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Erster Abschnitt Zweck des Gesetzes und  
Begriffsbestimmungen, Anwendungsbereich 

§ 1 Zweck des Gesetzes 

Es ist der Zweck dieses Gesetzes, im Interesse einer ord-
nungsgemäßen Versorgung der Bevölkerung mit Arznei-
mitteln für die Sicherheit im Verkehr mit Arzneimitteln, ins-
besondere für die Qualität, Wirksamkeit und Unbedenk-
lichkeit der Arzneimittel, nach Maßgabe der folgenden 
Vorschriften zu sorgen. 

§ 2 Arzneimittelbegriff 

(1) 1Arzneimittel im Sinne dieses Gesetzes sind Arzneimit-
tel, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind. 2Dies 
sind Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen,  

1.die zur Anwendung im oder am menschlichen Körper 
bestimmt sind und als Mittel mit Eigenschaften zur Heilung 
oder Linderung oder zur Verhütung menschlicher Krank-
heiten oder krankhafter Beschwerden bestimmt sind oder 

2.die im oder am menschlichen Körper angewendet oder 
einem Menschen verabreicht werden können, um entwe-
der  

a) die physiologischen Funktionen durch eine pharmako-
logische, immunologische oder metabolische Wirkung 
wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen o-
der 

b) eine medizinische Diagnose zu erstellen. 

(2) Als Arzneimittel gelten Gegenstände, die ein Arznei-
mittel nach Absatz 1 enthalten oder auf die ein Arzneimit-
tel nach Absatz 1 aufgebracht ist und die dazu bestimmt 
sind, dauernd oder vorübergehend mit dem menschlichen 
Körper in Berührung gebracht zu werden. 

(3) Arzneimittel im Sinne dieses Gesetzes sind nicht 

1.Tierarzneimittel im Sinne des Artikels 4 Nummer 1 der 
Verordnung (EU) 2019/6 des Europäischen Parlaments 
und des Rates vom 11. Dezember 2018 über Tierarznei-
mittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG (ABl. 
L 4 vom 7.1.2019, S. 43; L 163 vom 20.6.2019, S. 112; 
L 326 vom 8.10.2020, S. 15; L 241 vom 8.7.2021, S. 17) 
und veterinärmedizintechnische Produkte nach § 3 Ab-
satz 3 des Tierarzneimittelgesetzes, 

2.Lebensmittel im Sinne des Artikels 2 der Verordnung 
(EG) Nr. 178/2002 des Europäischen Parlaments und des 
Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemei-
nen Grundsätze und Anforderungen des Lebensmittel-
rechts, zur Errichtung der Europäischen Behörde für Le-
bensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur 
Lebensmittelsicherheit (ABl. L 31 vom 1.2.2002, S. 1), die 
zuletzt durch die Verordnung (EU) 2019/1381 (ABl. L 231 
vom 6.9.2019, S. 1) geändert worden ist, 

3.kosmetische Mittel im Sinne des Artikels 2 Absatz 1 
Buchstabe a auch in Verbindung mit Absatz 2 der Verord-
nung (EG) Nr. 1223/2009 des Europäischen Parlaments 
und des Rates vom 30. November 2009 über kosmetische 
Mittel (ABl. L 342 vom 22.12.2009, S. 59; L 318 vom 
15.11.2012, S. 74; L 72 vom 15.3.2013, S. 16; L 142 vom 
29.5.2013, S. 10; L 254 vom 28.8.2014, S. 39; L 17 vom 
21.1.2017, S. 52; L 326 vom 9.12.2017, S. 55; L 183 vom 
19.7.2018, S. 27; L 324 vom 13.12.2019, S. 80; L 76 vom 

12.3.2020, S. 36), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 
2019/1966 (ABl. L 307 vom 28.11.2019, S. 15) geändert 
worden ist, 

4.Erzeugnisse im Sinne des § 2 Nummer 1 des Tabaker-
zeugnisgesetzes, 

5.Biozid-Produkte nach Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe a 
der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europäischen Par-
laments und des Rates vom 22. Mai 2012 über die Bereit-
stellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozid-
produkten (ABl. L 167 vom 27.6.2012, S. 1; L 303 vom 
20.11.2015, S. 109; L 305 vom 21.11.2015, S. 55; L 280 
vom 28.10.2017, S. 57), die zuletzt durch die Delegierte 
Verordnung (EU) 2021/407 (ABl. L 81 vom 9.3.2021, 
S. 15) geändert worden ist, 

6.(weggefallen) 

7.Medizinprodukte und Zubehör für Medizinprodukte im 
Sinne von Artikel 2 Nummer 1 und 2 der Verordnung (EU) 
2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates 
vom 5. April 2017 über Medizinprodukte, zur Änderung der 
Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 
und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhe-
bung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des 
Rates (ABl. L 117 vom 5.5.2017, S. 1; L 117 vom 3.5.2019, 
S. 9; L 334 vom 27.12.2019, S. 165), die durch die Verord-
nung (EU) 2020/561 (ABl. L 130 vom 24.4.2020, S. 18) 
geändert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung und 
im Sinne von Artikel 2 Nummer 2 und 4 der Verordnung 
(EU) 2017/746 des Europäischen Parlaments und des Ra-
tes vom 5. April 2017 über In-vitro-Diagnostika und zur 
Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 
2010/227/EU der Kommission (ABl. L 117 vom 5.5.2017, 
S. 176; L 117 vom 3.05.2019, S. 11; L 334 vom 
27.12.2019, S. 167) in der jeweils geltenden Fassung, es 
sei denn, es handelt sich um Arzneimittel im Sinne des 
Absatzes 1 Nummer 2 Buchstabe b, 

8.Organe im Sinne des § 1a Nr. 1 des Transplantations-
gesetzes, wenn sie zur Übertragung auf menschliche 
Empfänger bestimmt sind. 

(3a) Arzneimittel sind auch Erzeugnisse, die Stoffe oder 
Zubereitungen aus Stoffen sind oder enthalten, die unter 
Berücksichtigung aller Eigenschaften des Erzeugnisses 
unter eine Begriffsbestimmung des Absatzes 1 fallen und 
zugleich unter die Begriffsbestimmung eines Erzeugnis-
ses nach Absatz 3 fallen können. 

(4) 1Solange ein Mittel nach diesem Gesetz als Arzneimit-
tel zugelassen oder registriert oder durch Rechtsverord-
nung von der Zulassung oder Registrierung freigestellt ist, 
gilt es als Arzneimittel. 2Hat die zuständige Bundesober-
behörde die Zulassung oder Registrierung eines Mittels 
mit der Begründung abgelehnt, dass es sich um kein Arz-
neimittel handelt, so gilt es nicht als Arzneimittel. 

§ 3 Stoffbegriff 

Stoffe im Sinne dieses Gesetzes sind  

1.chemische Elemente und chemische Verbindungen so-
wie deren natürlich vorkommende Gemische und Lösun-
gen, 



AGB 

 12 

2.Pflanzen, Pflanzenteile, Pflanzenbestandteile, Algen, 
Pilze und Flechten in bearbeitetem oder unbearbeitetem 
Zustand, 

3.Tierkörper, auch lebender Tiere, sowie Körperteile, -be-
standteile und Stoffwechselprodukte von Mensch oder 
Tier in bearbeitetem oder unbearbeitetem Zustand, 

4.Mikroorganismen einschließlich Viren sowie deren Be-
standteile oder Stoffwechselprodukte. 

§ 4 Sonstige Begriffsbestimmungen 

(1) 1Fertigarzneimittel sind Arzneimittel, die im Voraus her-
gestellt und in einer zur Abgabe an den Verbraucher be-
stimmten Packung in den Verkehr gebracht werden oder 
andere zur Abgabe an Verbraucher bestimmte Arzneimit-
tel, bei deren Zubereitung in sonstiger Weise ein industri-
elles Verfahren zur Anwendung kommt oder die, ausge-
nommen in Apotheken, gewerblich hergestellt werden. 
2Fertigarzneimittel sind nicht Zwischenprodukte, die für 
eine weitere Verarbeitung durch einen Hersteller bestimmt 
sind. 

(2) Blutzubereitungen sind Arzneimittel, die aus Blut ge-
wonnene Blut-, Plasma- oder Serumkonserven, Blutbe-
standteile oder Zubereitungen aus Blutbestandteilen sind 
oder als Wirkstoffe enthalten. 

(3) 1Sera 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 wer-
den. 2Sera 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, beim Menschen zur Erzeu-
gung von spezifischen Abwehr- und Schutzstoffen ange-
wendet zu werden und, soweit sie rekombinante Nuklein-
säuren enthalten, ausschließlich zur Vorbeugung oder Be-
handlung von Infektionskrankheiten bestimmt sind. 

(5) Allergene sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1, die 
Antigene oder Haptene enthalten und dazu bestimmt sind, 
beim Menschen zur Erkennung von spezifischen Abwehr- 
oder Schutzstoffen angewendet zu werden (Testaller-
gene), oder Stoffe enthalten, die zur antigenspezifischen 
Verminderung einer spezifischen immunologischen Über-
empfindlichkeit angewendet werden (Therapieallergene). 

(6) (weggefallen) 

(7) (weggefallen) 

(8) Radioaktive Arzneimittel sind Arzneimittel, die radioak-
tive Stoffe sind oder enthalten und ionisierende Strahlen 
spontan aussenden und die dazu bestimmt sind, wegen 
dieser Eigenschaften angewendet zu werden; als radioak-
tive Arzneimittel gelten auch für die Radiomarkierung an-
derer Stoffe vor der Verabreichung hergestellte Radionuk-
lide (Vorstufen) sowie die zur Herstellung von radioaktiven 
Arzneimitteln bestimmten Systeme mit einem fixierten 
Mutterradionuklid, das ein Tochterradionuklid bildet, (Ge-
neratoren). 

(9) Arzneimittel für neuartige Therapien sind Genthera-
peutika, somatische Zelltherapeutika oder 

biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte nach Arti-
kel 2 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EG) 
Nr. 1394/2007 des Europäischen Parlaments und des Ra-
tes vom 13. November 2007 über Arzneimittel für neuar-
tige Therapien und zur Änderung der Richtlinie 
2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABl. 
L 324 vom 10.12.2007, S. 121; L 87 vom 31.3.2009, 
S. 174), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2019/1243 
(ABl. L 198 vom 25.07.2019, S. 241) geändert worden ist. 

(10) (weggefallen) 

(11) (weggefallen) 

(12) (weggefallen) 

(13) 1Nebenwirkungen sind schädliche und unbeabsich-
tigte Reaktionen auf das Arzneimittel. 2Schwerwiegende 
Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen, die tödlich oder 
lebensbedrohend sind, eine stationäre Behandlung oder 
Verlängerung einer stationären Behandlung erforderlich 
machen, zu bleibender oder schwerwiegender Behinde-
rung, Invalidität, kongenitalen Anomalien oder Geburts-
fehlern führen. 3Unerwartete Nebenwirkungen sind Ne-
benwirkungen, deren Art, Ausmaß oder Ergebnis von der 
Fachinformation des Arzneimittels abweichen. 

(14) Herstellen ist das Gewinnen, das Anfertigen, das Zu-
bereiten, das Be- oder Verarbeiten, das Umfüllen ein-
schließlich 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 Ausgangs-
menge in einem einheitlichen Herstellungsvorgang oder 
bei einem kontinuierlichen Herstellungsverfahren in einem 
bestimmten Zeitraum erzeugte Menge eines Arzneimit-
tels. 

(17) Inverkehrbringen ist das Vorrätighalten zum Verkauf 
oder zu sonstiger Abgabe, das Feilhalten, das Feilbieten 
und die Abgabe an andere. 

(18) 1Der pharmazeutische Unternehmer ist bei zulas-
sungs- oder registrierungspflichtigen Arzneimitteln der In-
haber der Zulassung oder Registrierung. 2Pharmazeuti-
scher Unternehmer ist auch, wer Arzneimittel im Parallel-
vertrieb oder sonst 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 Be-
standteile verwendet zu werden oder bei ihrer Verwen-
dung in der Arzneimittelherstellung zu arzneilich wirksa-
men Bestandteilen der Arzneimittel zu werden. 

(20) Ein Hilfsstoff ist jeder Bestandteil eines Arzneimittels, 
mit Ausnahme des Wirkstoffs und des Verpackungsmate-
rials. 

(21) Xenogene Arzneimittel sind zur Anwendung im oder 
am Menschen bestimmte Arzneimittel, die lebende tieri-
sche Gewebe oder Zellen sind oder enthalten. 

(22) Großhandel mit Arzneimitteln ist jede berufs- oder ge-
werbsmäßige zum Zwecke des Handeltreibens ausgeübte 
Tätigkeit, die in der Beschaffung, der Lagerung, der 
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Abgabe oder Ausfuhr von Arzneimitteln besteht, mit Aus-
nahme der Abgabe von Arzneimitteln an andere Verbrau-
cher als Ärzte, Zahnärzte, Tierärzte oder Krankenhäuser. 

(22a) Arzneimittelvermittlung ist jede berufs- oder ge-
werbsmäßig ausgeübte Tätigkeit von Personen, die, ohne 
Großhandel zu betreiben, selbstständig und im fremden 
Namen mit Arzneimitteln handeln, ohne tatsächliche Ver-
fügungsgewalt über die Arzneimittel zu erlangen. 

(23) 1Klinische Prüfung ist eine solche im Sinne des Arti-
kels 2 Absatz 2 Nummer 2 der Verordnung (EU) 
Nr. 536/2014 des Europäischen Parlaments und des Ra-
tes vom 16. April 2014 über klinische Prüfungen mit Hu-
manarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 
2001/20/EG (ABl. L 158 vom 27.5.2014, S. 1; L 311 vom 
17.11.2016, S. 25). 2Keine klinische Prüfung ist eine nicht-
interventionelle Studie im Sinne des Artikels 2 Absatz 2 
Nummer 4 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014. 

(24) Sponsor ist eine Person, ein Unternehmen, eine Ein-
richtung oder eine Organisation im Sinne des Artikels 2 
Absatz 2 Nummer 14 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014. 

(25) 1Prüfer ist eine Person im Sinne des Artikels 2 Ab-
satz 2 Nummer 15 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014. 
2Hauptprüfer ist eine Person im Sinne des Artikels 2 Ab-
satz 2 Nummer 16 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014. 

(26) 1Homöopathisches Arzneimittel ist ein Arzneimittel, 
das nach einem im Europäischen Arzneibuch oder, in Er-
mangelung dessen, nach einem in den offiziell gebräuch-
lichen Pharmakopöen der Mitgliedstaaten der Europäi-
schen Union beschriebenen homöopathischen Zuberei-
tungsverfahren hergestellt worden ist. 2Ein homöopathi-
sches Arzneimittel kann auch mehrere Wirkstoffe enthal-
ten. 

(27) Ein mit der Anwendung des Arzneimittels verbunde-
nes Risiko ist  

a)jedes Risiko im Zusammenhang mit der Qualität, Sicher-
heit oder Wirksamkeit des Arzneimittels für die Gesundheit 
der Patienten oder die öffentliche Gesundheit, 

b)jedes Risiko unerwünschter Auswirkungen auf die Um-
welt. 

(28) Das Nutzen-Risiko-Verhältnis umfasst eine Bewer-
tung der positiven therapeutischen Wirkungen des Arznei-
mittels im Verhältnis zu dem Risiko nach Absatz 27 Buch-
stabe a. 

(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) 1Gewebezubereitungen sind Arzneimittel, die Ge-
webe im Sinne von § 1a Nr. 4 des Transplantationsgeset-
zes sind oder aus solchen Geweben hergestellt worden 
sind. 2Menschliche Samen- und Eizellen (Keimzellen) so-
wie imprägnierte Eizellen und Embryonen sind weder Arz-
neimittel noch Gewebezubereitungen. 

(30a) Einheitlicher Europäischer Code oder „SEC“ ist die 
eindeutige Kennnummer für in der Europäischen Union 
verteilte Gewebe oder Gewebezubereitungen gemäß An-
hang VII der Richtlinie 2006/86/EG der Kommission vom 

24. Oktober 2006 zur Umsetzung der Richtlinie 
2004/23/EG des Europäischen Parlaments und des Rates 
hinsichtlich der Anforderungen an die Rückverfolgbarkeit, 
der Meldung schwerwiegender Zwischenfälle und uner-
wünschter Reaktionen sowie bestimmter technischer An-
forderungen an die Kodierung, Verarbeitung, Konservie-
rung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Gewe-
ben und Zellen (ABl. L 294 vom 25.10.2006, S. 32), die 
zuletzt durch die Richtlinie (EU) 2015/565 (ABl. L 93 vom 
9.4.2015, S. 43) geändert worden ist. 

(30b) 1EU-Gewebeeinrichtungs-Code ist die eindeutige 
Kennnummer für Gewebeeinrichtungen in der Europäi-
schen Union. 2Für den Geltungsbereich dieses Gesetzes 
gilt er für alle Einrichtungen, die erlaubnispflichtige Tätig-
keiten mit Geweben, Gewebezubereitungen oder mit hä-
matopoetischen Stammzellen oder Stammzellzubereitun-
gen aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabel-
schnurblut durchführen. 3Der EU-Gewebeeinrichtungs-
Code besteht gemäß Anhang VII der Richtlinie 
2006/86/EG aus einem ISO-Ländercode und der Gewebe-
einrichtungsnummer des EU-Kompendiums der Gewebe-
einrichtungen. 

(30c) 1EU-Kompendium der Gewebeeinrichtungen ist das 
Register, in dem alle von den zuständigen Behörden der 
Mitgliedstaaten der Europäischen Union genehmigten, li-
zenzierten, benannten oder zugelassenen Gewebeein-
richtungen enthalten sind und das die Informationen über 
diese Einrichtungen gemäß Anhang VIII der Richtlinie 
2006/86/EG in der jeweils geltenden Fassung enthält. 2Für 
den Geltungsbereich dieses Gesetzes enthält das Regis-
ter alle Einrichtungen, die erlaubnispflichtige Tätigkeiten 
mit Geweben, Gewebezubereitungen oder mit hämatopo-
etischen Stammzellen oder Stammzellzubereitungen aus 
dem peripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut 
durchführen. 

(30d) EU-Kompendium der Gewebe- und Zellprodukte ist 
das Register aller in der Europäischen Union in Verkehr 
befindlichen Arten von Geweben, Gewebezubereitungen 
oder von hämatopoetischen Stammzellen oder Stamm-
zellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem 
Nabelschnurblut mit den jeweiligen Produktcodes. 

(31) Rekonstitution eines Fertigarzneimittels ist die Über-
führung in seine anwendungsfähige Form unmittelbar vor 
seiner Anwendung gemäß den Angaben der Packungs-
beilage oder im Rahmen der klinischen Prüfung nach 
Maßgabe des Prüfplans. 

(32) 1Verbringen ist jede Beförderung in den, durch den 
oder aus dem Geltungsbereich des Gesetzes. 2Einfuhr ist 
die Überführung von unter das Arzneimittelgesetz fallen-
den Produkten aus Drittstaaten, die nicht Vertragsstaaten 
des Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum 
sind, in den zollrechtlich freien Verkehr. 3Produkte gemäß 
Satz 2 gelten als eingeführt, wenn sie entgegen den Zoll-
vorschriften in den Wirtschaftskreislauf überführt wurden. 
4Ausfuhr ist jedes Verbringen in Drittstaaten, die nicht Ver-
tragsstaaten des Abkommens über den Europäischen 
Wirtschaftsraum sind. 

(33) Anthroposophisches Arzneimittel ist ein Arzneimittel, 
das nach der anthroposophischen Menschen- und Na-
turerkenntnis entwickelt wurde, nach einem im 
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Europäischen Arzneibuch oder, in Ermangelung dessen, 
nach einem in den offiziell gebräuchlichen Pharmakopöen 
der Mitgliedstaaten der Europäischen Union beschriebe-
nen homöopathischen Zubereitungsverfahren oder nach 
einem besonderen anthroposophischen Zubereitungsver-
fahren hergestellt worden ist und das bestimmt ist, ent-
sprechend den Grundsätzen der anthroposophischen 
Menschen- und Naturerkenntnis angewendet zu werden. 

(34) Eine Unbedenklichkeitsstudie ist jede Studie zu ei-
nem zugelassenen Arzneimittel, die durchgeführt wird, um 
ein Sicherheitsrisiko zu ermitteln, zu beschreiben oder zu 
quantifizieren, das Sicherheitsprofil eines Arzneimittels zu 
bestätigen oder die Effizienz von Risikomanagement-
Maßnahmen zu messen. 

(35) (weggefallen) 

(36) Das Risikomanagement-System umfasst Tätigkeiten 
im Bereich der Pharmakovigilanz und Maßnahmen, durch 
die Risiken im Zusammenhang mit einem Arzneimittel er-
mittelt, beschrieben, vermieden oder minimiert werden 
sollen; dazu gehört auch die Bewertung der Wirksamkeit 
derartiger Tätigkeiten und Maßnahmen. 

(37) Der Risikomanagement-Plan ist eine detaillierte Be-
schreibung des Risikomanagement-Systems. 

(38) Das Pharmakovigilanz-System ist ein System, das 
der Inhaber der Zulassung und die zuständige Bundes-
oberbehörde anwenden, um insbesondere den im Zehn-
ten Abschnitt aufgeführten Aufgaben und Pflichten nach-
zukommen, und das der Überwachung der Sicherheit zu-
gelassener Arzneimittel und der Entdeckung sämtlicher 
Änderungen des Nutzen-Risiko-Verhältnisses dient. 

(39) Die Pharmakovigilanz-Stammdokumentation ist eine 
detaillierte Beschreibung des Pharmakovigilanz-Systems, 
das der Inhaber der Zulassung auf eines oder mehrere zu-
gelassene Arzneimittel anwendet. 

(40) Ein gefälschtes Arzneimittel ist ein Arzneimittel mit fal-
schen Angaben über  

1.die Identität, einschließlich seiner Verpackung, seiner 
Kennzeichnung, seiner Bezeichnung oder seiner Zusam-
mensetzung in Bezug auf einen oder mehrere seiner Be-
standteile, einschließlich der Hilfsstoffe und des Gehalts 
dieser Bestandteile, 

2.die Herkunft, einschließlich des Herstellers, das Herstel-
lungsland, das Herkunftsland und den Inhaber der Geneh-
migung für das Inverkehrbringen oder den Inhaber der Zu-
lassung oder 

3.den in Aufzeichnungen und Dokumenten beschriebenen 
Vertriebsweg. 

(41) Ein gefälschter Wirkstoff ist ein Wirkstoff, dessen 
Kennzeichnung auf dem Behältnis nicht den tatsächlichen 
Inhalt angibt oder dessen Begleitdokumentation nicht alle 
beteiligten Hersteller oder nicht den tatsächlichen Ver-
triebsweg widerspiegelt. 

(42) EU-Portal ist das gemäß Artikel 80 der Verordnung 
(EU) Nr. 536/2014 auf EU-Ebene eingerichtete und unter-
haltene Portal für die Übermittlung von Daten und Informa-
tionen im Zusammenhang mit klinischen Prüfungen. 

§ 4a Ausnahme vom Anwendungsbereich 

Dieses Gesetz findet keine Anwendung auf Gewebe, die 
innerhalb eines Behandlungsvorgangs einer Person ent-
nommen werden, um auf diese ohne Änderung ihrer stoff-
lichen Beschaffenheit rückübertragen zu werden. 

§ 4b Sondervorschriften für Arzneimittel für  
neuartige Therapien 

(1) 1Für Arzneimittel für neuartige Therapien, die im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes  

1.als individuelle Zubereitung für einen einzelnen Patien-
ten ärztlich verschrieben, 

2.nach spezifischen Qualitätsnormen nicht routinemäßig 
hergestellt und 

3.in einer spezialisierten Einrichtung der Krankenversor-
gung unter der fachlichen Verantwortung eines Arztes an-
gewendet 

werden, finden der Vierte Abschnitt, mit Ausnahme des 
§ 33, und der Siebte Abschnitt dieses Gesetzes keine An-
wendung. 2Die übrigen Vorschriften des Gesetzes sowie 
Artikel 14 Absatz 1 und Artikel 15 Absatz 1 bis 6 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 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 o-
der der zuständigen Bundesoberbehörde wahrgenommen 
werden und an die Stelle des Inhabers der Zulassung im 
Sinne dieses Gesetzes oder des Inhabers der Genehmi-
gung für das Inverkehrbringen im Sinne der Verordnung 
(EG) Nr. 1394/2007 der Inhaber der Genehmigung nach 
Absatz 3 Satz 1 tritt. 

(2) Nicht routinemäßig hergestellt im Sinne von Absatz 1 
Satz 1 Nummer 2 werden insbesondere Arzneimittel,  

1.die in so geringem Umfang hergestellt und angewendet 
werden, dass nicht zu erwarten ist, dass hinreichend klini-
sche Erfahrung gesammelt werden kann, um das Arznei-
mittel umfassend bewerten zu können, oder 

2.die noch nicht in ausreichender Anzahl hergestellt und 
angewendet worden sind, so dass die notwendigen Er-
kenntnisse für ihre umfassende Bewertung noch nicht er-
langt werden konnten. 

(3) 1Arzneimittel nach Absatz 1 Satz 1 dürfen nur an an-
dere abgegeben werden, wenn sie durch die zuständige 
Bundesoberbehörde genehmigt worden sind. 2§ 21a Ab-
satz 2 Satz 1, Absatz 3 bis 6 und 8 gilt entsprechend. 3Zu-
sätzlich zu den Angaben und Unterlagen nach § 21a Ab-
satz 2 Satz 1 sind dem Antrag auf Genehmigung folgende 
Angaben und Unterlagen beizufügen:  

1.Angaben zu den spezialisierten Einrichtungen der Kran-
kenversorgung, in denen das Arzneimittel angewendet 
werden soll, 

2.die Anzahl der geplanten Anwendungen oder der Pati-
enten im Jahr, 

3.Angaben zur Dosierung, 

4.Angaben zum Risikomanagement-Plan mit einer Be-
schreibung des Risikomanagement-Systems, das der An-
tragsteller für das betreffende Arzneimittel einführen wird, 
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verbunden mit einer Zusammenfassung des Risikoma-
nagement-Plans und Risikomanagement-Systems, und 

5.bei Arzneimitteln für neuartige Therapien, die aus einem 
gentechnisch veränderten Organismus oder einer Kombi-
nation von gentechnisch veränderten Organismen beste-
hen oder solche enthalten, zusätzlich die technischen Un-
terlagen gemäß den Anhängen III A, III B und IV der Richt-
linie 2001/18/EG des Europäischen Parlaments und des 
Rates vom 12. März 2001 über die absichtliche Freiset-
zung genetisch veränderter Organismen in die Umwelt 
und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates 
(ABl. L 106 vom 17.4.2001, S. 1), die zuletzt durch die Ver-
ordnung (EU) 2019/1381 (ABl. L 231 vom 6.9.2019, S. 1) 
geändert worden ist, sowie die auf der Grundlage einer 
nach Anhang II der Richtlinie 2001/18/EG durchgeführten 
Umweltverträglichkeitsprüfung gewonnenen Informatio-
nen nach Anhang II Buchstabe D der Richtlinie 
2001/18/EG. 

4§ 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5, Absatz 4 und 7 Satz 1 
gilt entsprechend. 

(4) 1Bei Arzneimitteln für neuartige Therapien, die aus ei-
nem gentechnisch veränderten Organismus oder einer 
Kombination von gentechnisch veränderten Organismen 
bestehen oder solche enthalten, entscheidet die zustän-
dige Bundesoberbehörde im Benehmen mit dem Bundes-
amt für Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit 
über den Antrag auf Genehmigung. 2Die Genehmigung 
der zuständigen Bundesoberbehörde für die Abgabe des 
Arzneimittels nach Satz 1 an andere umfasst auch die Ge-
nehmigung für das Inverkehrbringen der gentechnisch 
veränderten Organismen, aus denen das Arzneimittel 
nach Satz 1 besteht oder die es enthält. 3Die Genehmi-
gung darf nur erteilt werden, wenn  

1.eine Umweltverträglichkeitsprüfung gemäß den Grund-
prinzipien des Anhangs II der Richtlinie 2001/18/EG und 
auf der Grundlage der Angaben nach den Anhängen III 
und IV der Richtlinie 2001/18/EG durchgeführt wurde und 

2.nach dem Stand der Wissenschaft unvertretbare schäd-
liche Auswirkungen auf die Gesundheit Dritter und auf die 
Umwelt nicht zu erwarten sind. 

(5) Können die erforderlichen Angaben und Unterlagen 
nach § 21a Absatz 2 Satz 1 Nummer 8 nicht erbracht wer-
den, kann der Antragsteller die Angaben und Unterlagen 
über die Wirkungsweise, die voraussichtliche Wirkung und 
mögliche Risiken beifügen. 

(6) Die Genehmigung kann befristet werden. 

(7) 1Der Inhaber der Genehmigung hat der zuständigen 
Bundesoberbehörde in bestimmten Zeitabständen, die 
diese festlegt, über den Umfang der Herstellung und über 
die Erkenntnisse für die umfassende Beurteilung des Arz-
neimittels zu berichten. 2Die Genehmigung ist zurückzu-
nehmen, wenn nachträglich bekannt wird, dass eine der 
Voraussetzungen nach Absatz 1 Satz 1 nicht vorgelegen 
hat. 3Die Genehmigung ist zu widerrufen, wenn eine der 
Voraussetzungen nach Absatz 1 Satz 1 nicht mehr vor-
liegt. 

(8) 1Der Antragsteller hat der zuständigen Bundesoberbe-
hörde unter Beifügung entsprechender Unterlagen unver-
züglich Anzeige zu erstatten, wenn sich Änderungen in 

den Angaben und Unterlagen ergeben, die dem Antrag auf 
Genehmigung beigefügt waren. 2Satz 1 gilt nach der Ge-
nehmigung entsprechend für den Inhaber der Genehmi-
gung. 3Dieser ist ferner verpflichtet, die zuständige Bun-
desoberbehörde zu informieren, wenn neue oder verän-
derte Risiken bestehen oder sich das Nutzen-Risiko-Ver-
hältnis des Arzneimittels geändert hat. 4Bei Arzneimitteln 
für neuartige Therapien, die aus einem gentechnisch ver-
änderten Organismus oder einer Kombination von gen-
technisch veränderten Organismen bestehen oder solche 
enthalten, hat der Antragsteller unter Beifügung entspre-
chender Unterlagen der zuständigen Bundesoberbehörde 
außerdem unverzüglich anzuzeigen, wenn ihm neue Infor-
mationen über Gefahren für die Gesundheit nicht betroffe-
ner Personen oder die Umwelt bekannt werden. 5Satz 4 
gilt nach der Genehmigung entsprechend für den Inhaber 
der Genehmigung. 6§ 29 Absatz 1a, 1d und 2 ist entspre-
chend anzuwenden. 

(9) 1Folgende Änderungen dürfen erst vollzogen werden, 
wenn die zuständige Bundesoberbehörde zugestimmt hat:  

1.eine Änderung der Angaben über die Dosierung, die Art 
oder die Dauer der Anwendung oder über die Anwen-
dungsgebiete, soweit es sich nicht um die Zufügung einer 
oder Veränderung in eine Indikation handelt, die einem an-
deren Therapiegebiet zuzuordnen ist, 

2.eine Einschränkung der Gegenanzeigen, Nebenwirkun-
gen oder Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln o-
der sonstigen Stoffen, 

3.eine Änderung der Hilfsstoffe nach Art oder Menge oder 
der Wirkstoffe nach ihrer Menge, 

4.eine Änderung der Darreichungsform in eine Darrei-
chungsform, die mit der genehmigten vergleichbar ist, 

5.eine Änderung des Herstellungs- oder Prüfverfahrens, 
einschließlich der Angaben nach § 21a Absatz 2 Satz 1 
Nummer 5, 

6.eine Änderung der Art der Aufbewahrung und der Dauer 
der Haltbarkeit oder 

7.bei Arzneimitteln für neuartige Therapien, die aus einem 
gentechnisch veränderten Organismus oder einer Kombi-
nation von gentechnisch veränderten Organismen beste-
hen oder solche enthalten, eine Änderung, die geeignet 
ist, die Risikobewertung für die Gesundheit nicht betroffe-
ner Personen oder die Umwelt zu verändern. 

2Die Entscheidung über den Antrag auf Zustimmung muss 
innerhalb von drei Monaten ergehen. 3Absatz 4 und § 27 
Absatz 2 gelten entsprechend. 

(10) 1Abweichend von Absatz 9 ist eine neue Genehmi-
gung nach Absatz 3 in folgenden Fällen zu beantragen:  

1.bei einer Erweiterung der Anwendungsgebiete, soweit 
es sich nicht um eine Änderung nach Absatz 9 Satz 1 
Nummer 1 handelt, 

2.bei einer Änderung der Zusammensetzung der Wirk-
stoffe nach ihrer Art, 

3.bei einer Änderung der Darreichungsform, soweit es 
sich nicht um eine Änderung nach Absatz 9 Satz 1 Num-
mer 4 handelt. 

2Über die Genehmigungspflicht nach Satz 1 entscheidet 
die zuständige Bundesoberbehörde. 
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(11) 1Über Anfragen zur Genehmigungspflicht eines Arz-
neimittels für neuartige Therapien entscheidet die zustän-
dige Behörde im Benehmen mit der zuständigen Bundes-
oberbehörde. 2§ 21 Absatz 4 gilt entsprechend. 

Zweiter Abschnitt Anforderungen an die Arzneimittel 

§ 5 Verbot bedenklicher Arzneimittel 

(1) Es ist verboten, bedenkliche Arzneimittel in den Ver-
kehr zu bringen oder bei einem anderen Menschen anzu-
wenden. 

(2) Bedenklich sind Arzneimittel, bei denen nach dem je-
weiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse der 
begründete Verdacht besteht, dass sie bei bestimmungs-
gemäßem Gebrauch schädliche Wirkungen haben, die 
über ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wis-
senschaft vertretbares Maß hinausgehen. 

§ 6 Verbote zum Schutz der Gesundheit,  
Verordnungsermächtigungen 

(1) Es ist verboten, ein Arzneimittel herzustellen, in Ver-
kehr zu bringen oder anzuwenden, wenn bei der Herstel-
lung des Arzneimittels einer durch Rechtsverordnung 
nach Absatz 2 angeordneten Bestimmung über die Ver-
wendung von Stoffen, Zubereitungen aus Stoffen oder Ge-
genständen, die in der Anlage genannt sind, zuwiderge-
handelt wird. 

(2) Das Bundesministerium für Gesundheit (Bundesminis-
terium) wird ermächtigt, durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates die Verwendung der in der An-
lage genannten Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder 
Gegenstände bei der Herstellung von Arzneimitteln vorzu-
schreiben, zu beschränken oder zu verbieten, soweit es 
zur Verhütung einer Gefährdung der menschlichen Ge-
sundheit (Risikovorsorge) oder zur Abwehr einer unmittel-
baren oder mittelbaren Gefährdung der menschlichen Ge-
sundheit durch Arzneimittel geboten ist. 

(3) 1Das Bundesministerium wird ermächtigt, durch 
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates wei-
tere Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstände 
in die Anlage aufzunehmen, soweit es zur Risikovorsorge 
oder zur Abwehr einer unmittelbaren oder mittelbaren Ge-
fährdung der menschlichen Gesundheit durch Arzneimittel 
geboten ist. 2Durch Rechtsverordnung nach Satz 1 sind 
Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstände aus 
der Anlage zu streichen, wenn die Voraussetzungen des 
Satzes 1 nicht mehr erfüllt sind. 

(4) Die Rechtsverordnungen nach den Absätzen 2 und 3 
ergehen im Einvernehmen mit dem Bundesministerium für 
Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, sofern es 
sich um radioaktive Arzneimittel oder um Arzneimittel han-
delt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwen-
det werden. 

§ 6a (weggefallen) 

§ 7 Radioaktive und mit ionisierenden Strahlen  
behandelte Arzneimittel 

(1) Es ist verboten, radioaktive Arzneimittel oder Arznei-
mittel, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen ver-
wendet worden sind, in den Verkehr zu bringen, es sei 

denn, dass dies durch Rechtsverordnung nach Absatz 2 
zugelassen ist. 

(2) 1Das Bundesministerium wird ermächtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium für Umwelt, Natur-
schutz und nukleare Sicherheit durch Rechtsverordnung 
mit Zustimmung des Bundesrates das Inverkehrbringen 
radioaktiver Arzneimittel oder bei der Herstellung von Arz-
neimitteln die Verwendung ionisierender Strahlen zuzulas-
sen, soweit dies nach dem jeweiligen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse zu medizinischen Zwecken ge-
boten und für die menschliche Gesundheit unbedenklich 
ist. 2In der Rechtsverordnung können für die Arzneimittel 
der Vertriebsweg bestimmt sowie Angaben über die Radi-
oaktivität auf dem Behältnis, der äußeren Umhüllung und 
der Packungsbeilage vorgeschrieben werden. 

§ 8 Verbote zum Schutz vor Täuschung 

(1) Es ist verboten, Arzneimittel oder Wirkstoffe herzustel-
len oder in den Verkehr zu bringen, die  

1.durch Abweichung von den anerkannten pharmazeuti-
schen Regeln in ihrer Qualität nicht unerheblich gemindert 
sind oder 

1a.(weggefallen) 

2.mit irreführender Bezeichnung, Angabe oder Aufma-
chung versehen sind. 2Eine Irreführung liegt insbesondere 
dann vor, wenn 

a)Arzneimitteln eine therapeutische Wirksamkeit oder Wir-
kungen oder Wirkstoffen eine Aktivität beigelegt werden, 
die sie nicht haben, 

b)fälschlich der Eindruck erweckt wird, dass ein Erfolg mit 
Sicherheit erwartet werden kann oder dass nach bestim-
mungsgemäßem oder längerem Gebrauch keine schädli-
chen Wirkungen eintreten, 

c)zur Täuschung über die Qualität geeignete Bezeichnun-
gen, Angaben oder Aufmachungen verwendet werden, die 
für die Bewertung des Arzneimittels oder Wirkstoffs mitbe-
stimmend sind. 

(2) Es ist verboten, gefälschte Arzneimittel oder gefälschte 
Wirkstoffe herzustellen, in den Verkehr zu bringen oder 
sonst mit ihnen Handel zu treiben. 

(3) Es ist verboten, Arzneimittel, deren Verfalldatum abge-
laufen ist, in den Verkehr zu bringen. 

§ 9 Der Verantwortliche für das Inverkehrbringen 

(1) 1Arzneimittel, die im Geltungsbereich dieses Gesetzes 
in den Verkehr gebracht werden, müssen den Namen oder 
die Firma und die Anschrift des pharmazeutischen Unter-
nehmers tragen. 2Dies gilt nicht für Arzneimittel, die zur kli-
nischen Prüfung bestimmt sind. 

(2) 1Arzneimittel dürfen im Geltungsbereich dieses Geset-
zes nur durch einen pharmazeutischen Unternehmer in 
den Verkehr gebracht werden, der seinen Sitz im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes, in einem anderen Mitglied-
staat der Europäischen Union oder in einem anderen Ver-
tragsstaat des Abkommens über den Europäischen Wirt-
schaftsraum hat. 2Bestellt der pharmazeutische Unterneh-
mer einen örtlichen Vertreter, entbindet ihn dies nicht von 
seiner rechtlichen Verantwortung. 
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§ 10 Kennzeichnung 

(1) 1Fertigarzneimittel, die nicht zur klinischen Prüfung be-
stimmt sind und die nicht nach § 21 Absatz 2 Nummer 1a, 
1b oder 3 von der Zulassungspflicht freigestellt sind, dür-
fen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in den Ver-
kehr gebracht werden, wenn auf den Behältnissen und, 
soweit verwendet, auf den äußeren Umhüllungen in gut 
lesbarer Schrift, allgemeinverständlich in deutscher Spra-
che und auf dauerhafte Weise und in Übereinstimmung 
mit den Angaben nach § 11a angegeben sind  

1.der Name oder die Firma und die Anschrift des pharma-
zeutischen Unternehmers und, soweit vorhanden, der 
Name des von ihm benannten örtlichen Vertreters, 

2.die Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt von der An-
gabe der Stärke und der Darreichungsform, und soweit zu-
treffend, dem Hinweis, dass es zur Anwendung für Säug-
linge, Kinder oder Erwachsene bestimmt ist, es sei denn, 
dass diese Angaben bereits in der Bezeichnung enthalten 
sind; enthält das Arzneimittel bis zu drei Wirkstoffe, muss 
der internationale Freiname (INN) aufgeführt werden oder, 
falls dieser nicht existiert, die gebräuchliche Bezeichnung; 
dies gilt nicht, wenn in der Bezeichnung die Wirkstoffbe-
zeichnung nach Nummer 8 enthalten ist, 

3.die Zulassungsnummer mit der Abkürzung "Zul.-Nr.", 

4.die Chargenbezeichnung, soweit das Arzneimittel in 
Chargen in den Verkehr gebracht wird, mit der Abkürzung 
"Ch.-B.", soweit es nicht in Chargen in den Verkehr ge-
bracht werden kann, das Herstellungsdatum, 

5.die Darreichungsform, 

6.der Inhalt nach Gewicht, Nennvolumen oder Stückzahl, 

7.die Art der Anwendung, 

8.die Wirkstoffe nach Art und Menge und sonstige Be-
standteile nach der Art, soweit dies durch Auflage der zu-
ständigen Bundesoberbehörde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1 an-
geordnet oder durch Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 1 
Nr. 4, auch in Verbindung mit Abs. 2, oder nach § 36 
Abs. 1 vorgeschrieben ist; bei Arzneimitteln zur parenter-
alen oder zur topischen Anwendung, einschließlich der 
Anwendung am Auge, alle Bestandteile nach der Art, 

8a.bei gentechnologisch gewonnenen Arzneimitteln der 
Wirkstoff und die Bezeichnung des bei der Herstellung 
verwendeten gentechnisch veränderten Organismus oder 
die Zellinie, 

9.das Verfalldatum mit dem Hinweis "verwendbar bis" o-
der mit der Abkürzung „verw. bis”, 

10.bei Arzneimitteln, die der Verschreibungspflicht nach 
§ 48 unterliegen, der Hinweis "Verschreibungspflichtig", 
bei sonstigen Arzneimitteln, die nur in Apotheken an Ver-
braucher abgegeben werden dürfen, der Hinweis "Apothe-
kenpflichtig", 

11.bei Mustern der Hinweis "Unverkäufliches Muster", 

12.der Hinweis, dass Arzneimittel unzugänglich für Kinder 
aufbewahrt werden sollen, es sei denn, es handelt sich um 
Heilwässer, 

13.soweit erforderlich besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Beseitigung von nicht verwendeten Arzneimitteln o-
der sonstige besondere Vorsichtsmaßnahmen, um Gefah-
ren für die Umwelt zu vermeiden, und 

14.bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln der 
Verwendungszweck. 

2Sofern die Angaben nach Satz 1 zusätzlich in einer ande-
ren Sprache wiedergegeben werden, müssen in dieser 
Sprache die gleichen Angaben gemacht werden. 3Ferner 
ist Raum für die Angabe der verschriebenen Dosierung 
vorzusehen; dies gilt nicht für die in Absatz 8 Satz 3 ge-
nannten Behältnisse und Ampullen und für Arzneimittel, 
die dazu bestimmt sind, ausschließlich durch Angehörige 
der Heilberufe angewendet zu werden. 4Arzneimittel, die 
nach einer homöopathischen Verfahrenstechnik herge-
stellt werden und nach § 25 zugelassen sind, sind zusätz-
lich mit einem Hinweis auf die homöopathische Beschaf-
fenheit zu kennzeichnen. 5Weitere Angaben, die nicht 
durch eine Verordnung der Europäischen Gemeinschaft 
oder der Europäischen Union vorgeschrieben oder bereits 
nach einer solchen Verordnung zulässig sind, sind zuläs-
sig, soweit sie mit der Anwendung des Arzneimittels im 
Zusammenhang stehen, für die gesundheitliche Aufklä-
rung der Patienten wichtig sind und den Angaben nach 
§ 11a nicht widersprechen. 

(1a) Bei Arzneimitteln, die durch Ärzte oder Zahnärzte un-
mittelbar an Patienten angewendet werden, kann die zu-
ständige Bundesoberbehörde im Fall eines drohenden o-
der bestehenden versorgungsrelevanten Lieferengpasses 
auf Antrag des Zulassungsinhabers im Einzelfall gestat-
ten, dass das Arzneimittel abweichend von Absatz 1 
Satz 1 befristet mit einer Kennzeichnung in einer anderen 
als der deutschen Sprache in den Verkehr gebracht wird. 

(1b) 1Die Bezeichnung des Arzneimittels ist auf den äuße-
ren Umhüllungen auch in Blindenschrift anzugeben. 2Die 
in Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 genannten sonstigen Angaben 
zur Darreichungsform und zu der Personengruppe, für die 
das Arzneimittel bestimmt ist, müssen nicht in Blinden-
schrift aufgeführt werden; dies gilt auch dann, wenn diese 
Angaben in der Bezeichnung enthalten sind. 3Satz 1 gilt 
nicht für Arzneimittel,  

1.die dazu bestimmt sind, ausschließlich durch Angehö-
rige der Heilberufe angewendet zu werden oder 

2.die in Behältnissen von nicht mehr als 20 Milliliter Nenn-
volumen oder einer Inhaltsmenge von nicht mehr als 20 
Gramm in Verkehr gebracht werden. 

(1c) Auf den äußeren Umhüllungen von Arzneimitteln sind 
Sicherheitsmerkmale sowie eine Vorrichtung zum Erken-
nen einer möglichen Manipulation der äußeren Umhüllung 
anzubringen, sofern dies durch Artikel 54a der Richtlinie 
2001/83/EG des Europäischen Parlaments und des Rates 
vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes für Humanarzneimittel (ABl. L 311 vom 
28.11.2001, S. 67; L 239 vom 12.8.2014, S. 81), die zu-
letzt durch die Verordnung (EU) 2019/1243 (ABl. L 198 
vom 25.7.2019, S. 241) geändert worden ist, vorgeschrie-
ben ist oder auf Grund von Artikel 54a der Richtlinie 
2001/83/EG festgelegt wird. 

(2) Es sind ferner Warnhinweise, für die Verbraucher be-
stimmte Aufbewahrungshinweise und für die Fachkreise 
bestimmte Lagerhinweise anzugeben, soweit dies nach 
dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse erforderlich oder durch Auflagen der zuständigen 
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Bundesoberbehörde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1 angeordnet o-
der durch Rechtsverordnung vorgeschrieben ist. 

(3) Bei Sera ist auch die Art des Lebewesens, aus dem sie 
gewonnen sind, bei Virusimpfstoffen das Wirtssystem, das 
zur Virusvermehrung gedient hat, anzugeben. 

(4) 1Bei Arzneimitteln, die in das Register für homöopathi-
sche Arzneimittel eingetragen sind, sind an Stelle der An-
gaben nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 bis 14 und außer dem 
deutlich erkennbaren Hinweis "Homöopathisches Arznei-
mittel" die folgenden Angaben zu machen:  

1.Ursubstanzen nach Art und Menge und der Verdün-
nungsgrad; dabei sind die Symbole aus den offiziell ge-
bräuchlichen Pharmakopöen zu verwenden; die wissen-
schaftliche Bezeichnung der Ursubstanz kann durch einen 
Phantasienamen ergänzt werden, 

2.Name und Anschrift des pharmazeutischen Unterneh-
mers und, soweit vorhanden, seines örtlichen Vertreters, 

3.Art der Anwendung, 

4.Verfalldatum; Absatz 1 Satz 1 Nr. 9 und Absatz 7 finden 
Anwendung, 

5.Darreichungsform, 

6.der Inhalt nach Gewicht, Nennvolumen oder Stückzahl, 

7.Hinweis, dass Arzneimittel unzugänglich für Kinder auf-
bewahrt werden sollen, weitere besondere Vorsichtsmaß-
nahmen für die Aufbewahrung und Warnhinweise, ein-
schließlich weiterer Angaben, soweit diese für eine sichere 
Anwendung erforderlich oder nach Absatz 2 vorgeschrie-
ben sind, 

8.Chargenbezeichnung, 

9.Registrierungsnummer mit der Abkürzung "Reg.-Nr." 
und der Angabe "Registriertes homöopathisches Arznei-
mittel, daher ohne Angabe einer therapeutischen Indika-
tion", 

10.der Hinweis an den Anwender, bei während der An-
wendung des Arzneimittels fortdauernden Krankheits-
symptomen medizinischen Rat einzuholen, 

11.bei Arzneimitteln, die nur in Apotheken an Verbraucher 
abgegeben werden dürfen, der Hinweis "Apothekenpflich-
tig", 

12.bei Mustern der Hinweis "Unverkäufliches Muster". 

2Satz 1 gilt entsprechend für Arzneimittel, die nach § 38 
Abs. 1 Satz 3 von der Registrierung freigestellt sind; Ab-
satz 1b findet keine Anwendung. 

(4a) 1Bei traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln nach 
§ 39a müssen zusätzlich zu den Angaben in Absatz 1 fol-
gende Hinweise aufgenommen werden:  

1.Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arzneimittel, das 
ausschließlich auf Grund langjähriger Anwendung für das 
Anwendungsgebiet registriert ist, und 

2.der Anwender sollte bei fortdauernden Krankheitssymp-
tomen oder beim Auftreten anderer als der in der Pa-
ckungsbeilage erwähnten Nebenwirkungen einen Arzt o-
der eine andere in einem Heilberuf tätige qualifizierte Per-
son konsultieren. 

2An die Stelle der Angabe nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 tritt 
die Registrierungsnummer mit der Abkürzung "Reg.-Nr.". 

(5) (weggefallen) 

(6) Für die Bezeichnung der Bestandteile gilt Folgendes:  

1.Zur Bezeichnung der Art sind die internationalen Kurz-
bezeichnungen der Weltgesundheitsorganisation oder, 
soweit solche nicht vorhanden sind, gebräuchliche wis-
senschaftliche Bezeichnungen zu verwenden; das Bun-
desinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte bestimmt 
im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut die zu ver-
wendenden Bezeichnungen und veröffentlicht diese in ei-
ner Datenbank nach § 67a; 

2.Zur Bezeichnung der Menge sind Maßeinheiten zu ver-
wenden; sind biologische Einheiten oder andere Angaben 
zur Wertigkeit wissenschaftlich gebräuchlich, so sind 
diese zu verwenden. 

(7) Das Verfalldatum ist mit Monat und Jahr anzugeben. 

(8) 1Durchdrückpackungen sind mit dem Namen oder der 
Firma des pharmazeutischen Unternehmers, der Bezeich-
nung des Arzneimittels, der Chargenbezeichnung und 
dem Verfalldatum zu versehen. 2Auf die Angabe von Na-
men und Firma eines Parallelimporteurs kann verzichtet 
werden. 3Bei Behältnissen von nicht mehr als 10 Milliliter 
Nennvolumen und bei Ampullen, die nur eine einzige Ge-
brauchseinheit enthalten, brauchen die Angaben nach den 
Absätzen 1, 2 bis 5 nur auf den äußeren Umhüllungen ge-
macht zu werden; jedoch müssen sich auf den Behältnis-
sen und Ampullen mindestens die Angaben nach Absatz 1 
Satz 1 Nummer 2 erster Halbsatz, 4, 6, 7, 9 sowie nach 
den Absätzen 3 und 5 Satz 1 Nummer 1, 3, 7, 9, 12, 14 
befinden; es können geeignete Abkürzungen verwendet 
werden. 4Satz 3 findet auch auf andere kleine Behältnisse 
als die dort genannten Anwendung, sofern in Verfahren 
nach § 25b abweichende Anforderungen an kleine Behält-
nisse zugrunde gelegt werden. 

(8a) 1Bei Frischplasmazubereitungen und Zubereitungen 
aus Blutzellen müssen mindestens die Angaben nach Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 1, 2, ohne die Angabe der Stärke, 
Darreichungsform und der Personengruppe, Nummer 3 o-
der die Genehmigungsnummer mit der Abkürzung „Gen.-
Nr.“, Nummer 4, 6, 7 und 9 gemacht sowie die Bezeich-
nung und das Volumen der Antikoagulans- und, soweit 
vorhanden, der Additivlösung, die Lagertemperatur, die 
Blutgruppe und bei allogenen Zubereitungen aus roten 
Blutkörperchen zusätzlich die Rhesusformel, bei Throm-
bozytenkonzentraten und autologen Zubereitungen aus 
roten Blutkörperchen zusätzlich der Rhesusfaktor angege-
ben werden. 2Bei autologen Blutzubereitungen muss zu-
sätzlich die Angabe „Nur zur Eigenbluttransfusion“ ge-
macht und bei autologen und gerichteten Blutzubereitun-
gen zusätzlich ein Hinweis auf den Empfänger gegeben 
werden. 3Bei hämatopoetischen Stammzellzubereitungen 
aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut 
muss der Einheitliche Europäische Code mit der Abkür-
zung „SEC“ angegeben werden sowie im Fall festgestell-
ter Infektiosität die Angabe „Biologische Gefahr“ gemacht 
werden. 

(8b) 1Bei Gewebezubereitungen müssen mindestens die 
Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und 2 ohne die 
Angabe der Stärke, der Darreichungsform und der Perso-
nengruppe, Nummer 3 oder die Genehmigungsnummer 
mit der Abkürzung „Gen.-Nr.“, Nummer 4, 6 und 9, der Ein-
heitliche Europäische Code mit der Abkürzung „SEC“ 
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sowie die Angabe „Biologische Gefahr“ im Falle festge-
stellter Infektiosität gemacht werden. 2Bei autologen Ge-
webezubereitungen müssen zusätzlich die Angabe „Nur 
zur autologen Anwendung“ gemacht und bei autologen 
und gerichteten Gewebezubereitungen zusätzlich ein Hin-
weis auf den Empfänger gegeben werden. 

(9) 1Bei den Angaben nach den Absätzen 1 bis 5 dürfen 
im Verkehr mit Arzneimitteln übliche Abkürzungen ver-
wendet werden. 2Die Firma nach Absatz 1 Nr. 1 darf ab-
gekürzt werden, sofern das Unternehmen aus der Abkür-
zung allgemein erkennbar ist. 

(10) (weggefallen) 

(11) 1Aus Fertigarzneimitteln entnommene Teilmengen 
dürfen nur mit einer Kennzeichnung abgegeben werden, 
die mindestens den Anforderungen nach Absatz 8 Satz 1 
entspricht. 2Absatz 1b findet keine Anwendung. 

§ 10a Kennzeichnung von Prüf- und Hilfspräparaten 
für klinische Prüfungen 

(1) Prüf- und Hilfspräparate für klinische Prüfungen müs-
sen in deutscher Sprache gekennzeichnet sein. 

(2) Angaben, die zusätzlich in einer anderen Sprache wie-
dergegeben werden, müssen in beiden Sprachversionen 
inhaltsgleich sein. 

§ 11 Packungsbeilage 

(1) 1Fertigarzneimittel, die nicht zur klinischen Prüfung be-
stimmt sind und die nicht nach § 21 Absatz 2 Nummer 1a, 
1b oder 3 von der Zulassungspflicht freigestellt sind, dür-
fen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur mit einer Pa-
ckungsbeilage in den Verkehr gebracht werden, die die 
Überschrift "Gebrauchsinformation" trägt sowie folgende 
Angaben in der nachstehenden Reihenfolge allgemein 
verständlich in deutscher Sprache, in gut lesbarer Schrift 
und in Übereinstimmung mit den Angaben nach § 11a ent-
halten muss:  

1.zur Identifizierung des Arzneimittels: 

a)die Bezeichnung des Arzneimittels, § 10 Abs. 1 Satz 1 
Nr. 2 finden entsprechende Anwendung, 

b)die Stoff- oder Indikationsgruppe oder die Wirkungs-
weise; 

2.die Anwendungsgebiete; 

3.eine Aufzählung von Informationen, die vor der Ein-
nahme des Arzneimittels bekannt sein müssen: 

a)Gegenanzeigen, 

b)entsprechende Vorsichtsmaßnahmen für die Anwen-
dung, 

c)Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder an-
deren Mitteln, soweit sie die Wirkung des Arzneimittels be-
einflussen können, 

d)Warnhinweise, insbesondere soweit dies durch Auflage 
der zuständigen Bundesoberbehörde nach § 28 Abs. 2 
Nr. 2 angeordnet oder auf Grund von § 7 des Anti-Doping-
Gesetzes oder durch Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 1 
Nr. 3 vorgeschrieben ist; 

4.die für eine ordnungsgemäße Anwendung erforderli-
chen Anleitungen über 

a)Dosierung, 

b)Art der Anwendung, 

c)Häufigkeit der Verabreichung, erforderlichenfalls mit An-
gabe des genauen Zeitpunkts, zu dem das Arzneimittel 
verabreicht werden kann oder muss, 

sowie, soweit erforderlich und je nach Art des Arzneimit-
tels, 

d)Dauer der Behandlung, falls diese festgelegt werden 
soll, 

e)Hinweise für den Fall der Überdosierung, der unterlas-
senen Einnahme oder Hinweise auf die Gefahr von uner-
wünschten Folgen des Absetzens, 

f)die ausdrückliche Empfehlung, bei Fragen zur Klärung 
der Anwendung den Arzt oder Apotheker zu befragen; 

5.zu Nebenwirkungen:  

a)eine Beschreibung der Nebenwirkungen, die bei bestim-
mungsgemäßem Gebrauch des Arzneimittels eintreten 
können, 

b)bei Nebenwirkungen zu ergreifende Gegenmaßnah-
men, soweit dies nach dem jeweiligen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnis erforderlich ist, und 

c)einen Standardtext, durch den die Patienten ausdrück-
lich aufgefordert werden, jeden Verdachtsfall einer Neben-
wirkung ihren Ärzten, Apothekern, Angehörigen von Ge-
sundheitsberufen oder unmittelbar der zuständigen Bun-
desoberbehörde zu melden, wobei die Meldung in jeder 
Form, insbesondere auch elektronisch, erfolgen kann; 

6.einen Hinweis auf das auf der Verpackung angegebene 
Verfalldatum sowie 

a)Warnung davor, das Arzneimittel nach Ablauf dieses 
Datums anzuwenden, 

b)soweit erforderlich besondere Vorsichtsmaßnahmen für 
die Aufbewahrung und die Angabe der Haltbarkeit nach 
Öffnung des Behältnisses oder nach Herstellung der ge-
brauchsfertigen Zubereitung durch den Anwender, 

c)soweit erforderlich Warnung vor bestimmten sichtbaren 
Anzeichen dafür, dass das Arzneimittel nicht mehr zu ver-
wenden ist, 

d)vollständige qualitative Zusammensetzung nach Wirk-
stoffen und sonstigen Bestandteilen sowie quantitative Zu-
sammensetzung nach Wirkstoffen unter Verwendung ge-
bräuchlicher Bezeichnungen für jede Darreichungsform 
des Arzneimittels, § 10 Abs. 6 findet Anwendung, 

e)Darreichungsform und Inhalt nach Gewicht, Nennvolu-
men oder Stückzahl für jede Darreichungsform des Arz-
neimittels, 

f)Name und Anschrift des pharmazeutischen Unterneh-
mers und, soweit vorhanden, seines örtlichen Vertreters, 

g)Name und Anschrift des Herstellers oder des Einführers, 
der das Fertigarzneimittel für das Inverkehrbringen freige-
geben hat; 

7.bei einem Arzneimittel, das unter anderen Bezeichnun-
gen in anderen Mitgliedstaaten der Europäischen Union 
nach den Artikeln 28 bis 39 der Richtlinie 2001/83/EG für 
das Inverkehrbringen genehmigt ist, ein Verzeichnis der in 
den einzelnen Mitgliedstaaten genehmigten Bezeichnun-
gen; 



AGB 

 20 

8.das Datum der letzten Überarbeitung der Packungsbei-
lage. 

2Für Arzneimittel, die sich auf der Liste nach Artikel 23 der 
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europäischen Parla-
ments und des Rates vom 31. März 2004 zur Festlegung 
der Verfahren der Union für die Genehmigung und Über-
wachung von Humanarzneimitteln und zur Errichtung ei-
ner Europäischen Arzneimittel-Agentur (ABl. L 136 vom 
30.4.2004, S. 1; L 201 vom 27.7.2012, S. 138), die zuletzt 
durch die Verordnung (EU) 2019/5 (ABl. L 4 vom 7.1.2019, 
S. 24) geändert worden ist, befinden, muss ferner fol-
gende Erklärung aufgenommen werden: „Dieses Arznei-
mittel unterliegt einer zusätzlichen Überwachung.3“ Dieser 
Erklärung muss ein schwarzes Symbol vorangehen und 
ein geeigneter standardisierter erläuternder Text nach Ar-
tikel 23 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 fol-
gen. 4Erläuternde Angaben zu den in Satz 1 genannten 
Begriffen sind zulässig. 5Sofern die Angaben nach Satz 1 
in der Packungsbeilage zusätzlich in einer anderen Spra-
che wiedergegeben werden, müssen in dieser Sprache 
die gleichen Angaben gemacht werden. 6Satz 1 gilt nicht 
für Arzneimittel, die nach § 21 Abs. 2 Nr. 1 einer Zulas-
sung nicht bedürfen. 7Weitere Angaben, die nicht durch 
eine Verordnung der Europäischen Gemeinschaft oder 
der Europäischen Union vorgeschrieben oder bereits nach 
einer solchen Verordnung zulässig sind, sind zulässig, so-
weit sie mit der Anwendung des Arzneimittels im Zusam-
menhang stehen, für die gesundheitliche Aufklärung der 
Patienten wichtig sind und den Angaben nach § 11a nicht 
widersprechen. 8Bei den Angaben nach Satz 1 Nr. 3 
Buchstabe a bis d ist, soweit dies nach dem jeweiligen 
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich 
ist, auf die besondere Situation bestimmter Personengrup-
pen, wie Kinder, Schwangere oder stillende Frauen, ältere 
Menschen oder Personen mit spezifischen Erkrankungen 
einzugehen; ferner sind, soweit erforderlich, mögliche 
Auswirkungen der Anwendung auf die Fahrtüchtigkeit o-
der die Fähigkeit zur Bedienung bestimmter Maschinen 
anzugeben. 9Der Inhaber der Zulassung ist verpflichtet, 
die Packungsbeilage auf aktuellem wissenschaftlichen 
Kenntnisstand zu halten, zu dem auch die Schlussfolge-
rungen aus Bewertungen und die Empfehlungen gehören, 
die auf dem nach Artikel 26 der Verordnung (EG) 
Nr. 726/2004 eingerichteten europäischen Internetportal 
für Arzneimittel veröffentlicht werden. 

(1a) Ein Muster der Packungsbeilage und geänderter Fas-
sungen ist der zuständigen Bundesoberbehörde unver-
züglich zu übersenden, soweit nicht das Arzneimittel von 
der Zulassung oder Registrierung freigestellt ist. 

(1b) Die nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 und Satz 3 er-
forderlichen Standardtexte werden von der zuständigen 
Bundesoberbehörde im Bundesanzeiger bekannt ge-
macht. 

(1c) Bei Arzneimitteln, die durch Ärzte oder Zahnärzte un-
mittelbar an Patienten angewendet werden, kann die zu-
ständige Bundesoberbehörde im Fall eines drohenden o-
der bestehenden versorgungsrelevanten Lieferengpasses 
auf Antrag des Zulassungsinhabers im Einzelfall gestat-
ten, dass das Arzneimittel abweichend von Absatz 1 
Satz 1 befristet mit einer Packungsbeilage in einer 

anderen als der deutschen Sprache in den Verkehr ge-
bracht wird. 

(2) Es sind ferner in der Packungsbeilage Hinweise auf 
Bestandteile, deren Kenntnis für eine wirksame und unbe-
denkliche Anwendung des Arzneimittels erforderlich ist, 
und für die Verbraucher bestimmte Aufbewahrungshin-
weise anzugeben, soweit dies nach dem jeweiligen Stand 
der wissenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich oder 
durch Auflage der zuständigen Bundesoberbehörde nach 
§ 28 Abs. 2 Nr. 2 angeordnet oder durch Rechtsverord-
nung vorgeschrieben ist. 

(2a) Bei radioaktiven Arzneimitteln gilt Absatz 1 entspre-
chend mit der Maßgabe, dass die Vorsichtsmaßnahmen 
aufzuführen sind, die der Verwender und der Patient wäh-
rend der Zubereitung und Verabreichung des Arzneimit-
tels zu ergreifen haben, sowie besondere Vorsichtsmaß-
nahmen für die Entsorgung des Transportbehälters und 
nicht verwendeter Arzneimittel. 

(3) 1Bei Arzneimitteln, die in das Register für homöopathi-
sche Arzneimittel eingetragen sind, gilt Absatz 1 entspre-
chend mit der Maßgabe, dass die in § 10 Abs. 4 vorge-
schriebenen Angaben, ausgenommen die Angabe der 
Chargenbezeichnung, des Verfalldatums und des bei 
Mustern vorgeschriebenen Hinweises, zu machen sind so-
wie der Name und die Anschrift des Herstellers anzuge-
ben sind, der das Fertigarzneimittel für das Inverkehrbrin-
gen freigegeben hat, soweit es sich dabei nicht um den 
pharmazeutischen Unternehmer handelt. 2Satz 1 gilt ent-
sprechend für Arzneimittel, die nach § 38 Abs. 1 Satz 3 
von der Registrierung freigestellt sind. 

(3a) Bei Sera gilt Absatz 1 entsprechend mit der Maß-
gabe, dass auch die Art des Lebewesens, aus dem sie ge-
wonnen sind, bei Virusimpfstoffen das Wirtssystem, das 
zur Virusvermehrung gedient hat, und bei Arzneimitteln 
aus humanem Blutplasma zur Fraktionierung das Her-
kunftsland des Blutplasmas anzugeben ist. 

(3b) 1Bei traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln nach 
§ 39a gilt Absatz 1 entsprechend mit der Maßgabe, dass 
bei den Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 anzugeben 
ist, dass das Arzneimittel ein traditionelles Arzneimittel ist, 
das ausschließlich auf Grund langjähriger Anwendung für 
das Anwendungsgebiet registriert ist. 2Zusätzlich ist in die 
Packungsbeilage der Hinweis nach § 10 Abs. 4a Satz 1 
Nr. 2 aufzunehmen. 

(3c) Der Inhaber der Zulassung hat dafür zu sorgen, dass 
die Packungsbeilage auf Ersuchen von Patientenorgani-
sationen in Formaten verfügbar ist, die für blinde und seh-
behinderte Personen geeignet sind. 

(3d) 1Bei Heilwässern können unbeschadet der Verpflich-
tungen nach Absatz 2 die Angaben nach Absatz 1 Satz 1 
Nr. 3 Buchstabe b, Nr. 4 Buchstabe e und f, Nr. 5, soweit 
der dort angegebene Hinweis vorgeschrieben ist, und 
Nr. 6 Buchstabe c entfallen. 2Ferner kann bei Heilwässern 
von der in Absatz 1 vorgeschriebenen Reihenfolge abge-
wichen werden. 

(4) (weggefallen) 

(5) 1Können die nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 Buchstabe a 
und c sowie Nr. 5 vorgeschriebenen Angaben nicht ge-
macht werden, so ist der Hinweis "keine bekannt" zu 
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verwenden. 2Werden auf der Packungsbeilage weitere 
Angaben gemacht, so müssen sie von den Angaben nach 
den Absätzen 1 bis 3 deutlich abgesetzt und abgegrenzt 
sein. 

(6) 1Die Packungsbeilage kann entfallen, wenn die nach 
den Absätzen 1 bis 3 vorgeschriebenen Angaben auf dem 
Behältnis oder auf der äußeren Umhüllung stehen. 2Ab-
satz 5 findet entsprechende Anwendung. 

(7) 1Aus Fertigarzneimitteln entnommene Teilmengen dür-
fen nur zusammen mit einer Ausfertigung der für das Fer-
tigarzneimittel vorgeschriebenen Packungsbeilage abge-
geben werden. 2Absatz 6 Satz 1 gilt entsprechend. 3Ab-
weichend von Satz 1 müssen bei der im Rahmen einer 
Dauermedikation erfolgenden regelmäßigen Abgabe von 
aus Fertigarzneimitteln entnommenen Teilmengen in 
neuen, patientenindividuell zusammengestellten Blistern 
Ausfertigungen der für die jeweiligen Fertigarzneimittel 
vorgeschriebenen Packungsbeilagen erst dann erneut 
beigefügt werden, wenn sich diese gegenüber den zuletzt 
beigefügten geändert haben. 

§ 11a Fachinformation 

(1) 1Der pharmazeutische Unternehmer ist verpflichtet, 
den folgenden Personen auf Anforderung für Fertigarznei-
mittel, die der Pflicht zur Zulassung unterliegen oder da-
von freigestellt sind und die für den Verkehr außerhalb der 
Apotheken nicht freigegeben sind, eine Gebrauchsinfor-
mation für Fachkreise (Fachinformation) zur Verfügung zu 
stellen:  

1.Ärzten, Zahnärzten, Tierärzten und Apothekern sowie 

2.anderen Personen, die die Heilkunde oder Zahnheil-
kunde berufsmäßig ausüben, wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt. 

2Die Fachinformation muss die Überschrift "Fachinforma-
tion" tragen und folgende Angaben in gut lesbarer Schrift 
in Übereinstimmung mit der im Rahmen der Zulassung ge-
nehmigten Zusammenfassung der Merkmale des Arznei-
mittels und in der nachstehenden Reihenfolge enthalten:  

1.die Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt von der 
Stärke und der Darreichungsform; 

2.qualitative und quantitative Zusammensetzung nach 
Wirkstoffen und den sonstigen Bestandteilen, deren 
Kenntnis für eine zweckgemäße Verabreichung des Mit-
tels erforderlich ist, unter Angabe der gebräuchlichen oder 
chemischen Bezeichnung; § 10 Abs. 6 findet Anwendung; 

3.Darreichungsform; 

4.klinische Angaben: 

a)Anwendungsgebiete, 

b)Dosierung und Art der Anwendung bei Erwachsenen 
und, soweit das Arzneimittel zur Anwendung bei Kindern 
bestimmt ist, bei Kindern, 

c)Gegenanzeigen, 

d)besondere Warn- und Vorsichtshinweise für die Anwen-
dung und bei immunologischen Arzneimitteln alle beson-
deren Vorsichtsmaßnahmen, die von Personen, die mit 
immunologischen Arzneimitteln in Berührung kommen 
und von Personen, die diese Arzneimittel Patienten verab-
reichen, zu treffen sind, sowie von dem Patienten zu 

treffenden Vorsichtsmaßnahmen, soweit dies durch Aufla-
gen der zuständigen Bundesoberbehörde nach § 28 
Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a angeordnet oder auf Grund von 
§ 7 des Anti-Doping-Gesetzes oder durch Rechtsverord-
nung vorgeschrieben ist, 

e)Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder an-
deren Mitteln, soweit sie die Wirkung des Arzneimittels be-
einflussen können, 

f)Verwendung bei Schwangerschaft und Stillzeit, 

g)Auswirkungen auf die Fähigkeit zur Bedienung von Ma-
schinen und zum Führen von Kraftfahrzeugen, 

h)Nebenwirkungen bei bestimmungsgemäßem Gebrauch, 

i)Überdosierung: Symptome, Notfallmaßnahmen, Gegen-
mittel; 

5.pharmakologische Eigenschaften: 

a)pharmakodynamische Eigenschaften, 

b)pharmakokinetische Eigenschaften, 

c)vorklinische Sicherheitsdaten; 

6.pharmazeutische Angaben: 

a)Liste der sonstigen Bestandteile, 

b)Hauptinkompatibilitäten, 

c)Dauer der Haltbarkeit und, soweit erforderlich, die Halt-
barkeit bei Herstellung einer gebrauchsfertigen Zuberei-
tung des Arzneimittels oder bei erstmaliger Öffnung des 
Behältnisses, 

d)besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung, 

e)Art und Inhalt des Behältnisses, 

f)besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung von 
angebrochenen Arzneimitteln oder der davon stammen-
den Abfallmaterialien, um Gefahren für die Umwelt zu ver-
meiden; 

7.Inhaber der Zulassung; 

8.Zulassungsnummer; 

9.Datum der Erteilung der Zulassung oder der Verlänge-
rung der Zulassung; 

10.Datum der Überarbeitung der Fachinformation. 

3In die Fachinformation ist ein Standardtext aufzunehmen, 
durch den die Angehörigen von Gesundheitsberufen aus-
drücklich aufgefordert werden, jeden Verdachtsfall einer 
Nebenwirkung an die zuständige Bundesoberbehörde zu 
melden, wobei die Meldung in jeder Form, insbesondere 
auch elektronisch, erfolgen kann. 4Für Arzneimittel, die 
sich auf der Liste gemäß Artikel 23 der Verordnung (EG) 
Nr. 726/2004 befinden, muss ferner folgende Erklärung 
aufgenommen werden: „Dieses Arzneimittel unterliegt ei-
ner zusätzlichen Überwachung.5“ Dieser Erklärung muss 
ein schwarzes Symbol vorangehen und ein geeigneter 
standardisierter erläuternder Text nach Artikel 23 Ab-
satz 4 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 folgen. 6Weitere 
Angaben, die nicht durch eine Verordnung der Europäi-
schen Gemeinschaft oder der Europäischen Union vorge-
schrieben oder bereits nach dieser Verordnung zulässig 
sind, sind zulässig, wenn sie mit der Anwendung des Arz-
neimittels im Zusammenhang stehen und den Angaben 
nach Satz 2 nicht widersprechen; sie müssen von den An-
gaben nach Satz 2 deutlich abgesetzt und abgegrenzt 
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sein. 7Satz 1 gilt nicht für Arzneimittel, die nach § 21 
Abs. 2 einer Zulassung nicht bedürfen oder nach einer ho-
möopathischen Verfahrenstechnik hergestellt sind. 8Der 
Inhaber der Zulassung ist verpflichtet, die Fachinformation 
auf dem aktuellen wissenschaftlichen Kenntnisstand zu 
halten, zu dem auch die Schlussfolgerungen aus Bewer-
tungen und die Empfehlungen gehören, die auf dem nach 
Artikel 26 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 eingerichte-
ten europäischen Internetportal für Arzneimittel veröffent-
licht werden. 9Die nach den Sätzen 3 und 5 erforderlichen 
Standardtexte werden von der zuständigen Bundesober-
behörde im Bundesanzeiger bekannt gemacht. 

(1a) Bei Sera ist auch die Art des Lebewesens, aus dem 
sie gewonnen sind, bei Virusimpfstoffen das Wirtssystem, 
das zur Virusvermehrung gedient hat, und bei Arzneimit-
teln aus humanem Blutplasma zur Fraktionierung das Her-
kunftsland des Blutplasmas anzugeben. 

(1b) Bei radioaktiven Arzneimitteln sind ferner die Einzel-
heiten der internen Strahlungsdosimetrie, zusätzliche de-
taillierte Anweisungen für die extemporane Zubereitung 
und die Qualitätskontrolle für diese Zubereitung sowie, so-
weit erforderlich, die Höchstlagerzeit anzugeben, während 
der eine Zwischenzubereitung wie ein Eluat oder das ge-
brauchsfertige Arzneimittel seinen Spezifikationen ent-
spricht. 

(1c) Bei Arzneimitteln, die der Verschreibungspflicht nach 
§ 48 unterliegen, ist auch der Hinweis "Verschreibungs-
pflichtig", bei Betäubungsmitteln der Hinweis "Betäu-
bungsmittel", bei sonstigen Arzneimitteln, die nur in Apo-
theken an Verbraucher abgegeben werden dürfen, der 
Hinweis "Apothekenpflichtig" anzugeben; bei Arzneimit-
teln, die einen Stoff oder eine Zubereitung nach § 48 Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 2 enthalten, ist eine entsprechende 
Angabe zu machen. 

(1d) Für Zulassungen von Arzneimitteln nach § 24b kön-
nen Angaben nach Absatz 1 entfallen, die sich auf Anwen-
dungsgebiete, Dosierungen oder andere Gegenstände ei-
nes Patents beziehen, die zum Zeitpunkt des Inverkehr-
bringens noch unter das Patentrecht fallen. 

(2) 1Der pharmazeutische Unternehmer ist verpflichtet, die 
Änderungen der Fachinformation, die für die Therapie re-
levant sind, den Fachkreisen in geeigneter Form zugäng-
lich zu machen. 2Die zuständige Bundesoberbehörde 
kann, soweit erforderlich, durch Auflage bestimmen, in 
welcher Form die Änderungen allen oder bestimmten 
Fachkreisen zugänglich zu machen sind. 

(3) Ein Muster der Fachinformation und geänderter Fas-
sungen ist der zuständigen Bundesoberbehörde unver-
züglich zu übersenden, soweit nicht das Arzneimittel von 
der Zulassung freigestellt ist. 

(4) 1Die Verpflichtung nach Absatz 1 Satz 1 kann bei Arz-
neimitteln, die ausschließlich von Angehörigen der Heilbe-
rufe verabreicht werden, auch durch Aufnahme der Anga-
ben nach Absatz 1 Satz 2 in der Packungsbeilage erfüllt 
werden. 2Die Packungsbeilage muss mit der Überschrift 
"Gebrauchsinformation und Fachinformation" versehen 
werden. 

§ 12 Ermächtigung für die Kennzeichnung, die  
Packungsbeilage und die Packungsgrößen 

(1) Das Bundesministerium wird ermächtigt, im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium für Wirtschaft und Ener-
gie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates  

1.die Vorschriften der §§ 10 bis 11a auf andere Arzneimit-
tel und den Umfang der Fachinformation auf weitere An-
gaben auszudehnen, 

2.vorzuschreiben, dass die in den §§ 10 und 11 genannten 
Angaben dem Verbraucher auf andere Weise übermittelt 
werden, 

3.für bestimmte Arzneimittel oder Arzneimittelgruppen vor-
zuschreiben, dass Warnhinweise, Warnzeichen oder Er-
kennungszeichen auf 

a)den Behältnissen, den äußeren Umhüllungen, der Pa-
ckungsbeilage oder 

b)der Fachinformation 

anzubringen sind, 

4.vorzuschreiben, dass bestimmte Bestandteile nach der 
Art auf den Behältnissen und den äußeren Umhüllungen 
anzugeben sind oder auf sie in der Packungsbeilage hin-
zuweisen ist, 

soweit es geboten ist, um einen ordnungsgemäßen Um-
gang mit Arzneimitteln und deren sachgerechte Anwen-
dung im Geltungsbereich dieses Gesetzes sicherzustellen 
und um eine unmittelbare oder mittelbare Gefährdung der 
menschlichen Gesundheit zu verhüten, die infolge man-
gelnder Unterrichtung eintreten könnte. 

(1a) Das Bundesministerium wird ferner ermächtigt, durch 
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates für 
Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen bei der Angabe auf 
Behältnissen und äußeren Umhüllungen oder in der Pa-
ckungsbeilage oder in der Fachinformation zusammenfas-
sende Bezeichnungen zuzulassen, soweit es sich nicht 
um wirksame Bestandteile handelt und eine unmittelbare 
oder mittelbare Gefährdung der menschlichen Gesundheit 
infolge mangelnder Unterrichtung nicht zu befürchten ist. 

(1b) Das Bundesministerium wird ferner ermächtigt, im 
Einvernehmen mit dem Bundesministerium für Wirtschaft 
und Energie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des 
Bundesrates  

1.die Kennzeichnung von Ausgangsstoffen, die für die 
Herstellung von Arzneimitteln bestimmt sind, und 

2.die Kennzeichnung von Arzneimitteln, die zur klinischen 
Prüfung bestimmt sind und nicht in den Anwendungsbe-
reich der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 fallen, 

zu regeln, soweit es geboten ist, um eine unmittelbare o-
der mittelbare Gefährdung der menschlichen Gesundheit 
zu verhüten, die infolge mangelnder Kennzeichnung ein-
treten könnte. 

(2) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1, 1a oder 1b 
ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium für 
Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, soweit es 
sich um radioaktive Arzneimittel und um Arzneimittel han-
delt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwen-
det werden, oder in den Fällen des Absatzes 1 Nr. 3 Warn-
hinweise, Warnzeichen oder Erkennungszeichen im 
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Hinblick auf Angaben nach § 10 Abs. 1 Satz 1 Nr. 13 oder 
Absatz 5 Satz 1 Nummer 10, § 11 Abs. 4 Satz 1 Nr. 9 oder 
§ 11a Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 Buchstabe f vorgeschrieben 
werden. 

(3) 1Das Bundesministerium wird ferner ermächtigt, durch 
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates zu 
bestimmen, dass Arzneimittel nur in bestimmten Pa-
ckungsgrößen in den Verkehr gebracht werden dürfen und 
von den pharmazeutischen Unternehmern auf den Behält-
nissen oder, soweit verwendet, auf den äußeren Umhül-
lungen entsprechend zu kennzeichnen sind. 2Die Bestim-
mung dieser Packungsgrößen erfolgt für bestimmte Wirk-
stoffe und berücksichtigt die Anwendungsgebiete, die An-
wendungsdauer und die Darreichungsform. 3Bei der Be-
stimmung der Packungsgrößen ist grundsätzlich von einer 
Dreiteilung auszugehen:  

1.Packungen für kurze Anwendungsdauer oder Verträg-
lichkeitstests, 

2.Packungen für mittlere Anwendungsdauer, 

3.Packungen für längere Anwendungsdauer. 

Dritter Abschnitt Herstellung von Arzneimitteln 

§ 13 Herstellungserlaubnis 

(1) 1Wer  

1.Arzneimittel, 

2.(weggefallen) 

3.Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller 
Herkunft sind oder die auf gentechnischem Wege herge-
stellt werden, oder 

4.andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe 
menschlicher Herkunft 

gewerbs- oder berufsmäßig herstellt, bedarf einer Erlaub-
nis der zuständigen Behörde. 2Das Gleiche gilt für juristi-
sche Personen, nicht rechtsfähige Vereine und Gesell-
schaften bürgerlichen Rechts, die Arzneimittel zum Zwe-
cke der Abgabe an ihre Mitglieder herstellen. 3Satz 1 fin-
det auf eine Prüfung, auf deren Grundlage die Freigabe 
des Arzneimittels für das Inverkehrbringen erklärt wird, 
entsprechende Anwendung. 4§ 14 Absatz 4 bleibt unbe-
rührt. 

(1a) Absatz 1 findet keine Anwendung auf  

1.Gewebe im Sinne von § 1a Nummer 4 des Transplanta-
tionsgesetzes, für die es einer Erlaubnis nach § 20b oder 
§ 20c bedarf, 

2.die Gewinnung und die Laboruntersuchung von auto-
logem Blut zur Herstellung von biotechnologisch bearbei-
teten Gewebeprodukten, für die es einer Erlaubnis nach 
§ 20b bedarf, 

3.Gewebezubereitungen, für die es einer Erlaubnis nach 
§ 20c bedarf, 

4.die Rekonstitution, soweit es sich nicht um Arzneimittel 
handelt, die zur klinischen Prüfung außerhalb des Anwen-
dungsbereichs der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 be-
stimmt sind. 

(2) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf nicht  

1.der Inhaber einer Apotheke für die Herstellung von Arz-
neimitteln im Rahmen des üblichen Apothekenbetriebs, 

oder für die Rekonstitution oder das Abpacken einschließ-
lich der Kennzeichnung von Arzneimitteln, die zur klini-
schen Prüfung außerhalb des Anwendungsbereichs der 
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 bestimmt sind, sofern dies 
dem Prüfplan entspricht, 

2.der Träger eines Krankenhauses, soweit er nach dem 
Gesetz über das Apothekenwesen Arzneimittel abgeben 
darf, oder für die Rekonstitution oder das Abpacken ein-
schließlich der Kennzeichnung von Arzneimitteln, die zur 
klinischen Prüfung außerhalb des Anwendungsbereichs 
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 bestimmt sind, sofern 
dies dem Prüfplan entspricht, 

2a.die Apotheke für die in Artikel 61 Absatz 5 der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014 genannten Tätigkeiten, 

3.(weggefallen) 

4.der Großhändler für  

a)das Umfüllen von flüssigem Sauerstoff in mobile Klein-
behältnisse für einzelne Patienten in Krankenhäusern o-
der bei Ärzten einschließlich der erforderlichen Kennzeich-
nung, 

b)das Umfüllen, Abpacken oder Kennzeichnen von sons-
tigen Arzneimitteln in unveränderter Form, soweit es sich 
nicht um Packungen handelt, die zur Abgabe an den Ver-
braucher bestimmt sind, 

5.der Einzelhändler, der die Sachkenntnis nach § 50 be-
sitzt, für das Umfüllen, Abpacken oder Kennzeichnen von 
Arzneimitteln zur Abgabe in unveränderter Form unmittel-
bar an den Verbraucher, 

6.der Hersteller von Wirkstoffen, die für die Herstellung 
von Arzneimitteln bestimmt sind, die nach einer im Homö-
opathischen Teil des Arzneibuches beschriebenen Ver-
fahrenstechnik hergestellt werden. 

(2a) 1Die Ausnahmen nach Absatz 2 Nummer 1, 2 und 4 
bis 6 gelten nicht für die Herstellung von Blutzubereitun-
gen, Gewebezubereitungen, Sera, Impfstoffen, Allerge-
nen, Arzneimitteln für neuartige Therapien, xenogenen 
und radioaktiven Arzneimitteln. 2Satz 1 findet keine An-
wendung auf die in Absatz 2 Nummer 1 oder Nummer 2 
genannten Einrichtungen, soweit es sich um  

1.das patientenindividuelle Umfüllen in unveränderter 
Form, das Abpacken oder Kennzeichnen von im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes zugelassenen Sera nicht 
menschlichen oder tierischen Ursprungs oder 

2.die Rekonstitution oder das Umfüllen, das Abpacken o-
der Kennzeichnen von Arzneimitteln, die zur klinischen 
Prüfung außerhalb des Anwendungsbereichs der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014 bestimmt sind, sofern dies dem 
Prüfplan entspricht, oder 

3.die Herstellung von Testallergenen 

handelt. 3Tätigkeiten nach Satz 2 Nummer 1 und 3 sind 
der zuständigen Behörde anzuzeigen. 

(2b) 1Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf ferner nicht 
eine Person, die Arzt oder Zahnarzt ist oder sonst zur Aus-
übung der Heilkunde bei Menschen befugt ist, soweit die 
Arzneimittel unter ihrer unmittelbaren fachlichen Verant-
wortung zum Zwecke der persönlichen Anwendung bei ei-
nem bestimmten Patienten hergestellt werden. 2Satz 1 fin-
det keine Anwendung auf  
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1.Arzneimittel für neuartige Therapien und xenogene Arz-
neimittel, 

2.Arzneimittel, die zur klinischen Prüfung bestimmt sind, 
soweit es sich nicht nur um eine Rekonstitution handelt, 
sowie 

3.Arzneimittel, die der Verschreibungspflicht nach § 48 un-
terliegen, sofern die Herstellung nach Satz 1 durch eine 
Person erfolgt, die nicht Arzt oder Zahnarzt ist. 

(2c) (weggefallen) 

(3) Eine nach Absatz 1 für das Umfüllen von verflüssigten 
medizinischen Gasen in das Lieferbehältnis eines Tank-
fahrzeuges erteilte Erlaubnis umfasst auch das Umfüllen 
der verflüssigten medizinischen Gase in unveränderter 
Form aus dem Lieferbehältnis eines Tankfahrzeuges in 
Behältnisse, die bei einem Krankenhaus oder anderen 
Verbrauchern aufgestellt sind. 

(4) 1Die Entscheidung über die Erteilung der Erlaubnis trifft 
die zuständige Behörde des Landes, in dem die Betriebs-
stätte liegt oder liegen soll. 2Bei Blutzubereitungen, Gewe-
bezubereitungen, Sera, Impfstoffen, Allergenen, Arznei-
mitteln für neuartige Therapien, xenogenen Arzneimitteln, 
gentechnisch hergestellten Arzneimitteln sowie Wirkstof-
fen und anderen zur Arzneimittelherstellung bestimmten 
Stoffen, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Her-
kunft sind oder die auf gentechnischem Wege hergestellt 
werden, ergeht die Entscheidung über die Erlaubnis im 
Benehmen mit der zuständigen Bundesoberbehörde. 

(5) 1Die Erlaubnis zur Herstellung von Prüf- oder Hilfsprä-
paraten im Sinne des Artikels 2 Absatz 2 Nummer 5 und 8 
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 wird von der zuständi-
gen Behörde nach Maßgabe des Artikels 61 Absatz 1 bis 
3 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 erteilt. 2Für die Ertei-
lung der Erlaubnis finden die §§ 16, 17 und 64 Absatz 3a 
Satz 2 entsprechende Anwendung. 

(6) Der Inhaber der Erlaubnis nach Absatz 5 ist verpflich-
tet, der sachkundigen Person nach § 14 Absatz 1 Num-
mer 1 und § 15 die Erfüllung ihrer Aufgabe zu ermöglichen 
und ihr insbesondere alle erforderlichen Hilfsmittel zur 
Verfügung zu stellen. 

§ 14 Entscheidung über die Herstellungserlaubnis 

(1) Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn  

1.nicht mindestens eine Person mit der nach § 15 erfor-
derlichen Sachkenntnis (sachkundige Person nach § 14) 
vorhanden ist, die für die in § 19 genannte Tätigkeit ver-
antwortlich ist, 

2.(weggefallen) 

3.die sachkundige Person nach Nummer 1 oder der An-
tragsteller die zur Ausübung ihrer Tätigkeit erforderliche 
Zuverlässigkeit nicht besitzt, 

4.die sachkundige Person nach Nummer 1 die ihr oblie-
genden Verpflichtungen nicht ständig erfüllen kann, 

5.der Arzt, in dessen Verantwortung eine Vorbehandlung 
der spendenden Person zur Separation von hämatopoeti-
schen Stammzellen aus dem peripheren Blut oder von an-
deren Blutbestandteilen durchgeführt wird, nicht die erfor-
derliche Sachkenntnis besitzt, 

5a.entgegen § 4 Satz 1 Nr. 2 des Transfusionsgesetzes 
keine leitende ärztliche Person bestellt worden ist oder 
diese Person nicht die erforderliche Sachkunde nach dem 
Stand der medizinischen Wissenschaft besitzt oder entge-
gen § 4 Satz 1 Nr. 3 des Transfusionsgesetzes bei der 
Durchführung der Spendeentnahme von einem Menschen 
keine ärztliche Person vorhanden ist, 

6.geeignete Räume und Einrichtungen für die beabsich-
tigte Herstellung, Prüfung und Lagerung der Arzneimittel 
nicht vorhanden sind oder 

6a.der Hersteller nicht in der Lage ist zu gewährleisten, 
dass die Herstellung oder Prüfung der Arzneimittel nach 
dem Stand von Wissenschaft und Technik und bei der Ge-
winnung von Blut und Blutbestandteilen zusätzlich nach 
den Vorschriften des Zweiten Abschnitts des Transfusi-
onsgesetzes vorgenommen wird. 

(2) (weggefallen) 

(2a) Die leitende ärztliche Person nach § 4 Satz 1 Nr. 2 
des Transfusionsgesetzes kann zugleich die sachkundige 
Person nach Absatz 1 Nr. 1 sein. 

(2b) (weggefallen) 

(3) (weggefallen) 

(4) Abweichend von Absatz 1 Nr. 6 kann teilweise außer-
halb der Betriebsstätte des Arzneimittelherstellers  

1.die Herstellung von Arzneimitteln zur klinischen Prüfung 
in einer beauftragten Apotheke, 

2.die Änderung des Verfalldatums von Arzneimitteln zur 
klinischen Prüfung in einer Prüfstelle durch eine beauf-
tragte Person des Herstellers, sofern diese Arzneimittel 
ausschließlich zur Anwendung in dieser Prüfstelle be-
stimmt sind, 

3.die Prüfung der Arzneimittel in beauftragten Betrieben, 

4.die Gewinnung oder Prüfung, einschließlich der La-
boruntersuchungen der Spenderproben, von zur Arznei-
mittelherstellung bestimmten Stoffen menschlicher Her-
kunft, mit Ausnahme von Gewebe, in anderen Betrieben 
oder Einrichtungen, 

die keiner eigenen Erlaubnis bedürfen, durchgeführt wer-
den, wenn bei diesen hierfür geeignete Räume und Ein-
richtungen vorhanden sind und gewährleistet ist, dass die 
Herstellung und Prüfung nach dem Stand von Wissen-
schaft und Technik erfolgt und die sachkundige Person 
nach Absatz 1 Nummer 1 ihre Verantwortung wahrneh-
men kann. 

(5) 1Bei Beanstandungen der vorgelegten Unterlagen ist 
dem Antragsteller Gelegenheit zu geben, Mängeln inner-
halb einer angemessenen Frist abzuhelfen. 2Wird den 
Mängeln nicht abgeholfen, so ist die Erteilung der Erlaub-
nis zu versagen. 

§ 15 Sachkenntnis 

(1) 1Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis als 
sachkundige Person nach § 14 wird erbracht durch  

1.die Approbation als Apotheker oder 

2.das Zeugnis über eine nach abgeschlossenem, mindes-
tens vierjährigem Hochschulstudium der Pharmazie, der 
Chemie, der pharmazeutischen Chemie und Technologie, 
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der Biologie, der Human- oder der Veterinärmedizin abge-
legte Prüfung 

sowie eine mindestens zweijährige praktische Tätigkeit 
auf dem Gebiet der qualitativen und quantitativen Analyse 
sowie sonstiger Qualitätsprüfungen von Arzneimitteln o-
der Tierarzneimitteln. 2Die Mindestdauer des Hochschul-
studiums kann dreieinhalb Jahre betragen, wenn auf das 
Hochschulstudium eine theoretische und praktische Aus-
bildung von mindestens einem Jahr folgt, die ein Prakti-
kum von mindestens sechs Monaten in einer öffentlichen 
Apotheke umfasst und durch eine Prüfung auf Hochschul-
niveau abgeschlossen wird. 3Die Dauer der praktischen 
Tätigkeit nach Satz 1 kann um ein Jahr herabgesetzt wer-
den, wenn das Hochschulstudium mindestens fünf Jahre 
umfasst, und um eineinhalb Jahre, wenn das Hochschul-
studium mindestens sechs Jahre umfasst. 4Bestehen zwei 
akademische oder als gleichwertig anerkannte Hoch-
schulstudiengänge, von denen sich der eine über vier, der 
andere über drei Jahre erstreckt, so ist davon auszuge-
hen, dass das Zeugnis über den akademischen oder den 
als gleichwertig anerkannten Hochschulstudiengang von 
drei Jahren Dauer die Anforderung an die Dauer nach 
Satz 2 erfüllt, sofern die Zeugnisse über die beiden Hoch-
schulstudiengänge als gleichwertig anerkannt werden. 

(2) 1In den Fällen des Absatzes 1 Nr. 2 muss der zustän-
digen Behörde nachgewiesen werden, dass das Hoch-
schulstudium theoretischen und praktischen Unterricht in 
mindestens folgenden Grundfächern umfasst hat und hie-
rin ausreichende Kenntnisse vorhanden sind:  

Experimentelle Physik  

Allgemeine und anorganische Chemie  

Organische Chemie  

Analytische Chemie  

Pharmazeutische Chemie  

Biochemie  

Physiologie  

Mikrobiologie  

Pharmakologie  

Pharmazeutische Technologie  

Toxikologie  

Pharmazeutische Biologie. 

2Der theoretische und praktische Unterricht und die aus-
reichenden Kenntnisse können an einer Hochschule auch 
nach abgeschlossenem Hochschulstudium im Sinne des 
Absatzes 1 Nr. 2 erworben und durch Prüfung nachgewie-
sen werden. 

(3) 1Für die Herstellung und Prüfung von Blutzubereitun-
gen, Sera menschlichen oder tierischen Ursprungs, Impf-
stoffen und Allergenen findet Absatz 2 keine Anwendung. 
2An Stelle der praktischen Tätigkeit nach Absatz 1 muss 
eine mindestens dreijährige Tätigkeit auf dem Gebiet der 
medizinischen Serologie oder medizinischen Mikrobiolo-
gie nachgewiesen werden. 3Abweichend von Satz 2 müs-
sen an Stelle der praktischen Tätigkeit nach Absatz 1  

1.für Blutzubereitungen aus Blutplasma zur Fraktionierung 
eine mindestens dreijährige Tätigkeit in der Herstellung o-
der Prüfung in plasmaverarbeitenden Betrieben mit 

Herstellungserlaubnis und zusätzlich eine mindestens 
sechsmonatige Erfahrung in der Transfusionsmedizin o-
der der medizinischen Mikrobiologie, Virologie, Hygiene o-
der Analytik, 

2.für Blutzubereitungen aus Blutzellen, Zubereitungen aus 
Frischplasma sowie für Wirkstoffe und Blutbestandteile 
zur Herstellung von Blutzubereitungen eine mindestens 
zweijährige transfusionsmedizinische Erfahrung, die sich 
auf alle Bereiche der Herstellung und Prüfung erstreckt, 

3.für autologe Blutzubereitungen eine mindestens sechs-
monatige transfusionsmedizinische Erfahrung oder eine 
einjährige Tätigkeit in der Herstellung autologer Blutzube-
reitungen, 

4.für hämatopoetische Stammzellzubereitungen aus dem 
peripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut zusätzlich 
zu ausreichenden Kenntnissen mindestens zwei Jahre Er-
fahrungen in dieser Tätigkeit, insbesondere in der zu-
grunde liegenden Technik, 

nachgewiesen werden. 4Zur Vorbehandlung von Perso-
nen zur Separation von hämatopoetischen Stammzellen 
aus dem peripheren Blut oder von anderen Blutbestand-
teilen muss die verantwortliche ärztliche Person ausrei-
chende Kenntnisse und eine mindestens zweijährige Er-
fahrung in dieser Tätigkeit nachweisen. 5Für das Abpa-
cken und Kennzeichnen verbleibt es bei den Vorausset-
zungen des Absatzes 1. 

(3a) 1Für die Herstellung und Prüfung von Arzneimitteln für 
neuartige Therapien, xenogenen Arzneimitteln, Gewebe-
zubereitungen, Arzneimitteln zur In-vivo-Diagnostik mittels 
Markergenen, radioaktiven Arzneimitteln und Wirkstoffen 
findet Absatz 2 keine Anwendung. 2Anstelle der prakti-
schen Tätigkeit nach Absatz 1 muss  

1.für Gentherapeutika und Arzneimittel zur In-vivo-Diag-
nostik mittels Markergenen eine mindestens zweijährige 
Tätigkeit auf einem medizinisch relevanten Gebiet, insbe-
sondere der Gentechnik, der Mikrobiologie, der Zellbiolo-
gie, der Virologie oder der Molekularbiologie, 

2.für somatische Zelltherapeutika und biotechnologisch 
bearbeitete Gewebeprodukte eine mindestens zweijährige 
Tätigkeit auf einem medizinisch relevanten Gebiet, insbe-
sondere der Gentechnik, der Mikrobiologie, der Zellbiolo-
gie, der Virologie oder der Molekularbiologie, 

3.für xenogene Arzneimittel eine mindestens dreijährige 
Tätigkeit auf einem medizinisch relevanten Gebiet, die 
eine mindestens zweijährige Tätigkeit auf insbesondere 
einem Gebiet der in Nummer 1 genannten Gebiete um-
fasst, 

4.für Gewebezubereitungen eine mindestens zweijährige 
Tätigkeit auf dem Gebiet der Herstellung und Prüfung sol-
cher Arzneimittel in Betrieben und Einrichtungen, die einer 
Herstellungserlaubnis nach diesem Gesetz bedürfen oder 
eine Genehmigung nach dem Recht der Europäischen 
Union besitzen, 

5.für radioaktive Arzneimittel eine mindestens dreijährige 
Tätigkeit auf dem Gebiet der Nuklearmedizin oder der ra-
diopharmazeutischen Chemie und 

6.für andere als die unter Absatz 3 Satz 3 Nummer 2 auf-
geführten Wirkstoffe eine mindestens zweijährige Tätig-
keit in der Herstellung oder Prüfung von Wirkstoffen 
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nachgewiesen werden. 

(4) Die praktische Tätigkeit nach Absatz 1 muss in einem 
Betrieb abgeleistet werden, für den eine Erlaubnis zur Her-
stellung von Arzneimitteln durch einen Mitgliedstaat der 
Europäischen Union, einen anderen Vertragsstaat des Ab-
kommens über den Europäischen Wirtschaftsraum oder 
durch einen Staat erteilt worden ist, mit dem eine gegen-
seitige Anerkennung von Zertifikaten nach § 72a Satz 1 
Nr. 1 vereinbart ist. 

(5) (weggefallen) 

(6) Eine nach Überprüfung der erforderlichen Sachkennt-
nis durch die zuständige Behörde rechtmäßig ausgeübte 
Tätigkeit als sachkundige Person berechtigt auch zur Aus-
übung dieser Tätigkeit innerhalb des Zuständigkeitsbe-
reichs einer anderen zuständigen Behörde, es sei denn, 
es liegen begründete Anhaltspunkte dafür vor, dass die 
bisherige Sachkenntnis für die neu auszuübende Tätigkeit 
nicht ausreicht. 

§ 16 Begrenzung der Herstellungserlaubnis 

1Die Erlaubnis wird dem Antragsteller für eine bestimmte 
Betriebsstätte und für bestimmte Arzneimittel und Darrei-
chungsformen erteilt, in den Fällen des § 14 Abs. 4 auch 
für eine bestimmte Betriebsstätte des beauftragten oder 
des anderen Betriebes. 2Soweit die Erlaubnis die Prüfung 
von Arzneimitteln oder Wirkstoffen umfasst, ist die Art der 
Prüfung aufzuführen. 

§ 17 Fristen für die Erteilung 

(1) Die zuständige Behörde hat eine Entscheidung über 
den Antrag auf Erteilung der Erlaubnis innerhalb einer 
Frist von drei Monaten zu treffen. 

(2) 1Beantragt ein Erlaubnisinhaber die Änderung der Er-
laubnis in Bezug auf die herzustellenden Arzneimittel oder 
in Bezug auf die Räume und Einrichtungen im Sinne des 
§ 14 Abs. 1 Nr. 6, so hat die Behörde die Entscheidung in-
nerhalb einer Frist von einem Monat zu treffen. 2In Aus-
nahmenfällen verlängert sich die Frist um weitere zwei 
Monate. 3Der Antragsteller ist hiervon vor Fristablauf unter 
Mitteilung der Gründe in Kenntnis zu setzen. 

(3) 1Gibt die Behörde dem Antragsteller nach § 14 Abs. 5 
Gelegenheit, Mängeln abzuhelfen, so werden die Fristen 
bis zur Behebung der Mängel oder bis zum Ablauf der 
nach § 14 Abs. 5 gesetzten Frist gehemmt. 2Die Hem-
mung beginnt mit dem Tage, an dem dem Antragsteller die 
Aufforderung zur Behebung der Mängel zugestellt wird. 

§ 18 Rücknahme, Widerruf, Ruhen 

(1) 1Die Erlaubnis ist zurückzunehmen, wenn nachträglich 
bekannt wird, dass einer der Versagungsgründe nach § 14 
Abs. 1 bei der Erteilung vorgelegen hat. 2Ist einer der Ver-
sagungsgründe nachträglich eingetreten, so ist sie zu wi-
derrufen; an Stelle des Widerrufs kann auch das Ruhen 
der Erlaubnis angeordnet werden. 3§ 13 Abs. 4 findet ent-
sprechende Anwendung. 

(2) 1Die zuständige Behörde kann vorläufig anordnen, 
dass die Herstellung eines Arzneimittels eingestellt wird, 
wenn der Hersteller die für die Herstellung und Prüfung zu 
führenden Nachweise nicht vorlegt. 2Die vorläufige Anord-
nung kann auf eine Charge beschränkt werden. 

§ 19 Verantwortungsbereiche 

1Die sachkundige Person nach § 14 ist dafür verantwort-
lich, dass jede Charge des Arzneimittels entsprechend 
den Vorschriften über den Verkehr mit Arzneimitteln her-
gestellt und geprüft wurde. 2Sie hat die Einhaltung dieser 
Vorschriften für jede Arzneimittelcharge in einem fortlau-
fenden Register oder einem vergleichbaren Dokument vor 
deren Inverkehrbringen zu bescheinigen. 

§ 20 Anzeigepflichten 

1Der Inhaber der Erlaubnis hat jede Änderung einer der in 
§ 14 Abs. 1 genannten Angaben unter Vorlage der Nach-
weise der zuständigen Behörde vorher anzuzeigen. 2Bei 
einem unvorhergesehenen Wechsel der sachkundigen 
Person nach § 14 hat die Anzeige unverzüglich zu erfol-
gen. 

§ 20a Geltung für Wirkstoffe und andere Stoffe 

§ 13 Abs. 2 und 4 und die §§ 14 bis 20 gelten entspre-
chend für Wirkstoffe und für andere zur Arzneimittelher-
stellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft, soweit 
ihre Herstellung oder Prüfung nach § 13 Abs. 1 einer Er-
laubnis bedarf. 

§ 20b Erlaubnis für die Gewinnung von Gewebe und 
die Laboruntersuchungen 

(1) 1Eine Einrichtung, die zur Verwendung bei Menschen 
bestimmte Gewebe im Sinne von § 1a Nr. 4 des Trans-
plantationsgesetzes gewinnen (Entnahmeeinrichtung) o-
der die für die Gewinnung erforderlichen Laboruntersu-
chungen durchführen will, bedarf einer Erlaubnis der zu-
ständigen Behörde. 2Gewinnung im Sinne von Satz 1 ist 
die direkte oder extrakorporale Entnahme von Gewebe 
einschließlich aller Maßnahmen, die dazu bestimmt sind, 
das Gewebe in einem be- oder verarbeitungsfähigen Zu-
stand zu erhalten, eindeutig zu identifizieren und zu trans-
portieren. 3Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn  

1.eine angemessen ausgebildete Person mit der erforder-
lichen Berufserfahrung (verantwortliche Person nach 
§ 20b) nicht vorhanden ist, die, soweit es sich um eine Ent-
nahmeeinrichtung handelt, zugleich die ärztliche Person 
im Sinne von § 8d Abs. 1 Satz 1 des Transplantationsge-
setzes sein kann, 

2.weiteres mitwirkendes Personal nicht ausreichend qua-
lifiziert ist, 

3.angemessene Räume für die jeweilige Gewebegewin-
nung oder für die Laboruntersuchungen nicht vorhanden 
sind, 

4.nicht gewährleistet wird, dass die Gewebegewinnung o-
der die Laboruntersuchungen nach dem Stand der medi-
zinischen Wissenschaft und Technik und nach den Vor-
schriften der Abschnitte 2, 3 und 3a des Transplantations-
gesetzes vorgenommen werden, oder 

5.die verantwortliche Person nach § 20b oder der Antrag-
steller die zur Ausübung ihrer oder seiner Tätigkeit erfor-
derliche Zuverlässigkeit nicht besitzt. 

4Von einer Besichtigung im Sinne von § 64 Abs. 3 Satz 2 
kann die zuständige Behörde vor Erteilung der Erlaubnis 
nach dieser Vorschrift absehen. 5Die Erlaubnis wird der 
Entnahmeeinrichtung von der zuständigen Behörde für 
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eine bestimmte Betriebsstätte und für bestimmtes Ge-
webe und dem Labor für eine bestimmte Betriebsstätte 
und für bestimmte Tätigkeiten erteilt und kann die Möglich-
keit der Gewebeentnahme außerhalb der Räume nach 
Satz 3 Nummer 3 durch von der Entnahmeeinrichtung ent-
sandtes Personal vorsehen. 6Dabei kann die zuständige 
Behörde die zuständige Bundesoberbehörde beteiligen. 

(1a) § 20c Absatz 4 Satz 1 und 2 und Absatz 5 gilt ent-
sprechend. 

(2) 1Einer eigenen Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf nicht, 
wer diese Tätigkeiten unter vertraglicher Bindung mit ei-
nem Hersteller oder einem Be- oder Verarbeiter ausübt, 
der eine Erlaubnis nach § 13 oder § 20c für die Be- oder 
Verarbeitung von Gewebe oder Gewebezubereitungen 
besitzt. 2In diesem Fall hat der Hersteller oder der Be- oder 
Verarbeiter die Entnahmeeinrichtung oder das Labor der 
für diese jeweils örtlich zuständigen Behörde anzuzeigen 
und der Anzeige die Angaben und Unterlagen nach Ab-
satz 1 Satz 3 beizufügen. 3Nach Ablauf von einem Monat 
nach der Anzeige nach Satz 2 hat der Hersteller oder der 
Be- oder Verarbeiter die Entnahmeeinrichtung oder das 
Labor der für ihn zuständigen Behörde anzuzeigen, es sei 
denn, dass die für die Entnahmeeinrichtung oder das La-
bor zuständige Behörde widersprochen hat. 4In Ausnah-
mefällen verlängert sich die Frist nach Satz 3 um weitere 
zwei Monate. 5Der Hersteller oder der Be- oder Verarbeiter 
ist hiervon vor Fristablauf unter Mitteilung der Gründe in 
Kenntnis zu setzen. 6Hat die zuständige Behörde wider-
sprochen, sind die Fristen in Satz 3 und 4 gehemmt, bis 
der Grund für den Widerspruch behoben ist. 7Absatz 1 
Satz 3 bis 6 gilt entsprechend mit der Maßgabe, dass die 
Erlaubnis nach Absatz 1 Satz 5 dem Hersteller oder dem 
Be- oder Verarbeiter erteilt wird. 

(3) 1Die Erlaubnis ist zurückzunehmen, wenn nachträglich 
bekannt wird, dass einer der Versagungsgründe nach Ab-
satz 1 Satz 3 bei der Erteilung vorgelegen hat. 2Ist einer 
dieser Versagungsgründe nachträglich eingetreten, so ist 
die Erlaubnis zu widerrufen; an Stelle des Widerrufs kann 
auch das Ruhen der Erlaubnis angeordnet werden. 3Die 
zuständige Behörde kann die Gewinnung von Gewebe o-
der die Laboruntersuchungen vorläufig untersagen, wenn 
die Entnahmeeinrichtung, das Labor oder der Hersteller o-
der der Be- oder Verarbeiter die für die Gewebegewinnung 
oder die Laboruntersuchungen zu führenden Nachweise 
nicht vorlegt. 

(4) Die Absätze 1 bis 3 gelten entsprechend für die Gewin-
nung und die Laboruntersuchung von autologem Blut für 
die Herstellung von biotechnologisch bearbeiteten Gewe-
beprodukten. 

(5) 1Der Inhaber der Erlaubnis hat der zuständigen Be-
hörde jede Änderung der in Absatz 1 Satz 3 genannten 
Voraussetzungen für die Erlaubnis unter Vorlage der 
Nachweise vorher anzuzeigen und er darf die Änderung 
erst vornehmen, wenn die zuständige Behörde eine 
schriftliche Erlaubnis erteilt hat. 2Bei einem unvorhergese-
henen Wechsel der angemessen ausgebildeten Person 
nach § 20b hat die Anzeige unverzüglich zu erfolgen. 

§ 20c Erlaubnis für die Be- oder Verarbeitung, Kon-
servierung, Prüfung, Lagerung oder das Inverkehr-
bringen von Gewebe oder Gewebezubereitungen 

(1) 1Eine Einrichtung, die Gewebe oder Gewebezuberei-
tungen, die nicht mit industriellen Verfahren be- oder ver-
arbeitet werden und deren wesentliche Be- oder Verarbei-
tungsverfahren in der Europäischen Union hinreichend be-
kannt sind, be- oder verarbeiten, konservieren, prüfen, la-
gern oder in den Verkehr bringen will, bedarf abweichend 
von § 13 Abs. 1 einer Erlaubnis der zuständigen Behörde 
nach den folgenden Vorschriften. 2Dies gilt auch im Hin-
blick auf Gewebe oder Gewebezubereitungen, deren Be- 
oder Verarbeitungsverfahren neu, aber mit einem bekann-
ten Verfahren vergleichbar sind. 3Die Entscheidung über 
die Erteilung der Erlaubnis trifft die zuständige Behörde 
des Landes, in dem die Betriebsstätte liegt oder liegen 
soll, im Benehmen mit der zuständigen Bundesoberbe-
hörde. 

(2) 1Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn  

1.eine Person mit der erforderlichen Sachkenntnis und Er-
fahrung nach Absatz 3 (verantwortliche Person nach 
§ 20c) nicht vorhanden ist, die dafür verantwortlich ist, 
dass die Gewebezubereitungen und Gewebe im Einklang 
mit den geltenden Rechtsvorschriften be- oder verarbeitet, 
konserviert, geprüft, gelagert oder in den Verkehr gebracht 
werden, 

2.weiteres mitwirkendes Personal nicht ausreichend qua-
lifiziert ist, 

3.geeignete Räume und Einrichtungen für die beabsichtig-
ten Tätigkeiten nicht vorhanden sind, 

4.nicht gewährleistet ist, dass die Be- oder Verarbeitung 
einschließlich der Kennzeichnung, Konservierung und La-
gerung sowie die Prüfung nach dem Stand von Wissen-
schaft und Technik vorgenommen werden, 

5.ein Qualitätsmanagementsystem nach den Grundsät-
zen der Guten fachlichen Praxis nicht eingerichtet worden 
ist oder nicht auf dem neuesten Stand gehalten wird oder 

6.die verantwortliche Person nach § 20c oder der Antrag-
steller die zur Ausübung ihrer oder seiner Tätigkeit erfor-
derliche Zuverlässigkeit nicht besitzt. 

2Abweichend von Satz 1 Nummer 3 kann außerhalb der 
Betriebsstätte die Prüfung der Gewebe und Gewebezube-
reitungen in beauftragten Betrieben, die keiner eigenen 
Erlaubnis bedürfen, durchgeführt werden, wenn bei diesen 
hierfür geeignete Räume und Einrichtungen vorhanden 
sind und gewährleistet ist, dass die Prüfung nach dem 
Stand von Wissenschaft und Technik erfolgt und die ver-
antwortliche Person nach § 20c ihre Verantwortung wahr-
nehmen kann. 

(3) 1Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis der 
verantwortlichen Person nach § 20c wird erbracht durch 
das Zeugnis über eine nach abgeschlossenem Hoch-
schulstudium der Humanmedizin, Biologie, Biochemie o-
der einem als gleichwertig anerkannten Studium abge-
legte Prüfung sowie eine mindestens zweijährige prakti-
sche Tätigkeit auf dem Gebiet der Be- oder Verarbeitung 
von Geweben oder Gewebezubereitungen. 2Für Einrich-
tungen, die ausschließlich Gewebe oder Gewebezuberei-
tungen prüfen, kann der Nachweis der praktischen 
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Tätigkeit nach Satz 1 auch durch eine mindestens zwei-
jährige praktische Tätigkeit auf dem Gebiet der Prüfung 
und Be- oder Verarbeitung von Geweben oder Gewebe-
zubereitungen erbracht werden. 

(4) 1Bei Beanstandungen der vorgelegten Unterlagen ist 
dem Antragsteller Gelegenheit zu geben, Mängeln inner-
halb einer angemessenen Frist abzuhelfen. 2Wird den 
Mängeln nicht abgeholfen, so ist die Erteilung der Erlaub-
nis zu versagen. 3Die Erlaubnis wird für eine bestimmte 
Betriebsstätte und für bestimmte Gewebe oder Gewebe-
zubereitungen erteilt. 

(5) 1Die zuständige Behörde hat eine Entscheidung über 
den Antrag auf Erteilung der Erlaubnis innerhalb einer 
Frist von drei Monaten zu treffen. 2Beantragt ein Erlaub-
nisinhaber die Änderung der Erlaubnis, so hat die Behörde 
die Entscheidung innerhalb einer Frist von einem Monat 
zu treffen. 3In Ausnahmefällen verlängert sich die Frist um 
weitere zwei Monate. 4Der Antragsteller ist hiervon vor 
Fristablauf unter Mitteilung der Gründe in Kenntnis zu set-
zen. 5Gibt die Behörde dem Antragsteller nach Absatz 4 
Satz 1 Gelegenheit, Mängeln abzuhelfen, so werden die 
Fristen bis zur Behebung der Mängel oder bis zum Ablauf 
der nach Absatz 4 Satz 1 gesetzten Frist gehemmt. 6Die 
Hemmung beginnt mit dem Tag, an dem dem Antragsteller 
die Aufforderung zur Behebung der Mängel zugestellt 
wird. 

(6) 1Der Inhaber der Erlaubnis hat jede Änderung einer der 
in Absatz 2 genannten Angaben unter Vorlage der Nach-
weise der zuständigen Behörde vorher anzuzeigen und 
darf die Änderung erst vornehmen, wenn die zuständige 
Behörde eine schriftliche Erlaubnis erteilt hat. 2Bei einem 
unvorhergesehenen Wechsel der verantwortlichen Person 
nach § 20c hat die Anzeige unverzüglich zu erfolgen. 

(7) 1Die Erlaubnis ist zurückzunehmen, wenn nachträglich 
bekannt wird, dass einer der Versagungsgründe nach Ab-
satz 2 bei der Erteilung vorgelegen hat. 2Ist einer dieser 
Versagungsgründe nachträglich eingetreten, so ist die Er-
laubnis zu widerrufen; an Stelle des Widerrufs kann auch 
das Ruhen der Erlaubnis angeordnet werden. 3Absatz 1 
Satz 3 gilt entsprechend. 4Die zuständige Behörde kann 
vorläufig anordnen, dass die Be- oder Verarbeitung von 
Gewebe oder Gewebezubereitungen eingestellt wird, 
wenn der Be- oder Verarbeiter die für die Be- oder Verar-
beitung zu führenden Nachweise nicht vorlegt. 5Wird die 
Be- oder Verarbeitung von Geweben oder Gewebezube-
reitungen eingestellt, hat der Be- oder Verarbeiter dafür zu 
sorgen, dass noch gelagerte Gewebezubereitungen und 
Gewebe weiter qualitätsgesichert gelagert und auf andere 
Hersteller, Be- oder Verarbeiter oder Vertreiber mit einer 
Erlaubnis nach Absatz 1 oder § 13 Abs. 1 übertragen wer-
den. 6Das gilt auch für die Daten und Angaben über die 
Be- oder Verarbeitung, die für die Rückverfolgung dieser 
Gewebezubereitungen und Gewebe benötigt werden. 

§ 20d Ausnahme von der Erlaubnispflicht für Gewebe 
und Gewebezubereitungen 

1Einer Erlaubnis nach § 20b Absatz 1 und § 20c Absatz 1 
bedarf nicht eine Person, die Arzt ist und die dort genann-
ten Tätigkeiten mit Ausnahme des Inverkehrbringens aus-
übt, um das Gewebe oder die Gewebezubereitung 

persönlich bei ihren Patienten anzuwenden. 2Dies gilt 
nicht für Arzneimittel, die zur klinischen Prüfung bestimmt 
sind. 

Vierter Abschnitt Zulassung der Arzneimittel 

§ 21 Zulassungspflicht 

(1) 1Fertigarzneimittel dürfen im Geltungsbereich dieses 
Gesetzes nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie 
durch die zuständige Bundesoberbehörde zugelassen 
sind oder wenn für sie die Europäische Gemeinschaft oder 
die Europäische Union eine Genehmigung für das Inver-
kehrbringen nach Artikel 3 Absatz 1 oder 2 der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004 erteilt hat. 2Satz 1 gilt auch in Ver-
bindung mit der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Eu-
ropäischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 
2006 über Kinderarzneimittel und zur Änderung der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinie 2001/83/EG 
und der Verordnung (EU) Nr. 536/2014, der Verordnung 
(EG) Nr. 726/2004 (ABl. L 378 vom 27.12.2006, S. 1; L 
201 vom 27.7.2012, S. 28), die zuletzt durch die Verord-
nung (EU) 2019/5 (ABl. L 4 vom 7.1.2019, S. 24) geändert 
worden ist, in Verbindung mit der Verordnung (EU) 
Nr. 536/2014 oder in Verbindung mit der Verordnung (EG) 
Nr. 1394/2007. 

(2) Einer Zulassung bedarf es nicht für Arzneimittel, die  

1. auf Grund nachweislich häufiger ärztlicher oder zahn-
ärztlicher Verschreibung in den wesentlichen Herstel-
lungsschritten in einer Apotheke in einer Menge bis zu 
hundert abgabefertigen Packungen an einem Tag im Rah-
men des üblichen Apothekenbetriebs hergestellt werden 
und zur Abgabe im Rahmen der bestehenden Apotheken-
betriebserlaubnis bestimmt sind, 

1a. Arzneimittel sind, bei deren Herstellung Stoffe 
menschlicher Herkunft eingesetzt werden und die entwe-
der zur autologen oder gerichteten, für eine bestimmte 
Person vorgesehene Anwendung bestimmt sind oder auf 
Grund einer Rezeptur für einzelne Personen hergestellt 
werden, es sei denn, es handelt sich um Arzneimittel im 
Sinne von § 4 Absatz 4, 

1b. andere als die in Nummer 1a genannten Arzneimittel 
sind und für Apotheken, denen für einen Patienten eine 
Verschreibung vorliegt, aus im Geltungsbereich dieses 
Gesetzes zugelassenen Arzneimitteln  

a) als Zytostatikazubereitung oder für die parenterale Er-
nährung sowie in anderen medizinisch begründeten be-
sonderen Bedarfsfällen, sofern es für die ausreichende 
Versorgung des Patienten erforderlich ist und kein zuge-
lassenes Arzneimittel zur Verfügung steht, hergestellt wer-
den oder 

b) als Blister aus unveränderten Arzneimitteln hergestellt 
werden oder 

c) in unveränderter Form abgefüllt werden, 

1c. antivirale oder antibakterielle Wirksamkeit haben und 
zur Behandlung einer bedrohlichen übertragbaren Krank-
heit, deren Ausbreitung eine sofortige und das übliche 
Maß erheblich überschreitende Bereitstellung von spezifi-
schen Arzneimitteln erforderlich macht, aus Wirkstoffen 
hergestellt werden, die von den Gesundheitsbehörden des 
Bundes oder der Länder oder von diesen benannten 
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Stellen für diese Zwecke bevorratet wurden, soweit ihre 
Herstellung in einer Apotheke zur Abgabe im Rahmen der 
bestehenden Apothekenbetriebserlaubnis oder zur Ab-
gabe an andere Apotheken erfolgt, 

1d. Gewebezubereitungen sind, die der Pflicht zur Geneh-
migung nach den Vorschriften des § 21a Abs. 1 unterlie-
gen, 

1e. Heilwässer, Bademoore oder andere Peloide sind, die 
nicht im Voraus hergestellt und nicht in einer zur Abgabe 
an den Verbraucher bestimmten Packung in den Verkehr 
gebracht werden, oder die ausschließlich zur äußeren An-
wendung oder zur Inhalation vor Ort bestimmt sind, 

1f. medizinische Gase sind und die für einzelne Personen 
aus im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassenen 
Arzneimitteln durch Abfüllen und Kennzeichnen in Unter-
nehmen, die nach § 50 zum Einzelhandel mit Arzneimit-
teln außerhalb von Apotheken befugt sind, hergestellt wer-
den, 

1g. als Therapieallergene für einzelne Patienten auf Grund 
einer Rezeptur hergestellt werden, 

2. zur klinischen Prüfung bestimmt sind oder 

3. unter den in Artikel 83 der Verordnung (EG) 
Nr. 726/2004 genannten Voraussetzungen kostenlos für 
eine Anwendung bei Patienten zur Verfügung gestellt wer-
den, die an einer zu einer schweren Behinderung führen-
den Erkrankung leiden oder deren Krankheit lebensbedro-
hend ist, und die mit einem zugelassenen Arzneimittel 
nicht zufrieden stellend behandelt werden können; dies gilt 
auch für die nicht den Kategorien des Artikels 3 Absatz 1 
oder 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zugehörigen 
Arzneimittel; Verfahrensregelungen werden in einer 
Rechtsverordnung nach § 80 bestimmt. 

(2a) (weggefallen) 

(3) 1Die Zulassung ist vom pharmazeutischen Unterneh-
mer zu beantragen. 2Für ein Fertigarzneimittel, das in Apo-
theken oder sonstigen Einzelhandelsbetrieben auf Grund 
einheitlicher Vorschriften hergestellt und unter einer ein-
heitlichen Bezeichnung an Verbraucher abgegeben wird, 
ist die Zulassung vom Herausgeber der Herstellungsvor-
schrift zu beantragen. 3Wird ein Fertigarzneimittel für meh-
rere Apotheken oder sonstige Einzelhandelsbetriebe her-
gestellt und soll es unter deren Namen und unter einer ein-
heitlichen Bezeichnung an Verbraucher abgegeben wer-
den, so hat der Hersteller die Zulassung zu beantragen. 

(4) 1Die zuständige Bundesoberbehörde entscheidet fer-
ner, unabhängig von einem Zulassungsantrag nach Ab-
satz 3 oder von einem Genehmigungsantrag nach § 21a 
Absatz 1 oder § 42 Absatz 2, auf Antrag einer zuständigen 
Landesbehörde über die Zulassungspflicht eines Arznei-
mittels, die Genehmigungspflicht einer Gewebezuberei-
tung oder über die Genehmigungspflicht einer klinischen 
Prüfung. 2Dem Antrag hat die zuständige Landesbehörde 
eine begründete Stellungnahme zur Einstufung des Arz-
neimittels oder der klinischen Prüfung beizufügen. 

§ 21a Genehmigung von Gewebezubereitungen 

(1) 1Gewebezubereitungen, die nicht mit industriellen Ver-
fahren be- oder verarbeitet werden und deren wesentliche 
Be- oder Verarbeitungsverfahren in der Europäischen 

Union hinreichend bekannt und deren Wirkungen und Ne-
benwirkungen aus dem wissenschaftlichen Erkenntnisma-
terial ersichtlich sind, dürfen im Geltungsbereich dieses 
Gesetzes nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie 
abweichend von der Zulassungspflicht nach § 21 Abs. 1 
von der zuständigen Bundesoberbehörde genehmigt wor-
den sind. 2Dies gilt auch im Hinblick auf Gewebezuberei-
tungen, deren Be- oder Verarbeitungsverfahren neu, aber 
mit einem bekannten Verfahren vergleichbar sind. 3Satz 1 
gilt entsprechend für hämatopoetische Stammzellzuberei-
tungen aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabel-
schnurblut, die zur autologen oder gerichteten, für eine be-
stimmte Person vorgesehenen Anwendung bestimmt 
sind. 4Die Genehmigung umfasst die Verfahren für die Ge-
winnung, Verarbeitung und Prüfung, die Spenderauswahl 
und die Dokumentation für jeden Verfahrensschritt sowie 
die quantitativen und qualitativen Kriterien für Gewebezu-
bereitungen. 5Insbesondere sind die kritischen Verfah-
rensschritte daraufhin zu bewerten, dass die Funktionalität 
und die Sicherheit der Gewebe gewährleistet sind. 

(1a) Einer Genehmigung nach Absatz 1 bedarf es nicht für 
Gewebezubereitungen, die zur klinischen Prüfung be-
stimmt sind. 

(2) 1Dem Antrag auf Genehmigung sind vom Antragsteller 
folgende Angaben und Unterlagen beizufügen:  

1. der Name oder die Firma und die Anschrift des Antrag-
stellers und der Be- oder Verarbeiter, 

2. die Bezeichnung der Gewebezubereitung, 

3. die Bestandteile der Gewebezubereitung nach Art, Dar-
reichungsform und Packungsgröße, 

4. die Anwendungsgebiete sowie die Art der Anwendung 
und bei Gewebezubereitungen, die nur begrenzte Zeit an-
gewendet werden sollen, die Dauer der Anwendung, 

5. Angaben über die Gewinnung der Gewebe und die für 
die Gewinnung erforderlichen Laboruntersuchungen, 

6. Angaben zur Herstellungsweise, einschließlich der Be- 
oder Verarbeitungsverfahren, der Prüfverfahren mit ihren 
Inprozess- und Endproduktkontrollen sowie der Verwen-
dung von Elektronen-, Gamma- oder Röntgenstrahlen, 

7. Angaben über die Art der Haltbarmachung, die Dauer 
der Haltbarkeit, die Art der Aufbewahrung und Lagerung 
der Gewebezubereitung, 

8. Angaben zur Funktionalität und zu den Risiken der Ge-
webezubereitung, 

9. Unterlagen über die Ergebnisse von mikrobiologischen, 
chemischen, biologischen oder physikalischen Prüfungen 
sowie über die zur Ermittlung angewandten Methoden, so-
weit diese Unterlagen erforderlich sind, 

10. Unterlagen über Ergebnisse von pharmakologischen 
und toxikologischen Versuchen, 

11. eine Nutzen-Risiko-Bewertung, 

12. alle für die Bewertung des Arzneimittels zweckdienli-
chen Angaben und Unterlagen sowie 

13. bei hämatopoetischen Stammzellzubereitungen zu-
sätzlich Angaben zur Dosierung und zur Menge des Wirk-
stoffs. 

2Die Ergebnisse und Angaben nach Satz 1 Nummer 7 bis 
10 sowie die Ergebnisse von klinischen Prüfungen oder 
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sonstigen ärztlichen Erprobungen sind so zu belegen, 
dass aus diesen Art, Umfang und Zeitpunkt der Untersu-
chungen hervorgehen. 3§ 22 Absatz 4, 5 und 7 Satz 1 gilt 
entsprechend. 

(3) 1Für die Angaben nach Absatz 2 Nummer 4, 8 und 10 
kann wissenschaftliches Erkenntnismaterial eingereicht 
werden, das auch in nach wissenschaftlichen Methoden 
aufbereitetem medizinischen Erfahrungsmaterial beste-
hen kann. 2Hierfür kommen Studien des Herstellers der 
Gewebezubereitung, Daten aus Veröffentlichungen oder 
nachträgliche Bewertungen der klinischen Ergebnisse der 
hergestellten Gewebezubereitungen in Betracht. 

(4) 1Die zuständige Bundesoberbehörde hat eine Ent-
scheidung über den Antrag auf Genehmigung innerhalb 
einer Frist von fünf Monaten zu treffen. 2Wird dem Antrag-
steller Gelegenheit gegeben, Mängeln abzuhelfen, so wer-
den die Fristen bis zur Behebung der Mängel oder bis zum 
Ablauf der für die Behebung gesetzten Frist gehemmt. 
3Die Hemmung beginnt mit dem Tag, an dem dem Antrag-
steller die Aufforderung zur Behebung der Mängel zuge-
stellt wird. 

(5) 1Die zuständige Bundesoberbehörde erteilt die Geneh-
migung schriftlich unter Zuteilung einer Genehmigungs-
nummer. 2Sie kann die Genehmigung mit Auflagen verbin-
den. 3§ 28 und § 34 finden entsprechende Anwendung. 

(6) Die zuständige Bundesoberbehörde darf die Genehmi-
gung nur versagen, wenn  

1. die vorgelegten Unterlagen unvollständig sind, 

2. die Gewebezubereitung nicht dem Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse entspricht, 

3. die Gewebezubereitung nicht die vorgesehene Funktion 
erfüllt oder das Nutzen-Risiko-Verhältnis ungünstig ist o-
der 

4. das Inverkehrbringen der Gewebezubereitung gegen 
gesetzliche Vorschriften oder gegen eine Verordnung oder 
eine Richtlinie oder eine Entscheidung oder einen Be-
schluss der Europäischen Gemeinschaft oder der Europä-
ischen Union verstoßen würde. 

(7) 1Der Antragsteller oder nach der Genehmigung der In-
haber der Genehmigung hat der zuständigen Bundesober-
behörde unter Beifügung entsprechender Unterlagen un-
verzüglich Anzeige zu erstatten, wenn sich Änderungen in 
den Angaben und Unterlagen nach den Absätzen 2 und 3 
ergeben. 2Der Inhaber der Genehmigung ist verpflichtet, 
die zuständige Bundesoberbehörde zu informieren, wenn 
neue oder veränderte Risiken bei der Gewebezubereitung 
bestehen oder sich das Nutzen-Risiko-Verhältnis der Ge-
webezubereitung geändert hat. 3§ 29 Absatz 1a, 1d und 2 
ist entsprechend anzuwenden. 4Folgende Änderungen 
dürfen erst vollzogen werden, wenn die zuständige Bun-
desoberbehörde zugestimmt hat:  

1.eine Änderung der Angaben über die Art oder die Dauer 
der Anwendung oder die Anwendungsgebiete, 

2.eine Einschränkung der Risiken, 

3.eine Änderung der Hilfsstoffe nach Art oder Menge, 

4.eine Änderung der Darreichungsform, 

5.eine Änderung der Angaben über die Gewinnung der 
Gewebe oder die für die Gewinnung erforderlichen La-
boruntersuchungen, 

6.eine Änderung des Be- oder Verarbeitungsverfahrens o-
der des Prüfverfahrens, 

7.eine Änderung der Art der Haltbarmachung oder eine 
Verlängerung der Haltbarkeit, 

8.eine Änderung der Art der Aufbewahrung oder Lagerung 
der Gewebezubereitung und 

9.bei hämatopoetischen Stammzellzubereitungen zusätz-
lich eine Änderung der Angaben über die Dosierung oder 
die Menge des Wirkstoffs. 

5Die Entscheidung über den Antrag auf Zustimmung muss 
innerhalb von drei Monaten ergehen. 6§ 27 Absatz 2 gilt 
entsprechend. 

(8) 1Die Genehmigung ist zurückzunehmen, wenn nach-
träglich bekannt wird, dass einer der Versagungsgründe 
nach Absatz 6 Nummer 2 bis 4 vorgelegen hat. 2Sie ist zu 
widerrufen, wenn einer dieser Versagungsgründe nach-
träglich eingetreten ist. 3In beiden Fällen kann auch das 
Ruhen der Genehmigung befristet angeordnet werden. 
4Vor einer Entscheidung nach den Sätzen 1 bis 3 ist der 
Inhaber der Genehmigung zu hören, es sei denn, dass 
Gefahr im Verzuge ist. 5Ist die Genehmigung zurückge-
nommen oder widerrufen oder ruht die Genehmigung, so 
darf die Gewebezubereitung nicht in den Verkehr gebracht 
und nicht in den Geltungsbereich dieses Gesetzes ver-
bracht werden. 

(9) 1Abweichend von Absatz 1 bedürfen Gewebezuberei-
tungen und hämatopoetische Stammzellzubereitungen 
aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut 
nach Absatz 1 Satz 3, die in einem Mitgliedstaat der Euro-
päischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des 
Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum in 
den Verkehr gebracht werden dürfen, bei ihrem erstmali-
gen Verbringen zum Zweck ihrer Anwendung in den Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes einer Bescheinigung der 
zuständigen Bundesoberbehörde. 2Vor der Erteilung der 
Bescheinigung hat die zuständige Bundesoberbehörde zu 
prüfen, ob die Be- oder Verarbeitung der Gewebezuberei-
tungen den Anforderungen an die Entnahme- und Verar-
beitungsverfahren, einschließlich der Spenderauswahl-
verfahren und der Laboruntersuchungen, sowie die quan-
titativen und qualitativen Kriterien für die Gewebezuberei-
tungen den Anforderungen dieses Gesetzes und seiner 
Verordnungen entsprechen. 3Die zuständige Bundesober-
behörde hat die Bescheinigung zu erteilen, wenn sich die 
Gleichwertigkeit der Anforderungen nach Satz 2 aus der 
Genehmigungsbescheinigung oder einer anderen Be-
scheinigung der zuständigen Behörde des Herkunftslan-
des ergibt und der Nachweis über die Genehmigung in 
dem Mitgliedstaat der Europäischen Union oder dem an-
deren Vertragsstaat des Abkommens über den Europäi-
schen Wirtschaftsraum vorgelegt wird. 4Eine Änderung in 
den Anforderungen nach Satz 2 ist der zuständigen Bun-
desoberbehörde rechtzeitig vor einem weiteren Verbrin-
gen in den Geltungsbereich dieses Gesetzes anzuzeigen. 
5Die Bescheinigung ist zurückzunehmen, wenn eine der 
Voraussetzungen nach Satz 2 nicht vorgelegen hat; sie ist 
zu widerrufen, wenn eine der Voraussetzungen nach 
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Satz 2 nachträglich weggefallen ist. 6§ 73 Absatz 3a gilt 
entsprechend. 

§ 22 Zulassungsunterlagen 

(1) Dem Antrag auf Zulassung müssen vom Antragsteller 
folgende Angaben beigefügt werden:  

1. der Name oder die Firma und die Anschrift des Antrag-
stellers und des Herstellers, 

2. die Bezeichnung des Arzneimittels, 

3. die Bestandteile des Arzneimittels nach Art und Menge; 
§ 10 Abs. 6 findet Anwendung, 

4. die Darreichungsform, 

5. die Wirkungen, 

6. die Anwendungsgebiete, 

7. die Gegenanzeigen, 

8. die Nebenwirkungen, 

9. die Wechselwirkungen mit anderen Mitteln, 

10. die Dosierung, 

11. zur Herstellungsweise des Arzneimittels, 

12. die Art der Anwendung und bei Arzneimitteln, die nur 
begrenzte Zeit angewendet werden sollen, die Dauer der 
Anwendung, 

13. die Packungsgrößen, 

14. die Art der Haltbarmachung, die Dauer der Haltbarkeit, 
die Art der Aufbewahrung, die Ergebnisse von Haltbar-
keitsversuchen, 

15. die Methoden zur Kontrolle der Qualität (Kontrollme-
thoden). 

(1a) Die Angaben nach Absatz 1 Nummer 1 bis 10 müs-
sen in deutscher, die übrigen Angaben in deutscher oder 
englischer Sprache beigefügt werden; andere Angaben o-
der Unterlagen können im Zulassungsverfahren statt in 
deutscher auch in englischer Sprache gemacht oder vor-
gelegt werden, soweit es sich nicht um Angaben handelt, 
die für die Kennzeichnung, die Packungsbeilage oder die 
Fachinformation verwendet werden. 

(2) 1Es sind ferner vorzulegen:  

1. die Ergebnisse physikalischer, chemischer, biologi-
scher oder mikrobiologischer Versuche und die zu ihrer 
Ermittlung angewandten Methoden (analytische Prüfung), 

2. die Ergebnisse der pharmakologischen und toxikologi-
schen Versuche, 

3. die Ergebnisse der klinischen Prüfungen oder sonstigen 
ärztlichen oder zahnärztlichen Erprobung, 

4. eine Erklärung, dass außerhalb der Europäischen 
Union durchgeführte klinische Prüfungen unter ethischen 
Bedingungen durchgeführt wurden, die mit den ethischen 
Bedingungen der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 gleich-
wertig sind, 

5. eine zusammenfassende Beschreibung des Pharmako-
vigilanz-Systems des Antragstellers, die Folgendes um-
fassen muss:  

a) den Nachweis, dass der Antragsteller über eine qualifi-
zierte Person nach § 63a verfügt, und die Angabe der Mit-
gliedstaaten, in denen diese Person ansässig und tätig ist, 
sowie die Kontaktangaben zu dieser Person, 

b) die Angabe des Ortes, an dem die Pharmakovigilanz-
Stammdokumentation für das betreffende Arzneimittel ge-
führt wird, und 

c) eine vom Antragsteller unterzeichnete Erklärung, dass 
er über die notwendigen Mittel verfügt, um den im Zehnten 
Abschnitt aufgeführten Aufgaben und Pflichten nachzu-
kommen, 

5a. der Risikomanagement-Plan mit einer Beschreibung 
des Risikomanagement-Systems, das der Antragsteller für 
das betreffende Arzneimittel einführen wird, verbunden mit 
einer Zusammenfassung, 

6. (weggefallen) 

7. eine Kopie jeder Ausweisung des Arzneimittels als Arz-
neimittel für seltene Leiden gemäß der Verordnung (EG) 
Nr. 141/2000 des Europäischen Parlaments und des Ra-
tes vom 16. Dezember 1999 über Arzneimittel für seltene 
Leiden (ABl. EG Nr. L 18 S. 1), die zuletzt durch die Ver-
ordnung (EG) Nr. 596/2009 (ABl. L 188 vom 18.7.2009, 
S. 14) geändert worden ist, 

8. eine Bestätigung des Arzneimittelherstellers, dass er o-
der eine von ihm vertraglich beauftragte Person sich von 
der Einhaltung der Guten Herstellungspraxis bei der Wirk-
stoffherstellung durch eine Überprüfung vor Ort überzeugt 
hat; die Bestätigung muss auch das Datum des Audits be-
inhalten. 

2Die Ergebnisse nach Satz 1 Nr. 1 bis 3 sind durch Unter-
lagen so zu belegen, dass aus diesen Art, Umfang und 
Zeitpunkt der Prüfungen hervorgehen. 3Dem Antrag sind 
alle für die Bewertung des Arzneimittels zweckdienlichen 
Angaben und Unterlagen, ob günstig oder ungünstig, bei-
zufügen. 4Dies gilt auch für unvollständige oder abgebro-
chene toxikologische oder pharmakologische Versuche o-
der klinische Prüfungen zu dem Arzneimittel. 

(3) 1An Stelle der Ergebnisse nach Absatz 2 Satz 1 Num-
mer 2 und 3 kann anderes wissenschaftliches Erkenntnis-
material vorgelegt werden, und zwar  

1. bei einem Arzneimittel, dessen Wirkstoffe seit mindes-
tens zehn Jahren in der Europäischen Union allgemein 
medizinisch verwendet wurden, deren Wirkungen und Ne-
benwirkungen bekannt und aus dem wissenschaftlichen 
Erkenntnismaterial ersichtlich sind, 

2. bei einem Arzneimittel, das in seiner Zusammensetzung 
bereits einem Arzneimittel nach Nummer 1 vergleichbar 
ist, 

3. bei einem Arzneimittel, das eine neue Kombination be-
kannter Bestandteile ist, für diese Bestandteile; es kann 
jedoch auch für die Kombination als solche anderes wis-
senschaftliches Erkenntnismaterial vorgelegt werden, 
wenn die Wirksamkeit und Unbedenklichkeit des Arznei-
mittels nach Zusammensetzung, Dosierung, Darrei-
chungsform und Anwendungsgebieten auf Grund dieser 
Unterlagen bestimmbar sind. 

2Zu berücksichtigen sind ferner die medizinischen Erfah-
rungen der jeweiligen Therapierichtungen. 

(3a) Enthält das Arzneimittel mehr als einen Wirkstoff, so 
ist zu begründen, dass jeder Wirkstoff einen Beitrag zur 
positiven Beurteilung des Arzneimittels leistet. 
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(3b) Bei radioaktiven Arzneimitteln, die Generatoren sind, 
sind ferner eine allgemeine Beschreibung des Systems 
mit einer detaillierten Beschreibung der Bestandteile des 
Systems, die die Zusammensetzung oder Qualität der 
Tochterradionuklidzubereitung beeinflussen können, und 
qualitative und quantitative Besonderheiten des Eluats o-
der Sublimats anzugeben. 

(3c) 1Ferner sind Unterlagen vorzulegen, mit denen eine 
Bewertung möglicher Umweltrisiken vorgenommen wird, 
und für den Fall, dass die Aufbewahrung des Arzneimittels 
oder seine Anwendung oder die Beseitigung seiner Abfälle 
besondere Vorsichts- oder Sicherheitsmaßnahmen erfor-
dert, um Gefahren für die Umwelt oder die Gesundheit von 
Menschen, Tieren oder Pflanzen zu vermeiden, dies eben-
falls angegeben wird. 2Angaben zur Verminderung dieser 
Gefahren sind beizufügen und zu begründen. 

(4) 1Wird die Zulassung für ein im Geltungsbereich dieses 
Gesetzes hergestelltes Arzneimittel beantragt, so muss 
der Nachweis erbracht werden, dass der Hersteller be-
rechtigt ist, das Arzneimittel herzustellen. 2Dies gilt nicht 
für einen Antrag nach § 21 Abs. 3 Satz 2. 

(5) Wird die Zulassung für ein außerhalb des Geltungsbe-
reiches dieses Gesetzes hergestelltes Arzneimittel bean-
tragt, so ist der Nachweis zu erbringen, dass der Hersteller 
nach den gesetzlichen Bestimmungen des Herstellungs-
landes berechtigt ist, Arzneimittel herzustellen, und im 
Falle des Verbringens aus einem Land, das nicht Mitglied-
staat der Europäischen Union oder anderer Vertragsstaat 
des Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum 
ist, dass der Einführer eine Erlaubnis besitzt, die zum Ver-
bringen des Arzneimittels in den Geltungsbereich dieses 
Gesetzes berechtigt. 

(6) 1Soweit eine Zulassung im Ausland erteilt worden ist, 
ist eine Kopie dieser Zulassung und eine Kopie der Zu-
sammenfassung der Unbedenklichkeitsdaten einschließ-
lich der Daten aus den regelmäßigen aktualisierten Unbe-
denklichkeitsberichten, soweit verfügbar, und der Berichte 
über Verdachtsfälle von Nebenwirkungen beizufügen. 2Ist 
eine Zulassung ganz oder teilweise versagt worden, sind 
die Einzelheiten dieser Entscheidung unter Darlegung ih-
rer Gründe mitzuteilen. 3Wird ein Antrag auf Zulassung in 
einem Mitgliedstaat oder in mehreren Mitgliedstaaten der 
Europäischen Union geprüft, ist dies anzugeben. 4Kopien 
der von den zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten 
genehmigten Zusammenfassungen der Produktmerkmale 
und der Packungsbeilagen oder, soweit diese Unterlagen 
noch nicht vorhanden sind, der vom Antragsteller in einem 
Verfahren nach Satz 3 vorgeschlagenen Fassungen die-
ser Unterlagen sind ebenfalls beizufügen. 5Ferner sind, 
sofern die Anerkennung der Zulassung eines anderen Mit-
gliedstaates beantragt wird, die in Artikel 28 der Richtlinie 
2001/83/EG vorgeschriebenen Erklärungen abzugeben 
sowie die sonstigen dort vorgeschriebenen Angaben zu 
machen. 6Satz 5 findet keine Anwendung auf Arzneimittel, 
die nach einer homöopathischen Verfahrenstechnik her-
gestellt worden sind. 

(7) 1Dem Antrag ist der Wortlaut der für das Behältnis, die 
äußere Umhüllung und die Packungsbeilage vorgesehe-
nen Angaben sowie der Entwurf einer Zusammenfassung 
der Produktmerkmale beizufügen, bei der es sich zugleich 

um die Fachinformation nach § 11a Absatz 1 Satz 2 han-
delt, soweit eine solche vorgeschrieben ist. 2Der zuständi-
gen Bundesoberbehörde sind außerdem die Ergebnisse 
von Bewertungen der Packungsbeilage vorzulegen, die in 
Zusammenarbeit mit Patienten-Zielgruppen durchgeführt 
wurden. 3Die zuständige Bundesoberbehörde kann ver-
langen, dass ihr ein oder mehrere Muster oder Verkaufs-
modelle des Arzneimittels einschließlich der Packungsbei-
lagen sowie Ausgangsstoffe, Zwischenprodukte und 
Stoffe, die zur Herstellung oder Prüfung des Arzneimittels 
verwendet werden, in einer für die Untersuchung ausrei-
chenden Menge und in einem für die Untersuchung geeig-
neten Zustand vorgelegt werden. 

§ 23 (weggefallen) 

§ 24 Sachverständigengutachten 

(1) 1Den nach § 22 Absatz 1 Nummer 15, Absatz 2 und 3 
erforderlichen Unterlagen sind Gutachten von Sachver-
ständigen beizufügen, in denen die Kontrollmethoden und 
die Prüfungsergebnisse zusammengefasst und bewertet 
werden. 2Im Einzelnen muss aus den Gutachten insbe-
sondere hervorgehen:  

1. aus dem analytischen Gutachten, ob das Arzneimittel 
die nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln an-
gemessene Qualität aufweist, ob die vorgeschlagenen 
Kontrollmethoden dem jeweiligen Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnisse entsprechen und zur Beurteilung der 
Qualität geeignet sind, 

2. aus dem pharmakologisch-toxikologischen Gutachten, 
welche toxischen Wirkungen und welche pharmakologi-
schen Eigenschaften das Arzneimittel hat, 

3. aus dem klinischen Gutachten, ob das Arzneimittel bei 
den angegebenen Anwendungsgebieten angemessen 
wirksam ist, ob es verträglich ist, ob die vorgesehene Do-
sierung zweckmäßig ist und welche Gegenanzeigen und 
Nebenwirkungen bestehen. 

(2) Soweit wissenschaftliches Erkenntnismaterial nach 
§ 22 Absatz 3 vorgelegt wird, muss aus den Gutachten 
hervorgehen, dass das wissenschaftliche Erkenntnisma-
terial in sinngemäßer Anwendung der Arzneimittelprüf-
richtlinien erarbeitet wurde. 

(3) 1Den Gutachten müssen Angaben über den Namen, 
die Ausbildung und die Berufstätigkeit der Sachverständi-
gen sowie seine berufliche Beziehung zum Antragsteller 
beigefügt werden. 2Die Sachverständigen haben mit Un-
terschrift unter Angabe des Datums zu bestätigen, dass 
das Gutachten von ihnen erstellt worden ist. 

§ 24a Verwendung von Unterlagen eines  
Vorantragstellers 

1Der Antragsteller kann auf Unterlagen nach § 22 Ab-
satz 2, 3 und 3c einschließlich der Sachverständigengut-
achten nach § 24 Absatz 1 Satz 2 eines früheren Antrag-
stellers (Vorantragsteller) Bezug nehmen, sofern er die 
schriftliche Zustimmung des Vorantragstellers einschließ-
lich dessen Bestätigung vorlegt, dass die Unterlagen, auf 
die Bezug genommen wird, die Anforderungen der Arznei-
mittelprüfrichtlinien nach § 26 erfüllen. 2Der Vorantragstel-
ler hat sich auf eine Anfrage auf Zustimmung innerhalb 
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einer Frist von drei Monaten zu äußern. 3Eine teilweise Be-
zugnahme ist nicht zulässig. 

§ 24b Zulassung eines Generikums,  
Unterlagenschutz 

(1) 1Bei einem Generikum im Sinne des Absatzes 2 kann 
ohne Zustimmung des Vorantragstellers auf die Unterla-
gen nach § 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 und 3 ein-
schließlich der Sachverständigengutachten nach § 24 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 2 und 3 des Arzneimittels des Vo-
rantragstellers (Referenzarzneimittel) Bezug genommen 
werden, sofern das Referenzarzneimittel seit mindestens 
acht Jahren zugelassen ist oder vor mindestens acht Jah-
ren zugelassen wurde; dies gilt auch für eine Zulassung in 
einem anderen Mitgliedstaat der Europäischen Union. 
2Ein Generikum, das gemäß dieser Bestimmung zugelas-
sen wurde, darf frühestens nach Ablauf von zehn Jahren 
nach Erteilung der ersten Genehmigung für das Refe-
renzarzneimittel in den Verkehr gebracht werden. 3Der in 
Satz 2 genannte Zeitraum wird auf höchstens elf Jahre 
verlängert, wenn der Inhaber der Zulassung innerhalb von 
acht Jahren seit der Zulassung die Erweiterung der Zulas-
sung um eines oder mehrere neue Anwendungsgebiete 
erwirkt, die bei der wissenschaftlichen Bewertung vor ihrer 
Zulassung durch die zuständige Bundesoberbehörde als 
von bedeutendem klinischem Nutzen im Vergleich zu be-
stehenden Therapien beurteilt werden. 

(2) 1Die Zulassung als Generikum nach Absatz 1 erfordert, 
dass das betreffende Arzneimittel die gleiche Zusammen-
setzung der Wirkstoffe nach Art und Menge und die glei-
che Darreichungsform wie das Referenzarzneimittel auf-
weist und die Bioäquivalenz durch Bioverfügbarkeitsstu-
dien nachgewiesen wurde. 2Die verschiedenen Salze, Es-
ter, Ether, Isomere, Mischungen von Isomeren, Komplexe 
oder Derivate eines Wirkstoffes gelten als ein und der-
selbe Wirkstoff, es sei denn, ihre Eigenschaften unter-
scheiden sich erheblich hinsichtlich der Unbedenklichkeit 
oder der Wirksamkeit. 3In diesem Fall müssen vom An-
tragsteller ergänzende Unterlagen vorgelegt werden, die 
die Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit der verschiedenen 
Salze, Ester, Ether, Isomere, Mischungen von Isomeren, 
Komplexe oder Derivate des Wirkstoffes belegen. 4Die 
verschiedenen oralen Darreichungsformen mit sofortiger 
Wirkstofffreigabe gelten als ein und dieselbe Darrei-
chungsform. 5Der Antragsteller ist nicht verpflichtet, 
Bioverfügbarkeitsstudien vorzulegen, wenn er auf sons-
tige Weise nachweist, dass das Generikum die nach dem 
Stand der Wissenschaft für die Bioäquivalenz relevanten 
Kriterien erfüllt. 6In den Fällen, in denen das Arzneimittel 
nicht die Anforderungen eines Generikums erfüllt oder in 
denen die Bioäquivalenz nicht durch Bioäquivalenzstudien 
nachgewiesen werden kann oder bei einer Änderung des 
Wirkstoffes, des Anwendungsgebietes, der Stärke, der 
Darreichungsform oder des Verabreichungsweges gegen-
über dem Referenzarzneimittel sind die Ergebnisse der 
geeigneten vorklinischen oder klinischen Versuche vorzu-
legen. 

(3) 1Sofern das Referenzarzneimittel nicht von der zustän-
digen Bundesoberbehörde, sondern der zuständigen Be-
hörde eines anderen Mitgliedstaates zugelassen wurde, 
hat der Antragsteller im Antragsformular den Mitgliedstaat 

anzugeben, in dem das Referenzarzneimittel genehmigt 
wurde oder ist. 2Die zuständige Bundesoberbehörde er-
sucht in diesem Fall die zuständige Behörde des anderen 
Mitgliedstaates, binnen eines Monats eine Bestätigung 
darüber zu übermitteln, dass das Referenzarzneimittel ge-
nehmigt ist oder wurde, sowie die vollständige Zusam-
mensetzung des Referenzarzneimittels und andere Unter-
lagen, sofern diese für die Zulassung des Generikums er-
forderlich sind. 3Im Falle der Genehmigung des Refe-
renzarzneimittels durch die Europäische Arzneimittel-
Agentur ersucht die zuständige Bundesoberbehörde diese 
um die in Satz 2 genannten Angaben und Unterlagen. 

(4) Sofern die zuständige Behörde eines anderen Mitglied-
staates, in dem ein Antrag eingereicht wird, die zuständige 
Bundesoberbehörde um Übermittlung der in Absatz 3 
Satz 2 genannten Angaben oder Unterlagen ersucht, hat 
die zuständige Bundesoberbehörde diesem Ersuchen bin-
nen eines Monats zu entsprechen, sofern mindestens acht 
Jahre nach Erteilung der ersten Genehmigung für das Re-
ferenzarzneimittel vergangen sind. 

(5) 1Erfüllt ein biologisches Arzneimittel, das einem biolo-
gischen Referenzarzneimittel ähnlich ist, die für Generika 
geltenden Anforderungen nach Absatz 2 nicht, weil insbe-
sondere die Ausgangsstoffe oder der Herstellungsprozess 
des biologischen Arzneimittels sich von dem des biologi-
schen Referenzarzneimittels unterscheiden, so sind die 
Ergebnisse geeigneter vorklinischer oder klinischer Versu-
che hinsichtlich dieser Abweichungen vorzulegen. 2Die Art 
und Anzahl der vorzulegenden zusätzlichen Unterlagen 
müssen den nach dem Stand der Wissenschaft relevanten 
Kriterien entsprechen. 3Die Ergebnisse anderer Versuche 
aus den Zulassungsunterlagen des Referenzarzneimittels 
sind nicht vorzulegen. 

(6) Zusätzlich zu den Bestimmungen des Absatzes 1 wird, 
wenn es sich um einen Antrag für ein neues Anwendungs-
gebiet eines bekannten Wirkstoffes handelt, der seit min-
destens zehn Jahren in der Europäischen Union allgemein 
medizinisch verwendet wird, eine nicht kumulierbare Aus-
schließlichkeitsfrist von einem Jahr für die Daten gewährt, 
die auf Grund bedeutender vorklinischer oder klinischer 
Studien im Zusammenhang mit dem neuen Anwendungs-
gebiet gewonnen wurden. 

(7) (weggefallen) 

(8) (weggefallen) 

§ 24c Nachforderungen 

1Müssen von mehreren Zulassungsinhabern inhaltlich 
gleiche Unterlagen nachgefordert werden, so teilt die zu-
ständige Bundesoberbehörde jedem Inhaber der Zulas-
sung mit, welche Unterlagen für die weitere Beurteilung 
erforderlich sind, sowie Namen und Anschrift der übrigen 
beteiligten Zulassungsinhaber. 2Die zuständige Bundes-
oberbehörde gibt den beteiligten Inhabern der Zulassung 
Gelegenheit, sich innerhalb einer von ihr zu bestimmen-
den Frist zu einigen, wer die Unterlagen vorlegt. 3Kommt 
eine Einigung nicht zustande, so entscheidet die zustän-
dige Bundesoberbehörde und unterrichtet hiervon unver-
züglich alle Beteiligten. 4Diese sind, sofern sie nicht auf die 
Zulassung ihres Arzneimittels verzichten, verpflichtet, sich 
jeweils mit einem der Zahl der beteiligten Inhaber der 
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Zulassung entsprechenden Bruchteil an den Aufwendun-
gen für die Erstellung der Unterlagen zu beteiligen; sie haf-
ten als Gesamtschuldner. 5Die Sätze 1 bis 4 gelten ent-
sprechend für die Nutzer von Standardzulassungen sowie, 
wenn inhaltlich gleiche Unterlagen von mehreren Antrag-
stellern in laufenden Zulassungsverfahren gefordert wer-
den. 

§ 24d Allgemeine Verwertungsbefugnis 

Die zuständige Bundesoberbehörde kann bei Erfüllung ih-
rer Aufgaben nach diesem Gesetz ihr vorliegende Unter-
lagen mit Ausnahme der Unterlagen nach § 22 Abs. 1 
Nr. 11, 14 und 15 sowie Abs. 2 Nr. 1 und des Gutachtens 
nach § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 verwerten, sofern die erst-
malige Zulassung des Arzneimittels in einem Mitglieds-
staat der Europäischen Union länger als acht Jahre zu-
rückliegt oder ein Verfahren nach § 24c noch nicht abge-
schlossen ist oder soweit nicht die §§ 24a und 24b spezi-
ellere Vorschriften für die Bezugnahme auf Unterlagen ei-
nes Vorantragstellers enthalten. 

§ 25 Entscheidung über die Zulassung 

(1) 1Die zuständige Bundesoberbehörde erteilt die Zulas-
sung schriftlich unter Zuteilung einer Zulassungsnummer. 
2Die Zulassung gilt nur für das im Zulassungsbescheid 
aufgeführte Arzneimittel und bei Arzneimitteln, die nach ei-
ner homöopathischen Verfahrenstechnik hergestellt sind, 
auch für die in einem nach § 25 Abs. 7 Satz 1 in der vor 
dem 17. August 1994 geltenden Fassung bekannt ge-
machten Ergebnis genannten und im Zulassungsbescheid 
aufgeführten Verdünnungsgrade. 

(2) 1Die zuständige Bundesoberbehörde darf die Zulas-
sung nur versagen, wenn  

1.die vorgelegten Unterlagen, einschließlich solcher Un-
terlagen, die auf Grund einer Verordnung der Europäi-
schen Gemeinschaft oder der Europäischen Union vorzu-
legen sind, unvollständig sind, 

2.das Arzneimittel nicht nach dem jeweils gesicherten 
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse ausreichend 
geprüft worden ist oder das andere wissenschaftliche Er-
kenntnismaterial nach § 22 Abs. 3 nicht dem jeweils gesi-
cherten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse ent-
spricht, 

3.das Arzneimittel nicht nach den anerkannten pharma-
zeutischen Regeln hergestellt wird oder nicht die ange-
messene Qualität aufweist, 

4.dem Arzneimittel die vom Antragsteller angegebene the-
rapeutische Wirksamkeit fehlt oder diese nach dem jeweils 
gesicherten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse 
vom Antragsteller unzureichend begründet ist, 

5.das Nutzen-Risiko-Verhältnis ungünstig ist, 

5a.bei einem Arzneimittel, das mehr als einen Wirkstoff 
enthält, eine ausreichende Begründung fehlt, dass jeder 
Wirkstoff einen Beitrag zur positiven Beurteilung des Arz-
neimittels leistet, wobei die Besonderheiten der jeweiligen 
Arzneimittel in einer risikogestuften Bewertung zu berück-
sichtigen sind, 

6.das Inverkehrbringen des Arzneimittels gegen gesetzli-
che Vorschriften oder gegen eine Verordnung oder eine 
Richtlinie oder eine Entscheidung oder einen Beschluss 

der Europäischen Gemeinschaft oder der Europäischen 
Union verstoßen würde. 

2Die Zulassung darf nach Satz 1 Nr. 4 nicht deshalb ver-
sagt werden, weil therapeutische Ergebnisse nur in einer 
beschränkten Zahl von Fällen erzielt worden sind. 3Die 
therapeutische Wirksamkeit fehlt, wenn der Antragsteller 
nicht entsprechend dem jeweils gesicherten Stand der 
wissenschaftlichen Erkenntnisse nachweist, dass sich mit 
dem Arzneimittel therapeutische Ergebnisse erzielen las-
sen. 4Die medizinischen Erfahrungen der jeweiligen The-
rapierichtung sind zu berücksichtigen. 

(3) 1Die Zulassung ist für ein Arzneimittel zu versagen, das 
sich von einem zugelassenen oder bereits im Verkehr be-
findlichen Arzneimittel gleicher Bezeichnung in der Art o-
der der Menge der Wirkstoffe unterscheidet. 2Abweichend 
von Satz 1 ist ein Unterschied in der Menge der Wirkstoffe 
unschädlich, wenn sich die Arzneimittel in der Darrei-
chungsform unterscheiden. 

(4) 1Ist die zuständige Bundesoberbehörde der Auffas-
sung, dass eine Zulassung auf Grund der vorgelegten Un-
terlagen nicht erteilt werden kann, teilt sie dies dem An-
tragsteller unter Angabe von Gründen mit. 2Dem Antrag-
steller ist dabei Gelegenheit zu geben, Mängeln innerhalb 
einer angemessenen Frist, jedoch höchstens innerhalb 
von sechs Monaten abzuhelfen. 3Wird den Mängeln nicht 
innerhalb dieser Frist abgeholfen, so ist die Zulassung zu 
versagen. 4Nach einer Entscheidung über die Versagung 
der Zulassung ist das Einreichen von Unterlagen zur Män-
gelbeseitigung ausgeschlossen. 

(5) 1Die Zulassung ist auf Grund der Prüfung der einge-
reichten Unterlagen und auf der Grundlage der Sachver-
ständigengutachten zu erteilen. 2Zur Beurteilung der Un-
terlagen kann die zuständige Bundesoberbehörde eigene 
wissenschaftliche Ergebnisse verwerten, Sachverstän-
dige beiziehen oder Gutachten anfordern. 3Die zuständige 
Bundesoberbehörde kann in Betrieben und Einrichtungen, 
die Arzneimittel entwickeln, herstellen, prüfen oder klinisch 
prüfen, zulassungsbezogene Angaben und Unterlagen, 
auch im Zusammenhang mit einer Genehmigung für das 
Inverkehrbringen gemäß Artikel 3 Abs. 1 oder 2 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 726/2004 überprüfen. 4Zu diesem 
Zweck können Beauftragte der zuständigen Bundesober-
behörde im Benehmen mit der zuständigen Behörde Be-
triebs- und Geschäftsräume zu den üblichen Geschäfts-
zeiten betreten, Unterlagen einsehen sowie Auskünfte 
verlangen. 5Die zuständige Bundesoberbehörde kann fer-
ner die Beurteilung der Unterlagen durch unabhängige 
Gegensachverständige durchführen lassen und legt deren 
Beurteilung der Zulassungsentscheidung und, soweit es 
sich um Arzneimittel handelt, die der Verschreibungs-
pflicht nach § 48 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 unterliegen, 
dem der Zulassungskommission nach Absatz 6 Satz 1 
vorzulegenden Entwurf der Zulassungsentscheidung zu-
grunde. 6Als Gegensachverständiger nach Satz 5 kann 
von der zuständigen Bundesoberbehörde beauftragt wer-
den, wer die erforderliche Sachkenntnis und die zur Aus-
übung der Tätigkeit als Gegensachverständiger erforderli-
che Zuverlässigkeit besitzt. 7Dem Antragsteller ist auf An-
trag Einsicht in die Gutachten zu gewähren. 8Verlangt der 
Antragsteller, von ihm gestellte Sachverständige beizuzie-
hen, so sind auch diese zu hören. 9Für die Berufung als 
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Sachverständiger, Gegensachverständiger und Gutachter 
gilt Absatz 6 Satz 5 und 6 entsprechend. 

(5a) 1Die zuständige Bundesoberbehörde erstellt ferner ei-
nen Beurteilungsbericht über die eingereichten Unterla-
gen zur Qualität, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit und 
gibt darin eine Stellungnahme hinsichtlich der Ergebnisse 
von pharmazeutischen und vorklinischen Versuchen, von 
klinischen Prüfungen sowie zum Risikomanagement- und 
zum Pharmakovigilanz-System ab. 2Der Beurteilungsbe-
richt ist zu aktualisieren, wenn hierzu neue Informationen 
verfügbar werden. 

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

(6) 1Vor der Entscheidung über die Zulassung eines Arz-
neimittels, das den Therapierichtungen Phytotherapie, 
Homöopathie oder Anthroposophie zuzurechnen ist und 
das der Verschreibungspflicht nach § 48 Absatz 2 Satz 1 
Nummer 1 unterliegt, ist eine Zulassungskommission zu 
hören. 2Die Anhörung erstreckt sich auf den Inhalt der ein-
gereichten Unterlagen, der Sachverständigengutachten, 
der angeforderten Gutachten, die Stellungnahmen der bei-
gezogenen Sachverständigen, das Prüfungsergebnis und 
die Gründe, die für die Entscheidung über die Zulassung 
wesentlich sind, oder die Beurteilung durch die Gegen-
sachverständigen. 3Weicht die Bundesoberbehörde bei 
der Entscheidung über den Antrag von dem Ergebnis der 
Anhörung ab, so hat sie die Gründe für die abweichende 
Entscheidung darzulegen. 4Das Bundesministerium beruft 
die Mitglieder der Zulassungskommission unter Berück-
sichtigung von Vorschlägen der Kammern der Heilberufe, 
der Fachgesellschaften der Ärzte, Zahnärzte, Apotheker, 
Heilpraktiker sowie der für die Wahrnehmung ihrer Interes-
sen gebildeten maßgeblichen Spitzenverbände der phar-
mazeutischen Unternehmer, Patienten und Verbraucher. 
5Bei der Berufung sind die jeweiligen Besonderheiten der 
Arzneimittel zu berücksichtigen. 6In die Zulassungskom-
missionen werden Sachverständige berufen, die auf den 
jeweiligen Anwendungsgebieten und in der jeweiligen 
Therapierichtung (Phytotherapie, Homöopathie, Anthro-
posophie) über wissenschaftliche Kenntnisse verfügen 
und praktische Erfahrungen gesammelt haben. 

(7) 1Für Arzneimittel, die nicht der Verschreibungspflicht 
nach § 48 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 unterliegen, werden 
bei der zuständigen Bundesoberbehörde Kommissionen 
für bestimmte Anwendungsgebiete oder Therapierichtun-
gen gebildet. 2Absatz 6 Satz 4 bis 6 findet entsprechende 
Anwendung. 3Die zuständige Bundesoberbehörde kann 
zur Vorbereitung der Entscheidung über die Verlängerung 
von Zulassungen nach § 105 Abs. 3 Satz 1 die zuständige 
Kommission beteiligen. 4Betrifft die Entscheidung nach 
Satz 3 Arzneimittel einer bestimmten Therapierichtung 
(Phytotherapie, Homöopathie, Anthroposophie), ist die zu-
ständige Kommission zu beteiligen, sofern eine vollstän-
dige Versagung der Verlängerung nach § 105 Abs. 3 
Satz 1 beabsichtigt oder die Entscheidung von grundsätz-
licher Bedeutung ist; sie hat innerhalb von zwei Monaten 
Gelegenheit zur Stellungnahme. 5Soweit die Bundesober-
behörde bei der Entscheidung nach Satz 4 die 

Stellungnahme der Kommission nicht berücksichtigt, legt 
sie die Gründe dar. 

(7a) 1Zur Verbesserung der Arzneimittelsicherheit für Kin-
der und Jugendliche wird beim Bundesinstitut für Arznei-
mittel und Medizinprodukte eine Kommission für Arznei-
mittel für Kinder und Jugendliche gebildet. 2Absatz 6 
Satz 4 bis 6 findet entsprechende Anwendung. 3Zur Vor-
bereitung der Entscheidung über den Antrag auf Zulas-
sung eines Arzneimittels, das auch zur Anwendung bei 
Kindern oder Jugendlichen bestimmt ist, beteiligt die zu-
ständige Bundesoberbehörde die Kommission. 4Die zu-
ständige Bundesoberbehörde kann ferner zur Vorberei-
tung der Entscheidung über den Antrag auf Zulassung ei-
nes anderen als in Satz 3 genannten Arzneimittels, bei 
dem eine Anwendung bei Kindern oder Jugendlichen in 
Betracht kommt, die Kommission beteiligen. 5Die Kommis-
sion hat Gelegenheit zur Stellungnahme. 6Soweit die Bun-
desoberbehörde bei der Entscheidung die Stellungnahme 
der Kommission nicht berücksichtigt, legt sie die Gründe 
dar. 7Die Kommission kann ferner zu Arzneimitteln, die 
nicht für die Anwendung bei Kindern oder Jugendlichen 
zugelassen sind, den anerkannten Stand der Wissen-
schaft dafür feststellen, unter welchen Voraussetzungen 
diese Arzneimittel bei Kindern oder Jugendlichen ange-
wendet werden können. 8Für die Arzneimittel der Phyto-
therapie, Homöopathie und anthroposophischen Medizin 
werden die Aufgaben und Befugnisse nach den Sätzen 3 
bis 7 von den Kommissionen nach Absatz 7 Satz 4 wahr-
genommen. 

(8) 1Bei Sera, Impfstoffen, Blutzubereitungen, Gewebezu-
bereitungen, Allergenen, xenogenen Arzneimitteln, die 
keine Arzneimittel nach § 4 Absatz 9 sind, erteilt die zu-
ständige Bundesoberbehörde die Zulassung entweder auf 
Grund der Prüfung der eingereichten Unterlagen oder auf 
Grund eigener Untersuchungen oder auf Grund der Be-
obachtung der Prüfungen des Herstellers. 2Dabei können 
Beauftragte der zuständigen Bundesoberbehörde im Be-
nehmen mit der zuständigen Behörde Betriebs- und Ge-
schäftsräume zu den üblichen Geschäftszeiten betreten 
und in diesen sowie in den dem Betrieb dienenden Beför-
derungsmitteln Besichtigungen vornehmen. 3Auf Verlan-
gen der zuständigen Bundesoberbehörde hat der Antrag-
steller das Herstellungsverfahren mitzuteilen. 4Bei diesen 
Arzneimitteln finden die Absätze 6, 7 und 7a keine Anwen-
dung. 

(8a) (weggefallen) 

(9) 1Werden verschiedene Stärken, Darreichungsformen, 
Verabreichungswege oder Ausbietungen eines Arzneimit-
tels beantragt, so können diese auf Antrag des Antragstel-
lers Gegenstand einer einheitlichen umfassenden Zulas-
sung sein; dies gilt auch für nachträgliche Änderungen und 
Erweiterungen. 2Dabei ist eine einheitliche Zulassungs-
nummer zu verwenden, der weitere Kennzeichen zur Un-
terscheidung der Darreichungsformen oder Konzentratio-
nen hinzugefügt werden müssen. 3Für Zulassungen nach 
§ 24b Abs. 1 gelten Einzelzulassungen eines Refe-
renzarzneimittels als einheitliche umfassende Zulassung. 

(10) Die Zulassung lässt die zivil- und strafrechtliche Ver-
antwortlichkeit des pharmazeutischen Unternehmers un-
berührt. 
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§ 25a Vorprüfung 

(1) 1Die zuständige Bundesoberbehörde kann den Zulas-
sungsantrag durch unabhängige Sachverständige auf 
Vollständigkeit und daraufhin prüfen lassen, ob das Arz-
neimittel nach dem jeweils gesicherten Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse ausreichend geprüft worden ist. 
2§ 25 Abs. 6 Satz 5 findet entsprechende Anwendung. 

(2) Bei Beanstandungen im Sinne des Absatzes 1 hat der 
Sachverständige dem Antragsteller Gelegenheit zu ge-
ben, Mängeln innerhalb von drei Monaten abzuhelfen. 

(3) 1Ist der Zulassungsantrag nach Ablauf der Frist unter 
Zugrundelegung der abschließenden Stellungnahme des 
Sachverständigen weiterhin unvollständig oder mangel-
haft im Sinne des § 25 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2, so ist 
die Zulassung zu versagen. 2§ 25 Abs. 4 und 6 findet auf 
die Vorprüfung keine Anwendung. 

(4) Stellt die zuständige Bundesoberbehörde fest, dass ein 
gleich lautender Zulassungsantrag in einem anderen Mit-
gliedstaat der Europäischen Union geprüft wird, lehnt sie 
den Antrag ab und setzt den Antragsteller in Kenntnis, 
dass ein Verfahren nach § 25b Anwendung findet. 

(5) Wird die zuständige Bundesoberbehörde nach § 22 
unterrichtet, dass sich ein Antrag auf ein in einem anderen 
Mitgliedstaat der Europäischen Union bereits zugelasse-
nes Arzneimittel bezieht, lehnt sie den Antrag ab, es sei 
denn, er wurde nach § 25b eingereicht. 

§ 25b Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und 
dezentralisiertes Verfahren 

(1) Für die Erteilung einer Zulassung oder Genehmigung 
in mehr als einem Mitgliedstaat der Europäischen Union 
hat der Antragsteller einen auf identischen Unterlagen be-
ruhenden Antrag in diesen Mitgliedstaaten einzureichen; 
dies kann in englischer Sprache erfolgen. 

(2) 1Ist das Arzneimittel zum Zeitpunkt der Antragstellung 
bereits in einem anderen Mitgliedstaat der Europäischen 
Union genehmigt oder zugelassen worden, ist diese Zu-
lassung auf der Grundlage des von diesem Staat übermit-
telten Beurteilungsberichtes anzuerkennen, es sei denn, 
dass Anlass zu der Annahme besteht, dass die Zulassung 
des Arzneimittels eine schwerwiegende Gefahr für die öf-
fentliche Gesundheit darstellt. 2In diesem Fall hat die zu-
ständige Bundesoberbehörde nach Maßgabe des Artikels 
29 der Richtlinie 2001/83/EG zu verfahren. 

(3) 1Ist das Arzneimittel zum Zeitpunkt der Antragstellung 
noch nicht zugelassen, hat die zuständige Bundesoberbe-
hörde, soweit sie Referenzmitgliedstaat im Sinne des Arti-
kels 28 der Richtlinie 2001/83/EG ist, Entwürfe des Beur-
teilungsberichtes, der Zusammenfassung der Merkmale 
des Arzneimittels und der Kennzeichnung und der Pa-
ckungsbeilage zu erstellen und den zuständigen Mitglied-
staaten und dem Antragsteller zu übermitteln. 2§ 25 Ab-
satz 5 Satz 5 gilt entsprechend. 

(4) Für die Anerkennung der Zulassung eines anderen Mit-
gliedstaates der Europäischen Union findet Kapitel 4 der 
Richtlinie 2001/83/EG Anwendung. 

(5) 1Bei einer abweichenden Entscheidung bezüglich der 
Zulassung, ihrer Aussetzung oder Rücknahme finden die 
Artikel 30, 32, 33 und 34 der Richtlinie 2001/83/EG 

Anwendung. 2Im Falle einer Entscheidung nach Artikel 34 
der Richtlinie 2001/83/EG ist über die Zulassung nach 
Maßgabe der nach diesem Artikel getroffenen Entschei-
dung oder des nach diesem Artikel getroffenen Beschlus-
ses der Europäischen Gemeinschaft oder der Europäi-
schen Union zu entscheiden. 3Ein Vorverfahren nach § 68 
der Verwaltungsgerichtsordnung findet bei Rechtsmitteln 
gegen Entscheidungen der zuständigen Bundesoberbe-
hörden nach Satz 2 nicht statt. 4Ferner findet § 25 Abs. 6 
keine Anwendung. 

(6) Die Absätze 1 bis 5 finden keine Anwendung auf Arz-
neimittel, die nach einer homöopathischen Verfahrens-
technik hergestellt worden sind, sofern diese Arzneimittel 
dem Artikel 16 Abs. 2 der Richtlinie 2001/83/EG unterlie-
gen. 

§ 25c Maßnahmen der zuständigen  
Bundesoberbehörde zu Entscheidungen oder  

Beschlüssen der Europäischen Gemeinschaft oder 
der Europäischen Union 

Die zuständige Bundesoberbehörde trifft die zur Durchfüh-
rung von Entscheidungen oder Beschlüssen der Europäi-
schen Gemeinschaft oder der Europäischen Union nach 
Artikel 127a der Richtlinie 2001/83/EG erforderlichen 
Maßnahmen. 

§ 26 Arzneimittelprüfrichtlinien 

(1) 1Das Bundesministerium wird ermächtigt, durch 
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates An-
forderungen an die in den §§ 22 bis 24, auch in Verbin-
dung mit § 38 Absatz 2 und § 39b Absatz 1 bezeichneten 
Angaben, Unterlagen und Gutachten sowie deren Prüfung 
durch die zuständige Bundesoberbehörde zu regeln. 2Die 
Vorschriften müssen dem jeweils gesicherten Stand der 
wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen und sind 
laufend an diesen anzupassen, insbesondere sind Tier-
versuche durch andere Prüfverfahren zu ersetzen, wenn 
dies nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse 
im Hinblick auf den Prüfungszweck vertretbar ist. 3Die 
Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium für Umwelt, Naturschutz und nukleare Si-
cherheit, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die radi-
oaktiv sind oder bei deren Herstellung ionisierende Strah-
len verwendet werden, oder soweit es sich um Prüfungen 
zur Ökotoxizität handelt. 

(2) 1Die zuständige Bundesoberbehörde und die Kommis-
sionen nach § 25 Abs. 7 haben die Arzneimittelprüfrichtli-
nien sinngemäß auf das wissenschaftliche Erkenntnisma-
terial nach § 22 Absatz 3 anzuwenden, wobei die Beson-
derheiten der jeweiligen Arzneimittel zu berücksichtigen 
sind. 2Als wissenschaftliches Erkenntnismaterial gilt auch 
das nach wissenschaftlichen Methoden aufbereitete medi-
zinische Erfahrungsmaterial. 

§ 27 Fristen für die Erteilung 

(1) 1Die zuständige Bundesoberbehörde hat eine Ent-
scheidung über den Antrag auf Zulassung innerhalb einer 
Frist von sieben Monaten zu treffen. 2Die Entscheidung 
über die Anerkennung einer Zulassung ist innerhalb einer 
Frist von drei Monaten nach Erhalt des 
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Beurteilungsberichtes zu treffen. 3Ein Beurteilungsbericht 
ist innerhalb einer Frist von drei Monaten zu erstellen. 

(2) 1Gibt die zuständige Bundesoberbehörde dem Antrag-
steller nach § 25 Abs. 4 Gelegenheit, Mängeln abzuhel-
fen, so werden die Fristen bis zur Behebung der Mängel 
oder bis zum Ablauf der nach § 25 Abs. 4 gesetzten Frist 
gehemmt. 2Die Hemmung beginnt mit dem Tage, an dem 
dem Antragsteller die Aufforderung zur Behebung der 
Mängel zugestellt wird. 3Das Gleiche gilt für die Frist, die 
dem Antragsteller auf sein Verlangen hin eingeräumt wird, 
auch unter Beiziehung von Sachverständigen, Stellung zu 
nehmen. 

(3) Bei Verfahren nach § 25b Abs. 3 verlängert sich die 
Frist zum Abschluss des Verfahrens entsprechend den 
Vorschriften in Artikel 28 der Richtlinie 2001/83/EG um 
drei Monate. 

§ 28 Auflagenbefugnis 

(1) 1Die zuständige Bundesoberbehörde kann die Zulas-
sung mit Auflagen verbinden. 2Bei Auflagen nach den Ab-
sätzen 2 bis 3d zum Schutz der Umwelt, entscheidet die 
zuständige Bundesoberbehörde im Einvernehmen mit 
dem Umweltbundesamt, soweit Auswirkungen auf die Um-
welt zu bewerten sind. 3Hierzu übermittelt die zuständige 
Bundesoberbehörde dem Umweltbundesamt die zur Be-
urteilung der Auswirkungen auf die Umwelt erforderlichen 
Angaben und Unterlagen. 4Auflagen können auch nach-
träglich angeordnet werden. 

(2) Auflagen nach Absatz 1 können angeordnet werden, 
um sicherzustellen, dass  

1.die Kennzeichnung der Behältnisse und äußeren Um-
hüllungen den Vorschriften des § 10 entspricht; dabei 
kann angeordnet werden, dass angegeben werden müs-
sen 

a) Hinweise oder Warnhinweise, soweit sie erforderlich 
sind, um bei der Anwendung des Arzneimittels eine unmit-
telbare oder mittelbare Gefährdung der menschlichen Ge-
sundheit zu verhüten, 

b) Aufbewahrungshinweise für den Verbraucher und La-
gerhinweise für die Fachkreise, soweit sie geboten sind, 
um die erforderliche Qualität des Arzneimittels zu erhalten, 

2. die Packungsbeilage den Vorschriften des § 11 ent-
spricht; dabei kann angeordnet werden, dass angegeben 
werden müssen 

a) die in der Nummer 1 Buchstabe a genannten Hinweise 
oder Warnhinweise, 

b) die Aufbewahrungshinweise für den Verbraucher, so-
weit sie geboten sind, um die erforderliche Qualität des 
Arzneimittels zu erhalten, 

2a. die Fachinformation den Vorschriften des § 11a ent-
spricht; dabei kann angeordnet werden, dass angegeben 
werden müssen 

a) die in Nummer 1 Buchstabe a genannten Hinweise oder 
Warnhinweise, 

b) besondere Lager- und Aufbewahrungshinweise, soweit 
sie geboten sind, um die erforderliche Qualität des Arznei-
mittels zu erhalten, 

c) Hinweise auf Auflagen nach Absatz 3, 

3. die Angaben nach den §§ 10, 11 und 11a den für die 
Zulassung eingereichten Unterlagen entsprechen und da-
bei einheitliche und allgemein verständliche Begriffe und 
ein einheitlicher Wortlaut, auch entsprechend den Emp-
fehlungen und Stellungnahmen der Ausschüsse der Euro-
päischen Arzneimittel-Agentur, verwendet werden, wobei 
die Angabe weiterer Gegenanzeigen, Nebenwirkungen 
und Wechselwirkungen zulässig bleibt; von dieser Befug-
nis kann die zuständige Bundesoberbehörde allgemein 
aus Gründen der Arzneimittelsicherheit, der Transparenz 
oder der rationellen Arbeitsweise Gebrauch machen; da-
bei kann angeordnet werden, dass bei verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln bestimmte Anwendungsgebiete 
entfallen, wenn zu befürchten ist, dass durch deren An-
gabe der therapeutische Zweck gefährdet wird, 

4. das Arzneimittel in Packungsgrößen in den Verkehr ge-
bracht wird, die den Anwendungsgebieten und der vorge-
sehenen Dauer der Anwendung angemessen sind, 

5. das Arzneimittel in einem Behältnis mit bestimmter 
Form, bestimmtem Verschluss oder sonstiger Sicherheits-
vorkehrung in den Verkehr gebracht wird, soweit es gebo-
ten ist, um die Einhaltung der Dosierungsanleitung zu ge-
währleisten oder um die Gefahr des Missbrauchs durch 
Kinder zu verhüten. 

(2a) Warnhinweise nach Absatz 2 können auch angeord-
net werden, um sicherzustellen, dass das Arzneimittel nur 
von Ärzten bestimmter Fachgebiete verschrieben und un-
ter deren Kontrolle oder nur in Kliniken oder Spezialklini-
ken oder in Zusammenarbeit mit solchen Einrichtungen 
angewendet werden darf, wenn dies erforderlich ist, um 
bei der Anwendung eine unmittelbare oder mittelbare Ge-
fährdung der Gesundheit von Menschen zu verhüten, ins-
besondere, wenn die Anwendung des Arzneimittels nur 
bei Vorhandensein besonderer Fachkunde oder besonde-
rer therapeutischer Einrichtungen unbedenklich erscheint. 

(3) 1Die zuständige Bundesoberbehörde kann durch Auf-
lagen ferner anordnen, dass weitere analytische, pharma-
kologisch-toxikologische oder klinische Prüfungen durch-
geführt werden und über die Ergebnisse berichtet wird, 
wenn hinreichende Anhaltspunkte dafür vorliegen, dass 
das Arzneimittel einen großen therapeutischen Wert ha-
ben kann und deshalb ein öffentliches Interesse an sei-
nem unverzüglichen Inverkehrbringen besteht, jedoch für 
die umfassende Beurteilung des Arzneimittels weitere 
wichtige Angaben erforderlich sind. 2Die zuständige Bun-
desoberbehörde überprüft jährlich die Ergebnisse dieser 
Prüfungen. 

(3a) Die zuständige Bundesoberbehörde kann bei Ertei-
lung der Zulassung durch Auflagen ferner anordnen,  

1. bestimmte im Risikomanagement-System enthaltene 
Maßnahmen zur Gewährleistung der sicheren Anwen-
dung des Arzneimittels zu ergreifen, wenn dies im Inte-
resse der Arzneimittelsicherheit erforderlich ist, 

2. Unbedenklichkeitsstudien durchzuführen, wenn dies im 
Interesse der Arzneimittelsicherheit erforderlich ist, 

3. Verpflichtungen im Hinblick auf die Erfassung oder Mel-
dung von Verdachtsfällen von Nebenwirkungen, die über 
jene des Zehnten Abschnitts hinausgehen, einzuhalten, 
wenn dies im Interesse der Arzneimittelsicherheit erforder-
lich ist, 
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4. sonstige erforderliche Maßnahmen hinsichtlich der si-
cheren und wirksamen Anwendung des Arzneimittels zu 
ergreifen, wenn dies im Interesse der Arzneimittelsicher-
heit erforderlich ist, 

5. ein angemessenes Pharmakovigilanz-System einzufüh-
ren, wenn dies im Interesse der Arzneimittelsicherheit er-
forderlich ist, 

6. soweit Bedenken bezüglich einzelner Aspekte der Wirk-
samkeit des Arzneimittels bestehen, die erst nach seinem 
Inverkehrbringen beseitigt werden können, Wirksamkeits-
studien nach der Zulassung durchzuführen, die den Vor-
gaben in Artikel 21a Satz 1 Buchstabe f der Richtlinie 
2001/83/EG entsprechen. 

(3b) 1Die zuständige Bundesoberbehörde kann nach Er-
teilung der Zulassung ferner durch Auflagen anordnen,  

1. ein Risikomanagement-System und einen Risikoma-
nagement-Plan einzuführen, wenn dies im Interesse der 
Arzneimittelsicherheit erforderlich ist, 

2. Unbedenklichkeitsstudien durchzuführen, wenn dies im 
Interesse der Arzneimittelsicherheit erforderlich ist, 

3. eine Wirksamkeitsstudie durchzuführen, wenn Erkennt-
nisse über die Krankheit oder die klinische Methodik da-
rauf hindeuten, dass frühere Bewertungen der Wirksam-
keit erheblich korrigiert werden müssen; die Verpflichtung, 
diese Wirksamkeitsstudie nach der Zulassung durchzu-
führen, muss den Vorgaben nach Artikel 22a Absatz 1 
Buchstabe b Satz 2 der Richtlinie 2001/83/EG entspre-
chen. 

2Liegen die Voraussetzungen für eine Auflage nach Satz 1 
Nummer 2 für mehr als ein Arzneimittel vor und sind dies 
Arzneimittel, die in mehreren Mitgliedstaaten zugelassen 
sind, empfiehlt die zuständige Bundesoberbehörde nach 
Befassung des Ausschusses für Risikobewertung im Be-
reich der Pharmakovigilanz nach Artikel 56 Absatz 1 Dop-
pelbuchstabe aa der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 den 
betroffenen Inhabern der Zulassung, eine gemeinsame 
Unbedenklichkeitsstudie nach der Zulassung durchzufüh-
ren. 

(3c) 1Die zuständige Bundesoberbehörde kann durch Auf-
lage ferner anordnen, dass bei der Herstellung und Kon-
trolle solcher Arzneimittel und ihrer Ausgangsstoffe, die bi-
ologischer Herkunft sind oder auf biotechnischem Wege 
hergestellt werden,  

1. bestimmte Anforderungen eingehalten und bestimmte 
Maßnahmen und Verfahren angewendet werden, 

2. Unterlagen vorgelegt werden, die die Eignung bestimm-
ter Maßnahmen und Verfahren begründen, einschließlich 
von Unterlagen über die Validierung, 

3. die Einführung oder Änderung bestimmter Anforderun-
gen, Maßnahmen und Verfahren der vorherigen Zustim-
mung der zuständigen Bundesoberbehörde bedarf, 

soweit es zur Gewährleistung angemessener Qualität o-
der zur Risikovorsorge geboten ist. 2Die angeordneten 
Auflagen sind sofort vollziehbar. 3Widerspruch und An-
fechtungsklage haben keine aufschiebende Wirkung. 

(3d) (weggefallen) 

(3e) (weggefallen) 

(3f) 1Bei Auflagen nach den Absätzen 3, 3a und 3b kann 
die zuständige Bundesoberbehörde Art, Umfang und Zeit-
rahmen der Studien oder Prüfungen sowie Tätigkeiten, 
Maßnahmen und Bewertungen im Rahmen des Risikoma-
nagement-Systems bestimmen. 2Die Ergebnisse sind 
durch Unterlagen so zu belegen, dass aus diesen Art, Um-
fang und Zeitpunkt der Studien oder Prüfungen hervorge-
hen. 

(3g) 1Der Inhaber der Zulassung eines Arzneimittels hat 
alle Auflagen nach den Absätzen 3, 3a und 3b in sein Ri-
sikomanagement-System aufzunehmen. 2Die zuständige 
Bundesoberbehörde unterrichtet die Europäische Arznei-
mittel-Agentur über die Zulassungen, die unter den Aufla-
gen nach den Absätzen 3, 3a und 3b erteilt wurden. 

(3h) Die zuständige Bundesoberbehörde kann bei biologi-
schen Arzneimitteln geeignete Maßnahmen zur besseren 
Identifizierbarkeit von Nebenwirkungsmeldungen anord-
nen. 

(4) 1Soll die Zulassung mit einer Auflage verbunden wer-
den, so wird die in § 27 Abs. 1 vorgesehene Frist bis zum 
Ablauf einer dem Antragsteller gewährten Frist zur Stel-
lungnahme gehemmt. 2§ 27 Abs. 2 findet entsprechende 
Anwendung. 

§ 29 Anzeigepflicht, Neuzulassung 

(1) 1Der Antragsteller hat der zuständigen Bundesoberbe-
hörde unter Beifügung entsprechender Unterlagen unver-
züglich Anzeige zu erstatten, wenn sich Änderungen in 
den Angaben und Unterlagen nach den §§ 22 bis 24a und 
25b ergeben. 2Die Verpflichtung nach Satz 1 hat nach Er-
teilung der Zulassung der Inhaber der Zulassung zu erfül-
len. 

(1a) 1Der Inhaber der Zulassung hat der zuständigen Bun-
desoberbehörde unverzüglich alle Verbote oder Be-
schränkungen durch die zuständigen Behörden jedes Lan-
des, in dem das betreffende Arzneimittel in Verkehr ge-
bracht wird, sowie alle anderen neuen Informationen mit-
zuteilen, die die Beurteilung des Nutzens und der Risiken 
des betreffenden Arzneimittels beeinflussen könnten. 2Zu 
diesen Informationen gehören sowohl positive als auch 
negative Ergebnisse von klinischen Prüfungen oder ande-
ren Studien, die sich nicht nur auf die in der Zulassung ge-
nannten, sondern auf alle Indikationen und Bevölkerungs-
gruppen beziehen können, sowie Angaben über eine An-
wendung des Arzneimittels, die über die Bestimmungen 
der Zulassung hinausgeht. 3Er hat auf Verlangen der zu-
ständigen Bundesoberbehörde auch alle Angaben und 
Unterlagen vorzulegen, die belegen, dass das Nutzen-Ri-
siko-Verhältnis weiterhin günstig zu bewerten ist. 4Die zu-
ständige Bundesoberbehörde kann jederzeit die Vorlage 
einer Kopie der Pharmakovigilanz-Stammdokumentation 
verlangen. 5Diese hat der Inhaber der Zulassung spätes-
tens sieben Tage nach Zugang der Aufforderung vorzule-
gen. 6Die Sätze 1 bis 3 gelten nicht für den Parallelimpor-
teur. 

(1b) Der Inhaber der Zulassung hat der zuständigen Bun-
desoberbehörde den Zeitpunkt für das Inverkehrbringen 
des Arzneimittels unter Berücksichtigung der unterschied-
lichen zugelassenen Darreichungsformen und Stärken un-
verzüglich mitzuteilen. 



AGB 

39 

(1c) 1Der Inhaber der Zulassung hat der zuständigen Bun-
desoberbehörde nach Maßgabe des Satzes 2 anzuzei-
gen, wenn das Inverkehrbringen des Arzneimittels vo-
rübergehend oder endgültig eingestellt wird. 2Die Anzeige 
hat spätestens zwei Monate vor der Einstellung des Inver-
kehrbringens zu erfolgen. 3Dies gilt nicht, wenn Umstände 
vorliegen, die der Inhaber der Zulassung nicht zu vertreten 
hat. 

(1d) Der Inhaber der Zulassung hat alle Daten im Zusam-
menhang mit der Absatzmenge des Arzneimittels sowie 
alle ihm vorliegenden Daten im Zusammenhang mit dem 
Verschreibungsvolumen mitzuteilen, sofern die zustän-
dige Bundesoberbehörde dies insbesondere aus Gründen 
der Arzneimittelsicherheit fordert. 

(1e) 1Der Inhaber der Zulassung hat der zuständigen Bun-
desoberbehörde die in dem Verfahren nach Artikel 107c 
Absatz 4, 5 oder 6 der Richtlinie 2001/83/EG geänderten 
Stichtage oder Intervalle für die Vorlage von regelmäßigen 
aktualisierten Unbedenklichkeitsberichten anzuzeigen. 
2Etwaige Änderungen des in der Zulassung angegebenen 
Stichtags oder des Intervalls auf Grund von Satz 1 werden 
sechs Monate nach ihrer Veröffentlichung über das euro-
päische Internetportal wirksam. 

(1f) Der Inhaber der Zulassung ist verpflichtet, die zustän-
dige Bundesoberbehörde und die Europäische Arzneimit-
tel-Agentur zu informieren, falls neue oder veränderte Ri-
siken bestehen oder sich das Nutzen-Risiko-Verhältnis 
von Arzneimitteln geändert hat. 

(1g) 1Der Inhaber der Zulassung hat der zuständigen Bun-
desoberbehörde unverzüglich die Gründe für das vorüber-
gehende oder endgültige Einstellen des Inverkehrbrin-
gens, den Rückruf, den Verzicht auf die Zulassung oder 
die Nichtbeantragung der Verlängerung der Zulassung 
mitzuteilen. 2Er hat insbesondere zu erklären, ob die Maß-
nahme nach Satz 1 auf einem der Gründe des § 25 Ab-
satz 2 Satz 1 Nummer 3, 4 oder Nummer 5, § 30 Absatz 2 
Satz 1 Nummer 1 oder § 69 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 o-
der Nummer 5 beruht. 3Die Mitteilung nach Satz 1 hat 
auch dann zu erfolgen, wenn die Maßnahme in einem 
Drittland getroffen wird und auf einem der in Satz 2 ge-
nannten Gründe beruht. 4Beruht eine Maßnahme nach 
Satz 1 oder Satz 3 auf einem der in Satz 2 genannten 
Gründe, hat der Inhaber der Zulassung dies darüber hin-
aus der Europäischen Arzneimittel-Agentur mitzuteilen. 

(2) 1Bei einer Änderung der Bezeichnung des Arzneimit-
tels ist der Zulassungsbescheid entsprechend zu ändern. 
2Das Arzneimittel darf unter der alten Bezeichnung vom 
pharmazeutischen Unternehmer noch ein Jahr, von den 
Groß- und Einzelhändlern noch zwei Jahre, beginnend mit 
dem auf die Bekanntmachung der Änderung im Bundes-
anzeiger folgenden 1. Januar oder 1. Juli, in den Verkehr 
gebracht werden. 

(2a) 1Eine Änderung  

1. der Angaben nach den §§ 10, 11 und 11a über die Do-
sierung, die Art oder die Dauer der Anwendung, die An-
wendungsgebiete, soweit es sich nicht um die Zufügung 
einer oder Veränderung in eine Indikation handelt, die ei-
nem anderen Therapiegebiet zuzuordnen ist, eine Ein-
schränkung der Gegenanzeigen, Nebenwirkungen oder 
Wechselwirkungen mit anderen Mitteln, 

2. der wirksamen Bestandteile, ausgenommen der arznei-
lich wirksamen Bestandteile, 

3. in eine mit der zugelassenen vergleichbaren Darrei-
chungsform, 

3a. in der Behandlung mit ionisierenden Strahlen, 

4. im Zusammenhang mit erheblichen Änderungen des 
Herstellungsverfahrens, der Darreichungsform, der Spezi-
fikation oder des Verunreinigungsprofils des Wirkstoffs o-
der des Arzneimittels, die sich deutlich auf die Qualität, 
Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit des Arzneimittels aus-
wirken können, sowie jede Änderung gentechnologischer 
Herstellungsverfahren; bei Sera, Impfstoffen, Blutzuberei-
tungen und Allergenen jede Änderung des Herstellungs- 
oder Prüfverfahrens oder die Angabe einer längeren Halt-
barkeitsdauer sowie 

5. der Packungsgröße 

6. (weggefallen) 

darf erst vollzogen werden, wenn die zuständige Bundes-
oberbehörde zugestimmt hat. 2Die Zustimmung gilt als er-
teilt, wenn der Änderung nicht innerhalb einer Frist von 3 
Monaten widersprochen worden ist. 

(2b) Abweichend von Absatz 1 kann  

1. der Wegfall eines Standortes für die Herstellung des 
Arzneimittels oder seines Wirkstoffs oder für die Verpa-
ckung oder die Chargenfreigabe, 

2. eine geringfügige Änderung eines genehmigten physi-
kalisch-chemischen Prüfverfahrens, wenn durch entspre-
chende Validierungsstudien nachgewiesen werden kann, 
dass das aktualisierte Prüfverfahren mindestens gleich-
wertig ist, 

3. eine Änderung der Spezifikation eines Wirkstoffs oder 
anderen Stoffs zur Arzneimittelherstellung zwecks Anpas-
sung an eine Monografie des Arzneibuchs, wenn die Än-
derung ausschließlich zur Übereinstimmung mit dem Arz-
neibuch vorgenommen wird und die Spezifikationen in Be-
zug auf produktspezifische Eigenschaften unverändert 
bleiben, 

4. eine Änderung des Verpackungsmaterials, wenn dieses 
mit dem Arzneimittel nicht in Berührung kommt und die 
Abgabe, Verabreichung, Unbedenklichkeit oder Haltbar-
keit des Arzneimittels nachweislich nicht beeinträchtigt 
wird, oder 

5. eine Änderung im Zusammenhang mit der Verschär-
fung der Spezifikationsgrenzwerte, wenn die Änderung 
nicht Folge einer Verpflichtung auf Grund früherer Beurtei-
lungen zur Überprüfung der Spezifikationsgrenzwerte ist 
und nicht auf unerwartete Ereignisse im Verlauf der Her-
stellung zurückgeht, 

innerhalb von zwölf Monaten nach ihrer Einführung der zu-
ständigen Bundesoberbehörde angezeigt werden. 

(3) 1Eine neue Zulassung ist in folgenden Fällen zu bean-
tragen:  

1. bei einer Änderung der Zusammensetzung der Wirk-
stoffe nach Art oder Menge, 

2. bei einer Änderung der Darreichungsform, soweit es 
sich nicht um eine Änderung nach Absatz 2a Satz 1 Num-
mer 3 handelt, 
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3. bei einer Erweiterung der Anwendungsgebiete, soweit 
es sich nicht um eine Änderung nach Absatz 2a Satz 1 
Nummer 1 handelt, und 

3a. bei der Einführung gentechnologischer Herstellungs-
verfahren. 

2Über die Zulassungspflicht nach Satz 1 entscheidet die 
zuständige Bundesoberbehörde. 

(4) 1Die Absätze 1, 1a Satz 4 und 5, die Absätze 1e bis 1g, 
2, 2a bis 3 finden keine Anwendung auf Arzneimittel, für 
die von der Europäischen Gemeinschaft oder der Europä-
ischen Union eine Genehmigung für das Inverkehrbringen 
erteilt worden ist. 2Für diese Arzneimittel gelten die Ver-
pflichtungen des pharmazeutischen Unternehmers nach 
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 mit der Maßgabe, dass 
im Geltungsbereich des Gesetzes die Verpflichtung zur 
Mitteilung an die Mitgliedstaaten oder zur Unterrichtung 
der Mitgliedstaaten gegenüber der jeweils zuständigen 
Bundesoberbehörde besteht. 

(5) 1Die Absätze 2a bis 3 finden keine Anwendung für Arz-
neimittel, die der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 der 
Kommission vom 24. November 2008 über die Prüfung 
von Änderungen der Zulassungen von Human- und Tier-
arzneimitteln (ABl. L 334 vom 12.12.2008, S. 7) in der je-
weils geltenden Fassung unterliegen. 2Die Absätze 2a bis 
3 gelten  

1. für zulassungspflichtige homöopathische Arzneimittel, 
die vor dem 1. Januar 1998 zugelassen worden sind oder 
als zugelassen galten, 

2. für die in Artikel 3 Nummer 6 der Richtlinie 2001/83/EG 
genannten Blutzubereitungen und 

3. für nach § 21 zugelassene Gewebezubereitungen, es 
sei denn, es kommt bei ihrer Herstellung ein industrielles 
Verfahren zur Anwendung. 

§ 30 Rücknahme, Widerruf, Ruhen 

(1) 1Die Zulassung ist zurückzunehmen, wenn nachträg-
lich bekannt wird, dass einer der Versagungsgründe des 
§ 25 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2, 3, 5, 5a oder 7 bei der 
Erteilung vorgelegen hat; sie ist zu widerrufen, wenn einer 
der Versagungsgründe des § 25 Absatz 2 Satz 1 Num-
mer 3, 5, 5a oder 7 nachträglich eingetreten ist. 2Die Zu-
lassung ist ferner zurückzunehmen oder zu widerrufen, 
wenn  

1. sich herausstellt, dass dem Arzneimittel die therapeuti-
sche Wirksamkeit fehlt, 

2. in den Fällen des § 28 Abs. 3 die therapeutische Wirk-
samkeit nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnisse unzureichend begründet ist. 

3Die therapeutische Wirksamkeit fehlt, wenn feststeht, 
dass sich mit dem Arzneimittel keine therapeutischen Er-
gebnisse erzielen lassen. 4In den Fällen des Satzes 1 
kann auch das Ruhen der Zulassung befristet angeordnet 
werden. 

(1a) 1Die Zulassung ist ferner ganz oder teilweise zurück-
zunehmen oder zu widerrufen, soweit dies erforderlich ist, 
um einer Entscheidung oder einem Beschluss der Euro-
päischen Gemeinschaft oder der Europäischen Union 
nach Artikel 34 der Richtlinie 2001/83/EG zu entsprechen. 
2Ein Vorverfahren nach § 68 der 

Verwaltungsgerichtsordnung findet bei Rechtsmitteln ge-
gen Entscheidungen der zuständigen Bundesoberbe-
hörde nach Satz 1 nicht statt. 3In den Fällen des Satzes 1 
kann auch das Ruhen der Zulassung befristet angeordnet 
werden. 

(2) 1Die zuständige Bundesoberbehörde kann die Zulas-
sung  

1. zurücknehmen, wenn in den Unterlagen nach § 22 oder 
§ 24 unrichtige oder unvollständige Angaben gemacht 
worden sind, 

2. widerrufen, wenn der Versagungsgrund des § 25 Ab-
satz 2 Satz 1 Nummer 2 nachträglich eingetreten ist oder 
wenn eine der nach § 28 angeordneten Auflagen nicht ein-
gehalten und diesem Mangel nicht innerhalb einer von der 
zuständigen Bundesoberbehörde zu setzenden angemes-
senen Frist abgeholfen worden ist; dabei sind Auflagen 
nach § 28 Abs. 3 und 3a jährlich zu überprüfen, 

3. im Benehmen mit der zuständigen Behörde widerrufen, 
wenn die für das Arzneimittel vorgeschriebenen Prüfun-
gen der Qualität nicht oder nicht ausreichend durchgeführt 
worden sind, 

4. im Benehmen mit der zuständigen Behörde widerrufen, 
wenn sich herausstellt, dass das Arzneimittel nicht nach 
den anerkannten pharmazeutischen Regeln hergestellt 
worden ist. 

2In diesen Fällen kann auch das Ruhen der Zulassung be-
fristet angeordnet werden. 

(2a) 1In den Fällen der Absätze 1 und 1a ist die Zulassung 
zu ändern, wenn dadurch der in Absatz 1 genannte betref-
fende Versagungsgrund entfällt oder der in Absatz 1a ge-
nannten Entscheidung entsprochen wird. 2In den Fällen 
des Absatzes 2 kann die Zulassung durch Auflage geän-
dert werden, wenn dies ausreichend ist, um den Belangen 
der Arzneimittelsicherheit zu entsprechen. 

(3) 1Vor einer Entscheidung nach den Absätzen 1 bis 2a 
muss der Inhaber der Zulassung gehört werden, es sei 
denn, dass Gefahr im Verzuge ist. 2Das gilt auch, wenn 
eine Entscheidung der zuständigen Bundesoberbehörde 
über die Änderung der Zulassung, Auflagen zur Zulas-
sung, den Widerruf, die Rücknahme oder das Ruhen der 
Zulassung auf einer Einigung der Koordinierungsgruppe 
nach Artikel 107g, 107k oder Artikel 107q der Richtlinie 
2001/83/EG beruht. 3Ein Vorverfahren nach § 68 der Ver-
waltungsgerichtsordnung findet in den Fällen des Satzes 
2 nicht statt. 4In den Fällen des § 25 Absatz 2 Satz 1 Num-
mer 5 ist die Entscheidung sofort vollziehbar. 5Wider-
spruch und Anfechtungsklage haben keine aufschiebende 
Wirkung. 

(4) 1Ist die Zulassung für ein Arzneimittel zurückgenom-
men oder widerrufen oder ruht die Zulassung, so darf es  

1. nicht in den Verkehr gebracht und 

2. nicht in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht 
werden. 

2Die Rückgabe des Arzneimittels an den pharmazeuti-
schen Unternehmer ist unter entsprechender Kenntlich-
machung zulässig. 3Die Rückgabe kann von der zuständi-
gen Behörde angeordnet werden. 
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§ 31 Erlöschen, Verlängerung 

(1) 1Die Zulassung erlischt  

1. wenn das zugelassene Arzneimittel innerhalb von drei 
Jahren nach Erteilung der Zulassung nicht in den Verkehr 
gebracht wird oder wenn sich das zugelassene Arzneimit-
tel, das nach der Zulassung in den Verkehr gebracht 
wurde, in drei aufeinander folgenden Jahren nicht mehr im 
Verkehr befindet, 

2. durch schriftlichen Verzicht, 

3. nach Ablauf von fünf Jahren seit ihrer Erteilung, es sei 
denn, dass spätestens neun Monate vor Ablauf der Frist 
bei der zuständigen Bundesoberbehörde ein Antrag auf 
Verlängerung der Zulassung gestellt wird, 

3a. (weggefallen) 

4. wenn die Verlängerung der Zulassung versagt wird. 

2In den Fällen des Satzes 1 Nr. 1 kann die zuständige 
Bundesoberbehörde Ausnahmen gestatten, sofern dies 
aus Gründen des Gesundheitsschutzes erforderlich ist. 

(1a) Eine Zulassung, die verlängert wird, gilt ohne zeitliche 
Begrenzung, es sei denn, dass die zuständige Bundes-
oberbehörde bei der Verlängerung nach Absatz 1 Satz 1 
Nr. 3 eine weitere Verlängerung um fünf Jahre nach Maß-
gabe der Vorschriften in Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 in Verbin-
dung mit Absatz 2 auch unter Berücksichtigung einer zu 
geringen Anzahl von Patienten, bei denen das betreffende 
Arzneimittel angewendet wurde, als erforderlich beurteilt 
und angeordnet hat, um das sichere Inverkehrbringen des 
Arzneimittels weiterhin zu gewährleisten. 

(2) 1Der Antrag auf Verlängerung ist durch einen Bericht 
zu ergänzen, der Angaben darüber enthält, ob und in wel-
chem Umfang sich die Beurteilungsmerkmale für das Arz-
neimittel innerhalb der letzten fünf Jahre geändert haben. 
2Der Inhaber der Zulassung hat der zuständigen Bundes-
oberbehörde dazu eine überarbeitete Fassung der Unter-
lagen in Bezug auf die Qualität, Unbedenklichkeit und 
Wirksamkeit vorzulegen, in der alle seit der Erteilung der 
Zulassung vorgenommenen Änderungen berücksichtigt 
sind. 

(3) 1Die Zulassung ist in den Fällen des Absatzes 1 Satz 1 
Nr. 3 oder des Absatzes 1a auf Antrag nach Absatz 2 
Satz 1 innerhalb von sechs Monaten vor ihrem Erlöschen 
um fünf Jahre zu verlängern, wenn kein Versagungsgrund 
nach § 25 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3, 5, 5a oder 6 vorliegt 
oder die Zulassung nicht nach § 30 Abs. 1 Satz 2 zurück-
zunehmen oder zu widerrufen ist oder wenn von der Mög-
lichkeit der Rücknahme nach § 30 Abs. 2 Nr. 1 oder des 
Widerrufs nach § 30 Abs. 2 Nr. 2 kein Gebrauch gemacht 
werden soll. 2§ 25 Abs. 5 Satz 5 und Abs. 5a gilt entspre-
chend. 3Bei der Entscheidung über die Verlängerung ist 
auch zu überprüfen, ob Erkenntnisse vorliegen, die Aus-
wirkungen auf die Unterstellung unter die Verschreibungs-
pflicht haben. 

(4) 1Erlischt die Zulassung nach Absatz 1 Nr. 2 oder 3, so 
darf das Arzneimittel noch zwei Jahre, beginnend mit dem 
auf die Bekanntmachung des Erlöschens nach § 34 fol-
genden 1. Januar oder 1. Juli, in den Verkehr gebracht 
werden. 2Das gilt nicht, wenn die zuständige Bundesober-
behörde feststellt, dass eine Voraussetzung für die 

Rücknahme oder den Widerruf nach § 30 vorgelegen hat; 
§ 30 Abs. 4 findet Anwendung. 

§ 32 Staatliche Chargenprüfung 

(1) 1Die Charge eines Serums, eines Impfstoffes oder ei-
nes Allergens darf unbeschadet der Zulassung nur in den 
Verkehr gebracht werden, wenn sie von der zuständigen 
Bundesoberbehörde freigegeben ist. 2Die Charge ist frei-
zugeben, wenn eine Prüfung (staatliche Chargenprüfung) 
ergeben hat, dass die Charge nach Herstellungs- und 
Kontrollmethoden, die dem jeweiligen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse entsprechen, hergestellt und 
geprüft worden ist und dass sie die erforderliche Qualität, 
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit aufweist. 3Die Charge 
ist auch dann freizugeben, soweit die zuständige Behörde 
eines anderen Mitgliedstaates der Europäischen Union 
nach einer experimentellen Untersuchung festgestellt hat, 
dass die in Satz 2 genannten Voraussetzungen vorliegen. 

(1a) 1Die zuständige Bundesoberbehörde hat eine Ent-
scheidung nach Absatz 1 innerhalb einer Frist von zwei 
Monaten nach Eingang der zu prüfenden Chargenprobe 
zu treffen. 2§ 27 Abs. 2 findet entsprechende Anwendung. 

(2) 1Das Bundesministerium erlässt nach Anhörung von 
Sachverständigen aus der medizinischen und pharmazeu-
tischen Wissenschaft und Praxis allgemeine Verwaltungs-
vorschriften über die von der Bundesoberbehörde an die 
Herstellungs- und Kontrollmethoden nach Absatz 1 zu 
stellenden Anforderungen und macht diese als Arzneimit-
telprüfrichtlinien im Bundesanzeiger bekannt. 2Die Vor-
schriften müssen dem jeweiligen Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnisse entsprechen und sind laufend an die-
sen anzupassen. 

(3) Auf die Durchführung der staatlichen Chargenprüfung 
finden § 25 Abs. 8 und § 22 Abs. 7 Satz 3 entsprechende 
Anwendung. 

(4) Der Freigabe nach Absatz 1 Satz 1 bedarf es nicht, so-
weit die dort bezeichneten Arzneimittel durch Rechtsver-
ordnung nach § 35 Abs. 1 Nr. 4 oder von der zuständigen 
Bundesoberbehörde freigestellt sind; die zuständige Bun-
desoberbehörde soll freistellen, wenn die Herstellungs- 
und Kontrollmethoden des Herstellers einen Entwick-
lungsstand erreicht haben, bei dem die erforderliche Qua-
lität, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit gewährleistet 
sind. 

(5) 1Die Freigabe nach Absatz 1 oder die Freistellung 
durch die zuständige Bundesoberbehörde nach Absatz 4 
ist zurückzunehmen, wenn eine ihrer Voraussetzungen 
nicht vorgelegen hat; sie ist zu widerrufen, wenn eine der 
Voraussetzungen nachträglich weggefallen ist. 2Satz 1 gilt 
entsprechend, wenn bei einer freigegebenen Charge ei-
nes in Absatz 1 Satz 1 bezeichneten Arzneimittels oder 
bei einem freigestellten Arzneimittel der begründete Ver-
dacht besteht, dass es sich um ein gefälschtes Arzneimit-
tel handelt. 

§ 33 Aufwendungsersatz und Entgelte 

(1) Abweichend von § 18 Absatz 1 Satz 1 des Bundesge-
bührengesetzes verjährt der Anspruch auf Zahlung von 
Gebühren und Auslagen, die nach § 33 Absatz 1 in der bis 
zum 14. August 2013 geltenden Fassung in Verbindung 
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mit der Therapieallergene-Verordnung zu erheben sind, 
drei Jahre nach der Bekanntgabe der abschließenden Ent-
scheidung über die Zulassung. 

(2) Wenn ein Widerspruch gegen einen auf Grund dieses 
Gesetzes erlassenen Verwaltungsakt oder gegen die 
Festsetzung von Gebühren für eine individuell zurechen-
bare öffentliche Leistung nach diesem Gesetz erfolgreich 
ist, werden notwendige Aufwendungen im Sinne von § 80 
Absatz 1 des Verwaltungsverfahrensgesetzes bis zur 
Höhe der für die Zurückweisung eines entsprechenden 
Widerspruchs vorgesehenen Gebühren, bei Rahmenge-
bühren bis zu deren Mittelwert, erstattet. 

(3) 1Für die Nutzung von Monographien für Arzneimittel, 
die nach § 36 von der Pflicht zur Zulassung freigestellt 
sind, verlangt das Bundesinstitut für Arzneimittel und Me-
dizinprodukte Entgelte. 2Dabei können pauschale Entgelt-
vereinbarungen mit den Verbänden, denen die Nutzer an-
gehören, getroffen werden. 3Für die Bemessung der Ent-
gelte finden die für Gebühren geltenden Regelungen ent-
sprechende Anwendung. 

(4) Die zuständige Behörde des Landes hat der zuständi-
gen Bundesoberbehörde die dieser im Rahmen der Mit-
wirkungshandlungen nach diesem Gesetz entstehenden 
Kosten zu erstatten, soweit diese Kosten vom Verursacher 
getragen werden. 

§ 34 Information der Öffentlichkeit 

(1) 1Die zuständige Bundesoberbehörde hat im Bundes-
anzeiger bekannt zu machen:  

1. die Erteilung und Verlängerung einer Zulassung, 

2. die Rücknahme einer Zulassung, 

3. den Widerruf einer Zulassung, 

4. das Ruhen einer Zulassung, 

5. das Erlöschen einer Zulassung, 

6. die Feststellung nach § 31 Abs. 4 Satz 2, 

7. die Änderung der Bezeichnung nach § 29 Abs. 2, 

8. die Rücknahme oder den Widerruf der Freigabe einer 
Charge nach § 32 Abs. 5, 

9. eine Entscheidung zur Verlängerung einer Schutzfrist 
nach § 24b Abs. 1 Satz 3 oder Abs. 7 oder zur Gewährung 
einer Schutzfrist nach § 24b Abs. 6 oder 8. 

2Satz 1 Nr. 1 bis 5 und Nr. 7 gilt entsprechend für Ent-
scheidungen oder Beschlüsse der Europäischen Gemein-
schaft oder der Europäischen Union. 

(1a) 1Die zuständige Bundesoberbehörde stellt der Öffent-
lichkeit über ein Internetportal und erforderlichenfalls auch 
auf andere Weise folgende Informationen sowie alle Än-
derungen dieser Informationen unverzüglich zur Verfü-
gung: 

1. Informationen über die Erteilung der Zulassung zusam-
men mit der Packungsbeilage und der Fachinformation in 
der jeweils aktuell genehmigten Fassung, 

2. den öffentlichen Beurteilungsbericht, der Informationen 
nach § 25 Absatz 5a für jedes beantragte Anwendungsge-
biet sowie eine allgemeinverständlich formulierte Zusam-
menfassung mit einem Abschnitt über die Bedingungen 
der Anwendung des Arzneimittels enthält, 

3. Zusammenfassungen von Risikomanagement-Plänen, 

4. Informationen über Auflagen zusammen mit Fristen und 
Zeitpunkten für die Erfüllung, 

5. Bedenken aus dem Pharmakovigilanz-Bereich. 

2Bei den Informationen nach Satz 1 Nummer 2 und 5 sind 
Betriebs- und Geschäftsgeheimnisse und personenbezo-
gene Daten zu streichen, es sei denn, ihre Offenlegung ist 
für den Schutz der öffentlichen Gesundheit erforderlich. 
3Betreffen die Pharmakovigilanz-Bedenken nach Satz 1 
Nummer 5 Arzneimittel, die in mehreren Mitgliedstaaten 
zugelassen wurden, so erfolgt die Veröffentlichung in Ab-
stimmung mit der Europäischen Arzneimittel-Agentur. 

(1b) 1Die Rücknahme eines Zulassungsantrags sowie die 
Versagung der Zulassung und die Gründe hierfür sind öf-
fentlich zugänglich zu machen. 2Ferner sind Entscheidun-
gen über den Widerruf, die Rücknahme oder das Ruhen 
einer Zulassung öffentlich zugänglich zu machen. 3Die 
Bundesoberbehörde ist befugt, Auskunft über den Ein-
gang eines ordnungsgemäßen Zulassungsantrags, den 
Eingang eines ordnungsgemäßen Antrags auf Genehmi-
gung einer konfirmatorischen klinischen Prüfung sowie 
über die Genehmigung oder die Versagung einer konfir-
matorischen klinischen Prüfung zu geben. 

(1c) Die Absätze 1a und 1b Satz 1 und 2 finden keine An-
wendung auf Arzneimittel, die nach der Verordnung (EG) 
Nr. 726/2004 genehmigt sind. 

(1d) 1Die zuständige Bundesoberbehörde stellt die Infor-
mationen nach den Absätzen 1a, 1b und 1f elektronisch 
zur Verfügung. 2Die zuständige Bundesoberbehörde stellt 
die Informationen nach den Absätzen 1 und 1b mit Erlass 
der Entscheidung unter Hinweis auf die fehlende Be-
standskraft zur Verfügung. 

(1e) Die zuständige Bundesoberbehörde hat über das In-
ternetportal für Arzneimittel nach § 67a Absatz 2 zusätz-
lich zu den Informationen in Absatz 1a Satz 1 Nummer 1 
bis 4 und Absatz 1a Satz 2 mindestens folgende weitere 
Informationen zu veröffentlichen:  

1. die Liste der Arzneimittel nach Artikel 23 der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004, 

2. Informationen über die Meldewege für Verdachtsfälle 
von Nebenwirkungen von Arzneimitteln an die zuständige 
Bundesoberbehörde durch Angehörige der Gesundheits-
berufe und Patienten, einschließlich der von der zuständi-
gen Bundesoberbehörde bereitgestellten Internet-Formu-
lare, 

3. Name und Anschrift des Wirkstoffherstellers oder der 
Wirkstoffhersteller, der oder die vom Arzneimittelhersteller 
oder einer von ihm vertraglich beauftragten Person nach 
§ 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 8 vor Ort überprüft wurde 
oder wurden. 

(1f) 1Die zuständige Bundesoberbehörde kann der Öffent-
lichkeit genehmigtes Schulungsmaterial zu Arzneimitteln 
über ein Internetportal und erforderlichenfalls auch auf an-
dere Weise zur Verfügung stellen, soweit dies im Interesse 
der sicheren Anwendung der Arzneimittel erforderlich ist. 
2Sie stellt eine Fassung des Schulungsmaterials zur Ver-
fügung, die zur Abbildung in elektronischen Programmen 
nach § 73 Absatz 9 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch 
geeignet ist. 
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(1g) 1Für Arzneimittel, die der staatlichen Chargenprüfung 
nach § 32 unterliegen, kann die zuständige Bundesober-
behörde Informationen über die Anzahl der freigegebenen 
Chargen bekannt geben. 2Angaben zur Größe der freige-
gebenen Chargen können bekannt gegeben werden, so-
weit dies zum Schutz der öffentlichen Gesundheit erfor-
derlich ist. 

(1h) 1Die zuständige Bundesoberbehörde stellt der Öffent-
lichkeit die für die sichere Anwendung eines Arzneimittels 
erforderlichen Informationen über Arzneimittelrisiken vom 
Zulassungsinhaber für Angehörige der Gesundheitsberufe 
über ein Internetportal und erforderlichenfalls auch auf an-
dere Weise zur Verfügung. 2Falls erforderlich, stellt die zu-
ständige Bundesoberbehörde der Öffentlichkeit eigene für 
die sichere Anwendung eines Arzneimittels erforderliche 
Informationen über Arzneimittelrisiken für Angehörige der 
Gesundheitsberufe zur Verfügung. 3Sie stellt eine Fas-
sung der Informationen nach den Sätzen 1 und 2 zur Ver-
fügung, die zur Abbildung in elektronischen Programmen 
nach § 73 Absatz 9 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch 
geeignet ist. 

(2) 1Die zuständige Bundesoberbehörde kann einen Ver-
waltungsakt, der auf Grund dieses Gesetzes ergeht, im 
Bundesanzeiger öffentlich bekannt machen, wenn von 
dem Verwaltungsakt mehr als 50 Adressaten betroffen 
sind. 2Dieser Verwaltungsakt gilt zwei Wochen nach dem 
Erscheinen des Bundesanzeigers als bekannt gegeben. 
3Sonstige Mitteilungen der zuständigen Bundesoberbe-
hörde einschließlich der Schreiben, mit denen den Betei-
ligten Gelegenheit zur Äußerung nach § 28 Abs. 1 des 
Verwaltungsverfahrensgesetzes gegeben wird, können 
gleichfalls im Bundesanzeiger bekannt gemacht werden, 
wenn mehr als 50 Adressaten davon betroffen sind. 
4Satz 2 gilt entsprechend. 

§ 35 Ermächtigungen zur Zulassung und Freistellung 

(1) Das Bundesministerium wird ermächtigt, durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates  

1. (weggefallen) 

2. die Vorschriften über die Zulassung auf Arzneimittel, die 
nicht der Zulassungspflicht nach § 21 Absatz 1 unterlie-
gen, sowie auf Arzneimittel, die nach § 21 Absatz 2 Num-
mer 1g von der Zulassung freigestellt sind, auszudehnen, 
soweit es geboten ist, um eine unmittelbare oder mittel-
bare Gefährdung der menschlichen Gesundheit zu verhü-
ten, 

3. die Vorschriften über die Freigabe einer Charge und die 
staatliche Chargenprüfung auf andere Arzneimittel, die in 
ihrer Zusammensetzung oder in ihrem Wirkstoffgehalt 
Schwankungen unterworfen sind, auszudehnen, soweit es 
geboten ist, um eine unmittelbare oder mittelbare Gefähr-
dung der menschlichen Gesundheit zu verhüten, 

4. bestimmte Arzneimittel von der staatlichen Chargenprü-
fung freizustellen, wenn das Herstellungsverfahren und 
das Prüfungsverfahren des Herstellers einen Entwick-
lungsstand erreicht haben, bei dem die Qualität, Wirksam-
keit und Unbedenklichkeit gewährleistet sind. 

(2) Die Rechtsverordnungen nach Absatz 1 Nr. 2 bis 4 er-
gehen im Einvernehmen mit dem Bundesministerium für 
Wirtschaft und Energie und, soweit es sich um radioaktive 

Arzneimittel und um Arzneimittel handelt, bei deren Her-
stellung ionisierende Strahlen verwendet werden, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium für Umwelt, Na-
turschutz und nukleare Sicherheit. 

§ 36 Ermächtigung für Standardzulassungen 

(1) 1Das Bundesministerium wird ermächtigt, durch 
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates 
bestimmte Arzneimittel oder Arzneimittelgruppen oder 
Arzneimittel in bestimmten Abgabeformen von der Pflicht 
zur Zulassung freizustellen, soweit eine unmittelbare oder 
mittelbare Gefährdung der menschlichen Gesundheit 
nicht zu befürchten ist, weil die Anforderungen an die er-
forderliche Qualität, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit er-
wiesen sind. 2Das Bundesministerium kann diese Ermäch-
tigung durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des 
Bundesrates auf die zuständige Bundesoberbehörde 
übertragen. 3Die Freistellung kann zum Schutz der 
menschlichen Gesundheit von einer bestimmten Herstel-
lung, Zusammensetzung, Kennzeichnung, Packungsbei-
lage, Fachinformation oder Darreichungsform abhängig 
gemacht sowie auf bestimmte Anwendungsarten, Anwen-
dungsgebiete oder Anwendungsbereiche beschränkt wer-
den. 4Die Angabe weiterer Gegenanzeigen, Nebenwirkun-
gen und Wechselwirkungen durch den pharmazeutischen 
Unternehmer ist zulässig. 

(2) 1Bei der Auswahl der Arzneimittel, die von der Pflicht 
zur Zulassung freigestellt werden, muss den berechtigten 
Interessen der Arzneimittelverbraucher, der Heilberufe 
und der pharmazeutischen Industrie Rechnung getragen 
werden. 2In der Wahl der Bezeichnung des Arzneimittels 
ist der pharmazeutische Unternehmer frei. 

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 ergeht im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium für Wirtschaft und 
Energie und, soweit es sich um radioaktive Arzneimittel 
und um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung ionisie-
rende Strahlen verwendet werden, im Einvernehmen mit 
dem Bundesministerium für Umwelt, Naturschutz und nuk-
leare Sicherheit. 

(4) (weggefallen) 

(5) 1Die der Rechtsverordnung nach Absatz 1 zugrunde 
liegenden Monographien sind von der zuständigen Bun-
desoberbehörde regelmäßig zu überprüfen und soweit er-
forderlich, an den jeweils gesicherten Stand der Wissen-
schaft und Technik anzupassen. 2Dabei sind die Monogra-
phien daraufhin zu prüfen, ob die Anforderungen an die 
erforderliche Qualität, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit 
einschließlich eines positiven Nutzen-Risiko-Verhältnis-
ses, für die von der Pflicht zur Zulassung freigestellten 
Arzneimittel, weiterhin als erwiesen gelten können. 

§ 37 Genehmigung der Europäischen Gemeinschaft 
oder der Europäischen Union für das  

Inverkehrbringen, Zulassungen von Arzneimitteln 
aus anderen Staaten 

(1) 1Die von der Europäischen Gemeinschaft oder der Eu-
ropäischen Union gemäß der Verordnung (EG) 
Nr. 726/2004 auch in Verbindung mit der Verordnung (EG) 
Nr. 1901/2006 oder der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 
erteilte Genehmigung für das Inverkehrbringen steht, so-
weit in den §§ 11a, 13 Absatz 2a, § 21 Absatz 2, §§ 40, 
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67, 69, 73, 84 oder 94 auf eine Zulassung abgestellt wird, 
einer nach § 25 erteilten Zulassung gleich. 2Als Zulassung 
im Sinne des § 21 gilt auch die von einem anderen Staat 
für ein Arzneimittel erteilte Zulassung, soweit dies durch 
Rechtsverordnung des Bundesministeriums bestimmt 
wird. 

(2) Das Bundesministerium wird ermächtigt, eine Rechts-
verordnung nach Absatz 1, die nicht der Zustimmung des 
Bundesrates bedarf, zu erlassen, um eine Richtlinie des 
Rates durchzuführen oder soweit in internationalen Ver-
trägen die Zulassung von Arzneimitteln gegenseitig als 
gleichwertig anerkannt wird. 

Fünfter Abschnitt Registrierung von Arzneimitteln 

§ 38 Registrierung homöopathischer Arzneimittel 

(1) 1Fertigarzneimittel dürfen als homöopathische Arznei-
mittel im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in den Ver-
kehr gebracht werden, wenn sie in ein bei der zuständigen 
Bundesoberbehörde zu führendes Register für homöopa-
thische Arzneimittel eingetragen sind (Registrierung). 2Ei-
ner Zulassung bedarf es nicht; § 21 Absatz 3 findet ent-
sprechende Anwendung. 3Einer Registrierung bedarf es 
nicht für Arzneimittel, die von einem pharmazeutischen 
Unternehmer in Mengen bis zu 1 000 Packungen in einem 
Jahr in den Verkehr gebracht werden, es sei denn, es han-
delt sich um Arzneimittel,  

1. die Zubereitungen aus Stoffen gemäß § 3 Nr. 3 oder 4 
enthalten, 

2. die mehr als den hundertsten Teil der in nicht homöo-
pathischen, der Verschreibungspflicht nach § 48 unterlie-
genden Arzneimitteln verwendeten kleinsten Dosis enthal-
ten oder 

3. bei denen die Tatbestände des § 39 Abs. 2 Nr. 3, 4, 6, 
7 oder 9 vorliegen. 

(2) 1Dem Antrag auf Registrierung sind die in § 22 und 
§ 24 bezeichneten Angaben, Unterlagen und Gutachten 
beizufügen. 2Das gilt nicht für die Angaben über die Wir-
kungen und Anwendungsgebiete, für die Unterlagen und 
Gutachten über die klinische Prüfung sowie für Angaben 
nach § 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5 und 5a und Ab-
satz 7 Satz 2. 3Die Unterlagen über die pharmakologisch-
toxikologische Prüfung sind vorzulegen, soweit sich die 
Unbedenklichkeit des Arzneimittels nicht anderweitig, ins-
besondere durch einen angemessen hohen Verdün-
nungsgrad ergibt. 4§ 22 Absatz 1a gilt entsprechend. 

§ 39 Entscheidung über die Registrierung homöopa-
thischer Arzneimittel, Verfahrensvorschriften 

(1) 1Die zuständige Bundesoberbehörde hat das homöo-
pathische Arzneimittel zu registrieren und dem Antragstel-
ler die Registrierungsnummer schriftlich zuzuteilen. 2§ 25 
Abs. 4 und 5 Satz 5 findet entsprechende Anwendung. 
3Die Registrierung gilt nur für das im Bescheid aufgeführte 
homöopathische Arzneimittel und seine Verdünnungs-
grade. 4Die zuständige Bundesoberbehörde kann den Be-
scheid über die Registrierung mit Auflagen verbinden. 
5Auflagen können auch nachträglich angeordnet werden. 
6§ 28 Abs. 2 und 4 findet Anwendung. 

(2) Die zuständige Bundesoberbehörde hat die Registrie-
rung zu versagen, wenn  

1. die vorgelegten Unterlagen unvollständig sind, 

2. das Arzneimittel nicht nach dem jeweils gesicherten 
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse ausreichend 
analytisch geprüft worden ist, 

3. das Arzneimittel nicht die nach den anerkannten phar-
mazeutischen Regeln angemessene Qualität aufweist, 

4. bei dem Arzneimittel der begründete Verdacht besteht, 
dass es bei bestimmungsgemäßem Gebrauch schädliche 
Wirkungen hat, die über ein nach den Erkenntnissen der 
medizinischen Wissenschaft vertretbares Maß hinausge-
hen, 

4a. (weggefallen) 

5. (weggefallen) 

5a. das Arzneimittel nicht zur Einnahme und nicht zur äu-
ßerlichen Anwendung bestimmt ist, 

5b. das Arzneimittel mehr als einen Teil pro Zehntausend 
der Ursubstanz oder mehr als den hundertsten Teil der in 
allopathischen der Verschreibungspflicht nach § 48 unter-
liegenden Arzneimitteln verwendeten kleinsten Dosis ent-
hält, 

6. das Arzneimittel der Verschreibungspflicht nach § 48 
unterliegt, 

7. das Arzneimittel nicht nach einer im Homöopathischen 
Teil des Arzneibuches beschriebenen Verfahrenstechnik 
hergestellt ist, 

7a. wenn die Anwendung der einzelnen Wirkstoffe als ho-
möopathisches oder anthroposophisches Arzneimittel 
nicht allgemein bekannt ist, 

8. für das Arzneimittel eine Zulassung erteilt ist, 

9. das Inverkehrbringen des Arzneimittels gegen gesetzli-
che Vorschriften verstoßen würde. 

(2a) 1Ist das Arzneimittel bereits in einem anderen Mit-
gliedstaat der Europäischen Union oder in einem anderen 
Vertragsstaat des Abkommens über den Europäischen 
Wirtschaftsraum registriert worden, ist die Registrierung 
auf der Grundlage dieser Entscheidung zu erteilen, es sei 
denn, dass ein Versagungsgrund nach Absatz 2 vorliegt. 
2Für die Anerkennung der Registrierung eines anderen 
Mitgliedstaates findet Kapitel 4 der Richtlinie 2001/83/EG 
entsprechende Anwendung; Artikel 29 Abs. 4, 5 und 6 und 
die Artikel 30 bis 34 der Richtlinie 2001/83/EG finden 
keine Anwendung. 

(2b) 1Der Antragsteller hat der zuständigen Bundesober-
behörde unter Beifügung entsprechender Unterlagen un-
verzüglich Anzeige zu erstatten, wenn sich Änderungen in 
den Angaben und Unterlagen nach § 38 Absatz 2 Satz 1 
ergeben. 2§ 29 Absatz 1a, 1e, 1f und 2 bis 2b gilt entspre-
chend. 3Die Verpflichtung nach Satz 1 hat nach Erteilung 
der Registrierung der Inhaber der Registrierung zu erfül-
len. 4Eine neue Registrierung ist in folgenden Fällen zu be-
antragen:  

1. bei einer Änderung der Zusammensetzung der Wirk-
stoffe nach Art oder Menge, einschließlich einer Änderung 
der Potenzstufe, 

2. bei einer Änderung der Darreichungsform, soweit es 
sich nicht um eine Änderung nach § 29 Absatz 2a Satz 1 
Nummer 3 handelt. 
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(2c) 1Die Registrierung erlischt nach Ablauf von fünf Jah-
ren seit ihrer Erteilung, es sei denn, dass spätestens neun 
Monate vor Ablauf der Frist ein Antrag auf Verlängerung 
gestellt wird. 2Für das Erlöschen und die Verlängerung der 
Registrierung gilt § 31 entsprechend mit der Maßgabe, 
dass die Versagungsgründe nach Absatz 2 Nr. 3 bis 9 An-
wendung finden. 

(2d) Für Rücknahme, Widerruf und Ruhen der Registrie-
rung gilt § 30 Absatz 1 Satz 1, Absatz 2, 2a, 3 und 4 ent-
sprechend mit der Maßgabe, dass die Versagungsgründe 
nach Absatz 2 Nummer 2 bis 9 Anwendung finden. 

(2e) § 34 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 7, Absatz 1a 
Satz 1 Nummer 1, 4 und 5, Absatz 1b, 1d und 1h gilt ent-
sprechend. 

(3) Das Bundesministerium wird ermächtigt, für homöopa-
thische Arzneimittel entsprechend den Vorschriften über 
die Zulassung durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung 
des Bundesrates Vorschriften über die Freistellung von 
der Registrierung zu erlassen. 

§ 39a Registrierung traditioneller pflanzlicher  
Arzneimittel 

1Fertigarzneimittel, die pflanzliche Arzneimittel und Arznei-
mittel im Sinne des § 2 Abs. 1 sind, dürfen als traditionelle 
pflanzliche Arzneimittel nur in den Verkehr gebracht wer-
den, wenn sie durch die zuständige Bundesoberbehörde 
registriert sind. 2Dies gilt auch für pflanzliche Arzneimittel, 
die Vitamine oder Mineralstoffe enthalten, sofern die Vita-
mine oder Mineralstoffe die Wirkung der traditionellen 
pflanzlichen Arzneimittel im Hinblick auf das Anwendungs-
gebiet oder die Anwendungsgebiete ergänzen. 

§ 39b Registrierungsunterlagen für traditionelle 
pflanzliche Arzneimittel 

(1) 1Dem Antrag auf Registrierung müssen vom Antrag-
steller folgende Angaben und Unterlagen beigefügt wer-
den:  

1. die in § 22 Abs. 1, 3c, 4, 5 und 7 und § 24 Absatz 1 
Satz 2 Nummer 1 genannten Angaben und Unterlagen, 

2. die in § 22 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 genannten Ergebnisse 
der analytischen Prüfung, 

3. die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 
mit den in § 11a Abs. 1 genannten Angaben unter Berück-
sichtigung, dass es sich um ein traditionelles pflanzliches 
Arzneimittel handelt, 

4. bibliographische Angaben über die traditionelle Anwen-
dung oder Berichte von Sachverständigen, aus denen her-
vorgeht, dass das betreffende oder ein entsprechendes 
Arzneimittel zum Zeitpunkt der Antragstellung seit mindes-
tens 30 Jahren, davon mindestens 15 Jahre in der Euro-
päischen Union, medizinisch verwendet wird, das Arznei-
mittel unter den angegebenen Anwendungsbedingungen 
unschädlich ist und dass die pharmakologischen Wirkun-
gen oder die Wirksamkeit des Arzneimittels auf Grund 
langjähriger Anwendung und Erfahrung plausibel sind, 

5. bibliographischer Überblick betreffend die Angaben zur 
Unbedenklichkeit zusammen mit einem Sachverständi-
gengutachten gemäß § 24 und, soweit zur Beurteilung der 
Unbedenklichkeit des Arzneimittels erforderlich, die dazu 
notwendigen weiteren Angaben und Unterlagen, 

6. Registrierungen oder Zulassungen, die der Antragstel-
ler in einem anderen Mitgliedstaat oder in einem Drittland 
für das Inverkehrbringen des Arzneimittels erhalten hat, 
sowie Einzelheiten etwaiger ablehnender Entscheidungen 
über eine Registrierung oder Zulassung und die Gründe 
für diese Entscheidungen. 

2Der Nachweis der Verwendung über einen Zeitraum von 
30 Jahren gemäß Satz 1 Nr. 4 kann auch dann erbracht 
werden, wenn für das Inverkehrbringen keine spezielle 
Genehmigung für ein Arzneimittel erteilt wurde. 3Er ist 
auch dann erbracht, wenn die Anzahl oder Menge der 
Wirkstoffe des Arzneimittels während dieses Zeitraums 
herabgesetzt wurde. 4Ein Arzneimittel ist ein entsprechen-
des Arzneimittel im Sinne des Satzes 1 Nr. 4, wenn es un-
geachtet der verwendeten Hilfsstoffe dieselben oder ver-
gleichbare Wirkstoffe, denselben oder einen ähnlichen 
Verwendungszweck, eine äquivalente Stärke und Dosie-
rung und denselben oder einen ähnlichen Verabrei-
chungsweg wie das Arzneimittel hat, für das der Antrag 
auf Registrierung gestellt wird. 

(1a) Die Angaben nach § 22 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 
bis 10 müssen in deutscher, die übrigen Angaben in deut-
scher oder englischer Sprache beigefügt werden; andere 
Angaben oder Unterlagen können im Registrierungsver-
fahren statt in deutscher auch in englischer Sprache ge-
macht oder vorgelegt werden, soweit es sich nicht um An-
gaben handelt, die für die Kennzeichnung, die Packungs-
beilage oder die Fachinformation verwendet werden. 

(2) Anstelle der Vorlage der Angaben und Unterlagen 
nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 und 5 kann auch auf eine 
gemeinschaftliche oder unionsrechtliche Pflanzenmono-
graphie nach Artikel 16h Absatz 3 der Richtlinie 
2001/83/EG oder eine Listenposition nach Artikel 16f der 
Richtlinie 2001/83/EG Bezug genommen werden. 

(3) 1Enthält das Arzneimittel mehr als einen pflanzlichen 
Wirkstoff oder Stoff nach § 39a Satz 2, sind die in Absatz 1 
Satz 1 Nr. 4 genannten Angaben für die Kombination vor-
zulegen. 2Sind die einzelnen Wirkstoffe nicht hinreichend 
bekannt, so sind auch Angaben zu den einzelnen Wirk-
stoffen zu machen. 

§ 39c Entscheidung über die Registrierung  
traditioneller pflanzlicher Arzneimittel 

(1) 1Die zuständige Bundesoberbehörde hat das traditio-
nelle pflanzliche Arzneimittel zu registrieren und dem An-
tragsteller die Registrierungsnummer schriftlich mitzutei-
len. 2§ 25 Abs. 4 sowie 5 Satz 5 findet entsprechende An-
wendung. 3Die Registrierung gilt nur für das im Bescheid 
aufgeführte traditionelle pflanzliche Arzneimittel. 4Die zu-
ständige Bundesoberbehörde kann den Bescheid über die 
Registrierung mit Auflagen verbinden. 5Auflagen können 
auch nachträglich angeordnet werden. 6§ 28 Abs. 2 und 4 
findet entsprechende Anwendung. 

(2) Die zuständige Bundesoberbehörde hat die Registrie-
rung zu versagen, wenn der Antrag nicht die in § 39b vor-
geschriebenen Angaben und Unterlagen enthält oder  

1. die qualitative oder quantitative Zusammensetzung 
nicht den Angaben nach § 39b Abs. 1 entspricht oder 
sonst die pharmazeutische Qualität nicht angemessen ist, 
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2. die Anwendungsgebiete nicht ausschließlich denen tra-
ditioneller pflanzlicher Arzneimittel entsprechen, die nach 
ihrer Zusammensetzung und dem Zweck ihrer Anwen-
dung dazu bestimmt sind, angewendet zu werden, ohne 
dass es der ärztlichen Aufsicht im Hinblick auf die Stellung 
einer Diagnose, die Verschreibung oder die Überwachung 
der Behandlung bedarf, 

3. das Arzneimittel bei bestimmungsgemäßem Gebrauch 
schädlich sein kann, 

4. die Unbedenklichkeit von Vitaminen oder Mineralstof-
fen, die in dem Arzneimittel enthalten sind, nicht nachge-
wiesen ist, 

5. die Angaben über die traditionelle Anwendung unzu-
reichend sind, insbesondere die pharmakologischen Wir-
kungen oder die Wirksamkeit auf der Grundlage der lang-
jährigen Anwendung und Erfahrung nicht plausibel sind, 

6. das Arzneimittel nicht ausschließlich in einer bestimm-
ten Stärke und Dosierung zu verabreichen ist, 

7. das Arzneimittel nicht ausschließlich zur oralen oder äu-
ßerlichen Anwendung oder zur Inhalation bestimmt ist, 

8. die nach § 39b Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 erforderliche zeitli-
che Vorgabe nicht erfüllt ist, 

9. für das traditionelle pflanzliche Arzneimittel oder ein ent-
sprechendes Arzneimittel eine Zulassung gemäß § 25 o-
der eine Registrierung nach § 39 erteilt wurde, 

10. das Inverkehrbringen des Arzneimittels gegen gesetz-
liche Vorschriften verstoßen würde. 

(3) 1Die Registrierung erlischt nach Ablauf von fünf Jahren 
seit ihrer Erteilung, es sei denn, dass spätestens neun Mo-
nate vor Ablauf der Frist ein Antrag auf Verlängerung ge-
stellt wird. 2Für das Erlöschen und die Verlängerung der 
Registrierung gilt § 31 entsprechend mit der Maßgabe, 
dass die Versagungsgründe nach Absatz 2 Anwendung 
finden. 

§ 39d Sonstige Verfahrensvorschriften für 
 traditionelle pflanzliche Arzneimittel 

(1) Die zuständige Bundesoberbehörde teilt dem Antrag-
steller, der Europäischen Kommission und der zuständi-
gen Behörde eines Mitgliedstaates der Europäischen 
Union auf Anforderung eine von ihr getroffene ablehnende 
Entscheidung über die Registrierung als traditionelles Arz-
neimittel und die Gründe hierfür mit. 

(2) 1Für Arzneimittel, die Artikel 16d Abs. 1 der Richtlinie 
2001/83/EG entsprechen, gilt § 25b entsprechend. 2Für 
die in Artikel 16d Abs. 2 der Richtlinie 2001/83/EG ge-
nannten Arzneimittel ist eine Registrierung eines anderen 
Mitgliedstaates gebührend zu berücksichtigen. 

(3) Die zuständige Bundesoberbehörde kann den nach Ar-
tikel 16h der Richtlinie 2001/83/EG eingesetzten Aus-
schuss für pflanzliche Arzneimittel auf Antrag um eine 
Stellungnahme zum Nachweis der traditionellen Anwen-
dung ersuchen, wenn Zweifel über das Vorliegen der Vo-
raussetzungen nach § 39b Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 bestehen. 

(4) Wenn ein Arzneimittel seit weniger als 15 Jahren inner-
halb der Europäischen Union angewendet worden ist, 
aber im Übrigen die Voraussetzungen einer Registrierung 
nach den §§ 39a bis 39c vorliegen, hat die zuständige 
Bundesoberbehörde das nach Artikel 16c Abs. 4 der 

Richtlinie 2001/83/EG vorgesehene Verfahren unter Be-
teiligung des Ausschusses für pflanzliche Arzneimittel ein-
zuleiten. 

(5) Wird ein pflanzlicher Stoff, eine pflanzliche Zubereitung 
oder eine Kombination davon in der Liste nach Artikel 16f 
der Richtlinie 2001/83/EG gestrichen, so sind Registrie-
rungen, die diesen Stoff enthaltende traditionelle pflanzli-
che Arzneimittel betreffen und die unter Bezugnahme auf 
§ 39b Abs. 2 vorgenommen wurden, zu widerrufen, sofern 
nicht innerhalb von drei Monaten die in § 39b Abs. 1 ge-
nannten Angaben und Unterlagen vorgelegt werden. 

(6) § 34 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 7, Absatz 1a 
Satz 1 Nummer 1, 4 und 5, Absatz 1b, 1d und 1h gilt ent-
sprechend. 

(7) 1Der Antragsteller hat der zuständigen Bundesoberbe-
hörde unter Beifügung entsprechender Unterlagen unver-
züglich Anzeige zu erstatten, wenn sich Änderungen in 
den Angaben und Unterlagen nach § 39b Absatz 1 Satz 1 
in Verbindung mit Absatz 2 ergeben. 2§ 29 Absatz 1a, 1e, 
1f und 2 bis 2b gilt entsprechend. 3Die Verpflichtung nach 
Satz 1 hat nach Erteilung der Registrierung der Inhaber 
der Registrierung zu erfüllen. 4Eine neue Registrierung ist 
in folgenden Fällen zu beantragen:  

1. bei einer Änderung der Anwendungsgebiete, soweit es 
sich nicht um eine Änderung nach § 29 Absatz 2a Satz 1 
Nummer 1 handelt, 

2. bei einer Änderung der Zusammensetzung der Wirk-
stoffe nach Art oder Menge, 

3. bei einer Änderung der Darreichungsform, soweit es 
sich nicht um eine Änderung nach § 29 Absatz 2a Satz 1 
Nummer 3 handelt. 

(8) Für Rücknahme, Widerruf und Ruhen der Registrie-
rung gilt § 30 Absatz 1 Satz 1, Absatz 2, 2a, 3 und 4 ent-
sprechend mit der Maßgabe, dass die Versagungsgründe 
nach § 39c Absatz 2 Anwendung finden. 

(9) (weggefallen) 

Sechster Abschnitt  
Schutz des Menschen bei der klinischen Prüfung 

§ 40 Verfahren zur Genehmigung einer klinischen 
Prüfung 

(1) Mit der klinischen Prüfung von Arzneimitteln darf nur 
begonnen werden, wenn die zuständige Bundesoberbe-
hörde die klinische Prüfung nach Artikel 8 der Verordnung 
(EU) Nr. 536/2014 genehmigt hat. 

(2) 1Der nach Artikel 5 Absatz 1 der Verordnung (EU) 
Nr. 536/2014 zu stellende Antrag auf Genehmigung einer 
klinischen Prüfung ist über das EU-Portal in deutscher o-
der englischer Sprache einzureichen. 2Die Unterlagen, die 
für die betroffene Person oder deren gesetzlichen Vertre-
ter bestimmt sind, sind in deutscher Sprache einzureichen. 

(3) 1Der Antrag wird nach Artikel 5 Absatz 3 der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014 durch die zuständige Bundes-
oberbehörde validiert. 2Die nach dem Geschäftsvertei-
lungsplan nach § 41b Absatz 2 zuständige Ethik-Kommis-
sion nimmt zu den Antragsunterlagen hinsichtlich der Vo-
raussetzungen nach Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe a, b und 
e der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 sowie nach § 40a 
Satz 1 Nummer 4 und § 40b Absatz 4 Satz 3 Stellung. 
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3Für die Stellungnahme gilt die in der Verfahrensordnung 
nach § 41b Absatz 1 festgelegte Frist. 4§ 41 Absatz 3 
Satz 1 gilt entsprechend. 5Bei der Validierung des Antrags 
hinsichtlich der Voraussetzungen nach Artikel 7 der Ver-
ordnung (EU) Nr. 536/2014, auch in Verbindung mit Arti-
kel 11 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014, sowie nach 
§ 40a Satz 1 Nummer 2, 3 und 5, Satz 2 und 3 und § 40b 
Absatz 2, 3 Satz 1, Absatz 4 Satz 1 und 9, Absatz 5 und 6 
ist die Bundesoberbehörde an die Bewertung der nach 
dem Geschäftsverteilungsplan nach § 41b Absatz 2 zu-
ständigen Ethik-Kommission gebunden. 

(4) 1Die zuständige Bundesoberbehörde nimmt die Aufga-
ben nach Artikel 6 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014, 
auch in Verbindung mit Artikel 11 der Verordnung (EU) 
Nr. 536/2014, wahr und prüft die Voraussetzungen des 
§ 40a Satz 1 Nummer 1 und 4 und des § 40b Absatz 4 
Satz 3 hinsichtlich der Nutzen-Risiko-Bewertung nach Ar-
tikel 6 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EU) 
Nr. 536/2014. 2Die nach dem Geschäftsverteilungsplan 
nach § 41b Absatz 2 zuständige Ethik-Kommission nimmt 
zu den Voraussetzungen nach Artikel 6 Absatz 1 Buch-
stabe a, b und e der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 sowie 
nach § 40a Satz 1 Nummer 4 und § 40b Absatz 4 Satz 3 
hinsichtlich der Nutzen-Risiko-Bewertung nach Artikel 6 
Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 
Stellung. 3Für die Stellungnahme gilt die in der Verfahrens-
ordnung nach § 41b Absatz 1 festgelegte Frist. 

(5) 1Die nach dem Geschäftsverteilungsplan nach § 41b 
Absatz 2 zuständige Ethik-Kommission nimmt die Aufga-
ben nach Artikel 7 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014, 
auch in Verbindung mit Artikel 11 der Verordnung (EU) 
Nr. 536/2014, wahr und prüft die Voraussetzungen des 
§ 40a Satz 1 Nummer 2, 3 und 5, Satz 2 und 3 und des 
§ 40b Absatz 2, 3 Satz 1, Absatz 4 Satz 1, Satz 3 hinsicht-
lich der Festlegung der Einwilligung, Satz 4 bis 9, Absatz 5 
und 6. 2§ 41 Absatz 2 gilt entsprechend. 

(6) 1Die zuständige Bundesoberbehörde erhebt eine Ge-
samtgebühr im Sinne der Artikel 86 und 87 der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014. 2Die zuständige Ethik-Kommis-
sion erhebt eine Gebühr für die Bearbeitung eines Antrags 
nach Maßgabe der Rechtsverordnung nach § 41b Ab-
satz 1 und teilt diese der zuständigen Bundesoberbehörde 
mit. 3Diese Gebühr ist in den Gebührenbescheid über die 
Gesamtgebühr nach Satz 1 aufzunehmen. 

(7) 1Bei Prüfpräparaten, die aus einem gentechnisch ver-
änderten Organismus oder einer Kombination von gen-
technisch veränderten Organismen bestehen oder solche 
enthalten, sind zusätzlich zu dem nach Absatz 2 einzu-
reichenden Antrag bei der zuständigen Bundesoberbe-
hörde folgende Unterlagen gemäß den Anhängen II und 
III zur Richtlinie 2001/18/EG des Europäischen Parla-
ments und des Rates vom 12. März 2001 über die absicht-
liche Freisetzung genetisch veränderter Organismen in die 
Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG 
des Rates (ABl. L 106 vom 17.4.2001, S. 1), die zuletzt 
durch die Richtlinie (EU) 2015/412 (ABl. L 68 vom 
13.3.2015, S. 1) geändert worden ist, einzureichen:  

1. eine Darlegung und Bewertung der Risiken für die Ge-
sundheit nicht betroffener Personen und die Umwelt sowie 
eine Darlegung der vorgesehenen Vorkehrungen, 

2. Informationen über den gentechnisch veränderten Or-
ganismus, über die Bedingungen der klinischen Prüfung 
und über die den gentechnisch veränderten Organismus 
möglicherweise aufnehmende Umwelt sowie Informatio-
nen über die Wechselwirkungen zwischen dem gentech-
nisch veränderten Organismus und der Umwelt, 

3. einen Beobachtungsplan zur Ermittlung der Auswirkun-
gen auf die Gesundheit nicht betroffener Personen und die 
Umwelt sowie eine Beschreibung der geplanten Überwa-
chungsmaßnahmen und Angaben über entstehende Rest-
stoffe und ihre Behandlung sowie über Notfallpläne. 

2Der Sponsor kann insoweit auch auf Unterlagen Bezug 
nehmen, die ein Dritter in einem vorangegangenen Ver-
fahren vorgelegt hat, sofern es sich nicht um vertrauliche 
Angaben handelt. 3Die zuständige Bundesoberbehörde 
stellt das Benehmen mit dem Bundesamt für Verbraucher-
schutz und Lebensmittelsicherheit her. 4Die Genehmigung 
der klinischen Prüfung durch die zuständige Bundesober-
behörde umfasst die Genehmigung der Freisetzung dieser 
gentechnisch veränderten Organismen im Rahmen der kli-
nischen Prüfung. 

(8) 1Die zuständige Bundesoberbehörde übermittelt die 
Entscheidung nach Artikel 8 Absatz 1 Unterabsatz 1 der 
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 über das EU-Portal an den 
Sponsor. 2Sie ist dabei an den Bewertungsbericht der 
Ethik-Kommission nach Absatz 5 gebunden. 3Weicht die 
Bundesoberbehörde von der Stellungnahme der Ethik-
Kommission nach Absatz 4 Satz 2 ab, so bezeichnet sie 
die zuständige Ethik-Kommission, gibt das Ergebnis der 
Stellungnahme der Ethik-Kommission wieder und begrün-
det ihr Abweichen von dieser Stellungnahme. 4In der Be-
gründung kann auf in englischer Sprache abgefasste Be-
wertungsberichte Bezug genommen werden. 5Die zustän-
dige Bundesoberbehörde übermittelt die Entscheidung 
nach Artikel 8 Absatz 2 Unterabsatz 3 der Verordnung 
(EU) Nr. 536/2014. 

§ 40a Allgemeine Voraussetzungen für die klinische 
Prüfung 

1Über die Voraussetzungen nach der Verordnung (EU) 
Nr. 536/2014 hinaus darf eine klinische Prüfung nur durch-
geführt werden, solange  

1. ein Sponsor oder ein Vertreter des Sponsors bei rein 
nationalen sowie bei national und in Drittstaaten durchge-
führten klinischen Prüfungen vorhanden ist, der seinen 
Sitz in einem Mitgliedstaat der Europäischen Union oder 
in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens über den 
Europäischen Wirtschaftsraum hat, 

2. die Person, bei der die klinische Prüfung durchgeführt 
werden soll (betroffene Person) nicht auf gerichtliche oder 
behördliche Anordnung in einer Anstalt untergebracht ist, 

3. für den Fall, dass bei der Durchführung der klinischen 
Prüfung ein Mensch getötet oder der Körper oder die Ge-
sundheit eines Menschen verletzt wird, eine Versicherung, 
die auch Leistungen gewährt, wenn kein anderer für den 
Schaden haftet, nach folgenden Maßgaben besteht:  

a) die Versicherung muss zugunsten der von der klini-
schen Prüfung betroffenen Person bei einem in einem Mit-
gliedstaat der Europäischen Union oder einem anderen 
Vertragsstaat des Abkommens über den Europäischen 
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Wirtschaftsraum zum Geschäftsbetrieb zugelassenen 
Versicherer genommen werden, 

b) der Umfang der Versicherung muss in einem angemes-
senen Verhältnis zu den mit einer klinischen Prüfung ver-
bundenen Risiken stehen und auf der Grundlage der Risi-
koabschätzung so festgelegt werden, dass für jeden Fall 
des Todes oder der fortdauernden Erwerbsunfähigkeit ei-
ner von der klinischen Prüfung betroffenen Person min-
destens 500 000 Euro zur Verfügung stehen, 

4. nach dem Stand der Wissenschaft im Verhältnis zum 
Zweck der klinischen Prüfung eines Arzneimittels, das aus 
einem gentechnisch veränderten Organismus oder einer 
Kombination von gentechnisch veränderten Organismen 
besteht oder solche enthält, unvertretbare schädliche Aus-
wirkungen nicht zu erwarten sind auf  

a) die Gesundheit Dritter und 

b) die Umwelt, 

5. sie in einer nach Artikel 50 in Verbindung mit Anhang I 
Nummer 67 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 geeigne-
ten Einrichtung stattfindet. 

2Bei xenogenen Arzneimitteln müssen die Anforderungen 
nach Satz 1 Nummer 3 im Hinblick auf eine Versicherung 
von Drittrisiken erfüllt sein. 3Einer Versicherung nach 
Satz 1 Nummer 3 bedarf es nicht bei einer minimalinter-
ventionellen klinischen Prüfung nach Artikel 2 Absatz 2 
Nummer 3 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014, soweit eine 
anderweitige Versicherung für Prüfer und Sponsor be-
steht. 4Soweit aus der Versicherung nach Satz 1 Num-
mer 3 geleistet wird, erlischt ein Anspruch auf Schadens-
ersatz. 

§ 40b Besondere Voraussetzungen für die klinische 
Prüfung 

(1) Ergänzend zu Artikel 29 der Verordnung (EU) 
Nr. 536/2014 gelten für die Einwilligung der betroffenen 
Person oder, falls diese nicht in der Lage ist, eine Einwilli-
gung nach Aufklärung zu erteilen, ihres gesetzlichen Ver-
treters die Vorgaben nach den Absätzen 2 bis 5. 

(2) Die betroffene Person oder, falls diese nicht in der Lage 
ist, eine Einwilligung nach Aufklärung zu erteilen, ihr ge-
setzlicher Vertreter ist durch einen Prüfer, der Arzt oder, 
bei einer zahnmedizinischen Prüfung, Zahnarzt ist, oder 
durch ein Mitglied des Prüfungsteams, das Arzt oder, bei 
einer zahnmedizinischen Prüfung, Zahnarzt ist, im Rah-
men des Gesprächs nach Artikel 29 Absatz 2 Buchstabe 
c der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 aufzuklären. 

(3) 1Eine klinische Prüfung darf bei einem Minderjährigen, 
der in der Lage ist, das Wesen, die Bedeutung und die 
Tragweite der klinischen Prüfung zu erkennen und seinen 
Willen hiernach auszurichten, nur durchgeführt werden, 
wenn auch seine schriftliche Einwilligung nach Aufklärung 
gemäß Artikel 29 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 zu-
sätzlich zu der schriftlichen Einwilligung, die sein gesetzli-
cher Vertreter nach Aufklärung erteilt hat, vorliegt. 2Erklärt 
ein Minderjähriger, der nicht in der Lage ist, Wesen, Be-
deutung und Tragweite der klinischen Prüfung zu erken-
nen und seinen Willen hiernach auszurichten, nicht an der 
klinischen Prüfung teilnehmen zu wollen, oder bringt er 
dies in sonstiger Weise zum Ausdruck, so gilt dies als 

ausdrücklicher Wunsch im Sinne des Artikels 31 Absatz 1 
Buchstabe c der Verordnung (EU) Nr. 536/2014. 

(4) Eine klinische Prüfung mit einer Person, die nicht in der 
Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen 
Prüfung zu erkennen und ihren Willen hiernach auszurich-
ten, darf nur durchgeführt werden, wenn  

1. die Voraussetzungen des Artikels 31 Absatz 1 der Ver-
ordnung (EU) Nr. 536/2014 und 

2. die Voraussetzungen des Artikels 31 Absatz 3 der Ver-
ordnung (EU) Nr. 536/2014 

vorliegen. 

1Erklärt eine Person, die nicht in der Lage ist, Wesen, Be-
deutung und Tragweite der klinischen Prüfung zu erken-
nen und ihren Willen hiernach auszurichten, nicht an der 
klinischen Prüfung teilnehmen zu wollen, oder bringt sie 
dies in sonstiger Weise zum Ausdruck, so gilt dies als aus-
drücklicher Wunsch im Sinne des Artikels 31 Absatz 1 
Buchstabe c der Verordnung (EU) Nr. 536/2014. 2Bei ei-
ner volljährigen Person, die nicht in der Lage ist, Wesen, 
Bedeutung und Tragweite der klinischen Prüfung zu er-
kennen und ihren Willen hiernach auszurichten, darf eine 
klinische Prüfung im Sinne des Artikels 31 Absatz 1 Buch-
stabe g Ziffer ii der Verordnung (EU) Nr. 536/2014, die 
ausschließlich einen Nutzen für die repräsentierte Bevöl-
kerungsgruppe, zu der die betroffene Person gehört, zur 
Folge haben wird (gruppennützige klinische Prüfung), nur 
durchgeführt werden, soweit die betroffene Person als ein-
willigungsfähige volljährige Person für den Fall ihrer Ein-
willigungsunfähigkeit schriftlich nach ärztlicher Aufklärung 
festgelegt hat, dass sie in bestimmte, zum Zeitpunkt der 
Festlegung noch nicht unmittelbar bevorstehende grup-
pennützige klinische Prüfungen einwilligt. 3Der Betreuer 
prüft, ob diese Festlegungen auf die aktuelle Situation zu-
treffen. 4Die Erklärung kann jederzeit formlos widerrufen 
werden. 5§ 1901a Absatz 1, 4 und 5 des Bürgerlichen Ge-
setzbuches gilt im Übrigen entsprechend. 6Die betroffene 
Person ist über sämtliche für die Einwilligung wesentlichen 
Umstände aufzuklären. 7Dazu gehören insbesondere die 
Aufklärung über das Wesen, die Ziele, den Nutzen, die 
Folgen, die Risiken und die Nachteile klinischer Prüfun-
gen, die unter den Bedingungen des Artikels 31 der Ver-
ordnung (EU) Nr. 536/2014 stattfinden, sowie die in Arti-
kel 29 Absatz 2 Buchstabe a Ziffer ii und iv der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014 angeführten Inhalte. 8Bei Minder-
jährigen, für die nach Erreichen der Volljährigkeit Satz 1 
gelten würde, darf eine solche gruppennützige klinische 
Prüfung nicht durchgeführt werden. 

(5) Eine klinische Prüfung darf in Notfällen nur durchge-
führt werden, wenn die Voraussetzungen des Artikels 35 
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 vorliegen. 

(6) 1Die betroffene Person oder, falls diese nicht in der 
Lage ist, eine Einwilligung nach Aufklärung zu erteilen, ihr 
gesetzlicher Vertreter muss ausdrücklich und entweder 
schriftlich oder elektronisch in die Verarbeitung von perso-
nenbezogenen Daten, insbesondere von Gesundheitsda-
ten, einwilligen. 2Sie ist über Zweck und Umfang der Ver-
arbeitung dieser Daten aufzuklären. 3Sie ist insbesondere 
darüber zu informieren, dass  

1. die erhobenen Daten, soweit erforderlich,  
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a) zur Einsichtnahme durch die Überwachungsbehörde o-
der Beauftragte des Sponsors zur Überprüfung der ord-
nungsgemäßen Durchführung der klinischen Prüfung be-
reitgehalten werden, 

b) pseudonymisiert an den Sponsor oder eine von diesem 
beauftragte Stelle zum Zwecke der wissenschaftlichen 
Auswertung weitergegeben werden, 

c) im Fall eines Antrags auf Zulassung pseudonymisiert an 
den Antragsteller und die für die Zulassung zuständige Be-
hörde weitergegeben werden, 

d )im Fall unerwünschter Ereignisse und schwerwiegender 
unerwünschter Ereignisse nach Artikel 41 Absatz 1, 2 und 
4 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 pseudonymisiert vom 
Prüfer an den Sponsor weitergegeben werden, 

e) im Fall mutmaßlicher unerwarteter schwerwiegender 
Nebenwirkungen nach Artikel 42 der Verordnung (EU) 
Nr. 536/2014 pseudonymisiert vom Sponsor an die Daten-
bank nach Artikel 40 Absatz 1 der Verordnung (EU) 
Nr. 536/2014 weitergegeben werden, 

f) im Fall unerwarteter Ereignisse nach Artikel 53 Absatz 1 
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 pseudonymisiert vom 
Sponsor an das EU-Portal weitergegeben werden, 

2.im Fall eines Widerrufs der nach Satz 1 und Absatz 1 
erklärten Einwilligungen die gespeicherten Daten weiter-
hin verarbeitet werden dürfen, soweit dies erforderlich ist, 
um  

a) Wirkungen des zu prüfenden Arzneimittels festzustel-
len, 

b) sicherzustellen, dass schutzwürdige Interessen der be-
troffenen Person nicht beeinträchtigt werden, 

c) der Pflicht zur Vorlage vollständiger Zulassungsunterla-
gen zu genügen, 

3. die Daten bei Prüfer und Sponsor für die aufgrund des 
Artikels 58 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 
Nr. 536/2014 bestimmte Frist gespeichert werden. 

(7) Die Kontaktstelle im Sinne des Artikels 28 Absatz 1 
Buchstabe g der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 ist bei der 
nach § 77 zuständigen Bundesoberbehörde einzurichten. 

§ 40c Verfahren bei Hinzufügung eines Mitgliedstaa-
tes, bei Änderungen sowie bei Bewertungsverfahren 

(1) Für die Verfahren zur späteren Hinzufügung eines zu-
sätzlichen betroffenen Mitgliedstaates der Europäischen 
Union nach Artikel 14 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 
und zur Genehmigung einer wesentlichen Änderung einer 
klinischen Prüfung nach den Artikeln 15 bis 24 der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014 gelten die §§ 40 bis 40b entspre-
chend. 

(2) Im Rahmen des Bewertungsverfahrens nach Artikel 44 
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 wird die Bewertung der 
zuständigen Ethik-Kommission einbezogen. 

(3) 1Änderungen einer von der zuständigen Bundesober-
behörde genehmigten klinischen Prüfung mit Arzneimit-
teln, die aus gentechnisch veränderten Organismen be-
stehen oder diese enthalten und die geeignet sind, die Ri-
sikobewertung für die Gesundheit nicht betroffener Perso-
nen und die Umwelt zu verändern, darf der Sponsor nur 
vornehmen, wenn diese Änderungen von der zuständigen 

Bundesoberbehörde genehmigt wurden. 2Die Genehmi-
gung ist bei der zuständigen Bundesoberbehörde zu be-
antragen. 3Der Antrag ist zu begründen. 

§ 40d Besondere Pflichten des Prüfers, des Sponsors 
und der zuständigen Bundesoberbehörde 

Bei klinischen Prüfungen mit Arzneimitteln, die aus einem 
gentechnisch veränderten Organismus oder einer Kombi-
nation von gentechnisch veränderten Organismen beste-
hen oder die solche Organismen enthalten,  

1. treffen der Sponsor und der Prüfer unabhängig vom 
Vorliegen einer Genehmigung nach § 40c Absatz 3 alle 
Maßnahmen, die zum Schutz der Gesundheit nicht be-
troffener Personen und der Umwelt vor unmittelbarer Ge-
fahr geboten sind; 

2. unterrichtet der Prüfer den Sponsor unverzüglich über 
Beobachtungen von in der Risikobewertung nicht vorge-
sehenen etwaigen schädlichen Auswirkungen auf die Ge-
sundheit nicht betroffener Personen und die Umwelt; 

3. teilt der Sponsor der zuständigen Bundesoberbehörde 
unverzüglich alle ihm bekannt gewordenen neuen Infor-
mationen über Gefahren für die Gesundheit nicht betroffe-
ner Personen und für die Umwelt mit; 

4. informiert der Sponsor die zuständige Bundesoberbe-
hörde unmittelbar nach Abschluss der klinischen Prüfung 
über die Ergebnisse in Bezug auf die Gefahren für die 
menschliche Gesundheit oder die Umwelt; 

5. unterrichtet die zuständige Bundesoberbehörde die Öf-
fentlichkeit über den hinreichenden Verdacht einer Gefahr 
für die Gesundheit Dritter oder für die Umwelt in ihrem Wir-
kungsgefüge einschließlich der zu treffenden Vorsichts-
maßnahmen; wird die Genehmigung zurückgenommen o-
der widerrufen, das befristete Ruhen der Genehmigung o-
der eine Änderung der Bedingungen für die klinische Prü-
fung angeordnet und ist diese Maßnahme unanfechtbar 
geworden oder sofort vollziehbar, so soll die Öffentlichkeit 
von der zuständigen Bundesoberbehörde auch hierüber 
unterrichtet werden; die §§ 17a und 28a Absatz 2 Satz 2 
und 3, Absatz 3 und 4 des Gentechnikgesetzes gelten ent-
sprechend. 

§ 41 Stellungnahme der Ethik-Kommission 

(1) Die Stellungnahme der Ethik-Kommission nach § 40 
Absatz 4 Satz 2 muss ein klares Votum im Sinne einer Zu-
stimmung, einer Zustimmung mit Auflagen im Sinne des 
Artikels 8 Absatz 1 Unterabsatz 3 der Verordnung (EU) 
Nr. 536/2014 oder einer Ablehnung der Vertretbarkeit der 
Durchführung der klinischen Prüfung sowie eine entspre-
chende Begründung enthalten. 

(2) 1Die Ethik-Kommission kann eigene wissenschaftliche 
Erkenntnisse verwerten, Sachverständige hinzuziehen o-
der Gutachten von Sachverständigen anfordern. 2Sie hat 
Sachverständige beizuziehen oder Gutachten anzufor-
dern, wenn es sich um eine klinische Prüfung von xenoge-
nen Arzneimitteln oder Gentherapeutika handelt. 

(2a) Soweit es zur ordnungsgemäßen Erfüllung ihrer Auf-
gaben nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 und nach 
dem Arzneimittelgesetz erforderlich ist, können sich die re-
gistrierten Ethik-Kommissionen untereinander und mit den 
für den Vollzug des Arzneimittelgesetzes zuständigen 
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Behörden und Stellen die für diese Aufgaben erforderli-
chen personenbezogenen Daten der Prüfer und anderer 
an der Durchführung der klinischen Prüfung mitwirkender 
Personen im Sinne des Artikels 49 der Verordnung (EU) 
Nr. 536/2014 übermitteln. 

(3) 1Die Stellungnahme ist von den zuständigen Bundes-
oberbehörden bei der Erfüllung ihrer Aufgaben nach § 40 
Absatz 4 Satz 1 maßgeblich zu berücksichtigen. 2Weicht 
die zuständige Bundesoberbehörde von dem Votum der 
Ethik-Kommission ab, so hat sie dies gegenüber der Ethik-
Kommission schriftlich zu begründen. 

§ 41a Registrierungsverfahren für  
Ethik-Kommissionen 

(1) An dem Verfahren zur Bewertung eines Antrags auf 
Genehmigung einer klinischen Prüfung nach der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014 dürfen nur öffentlich-rechtliche 
Ethik-Kommissionen der Länder teilnehmen, die nach 
Landesrecht für die Prüfung und Bewertung klinischer Prü-
fungen zuständig sind und nach den Absätzen 2 bis 5 re-
gistriert sind. 

(2) Der Antrag auf Registrierung ist vom jeweiligen Träger 
der öffentlich-rechtlichen Ethik-Kommissionen der Länder 
bei dem Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinpro-
dukte zu stellen. 

(3) Im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut geneh-
migt das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinpro-
dukte den Antrag auf Registrierung, wenn folgende Vo-
raussetzungen durch geeignete Unterlagen nachgewie-
sen werden:  

1. die erforderliche aktuelle wissenschaftliche Expertise 
der Mitglieder sowie der externen Sachverständigen, 

2. die interdisziplinäre Zusammensetzung der Ethik-Kom-
mission unter Beteiligung von je mindestens einem Juris-
ten, einer Person mit wissenschaftlicher oder beruflicher 
Erfahrung auf dem Gebiet der Ethik in der Medizin, einer 
Person mit Erfahrung auf dem Gebiet der Versuchspla-
nung und Statistik, drei Ärzten, die über Erfahrungen in der 
klinischen Medizin verfügen, davon ein Facharzt für klini-
sche Pharmakologie oder für Pharmakologie und Toxiko-
logie, sowie einem Laien, 

3. der Ethik-Kommission gehören weibliche und männli-
che Mitglieder an und bei der Auswahl der Mitglieder und 
externen Sachverständigen werden Frauen und Männer 
mit dem Ziel der gleichberechtigten Teilhabe gleicherma-
ßen berücksichtigt, 

4. eine Geschäftsordnung, die insbesondere ver-
pflichtende Regelungen zur Arbeitsweise der Ethik-Kom-
mission trifft; dazu gehören insbesondere Regelungen zur 
Geschäftsführung, zum Vorsitz, zur Vorbereitung von Be-
schlüssen, zur Beschlussfassung sowie zur Ehrenamtlich-
keit und Verschwiegenheitspflicht der Mitglieder und ex-
ternen Sachverständigen, 

5. eine Geschäftsstelle mit dem für die Organisation der 
Aufgaben der Ethik-Kommission erforderlichen qualifizier-
ten Personal, 

6. eine sachliche Ausstattung, die es ermöglicht, kurzfristig 
Abstimmungsverfahren durchzuführen und fristgerecht 
Stellungnahmen und Bewertungsberichte zu erstellen, 

7. die Ethik-Kommission holt zu jedem Antrag Unabhän-
gigkeitserklärungen der beteiligten Mitglieder und exter-
nen Sachverständigen ein, die beinhalten, dass diese 
keine finanziellen oder persönlichen Interessen, die Aus-
wirkungen auf ihre Unparteilichkeit haben könnten, haben. 

(4) Registrierte Ethik-Kommissionen teilen dem Bundesin-
stitut für Arzneimittel und Medizinprodukte Änderungen, 
die die Voraussetzungen der Registrierung betreffen, un-
verzüglich mit. 

(5) Das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinpro-
dukte kann im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut 
das Ruhen der Registrierung anordnen oder die Registrie-
rung aufheben, wenn bekannt wird, dass die Vorausset-
zungen zur Registrierung nicht oder nicht mehr vorliegen 
oder wenn ein Verstoß gegen die nach § 41b Absatz 1 
festgelegte Verfahrensordnung vorliegt. 

(6) 1Das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinpro-
dukte veröffentlicht eine Liste der registrierten Ethik-Kom-
missionen im Bundesanzeiger. 2Personenbezogene Da-
ten dürfen nur mit Einwilligung der jeweiligen Person ver-
öffentlicht werden. 3Die Liste ist regelmäßig zu aktualisie-
ren. 

§ 41b Verfahrensordnung und  
Geschäftsverteilungsplan 

(1) 1Das Bundesministerium erstellt durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates eine Verfahrens-
ordnung über die Zusammenarbeit der Bundesoberbehör-
den und der registrierten Ethik-Kommissionen bei der Be-
arbeitung von Anträgen auf die Genehmigung von klini-
schen Prüfungen nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014. 
2In der Verfahrensordnung werden insbesondere die Ein-
zelheiten des Registrierungsverfahrens, die Fristen für die 
Stellungnahmen der registrierten Ethik-Kommissionen, 
die festen Gebührensätze oder Rahmensätze jeweils nach 
dem Personal- und Sachaufwand für die Stellungnahmen 
und Bewertungsberichte der registrierten Ethik-Kommissi-
onen, die Kriterien für einen Geschäftsverteilungsplan ein-
schließlich der für die Verteilung der zu bearbeitenden An-
träge maßgeblichen Faktoren sowie die Zuständigkeiten 
bestimmt, vom Sponsor zusätzliche Informationen nach 
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 zu ersuchen. 

(2) 1Die bis zum 30. September 2017 registrierten Ethik-
Kommissionen oder eine von ihnen benannte Stelle erlas-
sen bis zum 1. Januar 2018 einen gemeinsamen Ge-
schäftsverteilungsplan für alle registrierten Ethik-Kommis-
sionen. 2Dieser ist jährlich zum 1. Januar zu aktualisieren. 
3Der Geschäftsverteilungsplan kann in besonderen Fällen 
abweichend von Satz 2 aktualisiert und geändert werden. 
4Das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte 
veröffentlicht den jeweils aktuellen Geschäftsverteilungs-
plan. 5Personenbezogene Daten dürfen nur mit Einwilli-
gung der jeweiligen Person veröffentlicht werden. 

§ 41c Verordnungsermächtigung 

1Das Bundesministerium wird ermächtigt, durch Rechts-
verordnung, die nicht der Zustimmung des Bundesrates 
bedarf, eine Bundes-Ethik-Kommission bei dem Bundes-
institut für Arzneimittel und Medizinprodukte und dem 
Paul-Ehrlich-Institut einzurichten, wenn dies erforderlich 
ist, um die Bearbeitung der in der Verordnung (EU) 
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Nr. 536/2014 geregelten Verfahren sicherzustellen. 2Für 
die Bundes-Ethik-Kommission gelten die Vorgaben dieses 
Abschnitts mit der Maßgabe, dass die Bundes-Ethik-Kom-
mission als registriert gilt, entsprechend. 

§ 42 Korrekturmaßnahmen 

(1) Die zuständige Bundesoberbehörde ergreift die in Arti-
kel 77 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 genannten Kor-
rekturmaßnahmen nach Maßgabe der folgenden Absätze. 

(2) 1Die Genehmigung einer klinischen Prüfung ist zurück-
zunehmen, wenn bekannt wird, dass die Voraussetzungen 
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 oder die Vorausset-
zungen des § 40a oder des § 40b Absatz 2 bis 6 bei der 
Erteilung der Genehmigung nicht vorlagen. 2In diesem Fall 
kann auch das Ruhen der Genehmigung befristet ange-
ordnet werden. 

(3) 1Die Genehmigung ist zu widerrufen, wenn bekannt 
wird, dass die in Absatz 2 genannten Voraussetzungen 
nicht mehr vorliegen. 2Die Genehmigung kann widerrufen 
werden, wenn die Gegebenheiten der klinischen Prüfung 
nicht mit den Angaben im Genehmigungsantrag überein-
stimmen oder wenn Tatsachen Anlass zu Zweifeln an der 
Unbedenklichkeit oder der wissenschaftlichen Grundlage 
der klinischen Prüfung geben. 3In den Fällen der Sätze 1 
und 2 kann auch das Ruhen der Genehmigung befristet 
angeordnet werden. 

(4) 1Wenn der zuständigen Bundesoberbehörde im Rah-
men ihrer Tätigkeit Tatsachen bekannt werden, die die An-
nahme rechtfertigen, dass die Voraussetzungen der Ver-
ordnung (EU) Nr. 536/2014 oder des § 40a oder des § 40b 
Absatz 2 bis 6 nicht mehr vorliegen, kann sie den Sponsor 
dazu auffordern, Aspekte der klinischen Prüfung zu än-
dern. 2Maßnahmen der zuständigen Überwachungsbe-
hörde gemäß § 69 bleiben davon unberührt. 

(5) 1In den Fällen der Absätze 2 bis 4 nimmt die zuständige 
Ethik-Kommission vor der Entscheidung der zuständigen 
Bundesoberbehörde Stellung, es sei denn, es ist Gefahr 
im Verzug. 2Soll die Korrekturmaßnahme aufgrund des 
Fehlens von Voraussetzungen nach Artikel 6 Absatz 1 
Buchstabe a, b und e der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 
oder von Voraussetzungen nach § 40a Satz 1 Nummer 4 
oder nach § 40b Absatz 4 Satz 3 ergehen, so gilt § 41 Ab-
satz 3 Satz 1 entsprechend. 3Soll die Korrekturmaßnahme 
aufgrund des Fehlens von Voraussetzungen nach Arti-
kel 7 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 oder von Voraus-
setzungen nach § 40a Satz 1 Nummer 2, 3 und 5, Satz 2 
und 3 oder nach § 40b Absatz 2, 3, 4 Satz 1, 2 und 9, Ab-
satz 5 und 6 ergehen, so ist die Bundesoberbehörde an 
die Stellungnahme der Ethik-Kommission gebunden. 

(6) Ist die Genehmigung einer klinischen Prüfung zurück-
genommen oder widerrufen oder ruht sie, so darf die klini-
sche Prüfung nicht fortgesetzt werden. 

(7) Die zuständige Bundesoberbehörde kann die sofortige 
Unterbrechung der klinischen Prüfung anordnen; in die-
sem Fall übermittelt sie diese Anordnung unverzüglich 
dem Sponsor. 

(8) Widerspruch und Anfechtungsklage gegen den Wider-
ruf, die Rücknahme, die Anordnung des Ruhens der Ge-
nehmigung, die Anordnung der sofortigen Unterbrechung 

der klinischen Prüfung sowie gegen Anordnungen nach 
Absatz 4 haben keine aufschiebende Wirkung. 

§ 42a Datenschutz 

Personenbezogene Daten sind vor ihrer Übermittlung 
nach Artikel 41 Absatz 2 und 4 der Verordnung (EU) 
Nr. 536/2014 durch den Prüfer oder nach Artikel 42 oder 
Artikel 53 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 
durch den Sponsor unter Verwendung des Identifizie-
rungscodes der betroffenen Person zu pseudonymisieren. 

§ 42b Veröffentlichung der Ergebnisse klinischer 
Prüfungen 

(1) 1Pharmazeutische Unternehmer, die im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes ein Arzneimittel in den Verkehr brin-
gen, das der Pflicht zur Zulassung oder Genehmigung für 
das Inverkehrbringen unterliegt, haben Berichte über alle 
Ergebnisse konfirmatorischer klinischer Prüfungen in Dritt-
staaten zum Nachweis der Wirksamkeit und Unbedenk-
lichkeit der zuständigen Bundesoberbehörde zur Eingabe 
in die Datenbank nach § 67a Absatz 2 zur Verfügung zu 
stellen. 2Diese Berichte sind innerhalb von sechs Monaten 
nach Erteilung oder Änderung, soweit die Änderung auf 
konfirmatorischen klinischen Prüfungen beruht der Zulas-
sung oder der Genehmigung für das Inverkehrbringen zur 
Verfügung zu stellen. 

(2) 1Die Berichte nach Absatz 1 müssen alle Ergebnisse 
der klinischen Prüfungen unabhängig davon, ob sie güns-
tig oder ungünstig sind, enthalten. 2Es sind ferner Aussa-
gen zu nachträglichen wesentlichen Prüfplanänderungen 
sowie Unterbrechungen und Abbrüchen der klinischen 
Prüfung in den Bericht aufzunehmen. 3Im Übrigen ist der 
Ergebnisbericht gemäß den Anforderungen der Guten Kli-
nischen Praxis abzufassen. 4Mit Ausnahme des Namens 
und der Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers o-
der des Sponsors sowie der Angabe des Namens und der 
Anschrift von Prüfärzten dürfen die Berichte nach Satz 1 
keine personenbezogenen, insbesondere patientenbezo-
genen Daten enthalten. 5Der Bericht kann in deutscher o-
der englischer Sprache verfasst sein. 6§ 63b Absatz 3 
Satz 1 ist nicht anzuwenden. 7Die Vorschriften zum 
Schutz des geistigen Eigentums und zum Schutz von Be-
triebs- und Geschäftsgeheimnissen bleiben ebenso wie 
die §§ 24a und 24b unberührt. 

§ 42c Inspektionen 

1Die folgenden Inspektionen nach Artikel 78 der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014 werden durch die zuständige 
Bundesoberbehörde durchgeführt:  

1. Inspektionen zur Überprüfung der Übereinstimmung der 
klinischen Prüfung mit  

a) den Angaben und Unterlagen der Genehmigung, 

b) den Angaben eines Zulassungsantrags nach der Ver-
ordnung (EG) Nr. 726/2004 oder 

c) den Unterlagen nach § 22 Absatz 2 Nummer 3, 

2. Inspektionen in Drittstaaten, 

3. Inspektionen zur Überprüfung der Meldepflicht nach Ar-
tikel 52 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 sowie 
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4. Inspektionen zur Entscheidung über Maßnahmen nach 
Artikel 77 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014, die die Ge-
nehmigung einer klinischen Prüfung betreffen. 

2Alle anderen Inspektionen nach Artikel 78 der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014 zur Überwachung der Einhaltung 
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 werden durch die zu-
ständige Behörde durchgeführt. 3Soweit in Durchfüh-
rungsrechtsakten nach Artikel 78 Absatz 7 der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014 nicht anders bestimmt, hat die 
Bundesoberbehörde zur Durchführung der Inspektion die 
Befugnisse nach § 64 Absatz 4 Nummer 1 bis 3 und Ab-
satz 4a, die im Benehmen mit der zuständigen Behörde 
ausgeübt werden. 4Die zuständige Behörde hat zur Durch-
führung der Inspektion die Befugnisse nach § 64 Absatz 4 
und 4a. 5Das Grundrecht auf Unverletzlichkeit der Woh-
nung (Artikel 13 Absatz 1 des Grundgesetzes) wird inso-
weit eingeschränkt. 

Siebter Abschnitt Abgabe von Arzneimitteln 

§ 43 Apothekenpflicht 

(1) 1Arzneimittel, die nicht durch die Vorschriften des § 44 
oder der nach § 45 Abs. 1 erlassenen Rechtsverordnung 
für den Verkehr außerhalb der Apotheken freigegeben 
sind, dürfen außer in den Fällen des § 47 berufs- oder ge-
werbsmäßig für den Endverbrauch nur in Apotheken und 
ohne behördliche Erlaubnis nicht im Wege des Versandes 
in den Verkehr gebracht werden; das Nähere regelt das 
Apothekengesetz. 2Außerhalb der Apotheken darf außer 
in den Fällen des § 47 Abs. 1 mit den nach Satz 1 den 
Apotheken vorbehaltenen Arzneimitteln kein Handel ge-
trieben werden. 3Die Angaben über die Ausstellung oder 
Änderung einer Erlaubnis zum Versand von Arzneimitteln 
nach Satz 1 sind in die Datenbank nach § 67a einzuge-
ben. 

(2) Die nach Absatz 1 Satz 1 den Apotheken vorbehalte-
nen Arzneimittel dürfen von juristischen Personen, nicht 
rechtsfähigen Vereinen und Gesellschaften des bürgerli-
chen Rechts und des Handelsrechts an ihre Mitglieder 
nicht abgegeben werden, es sei denn, dass es sich bei 
den Mitgliedern um Apotheken oder um die in § 47 Abs. 1 
genannten Personen und Einrichtungen handelt und die 
Abgabe unter den dort bezeichneten Voraussetzungen er-
folgt. 

(3) Auf Verschreibung dürfen Arzneimittel nur von Apothe-
ken abgegeben werden. 

(3a) 1Abweichend von den Absätzen 1 bis 3 dürfen ärztli-
che Einrichtungen, die auf die Behandlung von Gerin-
nungsstörungen bei Hämophilie spezialisiert sind, in ihren 
Räumlichkeiten einen Vorrat an Arzneimitteln zur spezifi-
schen Therapie von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie 
für den unvorhersehbaren und dringenden Bedarf (Notfall-
vorrat) bereithalten. 2Im Rahmen der Notfallversorgung 
darf ein hämostaseologisch qualifizierter Arzt Arzneimittel 
aus dem Notfallvorrat nach Satz 1 an Patienten oder Ein-
richtungen der Krankenversorgung abgeben. 

(4) (weggefallen) 

(5) (weggefallen) 

(6) (weggefallen) 

§ 44 Ausnahme von der Apothekenpflicht 

(1) Arzneimittel, die von dem pharmazeutischen Unterneh-
mer ausschließlich zu anderen Zwecken als zur Beseiti-
gung oder Linderung von Krankheiten, Leiden, Körper-
schäden oder krankhaften Beschwerden zu dienen be-
stimmt sind, sind für den Verkehr außerhalb der Apothe-
ken freigegeben. 

(2) Ferner sind für den Verkehr außerhalb der Apotheken 
freigegeben:  

1.a) natürliche Heilwässer sowie deren Salze, auch als 
Tabletten oder Pastillen, 

b) künstliche Heilwässer sowie deren Salze, auch als Tab-
letten oder Pastillen, jedoch nur, wenn sie in ihrer Zusam-
mensetzung natürlichen Heilwässern entsprechen, 

2. Heilerde, Bademoore und andere Peloide, Zubereitun-
gen zur Herstellung von Bädern, Seifen zum äußeren Ge-
brauch, 

3. mit ihren verkehrsüblichen deutschen Namen bezeich-
nete 

a) Pflanzen und Pflanzenteile, auch zerkleinert, 

b) Mischungen aus ganzen oder geschnittenen Pflanzen 
oder Pflanzenteilen als Fertigarzneimittel, 

c) Destillate aus Pflanzen und Pflanzenteilen, 

d) Presssäfte aus frischen Pflanzen und Pflanzenteilen, 
sofern sie ohne Lösungsmittel mit Ausnahme von Wasser 
hergestellt sind, 

4. Pflaster, 

5. ausschließlich oder überwiegend zum äußeren Ge-
brauch bestimmte Desinfektionsmittel sowie Mund- und 
Rachendesinfektionsmittel. 

(3) Die Absätze 1 und 2 gelten nicht für Arzneimittel, die  

1. der Verschreibungspflicht nach § 48 unterliegen oder 

2. durch Rechtsverordnung nach § 46 vom Verkehr außer-
halb der Apotheken ausgeschlossen sind. 

§ 45 Ermächtigung zu weiteren Ausnahmen von der 
Apothekenpflicht 

(1) Das Bundesministerium wird ermächtigt, im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium für Wirtschaft und Ener-
gie nach Anhörung von Sachverständigen durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates Stoffe, Zu-
bereitungen aus Stoffen oder Gegenstände, die dazu be-
stimmt sind, teilweise oder ausschließlich zur Beseitigung 
oder Linderung von Krankheiten, Leiden, Körperschäden 
oder krankhaften Beschwerden zu dienen, für den Verkehr 
außerhalb der Apotheken freizugeben,  

1. soweit sie nicht der Verschreibungspflicht nach § 48 un-
terliegen, 

2. soweit sie nicht wegen ihrer Zusammensetzung oder 
Wirkung die Prüfung, Aufbewahrung und Abgabe durch 
eine Apotheke erfordern, 

3. soweit nicht durch ihre Freigabe eine unmittelbare oder 
mittelbare Gefährdung der menschlichen Gesundheit, ins-
besondere durch unsachgemäße Behandlung, zu be-
fürchten ist oder 
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4. soweit nicht durch ihre Freigabe die ordnungsgemäße 
Arzneimittelversorgung gefährdet wird. 

(2) Die Freigabe kann auf Fertigarzneimittel, auf be-
stimmte Dosierungen, Anwendungsgebiete oder Darrei-
chungsformen beschränkt werden. 

(3) Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit 
dem Bundesministerium für Umwelt, Naturschutz und nuk-
leare Sicherheit, soweit es sich um radioaktive Arzneimit-
tel und um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung io-
nisierende Strahlen verwendet werden. 

§ 46 Ermächtigung zur Ausweitung der  
Apothekenpflicht 

(1) Das Bundesministerium wird ermächtigt, im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium für Wirtschaft und Ener-
gie nach Anhörung von Sachverständigen durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates Arzneimittel 
im Sinne des § 44 vom Verkehr außerhalb der Apotheken 
auszuschließen, soweit auch bei bestimmungsgemäßem 
oder bei gewohnheitsmäßigem Gebrauch eine unmittel-
bare oder mittelbare Gefährdung der menschlichen Ge-
sundheit zu befürchten ist. 

(2) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 kann auf be-
stimmte Dosierungen, Anwendungsgebiete oder Darrei-
chungsformen beschränkt werden. 

(3) Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit 
dem Bundesministerium für Umwelt, Naturschutz und nuk-
leare Sicherheit, soweit es sich um radioaktive Arzneimit-
tel und um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung io-
nisierende Strahlen verwendet werden. 

§ 47 Vertriebsweg 

(1) Pharmazeutische Unternehmer und Großhändler dür-
fen Arzneimittel, deren Abgabe den Apotheken vorbehal-
ten ist, außer an Apotheken nur abgeben an  

1. andere pharmazeutische Unternehmer und Großhänd-
ler, 

2. Krankenhäuser und Ärzte, soweit es sich handelt um 

a) aus menschlichem Blut gewonnene Blutzubereitungen 
mit Ausnahme von Gerinnungsfaktorenzubereitungen, 

b) Gewebezubereitungen oder tierisches Gewebe, 

c) Infusionslösungen in Behältnissen mit mindestens 500 
ml, die zum Ersatz oder zur Korrektur von Körperflüssig-
keit bestimmt sind, sowie Lösungen zur Hämodialyse und 
Peritonealdialyse, die, soweit es sich um Lösungen zur 
Peritonealdialyse handelt, auf Verschreibung des nephro-
logisch qualifizierten Arztes im Rahmen der ärztlich kon-
trollierten Selbstbehandlung seiner Dialysepatienten an 
diese abgegeben werden dürfen, 

d) Zubereitungen, die ausschließlich dazu bestimmt sind, 
die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktion des 
Körpers oder seelische Zustände erkennen zu lassen, 

e) medizinische Gase, bei denen auch die Abgabe an Heil-
praktiker zulässig ist, 

f) radioaktive Arzneimittel, 

g) Arzneimittel, die mit dem Hinweis "Zur klinischen Prü-
fung bestimmt" versehen sind, sofern sie kostenlos zur 
Verfügung gestellt werden, 

h) Blutegel und Fliegenlarven, bei denen auch die Abgabe 
an Heilpraktiker zulässig ist, oder 

i) Arzneimittel, die im Falle des § 21 Absatz 2 Nummer 3 
zur Verfügung gestellt werden, 

3. Krankenhäuser, Gesundheitsämter und Ärzte, soweit es 
sich um Impfstoffe handelt, die dazu bestimmt sind, bei ei-
ner unentgeltlichen auf Grund des § 20 Abs. 5, 6 oder 7 
des Infektionsschutzgesetzes vom 20. Juli 2000 (BGBl. I 
S. 1045) durchgeführten Schutzimpfung angewendet zu 
werden oder soweit eine Abgabe von Impfstoffen zur Ab-
wendung einer Seuchen- oder Lebensgefahr erforderlich 
ist, 

3a. spezielle Gelbfieber-Impfstellen gemäß § 7 des Geset-
zes zur Durchführung der Internationalen Gesundheitsvor-
schriften (2005), soweit es sich um Gelbfieberimpfstoff 
handelt, 

3b. Krankenhäuser und Gesundheitsämter, soweit es sich 
um Arzneimittel mit antibakterieller oder antiviraler Wir-
kung handelt, die dazu bestimmt sind, auf Grund des § 20 
Abs. 5, 6 oder 7 des Infektionsschutzgesetzes zur spezifi-
schen Prophylaxe gegen übertragbare Krankheiten ange-
wendet zu werden, 

3c. Gesundheitsbehörden des Bundes oder der Länder o-
der von diesen im Einzelfall benannte Stellen, soweit es 
sich um Arzneimittel handelt, die für den Fall einer bedroh-
lichen übertragbaren Krankheit, deren Ausbreitung eine 
sofortige und das übliche Maß erheblich überschreitende 
Bereitstellung von spezifischen Arzneimitteln erforderlich 
macht, bevorratet werden, 

4. Veterinärbehörden, soweit es sich um Arzneimittel han-
delt, die zur Durchführung öffentlich-rechtlicher Maßnah-
men bestimmt sind, 

5. auf gesetzlicher Grundlage eingerichtete oder im Be-
nehmen mit dem Bundesministerium von der zuständigen 
Behörde anerkannte zentrale Beschaffungsstellen für Arz-
neimittel, 

6. Tierärzte im Rahmen des Betriebes einer tierärztlichen 
Hausapotheke, soweit es sich um Fertigarzneimittel han-
delt, zur Anwendung an den von ihnen behandelten Tieren 
und zur Abgabe an deren Halter, 

7. zur Ausübung der Zahnheilkunde berechtigte Personen, 
soweit es sich um Fertigarzneimittel handelt, die aus-
schließlich in der Zahnheilkunde verwendet und bei der 
Behandlung am Patienten angewendet werden, 

8. Einrichtungen von Forschung und Wissenschaft, denen 
eine Erlaubnis nach § 3 des Betäubungsmittelgesetzes er-
teilt worden ist, die zum Erwerb des betreffenden Arznei-
mittels berechtigt, 

9. Hochschulen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, 
die für die Ausbildung der Studierenden der Pharmazie 
und der Veterinärmedizin benötigt werden, 

10 .staatlich anerkannte Lehranstalten für pharmazeu-
tisch-technische Assistentinnen und Assistenten, sofern 
es sich um Arzneimittel handelt, die für die Ausbildung be-
nötigt werden. 

(1a) (weggefallen) 

(1b) (weggefallen) 

(1c) (weggefallen) 
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(2) 1Die in Absatz 1 Nr. 5 bis 9 bezeichneten Empfänger 
dürfen die Arzneimittel nur für den eigenen Bedarf im Rah-
men der Erfüllung ihrer Aufgaben beziehen. 2Die in Ab-
satz 1 Nr. 5 bezeichneten zentralen Beschaffungsstellen 
dürfen nur anerkannt werden, wenn nachgewiesen wird, 
dass sie unter fachlicher Leitung eines Apothekers stehen 
und geeignete Räume und Einrichtungen zur Prüfung, 
Kontrolle und Lagerung der Arzneimittel vorhanden sind. 

(3) 1Pharmazeutische Unternehmer dürfen Muster eines 
Fertigarzneimittels abgeben oder abgeben lassen an  

1. Ärzte oder Zahnärzte, 

2. andere Personen, die die Heilkunde oder Zahnheil-
kunde beim Menschen berufsmäßig ausüben, soweit es 
sich nicht um verschreibungspflichtige Arzneimittel han-
delt, 

3. Ausbildungsstätten für die humanmedizinischen Heilbe-
rufe. 

2Pharmazeutische Unternehmer dürfen Muster eines Fer-
tigarzneimittels an Ausbildungsstätten für die humanmedi-
zinischen Heilberufe nur in einem dem Zweck der Ausbil-
dung angemessenen Umfang abgeben oder abgeben las-
sen. 3Muster dürfen keine Stoffe oder Zubereitungen  

1. im Sinne des § 2 des Betäubungsmittelgesetzes, die als 
solche in Anlage II oder III des Betäubungsmittelgesetzes 
aufgeführt sind, oder 

2. die nach § 48 Absatz 2 Satz 3 nur auf Sonderrezept ver-
schrieben werden dürfen, 

enthalten. 

(4) 1Pharmazeutische Unternehmer dürfen Muster eines 
Fertigarzneimittels an Personen nach Absatz 3 Satz 1 nur 
auf jeweilige schriftliche oder elektronische Anforderung, 
in der kleinsten Packungsgröße und in einem Jahr von ei-
nem Fertigarzneimittel nicht mehr als zwei Muster abge-
ben oder abgeben lassen. 2Mit den Mustern ist die Fachin-
formation, soweit diese nach § 11a vorgeschrieben ist, zu 
übersenden. 3Das Muster dient insbesondere der Informa-
tion des Arztes über den Gegenstand des Arzneimittels. 
4Über die Empfänger von Mustern sowie über Art, Umfang 
und Zeitpunkt der Abgabe von Mustern sind gesondert für 
jeden Empfänger Nachweise zu führen und auf Verlangen 
der zuständigen Behörde vorzulegen. 

§ 47a Sondervertriebsweg, Nachweispflichten 

(1) 1Pharmazeutische Unternehmer dürfen ein Arzneimit-
tel, das zur Vornahme eines Schwangerschaftsabbruchs 
zugelassen ist, nur an Einrichtungen im Sinne des § 13 
des Schwangerschaftskonfliktgesetzes vom 27. Juli 1992 
(BGBl. I S. 1398), geändert durch Artikel 1 des Gesetzes 
vom 21. August 1995 (BGBl. I S. 1050), und nur auf Ver-
schreibung eines dort behandelnden Arztes abgeben. 
2Andere Personen dürfen die in Satz 1 genannten Arznei-
mittel nicht in den Verkehr bringen. 

(2) 1Pharmazeutische Unternehmer haben die zur Abgabe 
bestimmten Packungen der in Absatz 1 Satz 1 genannten 
Arzneimittel fortlaufend zu nummerieren; ohne diese 
Kennzeichnung darf das Arzneimittel nicht abgegeben 
werden. 2Über die Abgabe haben pharmazeutische Unter-
nehmer, über den Erhalt und die Anwendung haben die 
Einrichtung und der behandelnde Arzt Nachweise zu 

führen und diese Nachweise auf Verlangen der zuständi-
gen Behörde zur Einsichtnahme vorzulegen. 

(2a) Pharmazeutische Unternehmer sowie die Einrichtung 
haben die in Absatz 1 Satz 1 genannten Arzneimittel, die 
sich in ihrem Besitz befinden, gesondert aufzubewahren 
und gegen unbefugte Entnahme zu sichern. 

(3) Die §§ 43 und 47 finden auf die in Absatz 1 Satz 1 ge-
nannten Arzneimittel keine Anwendung. 

§ 47b Sondervertriebsweg Diamorphin 

(1) 1Pharmazeutische Unternehmer dürfen ein diamor-
phinhaltiges Fertigarzneimittel, das zur substitutionsge-
stützten Behandlung zugelassen ist, nur an anerkannte 
Einrichtungen im Sinne des § 13 Absatz 3 Satz 2 Num-
mer 2a des Betäubungsmittelgesetzes und nur auf Ver-
schreibung eines dort behandelnden Arztes abgeben. 
2Andere Personen dürfen die in Satz 1 genannten Arznei-
mittel nicht in Verkehr bringen. 

(2) Die §§ 43 und 47 finden auf die in Absatz 1 Satz 1 ge-
nannten Arzneimittel keine Anwendung. 

§ 48 Verschreibungspflicht 

(1) 1Die folgenden Arzneimittel dürfen nur bei Vorliegen ei-
ner ärztlichen oder zahnärztlichen Verschreibung oder ei-
ner tierärztlichen Verschreibung an Verbraucher abgege-
ben werden:  

1. Arzneimittel, die durch Rechtsverordnung nach Ab-
satz 2, auch in Verbindung mit Absatz 5, bestimmte Stoffe, 
Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstände sind oder 
denen solche Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen zu-
gesetzt sind, sowie 

2.Arzneimittel, die  

a) Stoffe enthalten, deren Wirkungen in der medizinischen 
Wissenschaft nicht allgemein bekannt sind, 

b) Zubereitungen von Stoffen im Sinne des Buchstaben a 
enthalten oder 

c) Zubereitungen aus in ihren Wirkungen allgemein be-
kannten Stoffen sind, wenn  

aa) die Wirkungen dieser Zubereitungen weder in der me-
dizinischen Wissenschaft allgemein bekannt noch nach 
Zusammensetzung, Dosierung, Darreichungsform oder 
Anwendungsgebiet der Zubereitung bestimmbar sind und 

bb) diese Zubereitungen nicht außerhalb der Apotheken 
abgegeben werden dürfen. 

2Satz 1 Nummer 1 gilt nicht für die Abgabe durch Apothe-
ken zur Ausstattung der Kauffahrteischiffe im Hinblick auf 
die Arzneimittel, die auf Grund seearbeitsrechtlicher Vor-
schriften für den Schutz der Gesundheit der Personen an 
Bord und deren unverzügliche angemessene medizini-
sche Betreuung an Bord erforderlich sind. 3An die Stelle 
der Verschreibungspflicht nach Satz 1 Nummer 2 tritt mit 
der Aufnahme des betreffenden Stoffes oder der betref-
fenden Zubereitung in die Rechtsverordnung nach Ab-
satz 2 Nummer 1 die Verschreibungspflicht nach der 
Rechtsverordnung. 

(2) 1Das Bundesministerium wird ermächtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium für Wirtschaft und 
Energie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des 
Bundesrates  
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1.Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen zu bestimmen, 
bei denen die Voraussetzungen nach Absatz 1 Satz 1 
Nummer 2 vorliegen, 

2.Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstände zu 
bestimmen, 

a) die die Gesundheit des Menschen auch bei bestim-
mungsgemäßem Gebrauch unmittelbar oder mittelbar ge-
fährden können, wenn sie ohne ärztliche oder zahnärztli-
che Überwachung angewendet werden, oder 

b) die häufig in erheblichem Umfang nicht bestimmungs-
gemäß gebraucht werden, wenn dadurch die menschliche 
Gesundheit unmittelbar oder mittelbar gefährdet werden 
kann, 

3. die Verschreibungspflicht für Arzneimittel aufzuheben, 
wenn auf Grund der bei der Anwendung des Arzneimittels 
gemachten Erfahrungen die Voraussetzungen nach Num-
mer 2 nicht oder nicht mehr vorliegen, bei Arzneimitteln 
nach Nummer 1 kann frühestens drei Jahre nach Inkraft-
treten der zugrunde liegenden Rechtsverordnung die Ver-
schreibungspflicht aufgehoben werden, 

4. für Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen vorzuschrei-
ben, dass sie nur abgegeben werden dürfen, wenn in der 
Verschreibung bestimmte Höchstmengen für den Einzel- 
und Tagesgebrauch nicht überschritten werden oder wenn 
die Überschreitung vom Verschreibenden ausdrücklich 
kenntlich gemacht worden ist, 

5. zu bestimmen, ob und wie oft ein Arzneimittel auf die-
selbe Verschreibung wiederholt abgegeben werden darf, 

6. vorzuschreiben, dass ein Arzneimittel nur auf eine Ver-
schreibung von Ärzten eines bestimmten Fachgebietes o-
der zur Anwendung in für die Behandlung mit dem Arznei-
mittel zugelassenen Einrichtungen abgegeben werden 
darf oder über die Verschreibung, Abgabe und Anwen-
dung Nachweise geführt werden müssen, 

7. Vorschriften über die Form und den Inhalt der Ver-
schreibung, einschließlich der Verschreibung in elektroni-
scher Form, zu erlassen. 

2Die Rechtsverordnungen nach Satz 1 Nummer 2 bis 7 
werden nach Anhörungen von Sachverständigen erlas-
sen, es sei denn, es handelt sich um Arzneimittel, die nach 
Artikel 3 Absatz 1 oder 2 der Verordnung (EG) 
Nr. 726/2004 zugelassen sind oder die solchen Arzneimit-
teln im Hinblick auf Wirkstoff, Indikation, Wirkstärke und 
Darreichungsform entsprechen. 3In der Rechtsverordnung 
nach Satz 1 Nummer 7 kann für Arzneimittel, deren Ver-
schreibung die Beachtung besonderer Sicherheitsanfor-
derungen erfordert, vorgeschrieben werden, dass  

1. die Verschreibung nur auf einem amtlichen Formblatt, 
das von der zuständigen Bundesoberbehörde auf Anfor-
derung eines Arztes entweder ausgegeben oder in elekt-
ronischer Form zur Verfügung gestellt wird, erfolgen darf, 

2. das Formblatt Angaben zur Anwendung sowie Bestäti-
gungen enthalten muss, insbesondere zu Aufklärungs-
pflichten über Anwendung und Risiken des Arzneimittels, 
und 

3. eine Durchschrift der Verschreibung durch die Apotheke 
an die zuständige Bundesoberbehörde zurückzugeben ist 
oder die in elektronischer Form erfolgte Verschreibung der 

Bundesoberbehörde als elektronische Kopie automatisiert 
übermittelt wird. 

(3) 1Die Rechtsverordnung nach Absatz 2, auch in Verbin-
dung mit Absatz 5, kann auf bestimmte Dosierungen, Po-
tenzierungen, Darreichungsformen, Fertigarzneimittel o-
der Anwendungsbereiche beschränkt werden. 2Ebenso 
kann eine Ausnahme von der Verschreibungspflicht für die 
Abgabe an Hebammen und Entbindungspfleger vorgese-
hen werden, soweit dies für eine ordnungsgemäße Berufs-
ausübung erforderlich ist. 3Die Beschränkung auf be-
stimmte Fertigarzneimittel nach Satz 1 erfolgt, wenn ge-
mäß Artikel 74a der Richtlinie 2001/83/EG die Aufhebung 
der Verschreibungspflicht auf Grund signifikanter vorklini-
scher oder klinischer Versuche erfolgt ist; dabei ist der 
nach Artikel 74a vorgesehene Zeitraum von einem Jahr zu 
beachten. 

(4) (weggefallen) 

(5) Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit 
dem Bundesministerium für Umwelt, Naturschutz und nuk-
leare Sicherheit, soweit es sich um radioaktive Arzneimit-
tel und um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung io-
nisierende Strahlen verwendet werden. 

(6) (weggefallen) 

§ 49 

(weggefallen) 

§ 50 Einzelhandel mit freiverkäuflichen Arzneimitteln 

(1) 1Einzelhandel außerhalb von Apotheken mit Arzneimit-
teln, die zum Verkehr außerhalb der Apotheken freigege-
ben sind, darf nur betrieben werden, wenn der Unterneh-
mer, eine zur Vertretung des Unternehmens gesetzlich be-
rufene oder eine von dem Unternehmer mit der Leitung 
des Unternehmens oder mit dem Verkauf beauftragte Per-
son die erforderliche Sachkenntnis besitzt. 2Bei Unterneh-
men mit mehreren Betriebsstellen muss für jede Betriebs-
stelle eine Person vorhanden sein, die die erforderliche 
Sachkenntnis besitzt. 

(2) 1Die erforderliche Sachkenntnis besitzt, wer Kennt-
nisse und Fertigkeiten über das ordnungsgemäße Abfül-
len, Abpacken, Kennzeichnen, Lagern und Inverkehrbrin-
gen von Arzneimitteln, die zum Verkehr außerhalb der 
Apotheken freigegeben sind, sowie Kenntnisse über die 
für diese Arzneimittel geltenden Vorschriften nachweist. 
2Das Bundesministerium wird ermächtigt, im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium für Wirtschaft und Ener-
gie und dem Bundesministerium für Bildung und For-
schung durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des 
Bundesrates Vorschriften darüber zu erlassen, wie der 
Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis zu erbringen 
ist, um einen ordnungsgemäßen Verkehr mit Arzneimitteln 
zu gewährleisten. 3Es kann dabei Prüfungszeugnisse über 
eine abgeleistete berufliche Aus- oder Fortbildung als 
Nachweis anerkennen. 4Es kann ferner bestimmen, dass 
die Sachkenntnis durch eine Prüfung vor der zuständigen 
Behörde oder einer von ihr bestimmten Stelle nachgewie-
sen wird und das Nähere über die Prüfungsanforderungen 
und das Prüfungsverfahren regeln. 
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(3) Einer Sachkenntnis nach Absatz 1 bedarf nicht, wer 
Fertigarzneimittel im Einzelhandel in den Verkehr bringt, 
die  

1. im Reisegewerbe abgegeben werden dürfen, 

2. zur Verhütung der Schwangerschaft oder von Ge-
schlechtskrankheiten bestimmt sind, 

3. (weggefallen) 

4. ausschließlich zum äußeren Gebrauch bestimmte Des-
infektionsmittel oder 

5. Sauerstoff sind. 

§ 51 Abgabe im Reisegewerbe 

(1) Das Feilbieten von Arzneimitteln und das Aufsuchen 
von Bestellungen auf Arzneimittel im Reisegewerbe sind 
verboten; ausgenommen von dem Verbot sind für den 
Verkehr außerhalb der Apotheken freigegebene Fertigarz-
neimittel, die  

1. mit ihren verkehrsüblichen deutschen Namen bezeich-
nete, in ihren Wirkungen allgemein bekannte Pflanzen o-
der Pflanzenteile oder Presssäfte aus frischen Pflanzen o-
der Pflanzenteilen sind, sofern diese mit keinem anderen 
Lösungsmittel als Wasser hergestellt wurden, oder 

2. Heilwässer und deren Salze in ihrem natürlichen Mi-
schungsverhältnis oder ihre Nachbildungen sind. 

(2) 1Das Verbot des Absatzes 1 erster Halbsatz findet 
keine Anwendung, soweit der Gewerbetreibende andere 
Personen im Rahmen ihres Geschäftsbetriebes aufsucht. 
2Dies gilt auch für Handlungsreisende und andere Perso-
nen, die im Auftrag und im Namen eines Gewerbetreiben-
den tätig werden. 

§ 52 Verbot der Selbstbedienung 

(1) Arzneimittel dürfen nicht durch Automaten oder andere 
Formen der Selbstbedienung in den Verkehr gebracht 
werden. 

(2) Absatz 1 gilt nicht für Fertigarzneimittel, die  

1. im Reisegewerbe abgegeben werden dürfen, 

2. zur Verhütung der Schwangerschaft oder von Ge-
schlechtskrankheiten bestimmt und zum Verkehr außer-
halb der Apotheken freigegeben sind, 

3. (weggefallen) 

4. ausschließlich zum äußeren Gebrauch bestimmte Des-
infektionsmittel oder 

5. Sauerstoff sind. 

(3) Absatz 1 Nr. 2 gilt ferner nicht für Arzneimittel, die für 
den Verkehr außerhalb der Apotheken freigegeben sind, 
wenn eine Person, die die Sachkenntnis nach § 50 besitzt, 
zur Verfügung steht. 

§ 52a Großhandel mit Arzneimitteln 

(1) 1Wer Großhandel mit Arzneimitteln betreibt, bedarf ei-
ner Erlaubnis. 2Ausgenommen von dieser Erlaubnispflicht 
sind die in § 51 Absatz 1 Nummer 2 genannten und für 
den Verkehr außerhalb von Apotheken freigegebenen 
Fertigarzneimittel. 

(2) Mit dem Antrag hat der Antragsteller  

1. die bestimmte Betriebsstätte sowie die Tätigkeiten und 
die Arzneimittel zu benennen, für die die Erlaubnis erteilt 
werden soll, 

2. Nachweise darüber vorzulegen, dass er über geeignete 
und ausreichende Räumlichkeiten, Anlagen und Einrich-
tungen verfügt, um eine ordnungsgemäße Lagerung und 
einen ordnungsgemäßen Vertrieb und, soweit vorgese-
hen, ein ordnungsgemäßes Umfüllen, Abpacken und 
Kennzeichnen von Arzneimitteln zu gewährleisten, 

3. eine verantwortliche Person zu benennen, die die zur 
Ausübung der Tätigkeit erforderliche Sachkenntnis be-
sitzt, und 

4. eine Erklärung beizufügen, in der er sich schriftlich ver-
pflichtet, die für den ordnungsgemäßen Betrieb eines 
Großhandels geltenden Regelungen einzuhalten. 

(3) 1Die Entscheidung über die Erteilung der Erlaubnis trifft 
die zuständige Behörde des Landes, in dem die Betriebs-
stätte liegt oder liegen soll. 2Die zuständige Behörde hat 
eine Entscheidung über den Antrag auf Erteilung der Er-
laubnis innerhalb einer Frist von drei Monaten zu treffen. 
3Verlangt die zuständige Behörde vom Antragsteller wei-
tere Angaben zu den Voraussetzungen nach Absatz 2, so 
wird die in Satz 2 genannte Frist so lange ausgesetzt, bis 
die erforderlichen ergänzenden Angaben der zuständigen 
Behörde vorliegen. 

(4) Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn  

1. die Voraussetzungen nach Absatz 2 nicht vorliegen, 

2. Tatsachen die Annahme rechtfertigen, dass der Antrag-
steller oder die verantwortliche Person nach Absatz 2 
Nr. 3 die zur Ausübung ihrer Tätigkeit erforderliche Zuver-
lässigkeit nicht besitzt oder 

3. der Großhändler nicht in der Lage ist, zu gewährleisten, 
dass die für den ordnungsgemäßen Betrieb geltenden Re-
gelungen eingehalten werden. 

(5) 1Die Erlaubnis ist zurückzunehmen, wenn nachträglich 
bekannt wird, dass einer der Versagungsgründe nach Ab-
satz 4 bei der Erteilung vorgelegen hat. 2Die Erlaubnis ist 
zu widerrufen, wenn die Voraussetzungen für die Erteilung 
der Erlaubnis nicht mehr vorliegen; anstelle des Widerrufs 
kann auch das Ruhen der Erlaubnis angeordnet werden. 

(6) Eine Erlaubnis nach § 13 oder § 72 umfasst auch die 
Erlaubnis zum Großhandel mit den Arzneimitteln, auf die 
sich die Erlaubnis nach § 13 oder § 72 erstreckt. 

(7) Die Absätze 1 bis 5 gelten nicht für die Tätigkeit der 
Apotheken im Rahmen des üblichen Apothekenbetriebes. 

(8) 1Der Inhaber der Erlaubnis hat jede Änderung der in 
Absatz 2 genannten Angaben sowie jede wesentliche Än-
derung der Großhandelstätigkeit unter Vorlage der Nach-
weise der zuständigen Behörde vorher anzuzeigen. 2Bei 
einem unvorhergesehenen Wechsel der verantwortlichen 
Person nach Absatz 2 Nr. 3 hat die Anzeige unverzüglich 
zu erfolgen. 

§ 52b Bereitstellung von Arzneimitteln 

(1) Pharmazeutische Unternehmer und Betreiber von Arz-
neimittelgroßhandlungen, die im Geltungsbereich dieses 
Gesetzes ein tatsächlich in Verkehr gebrachtes Arzneimit-
tel vertreiben, das durch die zuständige Bundesoberbe-
hörde zugelassen worden ist oder für das durch die 
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Europäische Gemeinschaft oder durch die Europäische 
Union eine Genehmigung für das Inverkehrbringen gemäß 
Artikel 3 Absatz 1 oder 2 der Verordnung (EG) 
Nr. 726/2004 erteilt worden ist, stellen eine angemessene 
und kontinuierliche Bereitstellung des Arzneimittels sicher, 
damit der Bedarf von Patienten im Geltungsbereich dieses 
Gesetzes gedeckt ist. 

(2) 1Pharmazeutische Unternehmer müssen im Rahmen 
ihrer Verantwortlichkeit eine bedarfsgerechte und kontinu-
ierliche Belieferung vollversorgender Arzneimittelgroß-
handlungen gewährleisten. 2Vollversorgende Arzneimittel-
großhandlungen sind Großhandlungen, die ein vollständi-
ges, herstellerneutral gestaltetes Sortiment an apotheken-
pflichtigen Arzneimitteln unterhalten, das nach Breite und 
Tiefe so beschaffen ist, dass damit der Bedarf von Patien-
ten von den mit der Großhandlung in Geschäftsbeziehung 
stehenden Apotheken werktäglich innerhalb angemesse-
ner Zeit gedeckt werden kann; die vorzuhaltenden Arznei-
mittel müssen dabei mindestens dem durchschnittlichen 
Bedarf für zwei Wochen entsprechen. 3Satz 1 gilt nicht für 
Arzneimittel, die dem Vertriebsweg des § 47 Absatz 1 
Nummer 2 bis 10 oder des § 47a oder des § 47b unterlie-
gen oder die aus anderen rechtlichen oder tatsächlichen 
Gründen nicht über den Großhandel ausgeliefert werden 
können. 

(3) 1Vollversorgende Arzneimittelgroßhandlungen müssen 
im Rahmen ihrer Verantwortlichkeit eine bedarfsgerechte 
und kontinuierliche Belieferung der mit ihnen in Geschäfts-
beziehung stehenden Apotheken gewährleisten. 2Satz 1 
gilt entsprechend für andere Arzneimittelgroßhandlungen 
im Umfang der von ihnen jeweils vorgehaltenen Arzneimit-
tel. 

(3a) Pharmazeutische Unternehmer müssen im Rahmen 
ihrer Verantwortlichkeit Krankenhäuser im Falle ihnen be-
kannt gewordener Lieferengpässe bei verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln zur stationären Versorgung um-
gehend informieren. 

(3b) 1Beim Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinpro-
dukte wird ein Beirat eingerichtet, der die Versorgungslage 
mit Arzneimitteln kontinuierlich beobachtet und bewertet. 
2Im Beirat sollen ein Vertreter der Interessen der Patien-
tinnen und Patienten sowie die folgenden Verbände, Or-
ganisationen und Behörden vertreten sein:  

1. die Fachgesellschaften der Ärzte, 

2. die Berufsvertretungen der Apotheker, 

3. die Arzneimittelkommissionen der Kammern der Heilbe-
rufe, 

4. die für die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interes-
sen gebildeten maßgeblichen Spitzenverbände der phar-
mazeutischen Unternehmer, 

5. der Verband der vollversorgenden Arzneimittelgroß-
handlungen, 

6. der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, 

7. die Kassenärztliche Bundesvereinigung, 

8. die Deutsche Krankenhausgesellschaft, 

9. die zuständigen Bundesoberbehörden und die zustän-
digen Behörden. 

3Das Bundesministerium benennt die teilnehmenden Ver-
bände und Organisationen des Beirats. 4Das Bundesinsti-
tut für Arzneimittel und Medizinprodukte macht die teilneh-
menden Verbände und Organisationen auf seiner Internet-
seite bekannt. 5Der Beirat gibt sich eine Geschäftsord-
nung, die das Nähere zum Verfahren und zur Arbeitsweise 
des Beirats regelt. 6Die Geschäftsordnung bedarf der Zu-
stimmung des Bundesministeriums. 

(3c) 1Das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinpro-
dukte erstellt nach Anhörung des Beirats eine aktuelle 
Liste versorgungsrelevanter und versorgungskritischer 
Wirkstoffe und macht diese auf seiner Internetseite be-
kannt. 2Zudem macht das Bundesinstitut für Arzneimittel 
und Medizinprodukte die ihm gemeldeten Lieferengpässe 
auf seiner Internetseite bekannt. 3Sofern Wirkstoffe oder 
Arzneimittel im Zuständigkeitsbereich des Paul-Ehrlich-In-
stituts betroffen sind, erfolgt die Bekanntmachung nach 
den Sätzen 1 und 2 im Einvernehmen mit dem Paul-Ehr-
lich-Institut. 

(3d) 1Die zuständige Bundesoberbehörde kann nach An-
hörung des Beirats im Fall eines drohenden oder beste-
henden versorgungsrelevanten Lieferengpasses eines 
Arzneimittels geeignete Maßnahmen zu dessen Abwen-
dung oder Abmilderung ergreifen. 2Die zuständige Bun-
desoberbehörde kann insbesondere anordnen, dass phar-
mazeutische Unternehmer und Arzneimittelgroßhandlun-
gen bestimmte Maßnahmen zur Gewährleistung der an-
gemessenen und kontinuierlichen Bereitstellung von Arz-
neimitteln nach Absatz 1 ergreifen; dies schließt Maßnah-
men zur Kontingentierung von Arzneimitteln ein. 3Bei Arz-
neimitteln mit versorgungskritischen Wirkstoffen kann die 
zuständige Bundesoberbehörde nach Anhörung des Bei-
rats zur Abwendung oder Abmilderung eines drohenden 
oder bestehenden versorgungrelevanten Lieferengpasses 
Maßnahmen zur Lagerhaltung anordnen. 

(3e) 1Auf Anforderung des Bundesinstituts für Arzneimittel 
und Medizinprodukte haben pharmazeutische Unterneh-
mer und Arzneimittelgroßhandlungen zur Abwendung o-
der Abmilderung eines drohenden oder bestehenden ver-
sorgungsrelevanten Lieferengpasses eines Arzneimittels 
Daten zu verfügbaren Beständen, zur Produktion und zur 
Absatzmenge sowie Informationen zu drohenden Lie-
ferengpässen des jeweiligen Arzneimittels mitzuteilen. 
2Sofern Wirkstoffe oder Arzneimittel im Zuständigkeitsbe-
reich des Paul-Ehrlich-Instituts betroffen sind, erfolgt die 
Anforderung der Daten im Einvernehmen mit dem Paul-
Ehrlich-Institut. 3Die Daten können dem Beirat auf seine 
Anforderung in anonymisierter Form zur Beobachtung und 
Bewertung übermittelt werden. 

(3f) 1Das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinpro-
dukte erstellt nach Anhörung des Beirats eine Liste von 
Fertigarzneimitteln, für die eine regelmäßige Datenüber-
mittlung zur Beurteilung der Versorgungslage erforderlich 
ist, und macht diese auf seiner Internetseite bekannt. 
2Pharmazeutische Unternehmer übermitteln dem Bundes-
institut für Arzneimittel und Medizinprodukte regelmäßig 
Daten in elektronischer Form zu verfügbaren Beständen, 
zur Produktion und zur Absatzmenge von Fertigarzneimit-
teln, die auf der Liste nach Satz 1 aufgeführt sind. 3Das 
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte kann, 
soweit es zur Beurteilung der Versorgungslage 
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erforderlich ist, auch von Arzneimittelgroßhandlungen 
eine regelmäßige Datenübermittlung in elektronischer 
Form zu verfügbaren Beständen und zur Absatzmenge 
von Fertigarzneimitteln, die auf der Liste nach Satz 1 auf-
geführt sind, fordern. 4Das Bundesinstitut für Arzneimittel 
und Medizinprodukte legt das Verfahren und die Format-
vorlagen für die elektronische Übermittlung der Daten fest 
und gibt diese auf seiner Internetseite bekannt. 5Sofern 
Fertigarzneimittel im Zuständigkeitsbereich des Paul-Ehr-
lich-Instituts betroffen sind, erfolgt die Erstellung der Liste 
von Fertigarzneimitteln, die Festlegung des Verfahrens 
und der Formatvorlagen sowie die Bekanntmachung im 
Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut. 6Die Daten 
können dem Beirat auf dessen Anforderung in anonymi-
sierter Form zur Beobachtung und Bewertung übermittelt 
werden. 

(4) Die Vorschriften des Gesetzes gegen Wettbewerbsbe-
schränkungen bleiben unberührt. 

§ 52c Arzneimittelvermittlung 

(1) Ein Arzneimittelvermittler darf im Geltungsbereich die-
ses Gesetzes nur tätig werden, wenn er seinen Sitz im 
Geltungsbereich dieses Gesetzes, in einem anderen Mit-
gliedstaat der Europäischen Union oder in einem anderen 
Vertragsstaat des Abkommens über den Europäischen 
Wirtschaftsraum hat. 

(2) 1Der Arzneimittelvermittler darf seine Tätigkeit erst 
nach Anzeige gemäß § 67 Absatz 1 Satz 1 bei der zustän-
digen Behörde und Registrierung durch die Behörde in 
eine öffentliche Datenbank nach § 67a oder einer Daten-
bank eines anderen Mitgliedstaates der Europäischen 
Union oder eines anderen Vertragsstaates des Abkom-
mens über den Europäischen Wirtschaftsraum aufneh-
men. 2In der Anzeige sind vom Arzneimittelvermittler die 
Art der Tätigkeit, der Name und die Adresse anzugeben. 
3Zuständige Behörde nach Satz 1 ist die Behörde, in de-
ren Zuständigkeitsbereich der Arzneimittelvermittler sei-
nen Sitz hat. 

(3) Erfüllt der Arzneimittelvermittler nicht die nach diesem 
Gesetz oder die nach einer auf Grund dieses Gesetzes 
erlassenen Verordnung vorgegebenen Anforderungen, 
kann die zuständige Behörde die Registrierung in der Da-
tenbank versagen oder löschen. 

§ 53 Anhörung von Sachverständigen 

(1) 1Soweit nach § 45 Abs. 1 und § 46 Abs. 1 vor Erlass 
von Rechtsverordnungen Sachverständige anzuhören 
sind, errichtet hierzu das Bundesministerium durch 
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates ei-
nen Sachverständigen-Ausschuss. 2Dem Ausschuss sol-
len Sachverständige aus der medizinischen und pharma-
zeutischen Wissenschaft, den Krankenhäusern, den Heil-
berufen, den beteiligten Wirtschaftskreisen und den Sozi-
alversicherungsträgern angehören. 3In der Rechtsverord-
nung kann das Nähere über die Zusammensetzung, die 
Berufung der Mitglieder und das Verfahren des Ausschus-
ses bestimmt werden. 

(2) 1Soweit nach § 48 Abs. 2 vor Erlass der Rechtsverord-
nung Sachverständige anzuhören sind, gilt Absatz 1 ent-
sprechend mit der Maßgabe, dass dem Ausschuss Sach-
verständige aus der medizinischen und pharmazeutischen 

Wissenschaft sowie Sachverständige der Arzneimittel-
kommissionen der Ärzte und Apotheker angehören sollen. 
2Die Vertreter der medizinischen und pharmazeutischen 
Praxis und der pharmazeutischen Industrie nehmen ohne 
Stimmrecht an den Sitzungen teil. 

Achter Abschnitt  
Sicherung und Kontrolle der Qualität 

§ 54 Betriebsverordnungen 

(1) 1Das Bundesministerium wird ermächtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium für Wirtschaft und 
Energie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des 
Bundesrates Betriebsverordnungen für Betriebe oder Ein-
richtungen zu erlassen, die Arzneimittel in den Geltungs-
bereich dieses Gesetzes verbringen oder in denen Arznei-
mittel entwickelt, hergestellt, geprüft, gelagert, verpackt o-
der in den Verkehr gebracht werden oder in denen sonst 
mit Arzneimitteln Handel getrieben wird, soweit es gebo-
ten ist, um einen ordnungsgemäßen Betrieb und die erfor-
derliche Qualität der Arzneimittel sowie die Pharmakovi-
gilanz sicherzustellen; dies gilt entsprechend für Wirk-
stoffe und andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte 
Stoffe sowie für Gewebe. 2Die Rechtsverordnung ergeht 
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium für Umwelt, 
Naturschutz und nukleare Sicherheit, soweit es sich um 
radioaktive Arzneimittel oder um Arzneimittel handelt, bei 
deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet wer-
den. 

(2) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 können insbe-
sondere Regelungen getroffen werden über die  

1. Entwicklung, Herstellung, Prüfung, Lagerung, Verpa-
ckung, Qualitätssicherung, den Erwerb, die Bereitstellung, 
die Bevorratung und das Inverkehrbringen, 

2. Führung und Aufbewahrung von Nachweisen über die 
in der Nummer 1 genannten Betriebsvorgänge, 

3. Haltung und Kontrolle der bei der Herstellung und Prü-
fung der Arzneimittel verwendeten Tiere und die Nach-
weise darüber, 

4. Anforderungen an das Personal, 

5. Beschaffenheit, Größe und Einrichtung der Räume, 

6. Anforderungen an die Hygiene, 

7. Beschaffenheit der Behältnisse, 

8. Kennzeichnung der Behältnisse, in denen Arzneimittel 
und deren Ausgangsstoffe vorrätig gehalten werden, 

9. Dienstbereitschaft für Arzneimittelgroßhandelsbetriebe, 

10. Zurückstellung von Chargenproben sowie deren Um-
fang und Lagerungsdauer, 

11. Kennzeichnung, Absonderung oder Vernichtung nicht 
verkehrsfähiger Arzneimittel. 

(2a) (weggefallen) 

(3) Die in den Absätzen 1 und 2 getroffenen Regelungen 
gelten auch für Personen, die die in Absatz 1 genannten 
Tätigkeiten berufsmäßig ausüben. 

(4) Die Absätze 1 und 2 gelten für Apotheken im Sinne des 
Gesetzes über das Apothekenwesen, soweit diese einer 
Erlaubnis nach § 13, § 52a oder § 72 bedürfen. 

§ 55 Arzneibuch 
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(1) 1Das Arzneibuch ist eine vom Bundesinstitut für Arz-
neimittel und Medizinprodukte im Einvernehmen mit dem 
Paul-Ehrlich-Institut und dem Bundesamt für Verbraucher-
schutz und Lebensmittelsicherheit bekannt gemachte 
Sammlung anerkannter pharmazeutischer Regeln über 
die Qualität, Prüfung, Lagerung, Abgabe und Bezeichnung 
von Arzneimitteln und Tierarzneimitteln und den bei ihrer 
Herstellung verwendeten Stoffen. 2Das Arzneibuch enthält 
auch Regeln für die Beschaffenheit von Behältnissen und 
Umhüllungen. 

(2) 1Die Regeln des Arzneibuches werden von der Deut-
schen Arzneibuch-Kommission oder der Europäischen 
Arzneibuch-Kommission beschlossen. 2Die Bekanntma-
chung der Regeln kann aus rechtlichen oder fachlichen 
Gründen abgelehnt oder rückgängig gemacht werden. 

(3) Die Deutsche Arzneibuch-Kommission hat die Auf-
gabe, über die Regeln des Arzneibuches zu beschließen 
und die nach § 77 zuständige Bundesoberbehörde oder, 
soweit es sich um Tierarzneimittel handelt, die nach § 61 
des Tierarzneimittelgesetzes zuständige Bundesoberbe-
hörde, bei den Arbeiten im Rahmen des Übereinkommens 
über die Ausarbeitung eines Europäischen Arzneibuches 
zu unterstützen. 

(4) 1Die Deutsche Arzneibuch-Kommission wird beim Bun-
desinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte gebildet. 
2Das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte 
beruft im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut und 
dem Bundesamt für Verbraucherschutz und Lebensmittel-
sicherheit die Mitglieder der Deutschen Arzneibuch-Kom-
mission aus Sachverständigen der medizinischen und 
pharmazeutischen Wissenschaft, der Heilberufe, der be-
teiligten Wirtschaftskreise und der Arzneimittelüberwa-
chung im zahlenmäßig gleichen Verhältnis, stellt den Vor-
sitz und erlässt eine Geschäftsordnung. 3Die Geschäfts-
ordnung bedarf der Zustimmung des Bundesministeriums 
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium für Ernäh-
rung und Landwirtschaft. 4Die Mitglieder sind zur Ver-
schwiegenheit verpflichtet. 

(5) 1Die Deutsche Arzneibuch-Kommission soll über die 
Regeln des Arzneibuches grundsätzlich einstimmig be-
schließen. 2Beschlüsse, denen nicht mehr als drei Viertel 
der Mitglieder der Kommission zugestimmt haben, sind 
unwirksam. 3Das Nähere regelt die Geschäftsordnung. 

(6) Die Absätze 2 bis 5 finden auf die Tätigkeit der Deut-
schen Homöopathischen Arzneibuch-Kommission ent-
sprechende Anwendung. 

(7) 1Die Bekanntmachung erfolgt im Bundesanzeiger. 2Sie 
kann sich darauf beschränken, auf die Bezugsquelle der 
Fassung des Arzneibuches und den Beginn der Geltung 
der Neufassung hinzuweisen. 

(8) 1Bei der Herstellung von Arzneimitteln dürfen nur Stoffe 
und die Behältnisse und Umhüllungen, soweit sie mit den 
Arzneimitteln in Berührung kommen, verwendet werden 
und nur Darreichungsformen angefertigt werden, die den 
anerkannten pharmazeutischen Regeln entsprechen. 
2Satz 1 findet bei Arzneimitteln, die ausschließlich für den 
Export hergestellt werden, mit der Maßgabe Anwendung, 
dass die im Empfängerland geltenden Regelungen be-
rücksichtigt werden können. 

(9) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 erfolgt die Bekannt-
machung durch das Bundesamt für Verbraucherschutz 
und Lebensmittelsicherheit im Einvernehmen mit dem 
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte und 
dem Paul-Ehrlich-Institut, soweit es sich um Tierarzneimit-
tel handelt. 

§ 55a Amtliche Sammlung von  
Untersuchungsverfahren 

1Die zuständige Bundesoberbehörde veröffentlicht eine 
amtliche Sammlung von Verfahren zur Probenahme und 
Untersuchung von Arzneimitteln, Tierarzneimitteln und ih-
ren Ausgangsstoffen. 2Die Verfahren werden unter Mitwir-
kung von Sachkennern aus den Bereichen der Überwa-
chung, der Wissenschaft und der pharmazeutischen Un-
ternehmer festgelegt. 3Die Sammlung ist laufend auf dem 
neuesten Stand zu halten. 

Neunter Abschnitt (weggefallen) 

§§ 56 bis 61 (weggefallen) 

Zehnter Abschnitt Beobachtung, Sammlung und 
Auswertung von Arzneimittelrisiken 

§ 62 Organisation 

(1) 1Die zuständige Bundesoberbehörde hat zur Verhü-
tung einer unmittelbaren oder mittelbaren Gefährdung der 
menschlichen Gesundheit die bei der Anwendung von 
Arzneimitteln auftretenden Risiken, insbesondere Neben-
wirkungen, Wechselwirkungen mit anderen Mitteln und Ri-
siken durch gefälschte Arzneimittel oder gefälschte Wirk-
stoffe, zentral zu erfassen, auszuwerten und die nach die-
sem Gesetz zu ergreifenden Maßnahmen zu koordinieren. 
2Insbesondere koordiniert sie Maßnahmen bei Rückrufen 
von Arzneimitteln und im Zusammenhang mit Qualitäts-
mängeln bei Wirkstoffen. 3Sie wirkt dabei mit den Dienst-
stellen der Weltgesundheitsorganisation, der Europäi-
schen Arzneimittel-Agentur, den Arzneimittelbehörden an-
derer Länder, den Gesundheitsbehörden der Bundeslän-
der, den Arzneimittelkommissionen der Kammern der 
Heilberufe, nationalen Pharmakovigilanzzentren sowie mit 
anderen Stellen zusammen, die bei der Durchführung ih-
rer Aufgaben Arzneimittelrisiken erfassen. 4Die zuständige 
Bundesoberbehörde kann die Öffentlichkeit über Arznei-
mittelrisiken und beabsichtigte Maßnahmen informieren. 
5Die Bundesoberbehörde betreibt ein Pharmakovigilanz-
System. 6Sie führt regelmäßig Audits ihres Pharmakovi-
gilanz-Systems durch und erstattet der Europäischen 
Kommission alle zwei Jahre Bericht, erstmals zum 21. 
September 2013. 

(2) 1Die zuständige Bundesoberbehörde erfasst alle Ver-
dachtsfälle von Nebenwirkungen, von denen sie Kenntnis 
erlangt. 2Meldungen von Patienten und Angehörigen der 
Gesundheitsberufe können in jeder Form, insbesondere 
auch elektronisch, erfolgen. 3Meldungen von Inhabern der 
Zulassung nach § 63c erfolgen elektronisch. 4Die zustän-
dige Bundesoberbehörde stellt durch Sammeln von Infor-
mationen und erforderlichenfalls durch Nachverfolgung 
von Berichten über vermutete Nebenwirkungen sicher, 
dass alle geeigneten Maßnahmen getroffen werden, um 
sämtliche biologische Arzneimittel, die im Geltungsbereich 
dieses Gesetzes verschrieben, abgegeben oder verkauft 
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werden und über die Verdachtsfälle von Nebenwirkungen 
berichtet wurden, klar zu identifizieren, wobei der Name 
des Arzneimittels und die Nummer der Herstellungscharge 
genau angegeben werden sollen. 

(3) 1Die zuständige Bundesoberbehörde hat jeden ihr ge-
meldeten und im Inland aufgetretenen Verdachtsfall einer 
schwerwiegenden Nebenwirkung innerhalb von 15 Tagen 
und jeden ihr gemeldeten und im Inland aufgetretenen 
Verdachtsfall einer nicht schwerwiegenden Nebenwirkung 
innerhalb von 90 Tagen elektronisch an die Datenbank 
nach Artikel 24 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 
(EudraVigilance-Datenbank) zu übermitteln. 2Die zustän-
dige Bundesoberbehörde arbeitet mit der Europäischen 
Arzneimittel-Agentur und dem Inhaber der Zulassung zu-
sammen, um insbesondere Doppelerfassungen von Ver-
dachtsmeldungen festzustellen. 3Die zuständige Bundes-
oberbehörde beteiligt, soweit erforderlich, auch Patienten, 
Angehörige der Gesundheitsberufe oder den Inhaber der 
Zulassung an der Nachverfolgung der erhaltenen Meldun-
gen. 

(4) Die zuständige Bundesoberbehörde kontrolliert die 
Verwaltung der Mittel für die Tätigkeiten im Zusammen-
hang mit der Pharmakovigilanz, dem Betrieb der Kommu-
nikationsnetze und der Marktüberwachung, damit ihre Un-
abhängigkeit bei der Durchführung dieser Pharmakovi-
gilanz-Tätigkeiten gewahrt bleibt. 

(5) Die zuständige Bundesoberbehörde trifft in Zusam-
menarbeit mit der Europäischen Arzneimittel-Agentur ins-
besondere folgende Maßnahmen:  

1. sie überwacht die Ergebnisse von Maßnahmen zur Ri-
sikominimierung, die Teil von Risikomanagement-Plänen 
sind, und die Auflagen nach § 28 Absatz 3, 3a und 3b, 

2. sie beurteilt Aktualisierungen des Risikomanagement-
Systems, 

3. sie wertet Daten in der EudraVigilance-Datenbank aus, 
um zu ermitteln, ob es neue oder veränderte Risiken gibt 
und ob das Nutzen-Risiko-Verhältnis von Arzneimitteln da-
von beeinflusst wird. 

(6) 1Die zuständige Bundesoberbehörde kann in Betrieben 
und Einrichtungen, die Arzneimittel herstellen oder in den 
Verkehr bringen oder klinisch prüfen, die Sammlung und 
Auswertung von Arzneimittelrisiken und die Koordinierung 
notwendiger Maßnahmen überprüfen. 2Zu diesem Zweck 
können Beauftragte der zuständigen Bundesoberbehörde 
im Benehmen mit der zuständigen Behörde Betriebs- und 
Geschäftsräume zu den üblichen Geschäftszeiten betre-
ten, Unterlagen einschließlich der Pharmakovigilanz-
Stammdokumentation einsehen sowie Auskünfte verlan-
gen. 3Satz 1 gilt auch für von Betrieben und Einrichtungen 
nach Satz 1 beauftragte Unternehmen. 4Über die Inspek-
tion ist ein Bericht zu erstellen. 5Der Bericht ist den Betrie-
ben und Einrichtungen nach Satz 1 zur Stellungnahme zu 
geben. 6Führt eine Inspektion zu dem Ergebnis, dass der 
Zulassungsinhaber die Anforderungen des Pharmakovi-
gilanz-Systems, wie in der Pharmakovigilanz-Stammdo-
kumentation beschrieben, und insbesondere die Anforde-
rungen des Zehnten Abschnitts nicht erfüllt, so weist die 
zuständige Bundesoberbehörde den Zulassungsinhaber 
auf die festgestellten Mängel hin und gibt ihm Gelegenheit 
zur Stellungnahme. 7Die zuständige Bundesoberbehörde 

informiert in solchen Fällen die zuständigen Behörden an-
derer Mitgliedstaaten, die Europäische Arzneimittel-Agen-
tur und die Europäische Kommission. 

§ 63 Stufenplan 

1Die Bundesregierung erstellt durch allgemeine Verwal-
tungsvorschrift mit Zustimmung des Bundesrates zur 
Durchführung der Aufgaben nach § 62 einen Stufenplan. 
2In diesem werden die Zusammenarbeit der beteiligten 
Behörden und Stellen auf den verschiedenen Gefahren-
stufen, die Einschaltung der pharmazeutischen Unterneh-
mer sowie die Beteiligung der oder des Beauftragten der 
Bundesregierung für die Belange der Patientinnen und Pa-
tienten näher geregelt und die jeweils nach den Vorschrif-
ten dieses Gesetzes zu ergreifenden Maßnahmen be-
stimmt. 3In dem Stufenplan können ferner Informationsmit-
tel und -wege bestimmt werden. 

§ 63a Stufenplanbeauftragter 

(1) 1Wer als pharmazeutischer Unternehmer Fertigarznei-
mittel in den Verkehr bringt, hat eine in einem Mitgliedstaat 
der Europäischen Union ansässige qualifizierte Person mit 
der erforderlichen Sachkenntnis und der zur Ausübung ih-
rer Tätigkeit erforderlichen Zuverlässigkeit (Stufenplanbe-
auftragter) zu beauftragen, ein Pharmakovigilanzsystem 
einzurichten, zu führen und bekannt gewordene Meldun-
gen über Arzneimittelrisiken zu sammeln, zu bewerten und 
die notwendigen Maßnahmen zu koordinieren. 2Satz 1 gilt 
nicht für Personen, soweit sie nach § 13 Absatz 2 Num-
mer 1, 2, 5 oder Absatz 2b keiner Herstellungserlaubnis 
bedürfen. 3Der Stufenplanbeauftragte ist für die Erfüllung 
von Anzeigepflichten verantwortlich, soweit sie Arzneimit-
telrisiken betreffen. 4Er hat ferner sicherzustellen, dass auf 
Verlangen der zuständigen Bundesoberbehörde weitere 
Informationen für die Beurteilung des Nutzen-Risiko-Ver-
hältnisses eines Arzneimittels, einschließlich eigener Be-
wertungen, unverzüglich und vollständig übermittelt wer-
den. 5Das Nähere regelt die Arzneimittel- und Wirkstoff-
herstellungsverordnung. 6Andere Personen als in Satz 1 
bezeichnet dürfen eine Tätigkeit als Stufenplanbeauftrag-
ter nicht ausüben. 

(2) Der Stufenplanbeauftragte kann gleichzeitig sachkun-
dige Person nach § 14 oder verantwortliche Person nach 
§ 20c sein. 

(3) 1Der pharmazeutische Unternehmer hat der zuständi-
gen Behörde und der zuständigen Bundesoberbehörde 
den Stufenplanbeauftragten und jeden Wechsel vorher 
mitzuteilen. 2Bei einem unvorhergesehenen Wechsel des 
Stufenplanbeauftragten hat die Mitteilung unverzüglich zu 
erfolgen. 

§ 63b Allgemeine Pharmakovigilanz-Pflichten des  
Inhabers der Zulassung 

(1) Der Inhaber der Zulassung ist verpflichtet, ein Pharma-
kovigilanz-System einzurichten und zu betreiben. 

(2) Der Inhaber der Zulassung ist verpflichtet,  

1. anhand seines Pharmakovigilanz-Systems sämtliche 
Informationen wissenschaftlich auszuwerten, Möglichkei-
ten der Risikominimierung und -vermeidung zu prüfen und 
erforderlichenfalls unverzüglich Maßnahmen zur Risikom-
inimierung und -vermeidung zu ergreifen, 
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2. sein Pharmakovigilanz-System regelmäßig in angemes-
senen Intervallen Audits zu unterziehen; dabei hat er die 
wichtigsten Ergebnisse in seiner Pharmakovigilanz-
Stammdokumentation zu vermerken und sicherzustellen, 
dass Maßnahmen zur Mängelbeseitigung ergriffen wer-
den; wenn die Maßnahmen zur Mängelbeseitigung voll-
ständig durchgeführt sind, kann der Vermerk gelöscht wer-
den, 

3. eine Pharmakovigilanz-Stammdokumentation zu führen 
und diese auf Anfrage zur Verfügung zu stellen, 

4. ein Risikomanagement-System für jedes einzelne Arz-
neimittel zu betreiben, das nach dem 26. Oktober 2012 
zugelassen worden ist oder für das eine Auflage nach § 28 
Absatz 3b Satz 1 Nummer 1 erteilt worden ist, 

5. die Ergebnisse von Maßnahmen zur Risikominimierung 
zu überwachen, die Teil des Risikomanagement-Plans 
sind oder die als Auflagen nach § 28 Absatz 3 bis 3c ge-
nannt worden sind, und 

6. das Risikomanagement-System zu aktualisieren und 
Pharmakovigilanz-Daten zu überwachen, um zu ermitteln, 
ob es neue Risiken gibt, sich bestehende Risiken verän-
dert haben oder sich das Nutzen-Risiko-Verhältnis von 
Arzneimitteln geändert hat. 

(3) 1Der Inhaber der Zulassung darf im Zusammenhang 
mit dem zugelassenen Arzneimittel keine die Pharmakovi-
gilanz betreffenden Informationen ohne vorherige oder 
gleichzeitige Mitteilung an die zuständige Bundesoberbe-
hörde sowie an die Europäische Arzneimittel-Agentur und 
die Europäische Kommission öffentlich bekannt machen. 
2Er stellt sicher, dass solche Informationen in objektiver 
und nicht irreführender Weise dargelegt werden. 

§ 63c Dokumentations- und Meldepflichten des  
Inhabers der Zulassung bei Verdachtsfällen von  

Nebenwirkungen 

(1) Der Inhaber der Zulassung hat Unterlagen über alle 
Verdachtsfälle von Nebenwirkungen sowie Angaben über 
abgegebene Mengen zu führen. 

(2) 1Der Inhaber der Zulassung übermittelt alle Informatio-
nen über sämtliche Verdachtsfälle von  

1. schwerwiegenden Nebenwirkungen, die im In- oder 
Ausland auftreten, innerhalb von 15 Tagen, 

2. nicht schwerwiegenden Nebenwirkungen, die im Inland 
oder einem Mitgliedstaat der Europäischen Union auftre-
ten, innerhalb von 90 Tagen 

nach Bekanntwerden elektronisch an die EudraVigilance-
Datenbank nach Artikel 24 der Verordnung (EG) 
Nr. 726/2004. 2Bei Arzneimitteln mit Wirkstoffen, auf die 
sich die Liste von Veröffentlichungen bezieht, die die Eu-
ropäische Arzneimittel-Agentur gemäß Artikel 27 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 726/2004 auswertet, muss der Inhaber 
der Zulassung die in der angeführten medizinischen Fach-
literatur verzeichneten Verdachtsfälle von Nebenwirkun-
gen nicht an die EudraVigilance-Datenbank übermitteln; er 
muss aber die anderweitige medizinische Fachliteratur 
auswerten und alle Verdachtsfälle über Nebenwirkungen 
entsprechend Satz 1 melden. 3Inhaber der Registrierung 
nach § 38 oder § 39a oder pharmazeutische Unterneh-
mer, die nicht Inhaber der Registrierung nach § 38 oder 

nach § 39a sind und die ein von der Pflicht zur Registrie-
rung freigestelltes homöopathisches Arzneimittel oder ein 
traditionell pflanzliches Arzneimittel in den Verkehr brin-
gen, übermitteln Informationen nach Satz 1 an die zustän-
dige Bundesoberbehörde. 

(3) Der Inhaber der Zulassung muss gewährleisten, dass 
alle Verdachtsmeldungen von Nebenwirkungen bei einer 
zentralen Stelle im Unternehmen in der Europäischen 
Union verfügbar sind. 

(4) 1Die Absätze 1 bis 3, § 62 Absatz 6 und § 63b gelten 
entsprechend  

1. für den Inhaber der Registrierung nach § 39a, 

2. für einen pharmazeutischen Unternehmer, der nicht In-
haber der Zulassung oder Inhaber der Registrierung nach 
§ 39a ist und der ein zulassungspflichtiges oder ein von 
der Pflicht zur Zulassung freigestelltes oder ein traditionel-
les pflanzliches Arzneimittel in den Verkehr bringt. 

2Die Absätze 1 bis 3 gelten entsprechend  

1. für den Inhaber der Registrierung nach § 38, 

2. für einen pharmazeutischen Unternehmer, der nicht In-
haber der Registrierung nach § 38 ist und ein registrie-
rungspflichtiges oder von der Pflicht zur Registrierung frei-
gestelltes homöopathisches Arzneimittel in den Verkehr 
bringt, 

3. für den Antragsteller vor Erteilung der Zulassung. 

3Die Absätze 1 bis 3 gelten unabhängig davon, ob sich das 
Arzneimittel noch im Verkehr befindet oder die Zulassung 
oder die Registrierung noch besteht. 4Die Erfüllung der 
Verpflichtungen nach den Absätzen 1 bis 3 kann durch 
schriftliche Vereinbarung zwischen dem Inhaber der Zu-
lassung und dem pharmazeutischen Unternehmer, der 
nicht Inhaber der Zulassung ist, ganz oder teilweise auf 
den Inhaber der Zulassung übertragen werden. 

(5) 1Die Absätze 1 bis 4 finden keine Anwendung auf Arz-
neimittel, für die von der Europäischen Gemeinschaft oder 
der Europäischen Union eine Genehmigung für das Inver-
kehrbringen erteilt worden ist. 2Für diese Arzneimittel gel-
ten die Verpflichtungen des pharmazeutischen Unterneh-
mers nach der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 in der je-
weils geltenden Fassung. 3Bei Arzneimitteln, bei denen 
eine Zulassung der zuständigen Bundesoberbehörde 
Grundlage der gegenseitigen Anerkennung ist oder bei 
denen eine Bundesoberbehörde Berichterstatter in einem 
Schiedsverfahren nach Artikel 32 der Richtlinie 
2001/83/EG ist, übernimmt die zuständige Bundesoberbe-
hörde die Verantwortung für die Analyse und Überwa-
chung aller Verdachtsfälle schwerwiegender Nebenwir-
kungen, die in der Europäischen Union auftreten; dies gilt 
auch für Arzneimittel, die im dezentralisierten Verfahren 
zugelassen worden sind. 

§ 63d Regelmäßige aktualisierte  
Unbedenklichkeitsberichte 

(1) Der Inhaber der Zulassung übermittelt regelmäßige ak-
tualisierte Unbedenklichkeitsberichte, die Folgendes ent-
halten:  

1. Zusammenfassungen von Daten, die für die Beurteilung 
des Nutzens und der Risiken eines Arzneimittels von 
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Interesse sind, einschließlich der Ergebnisse aller Prüfun-
gen, die Auswirkungen auf die Zulassung haben können, 

2. eine wissenschaftliche Bewertung des Nutzen-Risiko-
Verhältnisses des Arzneimittels, die auf sämtlichen verfüg-
baren Daten beruht, auch auf Daten aus klinischen Prü-
fungen für Indikationen und Bevölkerungsgruppen, die 
nicht der Zulassung entsprechen, 

3. alle Daten im Zusammenhang mit der Absatzmenge 
des Arzneimittels sowie alle ihm vorliegenden Daten im 
Zusammenhang mit dem Verschreibungsvolumen, ein-
schließlich einer Schätzung der Anzahl der Personen, die 
das Arzneimittel anwenden. 

(2) Die Übermittlung der regelmäßigen aktualisierten Un-
bedenklichkeitsberichte hat elektronisch zu erfolgen  

1. bei Arzneimitteln, bei denen Vorlageintervall und -ter-
mine in der Zulassung oder gemäß dem Verfahren nach 
Artikel 107c Absatz 4, 5 und 6 der Richtlinie 2001/83/EG 
festgelegt sind, an die Europäische Arzneimittel-Agentur, 

2. bei Arzneimitteln, die vor dem 26. Oktober 2012 zuge-
lassen wurden und bei denen Vorlageintervall und -ter-
mine nicht in der Zulassung festgelegt sind, an die zustän-
dige Bundesoberbehörde, 

3. bei Arzneimitteln, die nur im Inland zugelassen wurden 
und bei denen nicht nach Artikel 107c Absatz 4 der Richt-
linie 2001/83/EG Vorlageintervall und -termine in der Zu-
lassung festgelegt sind, an die zuständige Bundesoberbe-
hörde. 

(3) 1Das Vorlageintervall für regelmäßige aktualisierte Un-
bedenklichkeitsberichte nach Absatz 1 wird in der Zulas-
sung angegeben. 2Der Termin für die Vorlage wird ab dem 
Datum der Erteilung der Zulassung berechnet. 3Vorlagein-
tervall und -termine können in der Europäischen Union 
nach dem Verfahren nach Artikel 107c Absatz 4 der Richt-
linie 2001/83/EG festgelegt werden. 4Der Inhaber der Zu-
lassung kann beim Ausschuss für Humanarzneimittel oder 
bei der Koordinierungsgruppe nach Artikel 27 der Richtli-
nie 2001/83/EG beantragen, dass ein einheitlicher Stich-
tag nach Artikel 107c Absatz 6 der Richtlinie 2001/83/EG 
in der Europäischen Union festgelegt oder das Vorlagein-
tervall regelmäßiger aktualisierter Unbedenklichkeitsbe-
richte geändert wird. 5Für Arzneimittel, die vor dem 26. Ok-
tober 2012 oder die nur im Inland zugelassen sind und für 
die Vorlageintervall und -termine nicht in der Zulassung o-
der nach Artikel 107c Absatz 4, 5 oder 6 der Richtlinie 
2001/83/EG festgelegt sind, übermittelt der Inhaber der 
Zulassung regelmäßige aktualisierte Unbedenklichkeits-
berichte nach Absatz 1 unverzüglich nach Aufforderung o-
der in folgenden Fällen:  

1. wenn ein Arzneimittel noch nicht in den Verkehr ge-
bracht worden ist: mindestens alle sechs Monate nach der 
Zulassung und bis zum Inverkehrbringen, 

2. wenn ein Arzneimittel in den Verkehr gebracht worden 
ist: mindestens alle sechs Monate während der ersten bei-
den Jahre nach dem ersten Inverkehrbringen, einmal jähr-
lich in den folgenden zwei Jahren und danach im Abstand 
von drei Jahren. 

(4) 1Abweichend von Absatz 1 werden für Arzneimittel, die 
nach § 22 Absatz 3 oder nach § 24b Absatz 2 zugelassen 

sind, regelmäßige aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte 
nur in folgenden Fällen übermittelt,  

1. wenn eine Auflage nach § 28 Absatz 3 oder 3a erteilt 
worden ist, 

2. wenn sie von der zuständigen Bundesoberbehörde für 
einen Wirkstoff nach Erteilung der Zulassung wegen Be-
denken im Zusammenhang mit Pharmakovigilanz-Daten 
oder wegen Bedenken auf Grund nicht ausreichend vor-
liegender regelmäßiger aktualisierter Unbedenklichkeits-
berichte angefordert werden oder 

3. wenn Intervall und Termine für die Vorlage regelmäßi-
ger aktualisierter Unbedenklichkeitsberichte gemäß Arti-
kel 107c Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG in der Zulas-
sung bestimmt worden sind. 

2Die zuständige Bundesoberbehörde übermittelt die Beur-
teilungsberichte zu den angeforderten regelmäßigen aktu-
alisierten Unbedenklichkeitsberichten nach Satz 1 Num-
mer 2 dem Ausschuss für Risikobewertung im Bereich der 
Pharmakovigilanz, der prüft, ob die Einleitung des Verfah-
rens nach Artikel 107c Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG 
notwendig ist. 3Satz 1 Nummer 2 und 3 gilt entsprechend 
für den Inhaber von Registrierungen nach § 38 oder § 39a 
sowie für den pharmazeutischen Unternehmer, der nicht 
Inhaber der Zulassung oder Inhaber der Registrierung 
nach § 38 oder § 39a ist und der ein zulassungs- oder re-
gistrierungspflichtiges oder ein von der Pflicht zur Zulas-
sung oder der Registrierung freigestelltes oder ein traditi-
onelles pflanzliches Arzneimittel in den Verkehr bringt. 

(5) 1Die zuständige Bundesoberbehörde beurteilt die re-
gelmäßigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichte da-
raufhin, ob es neue oder veränderte Risiken gibt oder sich 
das Nutzen-Risiko-Verhältnis von Arzneimitteln geändert 
hat, und ergreift die erforderlichen Maßnahmen. 2Für Arz-
neimittel, für die ein einheitlicher Stichtag oder ein einheit-
liches Vorlageintervall nach Artikel 107c Absatz 4 der 
Richtlinie 2001/83/EG festgelegt worden ist, sowie für Arz-
neimittel, die in mehreren Mitgliedstaaten zugelassen sind 
und für die regelmäßige aktualisierte Unbedenklichkeits-
berichte in der Zulassung festgelegt sind, gilt für die Beur-
teilung das Verfahren nach den Artikeln 107e und 107g. 

(6) 1Die Erfüllung der Verpflichtungen nach den Absätzen 
1 bis 4 kann durch schriftliche Vereinbarung zwischen 
dem Inhaber der Zulassung und dem pharmazeutischen 
Unternehmer, der nicht Inhaber der Zulassung ist, ganz o-
der teilweise auf den Inhaber der Zulassung übertragen 
werden. 2Die Absätze 1 bis 5 gelten nicht für einen Paral-
lelimporteur. 

§ 63e Europäisches Verfahren 

1In den Fällen von Artikel 107i der Richtlinie 2001/83/EG 
ergreift die zuständige Bundesoberbehörde die dort vor-
gesehenen Maßnahmen. 2Für das Verfahren gelten die 
Artikel 107i bis 107k der Richtlinie 2001/83/EG. 

§ 63f Allgemeine Voraussetzungen für  
nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsstudien 

(1) 1Nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsstudien, die 
vom Inhaber der Zulassung auf eigene Veranlassung 
durchgeführt werden, sind der zuständigen Bundesober-
behörde anzuzeigen. 2Die zuständige 
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Bundesoberbehörde kann vom Inhaber der Zulassung das 
Protokoll und die Fortschrittsberichte anfordern. 3Inner-
halb eines Jahres nach Abschluss der Datenerfassung hat 
der Inhaber der Zulassung der zuständigen Bundesober-
behörde den Abschlussbericht zu übermitteln. 

(2) Für nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsstudien, die 
vom Inhaber der Zulassung auf Grund einer Auflage nach 
§ 28 Absatz 3, 3a oder 3b durchgeführt werden, gilt das 
Verfahren nach § 63g. 

(3) Die Durchführung von Unbedenklichkeitsstudien nach 
den Absätzen 1 und 2 ist nicht zulässig, wenn  

1. durch sie die Anwendung eines Arzneimittels gefördert 
werden soll, 

2. sich Vergütungen für die Beteiligung von Angehörigen 
der Gesundheitsberufe an solchen Studien nach ihrer Art 
und Höhe nicht auf den Zeitaufwand und die angefallenen 
Kosten beschränken oder 

3. ein Anreiz für eine bevorzugte Verschreibung oder 
Empfehlung bestimmter Arzneimittel entsteht. 

(4) 1Der Inhaber der Zulassung hat Unbedenklichkeitsstu-
dien nach den Absätzen 1 und 2 auch der Kassenärztli-
chen Bundesvereinigung, dem Spitzenverband Bund der 
Krankenkassen und dem Verband der Privaten Kranken-
versicherung e. V. unverzüglich anzuzeigen. 2Dabei sind 
Ort, Zeit, Ziel und Protokoll der Studie sowie Name und 
lebenslange Arztnummer der beteiligten Ärzte anzugeben. 
3Sofern beteiligte Ärzte Leistungen zu Lasten der gesetz-
lichen Krankenversicherung erbringen, sind bei Anzeigen 
nach Satz 1 auch die Art und die Höhe der jeweils an sie 
tatsächlich geleisteten Entschädigungen anzugeben so-
wie jeweils eine Ausfertigung der mit ihnen geschlossenen 
Verträge und jeweils eine Darstellung des Aufwandes für 
die beteiligten Ärzte und eine Begründung für die Ange-
messenheit der Entschädigung zu übermitteln. 4Sofern 
sich bei den in Satz 3 genannten Informationen Änderun-
gen ergeben, sind die jeweiligen Informationen nach 
Satz 3 vollständig in der geänderten, aktualisierten Form 
innerhalb von vier Wochen nach jedem Quartalsende zu 
übermitteln; die tatsächlich geleisteten Entschädigungen 
sind mit Zuordnung zu beteiligten Ärzten namentlich mit 
Angabe der lebenslangen Arztnummer zu übermitteln. 5In-
nerhalb eines Jahres nach Abschluss der Datenerfassung 
sind unter Angabe der insgesamt beteiligten Ärzte die An-
zahl der jeweils und insgesamt beteiligten Patienten und 
Art und Höhe der jeweils und insgesamt geleisteten Ent-
schädigungen zu übermitteln. 6Die Angaben nach diesem 
Absatz sind entsprechend den Formatvorgaben nach § 67 
Absatz 6 Satz 13 elektronisch zu übermitteln. 

§ 63g Besondere Voraussetzungen für angeordnete 
nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsstudien 

(1) Der Inhaber der Zulassung hat bei nichtinterventionel-
len Unbedenklichkeitsstudien, die nach § 28 Absatz 3, 3a 
oder 3b angeordnet wurden, den Entwurf des Studienpro-
tokolls vor Durchführung  

1.der zuständigen Bundesoberbehörde, wenn es sich um 
eine Studie handelt, die nur im Inland durchgeführt wird, 

2.dem Ausschuss für Risikobewertung im Bereich der 
Pharmakovigilanz, wenn es sich um eine Studie handelt, 

die in mehreren Mitgliedstaaten der Europäischen Union 
durchgeführt wird, 

vorzulegen. 

(2) 1Eine nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsstudie 
nach Absatz 1 darf nur begonnen werden, wenn der Pro-
tokollentwurf bei Studien nach Absatz 1 Nummer 1 durch 
die zuständige Bundesoberbehörde genehmigt wurde o-
der bei Studien nach Absatz 1 Nummer 2 durch den Aus-
schuss für Risikobewertung im Bereich der Pharmakovi-
gilanz genehmigt wurde und der Protokollentwurf der zu-
ständigen Bundesoberbehörde vorliegt. 2Die zuständige 
Bundesoberbehörde hat nach Vorlage des Protokollent-
wurfs innerhalb von 60 Tagen über die Genehmigung der 
Studie zu entscheiden. 3Eine Genehmigung ist zu versa-
gen, wenn die Anwendung des Arzneimittels gefördert 
werden soll, die Ziele mit dem Studiendesign nicht erreicht 
werden können oder es sich um eine klinische Prüfung 
nach § 4 Absatz 23 Satz 1 handelt. 

(3) 1Nach Beginn einer Studie nach Absatz 1 sind wesent-
liche Änderungen des Protokolls vor deren Umsetzung,  

1. wenn es sich um eine Studie handelt, die nur im Inland 
durchgeführt wird, von der zuständigen Bundesoberbe-
hörde, 

2. wenn es sich um eine Studie handelt, die in mehreren 
Mitgliedstaaten der Europäischen Union durchgeführt 
wird, von dem Ausschuss für Risikobewertung im Bereich 
der Pharmakovigilanz 

zu genehmigen. 2Wird die Studie in den Fällen von Satz 1 
Nummer 2 auch im Inland durchgeführt, unterrichtet der 
Inhaber der Zulassung die zuständige Bundesoberbe-
hörde über die genehmigten Änderungen. 

(4) 1Nach Abschluss einer Studie nach Absatz 1 ist der ab-
schließende Studienbericht  

1. in den Fällen nach Absatz 1 Nummer 1 der zuständigen 
Bundesoberbehörde, 

2. in den Fällen nach Absatz 1 Nummer 2 dem Ausschuss 
für Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz 

innerhalb von zwölf Monaten nach Abschluss der Daten-
erfassung vorzulegen, wenn nicht durch die nach Satz 1 
Nummer 1 oder 2 zuständige Stelle auf die Vorlage ver-
zichtet worden ist. 2Der Abschlussbericht ist zusammen 
mit einer Kurzdarstellung der Studienergebnisse elektro-
nisch zu übermitteln. 

§ 63h (weggefallen) 

§ 63i Dokumentations- und Meldepflichten bei  
Blut- und Gewebezubereitungen und Gewebe 

(1) Der Inhaber einer Zulassung für Blutzubereitungen im 
Sinne von Artikel 3 Nummer 6 der Richtlinie 2001/83/EG 
oder einer Zulassung oder Genehmigung für Gewebezu-
bereitungen oder für hämatopoetische Stammzellzuberei-
tungen im Sinne der Richtlinie 2004/23/EG des Europäi-
schen Parlaments und des Rates vom 31. März 2004 zur 
Festlegung von Qualitäts- und Sicherheitsstandards für 
die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konser-
vierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Ge-
weben und Zellen (ABl. L 102 vom 7.4.2004, S. 48), die 
zuletzt durch die Verordnung (EG) Nr. 596/2009 (ABl. L 
188 vom 18.7.2009, S. 14) geändert worden ist, oder einer 
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Zulassung für Gewebezubereitungen im Sinne von § 21 
hat Unterlagen zu führen über Verdachtsfälle von schwer-
wiegenden Zwischenfällen oder schwerwiegenden uner-
wünschten Reaktionen, die in einem Mitgliedstaat der Eu-
ropäischen Union oder in einem Vertragsstaat des Abkom-
mens über den Europäischen Wirtschaftsraum oder in ei-
nem Drittstaat aufgetreten sind, und die Anzahl der Rück-
rufe. 

(2) 1Der Inhaber einer Zulassung oder Genehmigung für 
Blut- oder Gewebezubereitungen im Sinne von Absatz 1 
hat ferner jeden Verdacht eines schwerwiegenden Zwi-
schenfalls und jeden Verdacht einer schwerwiegenden un-
erwünschten Reaktion zu dokumentieren und unverzüg-
lich, spätestens aber innerhalb von 15 Tagen nach Be-
kanntwerden, der zuständigen Bundesoberbehörde anzu-
zeigen. 2Die Anzeige muss alle erforderlichen Angaben 
enthalten, insbesondere Name oder Firma und Anschrift 
des pharmazeutischen Unternehmers, Bezeichnung und 
Nummer oder Kennzeichnungscode der Blut- oder Gewe-
bezubereitung, Tag und Dokumentation des Auftretens 
des Verdachts des schwerwiegenden Zwischenfalls oder 
der schwerwiegenden unerwünschten Reaktion, Tag und 
Ort der Blutbestandteile- oder Gewebeentnahme, belie-
ferte Betriebe oder Einrichtungen sowie Angaben zu der 
spendenden Person. 3Bei Gewebezubereitungen und hä-
matopoetischen Stammzellzubereitungen aus dem peri-
pheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut ist außerdem 
der EU-Gewebeeinrichtungs-Code, sofern vorhanden, 
und ist bei der Meldung eines Verdachts einer schwerwie-
genden unerwünschten Reaktion ferner der Einheitliche 
Europäische Code, sofern vorhanden, anzugeben. 4Die 
nach Satz 1 angezeigten Zwischenfälle oder Reaktionen 
sind auf ihre Ursache und Auswirkung zu untersuchen und 
zu bewerten und die Ergebnisse der zuständigen Bundes-
oberbehörde unverzüglich mitzuteilen, ebenso die Maß-
nahmen zur Rückverfolgung und zum Schutz der Spender 
und Empfänger. 

(3) 1Die Blut- und Plasmaspendeeinrichtungen oder die 
Gewebeeinrichtungen haben bei nicht zulassungs- oder 
genehmigungspflichtigen Blut- oder Gewebezubereitun-
gen sowie bei Blut und Blutbestandteilen und bei Gewebe 
jeden Verdacht eines schwerwiegenden Zwischenfalls 
und jeden Verdacht einer schwerwiegenden unerwünsch-
ten Reaktion zu dokumentieren und unverzüglich der zu-
ständigen Behörde zu melden. 2Die Meldung muss alle 
notwendigen Angaben wie Name oder Firma und Anschrift 
der Spende- oder Gewebeeinrichtung, Bezeichnung und 
Nummer oder Kennzeichnungscode der Blut- oder Gewe-
bezubereitung, Tag und Dokumentation des Auftretens 
des Verdachts des schwerwiegenden Zwischenfalls oder 
der schwerwiegenden unerwünschten Reaktion, Tag der 
Herstellung der Blut- oder Gewebezubereitung sowie An-
gaben zu der spendenden Person enthalten. 3Bei Gewe-
ben und Gewebezubereitungen sowie bei hämatopoeti-
schen Stammzellen und Stammzellzubereitungen aus 
dem peripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut ist au-
ßerdem der EU-Gewebeeinrichtungs-Code, sofern vor-
handen, und ist bei der Meldung eines Verdachts einer 
schwerwiegenden unerwünschten Reaktion ferner der 
Einheitliche Europäische Code, sofern vorhanden, anzu-
geben. 4Absatz 2 Satz 4 gilt entsprechend. 5Die 

zuständige Behörde leitet die Meldungen nach den Sätzen 
1 bis 3 sowie die Mitteilungen nach Satz 4 an die zustän-
dige Bundesoberbehörde weiter. 

(4) 1Der Inhaber einer Zulassung oder Genehmigung für 
Blut- oder Gewebezubereitungen im Sinne von Absatz 1 
hat auf der Grundlage der in Absatz 1 genannten Ver-
pflichtungen der zuständigen Bundesoberbehörde einen 
aktualisierten Bericht über die Unbedenklichkeit der Arz-
neimittel unverzüglich nach Aufforderung oder, soweit 
Rückrufe oder Fälle oder Verdachtsfälle schwerwiegender 
Zwischenfälle oder schwerwiegender unerwünschter Re-
aktionen betroffen sind, mindestens einmal jährlich vorzu-
legen. 2Satz 1 gilt nicht für den Parallelimporteur. 

(5) 1§ 62 Absatz 1, 2 Satz 1 und 2, Absatz 4 und 6 und 
§ 63 gelten entsprechend. 2Die §§ 63a und 63b Absatz 1 
und 2 gelten für den Inhaber einer Zulassung für Blut- oder 
Gewebezubereitungen entsprechend. 3Das Nähere regelt 
die Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung; die 
allgemeine Verwaltungsvorschrift nach § 63 Satz 1 findet 
Anwendung. 4Im Übrigen finden die §§ 62 bis 63g keine 
Anwendung. 

(6) 1Schwerwiegender Zwischenfall im Sinne der vorste-
henden Vorschriften ist jedes unerwünschte Ereignis im 
Zusammenhang mit der Gewinnung, Untersuchung, Auf-
bereitung, Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Aufbe-
wahrung oder Abgabe von Blut und Blutbestandteilen, Ge-
weben, Gewebe- oder Blutzubereitungen, das die Über-
tragung einer ansteckenden Krankheit, den Tod oder ei-
nen lebensbedrohenden Zustand, eine Behinderung oder 
einen Fähigkeitsverlust von Patienten zur Folge haben 
könnte oder einen Krankenhausaufenthalt erforderlich 
machen oder verlängern könnte oder zu einer Erkrankung 
führen oder diese verlängern könnte. 2Als schwerwiegen-
der Zwischenfall gilt auch jede fehlerhafte Identifizierung 
oder Verwechslung von Keimzellen oder imprägnierten Ei-
zellen im Rahmen von Maßnahmen einer medizinisch un-
terstützten Befruchtung. 

(7) Schwerwiegende unerwünschte Reaktion im Sinne der 
vorstehenden Vorschriften ist eine unbeabsichtigte Reak-
tion, einschließlich einer übertragbaren Krankheit, beim 
Spender oder Empfänger im Zusammenhang mit der Ge-
winnung von Gewebe oder Blut oder der Übertragung von 
Gewebe- oder Blutzubereitungen, die tödlich oder lebens-
bedrohend verläuft, eine Behinderung oder einen Fähig-
keitsverlust zur Folge hat oder einen Krankenhausaufent-
halt erforderlich macht oder verlängert oder zu einer Er-
krankung führt oder diese verlängert. 

(8) 1Der Inhaber einer Zulassung oder Genehmigung für 
Blut- oder Gewebezubereitungen im Sinne von Absatz 1 
darf im Zusammenhang mit dem zugelassenen oder ge-
nehmigten Arzneimittel keine Informationen, die die 
Hämo- oder Gewebevigilanz betreffen, ohne vorherige o-
der gleichzeitige Mitteilung an die zuständige Bundesober-
behörde und an die Europäische Kommission öffentlich 
bekannt machen. 2Er stellt sicher, dass solche Informatio-
nen in objektiver und nicht irreführender Weise öffentlich 
bekannt gemacht werden. 
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§ 63j Dokumentations- und Meldepflichten der  
behandelnden Person für nicht zulassungs- oder  

genehmigungspflichtige Arzneimittel für neuartige 
Therapien 

(1) 1Die behandelnde Person, die nicht zulassungs- oder 
genehmigungspflichtige Arzneimittel für neuartige Thera-
pien bei einem Patienten anwendet, hat Unterlagen über 
alle Verdachtsfälle von Nebenwirkungen zu führen und un-
verzüglich jeden Verdachtsfall einer schwerwiegenden 
Nebenwirkung der zuständigen Behörde elektronisch an-
zuzeigen. 2Die Anzeige muss alle notwendigen Angaben 
enthalten, insbesondere  

1. den Namen und die Anschrift der Einrichtung, in der der 
Patient behandelt wurde, 

2. den Tag des Auftretens der schwerwiegenden Neben-
wirkung, 

3. die Art der schwerwiegenden Nebenwirkung, 

4. den Tag der Herstellung des Arzneimittels, 

5. Angaben zur Art des Arzneimittels sowie 

6. Initialen, Geschlecht und Geburtsjahr des Patienten, der 
mit dem Arzneimittel behandelt wurde. 

3Die zuständige Bundesoberbehörde gibt das für die An-
zeige zu verwendende Formular auf ihrer Internetseite be-
kannt. 

(2) Die behandelnde Person hat die nach Absatz 1 ange-
zeigten Nebenwirkungen auf ihre Ursache und Auswir-
kung zu untersuchen und zu bewerten und die Ergebnisse 
der Bewertung der zuständigen Behörde unverzüglich mit-
zuteilen, ebenso die von ihr ergriffenen Maßnahmen zum 
Schutz des Patienten. 

(3) Die zuständige Behörde leitet die Anzeigen und Mel-
dungen nach den Absätzen 1 und 2 unverzüglich an die 
zuständige Bundesoberbehörde weiter. 

(4) Auf Verlangen der zuständigen Behörden der Länder 
oder des Bundes muss die behandelnde Person weitere 
Informationen für die Beurteilung der Risiken des ange-
wendeten Arzneimittels, einschließlich eigener Bewertun-
gen, unverzüglich und vollständig übermitteln. 

§ 63k Ausnahmen 

Die Regelungen des Zehnten Abschnitts finden keine An-
wendung auf Arzneimittel, die im Rahmen einer klinischen 
Prüfung als Prüfpräparate eingesetzt werden. 

Elfter Abschnitt Überwachung 

§ 64 Durchführung der Überwachung 

(1) 1Der Überwachung durch die zuständige Behörde hin-
sichtlich der jeweils genannten Tätigkeiten unterliegen Be-
triebe und Einrichtungen,  

1. in denen Arzneimittel hergestellt, geprüft, gelagert, ver-
packt oder in den Verkehr gebracht werden, 

2. in denen sonst mit Arzneimitteln Handel getrieben wird, 

3. die Arzneimittel einführen, 

4. die Arzneimittel entwickeln oder klinisch prüfen, 

5. die Arzneimittel nach § 47a Absatz 1 Satz 1 erwerben 
oder anwenden, 

6. in denen Aufzeichnungen über die in den Nummern 1 
bis 5 genannten Tätigkeiten aufbewahrt werden oder 

7. die einen Datenspeicher einrichten oder verwalten, der 
zum Datenspeicher- und -abrufsystem nach Artikel 31 der 
Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission 
vom 2. Oktober 2015 zur Ergänzung der Richtlinie 
2001/83/EG des Europäischen Parlaments und des Rates 
durch die Festlegung genauer Bestimmungen über die Si-
cherheitsmerkmale auf der Verpackung von Humanarz-
neimitteln (ABl. L 32 vom 9.2.2016, S. 1) gehört. 

2Die Entwicklung, Herstellung, Prüfung, Lagerung, Verpa-
ckung, Einfuhr und das Inverkehrbringen von Wirkstoffen 
und anderen zur Arzneimittelherstellung bestimmten Stof-
fen und von Gewebe, der sonstige Handel mit diesen 
Wirkstoffen und Stoffen sowie die mit den genannten Tä-
tigkeiten im Zusammenhang stehende Aufbewahrung von 
Aufzeichnungen unterliegen der Überwachung, soweit sie 
durch eine Rechtsverordnung nach § 54, nach § 12 des 
Transfusionsgesetzes oder nach § 16a des Transplantati-
onsgesetzes geregelt sind. 3Im Fall des § 14 Absatz 4 
Nummer 4 und des § 20b Absatz 2 unterliegen die Ent-
nahmeeinrichtungen und Labore der Überwachung durch 
die für sie örtlich zuständige Behörde; im Fall des § 20c 
Absatz 2 Satz 2 unterliegen die beauftragten Betriebe der 
Überwachung durch die für sie örtlich zuständige Behörde. 
4Satz 1 gilt auch für Personen, die diese Tätigkeiten be-
rufsmäßig ausüben oder Arzneimittel nicht ausschließlich 
für den Eigenbedarf mit sich führen, für den Sponsor einer 
klinischen Prüfung oder seinen Vertreter sowie für Perso-
nen oder Personenvereinigungen, die Arzneimittel für an-
dere sammeln. 5Satz 1 findet keine Anwendung auf die 
Rekonstitution, soweit es sich nicht um Arzneimittel han-
delt, die zur klinischen Prüfung bestimmt sind. 

(2) 1Die mit der Überwachung beauftragten Personen 
müssen diese Tätigkeit hauptberuflich ausüben. 2Die zu-
ständige Behörde kann Sachverständige beiziehen. 3Sie 
soll Angehörige der zuständigen Bundesoberbehörde als 
Sachverständige beteiligen, soweit es sich um Blutzube-
reitungen, Gewebe und Gewebezubereitungen, radioak-
tive Arzneimittel, gentechnisch hergestellte Arzneimittel, 
Sera, Impfstoffe, Allergene, Arzneimittel für neuartige The-
rapien, xenogene Arzneimittel oder um Wirkstoffe oder an-
dere Stoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller 
Herkunft sind oder die auf gentechnischem Wege herge-
stellt werden, handelt. 4Bei Apotheken, die keine Kranken-
hausapotheken sind oder die einer Erlaubnis nach § 13 
nicht bedürfen, kann die zuständige Behörde Sachver-
ständige mit der Überwachung beauftragen. 

(3) 1Die zuständige Behörde hat sich davon zu überzeu-
gen, dass die Vorschriften über Arzneimittel, Wirkstoffe 
und andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe 
sowie über Gewebe, über die Werbung auf dem Gebiete 
des Heilwesens, des Zweiten Abschnitts des Transfusi-
onsgesetzes, der Abschnitte 2, 3 und 3a des Transplanta-
tionsgesetzes und über das Apothekenwesen beachtet 
werden. 2Sie hat dafür auf der Grundlage eines Überwa-
chungssystems unter besonderer Berücksichtigung mög-
licher Risiken in angemessenen Zeitabständen und in an-
gemessenem Umfang sowie erforderlichenfalls auch un-
angemeldet Inspektionen vorzunehmen und wirksame 
Folgemaßnahmen festzulegen. 3Sie hat auch 
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Arzneimittelproben amtlich untersuchen zu lassen. 4Unan-
gemeldete Inspektionen sind insbesondere erforderlich  

1. bei Verdacht von Arzneimittel- oder Wirkstofffälschun-
gen, 

2. bei Hinweis auf schwerwiegende Mängel von Arzneimit-
teln oder Wirkstoffen sowie 

3. in angemessenen Zeitabständen im Rahmen der Über-
wachung der Arzneimittelherstellung nach § 35 der Apo-
thekenbetriebsordnung und der Herstellung von Arznei-
mitteln zur parenteralen Anwendung für Apotheken. 

(3a) 1Betriebe und Einrichtungen, die einer Erlaubnis nach 
den §§ 13, 20c, 72, 72b Absatz 1 oder § 72c bedürfen, so-
wie Apotheken, die Arzneimittel nach § 35 der Apotheken-
betriebsordnung herstellen, sind in der Regel alle zwei 
Jahre nach Absatz 3 zu überprüfen. 2Die zuständige Be-
hörde erteilt die Erlaubnis nach den §§ 13, 20c, 52a, 72, 
72b Absatz 1 oder § 72c erst, wenn sie sich durch eine 
Inspektion davon überzeugt hat, dass die Voraussetzun-
gen für die Erlaubniserteilung vorliegen. 

(3b) 1Die zuständige Behörde führt die Inspektionen zur 
Überwachung der Vorschriften über den Verkehr mit Arz-
neimitteln gemäß den Leitlinien der Europäischen Kom-
mission nach Artikel 111a der Richtlinie 2001/83/EG 
durch, soweit es sich nicht um die Überwachung der 
Durchführung klinischer Prüfung handelt. 2Sie arbeitet mit 
der Europäischen Arzneimittel-Agentur durch Austausch 
von Informationen über geplante und durchgeführte In-
spektionen sowie bei der Koordinierung von Inspektionen 
von Betrieben und Einrichtungen in Ländern, die nicht Mit-
gliedstaaten der Europäischen Union oder andere Ver-
tragsstaaten des Abkommens über den Europäischen 
Wirtschaftsraum sind, zusammen. 

(3c) 1Die Inspektionen können auch auf Ersuchen eines 
anderen Mitgliedstaates, der Europäischen Kommission 
oder der Europäischen Arzneimittel-Agentur durchgeführt 
werden. 2Unbeschadet etwaiger Abkommen zwischen der 
Europäischen Union und Ländern, die nicht Mitgliedstaa-
ten der Europäischen Union oder andere Vertragsstaaten 
des Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum 
sind, kann die zuständige Behörde einen Hersteller in dem 
Land, das nicht Mitgliedstaat der Union oder Vertragsstaat 
des Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum 
ist, auffordern, sich einer Inspektion nach den Vorgaben 
der Europäischen Union zu unterziehen. 

(3d) 1Über die Inspektion ist ein Bericht zu erstellen. 2Die 
zuständige Behörde, die die Inspektion durchgeführt hat, 
teilt den überprüften Betrieben, Einrichtungen oder Perso-
nen den Inhalt des Berichtsentwurfs mit und gibt ihnen vor 
dessen endgültiger Fertigstellung Gelegenheit zur Stel-
lungnahme. 

(3e) Führt die Inspektion nach Auswertung der Stellung-
nahme nach Absatz 3d Satz 2 zu dem Ergebnis, dass die 
Betriebe, Einrichtungen oder Personen den gesetzlichen 
Vorschriften nicht entsprechen, so wird diese Information, 
soweit die Grundsätze und Leitlinien der Guten Herstel-
lungspraxis oder der Guten Vertriebspraxis des Rechts 
der Europäischen Union für Arzneimittel zur Anwendung 
beim Menschen betroffen sind, in die Datenbank nach 
§ 67a eingegeben. 

(3f) 1Innerhalb von 90 Tagen nach einer Inspektion zur 
Überprüfung der Guten Herstellungspraxis oder der Guten 
Vertriebspraxis wird den überprüften Betrieben, Einrich-
tungen oder Personen ein Zertifikat ausgestellt, wenn die 
Inspektion zu dem Ergebnis geführt hat, dass die entspre-
chenden Grundsätze und Leitlinien eingehalten werden. 
2Die Gültigkeitsdauer des Zertifikates über die Einhaltung 
der Grundsätze und Leitlinien der Guten Herstellungspra-
xis soll drei Jahre, die des Zertifikates über die Einhaltung 
der Grundsätze und Leitlinien der Guten Vertriebspraxis 
fünf Jahre nicht überschreiten. 3Das Zertifikat ist zurück-
zunehmen, wenn nachträglich bekannt wird, dass die Vo-
raussetzungen nicht vorgelegen haben; es ist zu widerru-
fen, wenn die Voraussetzungen nicht mehr gegeben sind. 

(3g) 1Die Angaben über die Ausstellung, die Versagung, 
die Rücknahme oder den Widerruf eines Zertifikates über 
die Einhaltung der Grundsätze und Leitlinien der Guten 
Herstellungspraxis sind in eine Datenbank nach § 67a ein-
zugeben. 2Das gilt auch für die Erteilung, die Rücknahme, 
den Widerruf oder das Ruhen einer Erlaubnis nach § 13 
oder § 72 Absatz 1 und 2 sowie für die Registrierung und 
Löschung von Arzneimittelvermittlern oder von Betrieben 
und Einrichtungen, die Wirkstoffe herstellen, einführen o-
der sonst mit ihnen Handel treiben, ohne einer Erlaubnis 
zu bedürfen. 3Die Angaben über die Ausstellung, die Ver-
sagung, die Rücknahme oder den Widerruf einer Erlaub-
nis nach § 52a sowie eines Zertifikates über die Einhal-
tung der Grundsätze und Leitlinien der Guten Vertriebs-
praxis sind in eine Datenbank der Europäischen Arznei-
mittel-Agentur nach Artikel 111 Absatz 6 der Richtlinie 
2001/83/EG einzugeben. 

(3h) Die Absätze 3b, 3c und 3e bis 3g finden keine Anwen-
dung auf Betriebe und Einrichtungen, die einen Datenspei-
cher einrichten oder verwalten, der zum Datenspeicher- 
und -abrufsystem nach Artikel 31 der Delegierten Verord-
nung (EU) 2016/161 gehört. 

(3i) 1Abweichend von Absatz 3c hat die zuständige Be-
hörde über ein begründetes Ersuchen eines anderen Mit-
gliedstaates der Europäischen Union zu entscheiden, in 
den Gewebe oder Gewebezubereitungen verbracht wer-
den sollen, die zuvor in den Geltungsbereich dieses Ge-
setzes eingeführt wurden, eine einführende Gewebeein-
richtung, die der Erlaubnispflicht des § 72b Absatz 1 oder 
des § 72c Absatz 1 unterliegt, zu inspizieren oder sonstige 
Überwachungsmaßnahmen durchzuführen. 2Der andere 
Mitgliedstaat erhält zuvor Gelegenheit zur Stellungnahme. 
3Die Sätze 1 und 2 gelten entsprechend für ein begründe-
tes Ersuchen eines anderen Mitgliedstaates der Europäi-
schen Union, in den hämatopoetische Stammzellen oder 
Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder 
aus dem Nabelschnurblut verbracht werden sollen, die zu-
vor in den Geltungsbereich dieses Gesetzes eingeführt 
wurden, eine einführende Einrichtung, die der Erlaubnis-
pflicht nach § 72 Absatz 4 oder § 72c Absatz 4 Satz 1 in 
Verbindung mit Absatz 1 unterliegt, zu inspizieren oder 
sonstige Überwachungsmaßnahmen durchzuführen. 

(3j) 1Im Fall einer Inspektion nach Absatz 3i kann die zu-
ständige Behörde auf ein Ersuchen der zuständigen Be-
hörde des anderen Mitgliedstaates der Europäischen 
Union gestatten, dass beauftragte Personen dieses Mit-
gliedstaates die Inspektion begleiten. 2Eine Ablehnung 
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des Ersuchens muss die zuständige Behörde gegenüber 
der zuständigen Behörde des anderen Mitgliedstaates be-
gründen. 3Die begleitenden Personen sind befugt, zusam-
men mit den mit der Überwachung beauftragten Personen 
Grundstücke, Geschäftsräume, Betriebsräume und Beför-
derungsmittel zu den üblichen Geschäftszeiten zu betre-
ten und zu besichtigen. 

(3k) 1Die zuständige Behörde informiert die zuständige 
Bundesoberbehörde über geplante Inspektionen bei Her-
stellern von Arzneimitteln oder Wirkstoffen in Drittstaaten. 
2Angehörige der zuständigen Bundesoberbehörde können 
im Benehmen mit der zuständigen Behörde an solchen In-
spektionen als Sachverständige teilnehmen. 3Absatz 2 
Satz 3 bleibt unberührt. 

(4) Die mit der Überwachung beauftragten Personen sind 
befugt  

1. Grundstücke, Geschäftsräume, Betriebsräume, Beför-
derungsmittel und zur Verhütung dringender Gefahr für die 
öffentliche Sicherheit und Ordnung auch Wohnräume zu 
den üblichen Geschäftszeiten zu betreten, zu besichtigen 
sowie in Geschäftsräumen, Betriebsräumen und Beförde-
rungsmitteln zur Dokumentation Bildaufzeichnungen an-
zufertigen, in denen eine Tätigkeit nach Absatz 1 ausge-
übt wird; das Grundrecht des Artikels 13 des Grundgeset-
zes auf Unverletzlichkeit der Wohnung wird insoweit ein-
geschränkt, 

2. Unterlagen über Entwicklung, Herstellung, Prüfung, kli-
nische Prüfung, Erwerb, Einfuhr, Lagerung, Verpackung, 
Abrechnung, Inverkehrbringen und sonstigen Verbleib der 
Arzneimittel, der Wirkstoffe und anderer zur Arzneimittel-
herstellung bestimmter Stoffe sowie über das im Verkehr 
befindliche Werbematerial und über die nach § 94 erfor-
derliche Deckungsvorsorge einzusehen, 

2a. Abschriften oder Ablichtungen von Unterlagen nach 
Nummer 2 oder Ausdrucke oder Kopien von Datenträgern, 
auf denen Unterlagen nach Nummer 2 gespeichert sind, 
anzufertigen oder zu verlangen, soweit es sich nicht um 
personenbezogene Daten von Patienten handelt, 

3. von natürlichen und juristischen Personen und nicht 
rechtsfähigen Personenvereinigungen alle erforderlichen 
Auskünfte, insbesondere über die in Nummer 2 genannten 
Betriebsvorgänge zu verlangen, 

4. vorläufige Anordnungen, auch über die Schließung des 
Betriebes oder der Einrichtung zu treffen, soweit es zur 
Verhütung dringender Gefahren für die öffentliche Sicher-
heit und Ordnung geboten ist. 

(4a) Soweit es zur Durchführung dieses Gesetzes oder 
der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverord-
nungen oder der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erforder-
lich ist, dürfen auch die Sachverständigen der Mitglied-
staaten der Europäischen Union, soweit sie die mit der 
Überwachung beauftragten Personen begleiten, Befug-
nisse nach Absatz 4 Nr. 1 wahrnehmen. 

(5) Der zur Auskunft Verpflichtete kann die Auskunft auf 
solche Fragen verweigern, deren Beantwortung ihn selbst 
oder einen seiner in § 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der Zivilpro-
zessordnung bezeichneten Angehörigen der Gefahr straf-
rechtlicher Verfolgung oder eines Verfahrens nach dem 
Gesetz über Ordnungswidrigkeiten aussetzen würde. 

(6) 1Das Bundesministerium wird ermächtigt, durch 
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Re-
gelungen über die Wahrnehmung von Überwachungsauf-
gaben in den Fällen festzulegen, in denen Arzneimittel von 
einem pharmazeutischen Unternehmer im Geltungsbe-
reich des Gesetzes in den Verkehr gebracht werden, der 
keinen Sitz im Geltungsbereich des Gesetzes hat, soweit 
es zur Durchführung der Vorschriften über den Verkehr mit 
Arzneimitteln sowie über die Werbung auf dem Gebiete 
des Heilwesens erforderlich ist. 2Dabei kann die federfüh-
rende Zuständigkeit für Überwachungsaufgaben, die sich 
auf Grund des Verbringens eines Arzneimittels aus einem 
bestimmten Mitgliedstaat der Europäischen Union erge-
ben, jeweils einem bestimmten Land oder einer von den 
Ländern getragenen Einrichtung zugeordnet werden. 

§ 65 Probenahme 

(1) 1Soweit es zur Durchführung der Vorschriften über den 
Verkehr mit Arzneimitteln, über die Werbung auf dem Ge-
biete des Heilwesens, des Zweiten Abschnitts des Trans-
fusionsgesetzes, der Abschnitte 2, 3 und 3a des Trans-
plantationsgesetzes und über das Apothekenwesen erfor-
derlich ist, sind die mit der Überwachung beauftragten 
Personen befugt, gegen Empfangsbescheinigung Proben 
nach ihrer Auswahl zum Zwecke der Untersuchung zu for-
dern oder zu entnehmen. 2Soweit der pharmazeutische 
Unternehmer nicht ausdrücklich darauf verzichtet, ist ein 
Teil der Probe oder, sofern die Probe nicht oder ohne Ge-
fährdung des Untersuchungszwecks nicht in Teile von 
gleicher Qualität teilbar ist, ein zweites Stück der gleichen 
Art, wie das als Probe entnommene, zurückzulassen. 

(2) 1Zurückzulassende Proben sind amtlich zu verschlie-
ßen oder zu versiegeln. 2Sie sind mit dem Datum der Pro-
benahme und dem Datum des Tages zu versehen, nach 
dessen Ablauf der Verschluss oder die Versiegelung als 
aufgehoben gelten. 

(3) Für Proben, die nicht bei dem pharmazeutischen Un-
ternehmer entnommen werden, ist durch den pharmazeu-
tischen Unternehmer eine angemessene Entschädigung 
zu leisten, soweit nicht ausdrücklich darauf verzichtet wird. 

(4) Als privater Sachverständiger zur Untersuchung von 
Proben, die nach Absatz 1 Satz 2 zurückgelassen sind, 
kann nur bestellt werden, wer  

1. die Sachkenntnis nach § 15 besitzt. 2Anstelle der prak-
tischen Tätigkeit nach § 15 Abs. 1 und 4 kann eine prakti-
sche Tätigkeit in der Untersuchung und Begutachtung von 
Arzneimitteln in Arzneimitteluntersuchungsstellen oder in 
anderen gleichartigen Arzneimittelinstituten treten, 

2. die zur Ausübung der Tätigkeit als Sachverständiger zur 
Untersuchung von amtlichen Proben erforderliche Zuver-
lässigkeit besitzt und 

3. über geeignete Räume und Einrichtungen für die beab-
sichtigte Untersuchung und Begutachtung von Arzneimit-
teln verfügt. 

§ 66 Duldungs- und Mitwirkungspflicht 

(1) 1Wer der Überwachung nach § 64 Abs. 1 unterliegt, ist 
verpflichtet, die Maßnahmen nach den §§ 64 und 65 zu 
dulden und die in der Überwachung tätigen Personen bei 
der Erfüllung ihrer Aufgaben zu unterstützen, 
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insbesondere ihnen auf Verlangen die Räume und Beför-
derungsmittel zu bezeichnen, Räume, Behälter und Be-
hältnisse zu öffnen, Auskünfte zu erteilen und die Ent-
nahme der Proben zu ermöglichen. 2Die gleiche Verpflich-
tung besteht für die sachkundige Person nach § 14, die 
verantwortliche Person nach § 20c, den Stufenplanbeauf-
tragten, Informationsbeauftragten, die verantwortliche 
Person nach § 52a sowie deren Vertreter und den Haupt-
prüfer und den Prüfer, auch im Hinblick auf Anfragen der 
zuständigen Bundesoberbehörde. 

(2) Die Duldungs- und Mitwirkungspflicht nach Absatz 1 
findet entsprechende Anwendung auf Maßnahmen der 
Bundesoberbehörden nach § 25 Absatz 5 Satz 4 oder Ab-
satz 8 Satz 2 und 3 oder nach § 62 Absatz 6. 

§ 67 Allgemeine Anzeigepflicht 

(1) 1Betriebe und Einrichtungen, die Arzneimittel entwi-
ckeln, herstellen, klinisch prüfen, prüfen, lagern, verpa-
cken, einführen, in den Verkehr bringen oder sonst mit 
ihnen Handel treiben, haben dies vor der Aufnahme der 
Tätigkeiten der zuständigen Behörde anzuzeigen. 2Satz 1 
gilt entsprechend für Einrichtungen, die Gewebe gewin-
nen, die die für die Gewinnung erforderliche Laborunter-
suchung durchführen, Gewebe be- oder verarbeiten, kon-
servieren, prüfen, lagern, einführen oder in Verkehr brin-
gen. 3Die Entwicklung von Arzneimitteln ist anzuzeigen, 
soweit sie durch eine Rechtsverordnung nach § 54 gere-
gelt ist. 4Das Gleiche gilt für Personen, die diese Tätigkei-
ten selbständig und berufsmäßig ausüben, sowie für Per-
sonen oder Personenvereinigungen, die Arzneimittel für 
andere sammeln. 5In der Anzeige sind die Art der Tätigkeit 
und die Betriebsstätte anzugeben; werden Arzneimittel 
gesammelt, so ist das Nähere über die Art der Sammlung 
und über die Lagerstätte anzugeben. 6Die Sätze 1 und 3 
bis 5 gelten entsprechend für Betriebe und Einrichtungen, 
die Wirkstoffe oder andere zur Arzneimittelherstellung be-
stimmte Stoffe herstellen, prüfen, lagern, verpacken, ein-
führen, in den Verkehr bringen oder sonst mit ihnen Han-
del treiben, soweit diese Tätigkeiten durch eine Rechtsver-
ordnung nach § 54 geregelt sind. 7Satz 1 findet keine An-
wendung auf die Rekonstitution, soweit es sich nicht um 
Arzneimittel handelt, die zur klinischen Prüfung bestimmt 
sind. 8Die Sätze 1 bis 6 gelten auch für Betriebe und Ein-
richtungen, die mit den dort genannten Tätigkeiten im Zu-
sammenhang stehende Aufzeichnungen aufbewahren. 
9Die Sätze 1 und 5 gelten auch für Betriebe und Einrich-
tungen, die einen Datenspeicher einrichten oder verwal-
ten, der zum Datenspeicher- und -abrufsystem nach Arti-
kel 31 der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 gehört. 

(2) Ist die Herstellung von Arzneimitteln beabsichtigt, für 
die es einer Erlaubnis nach § 13 nicht bedarf, so sind die 
Arzneimittel mit ihrer Bezeichnung und Zusammenset-
zung anzuzeigen. 

(3) 1Nachträgliche Änderungen sind ebenfalls anzuzeigen. 
2Bei Betrieben und Einrichtungen, die Wirkstoffe herstel-
len, einführen oder sonst mit ihnen Handel treiben, genügt 
jährlich eine Anzeige, sofern die Änderungen keine Aus-
wirkungen auf die Qualität oder Sicherheit der Wirkstoffe 
haben können. 

(3a) Betriebe und Einrichtungen, die mit den in Absatz 1 
Satz 1 bis 4 und 6 genannten Tätigkeiten im 

Zusammenhang stehende Aufzeichnungen außerhalb der 
von der Erlaubnis nach den §§ 13, 20b, 20c, 52a, 72b oder 
72c erfassten Räume aufbewahren lassen, haben dies vor 
Aufnahme der Tätigkeit der zuständigen Behörde anzuzei-
gen; dies gilt auch für nachträgliche Änderungen. 

(4) Die Absätze 1 bis 3 gelten nicht für diejenigen, die eine 
Erlaubnis nach § 13, § 20b, § 20c, § 52a, § 72, § 72b oder 
§ 72c haben, für Apotheken nach dem Gesetz über das 
Apothekenwesen und für klinische Prüfungen mit Arznei-
mitteln, die in den Anwendungsbereich der Verordnung 
(EU) Nr. 536/2014 fallen. 

(5) 1Wer als pharmazeutischer Unternehmer ein Arznei-
mittel, das nach § 36 Absatz 1 von der Pflicht zur Zulas-
sung freigestellt ist, in den Verkehr bringt, hat dies zuvor 
der zuständigen Bundesoberbehörde und der zuständigen 
Behörde anzuzeigen. 2In der Anzeige sind der Hersteller, 
die verwendete Bezeichnung, die verwendeten nicht wirk-
samen Bestandteile, soweit sie nicht in der Verordnung 
nach § 36 Absatz 1 festgelegt sind, sowie die tatsächliche 
Zusammensetzung des Arzneimittels, soweit die Verord-
nung nach § 36 Absatz 1 diesbezügliche Unterschiede er-
laubt, anzugeben. 3Anzuzeigen sind auch jede Änderung 
der Angaben und die Beendigung des Inverkehrbringens. 

(6) 1Wer Untersuchungen durchführt, die dazu bestimmt 
sind, Erkenntnisse bei der Anwendung zugelassener oder 
registrierter Arzneimittel zu sammeln, hat dies der zustän-
digen Bundesoberbehörde, der Kassenärztlichen Bundes-
vereinigung, dem Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen und dem Verband der Privaten Krankenversicherung 
e. V. unverzüglich anzuzeigen. 2Dabei sind Ort, Zeit, Ziel 
und Beobachtungsplan der Anwendungsbeobachtung an-
zugeben sowie gegenüber der Kassenärztlichen Bundes-
vereinigung und dem Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen die beteiligten Ärzte namentlich mit Angabe der le-
benslangen Arztnummer, der Betriebsstättennummer und 
der Praxisadresse zu benennen. 3Entschädigungen, die 
an Ärzte für ihre Beteiligung an Untersuchungen nach 
Satz 1 geleistet werden, sind nach ihrer Art und Höhe so 
zu bemessen, dass kein Anreiz für eine bevorzugte Ver-
schreibung oder Empfehlung bestimmter Arzneimittel ent-
steht. 4Sofern beteiligte Ärzte Leistungen zu Lasten der 
gesetzlichen Krankenversicherung erbringen, sind bei An-
zeigen nach Satz 1 auch die Art und die Höhe der jeweils 
an sie tatsächlich geleisteten Entschädigungen anzuge-
ben sowie jeweils eine Ausfertigung der mit ihnen ge-
schlossenen Verträge und jeweils eine Darstellung des 
Aufwandes für die beteiligten Ärzte und eine Begründung 
für die Angemessenheit der Entschädigung zu übermit-
teln. 5Sofern sich bei den in Satz 4 genannten Informatio-
nen Änderungen ergeben, sind die jeweiligen Informatio-
nen nach Satz 4 vollständig in der geänderten, aktualisier-
ten Form innerhalb von vier Wochen nach jedem Quartal-
sende zu übermitteln; die tatsächlich geleisteten Entschä-
digungen sind mit Zuordnung zu beteiligten Ärzten na-
mentlich mit Angabe der lebenslangen Arztnummer, der 
Betriebsstättennummer und der Praxisadresse zu über-
mitteln. 6Innerhalb eines Jahres nach Abschluss der Da-
tenerfassung sind unter Angabe der insgesamt beteiligten 
Ärzte die Anzahl der jeweils und insgesamt beteiligten Pa-
tienten und Art und Höhe der jeweils und insgesamt ge-
leisteten Entschädigungen zu übermitteln. 7Der 
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zuständigen Bundesoberbehörde ist innerhalb eines Jah-
res nach Abschluss der Datenerfassung ein Abschlussbe-
richt zu übermitteln. 8§ 42b Absatz 2 Satz 1 und 4 gilt ent-
sprechend. 9Die Angaben nach diesem Absatz sind elekt-
ronisch zu übermitteln. 10Hierfür machen die zuständigen 
Bundesoberbehörden elektronische Formatvorgaben be-
kannt; die zuständige Bundesoberbehörde hat ihr übermit-
telte Anzeigen und Abschlussberichte der Öffentlichkeit 
über ein Internetportal zur Verfügung zu stellen. 11Für die 
Veröffentlichung der Anzeigen gilt § 42b Absatz 2 Satz 4 
entsprechend. 12Die Sätze 4 bis 6 gelten nicht für Anzei-
gen gegenüber der zuständigen Bundesoberbehörde. 
13Die Kassenärztliche Bundesvereinigung, der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen und der Verband der Pri-
vaten Krankenversicherung e. V. legen einvernehmlich 
Formatvorgaben für die elektronische Übermittlung der an 
sie zu richtenden Angaben fest und geben diese bekannt. 
14Die Sätze 1 bis 12 gelten nicht für Unbedenklichkeitsstu-
dien nach § 63f. 

(7) 1Wer beabsichtigt, gewerbs- oder berufsmäßig Arznei-
mittel, die in einem anderen Mitgliedstaat der Europäi-
schen Union zum Inverkehrbringen durch einen anderen 
pharmazeutischen Unternehmer zugelassen sind, erstma-
lig aus diesem Mitgliedstaat in den Geltungsbereich des 
Gesetzes zum Zweck des Inverkehrbringens im Geltungs-
bereich des Gesetzes zu verbringen, hat dies dem Inhaber 
der Zulassung vor der Aufnahme der Tätigkeit anzuzei-
gen. 2Für Arzneimittel, für die eine Genehmigung für das 
Inverkehrbringen gemäß der Verordnung (EG) 
Nr. 726/2004 erteilt worden ist, gilt Satz 1 mit der Maß-
gabe, dass die Anzeige dem Inhaber der Genehmigung 
und der Europäischen Arzneimittel-Agentur zu übermitteln 
ist. 3An die Agentur ist eine Gebühr für die Überprüfung 
der Einhaltung der Bedingungen, die in den unionsrechtli-
chen Rechtsvorschriften über Arzneimittel und den Ge-
nehmigungen für das Inverkehrbringen festgelegt sind, zu 
entrichten; die Bemessung der Gebühr richtet sich nach 
den unionsrechtlichen Rechtsvorschriften. 

(8) 1Wer zum Zweck des Einzelhandels Arzneimittel im 
Wege des Versandhandels über das Internet anbieten will, 
hat dies vor Aufnahme der Tätigkeit der zuständigen Be-
hörde unter Angabe des Namens oder der Firma und der 
Anschrift des Ortes, von dem aus die Arzneimittel geliefert 
werden sollen, und die Adresse jedes Internetportals ein-
schließlich aller Angaben zu deren Identifizierung anzuzei-
gen. 2Nachträgliche Änderungen sind ebenfalls anzuzei-
gen. 3Die zuständige Behörde übermittelt diese Informati-
onen an eine Datenbank nach § 67a. 4Das Internetportal 
nach Satz 1 muss den Namen und die Adresse der zu-
ständigen Behörde und ihre sonstigen Kontaktdaten, das 
gemeinsame Versandhandelslogo nach Artikel 85c der 
Richtlinie 2001/83/EG aufweisen und eine Verbindung 
zum Internetportal des Bundesinstituts für Arzneimittel und 
Medizinprodukte haben. 

(9) 1Wer nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige 
Arzneimittel für neuartige Therapien bei einem Patienten 
anwendet, hat dies der zuständigen Bundesoberbehörde 
gemäß den Sätzen 2 und 3 anzuzeigen. 2Die Anzeige ist 
unverzüglich nach Beginn der Anwendung einzureichen. 
3Die Anzeige muss die folgenden Angaben enthalten:  

1. den Namen und die Anschrift der behandelnden Per-
son, 

2. den Namen und die Anschrift der Einrichtung, in der der 
Patient behandelt wurde, 

3. die Bezeichnung des Arzneimittels, 

4. die Wirkstoffe nach Art und Menge und die Art der sons-
tigen Bestandteile des Arzneimittels, 

5. die Darreichungsform, 

6. die Art der Anwendung, 

7. den Nachweis, dass die behandelnde Person zur Her-
stellung des Arzneimittels berechtigt ist, 

8. Initialen, Geschlecht und Geburtsjahr des Patienten, der 
mit dem Arzneimittel behandelt wurde, 

9. den Tag der Behandlung oder den Zeitraum der Be-
handlung und 

10. die Indikation, in der das Arzneimittel angewendet 
wird. 

4Die zuständige Bundesoberbehörde gibt das für die An-
zeige zu verwendende Formular auf ihrer Internetseite be-
kannt. 

§ 67a Datenbankgestütztes Informationssystem 

(1) 1Die für den Vollzug dieses Gesetzes zuständigen Be-
hörden des Bundes und der Länder wirken mit dem Deut-
schen Institut für Medizinische Dokumentation und Infor-
mation (DIMDI) zusammen, um ein gemeinsam nutzbares 
zentrales Informationssystem über Arzneimittel und Wirk-
stoffe sowie deren Hersteller oder Einführer zu errichten. 
2Dieses Informationssystem fasst die für die Erfüllung der 
jeweiligen Aufgaben behördenübergreifend notwendigen 
Informationen zusammen. 3Das Deutsche Institut für Me-
dizinische Dokumentation und Information (DIMDI) errich-
tet dieses Informationssystem auf der Grundlage der von 
den zuständigen Behörden oder Bundesoberbehörden 
nach der Rechtsverordnung nach Absatz 3 zur Verfügung 
gestellten Daten und stellt dessen laufenden Betrieb si-
cher. 4Daten aus dem Informationssystem werden an die 
zuständigen Behörden und Bundesoberbehörden zur Er-
füllung ihrer im Gesetz geregelten Aufgaben sowie an die 
Europäische Arzneimittel-Agentur übermittelt. 5Die zu-
ständigen Behörden und Bundesoberbehörden erhalten 
darüber hinaus für ihre im Gesetz geregelten Aufgaben 
Zugriff auf die aktuellen Daten aus dem Informationssys-
tem. 6Eine Übermittlung an andere Stellen ist zulässig, so-
weit dies die Rechtsverordnung nach Absatz 3 vorsieht. 
7Für seine Leistungen kann das Deutsche Institut für Me-
dizinische Dokumentation und Information (DIMDI) Ent-
gelte verlangen. 8Diese werden in einem Entgeltkatalog 
festgelegt, der der Zustimmung des Bundesministeriums 
bedarf. 

(2) 1Das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinpro-
dukte stellt allgemein verfügbare Datenbanken mit Infor-
mationen zu Arzneimitteln über ein Internetportal bereit. 
2Das Internetportal wird mit dem von der Europäischen 
Arzneimittel-Agentur eingerichteten europäischen Inter-
netportal nach Artikel 26 der Verordnung (EG) 
Nr. 726/2004 für Arzneimittel verbunden. 3Darüber hinaus 
stellt das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinpro-
dukte Informationen zum Versandhandel mit Arzneimitteln 
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über ein allgemein zugängliches Internetportal zur Verfü-
gung. 4Dieses Internetportal wird verbunden mit dem von 
der Europäischen Arzneimittel-Agentur betriebenen Inter-
netportal, das Informationen zum Versandhandel und zum 
gemeinsamen Versandhandelslogo enthält. 5Das Bundes-
institut für Arzneimittel und Medizinprodukte gibt die Ad-
ressen der Internetportale im Bundesanzeiger bekannt. 

(3) 1Das Bundesministerium wird ermächtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium des Innern, für Bau 
und Heimat und dem Bundesministerium für Wirtschaft 
und Energie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des 
Bundesrates  

1. Befugnisse zur Erhebung von Daten für die Zwecke des 
Absatzes 2 und Befugnisse zur sonstigen Verarbeitung 
von Daten für die Zwecke der Absätze 1 und 2 einzuräu-
men und 

2. Regelungen zu treffen hinsichtlich der Übermittlung von 
Daten durch Behörden des Bundes und der Länder an das 
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte, ein-
schließlich der personenbezogenen und betriebsbezoge-
nen Daten für die in diesem Gesetz geregelten Zwecke, 
und der Art, des Umfangs und der Anforderungen an die 
Daten. 

2In dieser Rechtsverordnung kann auch vorgeschrieben 
werden, dass Anzeigen auf elektronischen oder optischen 
Speichermedien erfolgen dürfen oder müssen, soweit dies 
für eine ordnungsgemäße Durchführung der Vorschriften 
über den Verkehr mit Arzneimitteln erforderlich ist. 

(3a) (weggefallen) 

(4) Die Rechtsverordnung nach Absatz 3 ergeht im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium für Umwelt, Natur-
schutz, Bau und Reaktorsicherheit, soweit es sich um ra-
dioaktive Arzneimittel oder um Arzneimittel handelt, bei 
deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet wer-
den. 

(5) Das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinpro-
dukte ergreift die notwendigen Maßnahmen, damit Daten 
nur den dazu befugten Personen übermittelt werden und 
nur diese Zugang zu diesen Daten erhalten. 

§ 67b EU-Kompendium der Gewebeeinrichtungen, 
EU-Kompendium der Gewebe- und Zellprodukte,  

Unterrichtungspflichten 

(1) 1Die zuständigen Behörden der Länder geben die in 
Anhang VIII der Richtlinie 2006/86/EG in der jeweils gel-
tenden Fassung genannten Angaben in das EU-
Kompendium der Gewebeeinrichtungen ein. 2Sie stellen 
sicher, dass jeder Einrichtung eine EU-
Gewebeeinrichtungsnummer eindeutig zugeordnet wird. 

(2) 1Bei notwendigen Änderungen aktualisieren die zu-
ständigen Behörden unverzüglich, spätestens nach zehn 
Werktagen, das EU-Kompendium der Gewebeeinrichtun-
gen. 2Als Änderungen nach Satz 1 gelten insbesondere  

1. die erstmalige Erteilung einer Erlaubnis für Einrichtun-
gen, die erlaubnispflichtige Tätigkeiten mit Geweben, Ge-
webezubereitungen, hämatopoetischen Stammzellen o-
der Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut o-
der aus dem Nabelschnurblut durchführen, 

2.Änderungen der Erlaubnis, einschließlich Änderungen 
im Hinblick auf  

a) eine neue Art von Geweben, Gewebezubereitungen, 
hämatopoetischen Stammzellen oder Stammzellzuberei-
tungen aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabel-
schnurblut, 

b) eine neue Tätigkeit mit Geweben, Gewebezubereitun-
gen, hämatopoetischen Stammzellen oder Stammzellzu-
bereitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem Na-
belschnurblut oder 

c) neue Nebenbestimmungen zur Erlaubnis, 

3. jede Rücknahme oder jeder Widerruf der Erlaubnis, 

4. eine freiwillige, auch teilweise Einstellung der Tätigkeit 
einer Einrichtung, 

5. Änderungen der Angaben über eine Einrichtung im 
Sinne des Anhangs VIII der Richtlinie 2006/86/EG in der 
jeweils geltenden Fassung sowie 

6. Änderungen wegen falscher Angaben im EU-
Kompendium der Gewebeeinrichtungen. 

(3) Die zuständigen Behörden unterrichten die zuständi-
gen Behörden eines anderen Mitgliedstaates der Europä-
ischen Union, wenn sie  

1. im EU-Kompendium der Gewebeeinrichtungen falsche 
Angaben feststellen, die diesen Mitgliedstaat betreffen, o-
der 

2. einen erheblichen Verstoß gegen die Bestimmungen 
über den Einheitlichen Europäischen Code im Zusammen-
hang mit diesem Mitgliedstaat feststellen. 

(4) Die zuständigen Behörden unterrichten die Europäi-
sche Kommission und die zuständigen Behörden der an-
deren Mitgliedstaaten der Europäischen Union, wenn das 
EU-Kompendium der Gewebe- und Zellprodukte einer Ak-
tualisierung bedarf. 

§ 68 Mitteilungs- und Unterrichtungspflichten 

(1) Die für die Durchführung dieses Gesetzes zuständigen 
Behörden und Stellen des Bundes und der Länder haben 
sich  

1. die für den Vollzug des Gesetzes zuständigen Behör-
den, Stellen und Sachverständigen mitzuteilen, 

2. bei Zuwiderhandlungen und bei Verdacht auf Zuwider-
handlungen gegen Vorschriften des Arzneimittelrechts, 
Heilmittelwerberechts oder Apothekenrechts für den je-
weiligen Zuständigkeitsbereich unverzüglich zu unterrich-
ten und bei der Ermittlungstätigkeit gegenseitig zu unter-
stützen und 

3. über Rückrufe von Arzneimitteln und Maßnahmen im 
Zusammenhang mit Qualitätsmängeln bei Wirkstoffen zu 
informieren, die zu einem Versorgungsmangel mit Arznei-
mitteln führen können. 

(2) Die Behörden nach Absatz 1  

1. erteilen der zuständigen Behörde eines anderen Mit-
gliedstaates der Europäischen Union oder der Europäi-
schen Arzneimittel-Agentur auf begründetes Ersuchen 
Auskünfte und übermitteln die erforderlichen Urkunden 
und Schriftstücke, soweit dies für die Überwachung der 
Einhaltung der arzneimittelrechtlichen, heilmittelwerbe-
rechtlichen und apothekenrechtlichen Vorschriften oder 
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zur Verhütung oder zur Abwehr von Arzneimittelrisiken er-
forderlich ist, 

2. überprüfen alle von der ersuchenden Behörde eines an-
deren Mitgliedstaates mitgeteilten Sachverhalte und teilen 
ihr das Ergebnis der Prüfung mit. 

(3) 1Die Behörden nach Absatz 1 teilen den zuständigen 
Behörden eines anderen Mitgliedstaates und der Europä-
ischen Arzneimittel-Agentur oder der Europäischen Kom-
mission alle Informationen mit, die für die Überwachung 
der Einhaltung der arzneimittelrechtlichen, heilmittelwer-
berechtlichen und apothekenrechtlichen Vorschriften in 
diesem Mitgliedstaat oder zur Verhütung oder zur Abwehr 
von Arzneimittelrisiken erforderlich sind. 2In Fällen von Zu-
widerhandlungen oder des Verdachts von Zuwiderhand-
lungen können auch die zuständigen Behörden anderer 
Mitgliedstaaten, das Bundesministerium sowie die Euro-
päische Arzneimittel-Agentur und die Europäische Kom-
mission unterrichtet werden. 

(4) 1Die Behörden nach Absatz 1 können, soweit dies zur 
Einhaltung der arzneimittelrechtlichen, heilmittelwerbe-
rechtlichen und apothekenrechtlichen Anforderungen oder 
zur Verhütung oder zur Abwehr von Arzneimittelrisiken er-
forderlich ist, auch die zuständigen Behörden anderer 
Staaten und die zuständigen Stellen des Europarates un-
terrichten. 2Absatz 2 Nummer 1 findet entsprechende An-
wendung. 3Bei der Unterrichtung von Vertragsstaaten des 
Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum, die 
nicht Mitgliedstaaten der Europäischen Union sind, erfolgt 
diese über die Europäische Kommission. 

(5) 1Der Verkehr mit den zuständigen Behörden anderer 
Staaten, Stellen des Europarates, der Europäischen Arz-
neimittel-Agentur und der Europäischen Kommission ob-
liegt dem Bundesministerium. 2Das Bundesministerium 
kann diese Befugnis auf die zuständigen Bundesoberbe-
hörden oder durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des 
Bundesrates auf die zuständigen obersten Landesbehör-
den übertragen. 3Ferner kann das Bundesministerium im 
Einzelfall der zuständigen obersten Landesbehörde die 
Befugnis übertragen, sofern diese ihr Einverständnis da-
mit erklärt. 4Die obersten Landesbehörden können die Be-
fugnisse nach den Sätzen 2 und 3 auf andere Behörden 
übertragen. 

(5a) (weggefallen) 

(6) In den Fällen des Absatzes 4 unterbleibt die Übermitt-
lung personenbezogener Daten, soweit schutzwürdige In-
teressen der betroffenen Personen überwiegen. 

§ 69 Maßnahmen der zuständigen Behörden 

(1) 1Die zuständigen Behörden treffen die zur Beseitigung 
festgestellter Verstöße und die zur Verhütung künftiger 
Verstöße notwendigen Anordnungen. 2Sie können insbe-
sondere das Inverkehrbringen von Arzneimitteln oder 
Wirkstoffen untersagen, deren Rückruf anordnen und 
diese sicherstellen, wenn  

1. die erforderliche Zulassung oder Registrierung für das 
Arzneimittel nicht vorliegt oder deren Ruhen angeordnet 
ist, 

2. das Arzneimittel oder der Wirkstoff nicht nach den aner-
kannten pharmazeutischen Regeln hergestellt ist oder 

nicht die nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln 
angemessene Qualität aufweist, 

2a. der begründete Verdacht besteht, dass es sich um ein 
gefälschtes Arzneimittel oder einen gefälschten Wirkstoff 
handelt, 

3. dem Arzneimittel die therapeutische Wirksamkeit fehlt, 

4. der begründete Verdacht besteht, dass das Arzneimittel 
schädliche Wirkungen hat, die über ein nach den Erkennt-
nissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares Maß 
hinausgehen, 

5. die vorgeschriebenen Qualitätskontrollen nicht durch-
geführt sind, 

6. die erforderliche Erlaubnis für das Herstellen des Arz-
neimittels oder des Wirkstoffes oder das Verbringen in den 
Geltungsbereich des Gesetzes nicht vorliegt oder ein 
Grund zur Rücknahme oder zum Widerruf der Erlaubnis 
nach § 18 Abs. 1 gegeben ist oder 

7. die erforderliche Erlaubnis zum Betreiben eines Groß-
handels nach § 52a nicht vorliegt oder ein Grund für die 
Rücknahme oder den Widerruf der Erlaubnis nach § 52a 
Abs. 5 gegeben ist. 

(1a) 1Bei Arzneimitteln, für die eine Genehmigung für das 
Inverkehrbringen oder Zulassung  

1. gemäß der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 oder 

2. im Verfahren der Anerkennung gemäß Kapitel 4 der 
Richtlinie 2001/83/EG oder 

3. auf Grund eines Gutachtens des Ausschusses gemäß 
Artikel 4 der Richtlinie 87/22/EWG vom 22. Dezember 
1986 vor dem 1. Januar 1995 

erteilt worden ist, unterrichtet die zuständige Bundesober-
behörde den Ausschuss für Humanarzneimittel über fest-
gestellte Verstöße gegen arzneimittelrechtliche Vorschrif-
ten nach Maßgabe der in den genannten Rechtsakten vor-
gesehenen Verfahren unter Angabe einer eingehenden 
Begründung und des vorgeschlagenen Vorgehens. 2Bei 
diesen Arzneimitteln können die zuständigen Behörden 
vor der Unterrichtung des Ausschusses nach Satz 1 die 
zur Beseitigung festgestellter und zur Verhütung künftiger 
Verstöße notwendigen Anordnungen treffen, sofern diese 
zum Schutz der menschlichen Gesundheit oder zum 
Schutz der Umwelt dringend erforderlich sind. 3In den Fäl-
len des Satzes 1 Nr. 2 und 3 unterrichten die zuständigen 
Behörden die Europäische Kommission und die anderen 
Mitgliedstaaten, in den Fällen des Satzes 1 Nr. 1 die Eu-
ropäische Kommission und die Europäische Arzneimittel-
Agentur über die zuständige Bundesoberbehörde spätes-
tens am folgenden Arbeitstag über die Gründe dieser 
Maßnahmen. 4Im Fall des Absatzes 1 Satz 2 Nummer 2, 
2a und 4 kann auch die zuständige Bundesoberbehörde 
das Ruhen der Zulassung anordnen oder den Rückruf ei-
nes Arzneimittels anordnen, sofern ihr Tätigwerden zum 
Schutz der in Satz 2 genannten Rechtsgüter dringend er-
forderlich ist; in diesem Fall gilt Satz 3 entsprechend. 

(1b) 1Bei anderen als den in Absatz 1a Satz 1 genannten 
Arzneimitteln kann die zuständige Bundesoberbehörde im 
Fall des Absatzes 1 Satz 2 Nummer 2, 2a und 4 den Rück-
ruf eines Arzneimittels anordnen, sofern ihr Tätigwerden 
zum Schutz der menschlichen Gesundheit oder zum 
Schutz der Umwelt geboten ist. 2Erfolgt der Rückruf nach 
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Satz 1 im Zusammenhang mit Maßnahmen nach den 
§§ 28, 30, 31 Absatz 4 Satz 2 oder nach § 32 Absatz 5, ist 
die Entscheidung der zuständigen Bundesoberbehörde 
sofort vollziehbar. 

(2) 1Die zuständigen Behörden können das Sammeln von 
Arzneimitteln untersagen, wenn eine sachgerechte Lage-
rung der Arzneimittel nicht gewährleistet ist oder wenn der 
begründete Verdacht besteht, dass die gesammelten Arz-
neimittel mißbräuchlich verwendet werden. 2Gesammelte 
Arzneimittel können sichergestellt werden, wenn durch un-
zureichende Lagerung oder durch ihre Abgabe die 
menschliche Gesundheit gefährdet wird. 

(2a) (weggefallen) 

(3) Die zuständigen Behörden können Werbematerial si-
cherstellen, das den Vorschriften über den Verkehr mit 
Arzneimitteln und über die Werbung auf dem Gebiete des 
Heilwesens nicht entspricht. 

(4) Im Fall eines Rückrufs eines Arzneimittels nach Ab-
satz 1a Satz 4 oder nach Absatz 1b Satz 1 kann auch eine 
öffentliche Warnung durch die zuständige Bundesoberbe-
hörde erfolgen. 

(5) Die zuständige Behörde kann im Benehmen mit der 
zuständigen Bundesoberbehörde bei einem Arzneimittel, 
dessen Abgabe untersagt wurde oder das aus dem Ver-
kehr gezogen wurde, weil  

1. die Voraussetzungen für das Inverkehrbringen nicht o-
der nicht mehr vorliegen, 

2. das Arzneimittel nicht die angegebene Zusammenset-
zung nach Art und Menge aufweist oder 

3. die Kontrollen der Arzneimittel oder der Bestandteile 
und der Zwischenprodukte nicht durchgeführt worden sind 
oder ein anderes Erfordernis oder eine andere Vorausset-
zung für die Erteilung der Herstellungserlaubnis nicht er-
füllt worden ist, 

in Ausnahmefällen seine Abgabe an Patienten, die bereits 
mit diesem Arzneimittel behandelt werden, während einer 
Übergangszeit gestatten, wenn dies medizinisch vertret-
bar und für die betroffene Person angezeigt ist. 

§§ 69a und 69b (weggefallen) 

Zwölfter Abschnitt Sondervorschriften für Bundes-
wehr, Bundespolizei, Bereitschaftspolizei, Zivilschutz 

§ 70 Anwendung und Vollzug des Gesetzes 

(1) Die Vorschriften dieses Gesetzes finden auf Einrich-
tungen, die der Arzneimittelversorgung der Bundeswehr, 
der Bundespolizei und der Bereitschaftspolizeien der Län-
der dienen, sowie auf die Arzneimittelbevorratung für den 
Zivilschutz entsprechende Anwendung. 

(2) 1Im Bereich der Bundeswehr obliegt der Vollzug dieses 
Gesetzes bei der Überwachung des Verkehrs mit Arznei-
mitteln den zuständigen Stellen und Sachverständigen der 
Bundeswehr. 2Im Bereich der Bundespolizei obliegt er den 
zuständigen Stellen und Sachverständigen der Bundespo-
lizei. 3Im Bereich der Arzneimittelbevorratung für den Zivil-
schutz obliegt er den vom Bundesministerium des Innern, 
für Bau und Heimat bestimmten Stellen; soweit Landes-
stellen bestimmt werden, bedarf es hierzu der Zustim-
mung des Bundesrates. 

§ 71 Ausnahmen 

(1) 1Die in § 10 Absatz 1 Satz 1 Nummer 9 und Absatz 8 
vorgeschriebene Angabe des Verfalldatums kann entfal-
len bei Arzneimitteln, die an die Bundeswehr, die Bundes-
polizei sowie für Zwecke des Zivil- und Katastrophen-
schutzes an Bund oder Länder abgegeben oder die nach 
§ 79 Absatz 4a vom Bundesministerium beschafft und in 
den Verkehr gebracht werden. 2Die zuständigen Bundes-
ministerien oder, soweit Arzneimittel an Länder abgege-
ben werden, die zuständigen Behörden der Länder stellen 
sicher, dass Qualität, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit 
auch bei solchen Arzneimitteln gewährleistet sind. 

(2) Das Bundesministerium wird ermächtigt, durch Rechts-
verordnung Ausnahmen von den Vorschriften dieses Ge-
setzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen 
Rechtsverordnungen für den Bereich der Bundeswehr, der 
Bundespolizei, der Bereitschaftspolizeien der Länder, des 
Zivilschutzes, des Katastrophenschutzes und für Aufga-
ben des Bundesministeriums nach § 79 Absatz 4a zuzu-
lassen, soweit dies zur Durchführung der besonderen Auf-
gaben einschließlich der Teilnahme an internationalen 
Hilfsaktionen in diesen Bereichen gerechtfertigt ist und der 
Schutz der menschlichen Gesundheit gewahrt bleibt. 

(3) Die Rechtsverordnung ergeht, soweit sie den Bereich 
der Bundeswehr berührt, im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium der Verteidigung, und, soweit sie den Be-
reich der Bundespolizei und des Zivilschutzes berührt, im 
Einvernehmen mit dem Bundesministerium des Innern, für 
Bau und Heimat, jeweils ohne Zustimmung des Bundesra-
tes; soweit die Rechtsverordnung den Bereich der Bereit-
schaftspolizeien der Länder oder des Katastrophenschut-
zes berührt, ergeht sie im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium des Innern, für Bau und Heimat mit Zustim-
mung des Bundesrates. 

Dreizehnter Abschnitt Einfuhr und Ausfuhr 

§ 72 Einfuhrerlaubnis 

(1) 1Wer  

1. Arzneimittel, 

2. Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller 
Herkunft sind oder die auf gentechnischem Wege herge-
stellt werden, oder 

3. andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe 
menschlicher Herkunft 

gewerbs- oder berufsmäßig aus Ländern, die nicht Mit-
gliedstaaten der Europäischen Union oder andere Ver-
tragsstaaten des Abkommens über den Europäischen 
Wirtschaftsraum sind, in den Geltungsbereich dieses Ge-
setzes einführen will, bedarf einer Erlaubnis der zuständi-
gen Behörde. 2§ 13 Absatz 4 und die §§ 14 bis 20a sind 
entsprechend anzuwenden. 

(2) Auf Personen und Einrichtungen, die berufs- oder ge-
werbsmäßig Arzneimittel menschlicher Herkunft zur un-
mittelbaren Anwendung bei Menschen einführen wollen, 
findet Absatz 1 mit der Maßgabe Anwendung, dass die Er-
laubnis nur versagt werden darf, wenn der Antragsteller 
nicht nachweist, dass für die Beurteilung der Qualität und 
Sicherheit der Arzneimittel und für die gegebenenfalls er-
forderliche Überführung der Arzneimittel in ihre 
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anwendungsfähige Form nach dem Stand von Wissen-
schaft und Technik qualifiziertes Personal und geeignete 
Räume vorhanden sind. 

(2a) 1Die zuständige Behörde erteilt die Erlaubnis zur Ein-
fuhr von Prüf- oder Hilfspräparaten im Sinne des Artikels 
2 Absatz 2 Nummer 5 und 8 der Verordnung (EU) 
Nr. 536/2014 nach Artikel 61 Absatz 1 bis 3 der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014. 2§ 13 Absatz 5 Satz 2 und Ab-
satz 6 gilt entsprechend. 

(3) Die Absätze 1 und 2 finden keine Anwendung auf  

1. Gewebe im Sinne von § 1a Nummer 4 des Transplan-
tationsgesetzes, 

2. autologes Blut zur Herstellung von biotechnologisch be-
arbeiteten Gewebeprodukten, 

3. Gewebezubereitungen im Sinne von § 20c und 

4. Wirkstoffe, die für die Herstellung von nach einer im Ho-
möopathischen Teil des Arzneibuches beschriebenen 
Verfahrenstechnik herzustellenden Arzneimitteln be-
stimmt sind. 

(4) 1Abweichend von Absatz 1 dürfen hämatopoetische 
Stammzellen oder Stammzellzubereitungen aus dem pe-
ripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut nur von einer 
einführenden Einrichtung im Sinne des § 72b Absatz 1 
Satz 1 aus Staaten eingeführt werden, die weder Mitglied-
staaten der Europäischen Union noch andere Vertrags-
staaten des Abkommens über den Europäischen Wirt-
schaftsraum sind. 2Die einführende Einrichtung bedarf ei-
ner Erlaubnis der zuständigen Behörde. 3Die Entschei-
dung über die Erteilung der Erlaubnis trifft die zuständige 
Behörde des Landes, in dem die Betriebsstätte der einfüh-
renden Einrichtung liegt oder liegen soll, im Benehmen mit 
der zuständigen Bundesoberbehörde. 4Für die Einfuhr zur 
unmittelbaren Anwendung gilt Absatz 2 entsprechend. 

(5) 1Dem Antrag auf Erlaubnis nach Absatz 4 Satz 2 sind 
die in den Anhängen I und III Teil A der Richtlinie (EU) 
2015/566 der Kommission vom 8. April 2015 zur Durch-
führung der Richtlinie 2004/23/EG hinsichtlich der Verfah-
ren zur Prüfung der Gleichwertigkeit von Qualitäts- und Si-
cherheitsstandards bei eingeführten Geweben und Zellen 
(ABl. L 93 vom 9.4.2015, S. 56) in der jeweils geltenden 
Fassung genannten Informationen und Unterlagen beizu-
fügen. 2Abweichend von Satz 1 sind einem Antrag auf Er-
teilung einer Erlaubnis, hämatopoetische Stammzellen o-
der Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut o-
der aus dem Nabelschnurblut zur unmittelbaren Anwen-
dung beim Menschen einzuführen, nur die in Anhang I Teil 
A, B und C Nummer 1 bis 3 und in Anhang III Teil A Num-
mer 1 und 3 der Richtlinie (EU) 2015/566 genannten Infor-
mationen und Unterlagen beizufügen. 3Die §§ 14 bis 19 
und 72b Absatz 2c und 2d gelten entsprechend. 

§ 72a Zertifikate 

(1) 1Der Einführer darf Arzneimittel oder Wirkstoffe nur ein-
führen, wenn  

1. die zuständige Behörde des Herstellungslandes durch 
ein Zertifikat bestätigt hat, dass die Arzneimittel oder Wirk-
stoffe entsprechend anerkannten Grundregeln für die Her-
stellung und die Sicherung ihrer Qualität der Europäischen 
Union oder nach Standards, die diesen gleichwertig sind, 

hergestellt werden, die Herstellungsstätte regelmäßig 
überwacht wird, die Überwachung durch ausreichende 
Maßnahmen, einschließlich wiederholter und unangekün-
digter Inspektionen, erfolgt und im Falle wesentlicher Ab-
weichungen von den anerkannten Grundregeln die zu-
ständige Behörde informiert wird, und solche Zertifikate für 
Arzneimittel und Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer o-
der mikrobieller Herkunft sind, oder Wirkstoffe, die auf 
gentechnischem Wege hergestellt werden, gegenseitig 
anerkannt sind, 

2. die zuständige Behörde bescheinigt hat, dass die ge-
nannten Grundregeln bei der Herstellung und der Siche-
rung der Qualität der Arzneimittel sowie der dafür einge-
setzten Wirkstoffe, soweit sie menschlicher, tierischer o-
der mikrobieller Herkunft sind, oder Wirkstoffe, die auf 
gentechnischem Wege hergestellt werden, oder bei der 
Herstellung der Wirkstoffe eingehalten werden oder 

3. die zuständige Behörde bescheinigt hat, dass die Ein-
fuhr im öffentlichen Interesse liegt. 

2Bei hämatopoetischen Stammzellen oder Stammzellzu-
bereitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem Na-
belschnurblut mit Ausnahme solcher zur unmittelbaren 
Anwendung und solcher, die zur gerichteten, für eine be-
stimmte Person vorgesehenen Anwendung bestimmt 
sind, hat die einführende Einrichtung die in Anhang III Teil 
B der Richtlinie (EU) 2015/566 genannte Dokumentation 
bereitzuhalten und auf Verlangen der zuständigen Be-
hörde zu übermitteln. 3Die zuständige Behörde 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 zuständige Behörde eines Mitgliedstaates 
der Europäischen Union oder eines anderen Vertragsstaa-
tes des Abkommens über den Europäischen Wirtschafts-
raum sich regelmäßig im Herstellungsland vergewissert 
hat, dass die genannten Grundregeln bei der Herstellung 
der Arzneimittel oder Wirkstoffe eingehalten werden, oder 

b) mit einem Staat ein Abkommen über die gegenseitige 
Anerkennung der Guten Herstellungspraxis im Arzneimit-
telbereich mit der Europäischen Union besteht und die zu-
ständige Behörde dieses Staates sich regelmäßig verge-
wissert hat, dass die genannten Grundregeln bei der Her-
stellung der Arzneimittel oder Wirkstoffe in dem Hoheits-
gebiet dieses Staates 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 mög-
lich ist. 

(1a) Absatz 1 Satz 1 gilt nicht für  

1. Arzneimittel, die zur klinischen Prüfung bestimmt sind, 
Hilfspräparate im Sinne des Artikels 2 Absatz 2 Nummer 8 
und 10 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 oder Arzneimit-
tel, die zur Anwendung im Rahmen eines Härtefallpro-
gramms bestimmt sind, 

2. Arzneimittel menschlicher Herkunft zur unmittelbaren 
Anwendung oder hämatopoetische Stammzellzubereitun-
gen aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabel-
schnurblut, die zur gerichteten, für eine bestimmte Person 
vorgesehenen Anwendung bestimmt sind, 
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3. Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller 
Herkunft sind und für die Herstellung von nach einer im 
Homöopathischen Teil des Arzneibuches beschriebenen 
Verfahrenstechnik herzustellenden Arzneimitteln be-
stimmt sind, 

4. Wirkstoffe, die Stoffe nach § 3 Nummer 1 bis 3 sind, so-
weit sie den Anforderungen der Guten Herstellungspraxis 
gemäß den Grundsätzen und Leitlinien der Europäischen 
Kommission nicht unterliegen, 

5. Gewebe im Sinne von § 1a Nummer 4 des Transplan-
tationsgesetzes, 

6. autologes Blut zur Herstellung von biotechnologisch be-
arbeiteten Gewebeprodukten, 

7. Gewebezubereitungen im Sinne von § 20c und 

8. Wirkstoffe, die in einem Staat hergestellt und aus die-
sem eingeführt werden, der nicht Mitgliedstaat der Euro-
päischen Union oder ein anderer Vertragsstaat des Ab-
kommens über den Europäischen Wirtschaftsraum ist und 
der in der von der Europäischen Kommission veröffentlich-
ten Liste nach Artikel 111b der Richtlinie 2001/83/EG auf-
geführt ist. 

(1b) Die in Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 und 2 für Wirkstoffe, die 
menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind, o-
der für Wirkstoffe, die auf gentechnischem Wege herge-
stellt werden, enthaltenen Regelungen gelten entspre-
chend für andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte 
Stoffe menschlicher Herkunft. 

(1c) Arzneimittel und Wirkstoffe, die menschlicher, tieri-
scher oder mikrobieller Herkunft sind oder Wirkstoffe, die 
auf gentechnischem Wege hergestellt werden, sowie an-
dere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe 
menschlicher Herkunft, ausgenommen die in Absatz 1a 
Nr. 1 und 2 genannten Arzneimittel, dürfen nicht auf Grund 
einer Bescheinigung nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 einge-
führt werden. 

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

(1e) Die zuständige Behörde stellt dem Inhaber der Er-
laubnis nach § 72 Absatz 4 Satz 2 eine Bescheinigung 
nach Maßgabe des Anhangs II der Richtlinie (EU) 
2015/566 aus, wenn ein Zertifikat nach Absatz 1 Satz 1 
Nummer 1 vorliegt oder die Voraussetzungen für eine Be-
scheinigung nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 in Verbin-
dung mit Absatz 1 Satz 3 Nummer 1 erfüllt sind. 

(2) Das Bundesministerium wird ermächtigt, durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates zu bestim-
men, dass Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die als 
Arzneimittel oder zur Herstellung von Arzneimitteln ver-
wendet werden können, nicht eingeführt werden dürfen, 
sofern dies zur Abwehr von Gefahren für die Gesundheit 
des Menschen oder zur Risikovorsorge erforderlich ist. 

(3) 1Das Bundesministerium wird ferner ermächtigt, durch 
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die 
weiteren Voraussetzungen für die Einfuhr von den unter 
Absatz 1a Nr. 1 und 2 genannten Arzneimitteln, zu bestim-
men, sofern dies erforderlich ist, um eine 

ordnungsgemäße Qualität der Arzneimittel zu gewährleis-
ten. 2Es kann dabei insbesondere Regelungen zu den von 
der sachkundigen Person nach § 14 durchzuführenden 
Prüfungen und der Möglichkeit einer Überwachung im 
Herstellungsland durch die zuständige Behörde treffen. 

(4) (weggefallen) 

§ 72b Einfuhrerlaubnis und Zertifikate für Gewebe 
und bestimmte Gewebezubereitungen 

(1) 1Gewebe im Sinne von § 1a Nummer 4 des Transplan-
tationsgesetzes oder Gewebezubereitungen im Sinne von 
§ 20c Absatz 1 Satz 1 oder Satz 2 dürfen nur von einer 
einführenden Gewebeeinrichtung eingeführt werden, die 
diese Tätigkeit gewerbs- oder berufsmäßig ausübt und die 
über die Einfuhr einen Vertrag mit einem Drittstaatlieferan-
ten geschlossen hat. 2Drittstaatlieferant ist eine Gewebe-
einrichtung oder eine andere Stelle in einem Staat, der we-
der Mitgliedstaat der Europäischen Union noch anderer 
Vertragsstaat des Abkommens über den Europäischen 
Wirtschaftsraum ist, die für die Ausfuhr von Geweben oder 
Gewebezubereitungen, die sie an die einführende Gewe-
beeinrichtung liefert, verantwortlich ist. 3Die einführende 
Gewebeeinrichtung bedarf einer Erlaubnis der zuständi-
gen Behörde. 4Die Entscheidung über die Erteilung der Er-
laubnis trifft die zuständige Behörde des Landes, in dem 
die Betriebsstätte der einführenden Gewebeeinrichtung 
liegt oder liegen soll, im Benehmen mit der zuständigen 
Bundesoberbehörde. 5Für die Einfuhr von Gewebezube-
reitungen zur unmittelbaren Anwendung gilt § 72 Absatz 2 
entsprechend. 

(1a) 1Dem Antrag auf Erlaubnis nach Absatz 1 Satz 3 sind 
die in den Anhängen I und III Teil A der Richtlinie (EU) 
2015/566 genannten Informationen und Unterlagen beizu-
fügen. 2Abweichend von Satz 1 sind einem Antrag auf Er-
teilung einer Erlaubnis, Gewebezubereitungen zur unmit-
telbaren Anwendung bei Menschen einzuführen, nur die in 
Anhang I Teil A, B und C Nummer 1 bis 3 und in Anhang 
III Teil A Nummer 1 und 3 der Richtlinie (EU) 2015/566 ge-
nannten Informationen und Unterlagen beizufügen. 3§ 20c 
Absatz 2 bis 5 und 7 gilt entsprechend. 

(2) 1Die einführende Gewebeeinrichtung nach Absatz 1 
darf die Gewebe oder Gewebezubereitungen nur einfüh-
ren, wenn  

1. die Behörde des Herkunftslandes durch ein Zertifikat 
bestätigt hat, dass die Gewinnung, Laboruntersuchung, 
Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Lagerung oder 
Prüfung nach Standards durchgeführt wurden, die den von 
der Europäischen Union festgelegten Standards der Gu-
ten fachlichen Praxis mindestens gleichwertig sind, und 
solche Zertifikate gegenseitig anerkannt sind, oder 

2. die für die einführende Gewebeeinrichtung zuständige 
Behörde bescheinigt hat, dass die Standards der Guten 
fachlichen Praxis bei der Gewinnung, Laboruntersuchung, 
Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Lagerung oder 
Prüfung eingehalten werden, nachdem sie oder eine zu-
ständige Behörde eines anderen Mitgliedstaates der Eu-
ropäischen Union oder eines anderen Vertragsstaates des 
Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum sich 
darüber im Herstellungsland vergewissert hat, oder 
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3. die für die einführende Gewebeeinrichtung zuständige 
Behörde bescheinigt hat, dass die Einfuhr im öffentlichen 
Interesse ist, wenn ein Zertifikat nach Nummer 1 nicht vor-
liegt und eine Bescheinigung nach Nummer 2 nicht mög-
lich ist. 

2Die einführende Gewebeeinrichtung hat die in Anhang III 
Teil B der Richtlinie (EU) 2015/566 genannte Dokumenta-
tion bereitzuhalten und auf Verlangen der zuständigen Be-
hörde vorzulegen. 3Abweichend von Satz 1 Nr. 2 kann die 
zuständige Behörde von einer Besichtigung der Entnah-
meeinrichtungen im Herkunftsland absehen, wenn die von 
der einführenden Gewebeeinrichtung eingereichten Un-
terlagen zu keinen Beanstandungen Anlass geben oder 
ihr Einrichtungen oder Betriebsstätten sowie das Quali-
tätssicherungssystem desjenigen, der im Herkunftsland 
das Gewebe gewinnt, bereits bekannt sind. 

(2a) Die zuständige Behörde stellt dem Inhaber der Er-
laubnis nach Absatz 1 eine Bescheinigung nach Maßgabe 
des Anhangs II der Richtlinie (EU) 2015/566 aus, wenn ein 
Zertifikat nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 vorliegt oder die 
Voraussetzungen für eine Bescheinigung nach Absatz 2 
Satz 1 Nummer 2, auch in Verbindung mit Absatz 2 
Satz 3, erfüllt sind. 

(2b) Die Absätze 2 und 2a gelten nicht für hämatopoeti-
sche Stammzellzubereitungen aus dem Knochenmark, 
die zur gerichteten, für eine bestimmte Person vorgesehe-
nen Anwendung bestimmt sind. 

(2c) 1Der Inhaber der Erlaubnis nach Absatz 1 Satz 3 hat 
jede Veränderung der in § 20c Absatz 2 genannten Vo-
raussetzungen und jede wesentliche Änderung seiner Ein-
fuhrtätigkeiten unter Vorlage von Nachweisen der zustän-
digen Behörde im Voraus anzuzeigen. 2Der Inhaber der 
Erlaubnis darf die Änderung erst vornehmen, wenn die zu-
ständige Behörde eine schriftliche Erlaubnis erteilt hat. 
3Als wesentliche Änderung der Einfuhrtätigkeiten gelten 
insbesondere Änderungen im Hinblick auf  

1. die Art der eingeführten Gewebe oder Gewebezuberei-
tungen, 

2. die in einem Drittstaat, der weder Mitgliedstaat der Eu-
ropäischen Union noch anderer Vertragsstaat des Abkom-
mens über den Europäischen Wirtschaftsraum ist, ausge-
übten Tätigkeiten, die sich auf die Qualität und die Sicher-
heit der eingeführten Gewebe oder Gewebezubereitungen 
auswirken können, oder 

3. die eingesetzten Drittstaatlieferanten. 

4Nimmt der Inhaber der Erlaubnis eine einmalige Einfuhr 
im Sinne des § 72c Absatz 2 von Geweben oder Gewebe-
zubereitungen vor, die von einem Drittstaatlieferanten 
stammen, der nicht Gegenstand dieser Erlaubnis ist, so 
gilt eine solche einmalige Einfuhr nicht als wesentliche Än-
derung, sofern die Erlaubnis der einführenden Gewebe-
einrichtung die Einfuhr derselben Art von Geweben oder 
Gewebezubereitungen von einem anderen Drittstaatliefe-
ranten umfasst. 

(2d) Der Inhaber der Erlaubnis hat der zuständigen Be-
hörde unverzüglich Folgendes mitzuteilen:  

1. den Widerruf, die Rücknahme oder die Anordnung des 
Ruhens der Genehmigung, Erlaubnis oder Bescheinigung 
eines Drittstaatlieferanten für die Ausfuhr von Geweben 

oder Gewebezubereitungen durch die zuständige Be-
hörde des Staates, in dem der Drittstaatlieferant ansässig 
ist, 

2. jede sonstige Entscheidung, die  

a) wegen Nichteinhaltung der Bestimmungen von der zu-
ständigen Behörde des Staates, in dem der Drittstaatliefe-
rant ansässig ist, getroffen wurde und 

b) für die Qualität und die Sicherheit der eingeführten Ge-
webe oder Gewebezubereitungen relevant sein kann, 

3. die vollständige oder teilweise Einstellung seiner Ein-
fuhrtätigkeit und 

4. einen unvorhergesehenen Wechsel der verantwortli-
chen Person nach § 20c. 

(3) 1Das Bundesministerium wird ermächtigt, durch 
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die 
weiteren Voraussetzungen für die Einfuhr von Geweben 
oder Gewebezubereitungen nach Absatz 2 zu bestimmen, 
um eine ordnungsgemäße Qualität der Gewebe oder Ge-
webezubereitungen zu gewährleisten. 2Es kann dabei ins-
besondere Regelungen zu den von der verantwortlichen 
Person nach § 20c durchzuführenden Prüfungen und der 
Durchführung der Überwachung im Herkunftsland durch 
die zuständige Behörde treffen. 

(4) Absatz 2 Satz 1 findet auf die Einfuhr von Gewebe und 
Gewebezubereitungen im Sinne von Absatz 1 Anwen-
dung, soweit ihre Überwachung durch eine Rechtsverord-
nung nach § 54, nach § 12 des Transfusionsgesetzes o-
der nach § 16a des Transplantationsgesetzes geregelt ist. 

(5) (weggefallen) 

§ 72c Einmalige Einfuhr von Gewebe oder  
Gewebezubereitungen 

(1) 1Gewebe im Sinne von § 1a Nummer 4 des Transplan-
tationsgesetzes oder Gewebezubereitungen im Sinne von 
§ 20c Absatz 1 Satz 1 oder Satz 2, die Gegenstand einer 
einmaligen Einfuhr sind, dürfen nur von einer einführen-
den Gewebeeinrichtung im Sinne des § 72b Absatz 1 
Satz 1 eingeführt werden. 2Die einführende Gewebeein-
richtung bedarf für die einmalige Einfuhr einer Erlaubnis 
der zuständigen Behörde. 3Die Entscheidung über die Er-
teilung der Erlaubnis trifft die zuständige Behörde des Lan-
des, in dem die Betriebsstätte der einführenden Gewebe-
einrichtung liegt oder liegen soll. 

(2) 1Eine einmalige Einfuhr ist die Einfuhr eines Gewebes 
oder einer Gewebezubereitung im Auftrag einer bestimm-
ten Person, die dieses Gewebe oder diese Gewebezube-
reitung bei einem Drittstaatlieferanten für die zukünftige 
Verwendung für sich oder Verwandte ersten oder zweiten 
Grades gelagert hat. 2Es ist erlaubt, das Gewebe oder die 
Gewebezubereitung an eine Person abzugeben, die Ärz-
tin oder Arzt ist und die das Gewebe oder die Gewebezu-
bereitung bei der bestimmten Person oder der nahe ver-
wandten Person anwenden soll. 3Die Abgabe des Gewe-
bes oder der Gewebezubereitung an andere als die vor-
genannten Personen ist ausgeschlossen. 

(3) 1Dem Antrag auf Erlaubnis nach Absatz 1 Satz 2 sind 
die in Anhang I mit Ausnahme des Teils F der Richtlinie 
(EU) 2015/566 genannten Informationen und Unterlagen 
beizufügen. 2§ 20c Absatz 2 bis 5 und 7 ist entsprechend 
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anzuwenden. 3Die zuständige Behörde stellt dem Inhaber 
der Erlaubnis nach Absatz 1 Satz 2 eine Bescheinigung 
nach Maßgabe des Anhangs II der Richtlinie (EU) 
2015/566 aus. 4§ 72b Absatz 2c Satz 1 und 2 und Ab-
satz 2d ist entsprechend anzuwenden. 

(4) 1Die Absätze 1 bis 3 gelten entsprechend für hämato-
poetische Stammzellen und Stammzellzubereitungen aus 
dem peripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut. 2Ab-
weichend von Absatz 3 Satz 2 sind die Vorgaben der 
§§ 14 bis 19 entsprechend anzuwenden. 

§ 73 Verbringungsverbot 

(1) 1Arzneimittel, die der Pflicht zur Zulassung oder Ge-
nehmigung nach § 21a oder zur Registrierung unterliegen, 
dürfen in den Geltungsbereich dieses Gesetzes nur ver-
bracht werden, wenn sie zum Verkehr im Geltungsbereich 
dieses Gesetzes zugelassen, nach § 21a genehmigt, re-
gistriert oder von der Zulassung oder der Registrierung 
freigestellt sind und  

1. der Empfänger in dem Fall des Verbringens aus einem 
Mitgliedstaat der Europäischen Union oder einem anderen 
Vertragsstaat des Abkommens über den Europäischen 
Wirtschaftsraum pharmazeutischer Unternehmer, Groß-
händler oder Tierarzt ist, eine Apotheke betreibt oder als 
Träger eines Krankenhauses nach dem Apothekengesetz 
von einer Apotheke eines Mitgliedstaates der Europäi-
schen Union oder eines anderen Vertragsstaates des Ab-
kommens über den Europäischen Wirtschaftsraum mit 
Arzneimitteln versorgt wird, 

1a. im Falle des Versandes an den Endverbraucher das 
Arzneimittel von einer Apotheke eines Mitgliedstaates der 
Europäischen Union oder eines anderen Vertragsstaates 
des Abkommens über den Europäischen Wirtschafts-
raum, welche für den Versandhandel nach ihrem nationa-
len Recht, soweit es dem deutschen Apothekenrecht im 
Hinblick auf die Vorschriften zum Versandhandel ent-
spricht, oder nach dem deutschen Apothekengesetz be-
fugt ist, entsprechend den deutschen Vorschriften zum 
Versandhandel oder zum elektronischen Handel versandt 
wird oder 

2. der Empfänger in dem Fall des Verbringens aus einem 
Staat, der nicht Mitgliedstaat der Europäischen Union oder 
ein anderer Vertragsstaat des Abkommens über den Eu-
ropäischen Wirtschaftsraum ist, eine Erlaubnis nach § 72, 
§ 72b oder § 72c besitzt. 

2Die in § 47a Abs. 1 Satz 1 genannten Arzneimittel dürfen 
nur in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht 
werden, wenn der Empfänger eine der dort genannten 
Einrichtungen ist. 3Das Bundesministerium veröffentlicht 
in regelmäßigen Abständen eine aktualisierte Übersicht 
über die Mitgliedstaaten der Europäischen Union und die 
anderen Vertragsstaaten des Europäischen Wirtschafts-
raums, in denen für den Versandhandel und den elektro-
nischen Handel mit Arzneimitteln dem deutschen Recht 
vergleichbare Sicherheitsstandards bestehen. 

(1a) (weggefallen) 

(1b) 1Es ist verboten, gefälschte Arzneimittel oder ge-
fälschte Wirkstoffe in den Geltungsbereich dieses Geset-
zes zu verbringen. 2Die zuständige Behörde kann in 

begründeten Fällen, insbesondere zum Zwecke der Unter-
suchung oder Strafverfolgung, Ausnahmen zulassen. 

(2) Absatz 1 Satz 1 gilt nicht für Arzneimittel, die  

1. (weggefallen) 

2. für den Eigenbedarf der Einrichtungen von Forschung 
und Wissenschaft bestimmt sind und zu wissenschaftli-
chen Zwecken benötigt werden oder die vom Sponsor ei-
ner klinischen Prüfung oder einer von diesem beauftragten 
Person als Hilfspräparate gemäß Artikel 59 der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014 für eine klinische Prüfung gemäß 
den Angaben des Prüfplans verwendet werden sollen, 

2a. in geringen Mengen von einem pharmazeutischen Un-
ternehmer, einem Betrieb mit einer Erlaubnis nach § 13 o-
der von einem Prüflabor als Anschauungsmuster oder zu 
analytischen Zwecken benötigt werden, 

2b. von einem Betrieb mit Erlaubnis nach § 13 entweder 
zum Zweck der Be- oder Verarbeitung und des anschlie-
ßenden Weiter- oder Zurückverbringens oder zum Zweck 
der Herstellung eines zum Inverkehrbringen im Geltungs-
bereich zugelassenen oder genehmigten Arzneimittels 
aus einem Mitgliedstaat der Europäischen Union oder ei-
nem anderen Vertragsstaat des Abkommens über den Eu-
ropäischen Wirtschaftsraum verbracht werden, 

3. unter zollamtlicher Überwachung durch den Geltungs-
bereich des Gesetzes befördert oder in ein Zolllagerver-
fahren oder eine Freizone des Kontrolltyps II übergeführt 
oder in eine Freizone des Kontrolltyps I oder ein Freilager 
verbracht werden, 

3a. in einem Mitgliedstaat der Europäischen Union oder 
einem anderen Vertragsstaat des Abkommens über den 
Europäischen Wirtschaftsraum zugelassen sind und auch 
nach Zwischenlagerung bei einem pharmazeutischen Un-
ternehmer, Hersteller oder Großhändler wiederausgeführt 
oder weiterverbracht oder zurückverbracht werden, 

4. für das Oberhaupt eines auswärtigen Staates oder 
seine Begleitung eingebracht werden und zum Gebrauch 
während seines Aufenthalts im Geltungsbereich dieses 
Gesetzes bestimmt sind, 

5. zum persönlichen Gebrauch oder Verbrauch durch die 
Mitglieder einer diplomatischen Mission oder konsulari-
schen Vertretung im Geltungsbereich dieses Gesetzes o-
der Beamte internationaler Organisationen, die dort ihren 
Sitz haben, sowie deren Familienangehörige bestimmt 
sind, soweit diese Personen weder Deutsche noch im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes ständig ansässig sind, 

6. bei der Einreise in den Geltungsbereich dieses Geset-
zes in einer dem üblichen persönlichen Bedarf entspre-
chenden Menge eingebracht werden, 

6a. im Herkunftsland in Verkehr gebracht werden dürfen 
und ohne gewerbs- oder berufsmäßige Vermittlung in ei-
ner dem üblichen persönlichen Bedarf entsprechenden 
Menge aus einem Mitgliedstaat der Europäischen Union 
oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens über 
den Europäischen Wirtschaftsraum bezogen werden, 

7. in Verkehrsmitteln mitgeführt werden und ausschließlich 
zum Gebrauch oder Verbrauch der durch diese Verkehrs-
mittel beförderten Personen bestimmt sind, 
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8. zum Gebrauch oder Verbrauch auf Seeschiffen be-
stimmt sind und an Bord der Schiffe verbraucht werden, 

9. als Proben der zuständigen Bundesoberbehörde zum 
Zwecke der Zulassung oder der staatlichen Chargenprü-
fung übersandt werden, 

9a. als Proben zu analytischen Zwecken von der zustän-
digen Behörde im Rahmen der Arzneimittelüberwachung 
benötigt werden, 

10. durch Bundes- oder Landesbehörden im zwischen-
staatlichen Verkehr bezogen werden. 

(3) 1Abweichend von Absatz 1 Satz 1 dürfen Fertigarznei-
mittel, die nicht zum Verkehr im Geltungsbereich dieses 
Gesetzes zugelassen, registriert oder von der Zulassung 
oder Registrierung freigestellt sind, in den Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes verbracht werden, wenn  

1. sie von Apotheken auf vorliegende Bestellung einzelner 
Personen in geringer Menge bestellt und von diesen Apo-
theken im Rahmen der bestehenden Apothekenbetriebs-
erlaubnis abgegeben werden, 

2. sie in dem Staat rechtmäßig in Verkehr gebracht wer-
den dürfen, aus dem sie in den Geltungsbereich dieses 
Gesetzes verbracht werden, und 

3. für sie hinsichtlich des Wirkstoffs identische und hin-
sichtlich der Wirkstärke vergleichbare Arzneimittel für das 
betreffende Anwendungsgebiet im Geltungsbereich des 
Gesetzes nicht zur Verfügung stehen 

oder wenn sie in angemessenem Umfang, der zur Sicher-
stellung einer ordnungsgemäßen Versorgung der Patien-
ten des Krankenhauses notwendig ist, zum Zwecke der 
vorübergehenden Bevorratung von einer Krankenhaus-
apotheke oder krankenhausversorgenden Apotheke unter 
den Voraussetzungen der Nummer 2 bestellt und von die-
ser Krankenhausapotheke oder krankenhausversorgen-
den Apotheke unter den Voraussetzungen der Nummer 3 
im Rahmen der bestehenden Apothekenbetriebserlaubnis 
zum Zwecke der Verabreichung an einen Patienten des 
Krankenhauses unter der unmittelbaren persönlichen Ver-
antwortung einer ärztlichen Person abgegeben werden o-
der sie nach den apothekenrechtlichen Vorschriften oder 
berufsgenossenschaftlichen Vorgaben oder im Geschäfts-
bereich des Bundesministeriums der Verteidigung für Not-
fälle vorrätig zu halten sind oder kurzfristig beschafft wer-
den müssen, wenn im Geltungsbereich dieses Gesetzes 
Arzneimittel für das betreffende Anwendungsgebiet nicht 
zur Verfügung stehen. 2Die Bestellung nach Satz 1 Num-
mer 1 und die Abgabe der nach Satz 1 in den Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes verbrachten Arzneimittel bedürfen 
der ärztlichen oder zahnärztlichen Verschreibung für Arz-
neimittel, die nicht aus Mitgliedstaaten der Europäischen 
Union oder anderen Vertragsstaaten des Abkommens 
über den Europäischen Wirtschaftsraum bezogen worden 
sind. 3Das Nähere regelt die Apothekenbetriebsordnung. 

(3a) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 dürfen Gewebezu-
bereitungen, die nicht zum Verkehr im Geltungsbereich 
dieses Gesetzes nach § 21a Absatz 1 genehmigt sind, 
und hämatopoetische Stammzellzubereitungen aus dem 
peripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut, die nicht 
zum Verkehr im Geltungsbereich dieses Gesetzes nach 
§ 21 zugelassen oder nach § 21a Absatz 1 genehmigt 

sind, in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht 
werden, wenn  

1. sie von einer Einrichtung, die Inhaber einer Erlaubnis 
nach den §§ 13, 20c, 72, 72b oder nach § 72c für Tätig-
keiten mit diesen Gewebezubereitungen oder hämatopo-
etischen Stammzellzubereitungen aus dem peripheren 
Blut oder aus dem Nabelschnurblut ist, auf vorliegende 
Bestellung einer einzelnen Person in geringer Menge be-
stellt werden und von dieser Einrichtung an das anwen-
dende Krankenhaus oder den anwendenden Arzt abgege-
ben werden, 

2. sie in dem Staat, aus dem sie in den Geltungsbereich 
dieses Gesetzes verbracht werden, rechtmäßig in Verkehr 
gebracht werden dürfen, 

3. für sie hinsichtlich der Funktionalität vergleichbare Arz-
neimittel für das betreffende Anwendungsgebiet im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes nicht zur Verfügung stehen 
und 

4. im Fall des Verbringens aus einem Staat, der weder Mit-
gliedstaat der Europäischen Union noch anderer Vertrags-
staat des Abkommens über den Europäischen Wirt-
schaftsraum ist, die Bestellung und Abgabe auf Grund ei-
ner ärztlichen Verschreibung erfolgt. 

(3b) (weggefallen) 

(4) 1Auf Arzneimittel nach Absatz 2 Nummer 4 und 5 fin-
den die Vorschriften dieses Gesetzes keine Anwendung. 
2Auf Arzneimittel nach Absatz 2 Nummer 2 und 3 und 6 bis 
10 und den Absätzen 3 und 3a finden die Vorschriften die-
ses Gesetzes keine Anwendung mit Ausnahme der §§ 5, 
8, 13 bis 20a, 52a, 64 bis 69 und 78, ferner in den Fällen 
des Absatzes 2 Nummer 2 und der Absätze 3 und 3a auch 
mit Ausnahme der §§ 48, 95 Absatz 1 Nummer 1 und 3a, 
Absatz 2 bis 4, § 96 Nummer 3, 10 und 11 sowie § 97 Ab-
satz 1, 2 Nummer 1 sowie Absatz 3, ferner in den Fällen 
des Absatzes 3a auch mit Ausnahme der §§ 20b bis 20d, 
72, 72b, 72c, 96 Nummer 18b und 18d und des § 97 Ab-
satz 2 Nummer 7a. 

(5) 1Ärzte und Tierärzte dürfen bei der Ausübung ihres Be-
rufes im kleinen Grenzverkehr im Sinne der Verordnung 
(EG) Nr. 1931/2006 des Europäischen Parlaments und 
des Rates vom 20. Dezember 2006 zur Festlegung von 
Vorschriften über den kleinen Grenzverkehr an den Land-
außengrenzen der Mitgliedstaaten sowie zur Änderung 
der Bestimmungen des Übereinkommens von Schengen 
(ABl. L 405 vom 30.12.2006, S. 1; L 29 vom 3.2.2007, 
S. 3), die durch die Verordnung (EU) Nr. 1342/2011 (ABl. 
L 347 vom 30.12.2011, S. 41) geändert worden ist, nur 
Arzneimittel mitführen, die zum Verkehr im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes zugelassen oder registriert sind o-
der von der Zulassung oder Registrierung freigestellt sind. 
2Abweichend von Absatz 1 Satz 1 dürfen Ärzte, die eine 
Gesundheitsdienstleistung im Sinne der Richtlinie 
2011/24/EU des Europäischen Parlaments und des Rates 
vom 9. März 2011 über die Ausübung der Patientenrechte 
in der grenzüberschreitenden Gesundheitsversorgung 
(ABl. L 88 vom 4.4.2011, S. 45), die durch die Richtlinie 
2013/64/EU (ABl. L 353 vom 28.12.2013, S. 8) geändert 
worden ist, erbringen, am Ort ihrer Niederlassung zuge-
lassene Arzneimittel in kleinen Mengen in einem für das 
Erbringen der grenzüberschreitenden 
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Gesundheitsversorgung unerlässlichen Umfang in der Ori-
ginalverpackung mit sich führen, wenn und soweit Arznei-
mittel gleicher Zusammensetzung und für gleiche Anwen-
dungsgebiete auch im Geltungsbereich dieses Gesetzes 
zugelassen sind; der Arzt darf diese Arzneimittel nur selbst 
anwenden. 

(6) 1Für die zollamtliche Abfertigung zum freien Verkehr im 
Falle des Absatzes 1 Satz 1 Nr. 2 ist die Vorlage einer Be-
scheinigung der für den Empfänger zuständigen Behörde 
erforderlich, in der die Arzneimittel bezeichnet sind und 
bestätigt wird, dass die Voraussetzungen nach Absatz 1 
erfüllt sind. 2Die Zolldienststelle übersendet auf Kosten 
des Zollbeteiligten die Bescheinigung der Behörde, die 
diese Bescheinigung ausgestellt hat. 

(7) Im Falle des Absatzes 1 Satz 1 Nummer 1 hat ein Emp-
fänger, der Großhändler ist oder eine Apotheke betreibt, 
das Bestehen der Deckungsvorsorge nach § 94 nachzu-
weisen. 

§ 73a Ausfuhr 

(1) 1Abweichend von den §§ 5 und 8 Absatz 1 und 2 dür-
fen die dort bezeichneten Arzneimittel ausgeführt oder aus 
dem Geltungsbereich des Gesetzes verbracht werden, 
wenn die zuständige Behörde des Bestimmungslandes 
die Einfuhr oder das Verbringen genehmigt hat. 2Aus der 
Genehmigung nach Satz 1 muss hervorgehen, dass der 
zuständigen Behörde des Bestimmungslandes die Versa-
gungsgründe bekannt sind, die dem Inverkehrbringen im 
Geltungsbereich dieses Gesetzes entgegenstehen. 

(2) 1Auf Antrag des pharmazeutischen Unternehmers, des 
Herstellers, des Ausführers oder der zuständigen Behörde 
des Bestimmungslandes stellt die zuständige Behörde o-
der die zuständige Bundesoberbehörde, soweit es sich um 
zulassungsbezogene Angaben handelt und der Zulas-
sungsinhaber seinen Sitz außerhalb des Geltungsberei-
ches des Arzneimittelgesetzes hat, ein Zertifikat entspre-
chend dem Zertifikatsystem der Weltgesundheitsorgani-
sation aus. 2Wird der Antrag von der zuständigen Behörde 
des Bestimmungslandes gestellt, ist vor Erteilung des Zer-
tifikats die Zustimmung des Herstellers einzuholen. 

§ 74 Mitwirkung von Zolldienststellen 

(1) 1Das Bundesministerium der Finanzen und die von ihm 
bestimmten Zolldienststellen wirken bei der Überwachung 
des Verbringens von Arzneimitteln und Wirkstoffen in den 
Geltungsbereich dieses Gesetzes und der Ausfuhr mit. 
2Die genannten Behörden können  

1. Sendungen der in Satz 1 genannten Art sowie deren 
Beförderungsmittel, Behälter, Lade- und Verpackungsmit-
tel zur Überwachung anhalten, 

2. den Verdacht von Verstößen gegen Verbote und Be-
schränkungen dieses Gesetzes oder der nach diesem Ge-
setz erlassenen Rechtsverordnungen, der sich bei der 
Wahrnehmung ihrer Aufgaben ergibt, den zuständigen 
Verwaltungsbehörden mitteilen, 

3. in den Fällen der Nummer 2 anordnen, dass die Sen-
dungen der in Satz 1 genannten Art auf Kosten und Ge-
fahr des Verfügungsberechtigten einer für die Arzneimit-
telüberwachung zuständigen Behörde vorgeführt werden. 

3Das Brief- und Postgeheimnis nach Artikel 10 des Grund-
gesetzes wird nach Maßgabe der Sätze 1 und 2 einge-
schränkt. 

(2) 1Das Bundesministerium der Finanzen regelt im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium durch Rechtsver-
ordnung, die nicht der Zustimmung des Bundesrates be-
darf, die Einzelheiten des Verfahrens nach Absatz 1. 2Es 
kann dabei insbesondere Pflichten zu Anzeigen, Anmel-
dungen, Auskünften und zur Leistung von Hilfsdiensten 
sowie zur Duldung der Einsichtnahme in Geschäftspa-
piere und sonstige Unterlagen und zur Duldung von Be-
sichtigungen und von Entnahmen unentgeltlicher Proben 
vorsehen. 3Die Rechtsverordnung ergeht im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium für Umwelt, Naturschutz 
und nukleare Sicherheit, soweit es sich um radioaktive 
Arzneimittel und Wirkstoffe oder um Arzneimittel und Wirk-
stoffe handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen 
verwendet werden. 

Vierzehnter Abschnitt  
Informationsbeauftragter, Pharmaberater 

§ 74a Informationsbeauftragter 

(1) 1Wer als pharmazeutischer Unternehmer Fertigarznei-
mittel in den Verkehr bringt, hat eine Person mit der erfor-
derlichen Sachkenntnis und der zur Ausübung ihrer Tätig-
keit erforderlichen Zuverlässigkeit zu beauftragen, die Auf-
gabe der wissenschaftlichen Information über die Arznei-
mittel verantwortlich wahrzunehmen (Informationsbeauf-
tragter). 2Der Informationsbeauftragte ist insbesondere 
dafür verantwortlich, dass das Verbot des § 8 Abs. 1 Nr. 2 
beachtet wird und die Kennzeichnung, die Packungsbei-
lage, die Fachinformation und die Werbung mit dem Inhalt 
der Zulassung oder der Registrierung oder, sofern das 
Arzneimittel von der Zulassung oder Registrierung freige-
stellt ist, mit den Inhalten der Verordnungen über die Frei-
stellung von der Zulassung oder von der Registrierung 
nach § 36 oder § 39 Abs. 3 übereinstimmen. 3Satz 1 gilt 
nicht für Personen, soweit sie nach § 13 Absatz 2 Num-
mer 1, 2 oder 5 keiner Herstellungserlaubnis bedürfen. 
4Andere Personen als in Satz 1 bezeichnet dürfen eine Tä-
tigkeit als Informationsbeauftragter nicht ausüben. 

(2) Der Informationsbeauftragte kann gleichzeitig Stufen-
planbeauftragter sein. 

(3) 1Der pharmazeutische Unternehmer hat der zuständi-
gen Behörde den Informationsbeauftragten und jeden 
Wechsel vorher mitzuteilen. 2Bei einem unvorhergesehe-
nen Wechsel des Informationsbeauftragten hat die Mittei-
lung unverzüglich zu erfolgen. 

§ 75 Sachkenntnis 

(1) 1Pharmazeutische Unternehmer dürfen nur Personen, 
die die in Absatz 2 bezeichnete Sachkenntnis besitzen, 
beauftragen, hauptberuflich Angehörige von Heilberufen 
aufzusuchen, um diese über Arzneimittel fachlich zu infor-
mieren (Pharmaberater). 2Satz 1 gilt auch für eine fern-
mündliche Information. 3Andere Personen als in Satz 1 
bezeichnet dürfen eine Tätigkeit als Pharmaberater nicht 
ausüben. 

(2) Die Sachkenntnis besitzen  
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1. Apotheker oder Personen mit einem Zeugnis über eine 
nach abgeschlossenem Hochschulstudium der Pharma-
zie, der Chemie, der Biologie, der Human- oder der Vete-
rinärmedizin abgelegte Prüfung, 

2. Apothekerassistenten sowie Personen mit einer abge-
schlossenen Ausbildung als technische Assistenten in der 
Pharmazie, der Chemie, der Biologie, der Human- oder 
Veterinärmedizin, 

3. Pharmareferenten. 

(3) Die zuständige Behörde kann eine abgelegte Prüfung 
oder abgeschlossene Ausbildung als ausreichend aner-
kennen, die einer der Ausbildungen der in Absatz 2 ge-
nannten Personen mindestens gleichwertig ist. 

§ 76 Pflichten 

(1) 1Der Pharmaberater hat, soweit er Angehörige der 
Heilberufe über einzelne Arzneimittel fachlich informiert, 
die Fachinformation nach § 11a vorzulegen. 2Er hat Mittei-
lungen von Angehörigen der Heilberufe über Nebenwir-
kungen und Gegenanzeigen oder sonstige Risiken bei 
Arzneimitteln schriftlich oder elektronisch aufzuzeichnen 
und dem Auftraggeber schriftlich oder elektronisch mitzu-
teilen. 

(2) Soweit der Pharmaberater vom pharmazeutischen Un-
ternehmer beauftragt wird, Muster von Fertigarzneimitteln 
an die nach § 47 Abs. 3 berechtigten Personen abzuge-
ben, hat er über die Empfänger von Mustern sowie über 
Art, Umfang und Zeitpunkt der Abgabe von Mustern Nach-
weise zu führen und auf Verlangen der zuständigen Be-
hörde vorzulegen. 

Fünfzehnter Abschnitt Bestimmung der zuständigen 
Bundesoberbehörden und sonstige Bestimmungen 

§ 77 Zuständige Bundesoberbehörde 

(1) Zuständige Bundesoberbehörde ist das Bundesinstitut 
für Arzneimittel und Medizinprodukte, es sei denn, dass 
das Paul-Ehrlich-Institut zuständig ist. 

(2) Das Paul-Ehrlich-Institut ist zuständig für Sera, Impf-
stoffe, Blutzubereitungen, Gewebezubereitungen, Ge-
webe, Allergene, Arzneimittel für neuartige Therapien, xe-
nogene Arzneimittel und gentechnisch hergestellte Blut-
bestandteile. 

(3) (weggefallen) 

(4) Das Bundesministerium wird ermächtigt, durch Rechts-
verordnung ohne Zustimmung des Bundesrates die Zu-
ständigkeit des Bundesinstituts für Arzneimittel und Medi-
zinprodukte und des Paul-Ehrlich-Instituts zu ändern, so-
fern dies erforderlich ist, um neueren wissenschaftlichen 
Entwicklungen Rechnung zu tragen oder wenn Gründe 
der gleichmäßigen Arbeitsauslastung eine solche Ände-
rung erfordern. 

§ 77a Unabhängigkeit und Transparenz 

(1) 1Die zuständigen Bundesoberbehörden und die zu-
ständigen Behörden stellen im Hinblick auf die Gewähr-
leistung von Unabhängigkeit und Transparenz sicher, 
dass mit der Zulassung und Überwachung befasste Be-
dienstete der Zulassungsbehörden oder anderer zuständi-
ger Behörden oder von ihnen beauftragte 

Sachverständige keine finanziellen oder sonstigen Inte-
ressen in der pharmazeutischen Industrie haben, die ihre 
Neutralität beeinflussen könnten. 2Diese Personen geben 
jährlich dazu eine Erklärung ab. 3Die zuständigen Bundes-
oberbehörden und die zuständigen Behörden machen die 
Erklärungen nach Satz 2 öffentlich zugänglich. 

(2) Im Rahmen der Durchführung ihrer Aufgaben nach die-
sem Gesetz machen die zuständigen Bundesoberbehör-
den und die zuständigen Behörden die Geschäftsordnun-
gen ihrer Ausschüsse, die Tagesordnungen sowie die Er-
gebnisprotokolle ihrer Sitzungen öffentlich zugänglich; da-
bei sind Betriebs-, Dienst- und Geschäftsgeheimnisse zu 
wahren. 

§ 78 Preise 

(1) 1Das Bundesministerium für Wirtschaft und Energie 
wird ermächtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates  

1. Preisspannen für Arzneimittel, die im Großhandel oder 
in Apotheken im Wiederverkauf abgegeben werden, 

2. Preise für Arzneimittel, die in Apotheken hergestellt und 
abgegeben werden, sowie für Abgabegefäße, 

3. Preise für besondere Leistungen der Apotheken bei der 
Abgabe von Arzneimitteln 

festzusetzen. 2Abweichend von Satz 1 wird das Bundes-
ministerium für Wirtschaft und Energie ermächtigt, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium durch Rechtsver-
ordnung, die nicht der Zustimmung des Bundesrates be-
darf, den Anteil des Festzuschlags, der nicht der Förde-
rung der Sicherstellung des Notdienstes dient, entspre-
chend der Kostenentwicklung der Apotheken bei wirt-
schaftlicher Betriebsführung anzupassen. 3Die Preisvor-
schriften für den Großhandel aufgrund von Satz 1 Num-
mer 1 gelten auch für pharmazeutische Unternehmer oder 
andere natürliche oder juristische Personen, die eine Tä-
tigkeit nach § 4 Absatz 22 ausüben bei der Abgabe an 
Apotheken, die die Arzneimittel zur Abgabe an den Ver-
braucher beziehen. 

(2) 1Die Preise und Preisspannen müssen den berechtig-
ten Interessen der Arzneimittelverbraucher, der Apothe-
ken und des Großhandels Rechnung tragen; zu den be-
rechtigten Interessen der Arzneimittelverbraucher gehört 
auch die Sicherstellung der Versorgung sowie die Bereit-
stellung von Arzneimitteln nach § 52b. 2Ein einheitlicher 
Apothekenabgabepreis für Arzneimittel, die vom Verkehr 
außerhalb der Apotheken ausgeschlossen sind, ist zu ge-
währleisten. 3Satz 2 gilt nicht für nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel, die nicht zu Lasten der gesetzlichen 
Krankenversicherung abgegeben werden. 

(3) 1Für Arzneimittel nach Absatz 2 Satz 2, für die durch 
die Verordnung nach Absatz 1 Preise und Preisspannen 
bestimmt sind, haben die pharmazeutischen Unternehmer 
einen einheitlichen Abgabepreis sicherzustellen; für nicht 
verschreibungspflichtige Arzneimittel, die zu Lasten der 
gesetzlichen Krankenversicherung abgegeben werden, 
haben die pharmazeutischen Unternehmer zum Zwecke 
der Abrechnung der Apotheken mit den Krankenkassen 
ihren einheitlichen Abgabepreis anzugeben, von dem bei 
der Abgabe im Einzelfall abgewichen werden kann. 
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2Sozialleistungsträger, private Krankenversicherungen 
sowie deren jeweilige Verbände können mit pharmazeuti-
schen Unternehmern für die zu ihren Lasten abgegebenen 
verschreibungspflichtigen Arzneimittel Preisnachlässe auf 
den einheitlichen Abgabepreis des pharmazeutischen Un-
ternehmers vereinbaren. 3Bei der Abgabe von Arzneimit-
teln, bei der die Preise und Preispannen gemäß der Ver-
ordnung nach Absatz 1 von der Festsetzung ausgenom-
men sind, darf der einheitliche Abgabepreis nach Satz 1 
nicht überschritten werden. 

(3a) 1Gilt für ein Arzneimittel ein Erstattungsbetrag nach 
§ 130b des Fünften Buches Sozialgesetzbuch, gibt der 
pharmazeutische Unternehmer das Arzneimittel zum Er-
stattungsbetrag ab. 2Abweichend von Satz 1 kann der 
pharmazeutische Unternehmer das Arzneimittel zu einem 
Betrag unterhalb des Erstattungsbetrages abgeben; die 
Verpflichtung in Absatz 3 Satz 1 erster Halbsatz bleibt un-
berührt. 3Der Abgabepreis nach Satz 1 oder Satz 2 gilt 
auch für Personen, die das Arzneimittel nicht als Versi-
cherte einer gesetzlichen Krankenkasse im Wege der 
Sachleistung erhalten. 

(4) 1Bei Arzneimitteln, die im Fall einer bedrohlichen über-
tragbaren Krankheit, deren Ausbreitung eine sofortige und 
das übliche Maß erheblich überschreitende Bereitstellung 
von spezifischen Arzneimitteln erforderlich macht, durch 
Apotheken abgegeben werden und die zu diesem Zweck 
nach § 47 Absatz 1 Nummer 3c bevorratet wurden, gilt als 
Grundlage für die nach Absatz 2 festzusetzenden Preise 
und Preisspannen der Länderabgabepreis. 2Entsprechen-
des gilt für Arzneimittel, die aus für diesen Zweck entspre-
chend bevorrateten Wirkstoffen in Apotheken hergestellt 
und in diesen Fällen abgegeben werden. 3In diesen Fällen 
gilt Absatz 2 Satz 2 auf Länderebene. 

§ 79 Ausnahmeermächtigungen für Krisenzeiten 

(1) Das Bundesministerium wird ermächtigt, im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium für Wirtschaft und Ener-
gie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates Ausnahmen von den Vorschriften dieses Gesetzes 
und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechts-
verordnungen zuzulassen, wenn die notwendige Versor-
gung der Bevölkerung mit Arzneimitteln sonst ernstlich ge-
fährdet wäre und eine unmittelbare oder mittelbare Ge-
fährdung der Gesundheit von Menschen durch Arzneimit-
tel nicht zu befürchten ist; insbesondere können Regelun-
gen getroffen werden, um einer Verbreitung von Gefahren 
zu begegnen, die als Reaktion auf die vermutete oder be-
stätigte Verbreitung von krankheitserregenden Substan-
zen, Toxinen, Chemikalien oder eine Aussetzung ionisie-
render Strahlung auftreten können. 

(2) (weggefallen) 

(3) Die Rechtsverordnungen nach Absatz 1 ergehen im 
Einvernehmen mit dem Bundesministerium für Umwelt, 
Naturschutz und nukleare Sicherheit, soweit es sich um 
radioaktive Arzneimittel und um Arzneimittel, bei deren 
Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden, oder 
um Regelungen zur Abwehr von Gefahren durch ionisie-
rende Strahlung handelt. 

(4) Die Geltungsdauer der Rechtsverordnung nach Ab-
satz 1 ist auf sechs Monate zu befristen. 

(4a) 1Wenn im Fall einer bestehenden oder drohenden be-
drohlichen übertragbaren Krankheit die notwendige Ver-
sorgung der Bevölkerung mit Arzneimitteln sonst ernstlich 
gefährdet wäre, kann das Bundesministerium unbescha-
det der Aufgaben anderer zur Sicherstellung der Versor-
gung der Bevölkerung Arzneimittel sowie Wirk-, Aus-
gangs- und Hilfsstoffe sowie Packmittel von Arzneimitteln 
selbst oder durch beauftragte Stellen herstellen, beschaf-
fen, lagern und in Verkehr bringen. 2Von den Abnehmern 
der Arzneimittel, Wirk-, Ausgangs- und Hilfsstoffe und 
Packmittel von Arzneimitteln soll ein angemessener Er-
satz der Aufwendungen verlangt werden. 3Durch die Re-
gelung bleiben haushaltsrechtliche Vorgaben unberührt. 

(5) 1Im Falle eines Versorgungsmangels der Bevölkerung 
mit Arzneimitteln, die zur Vorbeugung oder Behandlung le-
bensbedrohlicher Erkrankungen benötigt werden, oder im 
Fall einer bedrohlichen übertragbaren Krankheit, deren 
Ausbreitung eine sofortige und das übliche Maß erheblich 
überschreitende Bereitstellung von spezifischen Arznei-
mitteln erforderlich macht, können die zuständigen Behör-
den im Einzelfall gestatten, dass Arzneimittel, die nicht 
zum Verkehr im Geltungsbereich dieses Gesetzes zuge-
lassen oder registriert sind,  

1. befristet in Verkehr gebracht werden sowie 

2. abweichend von § 73 Absatz 1 in den Geltungsbereich 
dieses Gesetzes verbracht werden. 

2Satz 1 gilt, wenn die Arzneimittel in dem Staat rechtmäßig 
in Verkehr gebracht werden dürfen, aus dem sie in den 
Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht werden oder 
wenn die zuständige Bundesoberbehörde festgestellt hat, 
dass die Qualität der Arzneimittel gewährleistet ist und ihre 
Anwendung nach den Erkenntnissen der medizinischen 
Wissenschaft ein positives Nutzen-Risiko-Verhältnis zur 
Vorbeugung oder Behandlung der jeweiligen Erkrankung 
erwarten lässt. 3Die Gestattung durch die zuständige Be-
hörde gilt zugleich als Bescheinigung nach § 72a Absatz 1 
Satz 1 Nummer 3 oder nach § 72b Absatz 2 Satz 1 Num-
mer 3, dass die Einfuhr im öffentlichen Interesse liegt. 4Im 
Falle eines Versorgungsmangels oder einer bedrohlichen 
übertragbaren Krankheit im Sinne des Satzes 1 können 
die zuständigen Behörden im Einzelfall auch ein befriste-
tes Abweichen von Erlaubnis- oder Genehmigungserfor-
dernissen oder von anderen Verboten nach diesem Ge-
setz gestatten. 5Vom Bundesministerium wird festgestellt, 
dass ein Versorgungsmangel oder eine bedrohliche über-
tragbare Krankheit im Sinne des Satzes 1 vorliegt oder 
nicht mehr vorliegt. 6Die Feststellung erfolgt durch eine 
Bekanntmachung, die im Bundesanzeiger veröffentlicht 
wird. 7Die Bekanntmachung ergeht im Einvernehmen mit 
dem Bundesministerium für Umwelt, Naturschutz und nuk-
leare Sicherheit, soweit es sich um radioaktive Arzneimit-
tel und um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung io-
nisierende Strahlen verwendet werden. 

(6) 1Maßnahmen der zuständigen Behörden nach Ab-
satz 5 sind auf das erforderliche Maß zu begrenzen und 
müssen angemessen sein, um den Gesundheitsgefahren 
zu begegnen, die durch den Versorgungsmangel oder die 
bedrohliche übertragbare Krankheit hervorgerufen wer-
den. 2Widerspruch und Anfechtungsklage gegen Maßnah-
men nach Absatz 5 haben keine aufschiebende Wirkung. 
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§ 80 Ermächtigung für Verfahrens- und  
Härtefallregelungen 

1Das Bundesministerium wird ermächtigt, durch Rechts-
verordnung, die nicht der Zustimmung des Bundesrates 
bedarf, die weiteren Einzelheiten über das Verfahren bei  

1. der Zulassung einschließlich der Verlängerung der Zu-
lassung, 

1a. der Genehmigung nach § 21a Absatz 1 oder der Be-
scheinigung nach § 21a Absatz 9, 

1b. der Genehmigung nach § 4b Absatz 3, 

2. der staatlichen Chargenprüfung und der Freigabe einer 
Charge, 

3. den Anzeigen zur Änderung der Zulassungsunterlagen, 

3a. den Anzeigen über Änderungen der Angaben und Un-
terlagen für die Genehmigung nach § 21a Absatz 1 oder 
über Änderungen in den Anforderungen für die Bescheini-
gung nach § 21a Absatz 9, 

3b. den Anzeigen über Änderungen der Angaben und Un-
terlagen für die Genehmigung nach § 4b Absatz 3, 

3c. der zuständigen Bundesoberbehörde und den beteilig-
ten Personen im Falle des Inverkehrbringens in Härtefäl-
len nach § 21 Absatz 2 Nummer 3 in Verbindung mit Arti-
kel 83 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004, 

4. der Registrierung einschließlich der Verlängerung der 
Registrierung, 

4a. den Anzeigen zur Änderung der Registrierungsunter-
lagen, 

4b. der Veröffentlichung der Ergebnisse klinischer Prüfun-
gen nach § 42b, 

5. den Meldungen von Arzneimittelrisiken und 

6. der elektronischen Einreichung von Unterlagen nach 
den Nummern 1 bis 5 einschließlich der zu verwendenden 
Formate 

zu regeln; es kann dabei die Weiterleitung von Ausferti-
gungen an die zuständigen Behörden bestimmen sowie 
vorschreiben, dass Unterlagen in mehrfacher Ausferti-
gung sowie auf elektronischen oder optischen Speicher-
medien eingereicht werden. 2Das Bundesministerium 
kann diese Ermächtigung ohne Zustimmung des Bundes-
rates auf die zuständige Bundesoberbehörde übertragen. 
3In der Rechtsverordnung nach Satz 1 Nr. 3a können ins-
besondere die Aufgaben der zuständigen Bundesoberbe-
hörde im Hinblick auf die Beteiligung der Europäischen 
Arzneimittel-Agentur und des Ausschusses für Humanarz-
neimittel entsprechend Artikel 83 der Verordnung (EG) 
Nr. 726/2004 sowie die Verantwortungsbereiche der be-
handelnden Ärzte und der pharmazeutischen Unterneh-
mer oder Sponsoren geregelt werden, einschließlich von 
Anzeige-, Dokumentations- und Berichtspflichten insbe-
sondere für Nebenwirkungen entsprechend Artikel 24 
Abs. 1 und Artikel 25 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004. 
4Dabei können auch Regelungen für Arzneimittel getroffen 
werden, die unter den Artikel 83 der Verordnung (EG) 
Nr. 726/2004 entsprechenden Voraussetzungen Arznei-
mittel betreffen, die nicht zu den in Artikel 3 Abs. 1 oder 2 
dieser Verordnung genannten gehören. 

§ 81 Verhältnis zu anderen Gesetzen 

Die Vorschriften des Betäubungsmittel- und Atomrechts, 
des Anti-Doping-Gesetzes und des Tierschutzgesetzes 
bleiben unberührt. 

§ 82 Allgemeine Verwaltungsvorschriften 

1Die Bundesregierung erlässt mit Zustimmung des Bun-
desrates die zur Durchführung dieses Gesetzes erforder-
lichen allgemeinen Verwaltungsvorschriften. 2Soweit sich 
diese an die zuständige Bundesoberbehörde richten, wer-
den die allgemeinen Verwaltungsvorschriften von dem 
Bundesministerium erlassen. 

§ 83 Angleichung an das Recht der  
Europäischen Union 

(1) Rechtsverordnungen oder allgemeine Verwaltungsvor-
schriften nach diesem Gesetz können auch zum Zwecke 
der Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften 
der Mitgliedstaaten der Europäischen Union erlassen wer-
den, soweit dies zur Durchführung von Verordnungen, 
Richtlinien, Entscheidungen oder Beschlüssen der Euro-
päischen Gemeinschaft oder der Europäischen Union, die 
Sachbereiche dieses Gesetzes betreffen, erforderlich ist. 

(2) (weggefallen) 

§ 83a Rechtsverordnungen in bestimmten Fällen 

Das Bundesministerium wird ermächtigt, durch Rechtsver-
ordnung ohne Zustimmung des Bundesrates Verweisun-
gen auf Vorschriften in Rechtsakten der Europäischen Ge-
meinschaft oder der Europäischen Union in diesem Ge-
setz oder in aufgrund dieses Gesetzes erlassenen Rechts-
verordnungen zu ändern, soweit es zur Anpassung an Än-
derungen dieser Vorschriften erforderlich ist. 

§ 83b Verkündung von Rechtsverordnungen 

Rechtsverordnungen nach diesem Gesetz können abwei-
chend von § 2 Absatz 1 des Verkündungs- und Bekannt-
machungsgesetzes im Bundesanzeiger verkündet wer-
den. 

Sechzehnter Abschnitt  
Haftung für Arzneimittelschäden 

§ 84 Gefährdungshaftung 

(1) 1Wird infolge der Anwendung eines zum Gebrauch bei 
Menschen bestimmten Arzneimittels, das im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes an den Verbraucher abgegeben 
wurde und der Pflicht zur Zulassung unterliegt oder durch 
Rechtsverordnung von der Zulassung befreit worden ist, 
ein Mensch getötet oder der Körper oder die Gesundheit 
eines Menschen nicht unerheblich verletzt, so ist der phar-
mazeutische Unternehmer, der das Arzneimittel im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes in den Verkehr gebracht 
hat, verpflichtet, dem Verletzten den daraus entstandenen 
Schaden zu ersetzen. 2Die Ersatzpflicht besteht nur, wenn  

1. das Arzneimittel bei bestimmungsgemäßem Gebrauch 
schädliche Wirkungen hat, die über ein nach den Erkennt-
nissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares Maß 
hinausgehen oder 

2. der Schaden infolge einer nicht den Erkenntnissen der 
medizinischen Wissenschaft entsprechenden 
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Kennzeichnung, Fachinformation oder Gebrauchsinfor-
mation eingetreten ist. 

(2) 1Ist das angewendete Arzneimittel nach den Gegeben-
heiten des Einzelfalls geeignet, den Schaden zu verursa-
chen, so wird vermutet, dass der Schaden durch dieses 
Arzneimittel verursacht ist. 2Die Eignung im Einzelfall be-
urteilt sich nach der Zusammensetzung und der Dosierung 
des angewendeten Arzneimittels, nach der Art und Dauer 
seiner bestimmungsgemäßen Anwendung, nach dem 
zeitlichen Zusammenhang mit dem Schadenseintritt, nach 
dem Schadensbild und dem gesundheitlichen Zustand 
des Geschädigten im Zeitpunkt der Anwendung sowie al-
len sonstigen Gegebenheiten, die im Einzelfall für oder ge-
gen die Schadensverursachung sprechen. 3Die Vermu-
tung gilt nicht, wenn ein anderer Umstand nach den Ge-
gebenheiten des Einzelfalls geeignet ist, den Schaden zu 
verursachen. 4Ein anderer Umstand liegt nicht in der An-
wendung weiterer Arzneimittel, die nach den Gegebenhei-
ten des Einzelfalls geeignet sind, den Schaden zu verur-
sachen, es sei denn, dass wegen der Anwendung dieser 
Arzneimittel Ansprüche nach dieser Vorschrift aus ande-
ren Gründen als der fehlenden Ursächlichkeit für den 
Schaden nicht gegeben sind. 

(3) Die Ersatzpflicht des pharmazeutischen Unternehmers 
nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 1 ist ausgeschlossen, wenn 
nach den Umständen davon auszugehen ist, dass die 
schädlichen Wirkungen des Arzneimittels ihre Ursache 
nicht im Bereich der Entwicklung und Herstellung haben. 

§ 84a Auskunftsanspruch 

(1) 1Liegen Tatsachen vor, die die Annahme begründen, 
dass ein Arzneimittel den Schaden verursacht hat, so 
kann der Geschädigte von dem pharmazeutischen Unter-
nehmer Auskunft verlangen, es sei denn, dies ist zur Fest-
stellung, ob ein Anspruch auf Schadensersatz nach § 84 
besteht, nicht erforderlich. 2Der Anspruch richtet sich auf 
dem pharmazeutischen Unternehmer bekannte Wirkun-
gen, Nebenwirkungen und Wechselwirkungen sowie ihm 
bekannt gewordene Verdachtsfälle von Nebenwirkungen 
und Wechselwirkungen und sämtliche weiteren Erkennt-
nisse, die für die Bewertung der Vertretbarkeit schädlicher 
Wirkungen von Bedeutung sein können. 3Die §§ 259 bis 
261 des Bürgerlichen Gesetzbuchs sind entsprechend an-
zuwenden. 4Ein Auskunftsanspruch besteht insoweit nicht, 
als die Angaben auf Grund gesetzlicher Vorschriften ge-
heim zu halten sind oder die Geheimhaltung einem über-
wiegenden Interesse des pharmazeutischen Unterneh-
mers oder eines Dritten entspricht. 

(2) 1Ein Auskunftsanspruch besteht unter den Vorausset-
zungen des Absatzes 1 auch gegenüber den Behörden, 
die für die Zulassung und Überwachung von Arzneimitteln 
zuständig sind. 2Die Behörde ist zur Erteilung der Auskunft 
nicht verpflichtet, soweit Angaben auf Grund gesetzlicher 
Vorschriften geheim zu halten sind oder die Geheimhal-
tung einem überwiegenden Interesse des pharmazeuti-
schen Unternehmers oder eines Dritten entspricht. 3An-
sprüche nach dem Informationsfreiheitsgesetz bleiben un-
berührt. 

§ 85 Mitverschulden 

Hat bei der Entstehung des Schadens ein Verschulden 
des Geschädigten mitgewirkt, so gilt § 254 des Bürgerli-
chen Gesetzbuchs. 

§ 86 Umfang der Ersatzpflicht bei Tötung 

(1) 1Im Falle der Tötung ist der Schadensersatz durch Er-
satz der Kosten einer versuchten Heilung sowie des Ver-
mögensnachteils zu leisten, den der Getötete dadurch er-
litten hat, dass während der Krankheit seine Erwerbsfähig-
keit aufgehoben oder gemindert oder eine Vermehrung 
seiner Bedürfnisse eingetreten war. 2Der Ersatzpflichtige 
hat außerdem die Kosten der Beerdigung demjenigen zu 
ersetzen, dem die Verpflichtung obliegt, diese Kosten zu 
tragen. 

(2) 1Stand der Getötete zur Zeit der Verletzung zu einem 
Dritten in einem Verhältnis, vermöge dessen er diesem 
gegenüber kraft Gesetzes unterhaltspflichtig war oder un-
terhaltspflichtig werden konnte, und ist dem Dritten infolge 
der Tötung das Recht auf Unterhalt entzogen, so hat der 
Ersatzpflichtige dem Dritten insoweit Schadensersatz zu 
leisten, als der Getötete während der mutmaßlichen Dauer 
seines Lebens zur Gewährung des Unterhalts verpflichtet 
gewesen sein würde. 2Die Ersatzpflicht tritt auch dann ein, 
wenn der Dritte zur Zeit der Verletzung erzeugt, aber noch 
nicht geboren war. 

(3) 1Der Ersatzpflichtige hat dem Hinterbliebenen, der zur 
Zeit der Verletzung zu dem Getöteten in einem besonde-
ren persönlichen Näheverhältnis stand, für das dem Hin-
terbliebenen zugefügte seelische Leid eine angemessene 
Entschädigung in Geld zu leisten. 2Ein besonderes per-
sönliches Näheverhältnis wird vermutet, wenn der Hinter-
bliebene der Ehegatte, der Lebenspartner, ein Elternteil o-
der ein Kind des Getöteten war. 

§ 87 Umfang der Ersatzpflicht bei Körperverletzung 

1Im Falle der Verletzung des Körpers oder der Gesundheit 
ist der Schadensersatz durch Ersatz der Kosten der Hei-
lung sowie des Vermögensnachteils zu leisten, den der 
Verletzte dadurch erleidet, dass infolge der Verletzung 
zeitweise oder dauernd seine Erwerbsfähigkeit aufgeho-
ben oder gemindert oder eine Vermehrung seiner Bedürf-
nisse eingetreten ist. 2In diesem Fall kann auch wegen des 
Schadens, der nicht Vermögensschaden ist, eine billige 
Entschädigung in Geld verlangt werden. 

§ 88 Höchstbeträge 

1Der Ersatzpflichtige haftet  

1. im Falle der Tötung oder Verletzung eines Menschen 
nur bis zu einem Kapitalbetrag von 600.000 Euro oder bis 
zu einem Rentenbetrag von jährlich 36.000 Euro, 

2. im Falle der Tötung oder Verletzung mehrerer Men-
schen durch das gleiche Arzneimittel unbeschadet der in 
Nummer 1 bestimmten Grenzen bis zu einem Kapitalbe-
trag von 120 Millionen Euro oder bis zu einem Rentenbe-
trag von jährlich 7,2 Millionen Euro. 

2Übersteigen im Falle des Satzes 1 Nr. 2 die den mehre-
ren Geschädigten zu leistenden Entschädigungen die dort 
vorgesehenen Höchstbeträge, so verringern sich die 
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einzelnen Entschädigungen in dem Verhältnis, in welchem 
ihr Gesamtbetrag zu dem Höchstbetrag steht. 

§ 89 Schadensersatz durch Geldrenten 

(1) Der Schadensersatz wegen Aufhebung oder Minde-
rung der Erwerbsfähigkeit und wegen Vermehrung der Be-
dürfnisse des Verletzten sowie der nach § 86 Abs. 2 ei-
nem Dritten zu gewährende Schadensersatz ist für die Zu-
kunft durch Entrichtung einer Geldrente zu leisten. 

(2) Die Vorschriften des § 843 Abs. 2 bis 4 des Bürgerli-
chen Gesetzbuchs und des § 708 Nr. 8 der Zivilprozess-
ordnung finden entsprechende Anwendung. 

(3) Ist bei der Verurteilung des Verpflichteten zur Entrich-
tung einer Geldrente nicht auf Sicherheitsleistung erkannt 
worden, so kann der Berechtigte gleichwohl Sicherheits-
leistung verlangen, wenn die Vermögensverhältnisse des 
Verpflichteten sich erheblich verschlechtert haben; unter 
der gleichen Voraussetzung kann er eine Erhöhung der in 
dem Urteil bestimmten Sicherheit verlangen. 

§ 90 

(weggefallen) 

§ 91 Weitergehende Haftung 

Unberührt bleiben gesetzliche Vorschriften, nach denen 
ein nach § 84 Ersatzpflichtiger im weiteren Umfang als 
nach den Vorschriften dieses Abschnitts haftet oder nach 
denen ein anderer für den Schaden verantwortlich ist. 

§ 92 Unabdingbarkeit 

1Die Ersatzpflicht nach diesem Abschnitt darf im Voraus 
weder ausgeschlossen noch beschränkt werden. 2Entge-
genstehende Vereinbarungen sind nichtig. 

§ 93 Mehrere Ersatzpflichtige 

1Sind mehrere ersatzpflichtig, so haften sie als Gesamt-
schuldner. 2Im Verhältnis der Ersatzpflichtigen zueinander 
hängt die Verpflichtung zum Ersatz sowie der Umfang des 
zu leistenden Ersatzes von den Umständen, insbesondere 
davon ab, inwieweit der Schaden vorwiegend von dem ei-
nen oder dem anderen Teil verursacht worden ist. 

§ 94 Deckungsvorsorge 

(1) 1Der pharmazeutische Unternehmer hat dafür Vor-
sorge zu treffen, dass er seinen gesetzlichen Verpflichtun-
gen zum Ersatz von Schäden nachkommen kann, die 
durch die Anwendung eines von ihm in den Verkehr ge-
brachten, zum Gebrauch bei Menschen bestimmten Arz-
neimittels entstehen, das der Pflicht zur Zulassung unter-
liegt oder durch Rechtsverordnung von der Zulassung be-
freit worden ist (Deckungsvorsorge). 2Die Deckungsvor-
sorge muss in Höhe der in § 88 Satz 1 genannten Beträge 
erbracht werden. 3Sie kann nur  

1. durch eine Haftpflichtversicherung bei einem im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes zum Geschäftsbetrieb be-
fugten unabhängigen Versicherungsunternehmen, für das 
im Falle einer Rückversicherung ein Rückversicherungs-
vertrag nur mit einem Rückversicherungsunternehmen, 
das seinen Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes, in 
einem anderen Mitgliedstaat der Europäischen Union, in 
einem anderen Vertragsstaat des Abkommens über den 

Europäischen Wirtschaftsraum oder in einem von der Eu-
ropäischen Kommission auf Grund von Artikel 172 der 
Richtlinie 2009/138/EG des Europäischen Parlaments und 
des Rates vom 25. November 2009 betreffend die Auf-
nahme und Ausübung der Versicherungs- und Rückversi-
cherungstätigkeit (Solvabilität II) (ABl. L 335 vom 
17.12.2009, S. 1) als gleichwertig anerkannten Staat hat, 
besteht, oder 

2. durch eine Freistellungs- oder Gewährleistungsver-
pflichtung eines inländischen Kreditinstituts oder eines 
Kreditinstituts eines anderen Mitgliedstaates der Europäi-
schen Union oder eines anderen Vertragsstaates des Ab-
kommens über den Europäischen Wirtschaftsraum 

erbracht werden. 

(2) Wird die Deckungsvorsorge durch eine Haftpflichtver-
sicherung erbracht, so gelten die § 113 Abs. 3 und die 
§§ 114 bis 124 des Versicherungsvertragsgesetzes, sinn-
gemäß. 

(3) 1Durch eine Freistellungs- oder Gewährleistungsver-
pflichtung eines Kreditinstituts kann die Deckungsvor-
sorge nur erbracht werden, wenn gewährleistet ist, dass 
das Kreditinstitut, solange mit seiner Inanspruchnahme 
gerechnet werden muss, in der Lage sein wird, seine Ver-
pflichtungen im Rahmen der Deckungsvorsorge zu erfül-
len. 2Für die Freistellungs- oder Gewährleistungsverpflich-
tung gelten die § 113 Abs. 3 und die §§ 114 bis 124 des 
Versicherungsvertragsgesetzes sinngemäß. 

(4) Zuständige Stelle im Sinne des § 117 Abs. 2 des Ver-
sicherungsvertragsgesetzes ist die für die Durchführung 
der Überwachung nach § 64 zuständige Behörde. 

(5) Die Bundesrepublik Deutschland und die Länder sind 
zur Deckungsvorsorge gemäß Absatz 1 nicht verpflichtet. 

§ 94a Örtliche Zuständigkeit 

(1) Für Klagen, die auf Grund des § 84 oder des § 84a 
Abs. 1 erhoben werden, ist auch das Gericht zuständig, in 
dessen Bezirk der Kläger zur Zeit der Klageerhebung sei-
nen Wohnsitz, in Ermangelung eines solchen seinen ge-
wöhnlichen Aufenthaltsort hat. 

(2) Absatz 1 bleibt bei der Ermittlung der internationalen 
Zuständigkeit der Gerichte eines ausländischen Staates 
nach § 328 Abs. 1 Nr. 1 der Zivilprozessordnung außer 
Betracht. 

Siebzehnter Abschnitt  
Straf- und Bußgeldvorschriften 

§ 95 Strafvorschriften 

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geld-
strafe wird bestraft, wer  

1. entgegen § 5 Absatz 1 ein Arzneimittel in den Verkehr 
bringt oder bei anderen anwendet, 

2. entgegen § 6 Absatz 1 in Verbindung mit einer Rechts-
verordnung nach § 6 Absatz 2, jeweils auch in Verbindung 
mit einer Rechtsverordnung nach § 6 Absatz 3, ein Arznei-
mittel in den Verkehr bringt oder bei einem anderen Men-
schen anwendet, 

2a. (weggefallen) 

2b. (weggefallen) 
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3. entgegen § 7 Abs. 1 radioaktive Arzneimittel oder Arz-
neimittel, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen ver-
wendet worden sind, in den Verkehr bringt, 

3a. entgegen § 8 Abs. 1 Nr. 1 oder Absatz 2, auch in Ver-
bindung mit § 73 Abs. 4 oder § 73a, Arzneimittel oder 
Wirkstoffe herstellt, in den Verkehr bringt oder sonst mit 
ihnen Handel treibt, 

4. entgegen § 43 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 oder 3 mit Arznei-
mitteln, die nur auf Verschreibung an Verbraucher abge-
geben werden dürfen, Handel treibt oder diese Arzneimit-
tel abgibt, 

5. Arzneimittel, die nur auf Verschreibung an Verbraucher 
abgegeben werden dürfen, entgegen § 47 Abs. 1 an an-
dere als dort bezeichnete Personen oder Stellen abgibt o-
der entgegen § 47 Abs. 2 Satz 1 bezieht oder 

5a. entgegen § 47a Abs. 1 ein dort bezeichnetes Arznei-
mittel an andere als die dort bezeichneten Einrichtungen 
abgibt oder in den Verkehr bringt. 

(2) Der Versuch ist strafbar. 

(3) 1In besonders schweren Fällen ist die Strafe Freiheits-
strafe von einem Jahr bis zu zehn Jahren. 2Ein besonders 
schwerer Fall liegt in der Regel vor, wenn der Täter  

1.durch eine der in Absatz 1 bezeichneten Handlungen  

a) die Gesundheit einer großen Zahl von Menschen ge-
fährdet, 

b) einen anderen der Gefahr des Todes oder einer schwe-
ren Schädigung an Körper oder Gesundheit aussetzt oder 

c) aus grobem Eigennutz für sich oder einen anderen Ver-
mögensvorteile großen Ausmaßes erlangt oder 

2. in den Fällen des Absatzes 1 Nr. 3a gefälschte Arznei-
mittel oder Wirkstoffe herstellt oder in den Verkehr bringt 
und dabei gewerbsmäßig oder als Mitglied einer Bande 
handelt, die sich zur fortgesetzten Begehung solcher Ta-
ten verbunden hat. 

(4) Handelt der Täter in den Fällen des Absatzes 1 fahr-
lässig, so ist die Strafe Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr 
oder Geldstrafe. 

§ 96 Strafvorschriften 

Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe 
wird bestraft, wer  

1. entgegen § 4b Absatz 3 Satz 1 ein Arzneimittel abgibt, 

2. entgegen § 6 Absatz 1 in Verbindung mit einer Rechts-
verordnung nach § 6 Absatz 2, jeweils auch in Verbindung 
mit einer Rechtsverordnung nach § 6 Absatz 3, ein Arznei-
mittel herstellt, 

3. entgegen § 8 Abs. 1 Nr. 2, auch in Verbindung mit 
§ 73a, Arzneimittel oder Wirkstoffe herstellt oder in den 
Verkehr bringt, 

4. ohne Erlaubnis nach § 13 Absatz 1 Satz 1 oder § 72 Ab-
satz 1 Satz 1 ein Arzneimittel, einen Wirkstoff oder einen 
dort genannten Stoff herstellt oder einführt, 

4a. ohne Erlaubnis nach § 20b Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2 
Satz 7 Gewebe gewinnt oder Laboruntersuchungen 
durchführt oder ohne Erlaubnis nach § 20c Abs. 1 Satz 1 
Gewebe oder Gewebezubereitungen be- oder verarbeitet, 
konserviert, prüft, lagert oder in den Verkehr bringt, 

5. entgegen § 21 Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung mit 
einer Rechtsverordnung nach § 35 Absatz 1 Nummer 2, 
ein Fertigarzneimittel oder ein Arzneimittel in den Verkehr 
bringt, 

5a. ohne Genehmigung nach § 21a Abs. 1 Satz 1 Gewe-
bezubereitungen in den Verkehr bringt, 

5b. ohne Bescheinigung nach § 21a Absatz 9 Satz 1 eine 
Gewebezubereitung erstmalig verbringt, 

6. eine nach § 22 Abs. 1 Nr. 3, 5 bis 9, 11, 12, 14 oder 15, 
Abs. 3b oder 3c Satz 1 erforderliche Angabe nicht voll-
ständig oder nicht richtig macht oder eine nach § 22 Ab-
satz 2 oder 3, jeweils auch in Verbindung mit § 38 Ab-
satz 2 Satz 1, erforderliche Unterlage oder durch vollzieh-
bare Anordnung nach § 28 Absatz 3, 3a, 3b oder Ab-
satz 3c Satz 1 Nummer 2 geforderte Unterlage nicht voll-
ständig oder mit nicht richtigem Inhalt vorlegt, 

7. entgegen § 30 Abs. 4 Satz 1 Nr. 1, auch in Verbindung 
mit einer Rechtsverordnung nach § 35 Abs. 1 Nr. 2, ein 
Arzneimittel in den Verkehr bringt, 

8. entgegen § 32 Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindung mit 
einer Rechtsverordnung nach § 35 Abs. 1 Nr. 3, eine 
Charge ohne Freigabe in den Verkehr bringt, 

9. entgegen § 38 Abs. 1 Satz 1 oder § 39a Satz 1 Fer-
tigarzneimittel als homöopathische oder als traditionelle 
pflanzliche Arzneimittel ohne Registrierung in den Verkehr 
bringt, 

10. entgegen § 40 Absatz 1 die klinische Prüfung beginnt, 

11. entgegen § 40a Satz 1 Nummer 2 oder Nummer 3, 
auch in Verbindung mit Satz 2, entgegen § 40a Satz 1 
Nummer 4 Buchstabe a oder Nummer 5 oder § 40b Ab-
satz 3, Absatz 4 Satz 1 Nummer 1, Satz 2, Satz 3 oder 
Satz 9 oder Absatz 5 eine klinische Prüfung durchführt, 

12. entgegen § 47a Abs. 1 Satz 1 ein dort bezeichnetes 
Arzneimittel ohne Verschreibung abgibt, wenn die Tat 
nicht nach § 95 Abs. 1 Nr. 5a mit Strafe bedroht ist, 

13. entgegen § 48 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 in Verbindung mit 
einer Rechtsverordnung nach § 48 Abs. 2 Nr. 1, 2 oder 
Nummer 7 oder entgegen § 48 Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 2, auch in Verbindung mit einer Rechtsverordnung 
nach § 48 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1, Arzneimittel abgibt, 

14. ohne Erlaubnis nach § 52a Abs. 1 Satz 1 Großhandel 
betreibt, 

14a. entgegen § 52c Absatz 2 Satz 1 eine Tätigkeit als 
Arzneimittelvermittler aufnimmt, 

15. (weggefallen) 

16. (weggefallen) 

17. (weggefallen) 

18. (weggefallen) 

18a. (weggefallen) 

18b. ohne Erlaubnis nach § 72 Absatz 4 Satz 2, § 72b Ab-
satz 1 Satz 3 oder § 72c Absatz 1 Satz 2, auch in Verbin-
dung mit § 72c Absatz 4 Satz 1, dort genannte hämatopo-
etische Stammzellen, Stammzellzubereitungen, Gewebe 
oder Gewebezubereitungen einführt, 

18c. entgegen § 72a Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung 
mit Absatz 1b oder Absatz 1d, oder entgegen § 72a 
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Absatz 1c ein Arzneimittel, einen Wirkstoff oder einen in 
den genannten Absätzen anderen Stoff einführt, 

18d. entgegen § 72b Abs. 2 Satz 1 Gewebe oder Gewe-
bezubereitungen einführt, 

18e. entgegen § 73 Absatz 1b Satz 1 ein gefälschtes Arz-
neimittel oder einen gefälschten Wirkstoff in den Geltungs-
bereich dieses Gesetzes verbringt, 

19. ein Arzneimittel in den Verkehr bringt, obwohl die nach 
§ 94 erforderliche Haftpflichtversicherung oder Freistel-
lungs- oder Gewährleistungsverpflichtung nicht oder nicht 
mehr besteht, 

20. entgegen Artikel 6 Absatz 1 Satz 1 der Verordnung 
(EG) Nr. 726/2004 des Europäischen Parlaments und des 
Rates vom 31. März 2004 zur Festlegung der Verfahren 
der Union für die Genehmigung und Überwachung von 
Humanarzneimitteln und zur Errichtung einer Europäi-
schen Arzneimittel-Agentur (ABl. L 136 vom 30.4.2004, 
S. 1), die zuletzt durch die Verordnung (EU) Nr. 2019/5 
(ABl. L 4 vom 7.1.2019, S. 24) geändert worden ist, in Ver-
bindung mit Artikel 8 Absatz 3 Unterabsatz 1 Buchstabe c, 
ca Satz 1, Buchstabe d, e, h bis iaa oder Buchstabe ib der 
Richtlinie 2001/83/EG des Europäischen Parlaments und 
des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines 
Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel (ABl. L 311 
vom 28.11.2001, S. 67; L 239 vom 12.8.2014, S. 81), die 
zuletzt durch die Verordnung (EU) 2019/1243 (ABl. L 198 
vom 25.7.2019, S. 241) geändert worden ist, eine Angabe 
oder eine Unterlage nicht richtig oder nicht vollständig bei-
fügt oder 

21. gegen die Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europä-
ischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 über 
klinische Prüfungen mit Humanarzneimitteln und zur Auf-
hebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABl. L 158 vom 
27.5.2014, S. 1) verstößt, indem er  

a) entgegen Artikel 5 Absatz 1 Unterabsatz 1 in Verbin-
dung mit Artikel 25 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe c oder An-
hang I Nummer 41 Satz 1 ein Antragsdossier nicht richtig 
oder nicht vollständig übermittelt oder 

b) entgegen Artikel 28 Absatz 1 Buchstabe a, c oder Buch-
stabe e in Verbindung mit Artikel 29 Absatz 1 Satz 1 oder 
Satz 3, entgegen Artikel 32 Absatz 1 oder Artikel 33 eine 
klinische Prüfung durchführt. 

§ 97 Bußgeldvorschriften 

(1) Ordnungswidrig handelt, wer eine in  

1. § 96 Nummer 1 bis 5b, 7 bis 18e oder Nummer 19 oder 

2. § 96 Nummer 6, 20 oder Nummer 21 

bezeichnete Handlung fahrlässig begeht. 

(2) Ordnungswidrig handelt auch, wer vorsätzlich oder 
fahrlässig  

1. entgegen § 8 Absatz 3 ein Arzneimittel in den Verkehr 
bringt, 

2. entgegen § 9 Abs. 1 Arzneimittel, die nicht den Namen 
oder die Firma des pharmazeutischen Unternehmers tra-
gen, in den Verkehr bringt, 

3. entgegen § 9 Abs. 2 Satz 1 Arzneimittel in den Verkehr 
bringt, ohne seinen Sitz im Geltungsbereich dieses Geset-
zes oder in einem anderen Mitgliedstaat der Europäischen 

Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkom-
mens über den Europäischen Wirtschaftsraum zu haben, 

4. entgegen § 10, auch in Verbindung mit § 109 Abs. 1 
Satz 1 oder einer Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 1 
Nr. 1, Arzneimittel ohne die vorgeschriebene Kennzeich-
nung in den Verkehr bringt, 

5. entgegen § 11 Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindung mit 
Abs. 2a bis 3b oder 4, jeweils auch in Verbindung mit einer 
Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 1, Arzneimittel 
ohne die vorgeschriebene Packungsbeilage in den Ver-
kehr bringt, 

5a. entgegen § 11 Abs. 7 Satz 1 eine Teilmenge abgibt, 

6. einer vollziehbaren Anordnung nach § 18 Abs. 2 zuwi-
derhandelt, 

7. entgegen  

a) den §§ 20, 20b Absatz 5, § 20c Absatz 6, § 52a Ab-
satz 8, § 67 Absatz 8 Satz 1 oder § 72b Absatz 2c Satz 1, 

b) § 21a Absatz 7 Satz 1, § 29 Absatz 1 Satz 1, auch in 
Verbindung mit Satz 2, entgegen § 29 Absatz 1c Satz 1, 
§ 63c Absatz 2, § 63i Absatz 2 Satz 1, § 67 Absatz 6 
Satz 1 oder 

c) § 67 Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, 
entgegen § 67 Absatz 5 Satz 1 oder § 67 Absatz 9 Satz 1 

eine Anzeige nicht, nicht richtig, nicht vollständig oder 
nicht rechtzeitig erstattet, 

7a. entgegen § 29 Abs. 1a Satz 1, Abs. 1b oder 1d eine 
Mitteilung nicht, nicht richtig, nicht vollständig oder nicht 
rechtzeitig macht, 

8. entgegen § 30 Abs. 4 Satz 1 Nr. 2 oder § 73 Absatz 1 
Arzneimittel in den Geltungsbereich dieses Gesetzes ver-
bringt, 

9. entgegen § 42b Absatz 1 die Berichte nicht, nicht rich-
tig, nicht vollständig oder nicht rechtzeitig zur Verfügung 
stellt, 

10. entgegen § 43 Abs. 1, 2 oder 3 Arzneimittel berufs- o-
der gewerbsmäßig in den Verkehr bringt oder mit Arznei-
mitteln, die ohne Verschreibung an Verbraucher abgege-
ben werden dürfen, Handel treibt oder diese Arzneimittel 
abgibt, 

11. (weggefallen) 

12. Arzneimittel, die ohne Verschreibung an Verbraucher 
abgegeben werden dürfen, entgegen § 47 Abs. 1 an an-
dere als dort bezeichnete Personen oder Stellen abgibt o-
der entgegen § 47 Abs. 2 Satz 1 bezieht, 

12a. entgegen § 47 Abs. 4 Satz 1 Muster ohne schriftliche 
Anforderung, in einer anderen als der kleinsten Packungs-
größe oder über die zulässige Menge hinaus abgibt oder 
abgeben lässt, 

13. die in § 47 Abs. 4 Satz 3 oder in § 47a Abs. 2 Satz 2 
vorgeschriebenen Nachweise nicht oder nicht richtig führt, 
oder der zuständigen Behörde auf Verlangen nicht vorlegt, 

13a. entgegen § 47a Abs. 2 Satz 1 ein dort bezeichnetes 
Arzneimittel ohne die vorgeschriebene Kennzeichnung 
abgibt, 

14. entgegen § 50 Abs. 1 Einzelhandel mit Arzneimitteln 
betreibt, 
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15. entgegen § 51 Abs. 1 Arzneimittel im Reisegewerbe 
feilbietet oder Bestellungen darauf aufsucht, 

16. entgegen § 52 Abs. 1 Arzneimittel im Wege der Selbst-
bedienung in den Verkehr bringt, 

16a. entgegen § 52b Absatz 3e Satz 1 eine Mitteilung 
nicht, nicht richtig, nicht vollständig oder nicht rechtzeitig 
macht, 

17. entgegen § 55 Absatz 8 Satz 1 auch in Verbindung mit 
Satz 2, einen Stoff, ein Behältnis oder eine Umhüllung ver-
wendet oder eine Darreichungsform anfertigt, 

17a. (weggefallen) 

18. (weggefallen) 

19. (weggefallen) 

20. (weggefallen) 

21. (weggefallen) 

21a. (weggefallen) 

22. (weggefallen) 

22a. (weggefallen) 

23. (weggefallen) 

23a. (weggefallen) 

23b. (weggefallen) 

23c. (weggefallen) 

23d. (weggefallen) 

23e. (weggefallen) 

24. (weggefallen) 

24a. (weggefallen) 

24b. (weggefallen) 

24c. entgegen § 63a Abs. 1 Satz 1 einen Stufenplanbe-
auftragten nicht beauftragt oder entgegen § 63a Abs. 3 
eine Mitteilung nicht, nicht vollständig oder nicht rechtzei-
tig erstattet, 

24d. entgegen § 63a Abs. 1 Satz 6 eine Tätigkeit als Stu-
fenplanbeauftragter ausübt, 

24e. entgegen § 63b Absatz 1 ein Pharmakovigilanz-Sys-
tem nicht betreibt, 

24f. entgegen § 63b Absatz 2 Nummer 1 eine dort ge-
nannte Maßnahme nicht oder nicht rechtzeitig ergreift, 

24g. entgegen § 63b Absatz 2 Nummer 3 eine Pharmako-
vigilanz-Stammdokumentation nicht, nicht richtig oder 
nicht vollständig führt oder nicht, nicht richtig, nicht voll-
ständig oder nicht rechtzeitig zur Verfügung stellt, 

24h. entgegen § 63b Absatz 2 Nummer 4 ein Risikoma-
nagement-System für jedes einzelne Arzneimittel nicht, 
nicht richtig oder nicht vollständig betreibt, 

24i. entgegen § 63b Absatz 3 Satz 1 eine dort genannte 
Information ohne die dort genannte vorherige oder gleich-
zeitige Mitteilung veröffentlicht, 

24j. entgegen § 63d Absatz 1, auch in Verbindung mit Ab-
satz 3 Satz 1 oder Absatz 3 Satz 4, einen Unbedenklich-
keitsbericht nicht, nicht richtig, nicht vollständig oder nicht 
rechtzeitig vorlegt, 

24k. entgegen § 63f Absatz 1 Satz 3 einen Abschlussbe-
richt nicht oder nicht rechtzeitig übermittelt, 

24l. entgegen § 63g Absatz 1 einen Entwurf des Prüfungs-
protokolls nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig vorlegt, 

24m. entgegen § 63g Absatz 2 Satz 1 mit einer Unbe-
denklichkeitsstudie beginnt, 

24n. entgegen § 63g Absatz 4 Satz 1 einen Prüfungsbe-
richt nicht, nicht richtig, nicht vollständig oder nicht recht-
zeitig vorlegt, 

24o. (weggefallen) 

24p. entgegen § 63i Absatz 3 Satz 1 eine Meldung nicht, 
nicht richtig oder nicht rechtzeitig macht, 

24q. entgegen § 63i Absatz 4 Satz 1 einen Bericht nicht, 
nicht richtig oder nicht rechtzeitig vorlegt, 

25. einer vollziehbaren Anordnung nach § 64 Absatz 4 
Nummer 4 zuwiderhandelt, 

26. einer Duldungs- oder Mitwirkungspflicht nach § 66 zu-
widerhandelt, 

27. entgegen einer vollziehbaren Anordnung nach § 74 
Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 eine Sendung nicht vorführt, 

27a. entgegen § 74a Abs. 1 Satz 1 einen Informationsbe-
auftragten nicht beauftragt oder entgegen § 74a Abs. 3 
eine Mitteilung nicht, nicht vollständig oder nicht rechtzei-
tig erstattet, 

27b. entgegen § 74a Abs. 1 Satz 4 eine Tätigkeit als Infor-
mationsbeauftragter ausübt, 

28. entgegen § 75 Abs. 1 Satz 1 eine Person als Phar-
maberater beauftragt, 

29. entgegen § 75 Abs. 1 Satz 3 eine Tätigkeit als Phar-
maberater ausübt, 

30. einer Aufzeichnungs-, Mitteilungs- oder Nachweis-
pflicht nach § 76 Abs. 1 Satz 2 oder Abs. 2 zuwiderhan-
delt, 

30a.(weggefallen) 

31. einer Rechtsverordnung nach § 7 Abs. 2 Satz 2, § 12 
Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe a, § 12 Abs. 1b, § 54 Abs. 1 oder 
§ 74 Abs. 2 oder einer vollziehbaren Anordnung auf Grund 
einer solchen Rechtsverordnung zuwiderhandelt, soweit 
die Rechtsverordnung für einen bestimmten Tatbestand 
auf diese Bußgeldvorschrift verweist, 

32. (weggefallen) 

33. (weggefallen) 

34. (weggefallen) 

35. (weggefallen) 

36. (weggefallen) 

(2a) (weggefallen) 

(2b) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die Verordnung 
(EG) Nr. 726/2004 verstößt, indem er vorsätzlich oder 
fahrlässig  

1. entgegen Artikel 16 Absatz 2 Satz 1 oder Satz 2 der 
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 in Verbindung mit Artikel 8 
Absatz 3 Unterabsatz 1 Buchstabe c bis e, h bis iaa oder 
Buchstabe ib der Richtlinie 2001/83/EG, jeweils in Verbin-
dung mit § 29 Absatz 4 Satz 2, der Europäischen Arznei-
mittel-Agentur oder der zuständigen Bundesoberbehörde 
eine dort genannte Mitteilung nicht, nicht richtig, nicht voll-
ständig oder nicht rechtzeitig macht oder 
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2. entgegen Artikel 28 Absatz 1 der Verordnung (EG) 
Nr. 726/2004 in Verbindung mit Artikel 107 Absatz 1 Un-
terabsatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG nicht dafür sorgt, 
dass eine Meldung an einer dort genannten Stelle verfüg-
bar ist. 

(2c) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die Verordnung 
(EG) Nr. 1901/2006 des Europäischen Parlaments und 
des Rates vom 12. Dezember 2006 über Kinderarzneimit-
tel und zur Änderung der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, 
der Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG sowie der 
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABl. L 378 vom 
27.12.2006, S. 1; L 339 vom 26.11.2014, S. 14), die zu-
letzt durch die Verordnung (EU) 2019/5 (ABl. L 4 vom 
7.1.2019, S. 24) geändert worden ist, verstößt, indem er 
vorsätzlich oder fahrlässig  

1.e ntgegen Artikel 33 Satz 1 ein dort genanntes Arznei-
mittel nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig in den Ver-
kehr bringt, 

2. einer vollziehbaren Anordnung nach Artikel 34 Absatz 2 
Satz 4 zuwiderhandelt, 

3. entgegen Artikel 34 Absatz 4 Satz 1 den dort genannten 
Bericht nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt, 

4. entgegen Artikel 35 Satz 1 die Genehmigung für das In-
verkehrbringen nicht oder nicht rechtzeitig auf einen dort 
genannten Dritten überträgt und diesem einen Rückgriff 
auf die dort genannten Unterlagen nicht oder nicht recht-
zeitig gestattet, 

5. entgegen Artikel 35 Satz 2 eine Unterrichtung nicht, 
nicht richtig oder nicht rechtzeitig vornimmt, oder 

6. entgegen Artikel 41 Absatz 2 Satz 2 ein Ergebnis der 
dort genannten Prüfung nicht, nicht richtig oder nicht recht-
zeitig vorlegt. 

(2d) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die Verordnung 
(EU) Nr. 536/2014 des Europäischen Parlaments und des 
Rates vom 16. April 2014 über klinische Prüfungen mit Hu-
manarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 
2001/20/EG (ABl. L 158 vom 27.5.2014, S. 1; L 311 vom 
17.11.2016, S. 25) verstößt, indem er vorsätzlich oder 
fahrlässig  

1. entgegen Artikel 36, Artikel 37 Absatz 1, 2, 3 oder 5 o-
der Artikel 54 Absatz 2 die zuständige Bundesoberbe-
hörde nicht oder nicht rechtzeitig unterrichtet, 

2. entgegen Artikel 37 Absatz 4 Unterabsatz 1 Satz 1 in 
Verbindung mit Satz 2, Unterabsatz 2 oder Unterabsatz 3, 
entgegen Artikel 37 Absatz 4 Unterabsatz 4 oder Absatz 8 
oder Artikel 43 Absatz 1 ein dort genanntes Dokument 
nicht, nicht richtig, nicht vollständig oder nicht rechtzeitig 
übermittelt, 

3. entgegen Artikel 37 Absatz 6 die zuständige Bundes-
oberbehörde nicht oder nicht rechtzeitig in Kenntnis setzt, 

4. entgegen Artikel 38 Absatz 1 eine Mitteilung nicht oder 
nicht rechtzeitig macht oder 

5. entgegen  

a) Artikel 41 Absatz 1 oder 2 Unterabsatz 1 Satz 2 in Ver-
bindung mit Unterabsatz 2 Satz 1 oder entgegen Artikel 41 
Absatz 4 oder 

b) Artikel 42 Absatz 1 in Verbindung mit Absatz 2 Satz 1, 
entgegen Artikel 52 Absatz 1 oder Artikel 53 Absatz 1 

eine Meldung nicht, nicht richtig, nicht vollständig oder 
nicht rechtzeitig macht. 

(2e) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die Delegierte 
Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission vom 2. Okto-
ber 2015 zur Ergänzung der Richtlinie 2001/83/EG des 
Europäischen Parlaments und des Rates durch die Fest-
legung genauer Bestimmungen über die Sicherheitsmerk-
male auf der Verpackung von Humanarzneimitteln (ABl. L 
32 vom 9.2.2016, S. 1) verstößt, indem er vorsätzlich oder 
fahrlässig  

1. entgegen Artikel 18 ein dort genanntes Produkt in den 
Verkehr bringt oder eine Information nicht oder nicht recht-
zeitig gibt, 

2. entgegen Artikel 24 Satz 1 ein dort genanntes Produkt 
abgibt oder ausführt, 

3. entgegen Artikel 24 Satz 2 eine Information nicht oder 
nicht rechtzeitig gibt, 

4. entgegen Artikel 30 ein Arzneimittel abgibt oder eine In-
formation nicht oder nicht rechtzeitig gibt oder 

5. entgegen Artikel 37 Buchstabe d nicht für die Warnung 
einer zuständigen Behörde, der Europäischen Arzneimit-
tel-Agentur oder der Kommission sorgt. 

(3) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer Geldbuße bis zu 
25 000 Euro geahndet werden. 

(4) 1Verwaltungsbehörde im Sinne des § 36 Absatz 1 
Nummer 1 des Gesetzes über Ordnungswidrigkeiten ist in 
den Fällen  

1. des Absatzes 1 Nummer 2, des Absatzes 2 Nummer 7 
Buchstabe b, Nummer 7a, 9 und 24d bis 24q, der Absätze 
2a bis 2c und des Absatzes 2d Nummer 1 bis 4 und 5 
Buchstabe b und des Absatzes 2d Nummer 1 bis 5 und 6 
Buchstabe b und 

2. des Absatzes 2 Nummer 7 Buchstabe c, Nummer 24c 
und 31 soweit die Tat gegenüber der zuständigen Bundes-
oberbehörde begangen wird, 

die nach § 77 zuständige Bundesoberbehörde. 2Im Fall 
des Absatzes 2 Nummer 16a ist das Bundesinstitut für 
Arzneimittel und Medizinprodukte Verwaltungsbehörde im 
Sinne des § 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes über 
Ordnungswidrigkeiten. 

§ 98 Einziehung 

1Gegenstände, auf die sich eine Straftat nach § 95 oder 
§ 96 oder eine Ordnungswidrigkeit nach § 97 bezieht, kön-
nen eingezogen werden. 2§ 74a des Strafgesetzbuches 
und § 23 des Gesetzes über Ordnungswidrigkeiten sind 
anzuwenden. 

Achtzehnter Abschnitt Überleitungs- und  
Übergangsvorschriften 

Erster Unterabschnitt Überleitungsvorschriften aus 
Anlass des Gesetzes zur Neuordnung des  
Arzneimittelrechts 

§ 99 Arzneimittelgesetz 1961 

Arzneimittelgesetz 1961 im Sinne dieses Gesetzes ist das 
Gesetz über den Verkehr mit Arzneimitteln vom 16. Mai 
1961 (BGBl. I S. 533), zuletzt geändert durch das Gesetz 
vom 2. Juli 1975 (BGBl. I S. 1745). 
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§ 100 

(1) Eine Erlaubnis, die nach § 12 Abs. 1 oder § 19 Abs. 1 
des Arzneimittelgesetzes 1961 erteilt worden ist und am 
1. Januar 1978 rechtsgültig bestand, gilt im bisherigen 
Umfange als Erlaubnis im Sinne des § 13 Abs. 1 Satz 1 
fort. 

(2) Eine Erlaubnis, die nach § 53 Abs. 1 oder § 56 des Arz-
neimittelgesetzes 1961 als erteilt gilt und am 1. Januar 
1978 rechtsgültig bestand, gilt im bisherigen Umfange als 
Erlaubnis nach § 13 Abs. 1 Satz 1 fort. 

(3) War die Herstellung von Arzneimitteln nach dem Arz-
neimittelgesetz 1961 von einer Erlaubnis nicht abhängig, 
bedarf sie jedoch nach § 13 Abs. 1 Satz 1 einer Erlaubnis, 
so gilt diese demjenigen als erteilt, der die Tätigkeit der 
Herstellung von Arzneimitteln am 1. Januar 1978 seit min-
destens drei Jahren befugt ausübt, jedoch nur, soweit die 
Herstellung auf bisher hergestellte oder nach der Zusam-
mensetzung gleichartige Arzneimittel beschränkt bleibt. 

§ 101 

(weggefallen) 

§ 102 

(1) Wer am 1. Januar 1978 die Tätigkeit des Herstellungs-
leiters befugt ausübt, darf diese Tätigkeit im bisherigen 
Umfang weiter ausüben. 

(2) 1Wer am 1. Januar 1978 die Sachkenntnis nach § 14 
Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes 1961 besitzt und die Tä-
tigkeit als Herstellungsleiter nicht ausübt, darf die Tätigkeit 
als Herstellungsleiter ausüben, wenn er eine zweijährige 
Tätigkeit in der Arzneimittelherstellung nachweisen kann. 
2Liegt die praktische Tätigkeit vor dem 10. Juni 1965, ist 
vor Aufnahme der Tätigkeit ein weiteres Jahr praktischer 
Tätigkeit nachzuweisen. 

(3) 1Wer vor dem 10. Juni 1975 ein Hochschulstudium 
nach § 15 Abs. 1 begonnen hat, erwirbt die Sachkenntnis 
als Herstellungsleiter, wenn er bis zum 10. Juni 1985 das 
Hochschulstudium beendet und mindestens zwei Jahre 
lang eine Tätigkeit nach § 15 Abs. 1 und 3 ausgeübt hat. 
2Absatz 2 bleibt unberührt. 

(4) Die Absätze 2 und 3 gelten entsprechend für eine Per-
son, die die Tätigkeit als Kontrollleiter ausüben will. 

§ 102a 

(weggefallen) 

§ 103 

(1) 1Für Arzneimittel, die nach § 19a oder nach § 19d in 
Verbindung mit § 19a des Arzneimittelgesetzes 1961 am 
1. Januar 1978 zugelassen sind oder für die am 1. Januar 
1978 eine Zulassung nach Artikel 4 Abs. 1 des Gesetzes 
über die Errichtung eines Bundesamtes für Sera und Impf-
stoffe vom 7. Juli 1972 (BGBl. I S. 1163) als erteilt gilt, gilt 
eine Zulassung nach § 25 als erteilt. 2Auf die Zulassung 
finden die §§ 28 bis 31 entsprechende Anwendung. 

(2) (weggefallen) 

§ 104 

(weggefallen) 

§ 105 

(1) Fertigarzneimittel, die sich am 1. Januar 1978 im Ver-
kehr befinden, gelten als zugelassen, wenn sie sich am 1. 
September 1976 im Verkehr befinden oder auf Grund ei-
nes Antrags, der bis zu diesem Zeitpunkt gestellt ist, in das 
Spezialitätenregister nach dem Arzneimittelgesetz 1961 
eingetragen werden. 

(2) 1Fertigarzneimittel nach Absatz 1 müssen innerhalb ei-
ner Frist von sechs Monaten seit dem 1. Januar 1978 der 
zuständigen Bundesoberbehörde unter Mitteilung der Be-
zeichnung der wirksamen Bestandteile nach Art und 
Menge und der Anwendungsgebiete angezeigt werden. 
2Bei der Anzeige homöopathischer Arzneimittel kann die 
Mitteilung der Anwendungsgebiete entfallen. 3Eine Ausfer-
tigung der Anzeige ist der zuständigen Behörde unter Mit-
teilung der vorgeschriebenen Angaben zu übersenden. 
4Die Fertigarzneimittel dürfen nur weiter in den Verkehr 
gebracht werden, wenn die Anzeige fristgerecht eingeht. 

(3) 1Die Zulassung eines nach Absatz 2 fristgerecht ange-
zeigten Arzneimittels erlischt abweichend von § 31 Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 3 am 30. April 1990, es sei denn, 
dass ein Antrag auf Verlängerung der Zulassung oder auf 
Registrierung vor dem Zeitpunkt des Erlöschens gestellt 
wird, oder das Arzneimittel durch Rechtsverordnung von 
der Zulassung oder von der Registrierung freigestellt ist. 
2§ 31 Abs. 4 Satz 1 findet auf die Zulassung nach Satz 1 
Anwendung, sofern die Erklärung nach § 31 Abs. 1 Satz 1 
Nr. 2 bis zum 31. Januar 2001 abgegeben wird. 

(3a) 1Bei Fertigarzneimitteln nach Absatz 1 ist bis zur erst-
maligen Verlängerung der Zulassung eine Änderung nach 
§ 29 Abs. 2a Satz 1 Nr. 1, soweit sie die Anwendungsge-
biete betrifft, und Nr. 3 nur dann zulässig, sofern sie zur 
Behebung der von der zuständigen Bundesoberbehörde 
dem Antragsteller mitgeteilten Mängel bei der Wirksamkeit 
oder Unbedenklichkeit erforderlich ist; im Übrigen findet 
auf Fertigarzneimitteln nach Absatz 1 bis zur erstmaligen 
Verlängerung der Zulassung § 29 Abs. 2a Satz 1 Nr. 1, 2 
und 5 keine Anwendung. 2Ein Fertigarzneimittel nach Ab-
satz 1, das nach einer im Homöopathischen Teil des Arz-
neibuches beschriebenen Verfahrenstechnik hergestellt 
ist, darf bis zur erstmaligen Verlängerung der Zulassung 
abweichend von § 29 Abs. 3  

1. in geänderter Zusammensetzung der arzneilich wirksa-
men Bestandteile nach Art und Menge, wenn die Ände-
rung sich darauf beschränkt, dass ein oder mehrere bis-
lang enthaltene arzneilich wirksame Bestandteile nach der 
Änderung nicht mehr oder in geringerer Menge enthalten 
sind, 

2. mit geänderter Menge des arzneilich wirksamen Be-
standteils und innerhalb des bisherigen Anwendungsbe-
reiches mit geänderter Indikation, wenn das Arzneimittel 
insgesamt dem nach § 25 Abs. 7 Satz 1 in der vor dem 17. 
August 1994 geltenden Fassung bekannt gemachten Er-
gebnis angepasst wird, 

3. (weggefallen) 

4. mit geänderter Menge der arzneilich wirksamen Be-
standteile, soweit es sich um ein Arzneimittel mit mehreren 
wirksamen Bestandteilen handelt, deren Anzahl verringert 
worden ist, oder 
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5. mit geänderter Art oder Menge der arzneilich wirksamen 
Bestandteile ohne Erhöhung ihrer Anzahl innerhalb des 
gleichen Anwendungsbereichs und der gleichen Therapi-
erichtung, wenn das Arzneimittel insgesamt einem nach 
§ 25 Abs. 7 Satz 1 in der vor dem 17. August 1994 gelten-
den Fassung bekannt gemachten Ergebnis oder einem 
vom Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte 
vorgelegten Muster für ein Arzneimittel angepasst und das 
Arzneimittel durch die Anpassung nicht verschreibungs-
pflichtig wird, in den Verkehr gebracht werden; eine Ände-
rung ist nur dann zulässig, sofern sie zur Behebung der 
von der zuständigen Bundesoberbehörde dem Antragstel-
ler mitgeteilten Mängel bei der Wirksamkeit oder Unbe-
denklichkeit erforderlich ist. 3Der pharmazeutische Unter-
nehmer hat die Änderung anzuzeigen und im Falle einer 
Änderung der Zusammensetzung die bisherige Bezeich-
nung des Arzneimittels mindestens für die Dauer von fünf 
Jahren mit einem deutlich unterscheidenden Zusatz, der 
Verwechslungen mit der bisherigen Bezeichnung aus-
schließt, zu versehen. 4Nach einer Frist von sechs Mona-
ten nach der Anzeige darf der pharmazeutische Unterneh-
mer das Arzneimittel nur noch in der geänderten Form in 
den Verkehr bringen. 5Hat die zuständige Bundesoberbe-
hörde für bestimmte Arzneimittel durch Auflage nach § 28 
Abs. 2 Nr. 3 die Verwendung einer Packungsbeilage mit 
einheitlichem Wortlaut vorgeschrieben, darf das Arznei-
mittel bei Änderungen nach Satz 2 Nr. 2 abweichend von 
§ 109 Abs. 2 nur mit einer Packungsbeilage nach § 11 in 
den Verkehr gebracht werden. 

(4) 1Dem Antrag auf Verlängerung der Zulassung sind ab-
weichend von § 31 Abs. 2 die Unterlagen nach § 22 Abs. 1 
Nr. 1 bis 6 beizufügen. 2Den Zeitpunkt der Einreichung der 
Unterlagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 7 bis 15, Abs. 2 Nr. 1 und 
Abs. 3a sowie das analytische Gutachten nach § 24 
Abs. 1 bestimmt die zuständige Bundesoberbehörde im 
Einzelnen. 3Auf Anforderung der zuständigen Bundes-
oberbehörde sind ferner Unterlagen einzureichen, die die 
ausreichende biologische Verfügbarkeit der arzneilich 
wirksamen Bestandteile des Arzneimittels belegen, sofern 
das nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse erforderlich ist. 4Ein bewertendes Sachver-
ständigengutachten ist beizufügen. 5§ 22 Abs. 2 Satz 2 
und Abs. 4 bis 7 und § 23 Abs. 3 finden entsprechende 
Anwendung. 6Die Unterlagen nach den Sätzen 2 bis 5 sind 
innerhalb von vier Monaten nach Anforderung der zustän-
digen Bundesoberbehörde einzureichen. 

(4a) 1Zu dem Antrag auf Verlängerung der Zulassung nach 
Absatz 3 sind die Unterlagen nach § 22 Absatz 2 Satz 1 
Nummer 2 und 3 sowie die Gutachten nach § 24 Abs. 1 
Satz 2 Nr. 2 und 3 bis zum 1. Februar 2001 nachzu-
reichen, soweit diese Unterlagen nicht bereits vom Antrag-
steller vorgelegt worden sind; § 22 Abs. 3 findet entspre-
chende Anwendung. 2Satz 1 findet keine Anwendung auf 
Arzneimittel, die nach einer im Homöopathischen Teil des 
Arzneibuches beschriebenen Verfahrenstechnik herge-
stellt sind. 3Für Vollblut, Plasma und Blutzellen menschli-
chen Ursprungs bedarf es abweichend von Satz 1 nicht 
der Unterlagen nach § 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 so-
wie des Gutachtens nach § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2, es sei 
denn, dass darin Stoffe enthalten sind, die nicht im 
menschlichen Körper vorkommen. 4Ausgenommen in den 

Fällen des § 109a erlischt die Zulassung, wenn die in den 
Sätzen 1 bis 3 genannten Unterlagen nicht fristgerecht 
eingereicht worden sind. 

(4b) (weggefallen) 

(4c) Ist das Arzneimittel nach Absatz 3 bereits in einem 
anderen Mitgliedstaat der Europäischen Union oder ande-
ren Vertragsstaat des Abkommens über den Europäi-
schen Wirtschaftsraum entsprechend der Richtlinie 
2001/83/EG zugelassen, ist die Verlängerung der Zulas-
sung zu erteilen, wenn  

1. sich das Arzneimittel in dem anderen Mitgliedstaat im 
Verkehr befindet und 

2. der Antragsteller 

a) alle in § 22 Abs. 6 vorgesehenen Angaben macht und 
die danach erforderlichen Kopien beifügt und 

b) schriftlich erklärt, dass die eingereichten Unterlagen 
nach den Absätzen 4 und 4a mit den Zulassungsunterla-
gen übereinstimmen, auf denen die Zulassung in dem an-
deren Mitgliedstaat beruht, 

es sei denn, dass die Verlängerung der Zulassung des 
Arzneimittels eine Gefahr für die öffentliche Gesundheit 
darstellen kann. 

(4d) 1Dem Antrag auf Registrierung sind abweichend von 
§ 38 Abs. 2 die Unterlagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 1 bis 4 
beizufügen. 2Die Unterlagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 7 bis 15 
und Abs. 2 Nr. 1 sowie das analytische Gutachten nach 
§ 24 Abs. 1 sind der zuständigen Bundesoberbehörde auf 
Anforderung einzureichen. 3§ 22 Abs. 4 bis 7 mit Aus-
nahme des Entwurfs einer Fachinformation findet entspre-
chende Anwendung. 4Die Unterlagen nach den Sätzen 2 
und 3 sind innerhalb von zwei Monaten nach Anforderung 
der zuständigen Bundesoberbehörde einzureichen. 

(4e) Für die Entscheidung über den Antrag auf Verlänge-
rung der Zulassung oder Registrierung nach Absatz 3 
Satz 1 finden § 25 Abs. 5 Satz 5 und § 39 Abs. 1 Satz 2 
entsprechende Anwendung. 

(4f) 1Die Zulassung nach Absatz 1 ist auf Antrag nach Ab-
satz 3 Satz 1 um fünf Jahre zu verlängern, wenn kein Ver-
sagungsgrund nach § 25 Abs. 2 vorliegt; für weitere Ver-
längerungen findet § 31 Anwendung. 2Die Besonderheiten 
einer bestimmten Therapierichtung (Phytotherapie, Ho-
möopathie, Anthroposophie) sind zu berücksichtigen. 

(4g) Bei Arzneimitteln, die Blutzubereitungen sind, findet 
§ 25 Abs. 8 entsprechende Anwendung. 

(5) 1Bei Beanstandungen hat der Antragsteller innerhalb 
einer angemessenen Frist, jedoch höchstens innerhalb 
von zwölf Monaten nach Mitteilung der Beanstandungen, 
den Mängeln abzuhelfen; die Mängelbeseitigung ist in ei-
nem Schriftsatz darzulegen. 2Wird den Mängeln nicht in-
nerhalb dieser Frist abgeholfen, so ist die Zulassung zu 
versagen. 3Nach einer Entscheidung über die Versagung 
der Zulassung ist das Einreichen von Unterlagen zur Män-
gelbeseitigung ausgeschlossen. 4Die zuständige Bundes-
behörde hat in allen geeigneten Fällen keine Beanstan-
dung nach Satz 1 erster Halbsatz auszusprechen, son-
dern die Verlängerung der Zulassung auf der Grundlage 
des Absatzes 5a Satz 1 und 2 mit einer Auflage zu verbin-
den, mit der dem Antragsteller aufgegeben wird, die 



AGB 

 90 

Mängel innerhalb einer von ihr nach pflichtgemäßem Er-
messen zu bestimmenden Frist zu beheben. 

(5a) 1Die zuständige Bundesoberbehörde kann die Ver-
längerung der Zulassung nach Absatz 3 Satz 1 mit Aufla-
gen verbinden. 2Auflagen können neben der Sicherstel-
lung der in § 28 Abs. 2 genannten Anforderungen auch die 
Gewährleistung von Anforderungen an die Qualität, Unbe-
denklichkeit und Wirksamkeit zum Inhalt haben, es sei 
denn, dass wegen gravierender Mängel der pharmazeuti-
schen Qualität, der Wirksamkeit oder der Unbedenklich-
keit Beanstandungen nach Absatz 5 mitgeteilt oder die 
Verlängerung der Zulassung versagt werden muss. 3Im 
Bescheid über die Verlängerung ist anzugeben, ob der 
Auflage unverzüglich oder bis zu einem von der zuständi-
gen Bundesoberbehörde festgelegten Zeitpunkt entspro-
chen werden muss. 4Die Erfüllung der Auflagen ist der zu-
ständigen Bundesoberbehörde unter Beifügung einer ei-
desstattlichen Erklärung eines unabhängigen Gegensach-
verständigen mitzuteilen, in der bestätigt wird, dass die 
Qualität des Arzneimittels dem Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnisse entspricht. 5§ 25 Abs. 5 Satz 5, 6 und 
8 sowie § 30 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 zweite Alternative gelten 
entsprechend. 6Die Sätze 1 bis 5 gelten entsprechend für 
die Registrierung nach Absatz 3 Satz 1. 

(5b) 1Ein Vorverfahren nach § 68 der Verwaltungsge-
richtsordnung findet bei Rechtsmitteln gegen die Entschei-
dung über die Verlängerung der Zulassung nach Absatz 3 
Satz 1 nicht statt. 2Die sofortige Vollziehung soll nach § 80 
Abs. 2 Nr. 4 der Verwaltungsgerichtsordnung angeordnet 
werden, es sei denn, dass die Vollziehung für den phar-
mazeutischen Unternehmer eine unbillige, nicht durch 
überwiegende öffentliche Interessen gebotene Härte zur 
Folge hätte. 

(5c) 1Abweichend von Absatz 3 Satz 1 erlischt die Zulas-
sung eines nach Absatz 2 fristgerecht angezeigten Arznei-
mittels, für das der pharmazeutische Unternehmer bis zum 
31. Dezember 1999 erklärt hat, dass er den Antrag auf 
Verlängerung der Zulassung nach Absatz 3 Satz 1 zurück-
nimmt am 1. Februar 2001, es sei denn, das Verfahren zur 
Verlängerung der Zulassung ist nach Satz 2 wieder aufzu-
greifen. 2Hatte der pharmazeutische Unternehmer nach 
einer vor dem 17. August 1994 ausgesprochenen Anfor-
derung nach Absatz 4 Satz 2 die nach Absatz 4 erforderli-
chen Unterlagen fristgerecht eingereicht oder lag der Ein-
reichungszeitpunkt für das betreffende Arzneimittel nach 
diesem Datum oder ist die Anforderung für das betref-
fende Arzneimittel erst nach diesem Datum ausgespro-
chen worden, so ist das Verfahren zur Verlängerung der 
Zulassung von der zuständigen Bundesoberbehörde auf 
seinen Antrag wieder aufzugreifen; der Antrag ist bis zum 
31. Januar 2001 unter Vorlage der Unterlagen nach Ab-
satz 4a Satz 1 zu stellen. 

(5d) Die Absatz 3 Satz 2 und Absätze 3a bis 5c gelten ent-
sprechend für Arzneimittel, für die gemäß § 4 Abs. 2 der 
EG-Rechts-Überleitungsverordnung vom 18. Dezember 
1990 (BGBl. I S. 2915) Anlage 3 zu § 2 Nr. 2 Kapitel II 
Nr. 1 und 2 bis zum 30. Juni 1991 ein Verlängerungsan-
trag gestellt wurde. 

(6) (weggefallen) 

(7) (weggefallen) 

§ 105a 

(1) (weggefallen) 

(2) (weggefallen) 

(3) Die zuständige Bundesoberbehörde kann bei Fer-
tigarzneimitteln, die nicht der Verschreibungspflicht nach 
§ 48 unterliegen, zunächst von einer Prüfung der vorge-
legten Fachinformation absehen und den pharmazeuti-
schen Unternehmer von den Pflichten nach § 11a und den 
Pharmaberater von der Pflicht nach § 76 Abs. 1 Satz 1 
freistellen, bis der einheitliche Wortlaut einer Fachinforma-
tion für entsprechende Arzneimittel durch Auflage nach 
§ 28 Abs. 2 Nr. 3 angeordnet ist. 

(4) Die Absätze 1 bis 3 gelten nicht für Arzneimittel, die in 
die Zuständigkeit des Paul-Ehrlich-Instituts fallen. 

§ 105b 

(weggefallen) 

§ 106 

(weggefallen) 

§ 107 

(weggefallen) 

§ 108 

(weggefallen) 

§ 108a 

1Die Charge eines Serums, eines Impfstoffes oder eines 
Testallergens, die bei Wirksamwerden des Beitritts nach 
§ 16 der Zweiten Durchführungsbestimmung zum Arznei-
mittelgesetz vom 1. Dezember 1986 (GBl. I Nr. 36 S. 483) 
freigegeben ist, gilt in dem in Artikel 3 des Einigungsver-
trages genannten Gebiet als freigegeben im Sinne des 
§ 32 Abs. 1 Satz 1. 2Auf die Freigabe findet § 32 Abs. 5 
entsprechende Anwendung. 

§ 108b 

(weggefallen) 

§ 109 

(1) 1Auf Fertigarzneimittel, die sich am 1. Januar 1978 im 
Verkehr befunden haben, findet § 10 mit der Maßgabe An-
wendung, dass anstelle der in § 10 Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 3 genannten Zulassungsnummer, soweit vorhanden, 
die Registernummer des Spezialitätenregisters nach dem 
Arzneimittelgesetz 1961 mit der Abkürzung „Reg.-Nr.“ tritt. 
2Satz 1 gilt bis zur Verlängerung der Zulassung oder der 
Registrierung. 

(2) 1Die Texte für Kennzeichnung und Packungsbeilage 
sind spätestens bis zum 31. Juli 2001 vorzulegen. 2Bis zu 
diesem Zeitpunkt dürfen Arzneimittel nach Absatz 1 
Satz 1 vom pharmazeutischen Unternehmer, nach diesem 
Zeitpunkt weiterhin von Groß- und Einzelhändlern, mit ei-
ner Kennzeichnung und Packungsbeilage in den Verkehr 
gebracht werden, die den bis zu dem in Satz 1 genannten 
Zeitpunkt geltenden Vorschriften entspricht. 

(3) 1Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 105 
Abs. 1 und nach § 44 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 bis 3 oder 
§ 45 für den Verkehr außerhalb der Apotheken 
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freigegeben sind und unter die Buchstaben a bis e fallen, 
dürfen unbeschadet der Regelungen der Absätze 1 und 2 
ab 1. Januar 1992 vom pharmazeutischen Unternehmer 
nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie auf dem 
Behältnis und, soweit verwendet, der äußeren Umhüllung 
und einer Packungsbeilage einen oder mehrere der fol-
genden Hinweise tragen:  

"Traditionell angewendet:  

a) zur Stärkung oder Kräftigung, 

b) zur Besserung des Befindens, 

c) zur Unterstützung der Organfunktion, 

d) zur Vorbeugung, 

e) als mild wirkendes Arzneimittel.2" 

Satz 1 findet keine Anwendung, soweit sich die Anwen-
dungsgebiete im Rahmen einer Zulassung nach § 25 
Abs. 1 oder eines nach § 25 Abs. 7 Satz 1 in der vor dem 
17. August 1994 geltenden Fassung bekannt gemachten 
Ergebnisses halten. 

§ 109a 

(1) Für die in § 109 Abs. 3 genannten Arzneimittel sowie 
für Arzneimittel, die nicht verschreibungspflichtig und nicht 
durch eine Rechtsverordnung auf Grund des § 45 oder 
des § 46 wegen ihrer Inhaltsstoffe, wegen ihrer Darrei-
chungsform oder weil sie chemische Verbindungen mit be-
stimmten pharmakologischen Wirkungen sind oder ihnen 
solche zugesetzt sind, vom Verkehr außerhalb der Apo-
theken ausgeschlossen sind, kann die Verlängerung der 
Zulassung nach § 105 Abs. 3 und sodann nach § 31 nach 
Maßgabe der Absätze 2 und 3 erteilt werden. 

(2) 1Die Anforderungen an die erforderliche Qualität sind 
erfüllt, wenn die Unterlagen nach § 22 Absatz 2 Satz 1 
Nummer 1 sowie das analytische Gutachten nach § 24 
Abs. 1 vorliegen und von Seiten des pharmazeutischen 
Unternehmers eidesstattlich versichert wird, dass das Arz-
neimittel nach Maßgabe der allgemeinen Verwaltungsvor-
schrift nach § 26 geprüft ist und die erforderliche pharma-
zeutische Qualität aufweist. 2Form und Inhalt der eides-
stattlichen Versicherung werden durch die zuständige 
Bundesoberbehörde festgelegt. 

(3) 1Die Anforderungen an die Wirksamkeit sind erfüllt, 
wenn das Arzneimittel Anwendungsgebiete beansprucht, 
die in einer von der zuständigen Bundesoberbehörde nach 
Anhörung von einer vom Bundesministerium berufenen 
Kommission, für die § 25 Abs. 6 Satz 4 bis 6 entspre-
chende Anwendung findet, erstellten Aufstellung der An-
wendungsgebiete für Stoffe oder Stoffkombinationen an-
erkannt sind. 2Diese Anwendungsgebiete werden unter 
Berücksichtigung der Besonderheiten der Arzneimittel und 
der tradierten und dokumentierten Erfahrung festgelegt 
und erhalten den Zusatz: "Traditionell angewendet". 3Sol-
che Anwendungsgebiete sind: "Zur Stärkung oder Kräfti-
gung des ...", "Zur Besserung des Befindens ...", "Zur Un-
terstützung der Organfunktion des ...", "Zur Vorbeugung 
gegen ...", "Als mild wirkendes Arzneimittel bei ...". 4An-
wendungsgebiete, die zur Folge haben, dass das Arznei-
mittel vom Verkehr außerhalb der Apotheken ausge-
schlossen ist, dürfen nicht anerkannt werden. 

(4) Die Absätze 1 bis 3 finden nur dann Anwendung, wenn 
Unterlagen nach § 105 Abs. 4a nicht eingereicht worden 
sind und der Antragsteller schriftlich erklärt, dass er eine 
Verlängerung der Zulassung nach § 105 Abs. 3 nach 
Maßgabe der Absätze 2 und 3 anstrebt. 

(4a) Abweichend von Absatz 4 finden die Absätze 2 und 3 
auf Arzneimittel nach Absatz 1 Anwendung, wenn die Ver-
längerung der Zulassung zu versagen wäre, weil ein nach 
§ 25 Abs. 7 Satz 1 in der vor dem 17. August 1994 gelten-
den Fassung bekannt gemachtes Ergebnis zum Nachweis 
der Wirksamkeit nicht mehr anerkannt werden kann. 

§ 110 

Bei Arzneimitteln, die nach § 21 der Pflicht zur Zulassung 
oder nach § 38 der Pflicht zur Registrierung unterliegen 
und die sich am 1. Januar 1978 im Verkehr befinden, kann 
die zuständige Bundesoberbehörde durch Auflagen Warn-
hinweise anordnen, soweit es erforderlich ist, um bei der 
Anwendung des Arzneimittels eine unmittelbare oder mit-
telbare Gefährdung des Menschen zu verhüten. 

§ 111 

(weggefallen) 

§ 112 

Wer am 1. Januar 1978 Arzneimittel, die zum Verkehr au-
ßerhalb der Apotheken freigegeben sind, im Einzelhandel 
außerhalb der Apotheken in den Verkehr bringt, kann 
diese Tätigkeit weiter ausüben, soweit er nach dem Ge-
setz über die Berufsausübung im Einzelhandel vom 5. Au-
gust 1957 (BGBl. I S. 1121), geändert durch Artikel 150 
Abs. 2 Nr. 15 des Gesetzes vom 24. Mai 1968 (BGBl. I 
S. 503), dazu berechtigt war. 

§ 113 (weggefallen) 

§ 114 

(weggefallen) 

§ 115 

Eine Person, die am 1. Januar 1978 die Tätigkeit eines 
Pharmaberaters nach § 75 ausübt, bedarf des dort vorge-
schriebenen Ausbildungsnachweises nicht. 

§ 116 

1Ärzte, die am 1. Januar 1978 nach landesrechtlichen Vor-
schriften zur Herstellung sowie zur Abgabe von Arzneimit-
teln an die von ihnen behandelten Personen berechtigt 
sind, dürfen diese Tätigkeit im bisherigen Umfang weiter 
ausüben. 2§ 78 findet Anwendung. 

§ 117 

(weggefallen) 

§ 118 

§ 84 gilt nicht für Schäden, die durch Arzneimittel verur-
sacht werden, die vor dem 1. Januar 1978 abgegeben 
worden sind. 

§ 119 

1Fertigarzneimittel, die sich bei Wirksamwerden des Bei-
tritts in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten 
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Gebiet im Verkehr befinden, dürfen ohne die in § 11 vor-
geschriebene Packungsbeilage noch von Groß- und Ein-
zelhändlern in Verkehr gebracht werden, sofern sie den 
vor Wirksamwerden des Beitritts geltenden arzneimittel-
rechtlichen Vorschriften der Deutschen Demokratischen 
Republik entsprechen. 2Die zuständige Bundesoberbe-
hörde kann durch Auflagen Warnhinweise anordnen, so-
weit es erforderlich ist, um bei der Anwendung des Arznei-
mittels eine unmittelbare oder mittelbare Gefährdung des 
Menschen zu verhüten. 

§ 120 

Bei einer klinischen Prüfung, die bei Wirksamwerden des 
Beitritts in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages ge-
nannten Gebiet durchgeführt wird, ist die Versicherung 
nach § 40 Abs. 1 Nr. 8 abzuschließen. 

§ 121 

(weggefallen) 

§ 122 

Die Anzeigepflicht nach § 67 gilt nicht für Betriebe, Einrich-
tungen und für Personen in dem in Artikel 3 des Eini-
gungsvertrages genannten Gebiet, die bereits bei Wirk-
samwerden des Beitritts eine Tätigkeit im Sinne jener Vor-
schrift ausüben. 

§ 123 

Die erforderliche Sachkenntnis als Pharmaberater nach 
§ 75 Abs. 2 Nr. 2 besitzt auch, wer in dem in Artikel 3 des 
Einigungsvertrages genannten Gebiet eine Ausbildung als 
Pharmazieingenieur, Apothekenassistent oder Veterinär-
ingenieur abgeschlossen hat. 

§ 124 

Die §§ 84 bis 94a sind nicht auf Arzneimittel anwendbar, 
die in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten 
Gebiet vor Wirksamwerden des Beitritts an den Verbrau-
cher abgegeben worden sind. 

Zweiter Unterabschnitt (weggefallen) 

§§ 125 und 126 (weggefallen) 

Dritter Unterabschnitt Übergangsvorschriften aus 
Anlass des Zweiten Gesetzes zur Änderung des  
Arzneimittelgesetzes 

§ 127 

(1) 1Arzneimittel, die sich am 1. Februar 1987 im Verkehr 
befinden und den Kennzeichnungsvorschriften des § 10 
unterliegen, müssen ein Jahr nach der ersten auf den 1. 
Februar 1987 erfolgenden Verlängerung der Zulassung o-
der nach der Freistellung von der Zulassung, oder, soweit 
sie homöopathische Arzneimittel sind, fünf Jahre nach 
dem 1. Februar 1987 vom pharmazeutischen Unterneh-
mer entsprechend der Vorschrift des § 10 Abs. 1 Nr. 9 in 
den Verkehr gebracht werden. 2Bis zu diesem Zeitpunkt 
dürfen Arzneimittel nach Satz 1 vom pharmazeutischen 
Unternehmer, nach diesem Zeitpunkt weiterhin von Groß- 
und Einzelhändlern ohne Angabe eines Verfalldatums in 
den Verkehr gebracht werden, wenn die Dauer der Halt-
barkeit mehr als drei Jahre oder bei Arzneimitteln, für die 

die Regelung des § 109 gilt, mehr als zwei Jahre beträgt. 
3§ 109 bleibt unberührt. 

(2) Arzneimittel, die sich am 1. Februar 1987 im Verkehr 
befinden und den Kennzeichnungsvorschriften des § 10 
Abs. 1a unterliegen, dürfen vom pharmazeutischen Unter-
nehmer noch bis zum 31. Dezember 1988, von Groß- und 
Einzelhändlern auch nach diesem Zeitpunkt ohne die An-
gaben nach § 10 Abs. 1a in den Verkehr gebracht werden. 

§ 128 

(1) 1Der pharmazeutische Unternehmer hat für Fertigarz-
neimittel, die sich am 1. Februar 1987 im Verkehr befin-
den, mit dem ersten auf den 1. Februar 1987 gestellten 
Antrag auf Verlängerung der Zulassung oder Registrie-
rung der zuständigen Bundesoberbehörde den Wortlaut 
der Fachinformation vorzulegen. 2Satz 1 gilt nicht, soweit 
die zuständige Bundesoberbehörde bis auf weiteres Arz-
neimittel, die nicht der Verschreibungspflicht nach § 49 un-
terliegen, von den Pflichten nach § 11a freigestellt hat; in 
diesem Fall ist der Entwurf der Fachinformation nach Auf-
forderung der zuständigen Bundesoberbehörde vorzule-
gen. 

(2) 1In den Fällen des Absatzes 1 gelten die §§ 11a, 47 
Abs. 3 Satz 2 und § 76 Abs. 1 ab dem Zeitpunkt der Ver-
längerung der Zulassung oder Registrierung oder der 
Festlegung einer Fachinformation durch § 36 Abs. 1 oder 
in den Fällen des Absatzes 1 Satz 2 sechs Monate nach 
der Entscheidung der zuständigen Bundesoberbehörde 
über den Inhalt der Fachinformation. 2Bis zu diesem Zeit-
punkt dürfen Fertigarzneimittel in den Verkehr gebracht 
werden, bei denen die Packungsbeilage nicht den Vor-
schriften des § 11 Abs. 1 in der Fassung des Zweiten Ge-
setzes zur Änderung des Arzneimittelgesetzes entspricht. 

§ 129 

§ 11 Abs. 1a findet auf Arzneimittel, die sich am 1. Februar 
1987 im Verkehr befinden, mit der Maßgabe Anwendung, 
dass ihre Packungsbeilage nach der nächsten Verlänge-
rung der Zulassung oder Registrierung der zuständigen 
Behörde zu übersenden ist. 

§ 130 

Wer am 1. Februar 1987 als privater Sachverständiger zur 
Untersuchung von Proben nach § 65 Abs. 2 bestellt ist, 
darf diese Tätigkeit im bisherigen Umfang weiter ausüben. 

§ 131 

Für die Verpflichtung zur Vorlage oder Übersendung einer 
Fachinformation nach § 11a gilt § 128 für Arzneimittel, die 
sich bei Wirksamwerden des Beitritts in dem in Artikel 3 
des Einigungsvertrages genannten Gebiet in Verkehr be-
finden, entsprechend. 

Vierter Unterabschnitt Übergangsvorschriften aus 
Anlass des Fünften Gesetzes zur Änderung des  
Arzneimittelgesetzes 

§ 132 

(1) 1Arzneimittel, die sich am 17. August 1994 im Verkehr 
befinden und den Vorschriften der §§ 10 und 11 unterlie-
gen, müssen ein Jahr nach der ersten auf den 17. August 
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1994 erfolgenden Verlängerung der Zulassung oder, so-
weit sie von der Zulassung freigestellt sind, zu dem in der 
Rechtsverordnung nach § 36 genannten Zeitpunkt oder, 
soweit sie homöopathische Arzneimittel sind, fünf Jahre 
nach dem 17. August 1994 vom pharmazeutischen Unter-
nehmer entsprechend den Vorschriften der §§ 10 und 11 
in den Verkehr gebracht werden. 2Bis zu diesem Zeitpunkt 
dürfen Arzneimittel nach Satz 1 vom pharmazeutischen 
Unternehmer, nach diesem Zeitpunkt weiterhin von Groß- 
und Einzelhändlern mit einer Kennzeichnung und Pa-
ckungsbeilage in den Verkehr gebracht werden, die den 
bis zum 17. August 1994 geltenden Vorschriften ent-
spricht. 3§ 109 bleibt unberührt. 

(2) 1Der pharmazeutische Unternehmer hat für Fertigarz-
neimittel, die sich am 17. August 1994 in Verkehr befin-
den, mit dem ersten auf den 17. August 1994 gestellten 
Antrag auf Verlängerung der Zulassung der zuständigen 
Bundesoberbehörde den Wortlaut der Fachinformation 
vorzulegen, die § 11a in der Fassung dieses Gesetzes 
entspricht. 2§ 128 Abs. 1 Satz 2 bleibt unberührt. 

(2a) 1Eine Herstellungserlaubnis, die nicht dem § 16 ent-
spricht, ist bis zum 17. August 1996 an § 16 anzupassen. 
2Satz 1 gilt für § 72 entsprechend. 

(2b) Wer am 17. August 1994 die Tätigkeit als Herstel-
lungsleiter für die Herstellung oder als Kontrollleiter für die 
Prüfung von Blutzubereitungen ausübt und die Vorausset-
zungen des § 15 Abs. 3 in der bis zum 17. August 1994 
geltenden Fassung erfüllt, darf diese Tätigkeit weiter aus-
üben. 

(3) (weggefallen) 

(4) 1§ 39 Absatz 2 Nummer 5a findet keine Anwendung 
auf Arzneimittel, die bis zum 31. Dezember 1993 registriert 
worden sind, oder deren Registrierung bis zu diesem Zeit-
punkt beantragt worden ist oder die nach § 105 Abs. 2 an-
gezeigt worden sind und nach § 38 Abs. 1 Satz 3 in der 
vor dem 11. September 1998 geltenden Fassung in den 
Verkehr gebracht worden sind. 2§ 39 Absatz 2 Nummer 5a 
findet ferner bei Entscheidungen über die Registrierung o-
der über ihre Verlängerung keine Anwendung auf Arznei-
mittel, die nach Art und Menge der Bestandteile und hin-
sichtlich der Darreichungsform mit den in Satz 1 genann-
ten Arzneimitteln identisch sind. 

Fünfter Unterabschnitt (weggefallen) 

§ 133 (weggefallen) 

Sechster Unterabschnitt Übergangsvorschriften aus 
Anlass des Transfusionsgesetzes 

§ 134 

1Wer bei Inkrafttreten des Transfusionsgesetzes vom 1. 
Juli 1998 (BGBl. I S. 1752) die Tätigkeit als Herstellungs-
leiter für die Herstellung oder als Kontrollleiter für die Prü-
fung von Blutzubereitungen oder Sera aus menschlichem 
Blut ausübt und die Voraussetzungen des § 15 Abs. 3 in 
der bis zu dem genannten Zeitpunkt geltenden Fassung 
erfüllt, darf diese Tätigkeit weiter ausüben. 2Wer zu dem in 
Satz 1 genannten Zeitpunkt die Tätigkeit der Vorbehand-
lung von Personen zur Separation von hämatopoetischen 
Stammzellen aus dem peripheren Blut oder von anderen 

Blutbestandteilen nach dem Stand von Wissenschaft und 
Technik ausübt, darf diese Tätigkeit weiter ausüben. 

Siebter Unterabschnitt Übergangsvorschriften aus 
Anlass des Achten Gesetzes zur Änderung des  
Arzneimittelgesetzes 

§ 135 

(1) 1Arzneimittel, die sich am 11. September 1998 im Ver-
kehr befinden und den Vorschriften der §§ 10 und 11 un-
terliegen, müssen ein Jahr nach der ersten auf den 11. 
September 1998 erfolgenden Verlängerung der Zulas-
sung oder, soweit sie von der Zulassung freigestellt sind, 
zu dem in der Rechtsverordnung nach § 36 genannten 
Zeitpunkt oder, soweit sie homöopathische Arzneimittel 
sind, am 1. Oktober 2003 vom pharmazeutischen Unter-
nehmer entsprechend den Vorschriften der §§ 10 und 11 
in den Verkehr gebracht werden. 2Bis zu diesem Zeitpunkt 
dürfen Arzneimittel nach Satz 1 vom pharmazeutischen 
Unternehmer, nach diesem Zeitpunkt weiterhin von Groß- 
und Einzelhändlern mit einer Kennzeichnung und Pa-
ckungsbeilage in den Verkehr gebracht werden, die den 
bis zum 11. September 1998 geltenden Vorschriften ent-
spricht. 3§ 109 bleibt unberührt. 

(2) 1Wer am 11. September 1998 die Tätigkeit als Herstel-
lungs- oder Kontrollleiter für die in § 15 Abs. 3a genannten 
Arzneimittel oder Wirkstoffe befugt ausübt, darf diese Tä-
tigkeit im bisherigen Umfang weiter ausüben. 2§ 15 Abs. 4 
findet bis zum 1. Oktober 2001 keine Anwendung auf die 
praktische Tätigkeit für die Herstellung von Arzneimitteln 
und Wirkstoffen nach § 15 Abs. 3a. 

(3) Homöopathische Arzneimittel, die sich am 11. Septem-
ber 1998 im Verkehr befinden und für die bis zum 1. Okto-
ber 1999 ein Antrag auf Registrierung gestellt worden ist, 
dürfen abweichend von § 38 Abs. 1 Satz 3 bis zur Ent-
scheidung über die Registrierung in den Verkehr gebracht 
werden, sofern sie den bis zum 11. September 1998 gel-
tenden Vorschriften entsprechen. 

(4) § 41 Nr. 6 findet in der geänderten Fassung keine An-
wendung auf Einwilligungserklärungen, die vor dem 11. 
September 1998 abgegeben worden sind. 

Achter Unterabschnitt  
Übergangsvorschriften aus Anlass des Zehnten  
Gesetzes zur Änderung des Arzneimittelgesetzes 

§ 136 

(1) 1Für Arzneimittel, bei denen die nach § 105 Abs. 3 
Satz 1 beantragte Verlängerung bereits erteilt worden ist, 
sind die in § 105 Abs. 4a Satz 1 bezeichneten Unterlagen 
spätestens mit dem Antrag nach § 31 Absatz 1 Satz 1 
Nummer 3 vorzulegen. 2Bei diesen Arzneimitteln ist die 
Zulassung zu verlängern, wenn kein Versagungsgrund 
nach § 25 Abs. 2 vorliegt; für weitere Verlängerungen fin-
det § 31 Anwendung. 

(1a) Auf Arzneimittel nach § 105 Abs. 3 Satz 1, die nach 
einer nicht im Homöopathischen Teil des Arzneibuchs be-
schriebenen Verfahrenstechnik hergestellt sind, findet 
§ 105 Abs. 3 Satz 2 in der bis zum 12. Juli 2000 geltenden 
Fassung bis zu einer Entscheidung der Kommission nach 
§ 55 Abs. 6 über die Aufnahme dieser Verfahrenstechnik 
Anwendung, sofern bis zum 1. Oktober 2000 ein Antrag 
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auf Aufnahme in den Homöopathischen Teil des Arznei-
buchs gestellt wurde. 

(2) Für Arzneimittel, bei denen dem Antragsteller vor dem 
12. Juli 2000 Mängel bei der Wirksamkeit oder Unbedenk-
lichkeit mitgeteilt worden sind, findet § 105 Abs. 3a in der 
bis zum 12. Juli 2000 geltenden Fassung Anwendung. 

(2a) § 105 Abs. 3a Satz 2 findet in der bis zum 12. Juli 
2000 geltenden Fassung bis zum 31. Januar 2001 mit der 
Maßgabe Anwendung, dass es eines Mängelbescheides 
nicht bedarf und eine Änderung nur dann zulässig ist, so-
fern sie sich darauf beschränkt, dass ein oder mehrere bis-
lang enthaltene arzneilich wirksame Bestandteile nach der 
Änderung nicht mehr enthalten sind. 

(3) Für Arzneimittel, die nach einer im Homöopathischen 
Teil des Arzneibuches beschriebenen Verfahrenstechnik 
hergestellt worden sind, gilt § 105 Abs. 5c weiter in der vor 
dem 12. Juli 2000 geltenden Fassung. 

Neunter Unterabschnitt (weggefallen) 

§ 137 (weggefallen) 

Zehnter Unterabschnitt Übergangsvorschriften aus 
Anlass des Zwölften Gesetzes zur Änderung des  
Arzneimittelgesetzes 

§ 138 

(1) 1Für die Herstellung und Einfuhr von Wirkstoffen, die 
mikrobieller Herkunft sind, sowie von anderen zur Arznei-
mittelherstellung bestimmten Stoffen menschlicher Her-
kunft, die gewerbs- oder berufsmäßig zum Zwecke der Ab-
gabe an andere hergestellt oder in den Geltungsbereich 
dieses Gesetzes verbracht werden, finden die §§ 13, 72 
und 72a in der bis zum 5. August 2004 geltenden Fassung 
bis zum 1. September 2006 Anwendung, es sei denn, es 
handelt sich um zur Arzneimittelherstellung bestimmtes 
Blut und Blutbestandteile menschlicher Herkunft. 2Wird 
Blut zur Aufbereitung oder Vermehrung von autologen 
Körperzellen im Rahmen der Gewebezüchtung zur Gewe-
beregeneration entnommen und ist dafür noch keine Her-
stellungserlaubnis beantragt worden, findet § 13 bis zum 
1. September 2006 keine Anwendung. 

(2) Wer am 5. August 2004 befugt ist, die Tätigkeit des 
Herstellungs- oder Kontrollleiters auszuüben, darf diese 
Tätigkeit abweichend von § 15 Abs. 1 weiter ausüben. 

(3) Für klinische Prüfungen von Arzneimitteln, für die vor 
dem 6. August 2004 die nach § 40 Abs. 1 Satz 2 in der bis 
zum 6. August 2004 geltenden Fassung erforderlichen Un-
terlagen der für den Leiter der klinischen Prüfung zustän-
digen Ethik-Kommission vorgelegt worden sind, finden die 
§§ 40 bis 42, 96 Nr. 10 und § 97 Abs. 2 Nr. 9 in der bis 
zum 6. August 2004 geltenden Fassung Anwendung. 

(4) Wer die Tätigkeit des Großhandels mit Arzneimitteln 
am 6. August 2004 befugt ausübt und bis zum 1. Dezem-
ber 2004 nach § 52a Abs. 1 einen Antrag auf Erteilung ei-
ner Erlaubnis zum Betrieb eines Großhandels mit Arznei-
mitteln gestellt hat, darf abweichend von § 52a Abs. 1 bis 
zur Entscheidung über den gestellten Antrag die Tätigkeit 
des Großhandels mit Arzneimitteln ausüben; § 52a Abs. 3 
Satz 2 bis 3 findet keine Anwendung. 

(5) (weggefallen) 

(6) Wer andere Stoffe als Wirkstoffe, die menschlicher o-
der tierischer Herkunft sind oder auf gentechnischem 
Wege hergestellt werden, am 6. August 2004 befugt ohne 
Einfuhrerlaubnis nach § 72 in den Geltungsbereich dieses 
Gesetzes verbracht hat, darf diese Tätigkeit bis zum 1. 
September 2005 weiter ausüben. 

(7) 1Arzneimittel, die vor dem 30. Oktober 2005 von der 
zuständigen Bundesoberbehörde zugelassen worden 
sind, dürfen abweichend von § 10 Abs. 1b von pharma-
zeutischen Unternehmern bis zur nächsten Verlängerung 
der Zulassung, jedoch nicht länger als bis zum 30. Oktober 
2007, weiterhin in den Verkehr gebracht werden. 2Arznei-
mittel, die von pharmazeutischen Unternehmern gemäß 
Satz 1 in den Verkehr gebracht worden sind, dürfen ab-
weichend von § 10 Abs. 1b von Groß- und Einzelhändlern 
weiterhin in den Verkehr gebracht werden. 

Elfter Unterabschnitt  
Übergangsvorschriften aus Anlass des Ersten  
Gesetzes zur Änderung des Transfusionsgesetzes 
und arzneimittelrechtlicher Vorschriften 

§ 139 

Wer bei Inkrafttreten von Artikel 2 Nr. 3 des Ersten Geset-
zes zur Änderung des Transfusionsgesetzes und arznei-
mittelrechtlicher Vorschriften vom 10. Februar 2005 
(BGBl. I S. 234) die Tätigkeit als Herstellungsleiter oder 
als Kontrollleiter für die Prüfung von hämatopoetischen 
Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder 
aus dem Nabelschnurblut ausübt und die Voraussetzun-
gen des § 15 Abs. 3 in der bis zu diesem Zeitpunkt gelten-
den Fassung erfüllt, darf diese Tätigkeit weiter ausüben. 

Zwölfter Unterabschnitt (weggefallen) 

§ 140 (weggefallen) 

Dreizehnter Unterabschnitt Übergangsvorschriften 
aus Anlass des Vierzehnten Gesetzes zur Änderung 
des Arzneimittelgesetzes 

§ 141 

(1) 1Arzneimittel, die sich am 5. September 2005 im Ver-
kehr befinden und den Vorschriften der §§ 10 und 11 un-
terliegen, müssen zwei Jahre nach der ersten auf den 6. 
September 2005 folgenden Verlängerung der Zulassung 
oder Registrierung oder, soweit sie von der Zulassung o-
der Registrierung freigestellt sind, zu dem in der Rechts-
verordnung nach § 36 oder § 39 genannten Zeitpunkt o-
der, soweit sie keiner Verlängerung bedürfen, am 1. Ja-
nuar 2009 vom pharmazeutischen Unternehmer entspre-
chend den Vorschriften der §§ 10 und 11 in den Verkehr 
gebracht werden. 2Bis zu den jeweiligen Zeitpunkten nach 
Satz 1 dürfen Arzneimittel vom pharmazeutischen Unter-
nehmer, nach diesen Zeitpunkten weiter von Groß- und 
Einzelhändlern mit einer Kennzeichnung und Packungs-
beilage in den Verkehr gebracht werden, die den bis zum 
5. September 2005 geltenden Vorschriften entsprechen. 
3§ 109 bleibt unberührt. 

(2) Der pharmazeutische Unternehmer hat für Fertigarz-
neimittel, die sich am 5. September 2005 im Verkehr be-
finden, mit dem ersten nach dem 6. September 2005 ge-
stellten Antrag auf Verlängerung der Zulassung der 
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zuständigen Bundesoberbehörde den Wortlaut der 
Fachinformation vorzulegen, die § 11a entspricht; soweit 
diese Arzneimittel keiner Verlängerung bedürfen, gilt die 
Verpflichtung vom 1. Januar 2009 an. 

(3) Eine Person, die die Sachkenntnis nach § 15 nicht hat, 
aber am 5. September 2005 befugt ist, die in § 19 be-
schriebenen Tätigkeiten einer sachkundigen Person aus-
zuüben, gilt als sachkundige Person nach § 14. 

(4) Fertigarzneimittel, die sich am 5. September 2005 im 
Verkehr befinden und nach dem 6. September 2005 nach 
§ 4 Abs. 1 erstmalig der Zulassungspflicht nach § 21 un-
terliegen, dürfen weiter in den Verkehr gebracht werden, 
wenn für sie bis zum 1. September 2008 ein Antrag auf 
Zulassung gestellt worden ist. 

(5) Die Zeiträume für den Unterlagenschutz nach § 24b 
Absatz 1 und 4 gelten nicht für Referenzarzneimittel, de-
ren Zulassung vor dem 30. Oktober 2005 beantragt wurde; 
für diese Arzneimittel gelten die Schutzfristen nach § 24a 
in der bis zum Ablauf des 5. September 2005 geltenden 
Fassung und beträgt der Zeitraum in § 24b Abs. 4 zehn 
Jahre. 

(6) 1Für Arzneimittel, deren Zulassung vor dem 1. Januar 
2001 verlängert wurde, findet § 31 Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 3 in der bis zum 5. September 2005 geltenden Fas-
sung Anwendung; § 31 Abs. 1a gilt für diese Arzneimittel 
erst dann, wenn sie nach dem 6. September 2005 verlän-
gert worden sind. 2Für Zulassungen, deren fünfjährige 
Geltungsdauer bis zum 1. Juli 2006 endet, gilt weiterhin 
die Frist des § 31 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 in der vor 
dem 6. September 2005 geltenden Fassung. 3Die zustän-
dige Bundesoberbehörde kann für Arzneimittel, deren Zu-
lassung nach dem 1. Januar 2001 und vor dem 6. Sep-
tember 2005 verlängert wurde, das Erfordernis einer wei-
teren Verlängerung anordnen, sofern dies erforderlich ist, 
um das sichere Inverkehrbringen des Arzneimittels weiter-
hin zu gewährleisten. 4Vor dem 6. September 2005 ge-
stellte Anträge auf Verlängerung von Zulassungen, die 
nach diesem Absatz keiner Verlängerung mehr bedürfen, 
gelten als erledigt. 5Die Sätze 1 und 4 gelten entsprechend 
für Registrierungen. 6Zulassungsverlängerungen oder Re-
gistrierungen von Arzneimitteln, die nach § 105 Abs. 1 als 
zugelassen galten, gelten als Verlängerung im Sinne die-
ses Absatzes. 7§ 136 Abs. 1 bleibt unberührt. 

(7) Der Inhaber der Zulassung hat für ein Arzneimittel, das 
am 5. September 2005 zugelassen ist, sich aber zu die-
sem Zeitpunkt nicht im Verkehr befindet, der zuständigen 
Bundesoberbehörde unverzüglich anzuzeigen, dass das 
betreffende Arzneimittel nicht in den Verkehr gebracht 
wird. 

(8) Für Widersprüche, die vor dem 5. September 2005 er-
hoben wurden, findet § 33 in der bis zum 5. September 
2005 geltenden Fassung Anwendung. 

(9) § 25 Abs. 9 und § 34 Abs. 1a sind nicht auf Arzneimittel 
anzuwenden, deren Zulassung vor dem 6. September 
2005 beantragt wurde. 

(10) 1Auf Arzneimittel, die bis zum 6. September 2005 als 
homöopathische Arzneimittel registriert worden sind oder 
deren Registrierung vor dem 30. April 2005 beantragt 
wurde, sind die bis dahin geltenden Vorschriften weiter an-
zuwenden. 2Das Gleiche gilt für Arzneimittel, die nach 

§ 105 Abs. 2 angezeigt worden sind und nach § 38 Abs. 1 
Satz 3 in der vor dem 11. September 1998 geltenden Fas-
sung in den Verkehr gebracht worden sind. 3§ 39 Abs. 2 
Nr. 5b findet ferner bei Entscheidungen über die Registrie-
rung oder über ihre Verlängerung keine Anwendung auf 
Arzneimittel, die nach Art und Menge der Bestandteile und 
hinsichtlich der Darreichungsform mit den in Satz 1 ge-
nannten Arzneimitteln identisch sind. 

(11) (weggefallen) 

(12) (weggefallen) 

(13) Für Arzneimittel, die sich am 5. September 2005 im 
Verkehr befinden und für die zu diesem Zeitpunkt die Be-
richtspflicht nach § 63b Abs. 5 Satz 2 in der bis zum 5. 
September 2005 geltenden Fassung besteht, findet § 63b 
Abs. 5 Satz 3 nach dem nächsten auf den 6. September 
2005 vorzulegenden Bericht Anwendung. 

(14) 1Die Zulassung eines traditionellen pflanzlichen Arz-
neimittels, die nach § 105 in Verbindung mit § 109a ver-
längert wurde, erlischt am 30. April 2011, es sei denn, 
dass vor dem 1. Januar 2009 ein Antrag auf Zulassung 
oder Registrierung nach § 39a gestellt wurde. 2Die Zulas-
sung nach § 105 in Verbindung mit § 109a erlischt ferner 
nach Entscheidung über den Antrag auf Zulassung oder 
Registrierung nach § 39a. 3Nach der Entscheidung darf 
das Arzneimittel noch zwölf Monate in der bisherigen Form 
in den Verkehr gebracht werden. 

Vierzehnter Unterabschnitt 

§ 142 Übergangsvorschriften aus Anlass des  
Gewebegesetzes 

(1) Eine Person, die am 1. August 2007 als sachkundige 
Person die Sachkenntnis nach § 15 Abs. 3a in der bis zu 
diesem Zeitpunkt geltenden Fassung besitzt, darf die Tä-
tigkeit als sachkundige Person weiter ausüben. 

(2) Wer für Gewebe oder Gewebezubereitungen bis zum 
1. Oktober 2007 eine Erlaubnis nach § 20b Abs. 1 oder 
Abs. 2 oder § 20c Abs. 1 oder eine Herstellungserlaubnis 
nach § 13 Abs. 1 oder bis zum 1. Februar 2008 eine Ge-
nehmigung nach § 21a Abs. 1 oder bis zum 30. Septem-
ber 2008 eine Zulassung nach § 21 Abs. 1 beantragt hat, 
darf diese Gewebe oder Gewebezubereitungen weiter ge-
winnen, im Labor untersuchen, be- oder verarbeiten, kon-
servieren, lagern oder in den Verkehr bringen, bis über 
den Antrag entschieden worden ist. 

(3) Wer am 1. August 2007 für Gewebe oder Gewebezu-
bereitungen im Sinne von § 20b Abs. 1 oder § 20c Abs. 1 
eine Herstellungserlaubnis nach § 13 Abs. 1 oder für Ge-
webezubereitungen im Sinne von § 21a Abs. 1 eine Zulas-
sung nach § 21 Abs. 1 besitzt, muss keinen neuen Antrag 
nach § 20b Abs. 1, § 20c Abs. 1 oder § 21a Abs. 1 stellen. 

§ 142a Übergangs- und Bestandsschutzvorschrift 
aus Anlass des Gesetzes zur Umsetzung der  

Richtlinien (EU) 2015/566 und (EU) 2015/565 zur  
Einfuhr und zur Kodierung menschlicher Gewebe 

und Gewebezubereitungen 

(1) Für autologes Blut für die Herstellung von biotechnolo-
gisch bearbeiteten Gewebeprodukten ist § 72b in der bis 
einschließlich 25. November 2016 geltenden Fassung an-
zuwenden. 
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(2) Wer am 26. November 2016 eine Erlaubnis nach der 
bis einschließlich 25. November 2016 geltenden Fassung 
des § 72 Absatz 1 für die Einfuhr von hämatopoetischen 
Stammzellen und Stammzellzubereitungen aus dem peri-
pheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut oder eine Er-
laubnis nach der bis einschließlich 25. November 2016 
geltenden Fassung des § 72b Absatz 1 besitzt, muss ab 
dem 29. April 2017 die Anforderungen des § 72 Absatz 4 
und 5, § 72a Absatz 1 Satz 2 und Absatz 1e, § 72b Ab-
satz 1, 1a, 2 Satz 2, Absatz 2a, 2c, 2d und des § 72c er-
füllen. 

(3) Die Verpflichtung zur Kennzeichnung hämatopoeti-
scher Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut 
oder aus dem Nabelschnurblut mit dem Einheitlichen Eu-
ropäischen Code mit der Abkürzung „SEC“ nach § 10 Ab-
satz 8a Satz 3 und die Verpflichtung zur Kennzeichnung 
von Gewebezubereitungen mit dem Einheitlichen Europä-
ischen Code mit der Abkürzung „SEC“ nach § 10 Ab-
satz 8b Satz 1 sind ab dem 29. April 2017 zu erfüllen. 

§ 142b Übergangsvorschrift aus Anlass des Gesetzes 
zur Fortschreibung der Vorschriften für Blut- und  
Gewebezubereitungen und zur Änderung anderer 

Vorschriften 

(1) Wer für Arzneimittel für neuartige Therapien am 29. Juli 
2017 eine Genehmigung nach § 4b Absatz 3 in der bis 
zum 28. Juli 2017 geltenden Fassung besitzt, muss die 
Anforderungen des § 4b Absatz 3 Satz 3 und 4 und Ab-
satz 4 ab dem 29. Juli 2019 erfüllen. 

(2) Wer am 29. Juli 2017 eine Genehmigung nach § 21a 
Absatz 1 besitzt, muss die Anforderungen des § 21a Ab-
satz 2 und 3 ab dem 29. Juli 2019 erfüllen. 

Fünfzehnter Unterabschnitt 

§ 143 (weggefallen) 

Sechzehnter Unterabschnitt Übergangsvorschriften 
aus Anlass des Gesetzes zur Änderung  
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften 

§ 144 

(1) Wer die in § 4b Absatz 1 genannten Arzneimittel für 
neuartige Therapien am 23. Juli 2009 befugt herstellt und 
bis zum 1. Januar 2010 eine Herstellungserlaubnis bean-
tragt, darf diese Arzneimittel bis zur Entscheidung über 
den gestellten Antrag weiter herstellen. 

(2) Wer die in § 4b Absatz 1 genannten Arzneimittel für 
neuartige Therapien mit Ausnahme von biotechnologisch 
bearbeiteten Gewebeprodukten am 23. Juli 2009 befugt in 
den Verkehr bringt und bis zum 1. August 2010 eine Ge-
nehmigung nach § 4b Absatz 3 Satz 1 beantragt, darf 
diese Arzneimittel bis zur Entscheidung über den gestell-
ten Antrag weiter in den Verkehr bringen. 

(3) Wer biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte im 
Sinne von § 4b Absatz 1 am 23. Juli 2009 befugt in den 
Verkehr bringt und bis zum 1. Januar 2011 eine Genehmi-
gung nach § 4b Absatz 3 Satz 1 beantragt, darf diese Arz-
neimittel bis zur Entscheidung über den gestellten Antrag 
weiter in den Verkehr bringen. 

(4) Eine Person, die am 23. Juli 2009 als sachkundige Per-
son die Sachkenntnis nach § 15 Absatz 3a in der bis zu 

diesem Zeitpunkt geltenden Fassung besitzt, darf die Tä-
tigkeit als sachkundige Person weiter ausüben. 

(4a) 1Eine Person, die vor dem 23. Juli 2009 als sachkun-
dige Person die Sachkenntnis nach § 15 Absatz 1 und 2 
für Arzneimittel besaß, die durch die Neufassung von § 4 
Absatz 3 in der ab dem 23. Juli 2009 geltenden Fassung 
Sera sind und einer Sachkenntnis nach § 15 Absatz 3 be-
dürfen, durfte die Tätigkeit als sachkundige Person vom 
23. Juli 2009 bis zum 26. Oktober 2012 weiter ausüben. 
2Dies gilt auch für eine Person, die ab dem 23. Juli 2009 
als sachkundige Person die Sachkenntnis nach § 15 Ab-
satz 1 und 2 für diese Arzneimittel besaß. 

(5) Wer am 23. Juli 2009 für die Gewinnung oder die La-
boruntersuchung von autologem Blut zur Herstellung von 
biotechnologisch bearbeiteten Gewebeprodukten eine 
Herstellungserlaubnis nach § 13 Absatz 1 besitzt, bedarf 
keiner neuen Erlaubnis nach § 20b Absatz 1 oder 2. 

(6) Die Anzeigepflicht nach § 67 Absatz 5 besteht ab dem 
1. Januar 2010 für Arzneimittel, die am 23. Juli 2009 be-
reits in den Verkehr gebracht werden. 

(7) (weggefallen) 

Siebzehnter Unterabschnitt 

§ 145 Übergangsvorschriften aus Anlass des  
Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes 

1Für Arzneimittel, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens be-
reits zugelassen sind, haben der pharmazeutische Unter-
nehmer und der Sponsor die nach § 42b Absatz 1 und 2 
geforderten Berichte erstmals spätestens 18 Monate nach 
Inkrafttreten des Gesetzes der zuständigen Bundesober-
behörde zur Verfügung zu stellen. 2Satz 1 findet Anwen-
dung für klinische Prüfungen, für die die §§ 40 bis 42 in 
der ab dem 6. August 2004 geltenden Fassung Anwen-
dung gefunden haben. 

Achtzehnter Unterabschnitt Übergangsvorschrift 

§ 146 Übergangsvorschriften aus Anlass des Zweiten 
Gesetzes zur Änderung arzneimittelrechtlicher und 

anderer Vorschriften 

(1) 1Arzneimittel, die sich am 26. Oktober 2012 im Verkehr 
befinden und der Vorschrift des § 10 Absatz 1 Nummer 2 
unterliegen, müssen zwei Jahre nach der ersten auf den 
26. Oktober 2012 folgenden Verlängerung der Zulassung 
oder Registrierung oder soweit sie von der Zulassung oder 
Registrierung freigestellt sind oder soweit sie keiner Ver-
längerung bedürfen, am 26. Oktober 2014 vom pharma-
zeutischen Unternehmer entsprechend der Vorschrift des 
§ 10 Absatz 1 Nummer 2 in den Verkehr gebracht werden. 
2Bis zu den jeweiligen Zeitpunkten nach Satz 1 dürfen Arz-
neimittel vom pharmazeutischen Unternehmer, nach die-
sen Zeitpunkten weiter von Groß- und Einzelhändlern mit 
einer Kennzeichnung in den Verkehr gebracht werden, die 
der bis zum 26. Oktober 2012 geltenden Vorschrift ent-
spricht. 

(2) 1Arzneimittel, die sich am 26. Oktober 2012 im Verkehr 
befinden und der Vorschrift des § 11 unterliegen, müssen 
hinsichtlich der Aufnahme des Standardtextes nach § 11 
Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 zwei Jahre nach der ersten auf 
die Bekanntmachung nach § 11 Absatz 1b zu dem 
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Standardtext nach § 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 folgen-
den Verlängerung der Zulassung oder Registrierung oder, 
soweit sie von der Zulassung freigestellt sind, oder, soweit 
sie keiner Verlängerung bedürfen, zwei Jahre, oder, so-
weit sie nach § 38 registrierte oder nach § 38 oder § 39 
Absatz 3 von der Registrierung freigestellte Arzneimittel 
sind, fünf Jahre nach der Bekanntmachung nach § 11 Ab-
satz 1b zu dem Standardtext nach § 11 Absatz 1 Satz 1 
Nummer 5 vom pharmazeutischen Unternehmer entspre-
chend der Vorschrift des § 11 in den Verkehr gebracht 
werden. 2Bis zu den jeweiligen Zeitpunkten nach Satz 1 
dürfen Arzneimittel vom pharmazeutischen Unternehmer, 
nach diesen Zeitpunkten weiter von Groß- und Einzel-
händlern mit einer Packungsbeilage in den Verkehr ge-
bracht werden, die der bis zum 26. Oktober 2012 gelten-
den Vorschrift entspricht. 

(2a) Wer am 26. Oktober 2012 Arzneimittel nach § 13 Ab-
satz 2a Satz 2 Nummer 1 oder 3 herstellt, hat dies der zu-
ständigen Behörde nach § 13 Absatz 2a Satz 3 bis zum 
26. Februar 2013 anzuzeigen. 

(3) Der pharmazeutische Unternehmer hat hinsichtlich der 
Aufnahme des Standardtextes nach § 11a Absatz 1 
Satz 3 für Fertigarzneimittel, die sich am 26. Oktober 2012 
im Verkehr befinden, mit dem ersten nach der Bekanntma-
chung nach § 11a Absatz 1 Satz 9 zu dem Standardtext 
nach § 11a Absatz 1 Satz 3 gestellten Antrag auf Verlän-
gerung der Zulassung der zuständigen Bundesoberbe-
hörde den Wortlaut der Fachinformation vorzulegen, die 
§ 11a entspricht; soweit diese Arzneimittel keiner Verlän-
gerung bedürfen, gilt die Verpflichtung zwei Jahre nach 
der Bekanntmachung. 

(4) Für Zulassungen oder Registrierungen, deren fünfjäh-
rige Geltungsdauer bis zum 26. Oktober 2013 endet, gilt 
weiterhin die Frist des § 31 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3, 
des § 39 Absatz 2c und des § 39c Absatz 3 Satz 1 in der 
bis zum 26. Oktober 2012 geltenden Fassung. 

(5) Die Verpflichtung nach § 22 Absatz 2 Satz 1 Num-
mer 5a gilt nicht für Arzneimittel, die vor dem 26. Oktober 
2012 zugelassen worden sind oder für die ein ordnungs-
gemäßer Zulassungsantrag bereits vor dem 26. Oktober 
2012 gestellt worden ist. 

(6) Wer die Tätigkeit des Großhandels bis zum 26. Okto-
ber 2012 befugt ausübt und bis zum 26. Februar 2013 ei-
nen Antrag auf Erteilung einer Erlaubnis zum Betrieb eines 
Großhandels mit Arzneimitteln gestellt hat, darf abwei-
chend von § 52a Absatz 1 bis zur Entscheidung über den 
gestellten Antrag die Tätigkeit des Großhandels mit Arz-
neimitteln ausüben; § 52a Absatz 3 Satz 2 bis 3 findet 
keine Anwendung. 

(7) 1Die Verpflichtung nach § 63b Absatz 2 Nummer 3 gilt 
für Arzneimittel, die vor dem 26. Oktober 2012 zugelassen 
wurden, ab dem 21. Juli 2015 oder, falls dies früher eintritt, 
ab dem Datum, an dem die Zulassung verlängert wird. 
2Die Verpflichtung nach § 63b Absatz 2 Nummer 3 gilt für 
Arzneimittel, für die vor dem 26. Oktober 2012 ein ord-
nungsgemäßer Zulassungsantrag gestellt worden ist, ab 
dem 21. Juli 2015. 

(8) Die §§ 63f und 63g finden Anwendung auf Prüfungen, 
die nach dem 26. Oktober 2012 begonnen wurden. 

(9) Wer am 2. Januar 2013 eine Tätigkeit als Arzneimittel-
vermittler befugt ausübt und seine Tätigkeit bei der zustän-
digen Behörde bis zum 2. Mai 2013 anzeigt, darf diese Tä-
tigkeit bis zur Entscheidung über die Registrierung nach 
§ 52c weiter ausüben. 

(10) Betriebe und Einrichtungen, die sonst mit Wirkstoffen 
Handel treiben, müssen ihre Tätigkeit bis zum 26. April 
2013 bei der zuständigen Behörde anzeigen. 

(11) Wer zum Zweck des Einzelhandels Arzneimittel im 
Wege des Versandhandels über das Internet anbietet, 
muss seine Tätigkeit unter Angabe der in § 67 Absatz 8 
erforderlichen Angaben bis zum 24. März 2017 bei der zu-
ständigen Behörde anzeigen. 

(12) Die in § 94 Absatz 1 Satz 3 Nummer 1 genannten An-
forderungen finden für Rückversicherungsverträge ab 
dem 1. Januar 2014 Anwendung. 

Neunzehnter Unterabschnitt Übergangsvorschrift 

§ 147 Übergangsvorschrift aus Anlass des Dritten 
Gesetzes zur Änderung arzneimittelrechtlicher und 

anderer Vorschriften 

Für nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsprüfungen 
nach § 63f und Untersuchungen nach § 67 Absatz 6, die 
vor dem 13. August 2013 begonnen wurden, finden § 63f 
Absatz 4 und § 67 Absatz 6 bis zum 31. Dezember 2013 
in der bis zum 12. August 2013 geltenden Fassung An-
wendung. 

Zwanzigster Unterabschnitt Übergangsvorschrift 

§ 148 Übergangsvorschrift aus Anlass des Vierten 
Gesetzes zur Änderung arzneimittelrechtlicher und 

anderer Vorschriften sowie des Gesetzes zum Erlass 
eines Tierarzneimittelgesetzes und zur Anpassung 

arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften 

(1) Für klinische Prüfungen, für die der Antrag auf Geneh-
migung vor dem Ablauf des Tages des sechsten auf den 
Monat der Veröffentlichung der Mitteilung der Europäi-
schen Kommission über die Funktionsfähigkeit des EU-
Portals und der Datenbank nach Artikel 82 der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014 im Amtsblatt der Europäischen 
Union folgenden Kalendermonats, dessen Zahl mit der 
des Tages der Veröffentlichung übereinstimmt, oder, 
wenn es einen solchen Kalendertag nicht gibt, vor dem 
Ablauf des ersten Tages des darauffolgenden Kalender-
monats gemäß dem Sechsten Abschnitt des Arzneimittel-
gesetzes eingereicht wurde, sind das Arzneimittelgesetz 
und die GCP-Verordnung vom 9. August 2004 (BGBl. I 
S. 2081), die durch Artikel 13 Absatz 3 des Vierten Geset-
zes zur Änderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vor-
schriften vom 20. Dezember 2016 (BGBl. I S. 3048) auf-
gehoben worden ist, in der jeweils bis zum 26. Januar 
2022 geltenden Fassung bis zum Ablauf des Tages des 
zweiundvierzigsten auf den Monat der Veröffentlichung 
der Mitteilung der Europäischen Kommission über die 
Funktionsfähigkeit des EU-Portals und der Datenbank 
nach Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 im 
Amtsblatt der Europäischen Union folgenden Kalender-
monats, dessen Zahl mit der des Tages der Veröffentli-
chung übereinstimmt, oder, wenn es einen solchen 
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Kalendertag nicht gibt, bis zum Ablauf des ersten Tages 
des darauffolgenden Kalendermonats weiter anzuwen-
den. 

(2) 1Eine klinische Prüfung, für die der Antrag auf Geneh-
migung vor dem Ablauf des Tages des achtzehnten auf 
den Monat der Veröffentlichung der Mitteilung der Europä-
ischen Kommission über die Funktionsfähigkeit des EU-
Portals und der Datenbank nach Artikel 82 der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014 im Amtsblatt der Europäischen 
Union folgenden Kalendermonats, dessen Zahl mit der 
des Tages der Veröffentlichung übereinstimmt, oder, 
wenn es einen solchen Kalendertag nicht gibt, vor dem 
Ablauf des ersten Tages des drauffolgenden Kalendermo-
nats eingereicht wurde, darf nach dem Arzneimittelgesetz 
und der GCP-Verordnung in der jeweils bis zum 26. Ja-
nuar 2022 geltenden Fassung begonnen werden. 2Für die 
betreffende klinische Prüfung sind das Arzneimittelgesetz 
und die GCP-Verordnung in der jeweils bis zum 26. Januar 
2022 geltenden Fassung bis zum Ablauf des Tages des 
zweiundvierzigsten auf den Monat der Veröffentlichung 
der Mitteilung der Europäischen Kommission über die 
Funktionsfähigkeit des EU-Portals und der Datenbank 
nach Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 im 
Amtsblatt der Europäischen Union folgenden Kalender-
monats, dessen Zahl mit der des Tages der Veröffentli-
chung übereinstimmt, oder, wenn es einen solchen Kalen-
dertag nicht gibt, bis zum Ablauf des ersten Tages des 
drauffolgenden Kalendermonats weiter anzuwenden. 

(3) Für klinische Prüfungen mit Arzneimitteln, die nicht in 
den Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 
Nr. 536/2014 fallen, sind das Arzneimittelgesetz und die 
GCP-Verordnung in der jeweils am 26. Januar 2022 gel-
tenden Fassung bis zum 23. Dezember 2029 weiter anzu-
wenden. 

Anlage (zu § 6) 

Aflatoxine 

Ethylenoxid 

Farbstoffe 

Frischzellen 

Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstände tie-
rischer Herkunft mit dem Risiko der Übertragung transmis-
sibler spongiformer Enzephalopathien 

Anhang (weggefallen) 
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Richtlinie 2001/83/EG des Europäischen Parlaments und des Rates 
vom 06. November 2001 

zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel 
(RL 2001/83/EG) 

Zuletzt geändert durch Verordnung (EU) 2019/1243 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 12. April 2022 | ABl. L 118 v. 20.4.2022 
Gesamtausgabe in der Gültigkeit vom 20.04.2022 

TITEL I: BEGRIFFSBESTIMMUNGEN 

Artikel 1 

Im Sinne dieser Richtlinie bedeutet: 

2. Arzneimittel : 

a) Alle Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die als 
Mittel mit Eigenschaften zur Heilung oder zur Verhütung 
menschlicher Krankheiten bestimmt sind, oder 

b) alle Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die im o-
der am menschlichen Körper verwendet oder einem 
Menschen verabreicht werden können, um entweder 
die menschlichen physiologischen Funktionen durch 
eine pharmakologische, immunologische oder metabo-
lische Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren oder 
zu beeinflussen oder eine medizinische Diagnose zu er-
stellen. 

3. Stoffe : 

Alle Stoffe jeglicher Herkunft, und zwar 

— menschlicher Herkunft, wie z. B.: 

— menschliches Blut und daraus gewonnene Erzeug-
nisse; 

— tierischer Herkunft, wie z. B.: 

— Mikroorganismen, ganze Tiere, Teile von Organen, 
tierische Sekrete, Toxine, durch Extraktion gewonnene 
Stoffe, aus Blut gewonnene Erzeugnisse; 

— pflanzlicher Herkunft, wie z. B.: 

— Mikroorganismen, Pflanzen, Teile von Pflanzen, 
Pflanzensekrete, durch Extraktion gewonnene Stoffe; 

— chemischer Herkunft, wie z. B.: 

— chemische Elemente, natürliche chemische Stoffe 
und durch Verarbeitung oder auf synthetischem Wege 
gewonnene chemische Verbindungen. 

3a.Wirkstoff : Jeder Stoff oder jedes Gemisch von Stof-
fen, der bzw. das bei der Herstellung eines Arzneimittels 
verwendet werden soll und im Fall der Verwendung bei 
seiner Herstellung zu einem Wirkstoff dieses Arzneimit-
tels wird, das eine pharmakologische, immunologische 
oder metabolische Wirkung ausüben soll, um die physi-
ologischen Funktionen wiederherzustellen, zu korrigie-
ren oder zu beeinflussen, oder eine medizinische Diag-
nose erstellen soll. 

3b. Arzneiträgerstoff : Jeder Bestandteil eines Arznei-
mittels mit Ausnahme des Wirkstoffs und des Verpa-
ckungsmaterials. 

4. Immunologisches Arzneimittel : 

Jedes Arzneimittel bestehend aus Impfstoffen, Toxinen 
und Seren sowie Allergenen: 

a) Impfstoffe, Toxine und Seren, die insbesondere ab-
decken 

i) Wirkstoffe, die verwendet werden, um eine aktive Im-
munität hervorzurufen, z. B. Cholera-Impfstoff, Tuber-
kulose-Impfstoff, Poliomyelitis-Impfstoff und Pocken-
Impfstoff; 

ii) Wirkstoffe, die verwendet werden, um den Immuni-
tätszustand zu diagnostizieren, und die insbesondere 
folgende Stoffe umfassen: Tuberkulin sowie PPD-
Tuberkulin, die für den Schicktest und den Dicktest ver-
wendeten Toxine sowie Brucellin; 

iii) Wirkstoffe, die verwendet werden, um eine passive 
Immunität hervorzurufen, z. B. Diphtherie-Antitoxin, An-
tipocken-Globulin und Antilymphozyten-Globulin. 

b) Allergene sind alle Arzneimittel, mit denen eine be-
sondere erworbene Veränderung der Immunreaktion 
auf eine allergisierende Substanz festgestellt oder her-
vorgerufen werden soll. 

4a.Arzneimittel für neuartige Therapien : Arzneimittel 
gemäß Artikel 2 der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 
des Europäischen Parlaments und des Rates vom 13. 
November 2007 über Arzneimittel für neuartige Thera-
pien ( 1 ). 

5. Homöopathische Arzneimittel : Jedes Arzneimittel, 
das nach einem im Europäischen Arzneibuch oder, in 
Ermangelung dessen, nach einem in den derzeit offiziell 
gebräuchlichen Pharmakopöen der Mitgliedstaaten be-
schriebenen homöopathischen Zubereitungsverfahren 
aus Substanzen hergestellt worden ist, die homöopathi-
sche Ursubstanzen genannt werden. Ein homöopathi-
sches Arzneimittel kann auch mehrere Wirkstoffe ent-
halten. 

6. Radioaktives Arzneimittel : Jedes Arzneimittel, das in 
gebrauchsfertiger Form ein oder mehrere für medizini-
sche Zwecke aufgenommene Radionuklide (radioaktive 
Isotope) enthält. 

7. Radionuklidgenerator : Jedes System mit einem fes-
ten Mutterradionuklid, auf dessen Grundlage ein Toch-
terradionuklid erzeugt wird, das durch Elution oder ein 
anderes Verfahren herausgelöst und in einem radioak-
tiven Arzneimittel verwendet wird. 

8. Kit : Jede Zubereitung, die — normalerweise vor ihrer 
Verabreichung — in den endgültigen radioaktiven Arz-
neimitteln neu gebildet oder mit Radionukliden verbun-
den wird. 

9. Radionuklidvorstufe : Jedes andere für die Radiomar-
kierung eines anderen Stoffes vor der Verabreichung 
hergestellte Radionuklid. 

10. Arzneimittel aus menschlichem Blut oder Blut-
plasma : Gewerblich von staatlichen oder privaten Ein-
richtungen zubereitete Arzneimittel, die sich aus Blutbe-
standteilen zusammensetzen; zu diesen Arzneimitteln 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20190726&qid=1616765198565#E0001
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gehören insbesondere Albumin, Gerinnungsfaktoren 
und Immunglobuline menschlichen Ursprungs. 

11. Nebenwirkung : Eine Reaktion auf das Arzneimittel, 
die schädlich und unbeabsichtigt ist. 

12. Schwerwiegende Nebenwirkung : Eine Nebenwir-
kung, die tödlich oder lebensbedrohend ist, eine statio-
näre Behandlung oder Verlängerung einer stationären 
Behandlung erforderlich macht, zu bleibender oder 
schwer wiegender Behinderung oder Invalidität führt o-
der eine kongenitale Anomalie bzw. ein Geburtsfehler 
ist. 

13. Unerwartete Nebenwirkung : Eine Nebenwirkung, 
deren Art, Ausmaß oder Ergebnis von der Zusammen-
fassung der Merkmale des Arzneimittels abweicht. 

15. Unbedenklichkeitsstudie nach der Genehmigung : 
Jede Studie zu einem genehmigten Arzneimittel, die 
durchgeführt wird, um ein Sicherheitsrisiko zu ermitteln, 
zu beschreiben oder zu quantifizieren, das Sicherheits-
profil eines Arzneimittels zu bestätigen oder die Effizi-
enz von Risikomanagement-Maßnahmen zu messen. 

16. Missbrauch eines Arzneimittels : Die beabsichtigte, 
ständige oder sporadische übermäßige Verwendung 
von Arzneimitteln mit körperlichen oder psychologi-
schen Schäden als Folge. 

17. Großhandelsvertrieb von Arzneimitteln : Jede Tätig-
keit, die in der Beschaffung, der Lagerung, der Liefe-
rung oder der Ausfuhr von Arzneimitteln besteht, mit 
Ausnahme der Abgabe von Arzneimitteln an die Öffent-
lichkeit; diese Tätigkeiten werden mit Herstellern oder 
deren Kommissionären, Importeuren oder sonstigen 
Großhändlern oder aber mit Apothekern und Personen 
abgewickelt, die in dem betreffenden Mitgliedstaat zur 
Abgabe von Arzneimitteln an die Öffentlichkeit ermäch-
tigt oder befugt sind. 

17a. Vermittlung von Arzneimitteln : Sämtliche Tätigkei-
ten, die im Zusammenhang mit dem Ver- oder Ankauf 
von Arzneimitteln stehen, mit Ausnahme des Großhan-
delsvertriebs, die nicht mit physischem Umgang verbun-
den sind und die darin bestehen, unabhängig und im 
Namen einer anderen juristischen oder natürlichen Per-
son zu verhandeln. 

18. Gemeinwirtschaftliche Verpflichtung : Die Verpflich-
tung der betreffenden Großhändler, ständig ein Sorti-
ment von Arzneimitteln bereitzuhalten, das den Anfor-
derungen eines bestimmten geografischen Gebiets ge-
nügt, und die rasche Verfügbarkeit dieser Arzneimittel 
innerhalb des genannten Gebiets zu gewährleisten. 

18a.Vertreter des Inhabers der Genehmigung für das 
Inverkehrbringen : Die im Allgemeinen als örtlicher Ver-
treter bezeichnete Person, die vom Inhaber der Geneh-
migung für das Inverkehrbringen benannt wurde, um ihn 
in dem entsprechenden Mitgliedstaat zu vertreten. 

19. Ärztliche Verschreibung : Jede Verschreibung von 
Arzneimitteln eines Angehörigen eines Gesundheitsbe-
rufes, der dazu befugt ist. 

20. Name des Arzneimittels : Der Name, der entweder 
ein nicht zu Verwechslungen mit dem gebräuchlichen 
Namen führender Phantasienahme oder ein gebräuch-
licher oder wissenschaftlicher Name in Verbindung mit 

einem Warenzeichen oder dem Namen des Inhabers 
der Genehmigung für das Inverkehrbringen sein kann. 

21. Gebräuchliche Bezeichnung : Die von der Weltge-
sundheitsorganisation empfohlene international ge-
bräuchliche Bezeichnung bzw. — in Ermangelung des-
sen — die übliche gebräuchliche Bezeichnung. 

22. Stärke des Arzneimittels : Je nach Verabreichungs-
form der Wirkstoffanteil pro Dosierungs-, Volumen- oder 
Gewichtseinheit. 

23. Primärverpackung : Das Behältnis oder jede andere 
Form der Arzneimittelverpackung, die unmittelbar mit 
dem Arzneimittel in Berührung kommt. 

24. Äußere Umhüllung : Die Verpackung, in der die Pri-
märverpackung enthalten ist. 

25. Etikettierung : Auf der äußeren Umhüllung oder der 
Primärverpackung angebrachte Hinweise. 

26. Packungsbeilage : Der dem Arzneimittel beigefügte 
Beipackzettel für den Verbraucher. 

26a. „Änderung“ und „Änderung der Zulassungsbedin-
gungen“ : 

a) in Artikel 8 Absatz 3, den Artikeln 9 bis 11 und An-
hang I dieser Richtlinie, in Artikel 6 Absatz 2 der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004 und in Artikel 7 der Verordnung 
(EG) Nr. 1394/2007 und 

b) in der Entscheidung bzw. dem Beschluss über die Er-
teilung der Zulassung eines Humanarzneimittels, ein-
schließlich der Zusammenfassung der Merkmale des 
Arzneimittels und jeglicher Bedingungen, Verpflichtun-
gen oder Beschränkungen, denen die Zulassung unter-
liegt, oder Änderungen der Etikettierung oder der Pa-
ckungsbeilage im Zusammenhang mit Änderungen der 
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels. 

27. Agentur : Die durch die Verordnung (EG) Nr. 
726/2004 ( 2 ) errichtete Europäische Arzneimittel-
Agentur. 

28. Mit der Verwendung des Arzneimittels verbundenes 
Risiko : 

— jedes Risiko im Zusammenhang mit der Qualität, Si-
cherheit oder Wirksamkeit des Arzneimittels für die Ge-
sundheit der Patienten oder die öffentliche Gesundheit; 

— jedes Risiko unerwünschter Auswirkungen auf die 
Umwelt. 

28a. Nutzen-Risiko-Verhältnis : Eine Bewertung der po-
sitiven therapeutischen Wirkungen des Arzneimittels im 
Verhältnis zu dem Risiko gemäß der Definition in Num-
mer 28 erster Gedankenstrich. 

28b. Risikomanagement-System : eine Reihe von Phar-
makovigilanz-Tätigkeiten und -Maßnahmen, durch die 
Risiken im Zusammenhang mit Arzneimitteln ermittelt, 
beschrieben, vermieden oder minimiert werden sollen; 
dazu gehört auch die Bewertung der Wirksamkeit der-
artiger Tätigkeiten und Maßnahmen. 

28c. Risikomanagement-Plan : eine detaillierte Be-
schreibung des Risikomanagement-Systems 

28d. Pharmakovigilanz-System : System, das der Inha-
ber der Genehmigung für das Inverkehrbringen und die 
Mitgliedstaaten anwendet, um den in Titel IX 
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aufgeführten Aufgaben und Pflichten nachzukommen 
und das der Überwachung der Sicherheit genehmigter 
Arzneimittel und der Entdeckung sämtlicher Änderun-
gen des Nutzen-Risiko-Verhältnisses dient. 

28e. Pharmakovigilanz-Stammdokumentation (Phar-
makovigilanz-Master-File) : Detaillierte Beschreibung 
des Systems der Pharmakovigilanz, das der Inhaber der 
Genehmigung für das Inverkehrbringen auf eines oder 
mehrere genehmigte Arzneimittel anwendet. 

29. Traditionelles pflanzliches Arzneimittel : Ein pflanz-
liches Arzneimittel, das die in Artikel 16a Absatz 1 fest-
gelegten Bedingungen erfüllt. 

30. Pflanzliches Arzneimittel : Alle Arzneimittel, die als 
Wirkstoff(e) ausschließlich einen oder mehrere pflanzli-
che Stoffe oder eine oder mehrere pflanzliche Zuberei-
tungen oder eine oder mehrere solcher pflanzlichen 
Stoffe in Kombination mit einer oder mehreren solcher 
pflanzlichen Zubereitungen enthalten. 

31. Pflanzliche Stoffe : Alle vorwiegend ganzen, zerklei-
nerten oder geschnittenen Pflanzen, Pflanzenteile, Al-
gen, Pilze, Flechten in unverarbeitetem Zustand, ge-
wöhnlich in getrockneter Form, aber zuweilen auch 
frisch. Bestimmte pflanzliche Ausscheidungen, die kei-
ner speziellen Behandlung unterzogen wurden, werden 
ebenfalls als pflanzliche Stoffe angesehen. Pflanzliche 
Stoffe sind durch den verwendeten Pflanzenteil und die 
botanische Bezeichnung nach dem binomialen System 
(Gattung, Art, Varietät und Autor) genau definiert. 

32. Pflanzliche Zubereitungen : Zubereitungen, die 
dadurch hergestellt werden, dass pflanzliche Stoffe Be-
handlungen wie Extraktion, Destillation, Pressung, 
Fraktionierung, Reinigung, Konzentrierung oder Fer-
mentierung unterzogen werden. Diese umfassen zerrie-
bene oder pulverisierte pflanzliche Stoffe, Tinkturen, Ex-
trakte, ätherische Öle, Presssäfte und verarbeitete Aus-
scheidungen von Pflanzen. 

33. Gefälschtes Arzneimittel : 

Jedes Arzneimittel, bei dem Folgendes gefälscht wurde: 

a) seine Identität, einschließlich seiner Verpackung und 
Kennzeichnung, seines Namens oder seiner Zusam-
mensetzung in Bezug auf jegliche Inhaltsstoffe, ein-
schließlich der Arzneiträgerstoffe und des Gehalts die-
ser Inhaltsstoffe; 

b) seine Herkunft, einschließlich Hersteller, Herstel-
lungsland, Herkunftsland und Inhaber der Genehmi-
gung für das Inverkehrbringen; oder 

c) seine Herkunft, einschließlich der Aufzeichnungen 
und Dokumente in Zusammenhang mit den genutzten 
Vertriebswegen. 

Diese Begriffsbestimmung erstreckt sich nicht auf unbe-
absichtigte Qualitätsmängel und lässt Verstöße gegen 
die Rechte des geistigen Eigentums unberührt. 

TITEL II: ANWENDUNGSGEBIET 

Artikel 2 

(1) Diese Richtlinie gilt für Humanarzneimittel, die in den 
Mitgliedstaaten in den Verkehr gebracht werden sollen 
und die entweder gewerblich zubereitet werden oder bei 

deren Zubereitung ein industrielles Verfahren zur An-
wendung kommt. 

(2) In Zweifelsfällen, in denen ein Erzeugnis unter Be-
rücksichtigung aller seiner Eigenschaften sowohl unter 
die Definition von „Arzneimittel“ als auch unter die Defi-
nition eines Erzeugnisses fallen kann, das durch andere 
gemeinschaftliche Rechtsvorschriften geregelt ist, gilt 
diese Richtlinie. 

(3) Ungeachtet des Absatzes 1 des vorliegenden Arti-
kels und des Artikels 3 Absatz 4 gilt Titel IV dieser Richt-
linie für die Herstellung von Arzneimitteln, die aus-
schließlich für die Ausfuhr bestimmt sind, und für Zwi-
schenprodukte, Wirkstoffe und Arzneiträgerstoffe. 

(4) Absatz 1 lässt die Artikel 52b und 85a unberührt. 

Artikel 3 

Diese Richtlinie gilt nicht für: 

1. Arzneimittel, die in einer Apotheke nach ärztlicher 
Verschreibung für einen bestimmten Patienten zuberei-
tet werden (sog. formula magistralis); 

2. In der Apotheke nach Vorschrift einer Pharmakopöe 
zubereitete Arzneimittel, die für die unmittelbare Ab-
gabe an die Patienten bestimmt sind, die Kunden dieser 
Apotheke sind (sog. formula officinalis); 

3. Arzneimittel, die für Versuche in Forschung und Ent-
wicklung bestimmt sind, jedoch unbeschadet der Best-
immungen der Richtlinie 2001/20/EG des Europäischen 
Parlaments und des Rates vom 4. April 2001 zur Anglei-
chung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mit-
gliedstaaten über die Anwendung der guten klinischen 
Praxis bei der Durchführung von klinischen Prüfungen 
mit Humanarzneimitteln ( 3 ); 

4. Zwischenprodukte, die für eine weitere Verarbeitung 
durch einen autorisierten Hersteller bestimmt sind; 

5. Radionuklide in Form geschlossener Quellen; 

6. Vollblut, Plasma und Blutzellen menschlichen Ur-
sprungs, mit Ausnahme des Plasmas, bei dessen Her-
stellung ein industrielles Verfahren zur Anwendung 
kommt. 

7. Arzneimittel für neuartige Therapien gemäß der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1394/2007, die nicht routinemäßig 
nach spezifischen Qualitätsnormen hergestellt und in ei-
nem Krankenhaus in demselben Mitgliedstaat unter der 
ausschließlichen fachlichen Verantwortung eines Arz-
tes auf individuelle ärztliche Verschreibung eines eigens 
für einen einzelnen Patienten angefertigten Arzneimit-
tels verwendet werden. 

Die Herstellung dieser Arzneimittel muss durch die zu-
ständige Behörde des Mitgliedstaats genehmigt wer-
den. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die einzel-
staatlichen Rückverfolgbarkeits- und Pharmakovigilanz-
anforderungen sowie die in diesem Absatz genannten 
spezifischen Qualitätsnormen denen entsprechen, die 
auf Gemeinschaftsebene für Arzneimittel für neuartige 
Therapien gelten, für die eine Genehmigung gemäß der 
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europäischen Par-
laments und des Rates vom 31. März 2004 zur Festle-
gung von Gemeinschaftsverfahren für die Genehmi-
gung und Überwachung von Human- und 
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Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europäischen 
Arzneimittel-Agentur ( 4 ) erforderlich ist. 

Artikel 4 

(1) Mit dieser Richtlinie wird nicht von den Gemein-
schaftsbestimmungen für den Strahlenschutz von Per-
sonen, die ärztlichen Untersuchungen oder Behandlun-
gen unterworfen sind, oder von den Gemeinschaftsbe-
stimmungen hinsichtlich der Grundnormen für den Ge-
sundheitsschutz der Bevölkerung und der Arbeitskräfte 
gegen die Gefahren ionisierender Strahlungen abgewi-
chen. 

(2) Diese Richtlinie berührt nicht den Beschluss 
86/346/EWG des Rates vom 25. Juni 1986, mit dem das 
Europäische Übereinkommen über den Austausch the-
rapeutischer Substanzen menschlichen Ursprungs im 
Namen der Gemeinschaft angenommen wird ( 5 ). 

(3) Die Bestimmungen dieser Richtlinie berühren nicht 
die Zuständigkeiten der Behörden der Mitgliedstaaten 
hinsichtlich der Festsetzung der Arzneimittelpreise und 
ihrer Einbeziehung in den Anwendungsbereich der in-
nerstaatlichen Krankenversicherungssysteme aufgrund 
gesundheitlicher, wirtschaftlicher und sozialer Bedin-
gungen. 

(4) Diese Richtlinie lässt die Anwendung nationaler 
Rechtsvorschriften unberührt, die den Verkauf, die Lie-
ferung und den Gebrauch von empfängnisverhütenden 
oder schwangerschaftsunterbrechenden Arzneimitteln 
verbieten oder einschränken. Die Mitgliedstaaten teilen 
der Kommission die betreffenden nationalen Rechtsvor-
schriften mit. 

(5) Diese Richtlinie und alle darin genannten Verord-
nungen berühren nicht die Anwendung einzelstaatlicher 
Rechtsvorschriften, die aus Gründen, mit denen sich die 
genannten gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften nicht 
befasst haben, die Verwendung spezifischer Arten 
menschlicher oder tierischer Zellen oder den Verkauf, 
die Lieferung und die Verwendung von Arzneimitteln, 
die diese Zellen enthalten, aus ihnen bestehen oder aus 
ihnen hergestellt werden, untersagen oder beschrän-
ken. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die be-
treffenden nationalen Rechtsvorschriften mit. Die Kom-
mission macht diese Informationen in einem Register 
öffentlich zugänglich. 

Artikel 5 

(1) Ein Mitgliedstaat kann gemäß den geltenden 
Rechtsbestimmungen in besonderen Bedarfsfällen Arz-
neimittel von den Bestimmungen der vorliegenden 
Richtlinie ausnehmen, die auf eine nach Treu und Glau-
ben aufgegebene Bestellung, für die nicht geworben 
wurde, geliefert werden und die nach den Angaben ei-
nes zugelassenen Angehörigen der Gesundheitsberufe 
hergestellt werden und zur Verabreichung an einen be-
stimmten Patienten unter seiner unmittelbaren persönli-
chen Verantwortung bestimmt sind. 

(2) Die Mitgliedstaaten können als Reaktion auf die ver-
mutete oder bestätigte Verbreitung von krankheitserre-
genden Substanzen, Toxinen, Chemikalien oder einer 
Kernstrahlung, durch die Schaden hervorgerufen 

werden könnte, vorübergehend das Inverkehrbringen 
eines nicht genehmigten Arzneimittels gestatten. 

(3) Unbeschadet des Absatzes 1 erlassen die Mitglied-
staaten Vorschriften, um sicherzustellen, dass Inhaber 
von Genehmigungen für das Inverkehrbringen, Herstel-
ler und Angehörige von Gesundheitsberufen hinsicht-
lich aller Auswirkungen der Verwendung eines Arznei-
mittels außerhalb der genehmigten Indikationen oder 
der Verwendung eines nicht genehmigten Arzneimittels 
nicht der zivilrechtlichen und verwaltungsrechtlichen 
Haftung unterliegen, wenn diese Verwendung von einer 
zuständigen Behörde als Reaktion auf die vermutete o-
der bestätigte Verbreitung von krankheitserregenden 
Substanzen, Toxinen, Chemikalien oder einer Kern-
strahlung, durch die Schaden hervorgerufen werden 
könnte, empfohlen oder verlangt wird. Diese Bestim-
mungen gelten unabhängig davon, ob eine nationale o-
der gemeinschaftliche Genehmigung erteilt wurde oder 
nicht. 

(4) Die Haftung für fehlerhafte Produkte gemäß der 
Richtlinie 85/374/EWG des Rates vom 25. Juli 1985 zur 
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften 
der Mitgliedstaaten über die Haftung für fehlerhafte Pro-
dukte ( 6 ) wird von Absatz 3 nicht erfasst. 

Artikel 5a 

Abweichend von Artikel 6 können die zuständigen Be-
hörden des Vereinigten Königreichs in Bezug auf Nord-
irland die Abgabe eines Arzneimittels, das zu den in Ar-
tikel 3 Absätze 1 und 2 der Verordnung (EG) 
Nr. 726/2004 genannten Kategorien gehört, an Patien-
ten in Nordirland vorübergehend genehmigen, sofern 
alle folgenden Bedingungen erfüllt sind: 

a) Für das betreffende Arzneimittel wurde von der zu-
ständigen Behörde des Vereinigten Königreichs eine 
Genehmigung für das Inverkehrbringen in anderen Tei-
len des Vereinigten Königreichs als Nordirland erteilt; 

b) das betreffende Arzneimittel wird nur Patienten oder 
Endverbrauchern im Hoheitsgebiet Nordirlands und 
nicht in einem anderen Mitgliedstaat zugänglich ge-
macht. 

Die Geltungsdauer der befristeten Genehmigung be-
trägt höchstens sechs Monate. Ungeachtet der angege-
benen Geltungsdauer erlischt die befristete Genehmi-
gung, wenn für das betreffende Arzneimittel eine Ge-
nehmigung für das Inverkehrbringen gemäß Artikel 10 
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erteilt oder verwei-
gert wurde. 

TITEL III: INVERKERKEHRBRINGEN 

KAPITEL 1:  
Genehmigung für das Inverkehrbringen 

Artikel 6 

(1) Ein Arzneimittel darf in einem Mitgliedstaat erst dann 
in den Verkehr gebracht werden, wenn die zuständige 
Behörde dieses Mitgliedstaats nach dieser Richtlinie 
eine Genehmigung für das Inverkehrbringen erteilt hat 
oder wenn eine Genehmigung für das Inverkehrbringen 
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nach der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 in Verbindung 
mit der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europäi-
schen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 
2006 über Kinderarzneimittel ( 7 ) und der Verordnung 
(EG) Nr. 1394/2007 erteilt wurde. 

Ist für ein Arzneimittel eine Erstgenehmigung für das In-
verkehrbringen gemäß Unterabsatz 1 erteilt worden, so 
müssen auch alle weiteren Stärken, Darreichungsfor-
men, Verabreichungswege und Verabreichungsformen 
sowie alle Änderungen und Erweiterungen gemäß Un-
terabsatz 1 genehmigt oder in die Erstgenehmigung für 
das Inverkehrbringen einbezogen werden. Alle diese 
Genehmigungen für das Inverkehrbringen werden ins-
besondere für den Zweck der Anwendung des Artikels 
10 Absatz 1 als Bestandteil derselben umfassenden 
Genehmigung für das Inverkehrbringen angesehen. 

(1a) Der Inhaber der Genehmigung für das Inverkehr-
bringen ist für das Inverkehrbringen des Arzneimittels 
verantwortlich. Die Bestellung eines Vertreters entbin-
det den Inhaber der Genehmigung für das Inverkehr-
bringen nicht von seiner rechtlichen Verantwortung. 

(2) Die in Absatz 1 genannte Genehmigung ist auch für 
Radionuklidgeneratoren, Radionuklidkits, Kits von radi-
oaktiven Arzneimitteln und industriell zubereitete radio-
aktive Arzneimittel erforderlich. 

Artikel 7 

Eine Genehmigung für das Inverkehrbringen ist für ein 
radioaktives Arzneimittel dann nicht erforderlich, wenn 
es zurzeit des Verbrauchs durch eine Person oder eine 
Institution, die in Übereinstimmung mit nationalem 
Recht zur Verwendung solcher Arzneimittel befugt ist, 
nach den Anweisungen des Herstellers in einer zuge-
lassenen Einrichtung des Gesundheitswesens aus-
schließlich auf der Grundlage genehmigter Radionuk-
lidgeneratoren, Kits oder Radionuklidvorstufen zuberei-
tet wird. 

Artikel 8 

(1) Für die Erteilung einer Genehmigung für das Inver-
kehrbringen, die nicht auf einem Verfahren basiert, wel-
ches durch die Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 einge-
setzt wurde, ist ein Antrag bei der zuständigen betroffe-
nen Behörde des Mitgliedstaats zu stellen. 

(2) Eine Genehmigung für das Inverkehrbringen darf 
nur einem in der Gemeinschaft niedergelassenen An-
tragsteller erteilt werden. 

(2a) Abweichend von Absatz 2 kann Antragstellern, die 
in anderen Teilen des Vereinigten Königreichs als Nord-
irland niedergelassen sind, von den zuständigen Behör-
den des Vereinigten Königreichs in Bezug auf Nordir-
land eine Genehmigung für das Inverkehrbringen erteilt 
werden. 

(2b) Abweichend von Absatz 2 können Genehmigun-
gen für das Inverkehrbringen von den zuständigen Be-
hörden des Vereinigten Königreichs in Bezug auf Nord-
irland und bis zum 31. Dezember 2024 von den zustän-
digen Behörden Zyperns, Irlands und Maltas nach dem 
Verfahren der gegenseitigen Anerkennung oder dem 
dezentralisierten Verfahren gemäß Kapitel 4 dieses 

Titels Inhabern einer Genehmigung für das Inverkehr-
bringen erteilt werden, die in anderen Teilen des Verei-
nigten Königreichs als Nordirland niedergelassen sind. 

Die zuständigen Behörden des Vereinigten Königreichs 
in Bezug auf Nordirland und, bis zum 31. Dezember 
2024, die zuständigen Behörden Zyperns, Irlands und 
Maltas, können bereits erteilte Genehmigungen für das 
Inverkehrbringen vor dem 20. April 2022 für Inhaber ei-
ner Genehmigung für das Inverkehrbringen verlängern, 
die in anderen Teilen des Vereinigten Königreichs als 
Nordirland niedergelassen sind. 

Die Gültigkeit der von den zuständigen Behörden Zy-
perns, Irlands oder Maltas gemäß den Unterabsätzen 1 
und 2 erteilten oder verlängerten Genehmigungen für 
das Inverkehrbringen endet spätestens am 31. Dezem-
ber 2026. 

(3) Dem Antrag sind folgende Angaben und Unterlagen 
nach Maßgabe von Anhang I beizufügen: 

a) Name oder Firma und Anschrift des Antragstellers 
und gegebenenfalls des Herstellers; 

b) Name des Arzneimittels; 

c) Zusammensetzung nach Art und Menge aller Be-
standteile des Arzneimittels, einschließlich der Nen-
nung des von der Weltgesundheitsorganisation emp-
fohlenen internationalen Freinamens (INN), falls ein INN 
für das Arzneimittel besteht, oder des einschlägigen 
chemischen Namens; 

ca) Bewertung der möglichen Umweltrisiken des Arz-
neimittels. Diese Auswirkungen sind zu prüfen; im Ein-
zelfall sind Sonderbestimmungen zu ihrer Begrenzung 
vorzusehen; 

d) Angaben über die Herstellungsweise; 

e) Heilanzeigen, Gegenanzeigen und Nebenwirkungen; 

f) Dosierung, Darreichungsform, Art und Form der An-
wendung und mutmaßliche Dauer der Haltbarkeit; 

g) Gründe für etwaige Vorsichts- und Sicherheitsmaß-
nahmen bei der Lagerung des Arzneimittels, seiner Ver-
abreichung an Patienten und der Beseitigung der Abfall-
produkte, zusammen mit einer Angabe potenzieller Ri-
siken, die das Arzneimittel für die Umwelt darstellt; 

h) Beschreibung der vom Hersteller angewandten Kon-
trollmethoden; 

ha) Eine schriftliche Bestätigung darüber, dass der Her-
steller des Arzneimittels durch Audits gemäß Artikel 46 
Buchstabe f die Einhaltung der Grundsätze und Leitli-
nien der guten Herstellungspraxis durch den Hersteller 
des Wirkstoffs nachgeprüft hat. Die schriftliche Bestäti-
gung muss einen Hinweis auf das Datum der Audits und 
eine Erklärung enthalten, wonach das Ergebnis der Au-
dits bestätigt, dass die Herstellung den Grundsätzen 
und Leitlinien der guten Herstellungspraxis genügt; 

i) Ergebnisse von: 

— pharmazeutischen (physikalisch-chemischen, biolo-
gischen oder mikrobiologischen) Versuchen, 

— vorklinischen (toxikologischen und pharmakologi-
schen) Versuchen, 

— klinischen Versuchen; 
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ia) Zusammenfassung des Pharmakovigilanz-Systems 
des Antragstellers, die Folgendes umfassen muss: 

— Nachweis, dass der Antragsteller über eine qualifi-
zierte Person verfügt, die für die Pharmakovigilanz ver-
antwortlich ist, 

— Angabe der Mitgliedstaaten, in denen diese Person 
ansässig und tätig ist, 

— die Kontaktangaben zu dieser qualifizierten Person, 

— vom Antragsteller unterzeichnete Erklärung, dass er 
über die notwendigen Mittel verfügt, um den in Titel IX 
aufgeführten Aufgaben und Pflichten nachzukommen, 

— Angabe des Ortes, an dem die Pharmakovigilanz-
Stammdokumentation für das betreffende Arzneimittel 
geführt wird. 

iaa) Risikomanagement-Plan, mit einer Beschreibung 
des Risikomanagementsystems, das der Antragsteller 
für das betreffende Arzneimittel einführen wird, verbun-
den mit einer Zusammenfassung; 

ib) Erklärung dahingehend, dass die klinischen Versu-
che, die außerhalb der Europäischen Union durchge-
führt wurden, den ethischen Anforderungen der Richtli-
nie 2001/20/EG entsprechen; 

j) Eine Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimit-
tels nach Artikel 11, ein Modell der äußeren Umhüllung 
mit den Angaben des Artikels 54, der Primärverpackung 
des Arzneimittels mit den Angaben des Artikels 55 so-
wie die Packungsbeilage gemäß Artikel 59; 

k) Ein Nachweis darüber, dass der Hersteller in seinem 
Land die Genehmigung zur Herstellung von Arzneimittel 
besitzt; 

l) Kopien von: 

— allen in einem anderen Mitgliedstaat oder einem 
Drittland erteilten Genehmigungen für das Inverkehr-
bringen des betreffenden Arzneimittels, einer Zusam-
menfassung der Unbedenklichkeitsdaten einschließlich 
der Daten aus den regelmäßigen aktualisierten Unbe-
denklichkeitsberichten, soweit verfügbar, und den Be-
richten über vermutete Nebenwirkungen, zusammen 
mit einer Liste der Mitgliedstaaten, in denen ein nach 
dieser Richtlinie gestellter Antrag auf Genehmigung ge-
prüft wird; 

— der vom Antragsteller gemäß Artikel 11 vorgeschla-
genen oder durch die zuständigen Behörden des Mit-
gliedstaats gemäß Artikel 21 genehmigten Zusammen-
fassung der Merkmale des Arzneimittels und der gemäß 
Artikel 59 vorgeschlagenen oder durch die zuständigen 
Behörden des Mitgliedstaats gemäß Artikel 61 geneh-
migten Packungsbeilage; 

— Einzelheiten aller Entscheidungen zur Versagung 
der Genehmigung, ob in der Union oder in einem Dritt-
land, und der Gründe für diese Entscheidung; 

m) Eine Kopie jeder Ausweisung des Arzneimittels als 
Arzneimittel für seltene Leiden gemäß der Verordnung 
(EG) Nr. 141/2000 des Europäischen Parlaments und 
des Rates vom 16. Dezember 1999 über Arzneimittel für 
seltene Leiden ( 8 ) zusammen mit einer Kopie der ent-
sprechenden Stellungnahme der Agentur; 

Den Unterlagen und Angaben in Bezug auf die in Unter-
absatz 1 Buchstabe i) genannten Ergebnisse der phar-
mazeutischen, vorklinischen und klinischen Versuche 
sind detaillierte Zusammenfassungen gemäß Artikel 12 
beizufügen. 

Das Risikomanagement-System gemäß Unterabsatz 1 
Buchstabe iaa muss in einem angemessenen Verhält-
nis zu den ermittelten und den potenziellen Risiken des 
Arzneimittels und dem Bedarf an Daten über die Unbe-
denklichkeit nach der Genehmigung stehen. 

Die in Unterabsatz 1 genannten Angaben sind gegebe-
nenfalls auf den neuesten Stand zu bringen. 

Artikel 9 

Zusätzlich zu den Anforderungen nach den Artikeln 8 
und 10 Absatz 1 hat ein Antrag auf Genehmigung für 
das Inverkehrbringen eines Radionuklidengenerators 
auch die nachstehenden Angaben und Unterlagen zu 
enthalten: 

— eine allgemeine Beschreibung des Systems sowie 
eine detaillierte Beschreibung der Bestandteile des Sys-
tems, die die Zusammensetzung oder Qualität der 
Tochternuklidzubereitung beeinflussen können, 

— qualitative und quantitative Besonderheiten des 
Eluats oder Sublimats. 

Artikel 10 

(1) Abweichend von Artikel 8 Absatz 3 Buchstabe i) und 
unbeschadet des Rechts über den Schutz des gewerb-
lichen und kommerziellen Eigentums ist der Antragstel-
ler nicht verpflichtet, die Ergebnisse der vorklinischen 
und klinischen Versuche vorzulegen, wenn er nachwei-
sen kann, dass es sich bei dem Arzneimittel um ein Ge-
nerikum eines Referenzarzneimittels handelt, das ge-
mäß Artikel 6 seit mindestens acht Jahren in einem Mit-
gliedstaat oder in der Gemeinschaft genehmigt ist oder 
wurde. 

Ein Generikum, das gemäß dieser Bestimmung geneh-
migt wurde, wird erst nach Ablauf von zehn Jahren nach 
Erteilung der Erstgenehmigung für das Referenzarznei-
mittel in Verkehr gebracht. 

Unterabsatz 1 gilt auch dann, wenn das Referenzarz-
neimittel nicht in dem Mitgliedstaat genehmigt wurde, in 
dem der Antrag für das Generikum eingereicht wird. In 
diesem Fall gibt der Antragsteller im Antragsformular 
den Namen des Mitgliedstaats an, in dem das Refe-
renzarzneimittel genehmigt ist oder wurde. Auf Ersu-
chen der zuständigen Behörde des Mitgliedstaats, in 
dem der Antrag eingereicht wird, übermittelt die zustän-
dige Behörde des anderen Mitgliedstaats binnen eines 
Monats eine Bestätigung darüber, dass das Refe-
renzarzneimittel genehmigt ist oder wurde, sowie die 
vollständige Zusammensetzung des Referenzarznei-
mittels und erforderlichenfalls andere relevante Unterla-
gen. 

Der in Unterabsatz 2 vorgesehene Zeitraum von zehn 
Jahren wird auf höchstens elf Jahre verlängert, wenn 
der Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbringen 
innerhalb der ersten acht Jahre dieser zehn Jahre die 
Genehmigung eines oder mehrerer neuer 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20190726&qid=1616765198565#E0008
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Anwendungsgebiete erwirkt, die bei der wissenschaftli-
chen Bewertung vor ihrer Genehmigung als von bedeu-
tendem klinischen Nutzen im Vergleich zu den beste-
henden Therapien betrachtet werden. 

(2) Im Sinne dieses Artikels bedeutet: 

a) „Referenzarzneimittel“ : ein gemäß Artikel 6 in Über-
einstimmung mit Artikel 8 genehmigtes Arzneimittel; 

b) „Generikum“ : ein Arzneimittel, das die gleiche quali-
tative und quantitative Zusammensetzung aus Wirkstof-
fen und die gleiche Darreichungsform wie das Refe-
renzarzneimittel aufweist und dessen Bioäquivalenz mit 
dem Referenzarzneimittel durch geeignete Bioverfüg-
barkeitsstudien nachgewiesen wurde. Die verschiede-
nen Salze, Ester, Ether, Isomere, Mischungen von Iso-
meren, Komplexe oder Derivate eines Wirkstoffs gelten 
als ein und derselbe Wirkstoff, es sei denn, ihre Eigen-
schaften unterscheiden sich erheblich hinsichtlich der 
Sicherheit und/oder Wirksamkeit. In diesem Fall müs-
sen vom Antragsteller ergänzende Daten vorgelegt wer-
den, die die Sicherheit und/oder Wirksamkeit der ver-
schiedenen Salze, Ester oder Derivate eines zugelas-
senen Wirkstoffs belegen. Die verschiedenen oralen 
Darreichungsformen mit sofortiger Wirkstofffreigabe 
gelten als ein und dieselbe Darreichungsform. Dem An-
tragsteller können die Bioverfügbarkeitsstudien erlas-
sen werden, wenn er nachweisen kann, dass das Ge-
nerikum die relevanten Kriterien erfüllt, die in den ent-
sprechenden ausführlichen Leitlinien festgelegt sind. 

(3) In den Fällen, in denen das Arzneimittel nicht unter 
die Definition eines Generikums im Sinne des Absatzes 
2 Buchstabe b) fällt oder in denen die Bioäquivalenz 
nicht durch Bioverfügbarkeitsstudien nachgewiesen 
werden kann, oder bei einer Änderung des Wirkstoffes 
oder der Wirkstoffe, der Anwendungsgebiete, der 
Stärke, der Darreichungsform oder des Verabrei-
chungsweges gegenüber dem Referenzarzneimittel 
sind die Ergebnisse der entsprechenden vorklinischen 
oder klinischen Versuche vorzulegen. 

(4) Erfüllt ein biologisches Arzneimittel, das einem bio-
logischen Referenzarzneimittel ähnlich ist, die in der 
Definition von Generika enthaltenen Bedingungen nicht, 
weil insbesondere die Rohstoffe oder der Herstellungs-
prozess des biologischen Arzneimittels sich von dem 
des biologischen Referenzarzneimittels unterscheiden, 
so sind die Ergebnisse geeigneter vorklinischer oder kli-
nischer Versuche hinsichtlich dieser Bedingungen vor-
zulegen. Die Art und Anzahl der vorzulegenden zusätz-
lichen Daten müssen den relevanten Kriterien des An-
hangs I und den diesbezüglichen detaillierten Leitlinien 
entsprechen. Die Ergebnisse anderer Versuche aus 
dem Dossier des Referenzarzneimittels sind nicht vor-
zulegen. 

(5) Zusätzlich zu den Bestimmungen des Absatzes 1 
wird, wenn es sich um einen Antrag für eine neue Indi-
kation eines bereits gut etablierten Wirkstoffs handelt, 
eine nicht kumulierbare Ausschließlichkeitsfrist von ei-
nem Jahr für die Daten gewährt, sofern bedeutende vor-
klinische oder klinische Studien im Zusammenhang mit 
der neuen Indikation durchgeführt wurden. 

(6) Die Durchführung der für die Anwendung der Ab-
sätze 1, 2, 3 und 4 erforderlichen Studien und Versuche 
und die sich daraus ergebenden praktischen Anforde-
rungen sind als nicht im Widerspruch zu den sich aus 
Patenten oder aus ergänzenden Schutzzertifikaten für 
Arzneimittel ergebenden Rechten stehend anzusehen. 

Artikel 10a 

Abweichend von Artikel 8 Absatz 3 Buchstabe i) und un-
beschadet des Rechts über den Schutz des gewerbli-
chen und kommerziellen Eigentums ist der Antragsteller 
nicht verpflichtet, die Ergebnisse der vorklinischen oder 
klinischen Versuche vorzulegen, wenn er nachweisen 
kann, dass die Wirkstoffe des Arzneimittels für mindes-
tens zehn Jahre in der Gemeinschaft allgemein medizi-
nisch verwendet wurden und eine anerkannte Wirksam-
keit sowie einen annehmbaren Grad an Sicherheit ge-
mäß den Bedingungen des Anhangs I aufweisen. In die-
sem Fall werden die Ergebnisse dieser Versuche durch 
einschlägige wissenschaftliche Dokumentation ersetzt. 

Artikel 10b 

Enthalten Arzneimittel Wirkstoffe, die Bestandteil be-
reits genehmigter Arzneimittel sind, bisher jedoch zu 
therapeutischen Zwecken noch nicht miteinander kom-
biniert wurden, so sind die Ergebnisse neuer vorklini-
scher oder neuer klinischer Versuche zu dieser Kombi-
nation gemäß Artikel 8 Absatz 3 Buchstabe i) vorzule-
gen, ohne dass zu jedem einzelnen Wirkstoff wissen-
schaftliche Referenzen angegeben werden müssen. 

Artikel 10c 

Nach Erteilung der Genehmigung für das Inverkehrbrin-
gen kann der Inhaber dieser Genehmigung darin einwil-
ligen, dass zur Prüfung nachfolgender Anträge für an-
dere Arzneimittel mit derselben qualitativen und quanti-
tativen Wirkstoffzusammensetzung und derselben Dar-
reichungsform auf die pharmazeutischen, vorklinischen 
und klinischen Unterlagen zurückgegriffen wird, die in 
dem Dossier des Arzneimittels enthalten sind. 

Artikel 11 

Die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 
enthält folgende Angaben in der nachstehenden Rei-
henfolge: 

1. Name des Arzneimittels, gefolgt von der Stärke und 
der Darreichungsform; 

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung aus 
Wirkstoffen und Bestandteilen der Arzneiträgerstoffe, 
deren Kenntnis für eine zweckgemäße Verabreichung 
des Mittels erforderlich ist. Der übliche gebräuchliche 
Name oder chemische Name wird verwendet; 

3. Darreichungsform; 

4. Klinische Angaben: 

4.1 Anwendungsgebiete, 

4.2 Dosierung und Art der Anwendung bei Erwachse-
nen und — soweit erforderlich — bei Kindern, 

4.3 Gegenanzeigen, 
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4.4 besondere Warn- und Vorsichtshinweise für den 
Gebrauch und bei immunologischen Arzneimitteln alle 
besonderen Vorsichtsmaßnahmen, die von Personen, 
die mit immunologischen Arzneimitteln zu tun haben, 
und von Personen, die diese Arzneimittel Patienten ver-
abreichen, zu treffen sind, sowie alle gegebenenfalls 
von dem Patienten zu treffenden Vorsichtsmaßnahmen, 

4.5 medikamentöse und sonstige Wechselwirkungen, 

4.6 Verwendung bei Schwangerschaft und Stillzeit, 

4.7 Auswirkungen auf die Fähigkeit zur Bedienung von 
Maschinen und zum Führen von Kraftfahrzeugen, 

4.8 unerwünschte Nebenwirkungen, 

4.9 Überdosierung (Symptome, Notfallmaßnahmen, 
Gegenmittel); 

5. Pharmakologische Eigenschaften: 

5.1 pharmakodynamische Eigenschaften, 

5.2 pharmakokinetische Eigenschaften, 

5.3 vorklinische Sicherheitsdaten; 

6. Pharmazeutische Angaben: 

6.1 Liste der Arzneiträgerstoffe, 

6.2 Hauptinkompatibilitäten, 

6.3 Dauer der Haltbarkeit, nötigenfalls nach Rekonstitu-
tion des Arzneimittels oder bei erstmaliger Öffnung der 
Primärverpackung, 

6.4 besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewah-
rung, 

6.5 Art und Inhalt des Behältnisses, 

6.6 gegebenenfalls besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Beseitigung von angebrochenen Arzneimitteln o-
der der davon stammenden Abfallmaterialien; 

7. Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbringen; 

8. Nummer(n) der Genehmigung für das Inverkehrbrin-
gen; 

9. Datum der Erteilung der Erstgenehmigung oder Ver-
längerung der Genehmigung; 

10. Datum der Überarbeitung des Textes; 

11. für radioaktive Arzneimittel alle zusätzlichen Einzel-
heiten der internen Strahlungsdosimetrie; 

12. für radioaktive Arzneimittel zusätzliche detaillierte 
Anweisungen für die ex-temporane Zubereitung und die 
Qualitätskontrolle für diese Zubereitung und gegebe-
nenfalls Höchstlagerzeit, während der eine Zwischen-
zubereitung wie ein Eluat oder das gebrauchsfertige ra-
dioaktive Arzneimittel seinen vorgesehenen Spezifikati-
onen entspricht. 

Für Genehmigungen nach Artikel 10 müssen die Teile 
der Zusammenfassung der Merkmale des Referenzarz-
neimittels, die sich auf die Indikationen oder Dosierun-
gen beziehen und die zum Zeitpunkt des Inverkehrbrin-
gens eines Generikums noch unter das Patentrecht fie-
len, nicht enthalten sein. 

Die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 
muss bei Arzneimitteln, die sich auf der Liste gemäß Ar-
tikel 23 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 befinden, fol-
gende Erklärung enthalten: „Dieses Arzneimittel 

unterliegt einer zusätzlichen Überwachung.“ Dieser Er-
klärung muss das schwarze Symbol gemäß Artikel 23 
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 vorangehen und ein 
geeigneter standardisierter erläuternder Satz folgen. 

Bei allen Arzneimitteln ist ein Standardtext aufzuneh-
men, durch den die Angehörigen von Gesundheitsberu-
fen ausdrücklich aufgefordert werden, vermutete Ne-
benwirkungen in Übereinstimmung mit dem in Artikel 
107a Absatz 1 genannten nationalen System für Spon-
tanmeldungen zu melden. In Übereinstimmung mit Arti-
kel 107a Absatz 1 Unterabsatz 2 müssen unterschiedli-
che Arten der Meldung einschließlich der Meldung auf 
elektronischem Weg zur Verfügung stehen. 

Artikel 12 

(1) Der Antragsteller stellt sicher, dass die in Artikel 8 
Absatz 3 letzter Unterabsatz genannten detaillierten Zu-
sammenfassungen vor der Vorlage bei den zuständigen 
Behörden von Sachverständigen erstellt und unter-
zeichnet werden, die über die erforderlichen fachlichen 
oder beruflichen Qualifikationen verfügen, die in einem 
kurzen Lebenslauf dargestellt werden. 

(2) Die Personen, die über die in Absatz 1 genannten 
fachlichen und beruflichen Qualifikationen verfügen, 
müssen jede Verwendung wissenschaftlicher bibliogra-
fischer Unterlagen nach Artikel 10a gemäß den Bedin-
gungen des Anhangs I begründen. 

(3) Die detaillierten Zusammenfassungen sind Teil der 
Unterlagen, die der Antragsteller den zuständigen Be-
hörden vorlegt. 

KAPITEL 2: Besondere auf homöopathische  
Arzneimittel anzuwendende Bestimmungen 

Artikel 13 

(1) Die Mitgliedstaaten sorgen dafür, dass die in der Ge-
meinschaft hergestellten und in Verkehr gebrachten ho-
möopathischen Arzneimittel entsprechend den Artikeln 
14, 15 und 16 registriert oder genehmigt werden, es sei 
denn, diese Arzneimittel sind bis zum 31. Dezember 
1993 gemäß den nationalen Rechtsvorschriften regis-
triert oder genehmigt worden. Im Fall von Registrierun-
gen gelten Artikel 28 und Artikel 29 Absätze 1 bis 3. 

(2) Die Mitgliedstaaten schaffen ein besonderes verein-
fachtes Registrierungsverfahren für homöopathische 
Arzneimittel im Sinne des Artikels 14. 

Artikel 14 

(1) Einem besonderen vereinfachten Registrierungsver-
fahren können nur homöopathische Arzneimittel unter-
liegen, die alle nachstehend aufgeführten Bedingungen 
erfüllen: 

— orale oder äußerliche Anwendung; 

— Fehlen einer besonderen Heilanzeige auf dem Etikett 
oder in den Informationen zu dem Arzneimittel; 

— Verdünnungsgrad, der die Unbedenklichkeit des Arz-
neimittels garantiert. Vor allem darf das Arzneimittel we-
der mehr als einen Teil pro Zehntausend der Urtinktur 
enthalten noch mehr als ein Hundertstel der gegebe-
nenfalls in der Allopathie verwendeten kleinsten Dosis 
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derjenigen Wirkstoffe, bei deren Anwesenheit in einem 
allopathischen Arzneimittel Letzteres verschreibungs-
pflichtig wird. 

Der Kommission wird die Befugnis übertragen, gemäß 
Artikel 121a delegierte Rechtsakte zur Änderung von 
Unterabsatz 1 dritter Gedankenstrich zu erlassen, so-
fern dies aus Gründen neuer wissenschaftlicher Er-
kenntnisse gerechtfertigt erscheint. 

Die Mitgliedstaaten legen bei der Registrierung die Ein-
stufung des Arzneimittels hinsichtlich der Abgabe fest. 

(2) Die Kriterien und Verfahrensvorschriften nach Arti-
kel 4 Absatz 4, Artikel 17 Absatz 1 und den Artikeln 22 
bis 26, 112, 116 und 125 sind mit Ausnahme des Nach-
weises der therapeutischen Wirksamkeit auf das Be-
sondere vereinfachte Registrierungsverfahren für ho-
möopathische Arzneimittel entsprechend anwendbar. 

Artikel 15 

Der Antrag für das Besondere vereinfachte Registrie-
rungsverfahren kann sich auf eine Serie von Arzneimit-
teln erstrecken, die aus derselben bzw. denselben ho-
möopathischen Ursubstanz bzw. Ursubstanzen gewon-
nen worden sind. Diesem Antrag wird vor allem zum 
Nachweis der pharmazeutischen Qualität und der Ein-
heitlichkeit der Chargen dieser Arzneimittel Folgendes 
beigefügt: 

— wissenschaftliche oder sonstige in einer Pharmako-
pöe enthaltene Bezeichnung der homöopathischen Ur-
substanz(en) mit Angabe der verschiedenen zu regist-
rierenden Anwendungsweisen, Darreichungsformen 
und Verdünnungen; 

— Unterlagen, in denen die Gewinnung und die Kon-
trolle der Ursubstanz(en) beschrieben und deren homö-
opathische Verwendung anhand entsprechender biblio-
grafischer Unterlagen belegt wird; 

— Unterlagen zur Herstellung und Kontrolle für jede 
Darreichungsform und Beschreibung der Verdünnung- 
und Dynamisierungsmethode; 

— Herstellungserlaubnis für die betreffenden Arzneimit-
tel; 

— Kopie der möglicherweise in anderen Mitgliedstaaten 
für dieselben Arzneimittel erhaltenen Registrierungen o-
der Genehmigungen; 

— eines oder mehrere Modelle der äußeren Verpa-
ckung und der Primärverpackung der zu registrierenden 
Arzneimittel; 

— Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels. 

Artikel 16 

(1) Die nicht unter Artikel 14 Absatz 1 fallenden homöo-
pathischen Arzneimittel werden entsprechend Artikel 8 
und den Artikeln 10, 10a, 10b, 10c und 11 genehmigt. 

(2) Ein Mitgliedstaat kann in seinem Hoheitsgebiet ent-
sprechend den dortigen Grundsätzen und besonderen 
Merkmalen der homöopathischen Medizin besondere 
Vorschriften für die vorklinischen und klinischen Versu-
che der homöopathischen Arzneimittel, die nicht den 
Bestimmungen des Artikels 14 Absatz 1 unterliegen, 
einführen oder beibehalten. 

Macht ein Mitgliedstaat von dieser Möglichkeit Ge-
brauch, so teilt er der Kommission die geltenden beson-
deren Vorschriften mit. 

(3) Die Bestimmungen des Titels IX finden auf homöo-
pathische Arzneimittel mit Ausnahme der in Artikel 14 
Absatz 1 genannten Anwendung. 

KAPITEL 2a: Besondere auf traditionelle pflanzli-
che Arzneimittel anzuwendende Bestimmungen 

Artikel 16a 

(1) Hiermit wird ein vereinfachtes Registrierungsverfah-
ren (nachfolgend „Registrierung als traditionelles Arz-
neimittel“ genannt) für pflanzliche Arzneimittel festge-
legt, die allen nachstehenden Anforderungen genügen: 

a) Ihre Anwendungsgebiete entsprechen ausschließlich 
denen traditioneller pflanzlicher Arzneimittel, die nach 
ihrer Zusammensetzung und ihrem Verwendungszweck 
dazu bestimmt und konzipiert sind, ohne ärztliche Auf-
sicht zwecks Stellung einer Diagnose, Verschreibung o-
der Überwachung der Behandlung angewendet zu wer-
den. 

b) Sie sind ausschließlich in einer bestimmten Stärke 
und Dosierung zu verabreichen. 

c) Sie sind eine Zubereitung, die zur oralen, äußerlichen 
Anwendung und/oder zur Inhalation bestimmt ist. 

d) Der für eine traditionelle Verwendung gemäß Artikel 
16c Absatz 1 Buchstabe c) festgelegte Zeitraum ist ver-
strichen. 

e) Die Angaben über die traditionelle Verwendung des 
Arzneimittels sind ausreichend; insbesondere ist nach-
gewiesen, dass das Produkt unter den angegebenen 
Anwendungsbedingungen unschädlich ist und dass die 
pharmakologischen Wirkungen oder die Wirksamkeit 
des Arzneimittels aufgrund langjähriger Anwendung 
und Erfahrung plausibel sind. 

(2) Unbeschadet von Artikel 1 Nummer 30 steht das 
Vorhandensein von Vitaminen oder Mineralstoffen in 
dem pflanzlichen Arzneimittel einer Registrierung nach 
Absatz 1 nicht entgegen, sofern deren Unbedenklichkeit 
ausreichend nachgewiesen wurde und die Wirkung der 
Vitamine oder Mineralstoffe im Hinblick auf das spezifi-
zierte Anwendungsgebiet bzw. die spezifizierten An-
wendungsgebiete die Wirkung der pflanzlichen Wirk-
stoffe ergänzt. 

(3) Erfüllt ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel je-
doch nach dem Urteil der zuständigen Behörden die An-
forderungen für eine Genehmigung gemäß Artikel 6 o-
der eine Registrierung gemäß Artikel 14, so ist dieses 
Kapitel nicht anwendbar. 

Artikel 16b 

(1) Der Antragsteller und Registrierungsinhaber müs-
sen in der Gemeinschaft niedergelassen sein. 

(2) Um eine Registrierung als traditionelles Arzneimittel 
zu erlangen, muss der Antragsteller bei der zuständigen 
Behörde des betreffenden Mitgliedstaats einen Antrag 
stellen. 

Artikel 16c 
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(1) Dem Antrag ist Folgendes beizufügen: 

a) Angaben und Unterlagen: 

i) gemäß Artikel 8 Absatz 3 Buchstaben a) bis h) sowie 
Buchstaben j) und k), 

ii) die Ergebnisse der in Artikel 8 Absatz 3 Buchstabe i) 
zweiter Gedankenstrich genannten pharmazeutischen 
Versuche, 

iii) die Zusammenfassung der Erzeugnismerkmale 
ohne die in Artikel 11 Absatz 4 aufgeführten Angaben, 

iv) bei Kombinationen gemäß Artikel 1 Nummer 30 oder 
Artikel 16a Absatz 2 die in Artikel 16a Absatz 1 Buch-
stabe e) genannten Angaben in Bezug auf die Kombi-
nation als solche; sind die einzelnen Wirkstoffe nicht 
hinreichend bekannt, so sind auch Angaben zu den ein-
zelnen Wirkstoffen zu machen; 

b) Genehmigungen oder Registrierungen, die der An-
tragsteller in einem anderen Mitgliedstaat oder einem 
Drittland für das Inverkehrbringen des Arzneimittels er-
halten hat, sowie Einzelheiten etwaiger ablehnender 
Entscheidungen über eine Genehmigung oder Regist-
rierung in der Gemeinschaft oder einem Drittland und 
die Gründe für diese Entscheidungen; 

c) bibliografische Angaben oder Berichte von Sachver-
ständigen, aus denen hervorgeht, dass das betreffende 
oder ein entsprechendes Arzneimittel zum Zeitpunkt der 
Antragstellung seit mindestens 30 Jahren, davon min-
destens 15 Jahre in der Gemeinschaft, medizinisch ver-
wendet wird. Auf Antrag des Mitgliedstaats, in dem die 
Registrierung als traditionelles Arzneimittel beantragt 
worden ist, erarbeitet der Ausschuss für pflanzliche Arz-
neimittel eine Stellungnahme zu der Frage aus, ob der 
Nachweis der langjährigen Anwendung des Arzneimit-
tels oder des entsprechenden Arzneimittels ausreicht. 
Der Mitgliedstaat legt entsprechende Unterlagen zur 
Begründung seines Antrags vor; 

d) ein bibliografischer Überblick betreffend die Angaben 
zur Unbedenklichkeit zusammen mit einem Sachver-
ständigenbericht, und, falls die zuständige Behörde dies 
zusätzlich verlangt, die zur Beurteilung der Unbedenk-
lichkeit des Arzneimittels notwendigen Angaben. 

Anhang I gilt sinngemäß für die unter Buchstabe a) ge-
nannten Angaben und Unterlagen. 

(2) Ein entsprechendes Produkt im Sinne von Absatz 1 
Buchstabe c) hat ungeachtet der verwendeten Hilfs-
stoffe dieselben Wirkstoffe, denselben oder einen ähn-
lichen Verwendungszweck, eine äquivalente Stärke und 
Dosierung und denselben oder ähnlichen Verabrei-
chungsweg, wie das Arzneimittel, für das ein Antrag ge-
stellt wurde. 

(3) Die Anforderung des Nachweises der medizinischen 
Verwendung über einen Zeitraum von 30 Jahren gemäß 
Absatz 1 Buchstabe c) gilt auch dann als erfüllt, wenn 
für das Inverkehrbringen des Produkts keine spezielle 
Genehmigung erteilt wurde. Sie ist ebenfalls erfüllt, 
wenn die Anzahl oder Menge der Inhaltsstoffe des Arz-
neimittels während dieses Zeitraums herabgesetzt 
wurde. 

(4) Wenn das Produkt seit weniger als 15 Jahren inner-
halb der Gemeinschaft verwendet worden ist, aber 

ansonsten für die vereinfachte Registrierung in Frage 
kommt, so verweist der Mitgliedstaat, in dem der Antrag 
auf Registrierung als pflanzliches Arzneimittel gestellt 
wurde, die Entscheidung über das Produkt an den Aus-
schuss für pflanzliche Arzneimittel. Der Mitgliedstaat 
legt entsprechende Unterlagen zur Begründung seines 
Antrags vor. 

Der Ausschuss prüft, ob die übrigen Kriterien für eine 
vereinfachte Registrierung gemäß Artikel 16a in vollem 
Umfang erfüllt sind. Sofern der Ausschuss dies für mög-
lich hält, erstellt er eine gemeinschaftliche Pflanzenmo-
nografie gemäß Artikel 16h Absatz 3, die von dem be-
treffenden Mitgliedstaat bei seiner endgültigen Ent-
scheidung zu berücksichtigen ist. 

Artikel 16d 

(1) Unbeschadet des Artikels 16h Absatz 1 gilt Titel III 
Kapitel 4 sinngemäß für Registrierungen gemäß Artikel 
16a, sofern 

a) eine gemeinschaftliche Pflanzenmonografie gemäß 
Artikel 16h Absatz 3 erstellt worden ist oder 

b) das pflanzliche Arzneimittel aus pflanzlichen Stoffen, 
Zubereitungen oder Kombinationen davon besteht, die 
in der Liste gemäß Artikel 16f aufgeführt sind. 

(2) Bei anderen als den in Artikel 16a genannten pflanz-
lichen Arzneimitteln berücksichtigen die Mitgliedstaaten 
bei der Beurteilung eines Antrags auf Registrierung als 
traditionelles Arzneimittel Registrierungen, die andere 
Mitgliedstaaten nach diesem Kapitel vorgenommen ha-
ben. 

Artikel 16e 

(1) Die Registrierung als traditionelles Arzneimittel ist 
abzulehnen, wenn der Antrag nicht den Bestimmungen 
der Artikel 16a, 16b oder 16c entspricht oder wenn zu-
mindest eine der folgenden Bedingungen erfüllt ist: 

a) Die qualitative und/oder quantitative Zusammenset-
zung entspricht nicht den Angaben. 

b) Die Anwendungsgebiete entsprechen nicht den in Ar-
tikel 16a festgelegten Bedingungen. 

c) Das Produkt könnte unter den normalen Anwen-
dungsbedingungen schädlich sein. 

d) Die Angaben über die traditionelle Verwendung sind 
unzureichend, insbesondere wenn die pharmakologi-
schen Wirkungen oder die Wirksamkeit auf der Grund-
lage langjähriger Verwendung und Erfahrung nicht plau-
sibel sind. 

e) Die pharmazeutische Qualität ist nicht ausreichend 
nachgewiesen. 

(2) Die zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten teilen 
dem Antragsteller, der Kommission und jeder zuständi-
gen Behörde auf Wunsch jede von ihnen getroffene ab-
lehnende Entscheidung über die Registrierung als tradi-
tionelles Arzneimittel und die Gründe hierfür mit. 

Artikel 16f 

(1) Nach dem in Artikel 121 Absatz 2 genannten Verfah-
ren wird eine Liste pflanzlicher Stoffe, pflanzlicher Zu-
bereitungen und Kombinationen davon zur Verwendung 
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in traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln erstellt. Die 
Liste muss für jeden pflanzlichen Stoff das Anwen-
dungsgebiet, die spezifizierte Stärke und Dosierung, 
den Verabreichungsweg und alle anderen für die si-
chere Anwendung des pflanzlichen Stoffes als traditio-
nelles pflanzliches Arzneimittel erforderlichen Informati-
onen enthalten. 

(2) Betrifft ein Antrag auf Registrierung als traditionelles 
Arzneimittel einen pflanzlichen Stoff, eine pflanzliche 
Zubereitung oder eine Kombination davon, die in der in 
Absatz 1 genannten Liste enthalten ist, so brauchen die 
in Artikel 16c Absatz 1 Buchstaben b), c) und d) aufge-
führten Angaben nicht vorgelegt zu werden. Artikel 16e 
Absatz 1 Buchstaben c) und d) kommen nicht zur An-
wendung. 

(3) Wird ein pflanzlicher Stoff, eine pflanzliche Zuberei-
tung oder eine Kombination davon aus der in Absatz 1 
genannten Liste gestrichen, so werden Registrierun-
gen, die diesen Stoff enthaltende pflanzliche Arzneimit-
tel betreffen und die gemäß Absatz 2 vorgenommen 
wurden, widerrufen, sofern nicht innerhalb von drei Mo-
naten die in Artikel 16c Absatz 1 genannten Angaben 
und Unterlagen vorgelegt werden. 

Artikel 16g 

(1) Artikel 3 Absätze 1 und 2, Artikel 4 Absatz 4, Artikel 
6 Absatz 1, Artikel 12, Artikel 17 Absatz 1, die Artikel 19, 
20, 23, 24, 25, 40 bis 52, 70 bis 85 und 101 bis 108b, 
Artikel 111 Absätze 1 und 3, die Artikel 112, 116, 117, 
118, 122, 123 und 125, Artikel 126 Absatz 2 und Artikel 
127 dieser Richtlinie sowie die Richtlinie 2003/94/EG 
der Kommission vom 8. Oktober 2003 zur Festlegung 
der Grundsätze und Leitlinien der Guten Herstellungs-
praxis für Humanarzneimittel und für zur Anwendung 
beim Menschen bestimmte Prüfpräparate ( 9 ) gelten 
sinngemäß für jede Registrierung als traditionelles Arz-
neimittel nach diesem Kapitel. 

(2) Zusätzlich zu den Anforderungen der Artikel 54 bis 
65 muss jede Etikettierung und Packungsbeilage eine 
Erklärung enthalten, dass 

a) das Produkt ein traditionelles pflanzliches Arzneimit-
tel zur Verwendung für ein spezifiziertes Anwendungs-
gebiet/spezifizierte Anwendungsgebiete ausschließlich 
aufgrund langjähriger Anwendung ist und 

b) der Anwender einen Arzt oder eine in einem Heilberuf 
tätige qualifizierte Person konsultieren sollte, wenn die 
Symptome bei Anwendung des Arzneimittels weiterbe-
stehen oder andere als die in der Packungsbeilage er-
wähnte Nebenwirkungen auftreten. 

Die Mitgliedstaaten können verlangen, dass in der Eti-
kettierung und Packungsbeilage auch die Art der betref-
fenden Tradition angegeben wird. 

(3) Zusätzlich zu den Anforderungen der Artikel 86 bis 
99 muss jegliche Werbung für ein nach diesem Kapitel 
registriertes Arzneimittel folgende Erklärungen enthal-
ten: Traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur Verwen-
dung für ein spezifiziertes Anwendungsgebiet/spezifi-
zierte Anwendungsgebiete ausschließlich aufgrund 
langjähriger Anwendung. 

Artikel 16h 

(1) Es wird ein Ausschuss für pflanzliche Arzneimittel 
eingesetzt. Dieser Ausschuss gehört der Agentur an 
und verfügt über folgende Zuständigkeiten: 

a) im Hinblick auf vereinfachte Registrierungen: 

— Wahrnehmung der Aufgaben gemäß Artikel 16c Ab-
sätze 1 und 4, 

— Wahrnehmung der Aufgaben, die sich aus Artikel 
16d ergeben, 

— Erstellung des Entwurfs einer Liste pflanzlicher 
Stoffe, Zubereitungen und Kombinationen davon ge-
mäß Artikel 16f Absatz 1 und 

— Erstellung gemeinschaftlicher Monografien für tradi-
tionelle pflanzliche Arzneimittel gemäß Absatz 3 des 
vorliegenden Artikels; 

b) im Hinblick auf Genehmigungen für pflanzliche Arz-
neimittel, Erstellung gemeinschaftlicher Pflanzenmono-
grafien für pflanzliche Arzneimittel gemäß Absatz 3 des 
vorliegenden Artikels; 

c) im Hinblick auf Verweisungen an die Agentur gemäß 
Titel III Kapitel 4 im Zusammenhang mit pflanzlichen 
Arzneimitteln gemäß Artikel 16a Erfüllung der Aufgaben 
gemäß Artikel 32; 

d) im Hinblick auf Verweisungen an die Agentur gemäß 
Titel III Kapitel 4 im Zusammenhang mit anderen Arz-
neimitteln, die pflanzliche Stoffe enthalten, gegebenen-
falls Abgabe einer Stellungnahme zu dem pflanzlichen 
Stoff. 

Der Ausschuss für pflanzliche Arzneimittel erfüllt außer-
dem jede andere Aufgabe, die ihm durch gemeinschaft-
liche Rechtsvorschriften übertragen wird. 

Die entsprechende Koordinierung mit dem Ausschuss 
für Humanarzneimittel erfolgt mit Hilfe eines Verfahrens, 
das vom Verwaltungsdirektor der Agentur gemäß Artikel 
57 Absatz 2 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 festge-
legt wird. 

(2) Jeder Mitgliedstaat ernennt für einen Zeitraum von 
drei Jahren ein Mitglied und ein stellvertretendes Mit-
glied des Ausschusses für pflanzliche Arzneimittel; Wie-
derernennung ist zulässig. 

Die stellvertretenden Mitglieder vertreten die Mitglieder 
bei deren Abwesenheit und stimmen für sie ab. Die Mit-
glieder und die stellvertretenden Mitglieder werden auf-
grund ihrer Aufgabe und Erfahrung bei der Beurteilung 
von pflanzlichen Arzneimitteln ausgewählt; sie vertreten 
die zuständigen nationalen Behörden. 

Der genannte Ausschuss kann maximal fünf zusätzliche 
Mitglieder kooptieren, die aufgrund ihrer spezifischen 
wissenschaftlichen Kompetenz ausgewählt werden. 
Diese Mitglieder werden für einen Zeitraum von drei 
Jahren ernannt und haben keine Stellvertreter; Wieder-
ernennung ist zulässig. 

Im Hinblick auf diese Kooptation ermittelt der genannte 
Ausschuss die spezifische, ergänzende wissenschaftli-
che Kompetenz des (der) zusätzlichen Mitglieds (Mit-
glieder). Kooptierte Mitglieder werden unter den von 
den Mitgliedstaaten oder der Agentur benannten Exper-
ten ausgewählt. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20190726&qid=1616765198565#E0009
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Die Mitglieder des genannten Ausschusses können von 
Experten aus speziellen Bereichen von Wissenschaft o-
der Technik begleitet werden. 

(3) Der Ausschuss für pflanzliche Arzneimittel erstellt 
gemeinschaftliche Pflanzenmonografien für pflanzliche 
Arzneimittel im Hinblick auf die Anwendung des Artikels 
10 Absatz 1 Buchstabe a) Ziffer ii) sowie für traditionelle 
pflanzliche Arzneimittel. Der genannte Ausschuss 
nimmt weitere Aufgaben wahr, die ihm nach den Best-
immungen dieses Kapitels oder aufgrund anderer ge-
meinschaftlicher Rechtsvorschriften übertragen wer-
den. 

Sind gemeinschaftliche Pflanzenmonografien im Sinne 
dieses Absatzes erstellt worden, so sind sie von den 
Mitgliedstaaten bei der Prüfung von Anträgen zu be-
rücksichtigen. Ist noch keine gemeinschaftliche Pflan-
zenmonografie erstellt, so können andere einschlägige 
Monografien, Publikationen oder Daten herangezogen 
werden. 

Werden neue gemeinschaftliche Pflanzenmonografien 
erstellt, so muss der Registrierungsinhaber prüfen, ob 
eine entsprechende Änderung der Registrierungsunter-
lagen erforderlich ist. Der Registrierungsinhaber teilt 
diese Änderung der zuständigen Behörde des betref-
fenden Mitgliedstaats mit. 

Die Pflanzenmonografien werden veröffentlicht. 

(4) Die allgemeinen Bestimmungen der Verordnung 
(EG) Nr. 2309/93 betreffend den Ausschuss für Hu-
manarzneimittel gelten sinngemäß für den Ausschuss 
für pflanzliche Arzneimittel. 

Artikel 16i 

Vor dem 30. April 2007 legt die Kommission dem Euro-
päischen Parlament und dem Rat einen Bericht über die 
Anwendung dieses Kapitels vor. 

In diesem Bericht wird eine mögliche Ausdehnung der 
Registrierung als traditionelles Arzneimittel auf andere 
Arten von Arzneimitteln beurteilt. 

KAPITEL 3: Verfahren zur Erteilung der  
Genehmigung für das Inverkehrbringen 

Artikel 17 

(1) Die Mitgliedstaaten treffen alle zweckdienlichen 
Maßnahmen, um sicherzustellen, dass das Verfahren 
zur Erteilung einer Genehmigung für das Inverkehrbrin-
gen eines Arzneimittels innerhalb von höchstens 210 
Tagen nach dem Zeitpunkt der gültigen Antragstellung 
abgeschlossen wird. 

Anträge auf Erteilung einer Genehmigung für das Inver-
kehrbringen eines Arzneimittels in zwei oder mehr Mit-
gliedstaaten sind gemäß den Artikeln 28 bis 39 einzu-
reichen. 

(2) Stellt ein Mitgliedstaat fest, dass ein anderer Antrag 
auf Genehmigung für das Inverkehrbringen desselben 
Arzneimittels bereits in einem anderen Mitgliedstaat ge-
prüft wird, so lehnt er die Prüfung des Antrags ab und 
setzt den Antragsteller davon in Kenntnis, dass die Arti-
kel 28 bis 39 Anwendung finden. 

Artikel 18 

Wird ein Mitgliedstaat gemäß Artikel 8 Absatz 3 Buch-
stabe l) davon unterrichtet, dass ein anderer Mitglied-
staat ein Arzneimittel bereits genehmigt hat, für das in 
dem betreffenden Mitgliedstaat ein Antrag auf Geneh-
migung für das Inverkehrbringen gestellt wurde, so lehnt 
er diesen Antrag ab, es sei denn, er wurde gemäß den 
Artikeln 28 bis 39 eingereicht. 

Artikel 18a 

(1) Wird ein Antrag auf Genehmigung in einem oder 
mehreren Mitgliedstaaten und im Vereinigten König-
reich in Bezug auf Nordirland gestellt oder wird im Ver-
einigten Königreich in Bezug auf Nordirland ein Antrag 
auf Genehmigung eines Arzneimittels gestellt, das be-
reits in einem Mitgliedstaat geprüft wird oder zugelas-
sen wurde, so muss der Antrag hinsichtlich des Verei-
nigten Königreichs in Bezug auf Nordirland abweichend 
von Artikel 17 Absatz 1 Unterabsatz 2, Artikel 17 Ab-
satz 2 und Artikel 18 nicht gemäß den Artikeln 28 bis 39 
gestellt werden, sofern alle folgenden Bedingungen er-
füllt sind: 

a) Die Genehmigung für das Inverkehrbringen für das 
Vereinigte Königreich in Bezug auf Nordirland wird von 
der für das Vereinigte Königreich in Bezug auf Nordir-
land zuständigen Behörde in Übereinstimmung mit dem 
Unionsrecht erteilt und diese Übereinstimmung mit dem 
Unionsrecht ist während der Gültigkeitsdauer dieser 
Genehmigung gewährleistet; 

b) die von der für das Vereinigte Königreich in Bezug 
auf Nordirland zuständigen Behörde zugelassenen Arz-
neimittel werden Patienten oder Endverbrauchern nur 
im Hoheitsgebiet Nordirlands zur Verfügung gestellt, 
nicht aber in anderen Mitgliedstaaten. 

(2) Dem Inhaber der Genehmigung für das Inverkehr-
bringen eines Arzneimittels, für das bereits eine Geneh-
migung für das Vereinigte Königreich in Bezug auf 
Nordirland gemäß den Artikeln 28 bis 39 vor dem 
20. April 2022 erteilt wurde, ist es gestattet, die Geneh-
migung für das Vereinigte Königreich in Bezug auf 
Nordirland vom Verfahren der gegenseitigen Anerken-
nung oder dem dezentralisierten Verfahren zurückzu-
ziehen und einen Antrag auf Genehmigung dieses Arz-
neimittels bei den zuständigen Behörden des Vereinig-
ten Königreichs in Bezug auf Nordirland gemäß Ab-
satz 1 zu stellen. 

Artikel 19 

Bei der Prüfung des gemäß Artikel 8 und den Artikeln 
10, 10a, 10b und 10c gestellten Antrags verfährt die zu-
ständige Behörde eines Mitgliedstaates wie folgt: 

1. Sie hat die Übereinstimmung der eingereichten An-
gaben und Unterlagen mit den Artikel 8 und den Artikeln 
10, 10a, 10b und 10c zu prüfen und festzustellen, ob die 
Voraussetzungen für die Erteilung der Genehmigung für 
das Inverkehrbringen gegeben sind. 

2. Sie kann das Arzneimittel, seine Ausgangsstoffe und 
erforderlichenfalls seine Zwischenprodukte oder sonsti-
gen Bestandteile einem amtlichen Arzneimittelkontroll-
labor oder einem von einem Mitgliedstaat zu diesem 
Zweck benannten Labor vorlegen, um sich zu 
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vergewissern, dass die gemäß Artikel 8 Absatz 3 Buch-
stabe h) vom Hersteller angewandten und in den Anga-
ben und Unterlagen beschriebenen Kontrollmethoden 
ausreichend sind. 

3. Sie kann gegebenenfalls vom Antragsteller verlan-
gen, dass er die Angaben und Unterlagen in Bezug auf 
Artikel 8 Absatz 3 und die Artikel 10, 10a, 10b und 
10c ergänzt. Macht die zuständige Behörde von dieser 
Möglichkeit Gebrauch, so werden die in Artikel 17 vor-
gesehenen Fristen bis zur Übermittlung der benötigten 
zusätzlichen Angaben gehemmt. Diese Fristen werden 
außerdem für die Zeit gehemmt, die dem Antragsteller 
gegebenenfalls für mündliche oder schriftliche Erklärun-
gen eingeräumt wird. 

Artikel 20 

Die Mitgliedstaaten treffen alle zweckdienlichen Maß-
nahmen, damit: 

a) die zuständigen Behörden nachprüfen, ob die Her-
steller und die Einführer von Arzneimitteln mit Herkunft 
aus Drittländern in der Lage sind, die Herstellung unter 
Beachtung der Angaben nach Artikel 8 Absatz 3 Buch-
stabe d) durchzuführen und/oder die Kontrollen gemäß 
den in den Angaben und Unterlagen nach Maßgabe des 
Artikels 8 Absatz 3 Buchstabe h) beschriebenen Metho-
den vorzunehmen; 

b) die zuständigen Behörden die Hersteller und die Ein-
führer von Arzneimitteln mit Herkunft aus Drittländern in 
begründeten Fällen ermächtigen können, einige Pha-
sen der Herstellung und/oder einige der Kontrollen nach 
Buchstabe a) durch Dritte vornehmen zu lassen; in die-
sem Fall erfolgt auch die Nachprüfung durch die zustän-
digen Behörden auch in dem bezeichneten Betrieb. 

In Bezug auf Qualitätsprüfungen, die in anderen Teilen 
des Vereinigten Königreichs als Nordirland in Bezug auf 
Arzneimittel durchgeführt werden, die in dem Verzeich-
nis nach Artikel 127d aufgeführt sind und nicht von der 
Kommission zugelassen wurden, können die zuständi-
gen Behörden des Vereinigten Königreichs in Bezug auf 
Nordirland und bis zum 31. Dezember 2024 die zustän-
digen Behörden Zyperns, Irlands und Maltas davon aus-
gehen, dass ein begründeter Fall im Sinne von Absatz 1 
Buchstabe b vorliegt, ohne eine Einzelfallprüfung 
durchzuführen, sofern: 

a) jede Charge der betreffenden Arzneimittel von einer 
sachkundigen Person an einem Ort in der Union oder in 
Nordirland oder von einer sachkundigen Person an ei-
nem Ort in anderen Teilen des Vereinigten Königreichs 
als Nordirland freigegeben wurde, die Qualitätsstan-
dards anwendet, die den in Artikel 51 festgelegten 
gleichwertig sind; 

b) die von dem Dritten benannte Einrichtung, die die 
Qualitätsprüfung durchführt, von einer zuständigen Be-
hörde des Vereinigten Königreichs beaufsichtigt wird, 
auch mittels Durchführung von Vor-Ort-Kontrollen; 

c) der Inhaber der Herstellungserlaubnis, wenn die 
Chargenfreigabe von einer sachkundigen Person 
durchgeführt wird, die in anderen Teilen des Vereinigten 
Königreichs als Nordirland niedergelassen und tätig ist, 
erklärt, dass ihm keine sachkundige Person zur 

Verfügung steht, die am 20. April 2022 in der Union nie-
dergelassen und tätig ist. 

Artikel 21 

(1) Bei der Erteilung der Genehmigung teilt die zustän-
dige Behörde des betroffenen Mitgliedstaats dem Inha-
ber der Genehmigung für das Inverkehrbringen die von 
ihr genehmigte Zusammenfassung der Merkmale des 
Erzeugnisses mit. 

(2) Die zuständige Behörde trifft alle zweckdienlichen 
Maßnahmen, damit die in der Zusammenfassung ent-
haltenen Angaben den bei der Genehmigung oder spä-
ter ermittelten Angaben entsprechen. 

(3) Die zuständigen nationalen Behörden stellen der Öf-
fentlichkeit zu jedem von ihnen genehmigten Arzneimit-
tel unverzüglich die Genehmigung für das Inverkehr-
bringen zusammen mit der Packungsbeilage, der Zu-
sammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und 
allen Bedingungen gemäß den Artikeln 21a, 22 und 22a 
sowie den Fristen für ihre Einhaltung zur Verfügung. 

(4) Die zuständige nationale Behörde erstellt zu dem 
betreffenden Arzneimittel einen Beurteilungsbericht und 
gibt Kommentare zum Dossier hinsichtlich der Ergeb-
nisse von pharmazeutischen, vorklinischen und klini-
schen Studien, dem Risikomanagement- und dem 
Pharmakovigilanz-System ab. Der Beurteilungsbericht 
wird aktualisiert, wenn neue Informationen verfügbar 
werden, die für die Beurteilung der Qualität, Sicherheit 
oder Wirksamkeit des betreffenden Arzneimittels von 
Bedeutung sind. 

Die zuständige nationale Behörde stellt der Öffentlich-
keit unverzüglich den Beurteilungsbericht und die Be-
gründung für die Stellungnahme nach Streichung aller 
vertraulichen Angaben kommerzieller Art zur Verfü-
gung. Die Begründung wird für jede beantragte Indika-
tion gesondert angegeben. 

Der öffentliche Beurteilungsbericht enthält eine allge-
meinverständlich formulierte Zusammenfassung. Diese 
Zusammenfassung muss insbesondere einen Abschnitt 
über die Bedingungen der Anwendung des Arzneimit-
tels enthalten. 

Artikel 21a 

Zusätzlich zu den Bestimmungen des Artikels 19 kann 
eine Genehmigung für das Inverkehrbringen eines Arz-
neimittels unter einer oder mehrerer der folgenden Be-
dingungen erteilt werden: 

a) Ergreifen bestimmter im Risikomanagement-System 
enthaltener Maßnahmen zur Gewährleistung der siche-
ren Anwendung des Arzneimittels; 

b) Durchführung von Unbedenklichkeitsstudien nach 
der Genehmigung; 

c) Einhaltung von Verpflichtungen im Hinblick auf die 
Erfassung oder Meldung von vermuteten Nebenwirkun-
gen, die über die in Titel IX genannten hinausgehen; 

d) alle sonstigen Bedingungen oder Einschränkungen 
hinsichtlich der sicheren und wirksamen Anwendung 
des Arzneimittels; 
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e) Bestehen eines angemessenen Pharmakovigilanz-
Systems; 

f) Durchführung von Wirksamkeitsstudien nach der Ge-
nehmigung, soweit Bedenken bezüglich einzelner As-
pekte der Wirksamkeit des Arzneimittels bestehen und 
erst nach seinem Inverkehrbringen beseitigt werden 
können. Eine solche Verpflichtung bezüglich der Durch-
führung solcher Studien baut auf den gemäß Artikel 22b 
erlassenen delegierten Rechtsakten auf und trägt den 
wissenschaftlichen Leitlinien gemäß Artikel 108a Rech-
nung. 

In der Genehmigung für das Inverkehrbringen werden, 
soweit erforderlich, Fristen für die Erfüllung dieser Be-
dingungen gesetzt. 

Artikel 22 

In Ausnahmefällen und nach Konsultation des Antrag-
stellers kann die Genehmigung für das Inverkehrbrin-
gen unter bestimmten Bedingungen, die insbesondere 
die Sicherheit des Arzneimittels, die Information der zu-
ständigen nationalen Behörden über alle Zwischenfälle 
im Zusammenhang mit seiner Anwendung und die zu 
ergreifenden Maßnahmen betreffen, erteilt werden. 

Die Genehmigung für das Inverkehrbringen kann nur er-
teilt werden, wenn der Antragsteller nachweisen kann, 
dass er aus objektiven und nachprüfbaren Gründen 
keine vollständigen Daten über die Wirksamkeit und Si-
cherheit des Arzneimittels bei bestimmungsgemäßem 
Gebrauch zur Verfügung stellen kann, und muss auf ei-
nem der in Anhang I genannten Gründe beruhen. 

Die Aufrechterhaltung der Genehmigung für das Inver-
kehrbringen ist von der jährlichen Neubeurteilung dieser 
Bedingungen abhängig. 

Artikel 22a 

(1) Nach Erteilung der Genehmigung für das Inverkehr-
bringen kann die zuständige nationale Behörde dem In-
haber der Genehmigung für das Inverkehrbringen die 
Verpflichtung auferlegen, 

a) dass er eine Unbedenklichkeitsstudie nach der Ge-
nehmigung durchführt, falls Bedenken hinsichtlich der 
Risiken eines genehmigten Arzneimittels bestehen. Be-
treffen dieselben Bedenken mehr als ein Arzneimittel, 
legt die zuständige nationale Behörde nach Konsulta-
tion des Ausschusses für Risikobewertung im Bereich 
der Pharmakovigilanz den betroffenen Inhabern einer 
Genehmigung für das Inverkehrverbringen nahe, eine 
gemeinsame Unbedenklichkeitsstudie nach der Geneh-
migung durchzuführen; 

b) dass er eine Wirksamkeitsstudie nach der Genehmi-
gung durchführt, wenn Erkenntnisse über die Krankheit 
oder die klinische Methodik darauf hindeuten, dass 
frühere Bewertungen der Wirksamkeit möglicherweise 
erheblich korrigiert werden müssen. Die Verpflichtung, 
diese Wirksamkeitsstudienach der Genehmigung 
durchzuführen, muss auf den gemäß Artikel 22b erlas-
senen delegierten Rechtsakten aufbauen und den wis-
senschaftlichen Leitlinien gemäß Artikel 108a Rech-
nung tragen. 

Die Auferlegung einer solchen Verpflichtung ist hinrei-
chend zu begründen und erfolgt schriftlich; dabei müs-
sen die Ziele der Studie sowie ein Zeitrahmen für ihre 
Vorlage und ihre Durchführung vorgegeben werden. 

(2) Die zuständige nationale Behörde räumt dem Inha-
ber der Genehmigung für das Inverkehrbringen die 
Möglichkeit ein, innerhalb einer von ihr gesetzten Frist 
schriftlich zu der Auferlegung der Verpflichtung Stellung 
zu nehmen, wenn der Inhaber der Genehmigung dies 
innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt der schriftlichen 
Auferlegung der Verpflichtung beantragt. 

(3) Auf der Grundlage der schriftlichen Stellungnahme 
des Inhabers der Genehmigung für das Inverkehrbrin-
gen zieht die zuständige nationale Behörde die Ver-
pflichtung zurück oder bestätigt sie. Bestätigt die zu-
ständige nationale Behörde die Verpflichtung, so wird 
die Genehmigung für das Inverkehrbringen geändert 
und die Verpflichtung als Bedingung darin aufgenom-
men, und das Risikomanagement-System wird entspre-
chend aktualisiert. 

Artikel 22b 

(1) Zur Festlegung der Situationen, in denen Wirksam-
keitsstudien nach der Genehmigung gemäß Artikel 21a 
und 22a dieser Richtlinie vorgeschrieben werden kön-
nen, kann die Kommission durch delegierte Rechtsakte 
gemäß Artikel 121a und unter den in den Artikeln 121b 
und 121c genannten Bedingungen Maßnahmen erlas-
sen, um die Bestimmungen der Artikel 21a und 22a zu 
ergänzen. 

(2) Beim Erlass dieser delegierten Rechtsakte handelt 
die Kommission in Übereinstimmung mit den Bestim-
mungen dieser Richtlinie. 

Artikel 22c 

(1) Der Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbrin-
gen nimmt alle Bedingungen gemäß den Artikeln 21a, 
22 oder 22a in sein Risikomanagement-System auf. 

(2) Die Mitgliedstaaten unterrichten die Agentur über die 
Genehmigungen für das Inverkehrbringen, die sie unter 
den Bedingungen gemäß Artikel 21a, 22 oder 22a erteilt 
haben. 

Artikel 23 

(1) Der Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbrin-
gen berücksichtigt nach Erteilung einer Genehmigung 
für das Inverkehrbringen bezüglich der Herstellungs- 
und Kontrollmethoden nach Artikel 8 Absatz 3 Buchsta-
ben d und h den Stand von Wissenschaft und Technik 
und nimmt gegebenenfalls die notwendigen Änderun-
gen vor, um die Herstellung und Kontrolle des Arznei-
mittels gemäß den allgemein anerkannten wissen-
schaftlichen Methoden sicherzustellen. 

Diese Änderungen unterliegen der Genehmigung der 
zuständigen Behörde des betroffenen Mitgliedstaats. 

(2) Der Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbrin-
gen teilt der zuständigen Behörde unverzüglich alle 
neuen Informationen mit, die die Änderung der Angaben 
und Unterlagen gemäß Artikel 8 Absatz 3, den Artikeln 
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10, 10a, 10b und 11 oder Artikel 32 Absatz 5 oder An-
hang I nach sich ziehen könnten. 

Insbesondere teilt der Inhaber der Genehmigung für das 
Inverkehrbringen der zuständigen nationalen Behörde 
unverzüglich alle Verbote oder Beschränkungen durch 
die zuständigen Behörden jedes Landes, in dem das 
Arzneimittel in Verkehr gebracht wird, sowie alle ande-
ren neuen Informationen mit, die die Beurteilung des 
Nutzens und der Risiken des betreffenden Arzneimittels 
beeinflussen könnten. Zu diesen Informationen gehören 
sowohl positive als auch negative Ergebnisse von klini-
schen Prüfungen oder anderen Studien, die sich nicht 
nur auf die in der Genehmigung für das Inverkehrbrin-
gen genannten, sondern auf alle Indikationen und Be-
völkerungsgruppen beziehen können, sowie Angaben 
über eine Anwendung des Arzneimittels, die über die 
Bestimmungen der Genehmigung für das Inverkehrbrin-
gen hinausgeht. 

(3) Der Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbrin-
gen stellt sicher, dass die Produktinformationen auf dem 
aktuellen wissenschaftlichen Kenntnisstand gehalten 
werden, zu dem auch die Schlussfolgerungen aus Be-
wertungen und die Empfehlungen gehören, die auf dem 
nach Artikel 26 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 ein-
gerichteten europäischen Internetportal für Arzneimittel 
veröffentlicht werden. 

(4) Damit sie das Nutzen-Risiko-Verhältnis kontinuier-
lich bewerten kann, kann die zuständige nationale Be-
hörde vom Inhaber der Genehmigung für das Inverkehr-
bringen jederzeit die Vorlage von Daten anfordern, die 
belegen, dass das Nutzen-Risiko-Verhältnis weiterhin 
günstig ist. Der Inhaber der Genehmigung für das Inver-
kehrbringen hat einer solchen Anforderung stets voll-
ständig und unverzüglich nachzukommen. 

Die zuständige nationale Behörde kann vom Inhaber 
der Genehmigung für das Inverkehrbringen jederzeit die 
Vorlage einer Kopie der Pharmakovigilanz-Stammdoku-
mentation verlangen. Der Inhaber der Genehmigung für 
das Inverkehrbringen muss diese Kopie spätestens sie-
ben Tage nach Erhalt der Aufforderung vorlegen. 

Artikel 23a 

Nach Erteilung einer Genehmigung für das Inverkehr-
bringen informiert der Inhaber dieser Genehmigung die 
zuständige Behörde des die Genehmigung erteilenden 
Mitgliedstaats über den Termin für das tatsächliche In-
verkehrbringen des Humanarzneimittels in diesem Mit-
gliedstaat unter Berücksichtigung der unterschiedlichen 
genehmigten Verabreichungsformen. 

Wenn das Inverkehrbringen des Arzneimittels in einem 
Mitgliedstaat vorübergehend oder endgültig eingestellt 
wird, meldet der Inhaber der Genehmigung für das In-
verkehrbringen dies der zuständigen Behörde dieses 
Mitgliedstaats. Diese Meldung erfolgt spätestens zwei 
Monate vor der Einstellung des Inverkehrbringens des 
Arzneimittels, es sei denn, dass außergewöhnliche Um-
stände vorliegen. Der Inhaber der Genehmigung für das 
Inverkehrbringen informiert die zuständige Behörde 
über die Gründe für solche Maßnahmen gemäß Artikel 
123 Absatz 2. 

Auf Aufforderung der zuständigen Behörde, insbeson-
dere zu Zwecken der Pharmakovigilanz, stellt der Inha-
ber der Genehmigung für das Inverkehrbringen der zu-
ständigen Behörde alle Daten im Zusammenhang mit 
dem Umsatzvolumen des Arzneimittels sowie alle ihm 
vorliegenden Daten im Zusammenhang mit dem Ver-
schreibungsvolumen zur Verfügung. 

Artikel 23b 

(1) Änderungen werden in unterschiedliche Kategorien 
eingeteilt, je nach dem Grad des Risikos für die öffentli-
che Gesundheit und dem möglichen Umfang der Aus-
wirkungen auf Qualität, Unbedenklichkeit und Wirksam-
keit des betreffenden Arzneimittels. Diese Kategorien 
reichen von Änderungen der Zulassungsbedingungen 
mit den höchsten potenziellen Auswirkungen auf die 
Qualität, Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit des Arz-
neimittels bis zu Änderungen mit keinen oder geringen 
entsprechenden Auswirkungen. 

(2) Die Verfahren für die Beurteilung von Anträgen auf 
Änderungen stehen in angemessenem Verhältnis zu 
dem damit verbundenen Risiko und den damit verbun-
denen Auswirkungen. Diese Verfahren reichen von Ver-
fahren, die die Umsetzung erst nach der Genehmigung 
auf der Grundlage einer vollständigen wissenschaftli-
chen Bewertung erlauben, bis zu Verfahren, die die so-
fortige Umsetzung und spätere Benachrichtigung der 
zuständigen Stelle durch den Zulassungsinhaber erlau-
ben. 

(2a) Der Kommission wird die Befugnis übertragen, ge-
mäß Artikel 121a zur Ergänzung dieser Richtlinie dele-
gierte Rechtsakte zu erlassen, um 

a) die Kategorien anzugeben, in die Änderungen einge-
teilt werden, und 

b) die Verfahren für die Beurteilung von Anträgen auf 
Änderungen der Bedingungen für Zulassungen festzu-
legen. 

(3) Wenn die Kommission die in diesem Artikel genann-
ten delegierten Rechtsakte erlässt, bemüht sie sich, die 
Möglichkeit zu schaffen, dass für eine oder mehrere 
identische Änderungen der Bedingungen für die Zulas-
sung unterschiedlicher Arzneimittel ein einziger Antrag 
eingereicht wird. 

(4) Die Mitgliedstaaten dürfen die zum Zeitpunkt des In-
krafttretens der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 der 
Kommission ( 10 ) geltenden einzelstaatlichen Bestim-
mungen über Änderungen der Zulassung weiterhin auf 
vor dem 1. Januar 1998 erteilte Zulassung von nur in 
diesem Mitgliedstaat genehmigten Arzneimitteln an-
wenden. Wird für ein unter einzelstaatliche Bestimmun-
gen gemäß diesem Artikel fallendes Arzneimittel später 
eine Genehmigung für das Inverkehrbringen in einem 
anderen Mitgliedstaat erteilt, so gilt für dieses Arzneimit-
tel von diesem Zeitpunkt an die Verordnung (EG) 
Nr. 1234/2008. 

(5) Beschließt ein Mitgliedstaat, weiterhin einzelstaatli-
che Bestimmungen gemäß Absatz 4 anzuwenden, so 
teilt er dies der Kommission mit. Ist bis 20. Januar 2011 
keine Mitteilung erfolgt, so gilt die Verordnung (EG) 
Nr. 1234/2008. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20190726&qid=1616765198565#E0010
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Artikel 24 

(1) Unbeschadet der Absätze 4 und 5 ist eine Genehmi-
gung für das Inverkehrbringen fünf Jahre gültig. 

(2) Die Genehmigung für das Inverkehrbringen kann 
nach fünf Jahren auf der Grundlage einer von der zu-
ständigen Behörde des die Genehmigung erteilenden 
Mitgliedstaats vorgenommenen Neubeurteilung des 
Nutzen-Risiko-Verhältnisses verlängert werden. 

Zu diesem Zweck legt der Inhaber der Genehmigung für 
das Inverkehrbringen der zuständigen nationalen Be-
hörde spätestens neun Monate vor Ablauf der nach Ab-
satz 1 vorgesehenen Gültigkeitsdauer der Genehmi-
gung eine konsolidierte Fassung der Unterlagen in Be-
zug auf die Qualität, Sicherheit und Wirksamkeit vor; da-
rin sind Bewertungen von Daten aus den gemäß Titel IX 
vorgelegten Berichten über vermutete Nebenwirkungen 
und den regelmäßigen aktualisierten Unbedenklich-
keitsberichten sowie Informationen über alle seit der Er-
teilung der Genehmigung für das Inverkehrbringen vor-
genommenen Änderungen enthalten. 

(3) Eine Genehmigung für das Inverkehrbringen, die 
verlängert wird, gilt ohne zeitliche Begrenzung, es sei 
denn, die zuständige nationale Behörde beschließt in 
begründeten Fällen im Zusammenhang mit der Phar-
makovigilanz, einschließlich einer zu geringen Anzahl 
an Patienten, bei denen das betreffende Arzneimittel 
angewandt wird, die Genehmigung erneut um fünf 
Jahre gemäß Absatz 2 zu verlängern. 

(4) Wird das genehmigte Arzneimittel innerhalb von drei 
Jahren nach Erteilung der Genehmigung in dem die Ge-
nehmigung erteilenden Mitgliedstaat nicht tatsächlich in 
den Verkehr gebracht, so erlischt diese Genehmigung. 

(5) Befindet sich ein genehmigtes Arzneimittel, das in 
dem die Genehmigung erteilenden Mitgliedstaat zuvor 
in den Verkehr gebracht wurde, drei aufeinander fol-
gende Jahre lang dort nicht mehr tatsächlich auf dem 
Markt, so erlischt die für dieses Arzneimittel erteilte Ge-
nehmigung. 

(6) In Ausnahmefällen kann die zuständige Behörde 
aus Gründen des Gesundheitsschutzes Ausnahmen 
von den Absätzen 4 und 5 verfügen. Solche Ausnah-
men müssen gebührend begründet sein. 

Artikel 25 

Die Genehmigung lässt die zivil- und strafrechtliche Haf-
tung des Herstellers und gegebenenfalls des Inhabers 
der Genehmigung unberührt. 

Artikel 26 

(1) Die Genehmigung für das Inverkehrbringen wird ver-
sagt, wenn sich nach Prüfung der in Artikel 8 und den 
Artikeln 10, 10a, 10b und 10c aufgeführten Angaben 
und Unterlagen ergibt, dass 

a) das Nutzen-Risiko-Verhältnis nicht als günstig be-
trachtet wird oder 

b) seine therapeutische Wirksamkeit vom Antragsteller 
unzureichend begründet ist oder 

c) das Arzneimittel nicht die angegebene Zusammen-
setzung nach Art und Menge aufweist. 

(2) Die Genehmigung wird auch dann versagt, wenn 
Angaben oder Unterlagen zur Stützung des Antrags 
nicht Artikel 8 und den Artikeln 10, 10a, 10b und 10c 
entsprechen. 

(3) Der Antragsteller oder der Inhaber der Genehmi-
gung für das Inverkehrbringen ist für die Richtigkeit der 
eingereichten Unterlagen und Daten verantwortlich. 

Artikel 27 

(1) Es wird eine Koordinierungsgruppe für folgende 
Zwecke eingesetzt: 

a) Prüfung aller Fragen im Zusammenhang mit der Ge-
nehmigung für das Inverkehrbringen eines Arzneimittels 
in zwei oder mehr Mitgliedstaaten nach den in Kapitel 4 
vorgesehenen Verfahren; 

b) Prüfung von Fragen im Zusammenhang mit der Phar-
makovigilanz von Arzneimitteln, die von den Mitglied-
staaten genehmigt worden sind, gemäß den Artikeln 
107c,107e, 107g, 107k und 107q; 

c) Prüfung von Fragen im Zusammenhang mit Änderun-
gen der Genehmigungen für das Inverkehrbringen, die 
von den Mitgliedstaaten erteilt worden sind, gemäß Ar-
tikel 35 Absatz 1. 

Die Agentur stellt dieser Koordinierungsgruppe das 
Sekretariat zur Verfügung. 

Bei der Erfüllung ihrer Pharmakovigilanz-Aufgaben, ein-
schließlich der Genehmigung von Risikomanagement-
Systemen und der Überwachung ihrer Wirksamkeit, 
stützt sich die Koordinierungsgruppe auf die wissen-
schaftliche Bewertung und die Empfehlungen des Aus-
schusses für Risikobewertung im Bereich der Pharma-
kovigilanz gemäß Artikel 56 Absatz 1 Buchstabe aa der 
Verordnung (EG) Nr. 726/2004. 

(2) Die Koordinierungsgruppe setzt sich aus einem Ver-
treter je Mitgliedstaat zusammen, die für einen verlän-
gerbaren Zeitraum von drei Jahren benannt werden. Die 
Mitgliedstaaten können für einen verlängerbaren Zeit-
raum von drei Jahren einen Stellvertreter benennen. Die 
Mitglieder der Koordinierungsgruppe können sich von 
Sachverständigen begleiten lassen. 

Die Mitglieder der Koordinierungsgruppe und die Sach-
verständigen stützen sich bei der Erfüllung ihrer Aufga-
ben auf die wissenschaftlichen und administrativen 
Ressourcen, die den zuständigen nationalen Behörden 
zur Verfügung stehen. Jede zuständige nationale Be-
hörde achtet auf das fachliche Niveau der durchgeführ-
ten Bewertungen und unterstützt die benannten Mitglie-
der der Koordinierungsgruppe und die Sachverständi-
gen bei ihrer Arbeit. 

Hinsichtlich der Transparenz und der Unabhängigkeit 
der Mitglieder der Koordinierungsgruppe gilt Artikel 63 
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004. 

(3) Die Koordinierungsgruppe gibt sich eine Geschäfts-
ordnung, die nach Zustimmung der Kommission in Kraft 
tritt. Die Geschäftsordnung wird veröffentlicht. 

(4) Der Verwaltungsdirektor der Agentur oder sein Ver-
treter und die Vertreter der Kommission dürfen an allen 
Sitzungen der Koordinierungsgruppe teilnehmen. 
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(5) Die Mitglieder der Koordinierungsgruppe stellen 
eine angemessene Koordinierung zwischen den Aufga-
ben dieser Gruppe und der Arbeit der zuständigen nati-
onalen Behörden, einschließlich der mit der Genehmi-
gung für das Inverkehrbringen befassten Beratungsor-
gane, sicher. 

(6) Sofern in dieser Richtlinie nicht anders vorgesehen, 
bemühen sich die in der Koordinierungsgruppe vertre-
tenen Mitgliedstaaten nach Kräften um einvernehmliche 
Standpunkte zu den zu treffenden Maßnahmen. Kann 
keine Einigung erzielt werden, gilt der Standpunkt der 
Mehrheit der in der Koordinierungsgruppe vertretenen 
Mitgliedstaaten. 

(7) Die Mitglieder der Koordinierungsgruppe dürfen 
auch nach ihrem Ausscheiden keine Informationen 
preisgeben, die unter das Berufsgeheimnis fallen. 

KAPITEL 4: Verfahren der gegenseitigen  
Anerkennung und dezentralisiertes Verfahren 

Artikel 28 

(1) Im Hinblick auf die Erteilung einer Genehmigung für 
das Inverkehrbringen eines Arzneimittels in mehr als ei-
nem Mitgliedstaat reicht der Antragsteller einen auf ei-
nem identischen Dossier beruhenden Antrag in diesen 
Mitgliedstaaten ein. Das Dossier enthält die in den Arti-
keln 8, 10, 10a, 10b, 10c und 11 genannten Informatio-
nen und Unterlagen. Die vorgelegten Unterlagen umfas-
sen eine Liste der Mitgliedstaaten, auf die sich der An-
trag bezieht. 

Der Antragsteller ersucht einen Mitgliedstaat, als „Refe-
renzmitgliedstaat“ zu fungieren und einen Beurteilungs-
bericht über das Arzneimittel gemäß den Absätzen 2 
und 3 zu erstellen. 

(2) Liegt für das Arzneimittel zum Zeitpunkt der Antrag-
stellung bereits eine Genehmigung für das Inverkehr-
bringen vor, so erkennen die betroffenen Mitgliedstaa-
ten die von dem Referenzmitgliedstaat erteilte Geneh-
migung für das Inverkehrbringen an. Zu diesem Zweck 
ersucht der Inhaber der Genehmigung für das Inver-
kehrbringen den Referenzmitgliedstaat, entweder einen 
Beurteilungsbericht über das Arzneimittel zu erstellen o-
der, falls erforderlichen, einen bereits bestehenden Be-
urteilungsbericht zu aktualisieren. Der Referenzmit-
gliedstaat erstellt oder aktualisiert den Beurteilungsbe-
richt innerhalb von 90 Tagen nach Erhalt eines gültigen 
Antrags. Der Beurteilungsbericht und die gebilligte Zu-
sammenfassung der Merkmale des Arzneimittels sowie 
die Etikettierung und Packungsbeilage werden den be-
troffenen Mitgliedstaaten und dem Antragsteller über-
mittelt. 

(3) Liegt zum Zeitpunkt der Antragstellung noch keine 
Genehmigung für das Inverkehrbringen des Arzneimit-
tels vor, so ersucht der Antragsteller den Referenzmit-
gliedstaat, einen Entwurf des Beurteilungsberichts, ei-
nen Entwurf der Zusammenfassung der Merkmale des 
Arzneimittels und einen Entwurf der Etikettierung und 
der Packungsbeilage zu erstellen. Der Referenzmit-
gliedstaat arbeitet die Entwürfe dieser Unterlagen inner-
halb von 120 Tagen nach Erhalt eines gültigen Antrags 

aus und übermittelt sie den betroffenen Mitgliedstaaten 
und dem Antragsteller. 

(4) Innerhalb von 90 Tagen nach Eingang der in den Ab-
sätzen 2 und 3 genannten Unterlagen billigen die be-
troffenen Mitgliedstaaten den Beurteilungsbericht, die 
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels so-
wie die Etikettierung und die Packungsbeilage und set-
zen den Referenzmitgliedstaat davon in Kenntnis. Der 
Referenzmitgliedstaat stellt das Einverständnis aller 
Parteien fest, schließt das Verfahren und informiert den 
Antragsteller. 

(5) Jeder Mitgliedstaat, in dem ein Antrag gemäß Ab-
satz 1 gestellt wurde, trifft innerhalb von 30 Tagen nach 
Feststellung des Einverständnisses eine Entscheidung 
in Übereinstimmung mit dem Beurteilungsbericht, der 
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels, 
der Etikettierung und der Packungsbeilage in ihrer ge-
nehmigten Form. 

Artikel 29 

(1) Kann ein Mitgliedstaat aus Gründen einer potenziel-
len schwerwiegenden Gefahr für die öffentliche Ge-
sundheit innerhalb der in Artikel 28 Absatz 4 genannten 
Frist den Beurteilungsbericht, die Zusammenfassung 
der Merkmale des Arzneimittels, die Etikettierung und 
die Packungsbeilage nicht genehmigen, so übermittelt 
er dem Referenzmitgliedstaat, den übrigen betroffenen 
Mitgliedstaaten und dem Antragsteller eine ausführliche 
Begründung. Die Punkte, über die unterschiedliche Auf-
fassungen bestehen, sind der Koordinierungsgruppe 
unverzüglich mitzuteilen. 

(2) In von der Kommission zu erlassenden Leitlinien 
wird festgelegt, was unter einer potenziellen schwerwie-
genden Gefahr für die öffentliche Gesundheit zu verste-
hen ist. 

(3) In der Koordinierungsgruppe bemühen sich alle in 
Absatz 1 genannten Mitgliedstaaten nach Kräften, eine 
Einigung über die zu treffenden Maßnahmen zu erzie-
len. Sie geben dem Antragsteller die Möglichkeit, seine 
Ansicht mündlich oder schriftlich vorzutragen. Können 
die Mitgliedstaaten innerhalb von 60 Tagen nach Mittei-
lung der Punkte, über die unterschiedliche Auffassun-
gen bestehen, eine Einigung erzielen, so stellt der Re-
ferenzmitgliedstaat das Einverständnis fest, schließt 
das Verfahren ab und setzt den Antragsteller davon in 
Kenntnis. Es gilt Artikel 28 Absatz 5. 

(4) Haben die Mitgliedstaaten innerhalb der in Absatz 3 
genannten Frist von 60 Tagen keine Einigung erzielt, so 
wird die Agentur im Hinblick auf die Anwendung des 
Verfahrens nach den Artikeln 32, 33 und 34 unverzüg-
lich informiert. Der Agentur werden eine detaillierte Dar-
stellung der Punkte, über die keine Einigung erzielt wer-
den konnte, sowie die Gründe für die unterschiedlichen 
Auffassungen übermittelt. Der Antragsteller erhält eine 
Kopie. 

(5) Sobald der Antragsteller davon unterrichtet ist, dass 
die Angelegenheit der Agentur vorgelegt wurde, über-
mittelt er der Agentur unverzüglich eine Kopie der Infor-
mationen und Unterlagen nach Artikel 28 Absatz 1 Un-
terabsatz 1. 
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(6) In dem in Absatz 4 genannten Fall können die Mit-
gliedstaaten, die dem Beurteilungsbericht, der Zusam-
menfassung der Merkmale des Arzneimittels, der Etiket-
tierung und der Packungsbeilage des Referenzmitglied-
staats zugestimmt haben, auf Antrag des Antragstellers 
das Inverkehrbringen des Arzneimittels genehmigen, 
ohne den Ausgang des Verfahrens nach Artikel 32 ab-
zuwarten. In diesem Fall wird die Genehmigung unbe-
schadet des Ausgangs dieses Verfahrens erteilt. 

Artikel 30 

(1) Werden für ein bestimmtes Arzneimittel zwei oder 
mehr Anträge auf Genehmigung für das Inverkehrbrin-
gen gemäß den Artikeln 8, 10, 10a, 10b, 10c und 11 ge-
stellt und haben die Mitgliedstaaten abweichende Ent-
scheidungen bezüglich der Genehmigung des Arznei-
mittels oder ihrer Aussetzung oder ihrer Rücknahme ge-
troffen, so kann ein Mitgliedstaat, die Kommission, der 
Antragsteller oder der Inhaber der Genehmigung für das 
Inverkehrbringen die Angelegenheit an den Ausschuss 
für Humanarzneimittel, nachstehend „Ausschuss“ ge-
nannt, verweisen, um das Verfahren nach den Artikeln 
32, 33 und 34 einzuleiten. 

(2) Zur Förderung der Harmonisierung von in der Ge-
meinschaft genehmigten Arzneimitteln übermitteln die 
Mitgliedstaaten der Koordinierungsgruppe jährlich ein 
Verzeichnis der Arzneimittel, für die eine harmonisierte 
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 
ausgearbeitet werden sollte. 

Die Koordinierungsgruppe stellt unter Berücksichtigung 
der von sämtlichen Mitgliedstaaten eingereichten Vor-
schläge ein Verzeichnis auf und leitet dieses an die 
Kommission weiter. 

Die Kommission oder ein Mitgliedstaat kann diese Arz-
neimittel im Einvernehmen mit der Agentur und unter 
Berücksichtigung der Standpunkte der interessierten 
Parteien gemäß Absatz 1 an den Ausschuss verweisen. 

Artikel 31 

(1) Die Mitgliedstaaten, die Kommission, der Antragstel-
ler oder der Inhaber einer Genehmigung für das Inver-
kehrbringen befassen in besonderen Fällen von Unions-
interesse den Ausschuss mit der Anwendung des Ver-
fahrens nach Artikel 32, 33 und 34, bevor sie über einen 
Antrag auf Genehmigung für das Inverkehrbringen, über 
die Aussetzung oder den Widerruf einer Genehmigung 
für das Inverkehrbringen bzw. über jede andere Ände-
rung der Genehmigung für das Inverkehrbringen, die für 
erforderlich gehalten wird, entscheiden. 

Ergibt sich eine solche Befassung aus der Bewertung 
von Pharmakovigilanzdaten eines genehmigten Arznei-
mittels, ist die Angelegenheit an den Ausschuss für Ri-
sikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz zu ver-
weisen, und Artikel 107j Absatz 2 kann Anwendung fin-
den. Der Ausschuss für Risikobewertung im Bereich der 
Pharmakovigilanz gibt nach dem Verfahren des Artikels 
32 eine Empfehlung ab. Die abschließende Empfehlung 
wird dem Ausschuss für Humanarzneimittel oder gege-
benenfalls der Koordinierungsgruppe übermittelt, und 
es gilt das Verfahren des Artikels 107k. 

Ist jedoch eines der in Artikel 107i Absatz 1 aufgeführten 
Kriterien erfüllt, so findet das Verfahren der Artikel 107i 
bis 107k Anwendung. 

Der betreffende Mitgliedstaat oder die Kommission ge-
ben die Frage, mit der der Ausschuss befasst werden 
soll, deutlich an und unterrichten den Antragsteller oder 
den Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbrin-
gen. 

Die Mitgliedstaaten und der Antragsteller bzw. der Inha-
ber der Genehmigung für das Inverkehrbringen übermit-
teln dem Ausschuss alle verfügbaren Informationen im 
Hinblick auf die betreffende Angelegenheit. 

(2) Betrifft die Befassung des Ausschusses eine Sub-
stanzklasse oder einen therapeutischen Bereich, kann 
die Agentur das Verfahren auf bestimmte spezifische 
Teile der Genehmigung beschränken. 

In diesem Fall gilt Artikel 35 nur dann für diese Arznei-
mittel, wenn sie unter die in dem vorliegenden Kapitel 
genannten Verfahren für die Genehmigung des Inver-
kehrbringens fallen. 

Betrifft der Geltungsbereich eines gemäß diesem Artikel 
eingeleiteten Verfahrens eine Substanzklasse oder ei-
nen therapeutischen Bereich, so fallen darunter auch 
Arzneimittel dieser Klasse oder dieses Bereichs, die ge-
mäß der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 genehmigt wur-
den. 

(3) Unbeschadet des Absatzes 1 kann ein Mitgliedstaat, 
wenn zum Schutz der öffentlichen Gesundheit Sofort-
maßnahmen geboten sind, bis zu einer endgültigen Ent-
scheidung die Genehmigung für das Inverkehrbringen 
des betroffenen Arzneimittels zu jedem Zeitpunkt des 
Verfahrens aussetzen und dessen Anwendung auf sei-
nem Hoheitsgebiet verbieten. Er hat die Kommission, 
die Agentur und die anderen Mitgliedstaaten spätestens 
am folgenden Arbeitstag über die Gründe für seine 
Maßnahme zu unterrichten. 

(4) Betrifft der Geltungsbereich des nach diesem Artikel 
eingeleiteten Verfahrens, der gemäß Absatz 2 festge-
legt wird, gemäß der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 ge-
nehmigte Arzneimittel, kann die Kommission, wenn zum 
Schutz der öffentlichen Gesundheit Sofortmaßnahmen 
geboten sind, bis zu einer endgültigen Entscheidung die 
Genehmigungen für das Inverkehrbringen der betroffe-
nen Arzneimittel zu jedem Zeitpunkt des Verfahrens 
aussetzen und deren Anwendung verbieten. Die Kom-
mission hat die Agentur und die Mitgliedstaaten spätes-
tens am folgenden Arbeitstag über die Gründe für ihre 
Maßnahme zu unterrichten. 

Artikel 32 

(1) Wird auf das in diesem Artikel beschriebene Verfah-
ren Bezug genommen, so berät der Ausschuss über die 
Angelegenheit und gibt innerhalb von 60 Tagen, nach-
dem er mit der Angelegenheit befasst wurde, ein be-
gründetes Gutachten ab. 

In Fällen, die nach den Artikeln 30 und 31 an den Aus-
schuss verwiesen werden, kann der Ausschuss diese 
Frist jedoch unter Berücksichtigung der Standpunkte 
der Antragsteller oder der Inhaber der Genehmigung für 
das Inverkehrbringen um bis zu 90 Tage verlängern. 
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In Notfällen kann der Ausschuss auf Vorschlag seines 
Vorsitzenden eine kürzere Frist festsetzen. 

(2) Zur Prüfung der Angelegenheit bestellt der Aus-
schuss eines seiner Mitglieder als Berichterstatter. Der 
Ausschuss kann auch unabhängige Sachverständige 
zur Beratung über spezielle Fragen bestellen. Werden 
Sachverständige benannt, legt der Ausschuss deren 
Aufgaben fest und gibt die Frist für die Erledigung dieser 
Aufgaben an. 

(3) Vor Abgabe seines Gutachtens räumt der Aus-
schuss dem Antragsteller oder dem Inhaber der Geneh-
migung für das Inverkehrbringen die Möglichkeit ein, 
sich innerhalb einer vom Ausschuss festzusetzenden 
Frist, schriftlich oder mündlich zu äußern. 

Dem Gutachten des Ausschusses liegen der Entwurf 
der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 
sowie der Entwurf der Etikettierung und der Packungs-
beilage bei. 

Sofern der Ausschuss dies für erforderlich hält, kann er 
jede andere Person auffordern, Auskünfte über die zu 
behandelnde Frage zu erteilen. 

Der Ausschuss kann die in Absatz 1 genannten Fristen 
hemmen, um dem Antragsteller oder dem Inhaber der 
Genehmigung für das Inverkehrbringen die Möglichkeit 
zur Vorbereitung seiner Erklärungen zu geben. 

(4) Die Agentur unterrichtet den Antragsteller oder den 
Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbringen un-
verzüglich, wenn der Ausschuss zu der Auffassung ge-
langt, dass 

a) der Antrag die Kriterien für eine Genehmigung nicht 
erfüllt oder 

b) die vom Antragsteller oder vom Inhaber der Geneh-
migung für das Inverkehrbringen gemäß Artikel 11 vor-
geschlagene Zusammenfassung der Merkmale des 
Arzneimittels geändert werden muss oder 

c) die Genehmigung nur unter bestimmten Bedingun-
gen erteilt werden kann, die als wesentlich für die si-
chere und wirksame Verwendung des Arzneimittels an-
gesehen werden, einschließlich der Pharmakovigilanz, 
oder 

d) eine Genehmigung für das Inverkehrbringen ausge-
setzt, geändert oder widerrufen werden muss. 

Innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt des Gutachtens 
kann der Antragsteller oder der Inhaber der Genehmi-
gung für das Inverkehrbringen der Agentur schriftlich 
mitteilen, dass er um Überprüfung des Gutachtens er-
sucht. In diesem Fall legt er der Agentur innerhalb von 
60 Tagen nach Erhalt des Gutachtens eine ausführliche 
Begründung des Gesuchs vor. 

Innerhalb von 60 Tagen nach Erhalt der Begründung 
des Gesuchs überprüft der Ausschuss sein Gutachten 
gemäß Artikel 62 Absatz 1 Unterabsatz 4 der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004. Die Gründe für die erzielten 
Schlussfolgerungen werden dem in Absatz 5 des vorlie-
genden Artikels genannten Beurteilungsbericht beige-
fügt. 

(5) Die Agentur übermittelt das endgültige Gutachten 
des Ausschusses innerhalb von 15 Tagen nach seiner 

Verabschiedung den Mitgliedstaaten, der Kommission 
und dem Antragsteller bzw. dem Inhaber der Genehmi-
gung für das Inverkehrbringen zusammen mit einem 
Bericht, der die Beurteilung des Arzneimittels enthält 
und die Gründe für seine Schlussfolgerungen angibt. 

Im Fall eines positiven Gutachtens bezüglich der Ertei-
lung oder Aufrechterhaltung einer Genehmigung für das 
Inverkehrbringen des betreffenden Arzneimittels sind 
dem Gutachten folgende Unterlagen beizufügen: 

a) ein Entwurf der in Artikel 11 genannten Zusammen-
fassung der Merkmale des Arzneimittels; 

b) gegebenenfalls Angaben zu den Bedingungen im 
Sinne des Absatzes 4 Buchstabe c), unter denen die 
Genehmigung erteilt wird; 

c) Einzelheiten aller empfohlenen Bedingungen oder 
Beschränkungen für eine sichere und wirksame Anwen-
dung des Arzneimittels; 

d) die vorgeschlagene Etikettierung und Packungsbei-
lage. 

Artikel 33 

Innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt des Gutachtens er-
stellt die Kommission unter Berücksichtigung der ge-
meinschaftlichen Rechtsvorschriften einen Entwurf der 
Entscheidung über den Antrag. 

Sieht der Entscheidungsentwurf die Erteilung einer Ge-
nehmigung für das Inverkehrbringen vor, so sind die 
in Artikel 32 Absatz 5 Unterabsatz 2 genannten Unter-
lagen beizufügen. 

Entspricht der Entscheidungsentwurf ausnahmsweise 
nicht dem Gutachten der Agentur, so hat die Kommis-
sion auch eine eingehende Begründung der Abwei-
chung beizufügen. 

Der Entscheidungsentwurf wird den Mitgliedstaaten und 
dem Antragsteller oder dem Inhaber der Genehmigung 
für das Inverkehrbringen übermittelt. 

Artikel 34 

(1) Die Kommission erlässt eine endgültige Entschei-
dung nach dem in Artikel 121 Absatz 3 genannten Ver-
fahren binnen 15 Tagen nach Abschluss dieses Verfah-
rens. 

(2) Der mit Artikel 121 Absatz 1 eingesetzte Ständige 
Ausschuss passt seine Geschäftsordnung an, um den 
ihm mit diesem Kapitel zugewiesenen Aufgaben Rech-
nung zu tragen. 

Bei der Anpassung wird Folgendes vorgesehen: 

a) Mit Ausnahme der Fälle gemäß Artikel 33 Absatz 3 
ergeht die Stellungnahme des Ständigen Ausschusses 
im Wege des schriftlichen Verfahrens. 

b) Die Mitgliedstaaten verfügen über eine Frist von 22 
Tagen, um der Kommission ihre schriftlichen Bemer-
kungen zum Entscheidungsentwurf zu übermitteln. 
Muss jedoch dringend eine Entscheidung getroffen wer-
den, so kann der Vorsitzende eine kürzere Frist je nach 
Dringlichkeit festlegen. Diese Frist darf, von Ausnahme-
fällen abgesehen, nicht kürzer sein als 5 Tage. 
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c) Die Mitgliedstaaten können schriftlich beantragen, 
dass der Entscheidungsentwurf vom Ständigen Aus-
schuss im Plenum erörtert wird. 

Ergeben sich nach Auffassung der Kommission aus den 
schriftlichen Bemerkungen eines Mitgliedstaats wich-
tige neue Fragen wissenschaftlicher oder technischer 
Art, die in dem Gutachten der Agentur nicht behandelt 
wurden, so setzt der Vorsitzende das Verfahren aus und 
verweist den Antrag zur weiteren Prüfung zurück an die 
Agentur. 

Die Kommission erlässt die erforderlichen Durchfüh-
rungsbestimmungen zu diesem Absatz nach dem in Ar-
tikel 121 Absatz 2 genannten Verfahren. 

(3) Die Entscheidung gemäß Absatz 1 wird an alle Mit-
gliedstaaten gerichtet und dem Inhaber der Genehmi-
gung für das Inverkehrbringen oder dem Antragsteller 
zur Kenntnisnahme übermittelt. Die betroffenen Mit-
gliedstaaten und der Referenzmitgliedstaat müssen in-
nerhalb von 30 Tagen nach der Bekanntmachung der 
Entscheidung die Genehmigung entweder erteilen oder 
widerrufen oder alle Änderungen der Bedingungen der 
Genehmigung vornehmen, die erforderlich sind, um der 
Entscheidung zu entsprechen; dabei nehmen sie auf die 
Entscheidung Bezug. Sie setzen die Kommission und 
die Agentur hiervon in Kenntnis. 

Betrifft der Geltungsbereich des gemäß Artikel 31 ein-
geleiteten Verfahrens gemäß der Verordnung (EG) Nr. 
726/2004 genehmigte Arzneimittel im Sinne von Artikel 
31 Absatz 2 Unterabsatz 3 dieser Richtlinie, so erlässt 
die Kommission erforderlichenfalls Beschlüsse, um die 
Genehmigungen für das Inverkehrbringen zu ändern, 
auszusetzen oder zu widerrufen oder die Verlängerung 
der betreffenden Genehmigungen für das Inverkehr-
bringen abzulehnen. 

Artikel 35 

(1) Ein Antrag des Inhabers der Genehmigung für das 
Inverkehrbringen auf Änderung einer Genehmigung, die 
gemäß den Bestimmungen dieses Kapitels erteilt wor-
den ist, ist allen Mitgliedstaaten zu übermitteln, die das 
betreffende Arzneimittel bereits zugelassen haben. 

(2) Im Falle eines der Kommission unterbreiteten 
Schiedsverfahrens gelten die in den Artikeln 32, 33 und 
34 festgelegten Verfahren entsprechend für die Ände-
rungen einer Genehmigung für das Inverkehrbringen. 

Artikel 37 

Artikel 35 gilt entsprechend für Arzneimittel, die von den 
Mitgliedstaaten aufgrund eines Gutachtens des Aus-
schusses gemäß Artikel 4 der Richtlinie 87/22/EWG vor 
dem 1. Januar 1995 genehmigt worden sind. 

Artikel 38 

(1) Die Agentur veröffentlicht einen Jahresbericht über 
die Anwendung der in diesem Kapitel festgelegten Ver-
fahren und übermittelt ihn dem Europäischen Parlament 
und dem Rat zu deren Unterrichtung. 

(2) Die Kommission veröffentlicht zumindest alle zehn 
Jahre einen Bericht über die Erfahrungen, die auf der 
Grundlage der in dem vorliegenden Kapitel vorgesehe-
nen Verfahren gewonnen wurden, und schlägt die zur 
Verbesserung dieser Verfahren gegebenenfalls erfor-
derlichen Änderungen vor. Die Kommission leitet diesen 
Bericht dem Europäischen Parlament und dem Rat zu. 

Artikel 39 

Die Artikel 29 Absätze 4, 5 und 6 und Artikel 30 bis 34 
finden auf homöopathische Arzneimittel nach Artikel 14 
keine Anwendung. 

Die Artikel 28 bis 34 finden auf homöopathische Arznei-
mittel nach Artikel 16 Absatz 2 keine Anwendung. 

TITEL IV: HERSTELLUNG UND IMPORT 

Artikel 40 

(1) Die Mitgliedstaaten treffen alle zweckdienlichen 
Maßnahmen, damit die Herstellung von Arzneimitteln 
auf ihrem Gebiet von einer Erlaubnis abhängig gemacht 
wird. Die Herstellungserlaubnis ist auch erforderlich, 
wenn die hergestellten Arzneimittel für die Ausfuhr be-
stimmt sind. 

(1a) Abweichend von Absatz 1 gestatten die zuständi-
gen Behörden des Vereinigten Königreichs in Bezug auf 
Nordirland und bis zum 31. Dezember 2024 die zustän-
digen Behörden Zyperns, Irlands und Maltas die Einfuhr 
von Arzneimitteln aus anderen Teilen des Vereinigten 
Königreichs als Nordirland durch Inhaber einer Groß-
handelserlaubnis gemäß Artikel 77 Absatz 1 ohne ent-
sprechende Herstellungserlaubnis, sofern alle folgen-
den Bedingungen erfüllt sind: 

a) die Arzneimittel wurden entweder in der Union ge-
mäß Artikel 51 Absatz 3 oder in anderen Teilen des Ver-
einigten Königreichs als Nordirland gemäß Artikel 20 
Absatz 1 Buchstabe b einer Qualitätsprüfung unterzo-
gen; 

b) die Arzneimittel wurden von einer sachkundigen Per-
son in der Union gemäß Artikel 51 Absatz 1 oder — bei 
Arzneimitteln, die von den zuständigen Behörden Zy-
perns, Irlands, Maltas und des Vereinigten Königreichs 
in Bezug auf Nordirland zugelassen wurden — in ande-
ren Teilen des Vereinigten Königreichs als Nordirland 
unter Anwendung von Qualitätsstandards, die den in Ar-
tikel 51 Absatz 1 festgelegten gleichwertig sind, einer 
Chargenfreigabe unterzogen; 

c) die Genehmigung für das Inverkehrbringen des be-
treffenden Arzneimittels wurde in Übereinstimmung mit 
dem Unionsrecht von der zuständigen Behörde eines 
Mitgliedstaats, von der Kommission oder — bei in Nord-
irland in Verkehr gebrachten Arzneimitteln — von der 
zuständigen Behörde des Vereinigten Königreichs in 
Bezug auf Nordirland erteilt; 
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d) die Arzneimittel werden nur Patienten und Endver-
brauchern in dem Mitgliedstaat zugänglich gemacht, in 
den die Arzneimittel eingeführt werden, oder, falls sie 
nach Nordirland eingeführt werden, nur Patienten oder 
Endverbrauchern in Nordirland zugänglich gemacht; 

e) die Arzneimittel tragen die Sicherheitsmerkmale 
nach Artikel 54 Buchstabe o. 

Artikel 80 Unterabsatz 1 Buchstabe b gilt nicht für Ein-
fuhren, die die in Unterabsatz 1 des vorliegenden Ab-
satzes genannten Bedingungen erfüllen. 

(2) Die Erlaubnis nach Absatz 1 ist sowohl für die voll-
ständige oder teilweise Herstellung als auch für die Ab-
füllung, das Abpacken und die Aufmachung erforderlich. 

Diese Erlaubnis ist jedoch nicht erforderlich für die Zu-
bereitung, die Abfüllung oder die Änderung der Abpa-
ckung oder Aufmachung, sofern diese Vorgänge ledig-
lich im Hinblick auf die Abgabe durch Apotheker in einer 
Apotheke oder durch andere Personen vorgenommen 
werden, die in den Mitgliedstaaten zu dieser Tätigkeit 
gesetzlich ermächtigt sind. 

(3) Eine Erlaubnis gemäß Absatz 1 ist auch für die Ein-
fuhr mit Herkunft aus Drittländern in einen Mitgliedstaat 
erforderlich; dieser Titel und Artikel 118 finden auf diese 
Einfuhr in entsprechendem Maße Anwendung wie auf 
die Herstellung. 

(3a) Für Chargen von Arzneimitteln, die aus einem Mit-
gliedstaat in andere Teile des Vereinigten Königreichs 
als Nordirland ausgeführt und anschließend nach Nord-
irland oder bis zum 31. Dezember 2024 nach Zypern, 
Irland oder Malta eingeführt werden, sind die Kontrollen 
bei der Einfuhr gemäß Artikel 51 Absatz 1 Unterab-
sätze 1 und 2 nicht erforderlich, sofern diese Chargen 
vor der Ausfuhr in andere Teile des Vereinigten König-
reichs als Nordirland in einem Mitgliedstaat solchen 
Kontrollen unterzogen wurden und sofern ihnen die 
Kontrollberichte gemäß Artikel 51 Absatz 1 Unterab-
satz 3 beigefügt sind. 

(4) Die Mitgliedstaaten nehmen die Informationen über 
die Erlaubnis nach Absatz 1 in die in Artikel 111 Absatz 
6 genannte Datenbank der Union auf. 

Artikel 41 

Um die Herstellungserlaubnis zu erhalten, muss der An-
tragsteller folgenden Mindestanforderungen genügen: 

a) Er muss die herzustellenden oder einzuführenden 
Arzneimittel und Arzneimittelformen sowie den Ort ihrer 
Herstellung und/oder Kontrolle angeben; 

b) er muss für die Herstellung oder die Einfuhr der Arz-
neimittel und Arzneimittelformen über geeignete und 
ausreichende Betriebsräume, technische Ausrüstungen 
und Kontrollmöglichkeiten verfügen, die den gesetzli-
chen Anforderungen genügen, welche der betreffende 
Mitgliedstaat sowohl bezüglich der Herstellung und 
Kontrolle als auch der Lagerung der Arzneimittel vor-
sieht; die Bestimmungen des Artikels 20 sind einzuhal-
ten; 

c) er muss mindestens über eine sachkundige Person 
gemäß Artikel 48 verfügen. 

Der Antragsteller muss in seinem Antrag nachweisen, 
dass er diesen Anforderungen genügt. 

Artikel 42 

(1) Die zuständige Behörde des Mitgliedstaats erteilt die 
Herstellungserlaubnis erst, wenn sie sich durch eine 
durch ihre Beauftragten durchgeführte Besichtigung 
vergewissert hat, dass die Angaben nach Artikel 41 zu-
treffend sind. 

(2) Um zu gewährleisten, dass die Voraussetzungen 
nach Artikel 41 gegeben sind, können bei oder nach Er-
teilung der Erlaubnis bestimmte Auflagen gemacht wer-
den. 

(3) Die Erlaubnis gilt nur für die im Antrag angegebenen 
Betriebsräume sowie für die in diesem Antrag genann-
ten Arzneimittel und Arzneimittelformen. 

Artikel 43 

Die Mitgliedstaaten treffen alle zweckdienlichen Maß-
nahmen, damit das Verfahren zur Erteilung der Herstel-
lungserlaubnis eine Frist von 90 Tagen — gerechnet 
vom Tage des Eingangs des Antrags bei der zuständi-
gen Behörde — nicht überschreitet. 

Artikel 44 

Beantragt der Erlaubnisinhaber die Änderung einer der 
Angaben nach Artikel 41 Absatz 1 Buchstaben a) und 
b), so darf das Verfahren zur Behandlung dieses An-
trags 30 Tage nicht überschreiten. Diese Frist kann in 
Ausnahmefällen bis auf 90 Tage verlängert werden. 

Artikel 45 

Die zuständige Behörde des Mitgliedstaats kann vom 
Antragsteller ergänzende Angaben in Bezug auf die Mit-
teilungen gemäß Artikel 41 sowie die in Artikel 48 ge-
nannte sachkundige Person verlangen; macht die zu-
ständige Behörde von dieser Möglichkeit Gebrauch, so 
werden die in den Artikeln 43 und 44 vorgesehenen 
Fristen gehemmt, bis die verlangten ergänzenden An-
gaben vorliegen. 

Artikel 46 

Der Inhaber einer Herstellungserlaubnis ist verpflichtet, 
zumindest: 

a) über das Personal zu verfügen, das den in dem be-
treffenden Mitgliedstaat bestehenden gesetzlichen Er-
fordernissen bezüglich der Herstellung und Kontrollen 
entspricht; 

b) die Arzneimittel, für die eine Erlaubnis erteilt worden 
ist, nur nach Maßgabe der Rechtsvorschriften der be-
treffenden Mitgliedstaaten abzugeben; 

c) der zuständigen Behörde im Voraus alle beabsichtig-
ten Änderungen einer der Angaben nach Artikel 41 mit-
zuteilen; bei einer unvorhergesehenen Ersetzung der in 
Artikel 48 genannten sachkundigen Person werden die 
zuständigen Behörden jedoch unverzüglich unterrichtet; 

d) seine Betriebsräume jederzeit den Beauftragten der 
zuständigen Behörde des betreffenden Mitgliedstaats 
zugänglich zu machen; 
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e) der in Artikel 48 genannten sachkundigen Person die 
Erfüllung ihrer Aufgabe zu ermöglichen und ihr insbe-
sondere alle erforderlichen Hilfsmittel zur Verfügung zu 
stellen; 

f) die Grundsätze und Leitlinien guter Herstellungspra-
xis für Arzneimittel einzuhalten und nur Wirkstoffe zu 
verwenden, die gemäß der guten Herstellungspraxis für 
Wirkstoffe hergestellt und gemäß der guten Vertriebs-
praxis für Wirkstoffe vertrieben wurden. Zu diesem 
Zweck überprüft der Inhaber der Herstellungserlaubnis, 
ob der Hersteller und die Vertreiber der Wirkstoffe die 
gute Herstellungs- und Vertriebspraxis einhalten, indem 
er Audits an den Herstellungs- bzw. Vertriebsstandorten 
des Herstellers bzw. der Vertreiber der Wirkstoffe vor-
nimmt. Der Inhaber der Herstellungserlaubnis überprüft 
die Einhaltung entweder selbst oder — unbeschadet 
seiner Verantwortung nach dieser Richtlinie — durch 
eine von ihm vertraglich beauftragte, für ihn handelnde 
Einrichtung. 

Der Inhaber der Herstellungserlaubnis stellt sicher, dass 
die Arzneiträgerstoffe zur Verwendung in Arzneimitteln 
geeignet sind, indem er ermittelt, welches die angemes-
sene gute Herstellungspraxis ist. Dies wird auf der 
Grundlage einer formalisierten Risikobewertung im Ein-
klang mit den gemäß Artikel 47 Absatz 5 anzuwenden-
den Leitlinien ermittelt. Diese Risikobewertung berück-
sichtigt die Erfordernisse anderer angemessener Quali-
tätssicherungssysteme sowie die Herkunft und die be-
absichtigte Verwendung der Arzneiträgerstoffe und ver-
gangene Fälle von Qualitätsmängeln. Der Inhaber der 
Herstellungserlaubnis gewährleistet, dass die auf diese 
Weise ermittelte einschlägige gute Herstellungspraxis 
angewendet wird. Der Inhaber der Herstellungserlaub-
nis dokumentiert die gemäß diesem Absatz ergriffenen 
Maßnahmen; 

g) die zuständige Behörde und den Inhaber der Geneh-
migung für das Inverkehrbringen sofort zu unterrichten, 
wenn er Kenntnis davon erhält, dass Arzneimittel, für 
die seine Herstellungserlaubnis gilt, tatsächlich oder 
mutmaßlich gefälscht sind, unabhängig davon, ob die 
Arzneimittel über die legale Lieferkette oder illegal, auch 
durch illegalen Verkauf über die Dienste der Informati-
onsgesellschaft, vertrieben worden sind; 

h) nachzuprüfen, ob die Hersteller, Einführer oder Ver-
treiber, von denen er Wirkstoffe bezieht, bei der zustän-
digen Behörde des Mitgliedstaats, in dem sie niederge-
lassen sind, registriert sind; 

i) die Echtheit und Qualität der Wirkstoffe und der Arz-
neiträgerstoffe zu überprüfen. 

Artikel 46a 

(1) Für die Zwecke dieser Richtlinie umfasst die Herstel-
lung von als Ausgangsstoffen verwendeten Wirkstoffen 
sowohl die vollständige und teilweise Herstellung oder 
Einfuhr eines als Ausgangsstoff verwendeten Wirkstoffs 
im Sinne des Anhangs I Teil I Nummer 3.2.1.1 Buch-
stabe b), als auch die verschiedenen Einzelvorgänge 
der Aufteilung, Verpackung oder Aufmachung vor der 
Verwendung des Ausgangsstoffes in einem Arzneimit-
tel, einschließlich der Neuverpackung oder 

Neuetikettierung, wie sie insbesondere von Großhänd-
lern von Ausgangsstoffen durchgeführt werden. 

(2) Der Kommission wird die Befugnis übertragen, ge-
mäß Artikel 121a delegierte Rechtsakte zu erlassen, um 
Absatz 1 an den Stand der Wissenschaft und der Tech-
nik anzupassen. 

Artikel 46b 

(1) Die Mitgliedstaaten ergreifen geeignete Maßnah-
men, um sicherzustellen, dass die Herstellung, die Ein-
fuhr und der Vertrieb von Wirkstoffen auf ihrem Hoheits-
gebiet, einschließlich der für die Ausfuhr bestimmten 
Wirkstoffe, der guten Herstellungs- und Vertriebspraxis 
für Wirkstoffe entsprechen. 

(2) Wirkstoffe dürfen nur eingeführt werden, wenn fol-
gende Voraussetzungen erfüllt sind: 

a) Die Wirkstoffe wurden nach Standards der guten 
Herstellungspraxis hergestellt, die den von der Union 
gemäß Artikel 47 Absatz 3 festgelegten Standards zu-
mindest gleichwertig sind; und 

b) den Wirkstoffen liegt eine schriftliche Bestätigung der 
zuständigen Behörde des ausführenden Drittlandes bei, 
dass 

i) die Standards der guten Herstellungspraxis, die für 
den Herstellungsbetriebe gelten, in dem der ausge-
führte Wirkstoff hergestellt wird, den von der Union ge-
mäß Artikel 47 Absatz 3 festgelegten Standards zumin-
dest gleichwertig sind; 

ii) dieser Herstellungsbetrieb regelmäßigen strengen 
und transparenten Kontrollen und Maßnahmen zur wirk-
samen Durchsetzung der guten Herstellungspraxis un-
terliegt, einschließlich wiederholter und unangekündig-
ter Inspektionen, durch die gewährleistet wird, dass die 
öffentliche Gesundheit mindestens in gleichwertigem 
Maße wie in der Union geschützt wird; und 

iii) falls Verstöße festgestellt werden, Informationen zu 
solchen Verstößen vom ausführenden Drittstaat unver-
züglich an die Union weitergeleitet werden. 

Diese schriftliche Bestätigung lässt die Verpflichtungen 
nach Artikel 8 und Artikel 46 Buchstabe f unberührt. 

(3) Die Anforderung gemäß Absatz 2 Buchstabe b die-
ses Artikels gilt nicht, wenn das ausführende Land in 
dem Verzeichnis gemäß Artikel 111b aufgeführt ist. 

(4) Ausnahmsweise kann, wenn dies notwendig ist, um 
die Verfügbarkeit von Arzneimitteln sicherzustellen, die 
Anwendung der in Absatz 2 Buchstabe b dieses Artikels 
genannten Anforderung von einem Mitgliedstaat für ei-
nen Zeitraum ausgesetzt werden, der nicht über die 
Geltungsdauer des Zertifikats über die gute Herstel-
lungspraxis hinausreicht, wenn ein Herstellungsbetrieb, 
der einen zur Ausfuhr bestimmten Wirkstoff herstellt, 
von einem Mitgliedstaat inspiziert und seine Einhaltung 
der gemäß Artikel 47 Absatz 3 festgelegten Grundsätze 
und Leitlinien der guten Herstellungspraxis festgestellt 
wurde. Die Mitgliedstaaten, die von der Möglichkeit ei-
ner solchen Aussetzung Gebrauch machen, unterrich-
ten die Kommission davon. 
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Artikel 47 

Der Kommission wird die Befugnis übertragen, gemäß 
Artikel 121a delegierte Rechtsakte zur Ergänzung die-
ser Richtlinie durch Festlegung der in Artikel 46 Buch-
stabe f genannten Grundsätze und Leitlinien der guten 
Herstellungspraxis für Arzneimittel zu erlassen. 

Die Kommission veröffentlicht ausführliche Leitlinien, 
die im Einklang mit den genannten Grundsätzen stehen; 
diese werden überarbeitet, wenn sich dies aufgrund des 
technischen und wissenschaftlichen Fortschritts als er-
forderlich erweist. 

Die Kommission erlässt durch delegierte Rechtsakte 
gemäß Artikel 121a und unter den in den Artikeln 121b 
und 121c genannten Bedingungen die in Artikel 46 
Buchstabe f Absatz 1 und in Artikel 46b genannten 
Grundsätze und Leitlinien der guten Herstellungspraxis 
für Wirkstoffe. 

Die Grundsätze der guten Vertriebspraxis für Wirkstoffe 
nach Artikel 46 Buchstabe f Absatz 1 werden von der 
Kommission in Form von Leitlinien angenommen. 

Die Kommission erlässt Leitlinien zur formalisierten Ri-
sikobewertung im Hinblick auf die Ermittlung der ein-
schlägigen guten Herstellungspraxis für Arzneiträger-
stoffe nach Artikel 46 Buchstabe f Absatz 2. 

Artikel 47a 

(1) Die Sicherheitsmerkmale nach Artikel 54 Buchstabe 
o dürfen weder teilweise noch vollständig entfernt oder 
überdeckt werden, es sei denn, die folgenden Bedin-
gungen sind erfüllt: 

a) Der Inhaber der Herstellungserlaubnis prüft vor der 
teilweisen oder vollständigen Entfernung oder Überde-
ckung dieser Sicherheitsmerkmale, ob das betreffende 
Arzneimittel echt ist und nicht manipuliert worden ist; 

b) der Inhaber der Herstellungserlaubnis hält Artikel 54 
Buchstabe o ein, indem er diese Sicherheitsmerkmale 
durch Sicherheitsmerkmale ersetzt, die im Hinblick auf 
die Möglichkeit, die Echtheit und die Identität des Arz-
neimittels nachzuprüfen und im Hinblick auf die Mög-
lichkeit des Nachweises der Manipulation des Arznei-
mittels gleichwertig sind. Diese Ersetzung wird ausge-
führt, ohne dass dafür die Primärverpackung im Sinne 
des Artikel 1 Nummer 23 geöffnet wird. 

Die Sicherheitsmerkmale gelten als gleichwertig, wenn: 

i) sie den Anforderungen der gemäß Artikel 54a Absatz 
2 erlassenen delegierten Rechtsakte entsprechen und 

ii) sie gleichermaßen geeignet sind, die Echtheit und die 
Identität von Arzneimitteln nachzuprüfen sowie den 
Nachweis der Manipulation von Arzneimitteln zu ermög-
lichen; 

c) die Ersetzung der Sicherheitsmerkmale wird im Ein-
klang mit der anwendbaren guten Herstellungspraxis für 
Arzneimittel durchgeführt, und 

d) die Ersetzung der Sicherheitsmerkmale wird von der 
zuständigen Behörde überwacht. 

(2) Die Inhaber einer Herstellungserlaubnis, auch dieje-
nigen, die Tätigkeiten gemäß Absatz 1 vornehmen, gel-
ten als Hersteller und haften daher für Schäden in den 

Fällen und unter den Bedingungen, die in der Richtlinie 
85/374/EWG aufgeführt sind. 

Artikel 48 

(1) Die Mitgliedstaaten treffen alle zweckdienlichen 
Maßnahmen, damit der Inhaber der Herstellungserlaub-
nis ständig und ununterbrochen über mindestens eine 
sachkundige Person verfügt, welche die Voraussetzun-
gen nach Artikel 49 erfüllt und insbesondere für die in 
Artikel 51 genannten Tätigkeiten verantwortlich ist. 

(2) Erfüllt der Erlaubnisinhaber die in Artikel 49 vorge-
sehenen Voraussetzungen, so kann er die Verantwor-
tung nach Absatz 1 selbst übernehmen. 

(3) Wird die Herstellungserlaubnis von der zuständigen 
Behörde des Vereinigten Königreichs in Bezug auf 
Nordirland erteilt, kann die in Absatz 1 genannte sach-
kundige Person in anderen Teilen des Vereinigten Kö-
nigreichs als Nordirland niedergelassen oder tätig sein. 
der vorliegende Absatz gilt nicht, wenn der Inhaber der 
Herstellungserlaubnis bereits über eine sachkundige 
Person verfügt, die am 20. April 2022 in der Union nie-
dergelassen und tätig ist. 

Artikel 49 

(1) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die in Artikel 
48 genannte sachkundige Person die in den Absätzen 
2 und 3 genannten  Qualifikationen besitzt. 

(2) Die sachkundige Person muss im Besitz eines Dip-
loms, Zeugnisses oder eines sonstigen Nachweises 
sein über einen akademischen oder einen von dem be-
treffenden Mitgliedstaat als gleichwertig anerkannten 
Ausbildungsgang von mindestens vier Jahren Dauer, 
der theoretischen und praktischen Unterricht in einem 
der nachstehenden wissenschaftlichen Fachgebiete 
umfasst: Pharmazie, Medizin, Veterinärmedizin, Che-
mie, pharmazeutische Chemie und Technologie, Biolo-
gie. 

Die Mindestdauer des akademischen Ausbildungs-
gangs kann jedoch dreieinhalb Jahre betragen, wenn 
auf den Ausbildungsgang eine theoretische und prakti-
sche Ausbildung von mindestens einem Jahr folgt, die 
ein Praktikum von mindestens sechs Monaten in einer 
Apotheke mit Publikumsverkehr umfasst und durch eine 
Prüfung auf Hochschulniveau abgeschlossen wird. 

Bestehen in einem Mitgliedstaat zwei akademische o-
der von dem betreffenden Mitgliedstaat als gleichwertig 
anerkannte Ausbildungsgänge, von denen sich der eine 
über vier, der andere über drei Jahre erstreckt, so ist 
davon auszugehen, dass das Diplom, das Zeugnis oder 
der sonstige Nachweis über den akademischen oder als 
gleichwertig anerkannten Ausbildungsgang von drei 
Jahren Dauer die Anforderung an die Dauer nach Un-
terabsatz 2 erfüllt, sofern die Diplome, Zeugnisse oder 
sonstigen Nachweise über die beiden Ausbildungs-
gänge von diesem Staat als gleichwertig anerkannt wer-
den. 

Der Ausbildungsgang umfasst theoretischen und prak-
tischen Unterricht in wenigstens folgenden Grundfä-
chern: 

— Experimentelle Physik, 
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— Allgemeine und anorganische Chemie, 

— Organische Chemie, 

— Analytische Chemie, 

— Pharmazeutische Chemie, einschließlich Arzneimit-
telanalyse, 

— Allgemeine und angewandte (medizinische) Bioche-
mie, 

— Physiologie, 

— Mikrobiologie, 

— Pharmakologie, 

— Pharmazeutische Technologie, 

— Toxikologie, 

— Pharmazeutische Biologie (Lehre von der Zusam-
mensetzung und den Wirkungen von natürlichen Wirk-
stoffen pflanzlichen oder tierischen Ursprungs). 

Der Unterricht in diesen Fächern muss so ausgewogen 
sein, dass er dem Betreffenden die Erfüllung der Ver-
pflichtungen nach Artikel 51 ermöglicht. 

Falls bei bestimmten Diplomen, Zeugnissen oder sons-
tigen Nachweisen nach Unterabsatz 1 die in diesem Ab-
satz genannten Kriterien nicht eingehalten werden, 
müssen die zuständigen Stellen des Mitgliedstaats sich 
vergewissern, dass der Betreffende in den jeweiligen 
Fächern ausreichende Kenntnisse nachgewiesen hat. 

(3) Die sachkundige Person muss mindestens zwei 
Jahre in einem oder mehreren Unternehmen, denen 
eine Herstellungserlaubnis erteilt wurde, auf dem Ge-
biet der qualitativen Analyse von Arzneimitteln, der 
quantitativen Analyse der wirksamen Bestandteile so-
wie der Versuche und Prüfungen, die erforderlich sind, 
um die Qualität der Arzneimittel zu gewährleisten, tätig 
gewesen sein. 

Die Dauer der praktischen Erfahrung kann um ein Jahr 
herabgesetzt werden, wenn der akademische Ausbil-
dungsgang mindestens fünf Jahre umfasst, und um ein-
einhalb Jahre, wenn der Ausbildungsgang mindestens 
sechs Jahre umfasst. 

Artikel 50 

(1) Eine Person, die in einem Mitgliedstaat bei Beginn 
der Anwendung der Richtlinie 75/319/EWG die Tätigkeit 
der in Artikel 48 genannten Person ausübt, ohne den 
Bestimmungen des Artikels 49 zu entsprechen, ist be-
fugt, diese Tätigkeit in der Gemeinschaft weiter auszu-
üben. 

(2) Der Inhaber eines Diploms, Zeugnisses oder sonsti-
gen Nachweises über einen akademischen oder von 
dem betreffenden Mitgliedstaat als gleichwertig aner-
kannten Ausbildungsgang in einem wissenschaftlichen 
Fachgebiet, das ihn zur Ausübung der Tätigkeiten der 
in Artikel 48 genannten Person gemäß den Rechtsvor-
schriften dieses Staates befähigt, kann, wenn er seine 
Ausbildung vor dem 21. Mai 1975 begonnen hat, die Be-
fähigung erlangen, in diesem Staat die Aufgaben der in 
Artikel 48 genannten Person wahrzunehmen, sofern er 
vor dem 21. Mai 1985 bereits mindestens zwei Jahre 
lang in einem oder mehreren Unternehmen, denen eine 
Herstellungserlaubnis erteilt wurde, unter unmittelbarer 

Aufsicht einer in Artikel 48 genannten Person eine über-
wachende Tätigkeit bei der Herstellung ausgeübt hat 
und/oder auf dem Gebiet der qualitativen und quantita-
tiven Analyse der Wirkstoffe sowie der Versuche und 
Prüfungen, die erforderlich sind, um die Qualität der 
Arzneimittel zu gewährleisten, tätig gewesen ist. 

Hat der Betreffende die praktische Erfahrung nach Un-
terabsatz 1 vor dem 21. Mai 1965 erworben, so wird ein 
weiteres, der Ausübung dieser Tätigkeit unmittelbar vo-
rangehendes Jahr praktischer Erfahrung nach Maß-
gabe des Unterabsatzes 1 gefordert. 

Artikel 51 

(1) Die Mitgliedstaaten treffen alle zweckdienlichen 
Maßnahmen, damit die in Artikel 48 genannte sachkun-
dige Person unbeschadet ihrer Beziehung zu dem Inha-
ber der Herstellungserlaubnis im Rahmen der Verfahren 
des Artikels 52 dafür Sorge trägt, dass: 

a) bei in dem betreffenden Mitgliedstaat hergestellten 
Arzneimitteln jede Charge von Arzneimitteln gemäß den 
in diesem Mitgliedstaat geltenden Rechtsvorschriften 
und entsprechend den der Genehmigung für das Inver-
kehrbringen zugrunde gelegten Anforderungen herge-
stellt und kontrolliert worden ist; 

b) bei aus Drittländern eingeführten Arzneimitteln unab-
hängig davon, ob sie in der Gemeinschaft hergestellt 
wurden, jede Arzneimittelcharge in einem Mitgliedstaat 
einer vollständigen qualitativen Analyse, einer quantita-
tiven Analyse zumindest aller Wirkstoffe und sämtlichen 
sonstigen Versuchen oder Prüfungen unterzogen 
wurde, die erforderlich sind, um die Qualität der Arznei-
mittel entsprechend den der Genehmigung für das In-
verkehrbringen zugrunde gelegten Anforderungen zu 
gewährleisten. 

Die sachkundige Person nach Artikel 48 stellt bei Arz-
neimitteln, die in der Union in Verkehr gebracht werden 
sollen, sicher, dass die in Artikel 54 Buchstabe o ge-
nannten Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung an-
gebracht worden sind. 

In einem Mitgliedstaat auf diese Weise geprüfte Char-
gen von Arzneimitteln sind bei der Einfuhr in einen an-
deren Mitgliedstaat von den genannten Kontrollen be-
freit, wenn von der sachkundigen Person unterzeich-
nete Kontrollberichte beigefügt sind. 

(2) Wenn im Fall von Arzneimitteln, die aus einem Dritt-
land eingeführt werden, entsprechende Vereinbarun-
gen zwischen der Gemeinschaft und dem Ausfuhrland 
getroffen worden sind, die gewährleisten, dass der Her-
steller des Arzneimittels bei der Herstellung Vorschriften 
befolgt, die mindestens den von der Gemeinschaft fest-
gelegten Vorschriften entsprechen, und dass die in Ab-
satz 1 Buchstabe b genannten Kontrollen im Ausfuhr-
land durchgeführt worden sind, so kann die sachkun-
dige Person von der Verpflichtung zur Durchführung 
dieser Kontrollen befreit werden. 

(3) Die sachkundige Person muss in jedem Fall, insbe-
sondere aber sobald die Arzneimittel in den Verkehr ge-
bracht werden, in einem Register oder in einem hierfür 
vorgesehenen gleichwertigen Dokument bescheinigen, 
dass jede Produktionscharge den Bestimmungen 
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dieses Artikels entspricht; in das genannte Register o-
der gleichwertige Dokument müssen die einzelnen Vor-
gänge fortlaufend eingetragen werden; diese Register 
oder Dokumente müssen den Beauftragten der zustän-
digen Behörde während eines nach den Rechtsvor-
schriften des betreffenden Mitgliedstaats vorgesehenen 
Zeitraums, mindestens aber fünf Jahre lang, zur Verfü-
gung stehen. 

Artikel 52 

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die sachkundige 
Person nach Artikel 48 ihren Pflichten nachkommt, in-
dem sie entweder geeignete Verwaltungsmaßnahmen 
treffen oder diese Personen einer berufsständischen 
Disziplinarordnung unterstellen. 

Die Mitgliedstaaten können vorsehen, dass diese sach-
kundige Person bei Einleitung eines Verwaltungs- oder 
Disziplinarverfahrens wegen Pflichtverletzung vorläufig 
ihrer Funktion enthoben wird. 

Artikel 52a 

(1) In der Union niedergelassene Einführer, Hersteller 
und Vertreiber von Wirkstoffen lassen ihre Tätigkeit bei 
der zuständigen Behörde des Mitgliedstaats, in dem sie 
niedergelassen sind, registrieren. 

(2) Das Registrierungsformblatt enthält mindestens fol-
gende Angaben: 

i) Name bzw. Firmenname und ständige Anschrift; 

ii) die Wirkstoffe, die eingeführt, hergestellt oder vertrie-
ben werden sollen; 

iii) Angaben über die Räumlichkeiten und die techni-
sche Ausrüstung für ihre Tätigkeit. 

(3) Die in Absatz 1 genannten Personen legen der zu-
ständigen Behörde das Registrierungsformblatt min-
destens 60 Tage vor dem vorgesehenen Beginn ihrer 
Tätigkeit vor. 

(4) Die zuständige Behörde kann aufgrund einer Risiko-
bewertung entscheiden, eine Inspektion vorzunehmen. 
Kündigt die zuständige Behörde dem Antragsteller bin-
nen 60 Tagen ab dem Eingang des Registrierungsform-
blatts eine Inspektion an, so darf die Tätigkeit nicht auf-
genommen werden, bevor die zuständige Behörde dem 
Antragsteller mitgeteilt hat, dass er die Tätigkeit aufneh-
men darf. Hat die zuständige Behörde dem Antragstel-
ler binnen 60 Tagen ab dem Eingang des Registrie-
rungsformblatts keine Inspektion angekündigt, so darf 
der Antragsteller die Tätigkeit aufnehmen. 

(5) Die in Absatz 1 genannten Personen legen der zu-
ständigen Behörde jährlich eine Liste der Änderungen 
vor, die hinsichtlich der im Registrierungsformblatt an-
gegebenen Informationen stattgefunden haben. Alle 
Änderungen, die sich auf die Qualität oder Unbedenk-
lichkeit der hergestellten, eingeführten oder vertriebe-
nen Wirkstoffe auswirken können, müssen sofort ge-
meldet werden. 

(6) Personen nach Absatz 1, die ihre Tätigkeit vor dem 
2. Januar 2013 begonnen haben, müssen der zuständi-
gen Behörde das Registrierungsformblatt bis zum 2. 
März 2013 vorlegen. 

(7) Die Mitgliedstaaten nehmen die nach Absatz 2 vor-
gelegten Informationen in die in Artikel 111 Absatz 6 ge-
nannte Datenbank der Union auf. 

(8) Dieser Artikel lässt Artikel 111 unberührt. 

Artikel 52b 

(1) Ungeachtet des Artikels 2 Absatz 1 und unbescha-
det des Titels VII treffen die Mitgliedstaaten die erforder-
lichen Maßnahmen, um zu verhindern, dass Arzneimit-
tel, die in die Union verbracht werden, aber nicht in der 
Union in Verkehr gebracht werden sollen, in Umlauf ge-
langen, wenn hinreichender Grund zu der Annahme be-
steht, dass diese Arzneimittel gefälscht sind. 

(2) Um festzulegen, worin die in Absatz 1 genannten er-
forderlichen Maßnahmen bestehen, kann die Kommis-
sion durch delegierte Rechtsakte gemäß Artikel 121a 
und unter den in den Artikeln 121b und 121c genannten 
Bedingungen Maßnahmen zur Ergänzung der Bestim-
mungen des Absatzes 1 des vorliegenden Artikels er-
lassen bezüglich der bei der Bewertung einer potenziel-
len Fälschung von Arzneimitteln, die in die Union ver-
bracht werden, aber nicht in der Union in Verkehr ge-
bracht werden sollen, zu berücksichtigenden Kriterien 
und bezüglich der hierfür erforderlichen Überprüfungen. 

Artikel 53 

Die Bestimmungen dieses Titels finden auch Anwen-
dung auf homöopathische Arzneimittel. 

TITEL V: ETIKETTIERUNG UND 
PACKUNGSBEILAGE 

Artikel 54 

Die äußere Umhüllung oder — sofern nicht vorhanden 
— die Primärverpackung jedes Arzneimittels muss die 
nachstehenden Angaben aufweisen: 

a) Name des Arzneimittels, gefolgt von der Stärke und 
der Darreichungsform, und gegebenenfalls den Hin-
weis, ob es zur Anwendung für Säuglinge, Kinder oder 
Erwachsene bestimmt ist; enthält das Arzneimittel bis 
zu drei Wirkstoffe, muss der internationale Freiname 
(INN) aufgeführt werden oder, falls dieser nicht existiert, 
der gebräuchliche Name; 

b) qualitative und quantitative Zusammensetzung an 
Wirkstoffen nach Dosierungseinheit oder je nach Form 
der Verabreichung für ein bestimmtes Volumen oder 
Gewicht unter Verwendung der gebräuchlichen Be-
zeichnungen; 

c) pharmazeutische Form und Inhalt nach Gewicht, Vo-
lumen oder Dosierungseinheiten; 

d) ein Verzeichnis der Arzneiträgerstoffe mit bekannter 
Wirkungsweise, die in den nach Artikel 65 veröffentlich-
ten ausführlichen Angaben vorgesehen sind. Bei inji-
zierbaren Mitteln, topischen Zubereitungen oder Augen-
tropfen sind jedoch alle Wirkstoffe anzugeben; 

e) Art und erforderlichenfalls Weg der Verabreichung. 
Es ist Raum für die Angabe der verschriebenen Dosie-
rung vorzusehen; 
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f) besondere Warnhinweise, wonach das Arzneimittel 
außerhalb der Reich- und Sichtweite von Kindern auf-
zubewahren ist; 

g) besondere Warnhinweise, wenn diese bei dem be-
treffenden Arzneimittel geboten sind; 

h) unverschlüsseltes Verfalldatum (Monat/Jahr); 

i) gegebenenfalls besondere Vorsichtsmaßnahmen für 
die Aufbewahrung; 

j) gegebenenfalls besondere Vorsichtsmaßnahmen für 
die Beseitigung nicht verwendeter Arzneimittel oder des 
Abfalls von Arzneimitteln sowie einen Hinweis auf be-
stehende geeignete Sammelsysteme; 

k) Name und Anschrift des Inhabers der Genehmigung 
für das Inverkehrbringen und gegebenenfalls der Name 
des von ihm benannten Vertreters; 

l) Nummer der Genehmigung für das Inverkehrbringen; 

m) Nummer der Herstellungscharge; 

n) Verwendungszweck bei nicht verschreibungspflichti-
gen Arzneimitteln; 

o) im Fall der in Artikel 54a Absatz 1 genannten Arznei-
mittel — außer radioaktiven Arzneimitteln — Sicher-
heitsmerkmale, die es Großhändlern und Personen, die 
zur Abgabe von Arzneimitteln an die Öffentlichkeit er-
mächtigt oder befugt sind, ermöglichen, 

— die Echtheit des Arzneimittels zu überprüfen; und 

— einzelne Packungen zu identifizieren; 

sowie eine Vorrichtung, die es ermöglicht zu überprü-
fen, ob die äußere Umhüllung manipuliert worden ist. 

Artikel 54a 

(1) Verschreibungspflichtige Arzneimittel müssen die 
Sicherheitsmerkmale nach Artikel 54 Buchstabe o tra-
gen, sofern sie nicht nach dem Verfahren gemäß Ab-
satz 2 Buchstabe b des vorliegenden Artikels in einer 
Liste aufgeführt sind. 

Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel dürfen die 
Sicherheitsmerkmale nach Artikel 54 Buchstabe o nicht 
tragen, sofern sie nicht ausnahmsweise nach dem in 
Absatz 2 Buchstabe b des vorliegenden Artikels ge-
nannten Verfahren in eine Liste aufgenommen worden 
sind, nachdem in Bezug auf sie ein Fälschungsrisiko 
festgestellt wurde. 

(2) Die Kommission nimmt durch delegierte Rechtsakte 
gemäß Artikel 121a und unter den in den Artikeln 121b 
und 121c genannten Bedingungen Maßnahmen zur Er-
gänzung des Artikels 54 Buchstabe o an, um nähere 
Bestimmungen für die Sicherheitsmerkmale nach Arti-
kel 54 Buchstabe o festzulegen. 

Diese delegierten Rechtsakte legen Folgendes fest: 

a) die Eigenschaften und technischen Spezifikationen 
des individuellen Erkennungsmerkmals für die Sicher-
heitsmerkmale nach Artikel 54 Buchstabe o, das die 
Überprüfung der Echtheit von Arzneimitteln und die 
Identifikation von Einzelpackungen ermöglicht. Bei der 
Festlegung der Sicherheitsmerkmale ist das Kosten-
Nutzen-Verhältnis gebührend zu berücksichtigen; 

b) die Listen der Arzneimittel oder Arzneimittelkatego-
rien, die die in Artikel 54 Buchstabe o genannten Sicher-
heitsmerkmale im Fall verschreibungspflichtiger Arznei-
mittel nicht tragen und im Fall nicht verschreibungs-
pflichtiger Arzneimittel tragen müssen. Diese Listen 
werden unter Berücksichtigung des Fälschungsrisikos 
bei Arzneimitteln oder Arzneimittelkategorien und des 
sich aus der Fälschung ergebenden Risikos erstellt. 
Hierzu werden mindestens die folgenden Kriterien an-
gewandt: 

i) Preis und Absatzvolumen des Arzneimittels; 

ii) Anzahl und Häufigkeit der in der Vergangenheit ge-
meldeten Fälle von gefälschten Arzneimitteln in der 
Union und in Drittländern und Entwicklung der Anzahl 
und Häufigkeit derartiger Fälle bis zum gegenwärtigen 
Zeitpunkt; 

iii) spezifische Merkmale der betreffenden Arzneimittel; 

iv) Schweregrad der zu behandelnden Erkrankungen; 

v) sonstige mögliche Gefahren für die öffentliche Ge-
sundheit. 

c) die Verfahren zur Meldung an die Kommission ge-
mäß Absatz 4 und ein schnelles Verfahren zur Bewer-
tung und zur Entscheidung über diese Meldungen für 
die Zwecke der Anwendung des Buchstaben b; 

d) die Modalitäten der Überprüfung der Sicherheits-
merkmale nach Artikel 54 Buchstabe o durch die Her-
steller, die Großhändler, die Apotheker, die Personen, 
die zur Abgabe von Arzneimitteln an die Öffentlichkeit 
ermächtigt oder befugt sind, und die zuständigen Behör-
den. Diese Modalitäten müssen die Überprüfung der 
Echtheit jeder gelieferten Packung der Arzneimittel er-
möglichen, die die in Artikel 54 Buchstabe o genannten 
Sicherheitsmerkmale trägt, und den Umfang dieser Prü-
fung vorgeben. Bei der Festlegung dieser Modalitäten 
sind die besonderen Merkmale der Lieferketten in den 
Mitgliedstaaten zu berücksichtigen sowie die Notwen-
digkeit sicherzustellen, dass die Auswirkung der Über-
prüfungsmaßnahmen auf bestimmte Akteure der Liefer-
ketten verhältnismäßig ist; 

e) Bestimmungen über die Einrichtung, die Verwaltung 
und die Zugänglichkeit des Datenspeicher- und -ab-
rufsystems, das die Informationen über die Sicherheits-
merkmale bereitzuhalten hat, die die Überprüfung der 
Echtheit und die Identifizierung von Arzneimitteln, wie in 
Artikel 54 Buchstabe o vorgesehen, ermöglichen. Die 
Kosten des Datenspeicher- und -abrufsystems sind von 
den Inhabern von Herstellungserlaubnissen für Arznei-
mittel, die die Sicherheitsmerkmale tragen, zu tragen. 

(3) Beim Erlass der in Absatz 2 genannten Maßnahmen 
berücksichtigt die Kommission mindestens Folgendes: 

a) den im Unionsrecht vorgesehenen Schutz personen-
bezogener Daten; 

b) das legitime Interesse, vertrauliche Angaben kom-
merzieller Art zu schützen; 

c) das Eigentum an den durch Verwendung der Sicher-
heitsmerkmale erzeugten Daten und deren Vertraulich-
keit; und 

d) die Kostenwirksamkeit der Maßnahmen. 
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(4) Die nationalen zuständigen Behörden melden der 
Kommission nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, 
die nach ihrer Auffassung fälschungsgefährdet sind, 
und können die Kommission über Arzneimittel unterrich-
ten, die nach ihrer Auffassung anhand der Kriterien 
nach Absatz 2 Buchstabe b dieses Artikels nicht fäl-
schungsgefährdet sind. 

(5) Die Mitgliedstaaten können den Anwendungsbe-
reich des in Artikel 54 Buchstabe o genannten individu-
ellen Erkennungsmerkmals für die Zwecke der Kosten-
erstattung oder der Pharmakovigilanz auf jedwedes ver-
schreibungspflichtige oder erstattungsfähige Arzneimit-
tel ausdehnen. 

Die Mitgliedstaaten können die Informationen, die das 
in Absatz 2 Buchstabe e dieses Artikels genannte Da-
tenspeicher- und -abrufsystem enthält, für die Zwecke 
der Kostenerstattung, der Pharmakovigilanz oder der 
Pharmako-Epidemiologie nutzen. 

Die Mitgliedstaaten können die Anwendung der in Arti-
kel 54 Buchstabe o genannten Vorrichtung gegen Ma-
nipulation für die Zwecke der Sicherheit der Patienten 
auf andere Arzneimittel ausdehnen. 

Artikel 55 

(1) Andere als die in den Absätzen 2 und 3 genannten 
Primärverpackungen müssen die in Artikel 54 genann-
ten Angaben aufweisen. 

(2) Befinden sich die Primärverpackungen in einer äu-
ßeren Umhüllung, die den Vorschriften nach den Arti-
keln 54 und 62 entspricht, so müssen die Primärverpa-
ckungen in Form einer Blisterverpackung mindestens 
folgende Angaben aufweisen: 

— Name des Arzneimittels gemäß Artikel 54 Buchstabe 
a), 

— Name des Inhabers der Genehmigung für das Inver-
kehrbringen, 

— Verfalldatum, 

— Nummer der Herstellungscharge. 

(3) Kleine Primärverpackungen, auf denen die in den 
Artikel 54 und 62 genannten Angaben nicht möglich 
sind, müssen mindestens folgende Angaben aufweisen: 

— Name des Arzneimittels gemäß Artikel 54 Buchstabe 
a) und erforderlichenfalls Verabreichungsweg, 

— Art der Verabreichung, 

— Verfalldatum, 

— Nummer der Herstellungscharge, 

— Inhalt nach Gewicht, Volumen oder Einheiten. 

Artikel 56 

Die Angaben nach den Artikeln 54, 55 und 62 müssen 
gut lesbar, klar verständlich und unauslöschlich aufge-
führt sein. 

Artikel 56a 

Der Name des Arzneimittels gemäß Artikel 54 Buch-
stabe a) muss zusätzlich in Braille-Schrift auf der Ver-
packung angegeben sein. Der Inhaber der Genehmi-
gung für das Inverkehrbringen sorgt dafür, dass die 

Packungsbeilage auf Ersuchen von Patientenorganisa-
tionen in Formaten verfügbar ist, die für blinde und seh-
behinderte Personen geeignet sind. 

Artikel 57 

Abweichend von Artikel 60 können die Mitgliedstaaten 
fordern, dass auf bestimmte Etikettierungsmodalitäten 
zurückgegriffen wird, die es ermöglichen, auch Anga-
ben über Folgendes aufzunehmen: 

— Preis des Arzneimittels, 

— Bedingungen für die Erstattung durch die für die so-
ziale Sicherheit zuständigen Stellen, 

— Regelung der Abgabe an den Patienten gemäß Titel 
VI, 

— Echtheit und Identifizierung des Arzneimittels nach 
Maßgabe von Artikel 54a Absatz 5. 

Bezüglich Arzneimitteln, die nach der Verordnung (EG) 
Nr. 726/2004 genehmigt werden, halten sich die Mit-
gliedstaaten bei der Anwendung des vorliegenden Arti-
kels an die ausführlichen Angaben nach Artikel 65 der 
vorliegenden Richtlinie. 

Artikel 58 

Die Verpackung jedes Arzneimittels muss eine Pa-
ckungsbeilage enthalten, außer wenn alle nach den Ar-
tikeln 59 und 62 erforderlichen Informationen direkt auf 
der äußeren Umhüllung oder auf der Primärverpackung 
angegeben sind. 

Artikel 59 

(1) Die Packungsbeilage wird in Übereinstimmung mit 
der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 
erstellt; sie muss folgende Angaben in der nachstehen-
den Reihenfolge enthalten: 

a) zur Identifizierung des Arzneimittels: 

i) den Namen des Arzneimittels, gefolgt von der Stärke 
und der Darreichungsform, und gegebenenfalls den 
Hinweis, ob es zur Anwendung für Säuglinge, Kinder o-
der Erwachsene bestimmt ist; der gebräuchliche Name 
muss aufgeführt werden, wenn das Arzneimittel nur ei-
nen Wirkstoff enthält und sein Name ein Phantasie-
name ist; 

ii) die pharmazeutisch-therapeutische Klasse oder Wir-
kungsweise in einer für den Patienten leicht verständli-
chen Form; 

b) die Anwendungsgebiete; 

c) eine Aufzählung von Informationen, die vor Ein-
nahme des Arzneimittels bekannt sein müssen: 

i) Gegenanzeigen, 

ii) entsprechende Vorsichtsmaßnahmen für die Ver-
wendung, 

iii) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und 
sonstige Wechselwirkungen (z. B. mit Alkohol, Tabak, 
Nahrungsmitteln), die die Wirkungsweise des Arznei-
mittels beeinträchtigen können, 

iv) besondere Warnhinweise; 

d) die für eine ordnungsgemäße Verwendung erforder-
lichen üblichen Anweisungen, insbesondere 
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i) Dosierung, 

ii) Art und erforderlichenfalls Weg der Verabreichung, 

iii) Häufigkeit der Verabreichung, erforderlichenfalls mit 
Angabe des genauen Zeitpunkts, zu dem das Arznei-
mittel verabreicht werden kann oder muss, 

sowie gegebenenfalls je nach Art des Arzneimittels: 

iv) Dauer der Behandlung, falls diese begrenzt werden 
sollte, 

v) Maßnahmen für den Fall einer Überdosierung (z. B. 
Symptome, Erste-Hilfe-Maßnahmen), 

vi) Maßnahmen für den Fall, dass die Verabreichung ei-
ner oder mehrerer Dosen unterlassen wurde, 

vii) gegebenenfalls Hinweis auf das Risiko, dass das 
Absetzen des Arzneimittels Entzugserscheinungen 
auslösen kann; 

viii) die ausdrückliche Empfehlung, gegebenenfalls den 
Arzt oder Apotheker zur Klärung der Verwendung des 
Arzneimittels zu konsultieren; 

e) eine Beschreibung der Nebenwirkungen, die bei nor-
maler Anwendung des Arzneimittels eintreten können, 
und der gegebenenfalls zu ergreifenden Gegenmaß-
nahmen. 

f) ein Verweis auf das auf der Verpackung angegebene 
Verfalldatum sowie 

i) Warnung davor, das Arzneimittel nach Überschreiten 
dieses Datums zu verwenden, 

ii) gegebenenfalls Hinweis auf besondere Vorsichts-
maßnahmen für die Aufbewahrung, 

iii) gegebenenfalls Warnung vor bestimmten sichtbaren 
Anzeichen dafür, dass ein Arzneimittel nicht mehr zu 
verwenden ist, 

iv) vollständige qualitative Zusammensetzung (Wirk-
stoffe und Arzneiträgerstoffe) sowie quantitative Zu-
sammensetzung an Wirkstoffen unter Verwendung ge-
bräuchlicher Namen für jede Verabreichungsform des 
Arzneimittels, 

v) Darreichungsform und Inhalt nach Gewicht, Volumen 
oder Dosierungseinheiten für jede Verabreichungsform 
des Arzneimittels, 

vi) Name und Anschrift des Inhabers der Genehmigung 
für das Inverkehrbringen und gegebenenfalls Name der 
vom Inhaber benannten Vertreter in den Mitgliedstaa-
ten; 

vii) Name und Anschrift des Herstellers; 

g) bei Genehmigung des Arzneimittels nach den Arti-
keln 28 bis 39 mit verschiedenen Namen in den be-
troffenen Mitgliedstaaten ein Verzeichnis der in den ein-
zelnen Mitgliedstaaten genehmigten Namen; 

h) das Datum der letzten Überarbeitung der Packungs-
beilage. 

Bei Arzneimitteln, die sich auf der Liste gemäß Artikel 
23 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 befinden, muss 
folgende zusätzliche Erklärung aufgenommen werden: 
„Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusätzlichen Über-
wachung.“ Dieser Erklärung muss das schwarze Sym-
bol gemäß Artikel 23 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 

vorangehen und ein geeigneter standardisierter erläu-
ternder Satz folgen. 

Bei allen Arzneimitteln ist ein Standardtext aufzuneh-
men, durch den die Patienten ausdrücklich aufgefordert 
werden, vermutete Nebenwirkungen ihren Ärzten, Apo-
thekern, Angehörigen von Gesundheitsberufen oder un-
mittelbar dem in Artikel 107a Absatz 1 genannten nati-
onalen System für Spontanmeldungen zu melden, wo-
bei die zur Verfügung stehenden unterschiedlichen Ar-
ten der Meldung (Meldung auf elektronischem Weg, auf 
dem Postweg oder sonstigen Wegen) gemäß Artikel 
107a Absatz 1 Unterabsatz 2 anzugeben sind. 

(2) In der in Absatz 1 Buchstabe c) genannten Aufzäh-
lung 

a) ist die besondere Situation bestimmter Verbraucher-
gruppen zu berücksichtigen (Kinder, schwangere oder 
stillende Frauen, ältere Menschen, Personen mit beson-
deren Erkrankungen), 

b) sind gegebenenfalls die möglichen Auswirkungen auf 
die Fähigkeit zur Bedienung von Maschinen und zum 
Führen von Kraftfahrzeugen anzugeben, 

c) sind die Arzneiträgerstoffe anzugeben, deren Kennt-
nis für eine sichere und wirksame Verwendung des Arz-
neimittels wichtig ist und die in den nach Artikel 65 ver-
öffentlichten ausführlichen Angaben enthalten sind. 

(3) Die Packungsbeilage spiegelt die Ergebnisse der 
Zusammenarbeit mit Patienten-Zielgruppen wider, mit 
der sichergestellt werden soll, dass die Packungsbei-
lage lesbar, klar und benutzerfreundlich ist. 

(4) Die Kommission unterbreitet dem Europäischen 
Parlament und dem Rat bis zum 1. Januar 2013 einen 
Beurteilungsbericht über gegenwärtig bestehende Un-
zulänglichkeiten der Zusammenfassung der Arzneimit-
telmerkmale sowie der Packungsbeilage und über mög-
liche Verbesserungen, die dazu dienen, den Anforde-
rungen der Patienten und der Angehörigen der Gesund-
heitsberufe besser Rechnung zu tragen. Die Kommis-
sion legt auf der Grundlage des Berichts und nach Kon-
sultation mit geeigneten Vertretern interessierter Kreise 
gegebenenfalls Vorschläge zur Verbesserung der Les-
barkeit, der Aufmachung und des Inhalts dieser Unter-
lagen vor. 

Artikel 60 

Die Mitgliedstaaten dürfen das Inverkehrbringen von 
Arzneimitteln in ihrem Hoheitsgebiet nicht aus Gründen, 
die mit der Etikettierung oder der Packungsbeilage zu-
sammenhängen, untersagen oder verhindern, sofern 
diese mit den Vorschriften dieses Titels übereinstimmt. 

Artikel 61 

(1) Bei der Beantragung der Genehmigung für das In-
verkehrbringen sind den für die Erteilung der Genehmi-
gung für das Inverkehrbringen zuständigen Behörden 
ein oder mehrere Modelle der äußeren Umhüllung und 
der Primärverpackung des Arzneimittels sowie ein Ent-
wurf der Packungsbeilage vorzulegen. Der zuständigen 
Behörde sind außerdem die Ergebnisse von Bewertun-
gen vorzulegen, die in Zusammenarbeit mit Patienten-
Zielgruppen durchgeführt wurden. 



RL 2001/83/EG 

127 

(2) Die zuständigen Behörden verweigern die Genehmi-
gung für das Inverkehrbringen des Arzneimittels, wenn 
die Etikettierung oder die Packungsbeilage nicht mit den 
Vorschriften dieses Titels und den Angaben in der Zu-
sammenfassung der Merkmale des Arzneimittels über-
einstimmt. 

(3) Jede geplante Änderung eines unter diesen Titel fal-
lenden Aspekts der Etikettierung oder der Packungsbei-
lage, die nicht mit der Aufzählung der Eigenschaften 
verknüpft ist, ist den für die Erteilung der Genehmigung 
für das Inverkehrbringen zuständigen Behörden vorzu-
legen. Haben die zuständigen Behörden binnen 90 Ta-
gen nach Vorlage des Antrags keine Einwände gegen 
die geplante Änderung vorgebracht, so kann der An-
tragsteller die Änderungen vornehmen. 

(4) Die Tatsache, dass die zuständigen Behörden das 
Inverkehrbringen eines Arzneimittels nach Absatz 2 o-
der eine Änderung der Etikettierung oder der Packungs-
beilage nach Absatz 3 nicht abgelehnt haben, hat kei-
nen Einfluss auf die allgemeine Haftung des Herstellers 
und des Inhabers der Genehmigung für das Inverkehr-
bringen. 

Artikel 62 

Die äußere Umhüllung und die Packungsbeilage kön-
nen zur Veranschaulichung einiger der in den Artikeln 
54 und 59 Absatz 1 genannten Informationen Zeichen 
oder Piktogramme sowie weitere mit der Zusammenfas-
sung der Merkmale des Erzeugnisses zu vereinbarende 
Informationen enthalten, die für den Patienten wichtig 
sind; nicht zulässig sind Angaben, die Werbecharakter 
haben können. 

Artikel 63 

(1) Die Angaben nach den Artikeln 54, 59 und 62 hin-
sichtlich der Etikettierung sind in einer Amtssprache 
bzw. in Amtssprachen des Mitgliedstaats abzufassen, in 
dem das Arzneimittel in Verkehr gebracht wird, wie von 
diesem Mitgliedstaat für die Zwecke dieser Richtlinie 
festgelegt. 

Unbeschadet der Bestimmung von Unterabsatz 1 kön-
nen die Angaben auch in mehreren Sprachen abgefasst 
sein, sofern in allen verwendeten Sprachen dieselben 
Angaben gemacht werden. 

Im Falle bestimmter Arzneimittel für seltene Leiden kön-
nen die in Artikel 54 vorgesehenen Angaben auf be-
gründeten Antrag in nur einer der Amtssprachen der 
Gemeinschaft abgefasst werden. 

(2) Die Packungsbeilage ist so zu formulieren und zu 
konzipieren, dass sie klar und verständlich ist, so dass 
sich Verwender, erforderlichenfalls mit Hilfe von Ange-
hörigen der Gesundheitsberufe, angemessen verhalten 
können. Die Packungsbeilage ist gut lesbar in einer 
Amtssprache bzw. in Amtssprachen des Mitgliedstaats 
abzufassen, in dem das Arzneimittel in den Verkehr ge-
bracht wird, wie von diesem Mitgliedstaat für die Zwe-
cke dieser Richtlinie festgelegt. 

Unbeschadet der Bestimmung des Unterabsatzes 1 
kann die Packungsbeilage in mehreren Sprachen 

abgefasst sein, sofern in allen verwendeten Sprachen 
die gleichen Angaben gemacht werden. 

(3) Ist das Arzneimittel nicht dazu bestimmt, direkt an 
den Patienten abgegeben zu werden, oder bestehen 
hinsichtlich des Arzneimittels gravierende Verfügbar-
keitsprobleme, so können die zuständigen Behörden 
vorbehaltlich von Maßnahmen, die sie zur Gewährleis-
tung der menschlichen Gesundheit für notwendig hal-
ten, von der Verpflichtung absehen, dass die Etikettie-
rung und die Packungsbeilage bestimmte Angaben auf-
weisen müssen. Sie können zudem ganz oder teilweise 
von der Verpflichtung absehen, dass die Etikettierung 
und die Packungsbeilage in einer Amtssprache bzw. in 
Amtssprachen des Mitgliedstaats abzufassen sind, in 
dem das Arzneimittel in den Verkehr gebracht wird, wie 
von diesem Mitgliedstaat für die Zwecke dieser Richtli-
nie festgelegt. 

Artikel 64 

Bei Nichteinhaltung der Vorschriften dieses Titels kön-
nen die zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten nach 
einer erfolglosen Abmahnung des Betroffenen die Ge-
nehmigung für das Inverkehrbringen aussetzen, bis die 
Etikettierung und die Packungsbeilage des betreffen-
den Arzneimittels mit den Vorschriften dieses Titels in 
Einklang gebracht worden sind. 

Artikel 65 

Die Kommission formuliert und veröffentlicht in Abstim-
mung mit den Mitgliedstaaten und den interessierten 
Parteien ausführliche Angaben, die insbesondere Fol-
gendes betreffen: 

a) die Formulierung bestimmter besonderer Warnhin-
weise für bestimmte Kategorien von Arzneimitteln; 

b) den besonderen Informationsbedarf bei nicht ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln; 

c) die Lesbarkeit der Angaben auf der Etikettierung und 
auf der Packungsbeilage; 

d) die Methoden zur Identifizierung und zur Feststellung 
der Echtheit der Arzneimittel; 

e) das Verzeichnis der Arzneiträgerstoffe, die auf der 
Etikettierung von Arzneimitteln anzugeben sind, sowie 
die Art, in der diese Arzneiträgerstoffe aufzuführen sind; 

f) die harmonisierten Durchführungsbestimmungen zu 
Artikel 57. 

Artikel 66 

(1) Die äußere Umhüllung und das Behältnis von Arz-
neimitteln, die Radionuklide enthalten, sind gemäß den 
Bestimmungen der Internationalen Atomenergieorgani-
sation für den sicheren Transport radioaktiver Stoffe zu 
kennzeichnen. Die Kennzeichnung muss ferner den 
Bestimmungen der Absätze 2 und 3 entsprechen. 

(2) Das Zeichen auf der Abschirmung muss die Anga-
ben gemäß Artikel 54 enthalten. Außerdem hat die 
Kennzeichnung auf der Abschirmung die auf den Phio-
len verwendete Kodierung im Klartext zu erklären und 
gegebenenfalls zu einem gegebenen Zeitpunkt und Da-
tum die Radioaktivitätsmenge pro Dosis oder pro Phiole 
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und die Zahl der Kapseln oder bei Flüssigkeiten die 
Menge in Milliliter in dem Behältnis anzugeben. 

(3) Auf der Phiole sind die nachstehenden Angaben auf-
zuführen: 

— Name oder Codes des Arzneimittels mit der Bezeich-
nung oder der chemischen Formel des Radionuklids; 

— Chargennummer und Verfalldatum; 

— internationales Zeichen für Radioaktivität; 

— Name und Anschrift des Herstellers; 

— Menge der Radioaktivität gemäß Absatz 2. 

Artikel 67 

Die zuständige Behörde überprüft, dass der Verpa-
ckung von radioaktiven Arzneimitteln, Radionukleiden-
generatoren, Radionukleidenkits oder Vorstufen von 
Radionukleiden radioaktiver Arzneimittel eine detail-
lierte Packungsbeilage zur Information des Verwenders 
beiliegt. Der Text dieser Packungsbeilage ist im Ein-
klang mit Artikel 59 zu erstellen und hat alle darin ge-
nannten Angaben zu enthalten. In der Packungsbeilage 
sind ferner alle Vorsichtsmaßnahmen aufzuführen, die 
der Verwender und der Patient während der Zuberei-
tung und Verabreichung des Arzneimittels zu ergreifen 
haben, sowie besondere Vorsichtsmaßnahmen für die 
Entsorgung des Transportbehälters und seines nicht 
verwendeten Inhalts. 

Artikel 68 

Unbeschadet der Bestimmungen des Artikels 69 sind 
homöopathische Arzneimittel entsprechend den Best-
immungen dieses Titels zu etikettieren und durch den 
deutlich lesbaren Hinweis auf die homöopathische Be-
schaffenheit zu kennzeichnen. 

Artikel 69 

(1) Das Etikett und gegebenenfalls die Packungsbei-
lage der in Artikel 14 Absatz 1 genannten Arzneimittel 
sind außer mit dem deutlich erkennbaren Vermerk „Ho-
möopathisches Arzneimittel“ ausschließlich mit den fol-
genden Hinweisen zu versehen: 

— wissenschaftlicher Name der Ursubstanz bzw. der 
Ursubstanzen und Verdünnungsgrad; dabei sind die 
Symbole der nach Artikel 1 Nummer 5 zugrunde geleg-
ten Pharmakopöen zu verwenden; setzt sich das homö-
opathische Arzneimittel aus zwei oder mehr Ursubstan-
zen zusammen, so kann der wissenschaftliche Name 
der Ursubstanzen auf der Etikettierung durch einen 
Phantasienamen ersetzt werden; 

— Name und Anschrift des Inhabers der Registrierung 
und gegebenenfalls des Herstellers; 

— Art und gegebenenfalls Weg der Verabreichung; 

— unverschlüsseltes Verfallsdatum (Monat, Jahr); 

— pharmazeutische Form; 

— Fassungsvermögen des Verkaufsmodells; 

— besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewah-
rung, falls zutreffend; 

— gegebenenfalls besonderer Warnhinweis; 

— Chargennummer; 

— Registriernummer; 

— „Homöopathisches Arzneimittel ohne genehmigte 
Heilanzeigen“; 

— Hinweis an den Anwender, bei fortdauernden Krank-
heitssymptomen einen Arzt aufzusuchen. 

(2) Abweichend von Absatz 1 können die Mitgliedstaa-
ten verlangen, dass bestimmte Etikettierungsmodalitä-
ten befolgt und mithin folgende Angaben gemacht wer-
den: 

— Preis des Arzneimittels; 

— Voraussetzungen für die Erstattung durch die Sozial-
versicherungsträger. 

TITEL VI: EINSTUFUNG DER ARZNEIMITTEL 

Artikel 70 

(1) Bei der Erteilung der Genehmigung für das Inver-
kehrbringen eines Arzneimittels machen die zuständi-
gen Behörden genaue Angaben zur Einstufung des Arz-
neimittels als 

— Arzneimittel, das der ärztlichen Verschreibungs-
pflicht unterliegt, 

— Arzneimittel, das der Verschreibungspflicht nicht un-
terliegt. 

Hierbei gelten die in Artikel 71 Absatz 1 aufgeführten 
Kriterien. 

(2) Die zuständigen Behörden können für Arzneimittel, 
die nur auf ärztliche Verschreibung abgegeben werden 
dürfen, Unterkategorien festlegen. In diesem Fall bezie-
hen sie sich auf folgende Einstufungen: 

a) Arzneimittel auf ärztliche Verschreibung, deren Ab-
gabe wiederholt werden kann oder nicht; 

b) Arzneimittel auf besondere ärztliche Verschreibung; 

c) Arzneimittel auf beschränkte ärztliche Verschrei-
bung, die ausschließlich von bestimmten spezialisierten 
Kreisen verwendet werden dürfen. 

Artikel 71 

(1) Arzneimittel dürfen nur auf ärztliche Verschreibung 
abgegeben werden, wenn sie 

— selbst bei normalem Gebrauch ohne ärztliche Über-
wachung direkt oder indirekt eine Gefahr darstellen kön-
nen, oder 

— häufig und in sehr starkem Maße unter anormalen 
Bedingungen verwendet werden und dies die Gesund-
heit direkt oder indirekt gefährden kann, oder 

— Stoffe oder Zubereitungen aus diesen Stoffen enthal-
ten, deren Wirkung und/oder Nebenwirkungen unbe-
dingt noch genauer erforscht werden müssen, oder 

— von Ausnahmen abgesehen zur parenteralen An-
wendung von einem Arzt verschrieben werden sollten. 

(2) Sehen die Mitgliedstaaten die Unterkategorie Arz-
neimittel, die nur auf besondere ärztliche Verordnung 
abgegeben werden dürfen, vor, so tragen sie folgenden 
Faktoren Rechnung: 

— Das Arzneimittel enthält einen Suchtstoff oder psy-
chotropen Stoff im Sinne der internationalen 
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Übereinkommen wie das Übereinkommen der Verein-
ten Nationen von 1961 und 1971 in einer nicht ver-
schreibungsfreien Dosierung, oder 

— das Arzneimittel kann bei anormalem Gebrauch 
ernsthafte Risiken des Medikamentenmissbrauchs in 
sich bergen, zur Sucht führen oder der Gefahr miss-
bräuchlicher Verwendung für illegale Zwecke ausge-
setzt sein, oder 

— das Arzneimittel enthält einen Stoff, der aufgrund sei-
ner Neuartigkeit oder seiner Eigenschaften als Vor-
sichtsmaßnahme der im ersten Gedankenstrich ge-
nannten Gruppe zugerechnet werden kann. 

(3) Sehen die Mitgliedstaaten die Unterkategorie der 
Arzneimittel vor, die nur auf beschränkte ärztliche Ver-
schreibung abgegeben werden dürfen, so tragen sie fol-
genden Faktoren Rechnung: 

— Das Arzneimittel ist aufgrund seiner pharmakologi-
schen Eigenschaften oder seiner Neuartigkeit oder aus 
Gründen der öffentlichen Gesundheit Behandlungen 
vorbehalten, die nur in Krankenhäusern vorgenommen 
werden können, 

— das Arzneimittel wird zur Behandlung von Krankhei-
ten verwendet, die zwar in Krankenhäusern oder in An-
stalten, die über angemessene diagnostische Mittel ver-
fügen, diagnostiziert werden müssen, bei denen die 
Verabreichung des Arzneimittels und die Weiterbe-
handlung jedoch außerhalb des Krankenhauses erfol-
gen können, oder 

— das Arzneimittel ist für Patienten in ambulanter Be-
handlung bestimmt, seine Verwendung kann jedoch 
sehr schwer wiegende Folgen haben, was gegebenen-
falls seine Verschreibung durch einen Facharzt und 
eine besondere Überwachung während der Behand-
lung erforderlich macht. 

(4) Eine zuständige Behörde kann mit Rücksicht auf 

a) die Einzel- bzw. die Tageshöchstdosis, die Wirkungs-
stärke, die pharmazeutische Darreichungsform, be-
stimmte Aufmachungen und/oder 

b) andere von ihr angegebene Verwendungsbedingun-
gen 

Ausnahmen von der Anwendung der Absätze 1, 2 und 
3 zulassen. 

(5) Stuft eine zuständige Behörde ein Arzneimittel nicht 
in eine der in Artikel 70 Absatz 2 angegebenen Unter-
kategorien ein, so hat sie gleichwohl die Kriterien der 
Absätze 2 und 3 des vorliegenden Artikels zu berück-
sichtigen, um zu bestimmen, ob ein Arzneimittel in die 
Kategorie der Arzneimittel, die nur auf ärztliche Ver-
schreibung abgegeben werden dürfen, einzustufen ist. 

Artikel 72 

Ohne ärztliche Verschreibung dürfen diejenigen Arznei-
mittel abgegeben werden, die den in Artikel 71 aufge-
führten Kriterien nicht entsprechen. 

Artikel 73 

Die zuständigen Behörden erstellen das Verzeichnis 
der Arzneimittel, für deren Abgabe in ihrem Hoheitsge-
biet eine ärztliche Verschreibung erforderlich ist, und 

geben nötigenfalls die Kategorie der Einstufung an. Die-
ses Verzeichnis wird von ihnen alljährlich auf den neu-
esten Stand gebracht. 

Artikel 74 

Werden den zuständigen Behörden neue Erkenntnisse 
mitgeteilt, so überprüfen und ändern sie gegebenenfalls 
die Einstufung eines Arzneimittels unter Anwendung der 
in Artikel 71 genannten Kriterien. 

Artikel 74a 

Wurde eine Änderung der Einstufung eines Arzneimit-
tels aufgrund signifikanter vorklinischer oder klinischer 
Versuche genehmigt, so nimmt die zuständige Behörde 
bei der Prüfung eines Antrags eines anderen Antrag-
stellers oder Inhabers der Genehmigung für das Inver-
kehrbringen auf Änderung der Einstufung desselben 
Stoffs während eines Zeitraums von einem Jahr nach 
Genehmigung der ersten Änderung nicht Bezug auf die 
Ergebnisse dieser Versuche. 

Artikel 75 

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den an-
deren Mitgliedstaaten jedes Jahr die Änderungen mit, 
die sie an dem in Artikel 73 genannten Verzeichnis vor-
genommen haben. 

TITEL VII: GROßHANDELSVERTRIEB UND 
VERMITTLUNG VON ARZNEIMITTELN 

Artikel 76 

(1) Unbeschadet des Artikels 6 treffen die Mitgliedstaa-
ten alle erforderlichen Maßnahmen, damit in ihrem Ge-
biet nur Arzneimittel vertrieben werden, für die nach 
dem Gemeinschaftsrecht eine Genehmigung zum In-
verkehrbringen erteilt worden ist. 

(2) Für die Zwecke des Großhandelsvertriebs und der 
Lagerung muss das Arzneimittel über eine gemäß der 
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 oder durch die zuständi-
gen Behörden eines Mitgliedstaats gemäß dieser Richt-
linie erteilte Genehmigung für das Inverkehrbringen ver-
fügen. 

(3) Jeder Großhändler, der nicht Inhaber der Genehmi-
gung für das Inverkehrbringen ist und ein Arzneimittel 
aus einem anderen Mitgliedstaat einführt, teilt dem In-
haber der Genehmigung für das Inverkehrbringen und 
der zuständigen Behörde des Mitgliedstaats, in dem das 
Arzneimittel eingeführt werden soll, seine Absicht zur 
Einfuhr des Arzneimittels mit. Im Fall von Arzneimitteln, 
für die keine Genehmigung gemäß der Verordnung 
(EG) Nr. 726/2004 erteilt wurde, lässt die Mitteilung an 
die zuständige Behörde zusätzliche Verfahren aufgrund 
der Rechtsvorschriften dieses Mitgliedstaats und an die 
zuständige Behörden für die Überprüfung der Mitteilung 
zu zahlende Gebühren unberührt. 

(4) Im Fall von Arzneimitteln, für die eine Genehmigung 
gemäß der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erteilt wurde, 
erfolgt die Mitteilung gemäß Absatz 3 des vorliegenden 
Artikels an den Inhaber der Genehmigung für das Inver-
kehrbringen und die Agentur durch den Vertreiber. Es 
ist eine Gebühr an die Agentur für die Überprüfung der 
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Einhaltung der Bedingungen, die im Unionsrecht zu Arz-
neimitteln und in den Genehmigungen für das Inver-
kehrbringen festgelegt sind, zu entrichten. 

Artikel 77 

(1) Die Mitgliedstaaten treffen alle geeigneten Maßnah-
men, um sicherzustellen, dass für den Großhandel mit 
Arzneimitteln der Besitz einer Genehmigung zur Aus-
übung der Tätigkeit eines Arzneimittelgroßhändlers vor-
geschrieben ist und dass in der Genehmigung angege-
ben ist, für welche Räumlichkeiten in ihrem Hoheitsge-
biet sie gültig ist. 

(2) Der in Absatz 1 genannten Genehmigung bedarf fer-
ner, wer zur Abgabe von Arzneimitteln an die Öffentlich-
keit ermächtigt oder befugt ist und gleichzeitig aufgrund 
der einzelstaatlichen Rechtsvorschriften die Tätigkeit ei-
nes Arzneimittelgroßhändlers ausüben darf. 

(3) Der Besitz einer Herstellungserlaubnis umfasst auch 
die Genehmigung zum Großhandelsvertrieb der Arznei-
mittel, auf die sich die Genehmigung erstreckt. Der Be-
sitz einer Genehmigung zur Ausübung der Tätigkeit ei-
nes Arzneimittelgroßhändlers entbindet nicht von der 
Verpflichtung, eine Genehmigung zur Herstellung zu 
besitzen und die diesbezüglich festgelegten Bedingun-
gen auch dann einzuhalten, wenn die Tätigkeit der Her-
stellung oder der Einfuhr nur nebenberuflich ausgeübt 
wird. 

(4) Die Mitgliedstaaten nehmen die Informationen über 
die Genehmigungen nach Absatz 1 des vorliegenden 
Artikels in die in Artikel 111 Absatz 6 genannte Daten-
bank der Union auf. Auf Ersuchen der Kommission oder 
eines Mitgliedstaats erteilen die Mitgliedstaaten alle 
zweckdienlichen Auskünfte über die Einzelgenehmi-
gungen, die sie gemäß Absatz 1 des vorliegenden Arti-
kels erteilt haben. 

(5) Die Kontrollen der zur Ausübung der Tätigkeit eines 
Arzneimittelgroßhändlers ermächtigten Personen und 
die Inspektion ihrer Räumlichkeiten wird unter der Ver-
antwortung des Mitgliedstaats durchgeführt, der die Ge-
nehmigung für Räumlichkeiten in seinem Hoheitsgebiet 
erteilt hat. 

(6) Der Mitgliedstaat, der die Genehmigung gemäß Ab-
satz 1 erteilt hat, setzt diese Genehmigung aus bzw. wi-
derruft sie, wenn die Voraussetzungen für die Erteilung 
der Genehmigung nicht mehr erfüllt sind. Er setzt die 
anderen Mitgliedstaaten und die Kommission davon un-
verzüglich in Kenntnis. 

(7) Ist ein Mitgliedstaat der Auffassung, dass ein Inha-
ber einer von einem anderen Mitgliedstaat gemäß Ab-
satz 1 erteilten Genehmigung die Genehmigungsvo-
raussetzungen nicht bzw. nicht mehr erfüllt, so setzt er 
die Kommission und den betroffenen anderen Mitglied-
staat davon unverzüglich in Kenntnis. Dieser trifft alle 
erforderlichen Maßnahmen und teilt der Kommission 
und dem erstgenannten Mitgliedstaat die getroffenen 
Entscheidungen und die Gründe dafür mit. 

Artikel 78 

Die Mitgliedstaaten sorgen dafür, dass das Verfahren 
zur Prüfung des Antrags auf Erteilung einer 

Großhandelsgenehmigung nicht länger als 90 Tage 
dauert, gerechnet vom Zeitpunkt des Eingangs des An-
trags bei der zuständigen Behörde des betreffenden 
Mitgliedstaats. 

Gegebenenfalls kann die zuständige Behörde vom An-
tragsteller alle erforderlichen Angaben betreffend die 
Genehmigungsvoraussetzungen verlangen. Macht die 
zuständige Behörde von dieser Möglichkeit Gebrauch, 
so wird die in Unterabsatz 1 vorgesehene Frist so lange 
ausgesetzt, bis die erforderlichen ergänzenden Anga-
ben vorliegen. 

Artikel 79 

Um die Großhandelsgenehmigung zu erlangen, muss 
der Antragsteller mindestens folgenden Anforderungen 
genügen: 

a) Er muss über geeignete und ausreichende Räumlich-
keiten, Anlagen und Einrichtungen verfügen, um eine 
ordnungsgemäße Lagerung und einen ordnungsgemä-
ßen Vertrieb der Arzneimittel zu gewährleisten; 

b) er muss über sachkundiges Personal, insbesondere 
einen eigens benannten Verantwortlichen verfügen, 
dessen Qualifikationen den Rechtsvorschriften des be-
treffenden Mitgliedstaats genügen; 

c) er muss sich verpflichten, die ihm gemäß Artikel 80 
obliegenden Verpflichtungen einzuhalten. 

Artikel 80 

Der Inhaber einer Großhandelsgenehmigung muss 
mindestens folgenden Anforderungen genügen: 

a) Er muss dafür sorgen, dass die Räumlichkeiten, An-
lagen und Einrichtungen gemäß Artikel 79 Buchstabe a) 
den mit der Kontrolle beauftragten Bediensteten jeder-
zeit zugänglich sind; 

b) er darf sich seine Vorratsbestände an Arzneimitteln 
nur bei Personen beschaffen, die entweder selbst Inha-
ber einer Großhandelsgenehmigung sind oder die ge-
mäß Artikel 77 Absatz 3 von dieser Genehmigung be-
freit sind; 

c) er darf Arzneimittel nur an Personen liefern, die ent-
weder selbst Inhaber einer Großhandelsgenehmigung 
sind oder die in dem betreffenden Mitgliedstaat zur Ab-
gabe von Arzneimitteln an die Öffentlichkeit ermächtigt 
oder befugt sind; 

ca) er muss gemäß den Anforderungen der in Artikel 
54a Absatz 2 genannten delegierten Rechtsakte über-
prüfen, dass die von ihm beschafften Arzneimittel nicht 
gefälscht sind, indem er die Sicherheitsmerkmale auf 
der äußeren Umhüllung kontrolliert; 

d) er muss einen Notstandsplan bereithalten, der die 
wirksame Durchführung jeder Aktion zur Rücknahme ei-
nes Arzneimittels vom Markt gewährleistet, die von den 
zuständigen Behörden angeordnet wird bzw. in Zusam-
menarbeit mit dem Hersteller oder dem Inhaber einer 
Genehmigung für das Inverkehrbringen des betreffen-
den Arzneimittels erfolgt; 

e) er muss für alle Ein- und Ausgänge oder Vermitt-
lungsvorgänge im Zusammenhang mit Arzneimitteln 
Unterlagen in Form von Einkaufs-/Verkaufsrechnungen, 
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in rechnergestützter Form oder in jeder sonstigen Form 
mit folgenden Mindestangaben aufbewahren: 

— Zeitpunkt; 

— Name des Arzneimittels; 

— eingegangene, gelieferte oder vermittelte Menge; 

— Name und Anschrift des Lieferanten bzw. des Emp-
fängers; 

— Chargennummer des Arzneimittels zumindest bei 
den Arzneimitteln, die die Sicherheitsmerkmale nach 
Artikel 54 Buchstabe o tragen; 

f) er muss die Unterlagen gemäß Buchstabe e) den zu-
ständigen Behörden während eines Zeitraums von fünf 
Jahren zu Prüfungszwecken zur Verfügung halten; 

g) er muss die in Artikel 84 festgelegten Grundsätze und 
Leitlinien guter Vertriebspraktiken für Arzneimittel ein-
halten; 

h) er muss ein Qualitätssicherungssystem unterhalten, 
in dem die Zuständigkeiten und Abläufe sowie die Maß-
nahmen zum Risikomanagement in Bezug auf seine Tä-
tigkeiten dargelegt sind; 

i) er muss sofort die zuständige Behörde und gegebe-
nenfalls den Inhaber der Genehmigung für das Inver-
kehrbringen unterrichten, wenn er Arzneimittel, die er 
erhält oder die ihm angeboten werden, als gefälscht o-
der mutmaßlich gefälscht erkennt. 

Für die Zwecke von Buchstabe b müssen die Inhaber 
einer Großhandelsgenehmigung im Fall der Beschaf-
fung des Arzneimittels bei einem anderen Großhändler 
überprüfen, ob der liefernde Großhändler die Grunds-
ätze und Leitlinien der guten Vertriebspraxis einhält. 
Dies umfasst die Überprüfung, ob der liefernde Groß-
händler eine Großhandelsgenehmigung besitzt. 

Bei Beschaffung des Arzneimittels bei einem Hersteller 
oder Einführer müssen die Inhaber einer Großhandels-
genehmigung überprüfen, ob der Hersteller oder Einfüh-
rer Inhaber einer Herstellungserlaubnis ist. 

Bei Beschaffung des Arzneimittels durch Vermittlung 
müssen die Inhaber der Großhandelsgenehmigung 
überprüfen, ob der beteiligte Arzneimittelvermittler den 
Anforderungen dieser Richtlinie genügt. 

Artikel 81 

Bei der Lieferung von Arzneimitteln an Apotheker und 
Personen, die zur Abgabe von Arzneimitteln an die Öf-
fentlichkeit ermächtigt oder befugt sind, legen die Mit-
gliedstaaten dem Inhaber einer von einem anderen Mit-
gliedstaat erteilten Großhandelsgenehmigung keine 
strengeren Verpflichtungen — insbesondere gemein-
wirtschaftliche Verpflichtungen — auf als den von ihnen 
selbst zur Ausübung einer entsprechenden Tätigkeit be-
fugten Personen. 

Der Inhaber einer Genehmigung für das Inverkehrbrin-
gen eines Arzneimittels und die Großhändler, die dieses 
in einem Mitgliedstaat tatsächlich in Verkehr gebrachte 
Arzneimittel vertreiben, stellen im Rahmen ihrer Verant-
wortlichkeit eine angemessene und kontinuierliche Be-
reitstellung des Arzneimittels für Apotheken und zur Ab-
gabe von Arzneimitteln zugelassene Personen sicher, 

damit der Bedarf der Patienten in dem betreffenden Mit-
gliedstaat gedeckt ist. 

Die Regelungen zur Durchführung dieses Artikels soll-
ten darüber hinaus im Einklang mit den Bestimmungen 
des Vertrags, insbesondere mit den Bestimmungen 
über den freien Warenverkehr und den freien Wettbe-
werb, durch Gründe des Schutzes der öffentlichen Ge-
sundheit gerechtfertigt sein und in einem angemesse-
nen Verhältnis zu diesem Ziel stehen. 

Artikel 82 

Bei allen Lieferungen von Arzneimitteln an Personen, 
die in dem betreffenden Mitgliedstaat zur Abgabe von 
Arzneimitteln an die Öffentlichkeit ermächtigt oder be-
fugt sind, muss der zugelassene Großhändler alle Un-
terlagen beifügen, denen sich Folgendes entnehmen 
lässt: 

— Zeitpunkt, 

— Name und pharmazeutische Form des Arzneimittels, 

— gelieferte Menge, 

— Name und Anschrift des Lieferanten und des Emp-
fängers, 

— Chargennummer des Arzneimittels zumindest bei 
den Arzneimitteln, die die Sicherheitsmerkmale nach 
Artikel 54 Buchstabe o tragen. 

Die Mitgliedstaaten treffen alle geeigneten Maßnah-
men, um sicherzustellen, dass die Personen, die zur 
Abgabe von Arzneimitteln an die Öffentlichkeit befugt 
sind, Angaben machen können, mit denen sich der Ver-
triebsweg jedes einzelnen Medikaments zurückverfol-
gen lässt. 

Artikel 83 

Die Bestimmungen dieses Titels lassen die strengeren 
Anforderungen unberührt, die die Mitgliedstaaten an 
den Großhandelsvertrieb folgender Erzeugnisse stel-
len: 

— Narkotika oder psychotrope Stoffe in ihrem Gebiet, 

— Arzneimittel aus Blut, 

— immunologische Arzneimittel, 

— radioaktive Arzneimittel. 

Artikel 84 

Die Kommission veröffentlicht Leitlinien für die gute Ver-
triebspraxis. Zu diesem Zweck konsultiert sie den Aus-
schuss für Humanarzneimittel und den durch die Ent-
scheidung 75/320/EWG des Rates ( 11 ) eingesetzten 
Pharmazeutischen Ausschuss. 

Artikel 85 

Dieser Titel findet auf homöopathische Arzneimittel An-
wendung. 

Artikel 85a 

Im Fall des Großhandelsvertriebs von Arzneimitteln an 
Drittländer finden Artikel 76 und Artikel 80 Absatz 1 
Buchstabe c keine Anwendung. Ferner findet Artikel 80 
Absatz 1 Buchstaben b und ca keine Anwendung, wenn 
ein Arzneimittel direkt aus einem Drittland bezogen, 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20190726&qid=1616765198565#E0011
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jedoch nicht eingeführt wird. Allerdings haben in diesem 
Fall Großhändler dafür zu sorgen, dass die Arzneimittel 
nur bei Personen beschafft werden, die zur Lieferung 
von Arzneimitteln gemäß den anwendbaren Rechts- 
und Verwaltungsvorschriften des betreffenden Drittlan-
des zugelassen oder ermächtigt sind. Liefern Groß-
händler Arzneimittel an Personen in Drittländern, haben 
sie dafür zu sorgen, dass eine solche Lieferung nur an 
Personen erfolgt, die zugelassen oder ermächtigt sind, 
Arzneimittel zum Großhandel oder zur Abgabe an die 
Öffentlichkeit gemäß den anwendbaren Rechts- und 
Verwaltungsvorschriften des betreffenden Drittlandes 
zu erhalten. Die Anforderungen des Artikels 82 finden 
auf die Lieferung von Arzneimitteln an Personen in Dritt-
ländern, die die Ermächtigung oder Befugnis zur Ab-
gabe von Arzneimitteln an die Öffentlichkeit haben, An-
wendung. 

Artikel 85b 

(1) Personen, die Arzneimittel vermitteln, gewährleis-
ten, dass für die vermittelten Arzneimittel eine Geneh-
migung für das Inverkehrbringen besteht, die gemäß 
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 oder von den zu-
ständigen Behörden eines Mitgliedstaats gemäß der 
vorliegenden Richtlinie erteilt wurde. 

Personen, die Arzneimittel vermitteln, müssen über eine 
ständige Anschrift oder Kontaktdaten in der Union ver-
fügen, sodass den zuständigen Behörden die exakte 
Identifizierung, Standortermittlung, Kommunikation und 
Überwachung ihrer Tätigkeiten ermöglicht wird. 

Die in Artikel 80 Buchstaben d bis i festgelegten Anfor-
derungen gelten für die Vermittlung von Arzneimitteln 
entsprechend. 

(2) Eine Person darf Arzneimittel nur vermitteln, wenn 
sie bei der zuständigen Behörde des Mitgliedstaats, in 
dem sie ihre ständige Anschrift nach Absatz 1 hat, re-
gistriert ist. Die Person muss mindestens ihren Namen, 
ihren Firmennamen und ihre ständige Anschrift vorle-
gen, um registriert zu werden. Sie hat der zuständigen 
Behörde Änderungen dieser Angaben unverzüglich zu 
melden. 

Personen, die Arzneimittel vermitteln und ihre Tätigkeit 
vor dem 2. Januar 2013 begonnen haben, müssen sich 
bis zum 2. März 2013 bei der zuständigen Behörde re-
gistrieren lassen. 

Die zuständige Behörde nimmt die in Unterabsatz 1 ge-
nannten Informationen in ein öffentlich zugängliches 
Register auf. 

(3) Die in Artikel 84 genannten Leitlinien müssen beson-
dere Bestimmungen über die Vermittlung von Arzneimit-
teln enthalten. 

(4) Dieser Artikel lässt Artikel 111 unberührt. Die in Arti-
kel 111 genannten Inspektionen werden unter der Ver-
antwortung des Mitgliedstaats durchgeführt, in dem die 
Person, die Arzneimittel vermittelt, registriert ist. 

Erfüllt eine Person, die Arzneimittel vermittelt, nicht die 
Anforderungen dieses Artikels, kann die zuständige Be-
hörde entscheiden, diese Person aus dem Register 
nach Absatz 2 zu streichen. Die zuständige Behörde 
setzt die betroffene Person davon in Kenntnis. 

TITEL VIIA: VERKAUF AN DIE ÖFFENTLICHKEIT IM 
FERNABSATZ 

Artikel 85c 

(1) Unbeschadet der nationalen Rechtsvorschriften, mit 
denen das Angebot verschreibungspflichtiger Arznei-
mittel an die Öffentlichkeit zum Verkauf im Fernabsatz 
durch Dienste der Informationsgesellschaft verboten 
wird, stellen die Mitgliedstaaten sicher, dass das Ange-
bot von Arzneimitteln an die Öffentlichkeit zum Verkauf 
im Fernabsatz durch Dienste der Informationsgesell-
schaft, wie in der Richtlinie 98/34/EG des Europäischen 
Parlaments und des Rates vom 22. Juni 1998 über ein 
Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und 
technischen Vorschriften für die Dienste der Informati-
onsgesellschaft ( 12 ) festgelegt, unter folgenden Be-
dingungen erfolgt: 

a) Die natürliche oder juristische Person, die ein Arznei-
mittel anbietet, ist zur Abgabe von Arzneimitteln an die 
Öffentlichkeit, auch im Fernabsatz, entsprechend den 
nationalen Rechtsvorschriften des Mitgliedstaats, in 
dem diese Person niedergelassen ist, ermächtigt oder 
befugt. 

b) Die unter Buchstabe a genannte Person hat dem Mit-
gliedstaat, in dem diese Person niedergelassen ist, min-
destens folgende Angaben mitgeteilt: 

i) Name oder Firmenname und ständige Anschrift des 
Ortes der Tätigkeit, von dem aus diese Arzneimittel ge-
liefert werden; 

ii) Datum des Beginns des Anbietens von Arzneimitteln 
zum Verkauf im Fernabsatz durch Dienste der Informa-
tionsgesellschaft an die Öffentlichkeit; 

iii) die Adresse der zu diesem Zweck genutzten Website 
und alle einschlägigen Informationen, die zur Identifizie-
rung dieser Website notwendig sind; 

iv) gegebenenfalls die gemäß Titel VI vorgenommene 
Klassifizierung des Arzneimittels, das der Öffentlichkeit 
zum Verkauf im Fernabsatz durch Dienste der Informa-
tionsgesellschaft angeboten wird. 

Diese Angaben werden gegebenenfalls aktualisiert. 

c) Das Arzneimittel entspricht den nationalen Rechts-
vorschriften des Bestimmungsmitgliedstaats gemäß Ar-
tikel 6 Absatz 1. 

d) Unbeschadet der in der Richtlinie 2000/31/EG des 
Europäischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 
2000 über bestimmte rechtliche Aspekte der Dienste 
der Informationsgesellschaft, insbesondere des elektro-
nischen Geschäftsverkehrs, im Binnenmarkt („Richtlinie 
über den elektronischen Geschäftsverkehr“) ( 13 ) fest-
gelegten Informationsanforderungen enthält die Webs-
ite, auf der Arzneimittel angeboten werden, mindestens 
Folgendes: 

i) die Kontaktdaten der zuständigen Behörde oder der 
Behörde, der gemäß Buchstabe b Angaben mitgeteilt 
wurden; 

ii) einen Hyperlink zu der in Absatz 4 genannten Webs-
ite des Niederlassungsmitgliedstaates; 

iii) das in Absatz 3 genannte gemeinsame Logo, das auf 
jeder Seite der Website, die sich auf das Angebot von 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20190726&qid=1616765198565#E0012
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Arzneimitteln an die Öffentlichkeit zum Verkauf im Fern-
absatz bezieht, gut sichtbar angezeigt wird. Das ge-
meinsame Logo enthält einen Hyperlink zu dem Eintrag 
der Person in der in Absatz 4 Buchstabe c genannten 
Liste. 

(2) Die Mitgliedstaaten können aus Gründen des Schut-
zes der öffentlichen Gesundheit gerechtfertigte Bedin-
gungen für den auf ihrem Hoheitsgebiet durchgeführten 
Einzelhandelsvertrieb von Arzneimitteln aufstellen, die 
im Fernabsatz durch Dienste der Informationsgesell-
schaft an die Öffentlichkeit verkauft werden. 

(3) Es wird ein gemeinsames Logo geschaffen, das in 
der gesamten Union erkennbar ist, und anhand dessen 
der Mitgliedstaat ermittelt werden kann, in dem die Per-
son, die das Arzneimittel der Öffentlichkeit zum Verkauf 
im Fernabsatz anbietet, niedergelassen ist. Das Logo 
wird auf Websites, auf denen Arzneimittel gemäß Ab-
satz 1 Buchstabe d der Öffentlichkeit zum Verkauf im 
Fernabsatz angeboten werden, deutlich abgebildet. 

Um die Verwendung des gemeinsamen Logos zu har-
monisieren, erlässt die Kommission Durchführungs-
rechtsakte in Bezug auf 

a) die technischen, elektronischen und kryptografischen 
Anforderungen, aufgrund deren die Echtheit des ge-
meinsamen Logos überprüft werden kann, 

b) die Gestaltung des gemeinsamen Logos. 

Diese Durchführungsrechtsakte werden erforderlichen-
falls geändert, um dem technischen und wissenschaftli-
chen Fortschritt Rechnung zu tragen. Diese Durchfüh-
rungsrechtsakte werden nach dem in Artikel 121 Absatz 
2 genannten Verfahren angenommen. 

(4) Jeder Mitgliedstaat richtet eine Website ein, die min-
destens Folgendes enthält: 

a) Angaben zu den auf das Angebot von Arzneimitteln 
an die Öffentlichkeit zum Verkauf im Fernabsatz durch 
Dienste der Informationsgesellschaft anwendbaren na-
tionalen Rechtsvorschriften, einschließlich Angaben 
darüber, dass es Unterschiede zwischen den Mitglied-
staaten in Bezug auf die Klassifizierung von Arzneimit-
teln und die Bedingungen für ihre Lieferung geben kann; 

b) Angaben über den Zweck des gemeinsamen Logos; 

c) die Liste der Personen, die der Öffentlichkeit Arznei-
mittel zum Verkauf im Fernabsatz durch Dienste der In-
formationsgesellschaft gemäß Absatz 1 anbieten, und 
ihre Website-Adressen; 

d) Hintergrundinformationen über die Gefahren durch 
Arzneimittel, die durch Dienste der Informationsgesell-
schaft illegal an die Öffentlichkeit abgegeben werden. 

Diese Website enthält einen Hyperlink zu der in Absatz 
5 genannten Website. 

(5) Die Agentur richtet eine Website ein, die die in Ab-
satz 4 Buchstaben b und d aufgeführten Angaben, An-
gaben über die Rechtsvorschriften der Union über ge-
fälschte Arzneimittel und Hyperlinks zu den in Absatz 4 
genannten Websites der Mitgliedstaaten enthält. Auf 
der Website der Agentur wird ausdrücklich darauf hin-
gewiesen, dass die Websites der Mitgliedstaaten Anga-
ben über die Personen enthalten, die in dem 

entsprechenden Mitgliedstaat zur Abgabe von Arznei-
mitteln an die Öffentlichkeit im Fernabsatz durch 
Dienste der Informationsgesellschaft ermächtigt oder 
befugt sind. 

(6) Unbeschadet der Richtlinie 2000/31/EG und der in 
diesem Titel festgelegten Anforderungen ergreifen die 
Mitgliedstaaten die erforderlichen Maßnahmen um si-
cherzustellen, dass gegen andere als die in Absatz 1 
genannten Personen, die der Öffentlichkeit Arzneimittel 
zum Verkauf im Fernabsatz durch Dienste der Informa-
tionsgesellschaft anbieten und in ihrem Hoheitsgebiet 
tätig sind, wirksame, verhältnismäßige und abschre-
ckende Sanktionen verhängt werden. 

Artikel 85d 

Unbeschadet der Zuständigkeiten der Mitgliedstaaten 
führt die Kommission in Zusammenarbeit mit der Agen-
tur und den Behören der Mitgliedstaaten Kampagnen 
zur Aufklärung der Öffentlichkeit über die von gefälsch-
ten Arzneimitteln ausgehenden Gefahren durch oder 
fördert diese. Mit diesen Kampagnen sollen die Ver-
braucher für die Gefahren durch im Fernabsatz durch 
Dienste der Informationsgesellschaft illegal an die Öf-
fentlichkeit abgegebene Arzneimittel stärker sensibili-
siert und über die Funktionsweise des gemeinsamen 
Logos, der Websites der Mitgliedstaaten und der Webs-
ite der Agentur besser informiert werden. 

TITEL VIII: WERBUNG 

Artikel 86 

(1) Im Sinne dieses Titels gelten als „Werbung für Arz-
neimittel“ alle Maßnahmen zur Information, zur Markt-
untersuchung und zur Schaffung von Anreizen mit dem 
Ziel, die Verschreibung, die Abgabe, den Verkauf oder 
den Verbrauch von Arzneimitteln zu fördern; sie umfasst 
insbesondere: 

— die Öffentlichkeitswerbung für Arzneimittel, 

— die Arzneimittelwerbung bei Personen, die zur Ver-
schreibung oder zur Abgabe von Arzneimitteln befugt 
sind, 

— den Besuch von Arzneimittelvertretern bei Personen, 
die zur Verschreibung oder zur Abgabe von Arzneimit-
teln befugt sind, 

— die Lieferung von Arzneimittelmustern, 

— Anreize zur Verschreibung oder Abgabe von Arznei-
mitteln durch das Gewähren, Anbieten oder Verspre-
chen von finanziellen oder materiellen Vorteilen, sofern 
diese nicht von geringem Wert sind, 

— das Sponsern von Verkaufsförderungstagungen, an 
denen Personen teilnehmen, die zur Verschreibung o-
der zur Abgabe von Arzneimitteln befugt sind, 

— das Sponsern wissenschaftlicher Kongresse, an de-
nen Personen teilnehmen, die zur Verschreibung oder 
zur Abgabe von Arzneimitteln befugt sind, insbesondere 
die Übernahme der Reise- und Aufenthaltskosten die-
ser Personen. 

(2) Dieser Titel betrifft nicht 
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— die Etikettierung und die Packungsbeilage, die den 
Bestimmungen des Titels V unterliegen, 

— den Schriftwechsel und gegebenenfalls alle Unterla-
gen, die nicht Werbezwecken dienen und die zur Beant-
wortung einer konkreten Anfrage über ein bestimmtes 
Arzneimittel erforderlich sind, 

— die konkreten Angaben und die Unterlagen, die bei-
spielsweise Änderungen der Verpackung, Warnungen 
vor unerwünschten Nebenwirkungen im Rahmen der 
Arzneimittelüberwachung sowie Verkaufskataloge und 
Preislisten betreffen, sofern diese keine Angaben über 
das Arzneimittel enthalten, 

— Informationen über die Gesundheit oder Krankheiten 
des Menschen, sofern darin nicht, auch nicht in indirek-
ter Weise, auf ein Arzneimittel Bezug genommen wird. 

Artikel 87 

(1) Die Mitgliedstaaten untersagen die Werbung für ein 
Arzneimittel, für dessen Inverkehrbringen keine Geneh-
migung nach den Rechtsvorschriften der Gemeinschaft 
erteilt worden ist. 

(2) Alle Elemente der Arzneimittelwerbung müssen mit 
den Angaben in der Zusammenfassung der Merkmale 
des Arzneimittels vereinbar sein. 

(3) Die Arzneimittelwerbung 

— muss einen zweckmäßigen Einsatz des Arzneimit-
tels fördern, indem sie seine Eigenschaften objektiv und 
ohne Übertreibung darstellt; 

— darf nicht irreführend sein. 

Artikel 88 

(1) Die Mitgliedstaaten verbieten die Öffentlichkeitswer-
bung für Arzneimittel, die 

a) gemäß Titel VI nur auf ärztliche Verschreibung abge-
geben werden dürfen, 

b) psychotrope Substanzen oder Suchtstoffe im Sinne 
internationaler Übereinkommen, wie die Übereinkom-
men der Vereinten Nationen von 1961 und 1971, ent-
halten. 

(2) Für Arzneimittel, die nach ihrer Zusammensetzung 
und Zweckbestimmung so beschaffen und konzipiert 
sind, dass sie ohne Tätigwerden eines Arztes für die Di-
agnose, Verschreibung oder Überwachung der Be-
handlung, erforderlichenfalls nach Beratung durch den 
Apotheker, verwendet werden können, kann Öffentlich-
keitswerbung erfolgen. 

(3) Die Mitgliedstaaten sind berechtigt, in ihrem Gebiet 
die Öffentlichkeitswerbung für erstattungsfähige Arznei-
mittel zu untersagen. 

(4) Das Verbot nach Absatz 1 gilt nicht für die von den 
zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten genehmig-
ten Impfkampagnen der Industrie. 

(5) Das Verbot nach Absatz 1 gilt unbeschadet des Ar-
tikels 14 der Richtlinie 89/552/EWG. 

(6) Die Mitgliedstaaten untersagen die direkte Abgabe 
von Arzneimitteln an die Öffentlichkeit durch die Indust-
rie zum Zwecke der Verkaufsförderung. 

TITEL VIIIa: INFORMATION UND WERBUNG 

Artikel 88a 

Die Kommission legt innerhalb von drei Jahren nach In-
krafttreten der Richtlinie 2004/726/EG dem Europäi-
schen Parlament und dem Rat nach Konsultation der 
Patienten- und Verbraucherorganisationen, der Ärzte- 
und Apothekerorganisationen sowie der Mitgliedstaaten 
und der anderen beteiligten Parteien einen Bericht über 
die gegenwärtigen Praktiken im Informationsbereich 
vor, insbesondere über Informationen, die durch das In-
ternet verbreitet werden, sowie über die Gefahren und 
Vorteile dieser Praktiken für die Patienten. 

Nach der Prüfung dieser Daten arbeitet die Kommission 
gegebenenfalls Vorschläge für eine Informationsstrate-
gie aus, durch die eine hochwertige, objektive, zuverläs-
sige und werbungsfreie Information über Arzneimittel 
und andere Behandlungsmethoden sichergestellt wer-
den soll, und befasst sich dabei auch mit der Frage der 
Haftung der Informationsquelle. 

Artikel 89 

(1) Unbeschadet des Artikels 88 muss jede Öffentlich-
keitswerbung für ein Arzneimittel 

a) so gestaltet sein, dass der Werbecharakter der Mit-
teilung deutlich zum Ausdruck kommt und das Produkt 
klar als Arzneimittel dargestellt wird; 

b) mindestens folgende Angaben enthalten: 

— den Namen des Arzneimittels sowie die gebräuchli-
che Bezeichnung, wenn das Arzneimittel nur einen 
Wirkstoff enthält; 

— die für eine sinnvolle Verwendung des Arzneimittels 
unerlässlichen Informationen; 

— eine ausdrückliche und gut erkennbare Aufforderung 
je nach Fall, die Hinweise auf der Packungsbeilage oder 
auf der äußeren Verpackung aufmerksam zu lesen. 

(2) Die Mitgliedstaaten können vorsehen, dass die Öf-
fentlichkeitswerbung für ein Arzneimittel abweichend 
von Absatz 1 nur den Namen des Arzneimittels oder ge-
gebenenfalls seinen internationalen Freinamen oder 
das Warenzeichen enthalten muss, wenn ihr Zweck 
ausschließlich darin besteht, an diesen bzw. dieses zu 
erinnern. 

Artikel 90 

Die Öffentlichkeitswerbung für ein Arzneimittel darf 
keine Elemente enthalten, die 

a) eine ärztliche Untersuchung oder einen chirurgi-
schen Eingriff als überflüssig erscheinen lassen, insbe-
sondere dadurch, dass sie eine Diagnose anbieten oder 
eine Behandlung auf dem Korrespondenzwege emp-
fehlen; 

b) nahe legen, dass die Wirkung des Arzneimittels ohne 
Nebenwirkungen garantiert wird oder einer anderen Be-
handlung oder einem anderen Arzneimittel entspricht o-
der überlegen ist; 

c) nahe legen, dass die normale gute Gesundheit des 
Patienten durch die Verwendung des Arzneimittels ver-
bessert werden könnte; 
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d) nahe legen, dass die normale gute Gesundheit des 
Patienten im Falle der Nichtverwendung des Arzneimit-
tels beeinträchtigt werden könnte; dieses Verbot gilt 
nicht für Impfkampagnen im Sinne von Artikel 88 Absatz 
4; 

e) ausschließlich oder hauptsächlich für Kinder gelten; 

f) sich auf eine Empfehlung von Wissenschaftlern, von 
im Gesundheitswesen tätigen Personen oder von Per-
sonen beziehen, die weder Wissenschaftler noch im 
Gesundheitswesen tätige Personen sind, die aber auf-
grund ihrer Bekanntheit zum Arzneimittelverbrauch an-
regen können; 

g) das Arzneimittel einem Lebensmittel, einem kosmeti-
schen Mittel oder anderen Gebrauchsgütern gleichset-
zen; 

h) nahe legen, die Sicherheit oder Wirksamkeit des Arz-
neimittels sei darauf zurückzuführen, dass es sich um 
ein Naturprodukt handle; 

i) durch eine ausführliche Beschreibung oder Darstel-
lung der Anamnese zu einer falschen Selbstdiagnose 
verleiten könnten; 

j) sich in missbräuchlicher, abstoßender oder irrefüh-
render Weise auf Genesungsbescheinigungen bezie-
hen; 

k) in missbräuchlicher, abstoßender oder irreführender 
Weise bildliche Darstellungen der Veränderungen des 
menschlichen Körpers aufgrund von Krankheiten oder 
Schädigungen oder der Wirkung eines Arzneimittels im 
menschlichen Körper oder in Körperteilen verwenden. 

Artikel 91 

(1) Jede Werbung für ein Arzneimittel bei den zu seiner 
Verschreibung oder Abgabe berechtigten Personen 
muss Folgendes enthalten: 

— die wesentlichen Informationen im Einklang mit der 
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels, 

— die Einstufung des Arzneimittels hinsichtlich der Ab-
gabe. 

Die Mitgliedstaaten können ferner vorschreiben, dass 
diese Werbung den Einzelhandelsverkaufspreis oder 
Richttarif der verschiedenen Packungen und die Erstat-
tungsbedingungen der Sozialversicherungsträger um-
fasst. 

(2) Die Mitgliedstaaten können vorsehen, dass die Wer-
bung für ein Arzneimittel bei den zu seiner Verschrei-
bung oder Abgabe berechtigten Personen abweichend 
von Absatz 1 nur den Namen des Arzneimittels oder ge-
gebenenfalls seinen internationalen Freinamen oder 
das Warenzeichen enthalten muss, wenn ihr Zweck 
ausschließlich darin besteht, an diesen bzw. dieses zu 
erinnern. 

Artikel 92 

(1) Alle Unterlagen über ein Arzneimittel, die im Rah-
men der Verkaufsförderung für dieses Arzneimittel an 
die zur Verschreibung oder Abgabe berechtigten Perso-
nen abgegeben werden, müssen mindestens die in Ar-
tikel 91 Absatz 1 genannten Informationen 

einschließen, sowie die Angabe des Zeitpunkts, zu dem 
die Unterlagen erstellt oder zuletzt geändert worden 
sind. 

(2) Alle in den in Absatz 1 erwähnten Unterlagen enthal-
tenen Informationen müssen genau, aktuell, überprüf-
bar und vollständig genug sein, um dem Empfänger die 
Möglichkeit zu geben, sich persönlich ein Bild von dem 
therapeutischen Wert des Arzneimittels zu machen. 

(3) Die aus medizinischen Zeitschriften oder wissen-
schaftlichen Werken entnommenen Zitate, Tabellen 
und sonstigen Illustrationen, die in den in Absatz 1 ge-
nannten Unterlagen verwendet werden, müssen wort-
getreu übernommen werden; dabei ist die genaue 
Quelle anzugeben. 

Artikel 93 

(1) Die Arzneimittelvertreter müssen von ihrem jeweili-
gen Arbeitgeber entsprechend ausgebildet werden und 
über ausreichende Kenntnisse verfügen, um genaue 
und möglichst vollständige Auskünfte über die Arznei-
mittel zu erteilen, die sie anbieten. 

(2) Bei jedem Besuch müssen die Arzneimittelvertreter 
der besuchten Person für jedes Arzneimittel, das sie an-
bieten, die Zusammenfassung der Merkmale des Arz-
neimittels vorlegen, die um die Informationen zum Ver-
kaufspreis und zu den Erstattungsbedingungen im 
Sinne von Artikel 91 Absatz 1 ergänzt wurde, wenn dies 
nach den Rechtsvorschriften des Mitgliedstaats gestat-
tet ist. 

(3) Die Arzneimittelvertreter müssen der in Artikel 98 
Absatz 1 genannten wissenschaftlichen Stelle alle An-
gaben über die Verwendung der Arzneimittel, für die sie 
Werbung treiben, vorlegen, insbesondere mit Bezug auf 
die unerwünschten Nebenwirkungen, die ihnen von den 
besuchten Personen mitgeteilt werden. 

Artikel 94 

(1) Im Rahmen der Verkaufsförderung für Arzneimittel 
bei den zu ihrer Verschreibung oder Abgabe berechtig-
ten Personen ist es verboten, diesen eine Prämie, finan-
zielle oder materielle Vorteile zu gewähren, anzubieten 
oder zu versprechen, es sei denn, sie sind von gerin-
gem Wert und für die medizinische oder pharmazeuti-
sche Praxis von Belang. 

(2) Der Repräsentationsaufwand im Zusammenhang 
mit Veranstaltungen zur Verkaufsförderung muss im-
mer streng auf deren Hauptzweck begrenzt sein und 
darf nicht anderen Personen als Angehörigen der Ge-
sundheitsberufe gelten. 

(3) Die zur Verschreibung oder Abgabe von Arzneimit-
teln berechtigten Personen dürfen keine der aufgrund 
von Absatz 1 untersagten oder im Widerspruch zu Ab-
satz 2 stehenden Anreize verlangen oder annehmen. 

(4) Die Absätze 1, 2 und 3 lassen die in den Mitglied-
staaten bestehenden Maßnahmen oder Handelsprakti-
ken hinsichtlich der Preise, Gewinnspannen und Ra-
batte unberührt. 
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Artikel 95 

Die Bestimmungen des Artikels 94 Absatz 1 stehen der 
direkten oder indirekten Bewirtung bei ausschließlich 
berufsbezogenen und wissenschaftlichen Veranstaltun-
gen nicht entgegen; der entsprechende Repräsentati-
onsaufwand muss immer streng auf den wissenschaftli-
chen Hauptzweck der Veranstaltung begrenzt sein; er 
darf nicht anderen Personen als Angehörigen der Ge-
sundheitsberufe gelten. 

Artikel 96 

(1) Gratismuster dürfen nur ausnahmsweise unter fol-
genden Voraussetzungen an die zur Verschreibung be-
rechtigten Personen abgegeben werden: 

a) die Anzahl von Mustern von jedem Arzneimittel pro 
Jahr und je Verschreiber muss begrenzt sein; 

b) jedes Muster darf nur auf schriftliches Ersuchen mit 
Datum und Unterschrift des Verschreibenden geliefert 
werden; 

c) bei den Lieferanten der Muster muss ein angemes-
senes System für die Durchführung der Kontrolle und 
die Feststellung der Verantwortlichkeit bestehen; 

d) das Muster darf nicht größer sein als die kleinste im 
Handel erhältliche Packung; 

e) das Muster muss die Aufschrift „unverkäufliches Gra-
tisärztemuster“ oder eine Angabe mit gleicher Bedeu-
tung tragen; 

f) dem Muster ist eine Kopie der Zusammenfassung der 
Merkmale des Arzneimittels beizufügen; 

g) es dürfen keine Muster von Arzneimitteln abgegeben 
werden, die psychotrope Substanzen oder Suchtstoffe 
im Sinne der internationalen Übereinkommen, wie das 
Übereinkommen der Vereinten Nationen von 1961 bis 
1971, enthalten. 

(2) Ferner können die Mitgliedstaaten die Abgabe von 
Mustern bestimmter Arzneimittel weiter einschränken. 

Artikel 97 

(1) Die Mitgliedstaaten sorgen dafür, dass geeignete 
und wirksame Mittel zur Überwachung der Arzneimittel-
werbung verfügbar sind. Diese Mittel, die auf einem 
System der Vorabkontrolle beruhen können, müssen 
auf jeden Fall Rechtsvorschriften umfassen, denen zu-
folge Personen oder Stellen, die nach einzelstaatlichem 
Recht ein berechtigtes Interesse am Verbot einer gegen 
diesen Titel verstoßenden Werbung haben, gegen 
diese Werbung durch Erhebung einer Klage vor einer 
zuständigen Verwaltungsstelle vorgehen können, die 
befugt ist, entweder über Beschwerden zu entscheiden 
oder geeignete gerichtliche Schritte einzuleiten. 

(2) Im Rahmen der in Absatz 1 genannten Rechtsvor-
schriften übertragen die Mitgliedstaaten den Gerichten 
oder Verwaltungsstellen die notwendigen Befugnisse, 
die es ihnen — falls sie diese Maßnahmen unter Be-
rücksichtigung aller betroffenen Interessen und insbe-
sondere des Allgemeininteresses für notwendig halten 
— ermöglichen, 

— die Einstellung einer irreführenden Werbung anzu-
ordnen oder geeignete Schritte einzuleiten, um die Ein-
stellung dieser Werbung anordnen zu lassen oder 

— eine solche Werbung zu verbieten oder geeignete 
Schritte zu unternehmen, um die irreführende Werbung 
verbieten zu lassen, wenn sie noch nicht veröffentlicht 
ist, ihre Veröffentlichung jedoch unmittelbar bevorsteht, 

und zwar auch ohne Nachweis eines tatsächlichen Ver-
lustes oder Schadens oder eines Vorsatzes oder einer 
Fahrlässigkeit des Werbenden. 

(3) Die Mitgliedstaaten sehen ferner vor, dass die in Ab-
satz 2 genannten Maßnahmen im Rahmen eines Ein-
zelverfahrens mit vorläufiger Wirkung oder mit endgülti-
ger Wirkung angeordnet werden können. 

Es steht den einzelnen Mitgliedstaaten frei, sich für eine 
der beiden in Unterabsatz 1 genannten Optionen zu ent-
scheiden. 

(4) Die Mitgliedstaaten können den Gerichten oder den 
Verwaltungsstellen Befugnisse übertragen, die es ihnen 
zur Beseitigung fortdauernder Wirkungen einer irrefüh-
renden Werbung, deren Einstellung durch rechtskräf-
tige Entscheidung angeordnet worden ist, ermöglichen, 

— zu verlangen, dass diese Entscheidung ganz oder 
teilweise in der ihnen als geeignet erscheinenden Form 
veröffentlicht wird, 

— zu verlangen, dass außerdem eine Berichtigung ver-
öffentlicht wird. 

(5) Die Absätze 1 bis 4 schließen die freiwillige Kontrolle 
der Arzneimittelwerbung durch Stellen der freiwilligen 
Selbstkontrolle und die Inanspruchnahme solcher Stel-
len nicht aus, sofern — zusätzlich zu den in Absatz 1 
genannten gerichtlichen Verfahren oder Verwaltungs-
verfahren — Verfahren vor derartigen Stellen bestehen. 

Artikel 98 

(1) Der Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbrin-
gen errichtet innerhalb seines Unternehmens eine wis-
senschaftliche Stelle, die mit der Information über die 
von ihm in den Verkehr gebrachten Arzneimittel beauf-
tragt wird. 

(2) Der Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbrin-
gen 

— hält ein Exemplar jedes von seinem Unternehmen 
verbreiteten Werbetextes sowie ein Datenblatt mit An-
gabe des Empfängers, der Verbreitungsart und des Da-
tums der ersten Verbreitung zur Verfügung der für die 
Kontrolle der Arzneimittelwerbung verantwortlichen Be-
hörden oder Stellen oder übermittelt ihnen diese Unter-
lagen, 

— vergewissert sich, dass die von seinem Unterneh-
men durchgeführte Arzneimittelwerbung diesem Titel 
entspricht, 

— prüft, ob die von seinem Unternehmen beschäftigten 
Arzneimittelvertreter sachgemäß ausgebildet sind und 
die ihnen aufgrund von Artikel 93 Absätze 2 und 3 ob-
liegenden Verpflichtungen einhalten, 

— gibt den mit der Kontrolle der Arzneimittelwerbung 
beauftragten Behörden oder Stellen die Informationen 
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und die Hilfe, deren sie zur Durchführung ihres Auftrags 
bedürfen, 

— sorgt dafür, dass die Anordnungen der für die Kon-
trolle der Arzneimittelwerbung verantwortlichen Behör-
den oder Stellen unverzüglich und vollständig befolgt 
werden. 

(3) Die Mitgliedstaaten untersagen nicht die gemein-
same Verkaufsförderung eines Arzneimittels durch den 
Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbringen und 
ein oder mehrere von diesem benannte Unternehmen. 

Artikel 99 

Die Mitgliedstaaten treffen geeignete Maßnahmen, um 
die Anwendung der Bestimmungen dieses Titels sicher-
zustellen, und legen insbesondere die Sanktionen fest, 
die bei Verstößen gegen die zur Durchführung dieses 
Titels erlassenen Bestimmungen anzuwenden sind 

Artikel 100 

Die Werbung für homöopathische Arzneimittel im Sinne 
des Artikels 14 Absatz 1 unterliegt den Bestimmungen 
des vorliegenden Titels mit Ausnahme des Artikels 87 
Absatz 1. 

Jedoch dürfen nur die Angaben gemäß Artikel 69 Ab-
satz 1 in der Werbung für diese Arzneimittel verwendet 
werden. 

TITEL IX: PHARMAKOVIGILANZ 

KAPITEL 1: Allgemeine Bestimmungen 

Artikel 101 

(1) Um ihren Pharmakovigilanz-Aufgaben nachzukom-
men und an Pharmakovigilanz-Aktivitäten der Union 
teilzunehmen, betreiben die Mitgliedstaaten ein Phar-
makovigilanz-System. 

Das Pharmakovigilanz-System dient dazu, Informatio-
nen über die Risiken von Arzneimitteln für die Gesund-
heit der Patienten oder die öffentliche Gesundheit zu-
sammenzutragen. Diese Informationen betreffen insbe-
sondere Nebenwirkungen beim Menschen, die bei ge-
nehmigungsgemäßer Anwendung des Arzneimittels so-
wie bei einer Anwendung, die über die Bestimmungen 
der Genehmigung für das Inverkehrbringen hinausgeht, 
entstehen, und Nebenwirkungen in Verbindung mit be-
ruflicher Exposition gegenüber dem Arzneimittel. 

(2) Die Mitgliedstaaten müssen anhand des Pharmako-
vigilanz-Systems gemäß Absatz 1sämtliche Informatio-
nen wissenschaftlich auswerten, Möglichkeiten der Ri-
sikominimierung und -vermeidung prüfen und gegebe-
nenfalls Regelungen im Hinblick auf die Genehmigung 
für das Inverkehrbringen treffen. Sie führen regelmä-
ßige Audits ihrer Pharmakovigilanz-Systeme durch und 
erstatten der Kommission spätestens am 21. Septem-
ber 2013 und danach alle zwei Jahre Bericht. 

(3) Jeder Mitgliedstaat benennt eine für die Durchfüh-
rung von Pharmakovigilanz-Aufgaben zuständige Be-
hörde. 

(4) Die Kommission kann die Mitgliedstaaten dazu auf-
fordern, unter der Koordination der Agentur an der 

internationalen Harmonisierung und Normung techni-
scher Maßnahmen im Bereich der Pharmakovigilanz 
teilzunehmen. 

Artikel 102 

Die Mitgliedstaaten 

a) treffen alle geeigneten Maßnahmen, damit Patienten 
sowie Ärzte, Apotheker und andere Angehörige der Ge-
sundheitsberufe vermutete Nebenwirkungen den zu-
ständigen nationalen Behörden melden; bei der Erfül-
lung dieser Aufgaben können gegebenenfalls Verbrau-
cherverbände, Patientenorganisationen und Berufsver-
bände der Angehörigen von Gesundheitsberufen betei-
ligt werden; 

b) erleichtern Meldungen von Patienten, indem sie ne-
ben dem internetbasierten Meldeformat auch andere 
Meldeformate zur Verfügung stellen; 

c) treffen alle geeigneten Maßnahmen, um genaue und 
überprüfbare Daten für die wissenschaftliche Auswer-
tung von Meldungen über vermutete Nebenwirkungen 
zu gewinnen; 

d) stellen sicher, dass wichtige Informationen über Be-
denken aus dem Bereich der Pharmakovigilanz, die die 
Anwendung eines Arzneimittels betreffen, der Öffent-
lichkeit zeitnah zur Verfügung stehen, indem sie nach 
Bedarf auf dem Internetportal und erforderlichenfalls 
auch auf andere Weise veröffentlicht werden; 

e) stellen durch Anwendung von Methoden zur Informa-
tionssammlung und erforderlichenfalls durch Nachver-
folgung von Berichten über vermutete Nebenwirkungen 
sicher, dass alle geeigneten Maßnahmen getroffen wer-
den, um sämtliche biologischen Arzneimittel, die in ih-
rem Hoheitsgebiet verschrieben, abgegeben oder ver-
kauft werden und über deren vermutete Nebenwirkun-
gen Berichte vorliegen, klar zu identifizieren, wobei der 
Name des Arzneimittels gemäß Artikel 1 Absatz 20 und 
die Nummer der Herstellungscharge genau angegeben 
werden sollten; 

f) treffen die erforderlichen Maßnahmen, um sicherzu-
stellen, dass gegen Inhaber einer Genehmigung für das 
Inverkehrbringen, die den Verpflichtungen dieses Titels 
nicht nachkommen, wirksame, verhältnismäßige und 
abschreckende Sanktionen verhängt werden. 

Für die Zwecke von Absatz 1 Nummern a und e können 
die Mitgliedstaaten Ärzten, Apothekern und anderen 
Angehörigen der Gesundheitsberufe bestimmte Pflich-
ten auferlegen. 

Artikel 103 

Ein Mitgliedstaat kann alle ihm im Rahmen dieses Titels 
überantworteten Aufgaben einem anderen Mitgliedstaat 
übertragen, falls dieser dem schriftlich zustimmt. Ein 
Mitgliedstaat darf nicht mehr als einen anderen Mitglied-
staat vertreten. 

Der die Aufgaben übertragende Mitgliedstaat muss die 
Kommission, die Agentur und alle anderen Mitgliedstaa-
ten schriftlich über die Übertragung unterrichten. Der 
übertragende Mitgliedstaat und die Agentur müssen 
diese Informationen veröffentlichen. 



RL 2001/83/EG 

138 

Artikel 104 

(1) Um seinen Pharmakovigilanz-Aufgaben nachzu-
kommen, betreibt der Inhaber einer Genehmigung für 
das Inverkehrbringen ein Pharmakovigilanz-System, 
das dem in Artikel 101 Absatz 1 geregelten Pharmako-
vigilanz-System des betreffenden Mitgliedstaats ent-
spricht. 

(2) Der Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbrin-
gen ist verpflichtet, anhand des in Absatz 1 genannten 
Pharmakovigilanz-Systems sämtliche Informationen 
wissenschaftlich auszuwerten, Möglichkeiten der Risi-
kominimierung und -vermeidung zu prüfen und erforder-
lichenfalls geeignete Maßnahmen zu ergreifen. 

Der Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbringen 
unterzieht sein Pharmakovigilanz-System regelmäßi-
gen Audits. Er vermerkt die wichtigsten Ergebnisse der 
Audits in seiner Pharmakovigilanz-Stammdokumenta-
tion und stellt nach Maßgabe der Auditergebnisse si-
cher, dass ein Aktionsplan zur Mängelbeseitigung aus-
gearbeitet und befolgt wird. Wenn die Maßnahmen zur 
Mängelbeseitigung vollständig durchgeführt sind, kann 
der Vermerk gelöscht werden. 

(3) Im Rahmen seines Pharmakovigilanz-Systems 
muss der Inhaber der Genehmigung für das Inverkehr-
bringen 

a) ständig und kontinuierlich über eine für die Pharma-
kovigilanz verantwortliche, entsprechend qualifizierte 
Person verfügen; 

b) eine Pharmakovigilanz-Stammdokumentation führen 
und diese auf Anfrage zur Verfügung stellen; 

c) ein Risikomanagement-System für jedes einzelne 
Arzneimittel betreiben; 

d) die Ergebnisse von Maßnahmen zur Risikominimie-
rung überwachen, die Teil des Risikomanagement-
Plans sind oder die gemäß Artikel 21a, 22 oder 22a als 
Bedingungen der Genehmigung für das Inverkehrbrin-
gen genannt werden; 

e) Aktualisierungen des Risikomanagement-Systems 
vornehmen und Pharmakovigilanz-Daten überwachen, 
um zu ermitteln, ob es neue Risiken gibt, sich beste-
hende Risiken verändert haben oder sich das Nutzen-
Risiko-Verhältnis von Arzneimitteln geändert hat. 

Die in Unterabsatz 1 Buchstabe a genannte qualifizierte 
Person muss in der Union ansässig und tätig sein und 
ist für die Einrichtung und die Führung des Pharmako-
vigilanz-Systems verantwortlich. Der Inhaber der Ge-
nehmigung für das Inverkehrbringen übermittelt der zu-
ständigen Behörde und der Agentur den Namen und die 
Kontaktangaben der qualifizierten Person. 

Wird die Genehmigung für das Inverkehrbringen von 
der zuständigen Behörde des Vereinigten Königreichs 
in Bezug auf Nordirland erteilt, kann abweichend von 
Unterabsatz 2 die in Unterabsatz 1 Buchstabe a ge-
nannte sachkundige Person in anderen Teilen des Ver-
einigten Königreichs als Nordirland niedergelassen o-
der tätig sein. der vorliegende Unterabsatz gilt nicht, 
wenn der Inhaber der Genehmigung für das Inverkehr-
bringen bereits über eine sachkundige Person verfügt, 

die am 20. April 2022 in der Union niedergelassen und 
tätig ist. 

(4) Unbeschadet der Bestimmungen des Absatzes 3 
können die zuständigen nationalen Behörden die Be-
nennung einer Kontaktperson für Pharmakovigilanz-
Fragen auf nationaler Ebene verlangen, die der für 
Pharmakovigilanz-Tätigkeiten verantwortlichen qualifi-
zierten Person Bericht erstattet. 

Artikel 104a 

(1) Unbeschadet der Absätze 2, 3 und 4 dieses Artikels 
und abweichend von Artikel 104 Absatz 3 Buchstabe c 
sind die Inhaber von Genehmigungen für das Inverkehr-
bringen, die vor dem 21. Juli 2012 erteilt wurden, nicht 
verpflichtet, ein Risikomanagement-System für jedes 
Arzneimittel zu betreiben. 

(2) Die zuständige nationale Behörde kann dem Inhaber 
der Genehmigung für das Inverkehrbringen die Ver-
pflichtung auferlegen, ein Risikomanagement-System 
gemäß Artikel 104 Absatz 3 Buchstabe c zu betreiben, 
wenn Bedenken bestehen, dass die Risiken das Nut-
zen-Risiko-Verhältnis eines genehmigten Arzneimittels 
verändern können. Zu diesem Zweck verpflichtet die zu-
ständige nationale Behörde den Inhaber der Genehmi-
gung für das Inverkehrbringen auch zur Vorlage einer 
detaillierten Beschreibung des Risikomanagement-Sys-
tems, das er für das betreffende Arzneimittel einzufüh-
ren gedenkt. 

Die Auferlegung einer solchen Verpflichtung ist hinrei-
chend zu begründen, erfolgt schriftlich und gibt einen 
Zeitrahmen für die Vorlage der detaillierten Beschrei-
bung des Risikomanagement-Systems vor. 

(3) Die zuständige nationale Behörde räumt dem Inha-
ber der Genehmigung für das Inverkehrbringen die 
Möglichkeit ein, innerhalb einer von ihr gesetzten Frist 
schriftlich zu der Auferlegung der Verpflichtung Stellung 
zu nehmen, wenn er dies innerhalb von 30 Tagen nach 
Erhalt der schriftlichen Auferlegung der Verpflichtung 
beantragt. 

(4) Auf der Grundlage der schriftlichen Stellungnahme 
des Inhabers der Genehmigung für das Inverkehrbrin-
gen zieht die zuständige nationale Behörde die Ver-
pflichtung zurück oder bestätigt sie. Bestätigt die zu-
ständige nationale Behörde die Verpflichtung, so wird 
die Genehmigung für das Inverkehrbringen entspre-
chend geändert, und es werden die Maßnahmen im 
Rahmen des Risikomanagement-Systems als Geneh-
migungsbedingungen gemäß Artikel 21a Buchstabe a 
darin aufgenommen. 

Artikel 105 

Die Verwaltung der Mittel für die Tätigkeiten im Zusam-
menhang mit der Pharmakovigilanz, dem Betrieb der 
Kommunikationsnetze und der Marktüberwachung wird 
ständig von den zuständigen nationalen Behörden kon-
trolliert, damit ihre Unabhängigkeit bei der Durchführung 
dieser Pharmakovigilanz-Tätigkeiten gewährleistet ist. 

Absatz 1 hindert die zuständigen nationalen Behörden 
nicht daran, von den Inhabern von Genehmigungen für 
das Inverkehrbringen für die Durchführung dieser 
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Tätigkeiten Gebühren zu erheben, unter der Bedingung, 
dass die Unabhängigkeit dieser Behörden bei der 
Durchführung dieser Pharmakovigilanz-Tätigkeiten 
strikt gewahrt wird. 

KAPITEL 2: Transparenz und Mitteilungen 

Artikel 106 

Jeder Mitgliedstaat schafft und pflegt ein nationales In-
ternetportal für Arzneimittel, das mit dem nach Artikel 26 
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 eingerichteten euro-
päischen Internetportal für Arzneimittel verlinkt wird. 
Über die nationalen Internetportale für Arzneimittel ver-
öffentlichen die Mitgliedstaaten mindestens Folgendes: 

a) öffentliche Beurteilungsberichte, ergänzt durch eine 
Zusammenfassung; 

b) Zusammenfassungen von Arzneimittelmerkmalen 
und Packungsbeilagen; 

c) Zusammenfassungen von Risikomanagement-Plä-
nen für Arzneimittel, die nach dieser Richtlinie geneh-
migt worden sind; 

d) die Liste der Arzneimittel nach Artikel 23 der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004; 

e) Informationen über die unterschiedlichen Wege für 
die Meldung vermuteter Nebenwirkungen von Arznei-
mitteln an die zuständigen nationalen Behörden durch 
Angehörige der Gesundheitsberufe und Patienten, ein-
schließlich der in Artikel 25 der Verordnung (EG) Nr. 
726/2004 genannten Internet-Formulare. 

Artikel 106a 

(1) Sobald der Inhaber einer Genehmigung für das In-
verkehrbringen beabsichtigt, eine öffentliche Mitteilung 
betreffend Informationen über Pharmakovigilanz-Be-
denken bezogen auf die Anwendung eines Arzneimit-
tels zu machen, setzt er die zuständigen nationalen Be-
hörden, die Agentur und die Kommission davon in 
Kenntnis, und zwar gleichzeitig mit oder vor der öffentli-
chen Mitteilung. 

Der Inhaber der Genehmigung sorgt dafür, dass Infor-
mationen für die Öffentlichkeit in objektiver und nicht ir-
reführender Weise dargelegt werden. 

(2) Die Mitgliedstaaten, die Agentur und die Kommis-
sion informieren sich gegenseitig mindestens 24 Stun-
den vor einer öffentlichen Mitteilung betreffend Pharma-
kovigilanz-Bedenken bezogen auf die Anwendung ei-
nes Arzneimittels, es sein denn, zum Schutz der öffent-
lichen Gesundheit sind dringende öffentliche Mitteilun-
gen erforderlich. 

(3) Bei Wirkstoffen von Arzneimitteln, die in mehreren 
Mitgliedstaaten genehmigt worden sind, ist die Agentur 
für die Koordinierung der Sicherheitsmitteilungen zwi-
schen den verschiedenen zuständigen nationalen Be-
hörden zuständig und stellt Zeitpläne für die Veröffentli-
chung der Informationen auf. 

Unter der Koordinierung der Agentur bemühen sich die 
Mitgliedstaaten in angemessener Weise darum, sich auf 
eine gemeinsam Mitteilung zur Sicherheit des betreffen-
den Arzneimittels und Zeitpläne für deren Verbreitung 

zu einigen. Auf Ersuchen der Agentur berät der Aus-
schuss für Risikobewertung im Bereich der Pharmako-
vigilanz in Fragen solcher Sicherheitsmitteilungen. 

(4) Veröffentlichen die Agentur oder die zuständigen na-
tionalen Behörden in den Absätzen 2 und 3 genannte 
Informationen, so werden alle persönlichen Angaben o-
der vertraulichen Angaben kommerzieller Art gestri-
chen, es sein denn, ihre Offenlegung ist für den Schutz 
der öffentlichen Gesundheit erforderlich. 

KAPITEL 3: Erfassung, Meldung und Beurteilung 
von Pharmakovigilanz-Daten 

Abschnitt 1: Erfassung und Meldung vermuteter 
Nebenwirkungen 

Artikel 107 

(1) Die Inhaber einer Genehmigung für das Inverkehr-
bringen erfassen alle vermuteten Nebenwirkungen in 
der Union oder in Drittländern, die ihnen zur Kenntnis 
gebracht werden, unabhängig davon, ob diese spontan 
von Patienten oder von Angehörigen der Gesundheits-
berufe gemeldet werden oder im Rahmen von Studien 
nach der Genehmigung auftreten. 

Die Inhaber einer Genehmigung für das Inverkehrbrin-
gen sorgen dafür, dass diese Meldungen an einer zent-
ralen Stelle in der Union verfügbar sind. 

Abweichend von Unterabsatz 1 werden vermutete Ne-
benwirkungen, die im Verlauf klinischer Prüfungen auf-
treten, gemäß der Richtlinie 2001/20/EG erfasst und ge-
meldet. 

(2) Der Inhaber einer Genehmigung für das Inverkehr-
bringen darf die Prüfung elektronischer oder auf andere 
geeignete Art und Weise übermittelter Meldungen von 
Patienten und Angehörigen der Gesundheitsberufe 
über vermutete Nebenwirkungen nicht verweigern. 

(3) Die Inhaber einer Genehmigung für das Inverkehr-
bringen übermitteln Informationen über sämtliche 
schwerwiegenden vermuteten Nebenwirkungen, die in 
der Union oder in Drittländern eintreten, innerhalb von 
15 Tagen nach dem Tag, an dem der betroffene Inhaber 
der Genehmigung für das Inverkehrbringen von dem Er-
eignis Kenntnis erlangt hat, elektronisch an die Daten-
bank und das EDV-Netz gemäß Artikel 24 der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004 (nachstehend „EudraVigilance-
Datenbank“ genannt). 

Die Inhaber einer Genehmigung für das Inverkehrbrin-
gen übermitteln Informationen über sämtliche vermute-
ten nicht schwerwiegenden Nebenwirkungen, die in der 
Union eintreten, innerhalb von 90 Tagen nach dem Tag, 
an dem der betroffene Inhaber der Genehmigung für 
das Inverkehrbringen von dem Ereignis Kenntnis er-
langt hat, elektronisch an die EudraVigilance-Daten-
bank. 

Bei Arzneimitteln mit Wirkstoffen, auf die sich die Liste 
von Veröffentlichungen bezieht, die die Agentur gemäß 
Artikel 27 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 über-
wacht, brauchen Inhaber einer Genehmigung für das In-
verkehrbringen die in der angeführten medizinischen 
Fachliteratur verzeichneten vermuteten 
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Nebenwirkungen nicht an die EudraVigilance-Daten-
bank zu übermitteln, sie müssen jedoch die anderwei-
tige medizinische Fachliteratur überwachen und alle 
vermuteten Nebenwirkungen melden. 

(4) Die Inhaber einer Genehmigung für das Inverkehr-
bringen führen Verfahren ein, durch die sie genaue und 
überprüfbare Daten für die wissenschaftliche Auswer-
tung von Meldungen über vermutete Nebenwirkungen 
gewinnen. Außerdem müssen sie Informationen im 
Rahmen der Nachverfolgung zu diesen Meldungen er-
fassen und die aktualisierten Informationen in die 
EudraVigilance-Datenbank eingeben. 

(5) Die Inhaber einer Genehmigung für das Inverkehr-
bringen arbeiten mit der Agentur und den Mitgliedstaa-
ten im Hinblick auf die Entdeckung von Doppelerfassun-
gen von Meldungen über vermutete Nebenwirkungen 
zusammen. 

Artikel 107a 

(1) Jeder Mitgliedstaat erfasst alle vermuteten Neben-
wirkungen in seinem Hoheitsgebiet, die ihm von Ange-
hörigen der Gesundheitsberufe oder von Patienten zur 
Kenntnis gebracht werden. Die Mitgliedstaaten beteili-
gen gegebenenfalls Patienten und Angehörige der Ge-
sundheitsberufe an der Nachverfolgung aller erhaltenen 
Meldungen, um den Verpflichtungen nach Artikel 102 
Buchstaben c und e nachzukommen. 

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass solche Meldun-
gen über die nationalen Internetportale für Arzneimittel 
oder auf andere Art und Weise erfolgen können. 

(2) Im Fall der von einem Inhaber der Genehmigung für 
das Inverkehrbringen übermittelten Meldungen können 
die Mitgliedstaaten, in deren Hoheitsgebiet die vermu-
teten Nebenwirkungen aufgetreten sind, den Inhaber 
der Genehmigung für das Inverkehrbringen an der 
Nachverfolgung der Meldungen beteiligen. 

(3) Die Mitgliedstaaten arbeiten mit der Agentur und den 
Inhabern einer Genehmigung für das Inverkehrbringen 
im Hinblick auf die Entdeckung von Doppelerfassungen 
von Meldungen über vermutete Nebenwirkungen zu-
sammen. 

(4) Die Mitgliedstaaten übermitteln die in Absatz 1 ge-
nannten Meldungen über schwerwiegende vermutete 
Nebenwirkungen innerhalb von 15 Tagen nach ihrem 
Eingang elektronisch an die EudraVigilance-Daten-
bank. 

Sie übermitteln die in Absatz 1 genannten Meldungen 
über nicht schwerwiegende vermutete Nebenwirkungen 
innerhalb von 90 Tagen nach ihrem Eingang elektro-
nisch an die EudraVigilance-Datenbank. 

Die Inhaber einer Genehmigung für das Inverkehrbrin-
gen haben über die EudraVigilance-Datenbank Zugang 
zu diesen Meldungen. 

(5) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass Meldungen 
über vermutete Nebenwirkungen infolge eines Fehlers 
bei der Anwendung eines Arzneimittels, die sie erhalten, 
in die EudraVigilance-Datenbank eingegeben werden 
und allen in ihrem Hoheitsgebiet für die Patientensicher-
heit zuständigen Behörden, Stellen, Organisationen 

oder Institutionen zugänglich gemacht werden Sie sor-
gen außerdem dafür, dass ihre für Arzneimittel zustän-
digen Behörden über alle vermuteten Nebenwirkungen 
in Kenntnis gesetzt werden, die einer ihrer sonstigen 
Behörden gemeldet werden. Diese Meldungen sind in 
den in Artikel 25 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 ge-
nannten Formularen angemessen zu identifizieren. 

(6) Die einzelnen Mitgliedstaaten erlegen den Inhabern 
einer Genehmigung für das Inverkehrbringen keine zu-
sätzlichen Verpflichtungen über die Meldung vermuteter 
Nebenwirkungen auf, sofern dies nicht aufgrund von 
Pharmakovigilanz-Tätigkeiten gerechtfertigt ist. 

Abschnitt 2: Regelmäßige aktualisierte Berichte 
über die Unbedenklichkeit von Arzneimitteln 

Artikel 107b 

(1) Die Inhaber einer Genehmigung für das Inverkehr-
bringen übermitteln der Agentur regelmäßige aktuali-
sierte Berichte über die Unbedenklichkeit von Arzneimit-
teln, die Folgendes enthalten: 

a) Zusammenfassungen von Daten, die für die Beurtei-
lung des Nutzens und der Risiken eines Arzneimittels 
von Interesse sind, einschließlich der Ergebnisse aller 
Studien, die mögliche Auswirkungen auf die Genehmi-
gung für das Inverkehrbringen haben; 

b) eine wissenschaftliche Bewertung des Nutzen-Ri-
siko-Verhältnisses des Arzneimittels; 

c) alle Daten im Zusammenhang mit dem Umsatzvolu-
men des Arzneimittels sowie alle ihnen vorliegenden 
Daten im Zusammenhang mit dem Verschreibungsvo-
lumen, einschließlich einer Schätzung der Anzahl der 
Personen, die das Arzneimittel anwenden. 

Die unter Buchstabe b erwähnte Bewertung muss auf 
sämtlichen verfügbaren Daten beruhen, darunter auch 
Daten aus klinischen Prüfungen für Indikationen und 
Bevölkerungsgruppen, die nicht der Genehmigung ent-
sprechen. 

Die regelmäßigen aktualisierten Unbedenklichkeitsbe-
richte sind elektronisch einzureichen. 

(2) Die Agentur stellt die in Absatz 1 genannten Berichte 
in dem in Artikel 25a der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 
genannten Datenarchiv den zuständigen nationalen Be-
hörden, den Mitgliedern des Ausschusses für Risikobe-
wertung im Bereich der Pharmakovigilanz, dem Aus-
schuss für Humanarzneimittel und der Koordinierungs-
gruppe zur Verfügung. 

(3) Abweichend von Absatz 1 dieses Artikels legen die 
Inhaber von Genehmigungen für das Inverkehrbringen 
eines in Artikel 10 Absatz 1 oder Artikel 10a genannten 
Arzneimittels sowie die Inhaber von Registrierungen 
von in den Artikeln 14 oder 16a genannten Arzneimitteln 
regelmäßige aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte für 
solche Arzneimittel in folgenden Fällen vor: 

a) wenn eine solche Verpflichtung gemäß Artikel 21a o-
der Artikel 22 Bedingung für die Erteilung der Genehmi-
gung ist oder 

b) wenn sie von einer zuständigen Behörde angefordert 
werden wegen Bedenken im Zusammenhang mit Phar-
makovigilanz-Daten oder wegen Bedenken aufgrund 
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des Fehlens regelmäßiger aktualisierter Unbedenklich-
keitsberichte für einen Wirkstoff nach Erteilung der Ge-
nehmigung für das Inverkehrbringen. Die Beurteilungs-
berichte zu den angeforderten regelmäßigen aktuali-
sierten Unbedenklichkeitsberichten werden dem Aus-
schuss für Risikobewertung im Bereich der Pharmako-
vigilanz übermittelt, der zu prüfen hat, ob ein einheitli-
cher Beurteilungsbericht für alle Genehmigungen für 
das Inverkehrbringen von Arzneimitteln, die denselben 
Wirkstoff enthalten, erforderlich ist, und die Koordinie-
rungsgruppe oder den Ausschuss für Humanarzneimit-
tel entsprechend zu unterrichten hat, damit die in Art. 
107c Absatz 4 und Artikel 107e vorgesehenen Verfah-
ren Anwendung finden. 

Artikel 107c 

(1) In der Genehmigung für das Inverkehrbringen wird 
angegeben, in welchem Rhythmus die regelmäßigen 
aktualisierten Unbedenklichkeitsberichte vorzulegen 
sind. 

Entsprechend des angegebenen Rhythmus wird der 
Termin für die Vorlage ab dem Datum der Erteilung der 
Genehmigung berechnet. 

(2) Inhaber von Genehmigungen für das Inverkehrbrin-
gen, die vor dem 21. Juli 2012 erteilt wurden, und für die 
Vorlagerhythmus und -termine für die regelmäßigen ak-
tualisierten Unbedenklichkeitsberichte nicht als Bedin-
gung für die Genehmigung festgelegt sind, legen ihre 
regelmäßigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichte 
gemäß Unterabsatz 2 dieses Absatzes vor, bis in der 
Genehmigung für das Inverkehrbringen oder gemäß 
den Absätzen 4, 5 oder 6 ein anderer Rhythmus oder 
andere Vorlagetermine festgelegt werden. 

Regelmäßige aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte 
werden den zuständigen Behörden unverzüglich auf de-
ren Ersuchen oder in folgenden Fällen vorgelegt: 

a) wenn ein Arzneimittel noch nicht in Verkehr gebracht 
worden ist: mindestens alle sechs Monate nach der Ge-
nehmigung und bis zum Inverkehrbringen; 

b) wenn ein Arzneimittel in Verkehr gebracht worden ist: 
mindestens alle sechs Monate während der ersten bei-
den Jahre nach dem ersten Inverkehrbringen, einmal 
jährlich in den folgenden zwei Jahren und danach im 
Abstand von drei Jahren. 

(3) Absatz 2 gilt auch für die Arzneimittel, die nur in ei-
nem Mitgliedstaat genehmigt worden sind und die nicht 
unter Absatz 4 fallen. 

(4) Bei Arzneimitteln, die denselben Wirkstoff oder die-
selbe Kombination von Wirkstoffen enthalten, aber ver-
schiedenen Genehmigungen unterliegen, können 
Rhythmus und Termine für die Vorlage der regelmäßi-
gen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichte gemäß 
den Absätzen 1 und 2 so geändert und harmonisiert 
werden, dass eine einzige Bewertung im Rahmen der 
Arbeitsteilung bei einem regelmäßigen aktualisierten 
Unbedenklichkeitsbericht ermöglicht wird und ein in der 
Union festgelegter Stichtag vorgesehen wird, ab dem 
die Vorlagetermine berechnet werden. 

Folgende Gremien können nach Konsultation des Aus-
schusses für Risikobewertung im Bereich der 

Pharmakovigilanz einen harmonisierten Rhythmus für 
die Vorlage der Berichte und einen in der Union festge-
legter Stichtag bestimmen: 

a) der Ausschuss für Humanarzneimittel, wenn mindes-
tens eine der Genehmigungen für das Inverkehrbringen 
der Arzneimittel mit dem betreffenden Wirkstoff nach 
dem in Titel II Kapitel 1 der Verordnung (EG) Nr. 
726/2004 geregelten zentralisierten Verfahren erteilt 
wurde; 

b) die Koordinierungsgruppe, wenn es sich um andere 
als die unter Buchstabe a genannten Fälle handelt. 

Der gemäß den Unterabsätzen 1 und 2 festgelegte har-
monisierte Rhythmus für die Vorlage der Berichte ist 
von der Agentur öffentlich bekanntzugeben. Dement-
sprechend müssen die Inhaber einer Genehmigung für 
das Inverkehrbringen einen Antrag auf eine Änderung 
der Genehmigung stellen. 

(5) Im Sinne von Absatz 4 gilt als in der Union festge-
legter Stichtag für Arzneimittel, die denselben Wirkstoff 
oder dieselbe Kombination von Wirkstoffen enthalten, 
eines der folgenden Daten: 

a) das Datum der Erteilung der erstmaligen Genehmi-
gung für das Inverkehrbringen für ein Arzneimittel, das 
diesen Wirkstoff oder diese Kombination von Wirkstof-
fen enthält, in der Union; 

b) falls das unter Buchstabe a genannte Datum nicht er-
mittelt werden kann, das früheste bekannte Datum der 
Erteilung einer Genehmigung für das Inverkehrbringen 
für ein Arzneimittel mit diesem Wirkstoff oder dieser 
Kombination von Wirkstoffen. 

(6) Die Inhaber von Genehmigungen für das Inverkehr-
bringen können aus folgenden Gründen beim Aus-
schuss für Humanarzneimittel oder bei der Koordinie-
rungsgruppe beantragen, dass ein Stichtag in der Union 
festgelegt oder der Rhythmus der Vorlage regelmäßiger 
aktualisierter Unbedenklichkeitsberichte geändert wird: 

a) aus Gründen der öffentlichen Gesundheit; 

b) zur Vermeidung von Doppelbeurteilungen; 

c) im Hinblick auf eine internationale Harmonisierung. 

Solche Anträge sind schriftlich zu stellen und hinrei-
chend zu begründen. Der Ausschuss für Humanarznei-
mittel oder die Koordinierungsgruppe gibt nach Konsul-
tation mit dem Ausschuss für Risikobewertung im Be-
reich der Pharmakovigilanz solchen Anträgen entweder 
statt oder lehnt sie ab. Jede Änderung der Stichtage o-
der des Rhythmus der Vorlage regelmäßiger aktualisier-
ter Unbedenklichkeitsberichte ist von der Agentur öf-
fentlich bekanntzugeben. Dementsprechend müssen 
die Inhaber einer Genehmigung für das Inverkehrbrin-
gen einen Antrag auf Änderung der Genehmigung stel-
len. 

(7) Die Agentur veröffentlicht über das europäische In-
ternetportal für Arzneimittel eine Liste der in der Union 
festgelegten Stichtage und des Vorlagerhythmus für re-
gelmäßige aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte. 

Etwaige Änderungen des in der Genehmigung für das 
Inverkehrbringen angegebenen Stichtags und Rhyth-
mus für die Vorlage von regelmäßigen aktualisierten 
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Unbedenklichkeitsberichten aufgrund der Anwendung 
der Absätze 4, 5 und 6 treten sechs Monate nach ihrer 
Veröffentlichung in Kraft. 

Artikel 107d 

Die zuständigen nationalen Behörden beurteilen die re-
gelmäßigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichte 
dahingehend, ob es neue oder veränderte Risiken gibt 
oder sich das Nutzen-Risiko-Verhältnis von Arzneimit-
teln geändert hat. 

Artikel 107e 

(1) Eine einheitliche Beurteilung der regelmäßigen ak-
tualisierten Unbedenklichkeitsberichte erfolgt bei Arz-
neimitteln, die in mehreren Mitgliedstaaten genehmigt 
sind, und in den Fällen gemäß Artikel 107c Absätze 4 
bis 6 bei Arzneimitteln, die denselben Wirkstoff oder die-
selbe Kombination von Wirkstoffen enthalten und für die 
ein in der Union festgelegter Stichtag und ein Rhythmus 
für die Vorlage der Unbedenklichkeitsberichte festge-
legt worden sind. 

Die einheitliche Beurteilung erfolgt entweder 

a) durch einen von der Koordinierungsgruppe benann-
ten Mitgliedstaat, wenn keine der Genehmigungen nach 
dem in Titel II Kapitel 1 der Verordnung (EG) Nr. 
726/2004 geregelten zentralisierten Verfahren erteilt 
worden ist, oder 

b) durch einen vom Ausschuss für Risikobewertung im 
Bereich der Pharmakovigilanz ernannten Berichterstat-
ter, wenn mindestens eine der Genehmigungen gemäß 
dem in Titel II Kapitel 1 der Verordnung (EG) Nr. 
726/2004 geregelten zentralisierten Verfahren erteilt 
worden ist. 

Bei der Auswahl des Mitgliedstaats nach Unterabsatz 2 
Buchstabe a berücksichtigt die Koordinierungsgruppe, 
ob ein Mitgliedstaat als Referenzmitgliedstaat nach Ar-
tikel 28 Absatz 1 fungiert. 

(2) Der betreffende Mitgliedstaat oder Berichterstatter 
erstellt innerhalb von 60 Tagen nach Erhalt des regel-
mäßigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichts ei-
nen Beurteilungsbericht, den er der Agentur und den 
betroffenen Mitgliedstaaten übermittelt. Die Agentur lei-
tet den Bericht an den Inhaber der Genehmigung für 
das Inverkehrbringen weiter. 

Die Mitgliedstaaten und der Inhaber der Genehmigung 
für das Inverkehrbringen können innerhalb von 30 Ta-
gen nach Erhalt des Beurteilungsberichts gegenüber 
der Agentur und dem Berichterstatter oder dem Mit-
gliedstaat dazu Stellung nehmen. 

(3) Nach Erhalt der in Absatz 2 genannten Stellung-
nahme aktualisiert der Berichterstatter oder der Mit-
gliedstaat den Beurteilungsbericht binnen 15 Tagen un-
ter Berücksichtigung der vorliegenden Stellungnahmen 
und leitet ihn an den Ausschuss für Risikobewertung im 
Bereich der Pharmakovigilanz weiter. Der Ausschuss 
für Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz 
nimmt ihn in seiner nächsten Sitzung mit oder ohne wei-
tere Änderungen an und gibt eine Empfehlung ab. In der 
Empfehlung sind auch die abweichenden Standpunkte, 
die jeweils mit einer Begründung zu versehen sind, zu 

erwähnen. Die Agentur nimmt den angenommenen Be-
urteilungsbericht und die Empfehlung in das gemäß Ar-
tikel 25 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 aufgestellte 
Datenarchiv auf und leitet beides an den Inhaber der 
Genehmigung für das Inverkehrbringen weiter. 

Artikel 107f 

Nach der Beurteilung der regelmäßigen aktualisierten 
Unbedenklichkeitsberichte prüfen die zuständigen nati-
onalen Behörden, ob Maßnahmen hinsichtlich der Ge-
nehmigung für das Inverkehrbringen des betreffenden 
Arzneimittels erforderlich sind. 

Dementsprechend erhalten sie die Genehmigung für 
das Inverkehrbringen aufrecht, ändern sie, setzen sie 
aus oder widerrufen sie. 

Artikel 107g 

(1) Handelt es sich um eine einheitliche Beurteilung von 
regelmäßigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberich-
ten, in denen Maßnahmen in Bezug auf mehrere Ge-
nehmigungen für das Inverkehrbringen gemäß Artikel 
107e Absatz 1 empfohlen werden, unter denen sich 
aber keine Genehmigung nach dem in Titel II Kapitel 1 
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 geregelten zentrali-
sierten Verfahren befindet, prüft die Koordinierungs-
gruppe den Bericht des Ausschusses für Risikobewer-
tung im Bereich der Pharmakovigilanz innerhalb von 30 
Tagen nach dessen Erhalt, formuliert einen Standpunkt 
dazu, ob die betroffenen Genehmigungen für das Inver-
kehrbringen aufrechterhalten, geändert, ausgesetzt o-
der widerrufen werden sollen, und erstellt einen Zeitplan 
für die Umsetzung des einvernehmlichen Standpunkts. 

(2) Einigen sich die in der Koordinierungsgruppe vertre-
tenen Mitgliedstaaten auf die zu treffenden Maßnah-
men, stellt der Vorsitzende die Einigung fest und über-
mittelt sie an den Inhaber der Genehmigung für das In-
verkehrbringen und die Mitgliedstaaten. Die Mitglied-
staaten treffen die notwendigen Maßnahmen, um die 
betreffenden Genehmigungen für das Inverkehrbringen 
entsprechend dem in der Einigung festgelegten Umset-
zungszeitplan aufrecht zu erhalten, zu ändern, auszu-
setzen oder zu widerrufen. 

Im Fall einer Änderung unterbreitet der Inhaber der Ge-
nehmigung für das Inverkehrbringen den zuständigen 
nationalen Behörden gemäß dem festgelegten Zeitplan 
einen entsprechenden Antrag auf Änderung, der eine 
aktualisierte Zusammenfassung der Arzneimittelmerk-
male und der Packungsbeilage umfasst. 

Wird keine Einigung erzielt, wird der Standpunkt der 
Mehrheit der in der Koordinierungsgruppe vertretenen 
Mitgliedstaaten der Kommission übermittelt, die das 
Verfahren der Artikel 33 und 34 anwendet. 

Weicht die von den in der Koordinierungsgruppe vertre-
tenen Mitgliedstaaten erzielte Einigung oder der Stand-
punkt der Mehrheit der Mitgliedstaaten von der Empfeh-
lung des Ausschusses für Risikobewertung im Bereich 
der Pharmakovigilanz ab, fügt die Koordinierungs-
gruppe der Einigung oder dem Standpunkt der Mehrheit 
eine ausführliche Erläuterung der wissenschaftlichen 
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Gründe für die Abweichung zusammen mit der Empfeh-
lung bei. 

(3) Handelt es sich um eine einheitliche Beurteilung von 
regelmäßigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberich-
ten, in denen Maßnahmen in Bezug auf mehrere Ge-
nehmigungen für das Inverkehrbringen gemäß Artikel 
107e Absatz 1 empfohlen werden, unter denen sich 
mindestens eine Genehmigung nach dem in Titel II Ka-
pitel 1 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 geregelten 
zentralisierten Verfahren befindet, prüft der Ausschuss 
für Humanarzneimittel den Bericht des Ausschusses für 
Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz in-
nerhalb von 30 Tagen nach dessen Erhalt und verab-
schiedet ein Gutachten dazu, ob die betroffenen Geneh-
migungen aufrechterhalten, geändert, ausgesetzt oder 
widerrufen werden sollen, sowie einen Zeitplan für die 
Umsetzung des Gutachtens. 

Weicht dieses Gutachten des Ausschusses für Hu-
manarzneimittel von der Empfehlung des Ausschusses 
für Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz 
ab, fügt der Ausschuss für Humanarzneimittel seinem 
Gutachten eine ausführliche Erläuterung der wissen-
schaftlichen Gründe für die Abweichung zusammen mit 
der Empfehlung bei. 

(4) Auf der Grundlage des in Absatz 3 genannten Gut-
achtens des Ausschusses für Humanarzneimittel geht 
die Kommission wie folgt vor: 

a) Sie erlässt eine an die Mitgliedstaaten gerichtete Ent-
scheidung dazu, welche Maßnahmen hinsichtlich der 
von ihnen erteilten Genehmigungen, die unter das in 
diesem Abschnitt geregelte Verfahren fallen, zu treffen 
sind, und 

b) falls dem Gutachten zufolge Regelungen im Hinblick 
auf die Genehmigung für das Inverkehrbringen erforder-
lich sind, erlässt sie eine Entscheidung über die Ände-
rung, die Aussetzung oder den Widerruf der gemäß 
dem zentralisierten Verfahren der Verordnung (EG) Nr. 
726/2004 erteilten Genehmigungen, die unter das in 
diesem Abschnitt geregelte Verfahren fallen. 

Für den Erlass der unter Unterabsatz 1 Buchstabe a 
dieses Absatzes genannten Entscheidung und ihre Um-
setzung durch die Mitgliedstaaten gelten die Artikel 33 
und 34 dieser Richtlinie. 

Für die unter Unterabsatz 1 Buchstabe b dieses Absat-
zes genannte Entscheidung gilt Artikel 10 der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004. Erlässt die Kommission eine 
solche Entscheidung, kann sie außerdem eine an die 
Mitgliedstaaten gerichtete Entscheidung gemäß Artikel 
127a dieser Richtlinie erlassen. 

Abschnitt 3: Erkennung von Anzeichen 

Artikel 107h 

(1) Hinsichtlich der Arzneimittel, die nach dieser Richtli-
nie genehmigt worden sind, treffen die zuständigen na-
tionalen Behörden in Zusammenarbeit mit der Agentur 
die folgenden Maßnahmen: 

a) Sie überwachen die Ergebnisse von Maßnahmen zur 
Risikominimierung, die Teil von Risikomanagement-

Plänen sind, und die Bedingungen gemäß Artikel 21a, 
22 oder 22a; 

b) sie beurteilen Aktualisierungen des Risikomanage-
ment-Systems; 

c) sie werten die Daten in der EudraVigilance-Daten-
bank aus, um zu ermitteln, ob es neue oder veränderte 
Risiken gibt und ob das Nutzen-Risiko-Verhältnis von 
Arzneimitteln davon beeinflusst wird. 

(2) Der Ausschuss für Risikobewertung im Bereich der 
Pharmakovigilanz führt eine erste Prüfung von Anzei-
chen für neue oder veränderte Risiken oder für Ände-
rungen des Nutzen-Risiko-Verhältnisses durch und legt 
die Prioritäten fest. Kommt er zu dem Schluss, dass Fol-
gemaßnahmen erforderlich sein können, sind die Beur-
teilung dieser Anzeichen und die Festlegung etwaiger 
daraufhin zu ergreifende Schritte hinsichtlich der Ge-
nehmigungen in einem zeitlichen Rahmen vorzuneh-
men, der dem Ausmaß und der Schwere des Problems 
angemessen ist. 

(3) Die Agentur und die zuständigen nationalen Behör-
den und der Inhaber der Genehmigung für das Inver-
kehrbringen informieren sich gegenseitig, falls erkannt 
wird, dass neue oder veränderte Risiken bestehen oder 
dass sich das Nutzen-Risiko-Verhältnis von Arzneimit-
teln geändert hat. 

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Inhaber von 
Genehmigungen für das Inverkehrbringen die Agentur 
und die zuständigen nationalen Behörden informieren, 
falls neue oder veränderte Risiken bestehen oder falls 
erkannt wird, dass sich das Nutzen-Risiko-Verhältnis 
von Arzneimitteln geändert hat. 

Abschnitt 4: Dringlichkeitsverfahren der Union 

Artikel 107i 

(1) Ein Mitgliedstaat oder gegebenenfalls die Kommis-
sion leitet auf der Grundlage von Bedenken, die sich 
aus der Bewertung der Daten aus Tätigkeiten der Phar-
makovigilanz ergeben, das in diesem Abschnitt gere-
gelte Verfahren ein, indem die anderen Mitgliedstaaten, 
die Agentur und die Kommission informiert werden, 
wenn: 

a) erwogen wird, eine Genehmigung für das Inverkehr-
bringen auszusetzen oder zu widerrufen; 

b) erwogen wird, die Abgabe eines Arzneimittels zu un-
tersagen; 

c) erwogen wird, die Verlängerung einer Genehmigung 
für das Inverkehrbringen zu verweigern; 

d) der Mitgliedstaat oder die Kommission vom Inhaber 
der Genehmigung für das Inverkehrbringen darüber in-
formiert wird, dass der Inhaber aus Sicherheitsbeden-
ken das Inverkehrbringen eines Arzneimittels unterbro-
chen hat oder Schritte unternommen hat, um eine Ge-
nehmigung zurücknehmen zu lassen oder solche Maß-
nahmen beabsichtigt oder keine Verlängerung der Ge-
nehmigung beantragt hat. 

(1a) Ein Mitgliedstaat oder gegebenenfalls die Kommis-
sion unterrichtet auf der Grundlage von Bedenken, die 
sich aus der Bewertung der Daten aus Tätigkeiten der 
Pharmakovigilanz ergeben, die anderen 



RL 2001/83/EG 

144 

Mitgliedstaaten, die Agentur und die Kommission, wenn 
es für notwendig befunden wird, eine neue Gegenan-
zeige aufzunehmen, die empfohlene Dosis zu verrin-
gern oder die Indikationen für ein Arzneimittel einzu-
schränken. Die Unterrichtung zeigt die in Betracht ge-
zogene Maßnahme und die Gründe hierfür auf. 

Ein Mitgliedstaat oder gegebenenfalls die Kommission 
leitet, wenn dringender Handlungsbedarf gesehen wird, 
das Verfahren nach diesem Abschnitt in allen in diesem 
Absatz genannten Fällen ein. 

Wird das Verfahren nach diesem Abschnitt nicht für 
nach dem Verfahren gemäß Kapitel 4 des Titels III ge-
nehmigte Arzneimittel eingeleitet, wird der Fall der Ko-
ordinierungsgruppe gemeldet. 

Sind die Interessen der Union betroffen, findet Artikel 31 
Anwendung. 

(1b) Wird das Verfahren nach diesem Abschnitt einge-
leitet, prüft die Agentur, ob die Sicherheitsbedenken 
noch andere Arzneimittel betreffen, als in den Informa-
tionen erwähnt wurden, oder ob sie allen Arzneimitteln 
einer Substanzklasse oder eines therapeutischen Be-
reichs gemeinsam sind. 

Ist das betroffene Arzneimittel in mehreren Mitgliedstaa-
ten genehmigt, unterrichtet die Agentur unverzüglich 
den Initiator des Verfahrens vom Ergebnis dieser Prü-
fung, und es gelten die Verfahren der Artikel 107j und 
107k. Andernfalls sind die Sicherheitsbedenken von 
dem betroffenen Mitgliedstaat zu behandeln. Die Agen-
tur bzw. der Mitgliedstaat stellt den Inhabern einer Ge-
nehmigung für das Inverkehrbringen die Information 
über die Einleitung des Verfahrens zur Verfügung. 

(2) Unbeschadet der Bestimmungen der Absätze 1 und 
1a dieses Artikels und der Artikel 107j und 107k kann 
ein Mitgliedstaat, wenn zum Schutz der öffentlichen Ge-
sundheit Sofortmaßnahmen geboten sind, bis zu einer 
endgültigen Entscheidung die Genehmigung für das In-
verkehrbringen des betroffenen Arzneimittels ausset-
zen und dessen Anwendung auf seinem Hoheitsgebiet 
verbieten. Er hat die Kommission, die Agentur und die 
anderen Mitgliedstaaten spätestens am nächsten Ar-
beitstag über die Gründe dieser Maßnahme zu unter-
richten. 

(3) Die Kommission kann die Mitgliedstaaten, in denen 
das Arzneimittel genehmigt ist, zu jedem Zeitpunkt des 
Verfahrens nach den Artikeln 107j und 107k auffordern, 
sofort vorläufige Maßnahmen zu ergreifen. 

Betrifft der gemäß den Absätzen 1 und 1a festgelegte 
Geltungsbereich des Verfahrens Arzneimittel, die ge-
mäß der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 genehmigt wur-
den, kann die Kommission zu jedem Zeitpunkt des Ver-
fahrens nach diesem Abschnitt sofort vorläufige Maß-
nahmen in Bezug auf diese Genehmigungen ergreifen. 

(4) Die in diesem Artikel genannten Informationen kön-
nen sich auf einzelne Arzneimittel, einen therapeuti-
schen Bereich oder eine Substanzklasse beziehen. 

Stellt die Agentur fest, dass die Sicherheitsbedenken 
mehr Arzneimittel betreffen, als in den Informationen er-
wähnt wurden, oder dass sie allen Arzneimitteln eines 
therapeutischen Bereichs oder einer Substanzklasse 

gemeinsam ist, weitet sie den Geltungsbereich des Ver-
fahrens entsprechend aus. 

Betrifft der Geltungsbereich eines gemäß diesem Artikel 
eingeleiteten Verfahrens einen therapeutischen Bereich 
oder eine Substanzklasse, so fallen darunter auch Arz-
neimittel dieses Bereichs oder dieser Klasse, die gemäß 
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 genehmigt wurden. 

(5) Zum Zeitpunkt der Information gemäß den Absätzen 
1 und 1a stellt der Mitgliedstaat der Agentur alle ihm vor-
liegenden sachdienlichen wissenschaftlichen Erkennt-
nisse und alle etwaigen von ihm vorgenommenen Beur-
teilungen zur Verfügung. 

Artikel 107j 

(1) Nach Eingang der Information gemäß Artikel 107i 
Absätze 1 und 1a gibt die Agentur die Einleitung des 
Verfahrens über das europäische Internetportal für Arz-
neimittel öffentlich bekannt. Die Mitgliedstaaten können 
sie parallel dazu auf ihren eigenen Internetportalen für 
Arzneimittel bekannt geben. 

In der Bekanntmachung sind der Gegenstand des Ver-
fahrens gemäß Artikel 107i sowie die betroffenen Arz-
neimittel und gegebenenfalls die betroffenen Wirkstoffe 
zu nennen. In dieser ist auf das Recht der Inhaber von 
Genehmigungen für das Inverkehrbringen, der Angehö-
rigen von Gesundheitsberufen und der Öffentlichkeit 
hinzuweisen, der Agentur verfahrensrelevante Informa-
tionen zu übermitteln, und es ist anzugeben, wie solche 
Informationen übermittelt werden können. 

(2) Der Ausschuss für Risikobewertung im Bereich der 
Pharmakovigilanz beurteilt die Angelegenheit, mit der 
die Agentur gemäß Artikel 107i befasst worden ist. Der 
Berichterstatter muss eng mit dem vom Ausschuss für 
Humanarzneimittel benannten Berichterstatter und dem 
Referenzmitgliedstaat für die betroffenen Arzneimittel 
zusammenarbeiten. 

Zum Zweck der Beurteilung kann der Inhaber einer Ge-
nehmigung für das Inverkehrbringen schriftliche Stel-
lungnahmen vorlegen. 

Falls es die Dringlichkeit der Angelegenheit zulässt, 
kann der Ausschuss für Risikobewertung im Bereich der 
Pharmakovigilanz öffentliche Anhörungen durchführen, 
wenn er es, besonders wegen des Ausmaßes und der 
Schwere der Sicherheitsbedenken, für gerechtfertigt 
hält. Die Anhörungen sind nach dem von der Agentur 
angegebenen Verfahren durchzuführen und über das 
europäische Internetportal für Arzneimittel anzukündi-
gen. Bei der Ankündigung sind die Teilnahmemodalitä-
ten anzugeben. 

Im Zuge der Anhörung ist die therapeutische Wirkung 
des Arzneimittels gebührend zu beachten. 

Die Agentur arbeitet in Übereinstimmung mit Artikel 78 
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 und in Absprache 
mit den betroffenen Parteien Verfahrensregeln zur Or-
ganisation und zur Durchführung öffentlicher Anhörun-
gen aus. 

Verfügt ein Inhaber der Genehmigung für das Inverkehr-
bringen oder eine andere Person, die Informationen vor-
zulegen wünscht, über verfahrensrelevante vertrauliche 
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Angaben, kann er die Erlaubnis dafür beantragen, diese 
Angaben dem Ausschuss für Risikobewertung im Be-
reich der Pharmakovigilanz in einer nichtöffentlichen 
Anhörung vorzulegen. 

(3) Innerhalb von 60 Tagen nach Vorlage der Informati-
onen gibt der Ausschuss für Risikobewertung im Be-
reich der Pharmakovigilanz eine mit Gründen verse-
hene Empfehlung unter gebührender Beachtung der 
therapeutischen Wirkung des Arzneimittels ab. In dieser 
sind die abweichenden Standpunkte, die jeweils mit ei-
ner Begründung zu versehen sind, zu nennen. In drin-
genden Fällen kann der Ausschuss für Risikobewertung 
im Bereich der Pharmakovigilanz auf Vorschlag seines 
Vorsitzenden einer kürzeren Frist zustimmen. Die Emp-
fehlung kann eine oder mehrere der nachstehenden 
Schlussfolgerungen beinhalten: 

a) auf Unionsebene ist keine weitere Bewertung oder 
Maßnahme erforderlich. 

b) der Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbrin-
gen sollte die Daten weitergehend und im Hinblick auf 
Folgemaßnahmen bewerten. 

c) der Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbrin-
gen sollte eine Unbedenklichkeitsstudie nach der Ge-
nehmigung als Sponsor durchführen und die Ergeb-
nisse dieser Studie im Hinblick auf Folgemaßnahmen 
bewerten. 

d) die Mitgliedstaaten oder der Inhaber der Genehmi-
gung für das Inverkehrbringen sollten Maßnahmen zur 
Risikominimierung ergreifen. 

e) die Genehmigung für das Inverkehrbringen sollte 
ausgesetzt, widerrufen oder nicht verlängert werden. 

f) die Genehmigung für das Inverkehrbringen sollte ge-
ändert werden. 

Wird empfohlen, dass der Inhaber der Genehmigung für 
das Inverkehrbringen Maßnahmen im Sinne von Unter-
absatz 1 Buchstabe d ergreift, sind in der Empfehlung 
die empfohlenen Maßnahmen zur Risikominimierung 
sowie die etwaigen Bedingungen oder Einschränkun-
gen, die für die Genehmigung für das Inverkehrbringen 
gelten sollten, anzugeben. 

Wird im Sinne von Unterabsatz 1 Buchstabe f empfoh-
len, die Zusammenfassung der Merkmale des Arznei-
mittels, die Etikettierung oder die Packungsbeilage zu 
ändern oder zu ergänzen, so sind in der Empfehlung der 
Wortlaut der Änderung oder Ergänzung sowie die Stelle 
in der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimit-
tels, der Etikettierung oder der Packungsbeilage, an der 
dieser Wortlaut angebracht werden soll, vorzuschlagen. 

Artikel 107k 

(1) Betrifft der gemäß Artikel 107i Absatz 4 festgelegte 
Geltungsbereich eines Verfahrens keine Genehmigung 
nach dem in Titel II Kapitel 1 der Verordnung (EG) Nr. 
726/2004 geregelten zentralisierten Verfahren, prüft die 
Koordinierungsgruppe die Empfehlung des Ausschus-
ses für Risikobewertung im Bereich der Pharmakovi-
gilanz innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt und legt ei-
nen Standpunkt dazu fest, ob die betroffene Genehmi-
gung aufrechterhalten, geändert, ausgesetzt oder 

widerrufen werden soll oder ihre Verlängerung verwei-
gert werden soll, und erstellt einen Zeitplan für die Um-
setzung des Standpunkts. Ist die Festlegung des Stand-
punkts dringend notwendig, kann die Koordinierungs-
gruppe auf Grundlage eines Vorschlags ihres Vorsitzen-
den einer kürzeren Frist zustimmen. 

(2) Einigen sich die in der Koordinierungsgruppe vertre-
tenen Mitgliedstaaten auf die zu treffenden Maßnah-
men, stellt der Vorsitzende die Einigung fest und über-
mittelt sie an den Inhaber der Genehmigung für das In-
verkehrbringen und die Mitgliedstaaten. Die Mitglied-
staaten treffen die notwendigen Maßnahmen, um die 
betreffenden Genehmigungen entsprechend dem in der 
Einigung festgelegten Umsetzungszeitplan aufrecht zu 
erhalten, zu ändern, auszusetzen, zu widerrufen oder 
ihre Verlängerung zu verweigern. 

Im Fall einer Einigung über eine Änderung, stellt der In-
haber der Genehmigung für das Inverkehrbringen bei 
den zuständigen nationalen Behörden gemäß dem fest-
gelegten Zeitplan einen entsprechenden Antrag auf Än-
derung, der eine aktualisierte Zusammenfassung der 
Arzneimittelmerkmale und der Packungsbeilage um-
fasst. 

Wird keine Einigung erzielt, wird der Standpunkt der 
Mehrheit der in der Koordinierungsgruppe vertretenen 
Mitgliedstaaten der Kommission übermittelt, die das 
Verfahren der Artikel 33 und 34 anwendet. Abweichend 
von Artikel 34 Absatz 1 gilt jedoch das in Artikel 121 Ab-
satz 2 genannte Verfahren. 

Weicht die von den in der Koordinierungsgruppe vertre-
tenen Mitgliedstaaten erzielte Einigung oder der Stand-
punkt der Mehrheit der in der Koordinierungsgruppe 
vertretenen Mitgliedstaaten von der Empfehlung des 
Ausschusses für Risikobewertung im Bereich der Phar-
makovigilanz ab, fügt die Koordinierungsgruppe der Ei-
nigung oder dem Standpunkt der Mehrheit eine ausführ-
liche Erläuterung der wissenschaftlichen Gründe für die 
Abweichung zusammen mit der Empfehlung bei. 

(3) Betrifft der gemäß Artikel 107i Absatz 4 festgelegte 
Geltungsbereich eines Verfahrens mindestens eine Ge-
nehmigung nach dem in Titel II Kapitel 1 der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004 geregelten zentralisierten Ver-
fahren, so prüft der Ausschuss für Humanarzneimittel 
die Empfehlung des Ausschusses für Risikobeurteilung 
im Bereich der Pharmakovigilanz innerhalb von 30 Ta-
gen nach ihrem Erhalt, verabschiedet ein Gutachten, ob 
die betroffenen Genehmigungen aufrechterhalten, ge-
ändert, ausgesetzt oder widerrufen werden sollen oder 
ihre Verlängerung verweigert werden soll. Ist die Verab-
schiedung des Gutachtens dringend notwendig, kann 
der Ausschuss für Humanarzneimittel auf Vorschlag 
seines Vorsitzenden einer kürzeren Frist zustimmen. 

Weicht dieses Gutachten des Ausschusses für Hu-
manarzneimittel von der Empfehlung des Ausschusses 
für Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz 
ab, fügt der Ausschuss für Humanarzneimittel seinem 
Gutachten eine ausführliche Erläuterung der wissen-
schaftlichen Gründe für die Abweichung zusammen mit 
der Empfehlung bei. 
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(4) Auf der Grundlage des in Absatz 3 genannten Gut-
achtens des Ausschusses für Humanarzneimittel geht 
die Kommission wie folgt vor: 

a) Sie erlässt eine an die Mitgliedstaaten gerichtete Ent-
scheidung, welche Maßnahmen hinsichtlich der von 
ihnen erteilten Genehmigungen zu ergreifen sind, die 
unter das in diesem Abschnitt geregelte Verfahren fal-
len, und 

b) falls dem Gutachten zufolge Regelungen erforderlich 
sind, erlässt sie eine Entscheidung über die Änderung, 
die Aussetzung, den Widerruf oder die Verweigerung 
der Verlängerung für gemäß der Verordnung (EG) Nr. 
726/2004 erteilte und unter das in diesem Abschnitt ge-
regelte Verfahren fallende Genehmigungen. 

Für den Erlass der unter Unterabsatz 1 Buchstabe a) 
dieses Absatzes genannten Entscheidung und ihre 
Durchführung durch die Mitgliedstaaten gelten die Arti-
kel 33 und 34 dieser Richtlinie. Abweichend von Artikel 
34 Absatz 1 dieser Richtlinie gilt jedoch das in Artikel 
121 Absatz 2 der Richtlinie genannte Verfahren. 

Für die unter Unterabsatz 1 Buchstabe b) dieses Absat-
zes genannte Entscheidung gilt Artikel 10 der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004. Abweichend von Artikel 10 Ab-
satz 2 der genannten Verordnung gilt jedoch das in Ar-
tikel 87 Absatz 2 der Verordnung genannte Verfahren. 
Erlässt die Kommission eine solche Entscheidung, kann 
sie außerdem eine an die Mitgliedstaaten gerichtete 
Entscheidung gemäß Artikel 127a dieser Richtlinie er-
lassen. 

Abschnitt 5: Veröffentlichung von Beurteilungen 

Artikel 107l 

Die Agentur veröffentlicht die endgültigen Beurteilungs-
ergebnisse, Empfehlungen, Gutachten und Entschei-
dungen gemäß den Artikeln 107b bis 107k über das eu-
ropäische Internetportal für Arzneimittel. 

KAPITEL 4: Überwachung von Unbedenklichkeits-
studien nach der Genehmigung 

Artikel 107m 

(1) Dieses Kapitel gilt für nicht-interventionelle Unbe-
denklichkeitsstudien nach der Genehmigung, die vom 
Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbringen frei-
willig oder aufgrund einer gemäß den Artikeln 21a oder 
22a auferlegten Verpflichtung initiiert, durchgeführt oder 
finanziert werden und in deren Rahmen Sicherheitsda-
ten von Patienten oder Angehörigen der Gesundheits-
berufe erhoben werden. 

(2) Dieses Kapitel lässt einzelstaatliche und unions-
rechtliche Anforderungen im Hinblick auf das Wohlerge-
hen und die Rechte der Teilnehmer von nicht-interven-
tionellen Unbedenklichkeitsstudien nach der Genehmi-
gung unberührt. 

(3) Studien sind nicht zulässig, wenn durch ihre Durch-
führung die Anwendung eines Arzneimittels gefördert 
werden soll. 

(4) Vergütungen für Angehörige der Gesundheitsberufe 
für deren Teilnahme an nicht-interventionellen 

Unbedenklichkeitsstudien nach der Genehmigung be-
schränken sich auf die Entschädigung für den Zeitauf-
wand und die angefallen Kosten. 

(5) Die zuständige nationale Behörde kann den Inhaber 
der Genehmigung für das Inverkehrbringen auffordern, 
das Protokoll und die Fortschrittsberichte den zuständi-
gen Behörden der Mitgliedstaaten, in denen die Studie 
durchgeführt wird, vorzulegen. 

(6) Der Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbrin-
gen muss innerhalb von 12 Monaten nach Abschluss 
der Datenerfassung den zuständigen Behörden der Mit-
gliedstaaten, in denen die Studie durchgeführt wurde, 
den Abschlussbericht übermitteln. 

(7) Während der Durchführung einer Studie überwacht 
der Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbringen 
die gewonnenen Daten und untersucht deren Bedeu-
tung für das Nutzen-Risiko-Verhältnis des betreffenden 
Arzneimittels. 

Alle neuen Informationen, die sich auf die Bewertung 
des Nutzen-Risiko-Verhältnisses des Arzneimittels aus-
wirken könnten, sind gemäß Artikel 23 der zuständigen 
nationalen Behörde des Mitgliedstaats, in dem das Arz-
neimittel genehmigt worden ist, zu melden. 

Die in Unterabsatz 2 geregelte Pflicht berührt nicht die 
Informationen über die Ergebnisse von Studien, die der 
Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbringen im 
Rahmen der regelmäßigen aktualisierten Unbedenk-
lichkeitsberichte nach Artikel 107b zur Verfügung zu 
stellen hat. 

(8) Die Artikel 107n bis 107q finden ausschließlich auf 
Studien im Sinn von Absatz 1 Anwendung, die aufgrund 
einer gemäß Artikel 21a oder Artikel 22a auferlegten 
Verpflichtung durchgeführt werden. 

Artikel 107n 

(1) Vor der Durchführung einer Studie legt der Inhaber 
der Genehmigung für das Inverkehrbringen den Entwurf 
des Studienprotokolls dem Ausschuss für Risikobewer-
tung im Bereich der Pharmakovigilanz vor, außer bei 
Studien, die nur in einem Mitgliedstaat, der die Studie 
nach Artikel 22a verlangt, durchgeführt werden sollen. 
Bei den letztgenannten Studien legt der Inhaber der Ge-
nehmigung für das Inverkehrbringen den Entwurf des 
Studienprotokolls der zuständigen nationalen Behörde 
des Mitgliedstaats, in dem die Studie durchgeführt wird, 
vor. 

(2) Innerhalb von 60 Tagen nach Vorlage des Studien-
protokollentwurfs stellt die zuständige nationale Be-
hörde oder der Ausschuss für Risikobewertung im Be-
reich der Pharmakovigilanz Folgendes aus: 

a) ein Schreiben, in dem der Protokollentwurf gebilligt 
wird; 

b) ein ausführlich begründetes abschlägiges Schreiben 
in einem der folgenden Fälle: 

i) nach Ansicht der Behörde oder des Ausschusses soll 
durch die Studie die Anwendung eines Arzneimittels ge-
fördert werden; 
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ii) nach Ansicht der Behörde oder des Ausschusses 
können die Ziele der Studie mit dem Studiendesign 
nicht erreicht werden oder 

c) ein Schreiben an den Inhaber der Genehmigung für 
das Inverkehrbringen, dass es sich nach Ansicht der 
Behörde oder des Ausschusses bei der Studie um eine 
klinische Prüfung nach der Richtlinie 2001/20/EG han-
delt. 

(3) Die Studie kann nur nach schriftlicher Billigung der 
zuständigen nationalen Behörde oder des Ausschusses 
für Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz 
eingeleitet werden. 

Wurde ein Billigungsschreiben gemäß Absatz 2 Buch-
stabe a ausgestellt, hat der Inhaber der Genehmigung 
für das Inverkehrbringen das Protokoll den zuständigen 
Behörden der Mitgliedstaaten, in denen die Studie 
durchgeführt werden soll, zu übermitteln und kann an-
schließend die Studie entsprechend dem gebilligten 
Protokoll beginnen. 

Artikel 107o 

Nach Beginn einer Studie sind wesentliche Änderungen 
des Protokolls vor deren Umsetzung der zuständigen 
nationalen Behörde oder dem Ausschuss für Risikobe-
wertung im Bereich der Pharmakovigilanz vorzulegen. 
Die zuständige nationale Behörde oder der Ausschuss 
für Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz 
prüft die Änderungen und unterrichtet den Inhaber der 
Genehmigung für das Inverkehrbringen über deren Bil-
ligung oder Ablehnung. Der Inhaber der Genehmigung 
für das Inverkehrbringen hat gegebenenfalls die Mit-
gliedstaaten, in denen die Studie durchgeführt wird, zu 
unterrichten. 

Artikel 107p 

(1) Nach Abschluss der Studie wird der abschließende 
Studienbericht der zuständigen nationalen Behörde o-
der dem Ausschuss für Risikobewertung im Bereich der 
Pharmakovigilanz innerhalb von 12 Monaten nach Ab-
schluss der Datenerfassung vorgelegt, es sei denn, die 
zuständige Behörde oder der Ausschuss für Risikobe-
wertung im Bereich der Pharmakovigilanz haben schrift-
lich darauf verzichtet. 

(2) Der Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbrin-
gen prüft, ob sich die Studienergebnisse auf die Geneh-
migung für das Inverkehrbringen auswirken und bean-
tragt gegebenenfalls bei der zuständigen nationalen Be-
hörde die Änderung der Genehmigung 

(3) Der Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbrin-
gen übermittelt der zuständigen nationalen Behörde o-
der dem Ausschuss für Risikobewertung im Bereich der 
Pharmakovigilanz zusammen mit dem Abschlussbe-
richt elektronisch eine Kurzdarstellung der Studiener-
gebnisse. 

Artikel 107q 

(1) Auf der Grundlage der Ergebnisse der Studie kann 
der Ausschuss für Risikobewertung im Bereich der 
Pharmakovigilanz nach Anhörung des Inhabers der Ge-
nehmigung für das Inverkehrbringen mit Gründen 

versehene Empfehlungen zu einer Genehmigung abge-
ben. In den Empfehlungen sind die abweichenden 
Standpunkte, die jeweils mit einer Begründung zu ver-
sehen sind, zu nennen. 

(2) Werden gemäß Absatz 1 Empfehlungen zur Ände-
rung, zur Aussetzung oder zum Widerruf einer Geneh-
migung eines von den Mitgliedstaaten gemäß dieser 
Richtlinie genehmigten Arzneimittels abgegeben, eini-
gen sich die in der Koordinierungsgruppe vertretenen 
Mitgliedstaaten unter Berücksichtigung der in Absatz 1 
genannten Empfehlung auf einen Standpunkt dazu mit 
einem Zeitplan für dessen Umsetzung. 

Einigen sich die in der Koordinierungsgruppe vertrete-
nen Mitgliedstaaten auf die zu treffenden Maßnahmen, 
stellt der Vorsitzende die Einigung fest und übermittelt 
sie an den Inhaber der Genehmigung für das Inverkehr-
bringen und die Mitgliedstaaten. Die Mitgliedstaaten 
treffen die notwendigen Maßnahmen, um die betref-
fende Genehmigung entsprechend dem in der Einigung 
festgelegten Zeitplan zu ändern, auszusetzen oder zu 
widerrufen. 

Im Fall einer Einigung über eine Änderung unterbreitet 
der Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbringen 
den zuständigen nationalen Behörden gemäß dem fest-
gelegten Zeitplan einen entsprechenden Antrag auf Än-
derung, der eine aktualisierte Zusammenfassung der 
Arzneimittelmerkmale und der Packungsbeilage um-
fasst. 

Die Einigung wird auf dem nach Artikel 26 der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004 eingerichteten europäischen 
Arzneimittel-Internetportal veröffentlicht. 

Wird keine Einigung erzielt, wird der Standpunkt der 
Mehrheit der in der Koordinierungsgruppe vertretenen 
Mitgliedstaaten der Kommission übermittelt, die das 
Verfahren der Artikel 33 und 34 anwendet. 

Weicht die von den in der Koordinierungsgruppe vertre-
tenen Mitgliedstaaten erzielte Einigung oder der Stand-
punkt der Mehrheit der Mitgliedstaaten von der Empfeh-
lung des Ausschusses für Risikobewertung im Bereich 
der Pharmakovigilanz ab, fügt die Koordinierungs-
gruppe der Einigung oder dem Standpunkt der Mehrheit 
eine ausführliche Erläuterung der wissenschaftlichen 
Gründe für die Abweichung zusammen mit der Empfeh-
lung bei. 
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KAPITEL 5:  
Durchführung, Übertragung und Leitlinien 

Artikel 108 

Damit die Durchführung der in dieser Richtlinie vorge-
sehenen Pharmakovigilanz-Tätigkeiten harmonisiert 
wird, verabschiedet die Kommission Durchführungs-
maßnahmen, die sich auf die folgenden in Artikel 8 Ab-
satz 3 und in den Artikeln 101, 104, 104a, 107, 107a, 
107b, 107h, 107n und 107p festgelegten Bereiche, für 
die Pharmakovigilanz-Tätigkeiten vorgesehen sind, er-
strecken: 

a) den Inhalt und die Pflege der Pharmakovigilanz-
Stammdokumentation durch den Inhaber der Genehmi-
gung für das Inverkehrbringen; 

b) die Mindestanforderungen an das Qualitätssystem 
für die Durchführung der Pharmakovigilanz-Tätigkeiten 
durch die zuständigen nationalen Behörden und den In-
haber der Genehmigung für das Inverkehrbringen; 

c) die Verwendung der international anerkannten Ter-
minologie, Formate und Standards für die Durchführung 
der Pharmakovigilanz-Tätigkeiten; 

d) die Mindestanforderungen an die Prüfung der Daten 
in der EudraVigilance-Datenbank auf neue oder verän-
derte Risiken; 

e) das Format und den Inhalt der elektronischen Über-
mittlung vermuteter Nebenwirkungen durch die Mit-
gliedstaaten und den Inhaber der Genehmigung für das 
Inverkehrbringen; 

f) das Format und den Inhalt der elektronischen regel-
mäßig aktualisierten Unbedenklichkeitsberichte und der 
Risikomanagement-Pläne; 

g) das Format von Protokollen, Kurzdarstellungen und 
Abschlussberichten von Unbedenklichkeitsstudien nach 
der Genehmigung. 

Bei diesen Maßnahmen werden die internationalen Har-
monisierungsarbeiten auf dem Gebiet der Pharmakovi-
gilanz berücksichtigt; sie werden erforderlichenfalls an 
den technischen und wissenschaftlichen Fortschritt an-
gepasst. Diese Maßnahmen werden gemäß dem in Ar-
tikel 121 Absatz 2 genannten Regelungsverfahren er-
lassen. 

Artikel 108a 

Damit die Durchführung von Pharmakovigilanz-Tätig-
keiten in der Union erleichtert wird, erstellt die Agentur 
in Zusammenarbeit mit den zuständigen Behörden und 
anderen interessierten Kreisen 

a) Leitlinien zur guten Praxis im Bereich der Pharmako-
vigilanz für die zuständigen nationalen Behörden und 
die Inhaber von Genehmigungen für das Inverkehrbrin-
gen; 

b) wissenschaftliche Leitlinien zu Wirksamkeitsstudien 
nach der Genehmigung. 

Artikel 108b 

Die Kommission veröffentlicht spätestens am 21. Juli 
2015 und danach alle drei Jahre einen Bericht über die 
Durchführung von Pharmakovigilanz-Aufgaben durch 
die Mitgliedstaaten. 

TITEL X: BESONDERE BESTIMMUNGEN FÜR 
ARZNEIMITTEL AUS MENSCHLICHEM BLUT ODER 
BLUTPLASMA 

Artikel 109 

Für die Sammlung und Testung von menschlichem Blut 
und menschlichem Blutplasma gilt die Richtlinie 
2002/98/EG des Europäischen Parlaments und des Ra-
tes vom 27. Januar 2003 zur Festlegung von Qualitäts- 
und Sicherheitsstandards für die Gewinnung, Testung, 
Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschli-
chem Blut und Blutbestandteilen und zur Änderung der 
Richtlinie 2001/83/EG ( 14 ). 

Artikel 110 

Die Mitgliedstaaten treffen alle sachdienlichen Maßnah-
men, damit die Selbstversorgung der Gemeinschaft mit 
menschlichem Blut und Blutplasma gefördert wird. Zu 
diesem Zweck ermutigen sie die freiwillige, unentgeltli-
che Blut- und Blutplasmaspende und treffen die sach-
dienlichen Maßnahmen zur Förderung der Erzeugung 
und Verwendung von Erzeugnissen aus menschlichem 
Blut oder Blutplasma, das aus freiwilligen, unentgeltli-
chen Blutspenden stammt. Sie unterrichten die Kom-
mission über die ergriffenen Maßnahmen. 

TITEL XI: ÜBERWACHUNG UND SANKTIONEN 

Artikel 111 

(1) Die zuständige Behörde des betreffenden Mitglied-
staats überzeugt sich in Zusammenarbeit mit der Agen-
tur von der Einhaltung der gesetzlichen Bestimmungen 
über Arzneimittel durch — erforderlichenfalls unange-
meldete — Inspektionen sowie gegebenenfalls durch 
Beauftragung eines amtlichen Arzneimittelkontrollla-
bors oder eines zu diesem Zweck benannten Labors mit 
der Durchführung von Stichprobenkontrollen. Diese Zu-
sammenarbeit umfasst den Austausch von Informatio-
nen mit der Agentur über geplante und durchgeführte 
Inspektionen. Die Mitgliedstaaten und die Agentur ar-
beiten bei der Koordinierung von Inspektionen in Dritt-
ländern zusammen. Die Inspektionen umfassen die in 
den Absätzen 1a bis 1f aufgeführten Inspektionen, sind 
aber nicht darauf beschränkt. 

(1a) Arzneimittelhersteller, die in der Union oder in Dritt-
ländern ansässig sind, und Arzneimittelgroßhändler 
werden wiederholt inspiziert. 

(1b) Die zuständige Behörde des betreffenden Mitglied-
staats muss über ein System der Überwachung verfü-
gen, das auch Inspektionen in angemessenen Zeitab-
ständen beinhaltet, welche auf der Grundlage eines ge-
gebenen Risikos in den Räumlichkeiten der im Hoheits-
gebiet ihres Mitgliedstaats niedergelassenen Hersteller, 
Einführer oder Vertreiber von Wirkstoffen vorgenom-
men werden, und das wirksame Folgemaßnahmen 
dazu umfasst. 

Ist die zuständige Behörde der Auffassung, dass 
Gründe für die Annahme eines Verstoßes gegen die in 
dieser Richtlinie festgelegten Vorschriften, einschließ-
lich der in Artikel 46 Buchstabe f und Artikel 47 genann-
ten Grundsätze und Leitlinien der guten 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20190726&qid=1616765198565#E0014
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Herstellungspraxis und der guten Vertriebspraxis, vor-
liegen, so kann sie Inspektionen durchführen bei 

a) in Drittländern niedergelassenen Herstellern oder 
Vertreibern von Wirkstoffen; 

b) Herstellern oder Einführern von Arzneiträgerstoffen. 

(1c) Die in den Absätzen 1a und 1b genannten Inspek-
tionen können in der Union und in Drittländern auch auf 
Ersuchen eines Mitgliedstaats, der Kommission oder 
der Agentur durchgeführt werden. 

(1d) Inspektionen können auch in den Räumlichkeiten 
der Inhaber einer Genehmigung für das Inverkehrbrin-
gen oder der Arzneimittelvermittler stattfinden. 

(1e) Um die Übereinstimmung der im Hinblick auf die 
Erteilung eines Konformitätszertifikats eingereichten 
Daten mit den Monografien des Europäischen Arznei-
buchs zu überprüfen, kann sich das Organ für Standar-
disierung der Nomenklatur und der Qualitätsnormen im 
Sinne des Übereinkommens über die Ausarbeitung ei-
nes Europäischen Arzneibuchs (Europäische Direktion 
für Arzneimittelqualität und Gesundheitsfürsorge) an die 
Kommission oder die Agentur wenden und um eine der-
artige Inspektion ersuchen, wenn der betreffende Aus-
gangsstoff in einer Monografie des Europäischen Arz-
neibuchs aufgeführt wird. 

(1f) Die zuständige Behörde des betreffenden Mitglied-
staats kann bei einem Hersteller von Ausgangsstoffen 
auf besonderes Ersuchen des Herstellers eine Inspek-
tion vornehmen. 

(1g) Die Inspektionen werden von Bediensteten der zu-
ständigen Behörde durchgeführt; diese Bediensteten 
müssen befugt sein, 

a) die Herstellungs- oder Handelsbetriebe der Herstel-
ler von Arzneimitteln, Wirkstoffen oder Arzneiträgerstof-
fen sowie die Laboratorien zu inspizieren, die vom Inha-
ber der Herstellungserlaubnis gemäß Artikel 20 mit der 
Durchführung der Kontrollen beauftragt worden sind; 

b) Proben zu entnehmen, auch damit ein amtliches Arz-
neimittelkontrolllabor oder ein von einem Mitgliedstaat 
zu diesem Zweck benanntes Labor unabhängige Ana-
lysen durchführen kann; 

c) alle Unterlagen einzusehen, die sich auf den Gegen-
stand der Inspektion beziehen, jedoch vorbehaltlich der 
am 21. Mai 1975 in den Mitgliedstaaten geltenden Best-
immungen, die dieses Recht in Bezug auf die Angaben 
über die Herstellungsweise einschränken; 

d) die Räumlichkeiten, Aufzeichnungen, Unterlagen 
und die Pharmakovigilanz-Stammdokumentation des 
Inhabers der Genehmigung für das Inverkehrbringen o-
der aller Unternehmen, die vom Inhaber der Genehmi-
gung für das Inverkehrbringen mit den in Titel IX be-
schriebenen Tätigkeiten beauftragt wurden, zu inspizie-
ren. 

(1h) Die Inspektionen werden gemäß den in Artikel 
111a genannten Leitlinien durchgeführt. 

(2) Die Mitgliedstaaten treffen alle zweckdienlichen 
Maßnahmen, damit die zur Herstellung immunologi-
scher Arzneimittel verwendeten Verfahren 

ordnungsgemäß validiert werden und eine dauerhafte 
Übereinstimmung der Chargen erreicht wird. 

(3) Nach jeder der in Absatz 1 genannten Inspektionen 
erstattet die zuständige Behörde Bericht darüber, ob die 
inspizierte Stelle die Grundsätze und Leitlinien der gu-
ten Herstellungspraxis und der guten Vertriebspraxis 
gemäß den Artikeln 47 und 84 einhält oder ob der Inha-
ber der Genehmigung für das Inverkehrbringen die An-
forderungen von Titel IX einhält. 

Die zuständige Behörde, die die Inspektion durchge-
führt hat, teilt der inspizierten Stelle den Inhalt dieser 
Berichte mit. 

Bevor die zuständige Behörde den Bericht annimmt, 
gibt sie der betroffenen inspizierten Stelle Gelegenheit 
zur Stellungnahme. 

(4) Unbeschadet etwaiger Abkommen zwischen der 
Union und Drittländern kann ein Mitgliedstaat, die Kom-
mission oder die Agentur einen in einem Drittland an-
sässigen Hersteller auffordern, sich einer Inspektion ge-
mäß diesem Artikel zu unterziehen. 

(5) Innerhalb von 90 Tagen nach einer Inspektion ge-
mäß Absatz 1 wird der inspizierten Stelle gegebenen-
falls ein Zertifikat über die gute Herstellungspraxis bzw. 
über die gute Vertriebspraxis ausgestellt, wenn die In-
spektion zu dem Ergebnis führt, dass sie die im Unions-
recht vorgeschriebenen Grundsätze und Leitlinien der 
guten Herstellungspraxis bzw. der guten Vertriebspra-
xis einhält. 

Werden die Inspektionen im Rahmen des Verfahrens 
zur Zertifizierung in Bezug auf die Monografien des Eu-
ropäischen Arzneibuches durchgeführt, so wird ein Zer-
tifikat ausgestellt. 

(6) Die Mitgliedstaaten geben die von ihnen ausgestell-
ten Zertifikate über die gute Herstellungspraxis und die 
gute Vertriebspraxis in eine von der Agentur im Namen 
der Union geführten Datenbank der Union ein. Die Mit-
gliedstaaten geben gemäß Artikel 52a Absatz 7 auch 
Informationen über die Registrierung der Einführer, Her-
steller und Vertriebshändler von Wirkstoffen in die Da-
tenbank ein. Diese Datenbank muss öffentlich zugäng-
lich sein. 

(7) Führt die Inspektion nach Absatz 1g Buchstaben a, 
b und c oder die Inspektion eines Vertriebsunterneh-
mens für Arzneimittel oder Wirkstoffe oder eines Her-
stellers von Hilfsstoffen zu dem Ergebnis, dass die in-
spizierte Stelle die gesetzlichen Vorschriften und/oder 
die Grundsätze und Leitlinien des Unionsrechts zur gu-
ten Herstellungspraxis oder zur guten Vertriebspraxis 
nicht einhält, so wird diese Information in der Datenbank 
der Union nach Absatz 6 registriert. 

(8) Führt die Inspektion nach Absatz 1g Buchstabe d zu 
dem Ergebnis, dass der Inhaber der Genehmigung für 
das Inverkehrbringen die Anforderungen des Pharma-
kovigilanzsystems wie in der Pharmakovigilanz-Stamm-
dokumentation beschrieben und die in Titel IX genann-
ten Anforderungen nicht erfüllt, so weist die zuständige 
Behörde des betreffenden Mitgliedstaats den Inhaber 
der Genehmigung für das Inverkehrbringen auf die 
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festgestellten Mängel hin und gibt ihm Gelegenheit zur 
Stellungnahme. 

In einem solchen Fall informiert der betreffende Mit-
gliedstaat die anderen Mitgliedstaaten, die Agentur und 
die Kommission. 

Gegebenenfalls trifft der betreffende Mitgliedstaat die 
erforderlichen Maßnahmen, um sicherzustellen, dass 
gegen einen Inhaber der Genehmigung für das Inver-
kehrbringen wirksame, verhältnismäßige und abschre-
ckende Sanktionen verhängt werden. 

Artikel 111a 

Die Kommission erlässt ausführliche Leitlinien zu den 
Grundsätzen für die Inspektionen nach Artikel 111. 

Die Mitgliedstaaten legen in Zusammenarbeit mit der 
Agentur die Form und den Inhalt der Erlaubnis nach Ar-
tikel 40 Absatz 1, der Genehmigung nach Artikel 77 Ab-
satz 1, der Berichte nach Artikel 111 Absatz 3 sowie der 
Zertifikate über die gute Herstellungspraxis und der Zer-
tifikate über die gute Vertriebspraxis nach Artikel 111 
Absatz 5 fest. 

Artikel 111b 

(1) Auf Antrag eines Drittlandes beurteilt die Kommis-
sion, ob der Rechtsrahmen dieses Landes für in die 
Union ausgeführte Wirkstoffe und die entsprechenden 
Kontrollen und Durchsetzungsmaßnahmen ein Niveau 
des Schutzes der öffentlichen Gesundheit gewährleis-
ten, das mit jenem in der Union gleichwertig ist. Wird die 
Gleichwertigkeit durch die Beurteilung bestätigt, so er-
lässt die Kommission einen Beschluss zur Aufnahme 
des Drittlandes in eine Liste. Die Bewertung erfolgt in 
Form einer Überprüfung der einschlägigen Unterlagen 
und muss, sofern nicht Vereinbarungen im Sinn von Ar-
tikel 51 Absatz 2 dieser Richtlinie hinsichtlich dieses Tä-
tigkeitsbereichs bestehen, eine vor Ort durchgeführte 
Überprüfung des Regelungssystems des Drittlandes 
und erforderlichenfalls eine überwachte Inspektion min-
destens einer Herstellungsstätte für Wirkstoffe im Dritt-
land umfassen. Bei der Bewertung ist Folgendes beson-
ders zu berücksichtigen: 

a) die Bestimmungen dieses Landes über die gute Her-
stellungspraxis; 

b) die Regelmäßigkeit der Inspektionen zur Überprü-
fung, ob die gute Herstellungspraxis eingehalten wird; 

c) die Wirksamkeit der Durchsetzung der guten Herstel-
lungspraxis; 

d) die Regelmäßigkeit und Schnelligkeit, mit der das be-
treffende Drittland Informationen über die Nichteinhal-
tung der Bestimmungen durch Wirkstoffhersteller lie-
fern. 

(2) Die Kommission erlässt die erforderlichen Durchfüh-
rungsrechtsakte, damit die in Absatz 1 Buchstaben a bis 
d dieses Artikels genannten Anforderungen angewandt 
werden. Diese Durchführungsrechtsakte werden nach 
dem in Artikel 121 Absatz 2 genannten Verfahren ange-
nommen. 

(3) Die Kommission überprüft regelmäßig, ob die in Ab-
satz 1 festgelegten Voraussetzungen erfüllt sind. Die 

erste Überprüfung findet spätestens drei Jahre nach 
Aufnahme des Landes in die Liste gemäß Absatz 1 
statt. 

(4) Die Kommission nimmt die Bewertung und Überprü-
fung gemäß den Absätzen 1 und 3 in Zusammenarbeit 
mit der Agentur und den zuständigen Behörden der Mit-
gliedstaaten vor. 

Artikel 111c 

(1)  Die Kommission überwacht fortlaufend die Entwick-
lungen im Vereinigten Königreich, die das Schutzniveau 
in Bezug auf die in Artikel 8 Absätze 2a und 2b, Arti-
kel 20 Absatz 2, Artikel 40 Absätze 1a und 3a, Arti-
kel 48 Absatz 3, Artikel 104 Absatz 3 und Artikel 126c 
genannten Regulierungsfunktionen, die in anderen Tei-
len des Vereinigten Königreichs als Nordirland ausge-
übt werden, beeinträchtigen könnten, wobei sie insbe-
sondere die folgenden Aspekte berücksichtigt: 

a) die Vorschriften für die Erteilung von Genehmigun-
gen für das Inverkehrbringen, die Pflichten des Geneh-
migungsinhabers, die Erteilung von Herstellungserlaub-
nissen, die Pflichten des Herstellungserlaubnisinha-
bers, die sachkundigen Personen und ihre Pflichten, die 
Qualitätsprüfungen, die Chargenfreigabe und die Phar-
makovigilanz, wie sie im Recht des Vereinigten König-
reichs festgelegt sind; 

b) ob die zuständigen Behörden des Vereinigten König-
reichs die wirksame Durchsetzung der unter Buch-
stabe a genannten Vorschriften in ihrem Hoheitsgebiet 
gewährleisten, unter anderem durch Inspektionen und 
Audits bei den Inhabern von Genehmigungen für das 
Inverkehrbringen, den Inhabern von Herstellungser-
laubnissen und den in ihrem Hoheitsgebiet niedergelas-
senen Großhändlern sowie durch Vor-Ort-Kontrollen in 
ihren Räumlichkeiten im Hinblick auf die Ausübung der 
unter Buchstabe a genannten Regulierungsfunktionen. 

(2) Stellt die Kommission fest, dass das vom Vereinig-
ten Königreich durch Vorschriften über die Herstellung, 
den Vertrieb und die Verwendung von Arzneimitteln so-
wie die wirksame Durchsetzung dieser Vorschriften ge-
währleistete Niveau des Schutzes der öffentlichen Ge-
sundheit dem in der Union gewährleisteten Niveau nicht 
mehr im Wesentlichen gleichwertig ist, oder liegen der 
Kommission keine hinreichenden Informationen vor, an-
hand deren sie beurteilen könnte, ob ein im Wesentli-
chen gleichwertiges Niveau des Schutzes der öffentli-
chen Gesundheit durch das Vereinigte Königreich ge-
währleistet wird, sollte die Kommission das Vereinigte 
Königreich im Rahmen einer schriftlichen Mitteilung in-
formieren und eine ausführliche Begründung dafür 
übermitteln. 

Während eines Zeitraums von sechs Monaten nach der 
schriftlichen Mitteilung gemäß Unterabsatz 1 nimmt die 
Kommission Konsultationen mit dem Vereinigten König-
reich auf, um der Situation abzuhelfen, die zu dieser 
schriftlichen Mitteilung geführt hat. In begründeten Fäl-
len kann die Kommission diese Frist um drei Monate 
verlängern. 

(3) Wird der Situation, die Anlass zu der schriftlichen 
Mitteilung gemäß Absatz 2 Unterabsatz 1 gegeben hat, 
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nicht innerhalb der in Absatz 2 Unterabsatz 2 genann-
ten Frist abgeholfen, so ist die Kommission ermächtigt, 
einen delegierten Rechtsakt zu erlassen, in dem die in 
Absatz 1 genannten Bestimmungen, deren Anwendung 
ausgesetzt wird, aufgeführt sind. 

(4) Wurde ein delegierter Rechtsakt gemäß Absatz 3 er-
lassen, treten die im einleitenden Satz des Absatzes 1 
genannten und in dem delegierten Rechtsakt genann-
ten Bestimmungen am ersten Tag des Monats nach 
dem Inkrafttreten des delegierten Rechtsakts außer 
Kraft. 

(5) Wurde der Situation, die zum Erlass des delegierten 
Rechtsakts gemäß Absatz 3 geführt hat, abgeholfen, so 
erlässt die Kommission einen delegierten Rechtsakt, 
demzufolge diese ausgesetzten Bestimmungen wieder 
gelten. In diesem Fall gelten die in dem gemäß diesem 
Absatz erlassenen delegierten Rechtsakt genannten 
Bestimmungen ab dem ersten Tag des Monats, der auf 
das Inkrafttreten des in diesem Absatz genannten dele-
gierten Rechtsakts folgt, erneut. 

Artikel 112 

Die Mitgliedstaaten treffen alle zweckdienlichen Maß-
nahmen, damit der Inhaber der Genehmigung für das 
Inverkehrbringen und gegebenenfalls der Inhaber der 
Herstellungserlaubnis nachweist, dass die Kontrollen 
der Arzneimittel und/oder der Bestandteile und der Zwi-
schenprodukte gemäß den der Genehmigung für das 
Inverkehrbringen zugrunde gelegten Methoden nach 
Artikel 8 Absatz 3 Buchstabe h) durchgeführt worden 
sind. 

Artikel 113 

Zur Durchführung von Artikel 112 können die Mitglied-
staaten von den Herstellern immunologischer Arznei-
mittel und von Arzneimitteln aus menschlichem Blut o-
der Blutplasma fordern, dass sie einer zuständigen Be-
hörde Abschriften aller von einer sachkundigen Person 
gemäß Artikel 51 unterzeichneten Kontrollberichte vor-
legen. 

Artikel 114 

(1) Wo er dies im Interesse der öffentlichen Gesundheit 
für erforderlich hält, kann der Mitgliedstaat verlangen, 
dass der Inhaber der Genehmigung für das Inverkehr-
bringen bei 

— lebenden Vakzinen, 

— für die Primärimmunisierung von Kleinkindern oder 
anderen Risikogruppen verwendeten immunologischen 
Arzneimitteln, 

— Immunisierungsprogrammen im Rahmen des öffent-
lichen Gesundheitswesens verwendeten immunologi-
schen Arzneimitteln, 

— oder bei immunologischen Arzneimitteln, die neu 
sind oder mit Hilfe neuartiger oder veränderter Techni-
ken hergestellt werden oder für einen bestimmten Her-
steller neu sind, während eines in der Regel in der Ge-
nehmigung für das Inverkehrbringen festgelegten Über-
gangszeitraums einem amtlichen Arzneimittelkontrollla-
bor oder einem von einem Mitgliedstaat zu diesem 

Zweck benannten Labor Proben von jeder Charge einer 
Gesamtmenge und/oder eines Arzneimittels zur Prü-
fung vor der Freigabe für das Inverkehrbringen vorlegt, 
es sei denn, die Charge ist in einem anderen Mitglied-
staat hergestellt und von der zuständigen Behörde die-
ses anderen Mitgliedstaats vorher geprüft und mit den 
genehmigten Spezifikationen konform erklärt worden. 
Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass alle derartigen 
Untersuchungen innerhalb von 60 Tagen nach Erhalt 
der Proben abgeschlossen sind. 

(2) Wenn dies die Rechtsvorschriften eines Mitglied-
staats im Interesse der öffentlichen Gesundheit vorse-
hen, können die zuständigen Behörden von dem Inha-
ber der Genehmigung für das Inverkehrbringen von Arz-
neimitteln aus menschlichem Blut oder Blutplasma, ver-
langen, dass er Proben jeder Ausgangs- und/oder ferti-
gen Produktionscharge zur Prüfung durch ein amtliches 
Arzneimittelkontrolllabor oder ein von einem Mitglied-
staat zu diesem Zweck benanntes Labor vor Freigabe 
des Inverkehrbringens vorlegt, sofern die zuständigen 
Behörden eines anderen Mitgliedstaats die betreffende 
Charge nicht zuvor geprüft und mit den genehmigten 
Spezifikationen konform erklärt haben. Die Mitglied-
staaten stellen sicher, dass alle derartigen Untersu-
chungen innerhalb von 60 Tagen nach Erhalt der Pro-
ben abgeschlossen sind. 

Artikel 115 

Die Mitgliedstaaten treffen alle sachdienlichen Maßnah-
men, damit die bei der Herstellung von Arzneimitteln 
aus menschlichem Blut oder Blutplasma verwendeten 
Fertigungs- und Reinigungsverfahren ordnungsgemäß 
validiert werden und permanent gewährleisten, dass die 
Chargen übereinstimmen und dass — soweit dies nach 
dem Stand der Technik möglich ist — keine spezifi-
schen Viren vorhanden sind. Dazu muss der Hersteller 
den zuständigen Behörden das von ihm angewandte 
Verfahren zur Verringerung oder Beseitigung der patho-
genen Viren, die durch Arzneimittel aus menschlichem 
Blut oder Blutplasma übertragen werden können, mittei-
len. Die zuständigen Behörden können Proben der Aus-
gangs- und/oder fertigen Arzneimittelcharge einem 
staatlichen oder einem für diesen Zweck benannten La-
boratorium während der Prüfung des Antrags gemäß 
Artikel 19 oder nach Erteilung der Genehmigung für das 
Inverkehrbringen zur Prüfung vorlegen. 

Artikel 116 

Die zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten setzen 
die Genehmigung für das Inverkehrbringen aus, neh-
men sie zurück oder ändern sie, wenn sie der Ansicht 
sind, dass das Arzneimittel schädlich ist oder dass seine 
therapeutische Wirksamkeit fehlt oder dass das Nutzen-
Risiko-Verhältnis ungünstig ist oder dass das Arzneimit-
tel nicht die angegebene quantitative und qualitative Zu-
sammensetzung aufweist. Von einer fehlenden thera-
peutischen Wirksamkeit wird ausgegangen, wenn fest-
steht, dass sich mit dem Arzneimittel keine therapeuti-
schen Ergebnisse erzielen lassen. 

Die Genehmigung für das Inverkehrbringen kann eben-
falls ausgesetzt, zurückgenommen oder geändert 
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werden, wenn sich herausstellt, dass die den Antrag 
stützenden Angaben gemäß den Artikeln 8, 10, 10a, 
10b, 10c oder 11 unrichtig sind oder nicht gemäß Artikel 
23 geändert wurden, wenn die Bedingungen gemäß 
den Artikeln 21a, 22 oder 22a nicht erfüllt wurden oder 
wenn die in Artikel 112 vorgesehenen Kontrollen nicht 
durchgeführt wurden. 

Absatz 2 des vorliegenden Artikels gilt auch in Fällen, in 
denen die Herstellung des Arzneimittels nicht gemäß 
den Angaben nach Artikel 8 Absatz 3 Buchstabe d er-
folgt oder die Kontrollen nicht entsprechend den in Arti-
kel 8 Absatz 3 Buchstabe h beschriebenen Kontrollme-
thoden durchgeführt werden. 

Artikel 117 

(1) Die Mitgliedstaaten treffen unbeschadet der Maß-
nahmen nach Artikel 116 alle zweckdienlichen Maßnah-
men, damit die Abgabe eines Arzneimittels untersagt 
und dieses aus dem Verkehr gezogen wird, falls fest-
steht, dass 

a) das Arzneimittel schädlich ist oder 

b) die therapeutische Wirksamkeit des Arzneimittels 
fehlt oder 

c) das Nutzen-Risiko-Verhältnis ungünstig ist oder 

d) das Arzneimittel nicht die angegebene Zusammen-
setzung nach Art und Menge aufweist oder 

e) die Kontrollen der Arzneimittel und/oder der Bestand-
teile und der Zwischenprodukte nicht durchgeführt wor-
den sind oder ein anderes Erfordernis oder eine andere 
Voraussetzung für die Erteilung der Herstellungsgeneh-
migung nicht erfüllt worden ist. 

(2) Die zuständige Behörde kann das Verbot der Ab-
gabe sowie die Zurückziehung eines Arzneimittels aus 
dem Verkehr auf die beanstandeten Chargen beschrän-
ken. 

(3) Die zuständige Behörde kann bei einem Arzneimit-
tel, dessen Abgabe untersagt wurde oder das gemäß 
Absatz 1 und 2 aus dem Verkehr gezogen wurde in Aus-
nahmefällen seine Abgabe an Patienten, die bereits mit 
diesem Arzneimittel behandelt werden, während einer 
Übergangszeit gestatten. 

Artikel 117a 

(1) Die Mitgliedstaaten müssen über ein System verfü-
gen, mit dem verhindert werden soll, dass Arzneimittel, 
die mutmaßlich gesundheitsgefährdend sind, zu Patien-
ten gelangen. 

(2) Dieses System umfasst die Annahme und Bearbei-
tung von Meldungen mutmaßlich gefälschter Arzneimit-
tel und mutmaßlicher Qualitätsmängel bei Arzneimit-
teln. Das System umfasst auch die Rücknahmen von 
Arzneimitteln, die von Inhabern einer Genehmigung für 
das Inverkehrbringen vorgenommen werden, oder 
Rücknahmen von Arzneimitteln, die von den zuständi-
gen nationalen Behörden angeordnet werden, von allen 
maßgeblichen Akteuren in der Lieferkette während oder 
außerhalb der üblichen Arbeitszeiten. Das System 
muss auch Rücknahmen von Arzneimitteln bei Patien-
ten ermöglichen, die die Arzneimittel bereits erhalten 

haben, erforderlichenfalls mithilfe von Angehörigen der 
Gesundheitsberufe. 

(3) Wird bei dem betreffenden Arzneimittel eine erhebli-
che Gefahr für die öffentliche Gesundheit vermutet, so 
übermittelt die zuständige Behörde des Mitgliedstaats, 
in dem das Arzneimittel zuerst identifiziert wurde, unver-
züglich allen Mitgliedstaaten und allen Akteuren in der 
Lieferkette in diesem Mitgliedstaat eine Schnellwarn-
meldung. Ist davon auszugehen, dass solche Arzneimit-
tel bereits an Patienten gelangt sind, so erfolgen inner-
halb von 24 Stunden dringende öffentliche Bekanntma-
chungen, damit die Arzneimittel von den Patienten zu-
rückgenommen werden können. Diese Bekanntma-
chungen enthalten hinreichende Informationen über die 
mutmaßlichen Qualitätsmängel oder die mutmaßliche 
Fälschung und die damit verbundenen Gefahren. 

(4) Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission bis 
zum 22. Juli 2013 über die Einzelheiten ihrer jeweiligen 
in diesem Artikel genannten nationalen Systeme. 

Artikel 118 

(1) Die zuständige Behörde setzt bei einer Gruppe von 
Zubereitungen oder allen diesen Arzneimitteln die Her-
stellungserlaubnis aus oder widerruft sie bzw. nimmt sie 
zurück, wenn eine der Anforderungen nach Artikel 41 
nicht mehr erfüllt ist. 

(2) Werden die Bestimmungen der Artikel 42, 46, 51 
und 112 nicht eingehalten, so kann die zuständige Be-
hörde neben den Maßnahmen nach Artikel 117 entwe-
der die Herstellung von Arzneimitteln unterbrechen oder 
die Einfuhr dieser Arzneimittel mit Herkunft aus Drittlän-
dern aussetzen oder die Herstellungserlaubnis für eine 
Gruppe von Arzneimitteln oder alle diese Arzneimittel 
aussetzen oder zurücknehmen. 

Artikel 118a 

(1) Die Mitgliedstaaten legen für den Fall des Verstoßes 
gegen die nach Maßgabe dieser Richtlinie erlassenen 
nationalen Vorschriften Regelungen über Sanktionen 
fest und treffen alle erforderlichen Vorkehrungen, um si-
cherzustellen, dass diese Sanktionen angewandt wer-
den. Die Sanktionen müssen wirksam, verhältnismäßig 
und abschreckend sein. 

Die Sanktionen dürfen nicht weniger streng sein als die 
Sanktionen, die bei nach Art und Schwere gleichartigen 
Verstößen gegen nationale Rechtsvorschriften anwend-
bar sind. 

(2) Die in Absatz 1 genannten Regelungen betreffen un-
ter anderem Folgendes: 

a) Herstellung, Vertrieb, Vermittlung, Einfuhr und Aus-
fuhr gefälschter Arzneimittel, sowie den Verkauf ge-
fälschter Arzneimittel im Wege des Fernabsatzes an die 
Öffentlichkeit über Dienste der Informationsgesell-
schaft; 

b) Verstöße gegen die in dieser Richtlinie festgelegten 
Bestimmungen über die Herstellung, den Vertrieb, die 
Einfuhr und die Ausfuhr von Wirkstoffen; 

c) Verstöße gegen die in dieser Richtlinie festgelegten 
Bestimmungen über die Verwendung von Arzneiträger-
stoffen. 
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Gegebenenfalls ist bei den Sanktionen zu berücksichti-
gen, welche Gefahr für die öffentliche Gesundheit von 
der jeweiligen Arzneimittelfälschung ausgeht. 

(3) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die auf-
grund dieses Artikels erlassenen einzelstaatlichen Vor-
schriften bis zum 2. Januar 2013 mit und melden ihr 
spätere Änderungen dieser Vorschriften unverzüglich. 

Die Kommission übermittelt dem Europäischen Parla-
ment und dem Rat bis zum 2. Januar 2018 einen Be-
richt, der eine Übersicht über die Umsetzungsmaßnah-
men der Mitgliedstaaten in Bezug auf diesen Artikel und 
eine Beurteilung der Wirksamkeit dieser Maßnahmen 
enthält. 

Artikel 118b 

Die Mitgliedstaaten veranstalten Treffen unter Beteili-
gung von Patienten- und Verbraucherorganisationen 
und erforderlichenfalls mit der Durchsetzung beauftrag-
ten Bediensteten der Mitgliedstaaten, damit öffentliche 
Informationen über die in den Bereichen Vorbeugung 
und Durchsetzung getroffenen Maßnahmen zur Be-
kämpfung der Fälschung von Arzneimitteln vermittelt 
werden. 

Artikel 118c 

Die Mitgliedstaaten treffen bei der Anwendung dieser 
Richtlinie die erforderlichen Maßnahmen, um eine Zu-
sammenarbeit zwischen den zuständigen Arzneimittel-
behörden und Zollbehörden zu gewährleisten. 

Artikel 119 

Die Bestimmungen dieses Titels finden auf homöopa-
thische Arzneimittel Anwendung. 

TITEL XII: STÄNDIGER AUSSCHUSS 

Artikel 120 

Der Kommission wird die Befugnis übertragen, gemäß 
Artikel 121a delegierte Rechtsakte zur Änderung des 
Anhangs I zu erlassen, um diesen an den Stand der 
Wissenschaft und der Technik anzupassen. 

Artikel 121 

(1) Die Kommission wird bei der Anpassung der Richtli-
nien zur Beseitigung der technischen Handelshemm-
nisse auf dem Gebiet der Arzneimittel an den techni-
schen Fortschritt von dem Ständigen Ausschuss für Hu-
manarzneimittel, nachstehend „Ständiger Ausschuss“ 
genannt, unterstützt. 

(2) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten 
die Artikel 5 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter 
Beachtung von dessen Artikel 8. 

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 
1999/468/EG wird auf drei Monate festgesetzt. 

(2a) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gel-
ten die Artikel 5a Absätze 1 bis 4 sowie Artikel 7 des 
Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung von des-
sen Artikel 8. 

(3) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten 
die Artikel 4 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter 
Beachtung von dessen Artikel 8. 

Der Zeitraum nach Artikel 4 Absatz 3 des Beschlusses 
1999/468/EG wird auf einen Monat festgesetzt. 

(4) Die Geschäftsordnung des Ständigen Ausschusses 
wird veröffentlicht. 

Artikel 121a 

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird 
der Kommission unter den in diesem Artikel festgeleg-
ten Bedingungen übertragen. 

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte ge-
mäß Artikel 14 Absatz 1, Artikel 22b, Artikel 23b, Artikel 
46a, Artikel 47, Artikel 52b, Artikel 54a und Artikel 120 
wird der Kommission für einen Zeitraum von fünf Jahren 
ab 26. Juli 2019 übertragen. Die Kommission erstellt 
spätestens neun Monate vor Ablauf des Zeitraums von 
fünf Jahren einen Bericht über die Befugnisübertragung. 
Die Befugnisübertragung verlängert sich stillschwei-
gend um Zeiträume gleicher Länge, es sei denn, das 
Europäische Parlament oder der Rat widersprechen ei-
ner solchen Verlängerung spätestens drei Monate vor 
Ablauf des jeweiligen Zeitraums. 

Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemäß 
Artikel 111c Absätze 3 und 5 wird der Kommission auf 
unbestimmte Zeit ab dem 20. April 2022 übertragen. 

(3) Die Befugnisübertragung gemäß Artikel 14 Ab-
satz 1, den Artikeln 22b, 23b, 46a, 47, 52b, und 54a, Ar-
tikel 111c Absätze 3 und 5 sowie Artikel 120 kann vom 
Europäischen Parlament oder vom Rat jederzeit wider-
rufen werden. Der Beschluss über den Widerruf been-
det die Übertragung der in diesem Beschluss angege-
benen Befugnis. Er wird am Tag nach seiner Veröffent-
lichung im Amtsblatt der Europäischen Union oder zu 
einem im Beschluss über den Widerruf angegebenen 
späteren Zeitpunkt wirksam. Die Gültigkeit von delegier-
ten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem 
Beschluss über den Widerruf nicht berührt. 

(4) Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts kon-
sultiert die Kommission die von den einzelnen Mitglied-
staaten benannten Sachverständigen im Einklang mit 
den in der Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. 
April 2016 über bessere Rechtsetzung enthaltenen 
Grundsätzen. 

(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt 
erlässt, übermittelt sie ihn gleichzeitig dem Europäi-
schen Parlament und dem Rat. 
(6) Ein delegierter Rechtsakt, der gemäß Artikel 14 Ab-
satz 1, den Artikeln 22b, 23b, 46a, 47, 52b und 54a, Ar-
tikel 111c Absätze 3 und 5 oder Artikel 120 erlassen 
wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das Europäische 
Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei 
Monaten nach Übermittlung dieses Rechtsakts an das 
Europäische Parlament und den Rat Einwände erhoben 
haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Europäi-
sche Parlament und der Rat beide der Kommission mit-
geteilt haben, dass sie keine Einwände erheben wer-
den. Auf Initiative des Europäischen Parlaments oder 
des Rates wird diese Frist um zwei Monate verlängert. 
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TITEL XIII: ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN 

Artikel 122 

(1) Die Mitgliedstaaten treffen alle zweckdienlichen 
Maßnahmen, damit die betreffenden zuständigen Be-
hörden einander die Informationen mitteilen, durch die 
sichergestellt wird, dass die der Erteilung der Genehmi-
gungen gemäß den Artikeln 40 und 77, der Zertifikate 
nach Artikel 111 Absatz 5 oder der Genehmigung für 
das Inverkehrbringen zugrunde gelegten Anforderun-
gen eingehalten werden. 

(2) Auf begründeten Antrag übermitteln die Mitglied-
staaten den zuständigen Behörden eines anderen Mit-
gliedstaats oder der Agentur die in Artikel 111 Absatz 3 
genannten Berichte auf elektronischem Wege. 

(3) Die gemäß Artikel 111 Absatz 1 erzielten Schlussfol-
gerungen gelten in der gesamten Gemeinschaft. 

Hat jedoch in Ausnahmefällen ein Mitgliedstaat aus 
Gründen der öffentlichen Gesundheit Bedenken gegen 
die Schlussfolgerungen, die im Anschluss an eine In-
spektion nach Artikel 111 Absatz 1 erzielt wurden, so 
unterrichtet dieser Mitgliedstaat unverzüglich die Kom-
mission und die Agentur. Die Agentur unterrichtet die 
betroffenen Mitgliedsstaaten. 

Wird die Kommission über diese Meinungsverschieden-
heiten informiert, so kann sie nach Konsultation der be-
troffenen Mitgliedstaaten den Inspektor, der die erste In-
spektion durchgeführt hat, mit einer weiteren Inspektion 
beauftragen; der betreffende Inspektor kann von zwei 
Inspektoren aus von dem Streitfall nicht betroffenen Mit-
gliedstaaten begleitet werden. 

Artikel 123 

(1) Jeder Mitgliedstaat trifft alle zweckdienlichen Maß-
nahmen, damit die Entscheidungen über die Genehmi-
gung für das Inverkehrbringen, deren Versagung oder 
Widerruf bzw. Zurücknahme, über die Aufhebung von 
Entscheidungen über die Versagung oder den Widerruf 
bzw. die Zurücknahme von Genehmigungen für das In-
verkehrbringen, über das Verbot der Abgabe sowie über 
die Zurückziehung aus dem Verkehr der Agentur unter 
Angabe von Gründen unverzüglich bekannt gegeben 
werden. 

(2) Der Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbrin-
gen ist verpflichtet, den betreffenden Mitgliedstaaten 
unverzüglich alle von dem Inhaber getroffenen Maßnah-
men zur Aussetzung des Inverkehrbringens eines Arz-
neimittels, dessen Rücknahme vom Markt, den Antrag 
auf Widerruf einer Genehmigung für das Inverkehrbrin-
gen oder die Nichtbeantragung einer Verlängerung ei-
ner Genehmigung für das Inverkehrbringen mitzuteilen, 
wobei er ihnen die Gründe hierfür angibt. Insbesondere 
erklärt der Inhaber der Genehmigung für das Inverkehr-
bringen, ob diese Maßnahmen auf einem der in den Ar-
tikeln 116 oder 117 Absatz 1 genannten Gründe beru-
hen. 

(2a) Der Inhaber der Genehmigung für das Inverkehr-
bringen nimmt die Mitteilung gemäß Absatz 2 dieses Ar-
tikels auch in Fällen vor, in denen die Maßnahme in ei-
nem Drittland getroffen wird und auf einem der in den 

Artikeln 116 oder 117 Absatz 1 genannten Gründe be-
ruht. 

(2b) Der Inhaber der Genehmigung für das Inverkehr-
bringen unterrichtet darüber hinaus die Agentur, wenn 
die in Absatz 2 oder 2a dieses Artikels genannte Maß-
nahme auf einem der in Artikel 116 und 117 Absatz 1 
genannten Gründe beruht. 

(2c) Die Agentur leitet die gemäß Absatz 2b eingegan-
genen Mitteilungen unverzüglich an alle Mitgliedstaaten 
weiter. 

(3) Die Mitgliedstaaten tragen dafür Sorge, dass gemäß 
den Absätzen 1 und 2 getroffene Maßnahmen, die den 
Schutz der öffentlichen Gesundheit in Drittländern be-
einträchtigen können, unverzüglich in geeigneter Weise 
der Weltgesundheitsorganisation mitgeteilt werden, wo-
bei der Agentur eine Kopie zu übermitteln ist. 

(4) Jedes Jahr veröffentlicht die Agentur ein Verzeichnis 
der Arzneimittel, für die Genehmigungen für das Inver-
kehrbringen in der Union abgelehnt, widerrufen oder 
ausgesetzt worden sind, deren Abgabe untersagt wor-
den ist oder die aus dem Verkehr gezogen worden sind, 
einschließlich der Gründe für diese Maßnahmen. 

Artikel 124 

Die Mitgliedstaaten tauschen untereinander alle not-
wendigen Informationen zur Gewährleistung der Quali-
tät und Unbedenklichkeit der in der Gemeinschaft her-
gestellten und in Verkehr gebrachten homöopathischen 
Arzneimittel aus, insbesondere die in den Artikeln 122 
und 123 genannten Informationen. 

Artikel 125 

Jede in dieser Richtlinie vorgesehene Entscheidung der 
zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten muss einge-
hend begründet werden. 

Sie wird dem Betreffenden unter Angabe der nach dem 
geltenden Recht vorgesehenen Rechtsbehelfe und der 
Frist für die Einlegung dieser Rechtsbehelfe mitgeteilt. 

Entscheidungen über die Erteilung oder den Widerruf 
einer Genehmigung für das Inverkehrbringen sind öf-
fentlich zugänglich zu machen. 

Artikel 126 

Die Genehmigung für das Inverkehrbringen darf nur aus 
den in dieser Richtlinie aufgeführten Gründen versagt, 
ausgesetzt oder widerrufen werden. 

Die Entscheidungen über die Unterbrechung der Her-
stellung und die Aussetzung der Einfuhr von Arzneimit-
teln mit Herkunft aus Drittländern, über das Verbot der 
Abgabe von Arzneimitteln und deren Zurückziehung 
aus dem Verkehr dürfen nur aus in den Artikel 117 und 
118 aufgeführten Gründen getroffen werden. 

Artikel 126a 

(1) Liegt keine Genehmigung für das Inverkehrbringen 
eines Arzneimittels vor, das gemäß dieser Richtlinie in 
einem anderen Mitgliedstaat genehmigt wurde, und ist 
auch kein entsprechender Antrag anhängig, so kann ein 
Mitgliedstaat das Inverkehrbringen dieses Arzneimittels 
aus Gründen der öffentlichen Gesundheit genehmigen. 
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(2) Macht ein Mitgliedstaat von dieser Möglichkeit Ge-
brauch, so trifft er die erforderlichen Maßnahmen, um 
sicherzustellen, dass die Anforderungen dieser Richtli-
nie, insbesondere die Anforderungen der Titel V, VI, 
VIII, IX und XI, erfüllt sind. Die Mitgliedstaaten können 
beschließen, dass Artikel 63 Absätze 1 und 2 nicht für 
Arzneimittel gilt, die gemäß Absatz 1 genehmigt wur-
den. 

(3) Vor Erteilung einer solchen Genehmigung für das In-
verkehrbringen 

a) unterrichtet der Mitgliedstaat den Inhaber der Geneh-
migung für das Inverkehrbringen in dem Mitgliedstaat, 
in dem das betreffende Arzneimittel genehmigt ist, von 
dem Vorhaben, gemäß diesem Artikel eine Genehmi-
gung für das Inverkehrbringen des betreffenden Arznei-
mittel zu erteilen. 

b) kann der Mitgliedstaat die zuständige Behörde des 
genannten Mitgliedstaats ersuchen, Kopien des in Arti-
kel 21 Absatz 4 genannten Beurteilungsberichts und der 
geltenden Genehmigung für das Inverkehrbringen des 
betreffenden Arzneimittels zu übermitteln. Die zustän-
dige Behörde des genannten Mitgliedstaats übermittelt 
auf Antrag innerhalb von 30 Tagen nach Eingang des 
Antrags eine Kopie des Beurteilungsberichts und der 
Genehmigung für das Inverkehrbringen des betreffen-
den Arzneimittels. 

(4) Die Kommission erstellt ein öffentlich zugängliches 
Register der nach Absatz 1 genehmigten Arzneimittel. 
Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission, wenn 
ein Arzneimittel nach Absatz 1 genehmigt wird oder 
wenn die Geltungsdauer einer Genehmigung nach Ab-
satz 1 endet, und teilen ihr den Namen oder die Firma 
und die ständige Anschrift des Genehmigungsinhabers 
mit. Die Kommission ändert das Arzneimittelregister 
entsprechend und macht das Register auf ihrer Website 
zugänglich. 

(5) Die Kommission legt dem Europäischen Parlament 
und dem Rat spätestens am 30. April 2008 einen Be-
richt über die Anwendung dieser Bestimmung im Hin-
blick auf einen Vorschlag für etwaige erforderliche Än-
derungen vor. 

Artikel 126b 

Im Hinblick auf die Gewährleistung von Unabhängigkeit 
und Transparenz stellen die Mitgliedstaaten sicher, 
dass Bedienstete ihrer Zulassungsbehörden, Berichter-
statter und Sachverständige, die mit der Genehmigung 
und Überwachung von Arzneimitteln befasst sind, kei-
nerlei finanzielle oder sonstige Interessen in der phar-
mazeutischen Industrie haben, die ihre Neutralität be-
einflussen könnten. Diese Personen geben jährlich eine 
Erklärung über ihre finanziellen Interessen ab. 

Darüber hinaus tragen die Mitgliedstaaten dafür Sorge, 
dass die zuständige Behörde ihre Geschäftsordnung 
und die ihrer Ausschüsse, die Tagesordnungen ihrer 
Sitzungen, die Protokolle ihrer Sitzungen — mit den Be-
schlüssen, den Angaben über die Abstimmungen und 
den Begründungen der Abstimmungen einschließlich 
der Standpunkte von Minderheiten — öffentlich zugäng-
lich macht. 

Artikel 126c 

(1)    

Liegt keine Genehmigung für das Inverkehrbringen vor 
und ist auch kein entsprechender Antrag anhängig, so 
können die zuständigen Behörden Zyperns und Maltas 
abweichend von Artikel 126a bis zum 31. Dezember 
2024 das Inverkehrbringen eines in anderen Teilen des 
Vereinigten Königreichs als Nordirland zugelassenen 
Arzneimittels auf ihrem nationalen Markt aus Gründen 
der öffentlichen Gesundheit genehmigen. 

Die zuständigen Behörden Zyperns und Maltas können 
auch Genehmigungen für das Inverkehrbringen, die vor 
dem 20. April 2022 gemäß Artikel 126a erteilt wurden 
und das Inverkehrbringen eines in anderen Teilen des 
Vereinigten Königreichs als Nordirland zugelassenen 
Arzneimittels in ihrem Land erlauben, aufrechterhalten 
oder bis zum 31. Dezember 2024 verlängern. 

Die gemäß den Unterabsätzen 1 oder 2 erteilten, ver-
längerten oder aufrechterhaltenen Genehmigungen 
sind nach dem 31. Dezember 2026 nicht mehr gültig. 

(2) Abweichend von Artikel 8 Absatz 2 können die zu-
ständigen Behörden Maltas und Zyperns Inhabern einer 
Genehmigung für das Inverkehrbringen, die in anderen 
Teilen des Vereinigten Königreichs als Nordirland nie-
dergelassen sind, Genehmigungen für das Inverkehr-
bringen gemäß Absatz 1 des vorliegenden Artikels er-
teilen. 

(3) Erteilen oder verlängern die zuständigen Behörden 
Zyperns oder Maltas eine Genehmigung für das Inver-
kehrbringen gemäß Absatz 1, so stellen sie sicher, dass 
die Anforderungen der vorliegenden Richtlinie erfüllt 
werden. 

(4) Vor der Erteilung einer Genehmigung für das Inver-
kehrbringen gemäß Absatz 1 müssen die zuständigen 
Behörden Zyperns oder Maltas: 

a) den Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbrin-
gen in anderen Teilen des Vereinigten Königreichs als 
Nordirland von dem Vorhaben, gemäß diesem Artikel 
eine Genehmigung für das Inverkehrbringen des betref-
fenden Arzneimittels zu erteilen, unterrichten. 

b) die zuständige Behörde des Vereinigten Königreichs 
ersuchen, die einschlägigen Informationen bezüglich 
der Genehmigung für das Inverkehrbringen des betref-
fenden Arzneimittels zu übermitteln. 

Artikel 127 

(1) Auf Antrag des Herstellers, des Ausführers oder der 
Behörden eines einführenden Drittlandes bescheinigen 
die Mitgliedstaaten, dass sich der Hersteller eines Arz-
neimittels im Besitz der Herstellungserlaubnis befindet. 
Bei der Ausgabe solcher Bescheinigungen halten die 
Mitgliedstaaten folgende Bedingungen ein: 

a) Sie beziehen sich auf die geltenden Verwaltungsbe-
stimmungen der Weltgesundheitsorganisation. 

b) Für zur Ausfuhr bestimmte Arzneimittel, die in ihrem 
Gebiet bereits zugelassen sind, stellen sie die gemäß 
Artikel 21 genehmigte Zusammenfassung der Merk-
male des Arzneimittels bereit. 
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(2) Befindet sich der Hersteller nicht im Besitz einer Ge-
nehmigung für das Inverkehrbringen, so muss er den für 
die Ausstellung der in Absatz 1 genannten Bescheini-
gung zuständigen Behörden eine Erklärung geben, wa-
rum er nicht über die genannte Genehmigung verfügt. 

Artikel 127a 

Soll ein Arzneimittel gemäß der Verordnung (EG) Nr. 
726/2004 genehmigt werden und verweist der Aus-
schuss für Humanarzneimittel in seinem Gutachten auf 
empfohlene Bedingungen oder Beschränkungen im 
Sinne von Artikel 9 Absatz 4 Buchstaben c, ca, cb oder 
cc jener Verordnung, so kann die Kommission eine an 
die Mitgliedstaaten gerichtete Entscheidung über die 
Umsetzung dieser Bedingungen oder Beschränkungen 
gemäß den Artikeln 33 und 34 dieser Richtlinie erlas-
sen. 

Artikel 127b 

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass geeignete Sam-
melsysteme für nicht verwendete oder abgelaufene Arz-
neimittel bestehen. 

Artikel 127c 

Die Ausnahmen gemäß Artikel 8 Absätze 2a und 2b, 
Artikel 18a, Artikel 20 Absatz 2, Artikel 40 Absätze 1a 
und 3a, Artikel 48 Absatz 3, Artikel 104 Absatz 3a und 
Artikel 126c berühren nicht die Verpflichtungen des Ge-
nehmigungsinhabers, die Qualität, Sicherheit und Wirk-
samkeit des in Zypern, Irland, Malta oder Nordirland in 
Verkehr gebrachten Arzneimittels gemäß der vorliegen-
den Richtlinie zu gewährleisten. 

Artikel 127d 

(1) Bis zum 20. Mai 2022 erstellen die zuständigen Be-
hörden Zyperns, Irlands, Maltas und des Vereinigten 
Königreichs in Bezug auf Nordirland ein Verzeichnis der 
Arzneimittel, auf die sie die Ausnahmeregelungen ge-
mäß dieser Richtlinie angewandt haben oder anzuwen-
den beabsichtigen, und veröffentlichen es auf ihrer 
Website. 

(2) Die zuständigen Behörden Zyperns, Irlands, Maltas 
und des Vereinigten Königreichs in Bezug auf Nordir-
land stellen sicher, dass das in Absatz 1 genannte Ver-
zeichnis mindestens alle sechs Monate auf unabhän-
gige Weise aktualisiert und verwaltet wird. 

TITEL XIV: SCHLUSSBESTIMMUNGEN 

Artikel 128 

Die Richtlinien 65/65/EWG, 75/318/EWG, 75/319/EWG, 
89/342/EWG, 89/343/EWG, 89/381/EWG, 92/25/EWG, 
92/26/EWG, 92/27/EWG, 92/28/EWG und 92/73/EWG, 
in der Fassung der in Anhang II Teil A aufgeführten 
Richtlinien, werden unbeschadet der Pflichten der Mit-
gliedstaaten hinsichtlich der in Anhang II Teil B genann-
ten Umsetzungsfristen aufgehoben. 

Bezugnahmen auf die aufgehobenen Richtlinien gelten 
als Bezugnahmen auf die vorliegende Richtlinie und 
sind nach Maßgabe der Entsprechungstabelle in An-
hang III zu lesen. 

Artikel 129 

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Ver-
öffentlichung im Amtsblatt der Europäischen Gemein-
schaften in Kraft. 

Artikel 130 

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet. 
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ANHANG I: ANALYTISCHE, TOXIKOLOGISCH-PHARMAKOLOGISCHE UND ÄRZTLICHE ODER KLINISCHE 
VORSCHRIFTEN UND NACHWEISE ÜBER VERSUCHE MIT ARZNEIMITTELN 

 

INHALTSVERZEICHNIS 

Einführung und allgemeine Grundlagen 

Teil I: Standardanforderungen an einen Zulassungsantrag 

1. 

1.1. 

1.2. 

1.3. 

1.3.1. 

1.3.2. 

1.3.3. 

1.3.4. 

1.4. 

1.5. 

1.6. 

2. 

2.1. 

2.2. 

2.3. 

2.4. 

2.5. 

2.6. 

2.7. 

3. 

3.1. 

3.2. 

3.2.1. 

3.2.1.1. 

3.2.1.2. 

3.2.1.3. 

3.2.1.4. 

3.2.1.5. 

3.2.1.6. 

3.2.1.7. 

3.2.2. 

3.2.2.1. 

3.2.2.2. 

3.2.2.3. 

3.2.2.4. 

3.2.2.5. 

3.2.2.6. 

3.2.2.7. 

3.2.2.8. 

4. 

4.1. 

4.2. 

4.2.1. 

4.2.2. 

4.2.3. 

5. 

5.1. 

5.2. 

5.2.1. 

5.2.2. 

5.2.3. 

5.2.4. 

5.2.5. 

5.2.5.1. 

5.2.5.2. 

5.2.6. 

5.2.7. 

Teil II: Spezifische Zulassungsanträge und Anforderungen 

1. 

2. 

3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

Teil III: Besondere Arzneimittel 

1. 

1.1. 

1.2. 

2. 

2.1. 

2.2. 

3. 

4. 

5. 

Teil IV: Arzneimittel für neuartige therapien 

1. Einleitung 

2. Begriffsbestimmungen 

2.1. Gentherapeutikum 

2.2. Somatisches Zelltherapeutikum 

3. Besondere anforderungen zu modul 3 

3.1. Besondere Anforderungen an alle Arzneimittel für 
neuartige Therapien 

3.2. Besondere Anforderungen an Gentherapeutika 

3.2.1. Einleitung: Fertigarzneimittel, Wirkstoff und Aus-
gangsstoffe 
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3.2.1.1. Gentherapeutikum, das eine oder mehrere rekom-
binante Nukleinsäuresequenzen, einen oder mehrere ge-
netisch veränderte Mikroorganismen oder ein oder meh-
rere genetisch veränderte Viren enthält 

3.2.1.2. Gentherapeutikum, das genetisch veränderte Zel-
len enthält 

3.2.1.3. 

3.2.1.4. 

3.2.1.5. 

3.2.2. Besondere Anforderungen 

3.3. Besondere Anforderungen an somatische Zellthera-
peutika und biotechnologisch bearbeitete Gewebepro-
dukte 

3.3.1. Einleitung: Fertigarzneimittel, Wirkstoff und Aus-
gangsstoffe 

3.3.2. Besondere Anforderungen 

3.3.2.1. Ausgangsstoffe 

3.3.2.2. Herstellungsverfahren 

3.3.2.3. Charakterisierungs- und Kontrollstrategie 

3.3.2.4. Hilfsstoffe 

3.3.2.5. Entwicklungsstudien 

3.3.2.6. Referenzmaterialien 

3.4. Besondere Anforderungen an Medizinprodukte ent-
haltende Arzneimittel für neuartige Therapien 

3.4.1. Medizinprodukte enthaltende Arzneimittel für neuar-
tige Therapien gemäß Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 
1394/2007 

3.4.2. Kombinierte Arzneimittel für neuartige Therapien 
gemäß der Definition in Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe d der 
Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 

4. Besondere anforderungen zu modul 4 

4.1. Besondere Anforderungen an alle Arzneimittel für 
neuartige Therapien 

4.2. Besondere Anforderungen an Gentherapeutika 

4.2.1. Pharmakologie 

4.2.2. Pharmakokinetik 

4.2.3. Toxikologie 

4.3. Besondere Anforderungen an somatische Zellthera-
peutika und biotechnologisch bearbeitete Gewebepro-
dukte 

4.3.1. Pharmakologie 

4.3.2. Pharmakokinetik 

4.3.3. Toxikologie 

5. Besondere anforderungen zu modul 5 

5.1. Besondere Anforderungen an alle Arzneimittel für 
neuartige Therapien 

5.2. Besondere Anforderungen an Gentherapeutika 

5.2.1. Studien zur Pharmakokinetik am Menschen 

5.2.2. Studien zur Pharmakodynamik am Menschen 

5.2.3. Studien zur Unbedenklichkeit 

5.3. Besondere Anforderungen an somatische Zellthera-
peutika 

5.3.1. Somatische Zelltherapeutika, bei denen die Wir-
kungsweise auf der Produktion bestimmter aktiver Biomo-
leküle beruht 

5.3.2. Biodistribution, Persistenz und dauerhaftes An-
wachsen von Bestandteilen somatischer Zelltherapeutika 

5.3.3. Studien zur Unbedenklichkeit 

5.4. Besondere Anforderungen an biotechnologisch bear-
beitete Gewebeprodukte 

5.4.1. Studien zur Pharmakokinetik 

5.4.2. Studien zur Pharmakodynamik 

5.4.3. Studien zur Unbedenklichkeit 

Einführung und allgemeine Grundlagen 

(1) Die Angaben und Unterlagen, die einem Antrag auf 
Genehmigung für das Inverkehrbringen gemäß Artikel 8 
und Artikel 10 Absatz 1 beiliegen müssen, sind entspre-
chend den Anforderungen dieses Anhangs vorzulegen 
und müssen sich an den Leitlinien orientieren, die die 
Kommission unter folgendem Titel veröffentlicht hat: Re-
gelung der Arzneimittel in der Europäischen Gemein-
schaft, Band 2B, Mitteilung an die Antragsteller, Hu-
manarzneimittel, Struktur und Inhalt des Antrags, Com-
mon Technical Document (CTD). 

(2) Die Angaben und Unterlagen sind in Form von fünf Mo-
dulen vorzulegen: Modul 1 enthält die spezifischen admi-
nistrativen Daten für die Europäische Gemeinschaft, Mo-
dul 2 enthält Zusammenfassungen zur Qualität, Präklinik 
und Klinik, Modul 3 enthält chemische, pharmazeutische 
und biologische Informationen, Modul 4 enthält präklini-
sche Berichte und Modul 5 enthält Berichte über klinische 
Studien. Durch diesen Aufbau wird ein einheitliches For-
mat für alle Gebiete der ICH ( 16 ) (Europäische Gemein-
schaft, Vereinigte Staaten, Japan) erreicht. Diese fünf Mo-
dule sind unter strenger Einhaltung des Formats, des In-
halts und des Nummerierungssystems vorzulegen, die in 
Band 2B der vorstehend genannten Mitteilung an die An-
tragsteller in allen Einzelheiten ausgeführt werden. 

(3)Der für die Europäische Gemeinschaft spezifische An-
tragsaufbau nach dem CTD gilt für sämtliche Zulassungs-
anträge jeglicher Art, ungeachtet des jeweiligen Verfah-
rens (zentralisiertes Verfahren, gegenseitige Anerken-
nung oder nationale Zulassung) und unabhängig davon, 
ob sie auf einem vollständigen oder einem verkürzten An-
tragsverfahren beruhen. Ebenso gilt er für alle Arten von 
Arzneimitteln, darunter auch neue chemische Stoffe, Ra-
diopharmazeutika, Plasmaderivate, Impfstoffe, pflanzliche 
Arzneimittel usw. 

(4)Bei der Zusammenstellung des Zulassungsantrages 
sollten die Antragsteller auch die wissenschaftlichen Leit-
linien für die Qualität, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit 
von Humanarzneimitteln berücksichtigen, die vom Aus-
schuss für Arzneispezialitäten (Committee for Proprietory 
Medicinal Products — CPMP) verabschiedet und von der 
Europäischen Agentur für die Beurteilung von Arzneimit-
teln (European Medicine Evaluation Agency — EMEA) 
veröffentlicht wurden; dies gilt ebenso für die übrigen Leit-
linien der Gemeinschaft im Arzneimittelbereich, die die 
Kommission in den einzelnen Bänden der Regelung der 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20190726&qid=1616765198565#E0016
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Arzneimittel in der Europäischen Gemeinschaft veröffent-
licht hat. 

(5) Hinsichtlich der qualitätsbezogenen Teile (chemische, 
pharmazeutische und biologische Informationen) des 
Dossiers sind alle Monografienund die allgemeinen Kapi-
tel des Europäischen Arzneibuchs maßgeblich. 

(6) Beim Herstellungsprozess sind die Anforderungen der 
Richtlinie 91/356/EWG der Kommission zur Festlegung 
der Grundsätze und Leitlinien der Guten Herstellungspra-
xis für zur Anwendung beim Menschen bestimmte Arznei-
mittel ( 17 ) sowie die Grundsätze und Leitlinien der Guten 
Herstellungspraxis einzuhalten, die die Kommission in 
Band 4 der Regelung der Arzneimittel in der Europäischen 
Gemeinschaft veröffentlicht hat. 

(7) Der Antrag muss sämtliche Informationen enthalten, 
die für die Beurteilung des betreffenden Arzneimittels re-
levant sind, unabhängig davon, ob sie für das Arzneimittel 
günstig oder ungünstig ausfallen. Insbesondere sind auch 
alle relevanten Einzelheiten etwaiger unvollständiger oder 
abgebrochener pharmako-toxikologischer oder klinischer 
Versuche oder Prüfungen mit dem Arzneimittel und/oder 
abgeschlossener Prüfungen bezüglich therapeutischer In-
dikationen, die nicht unter den Antrag fallen, anzugeben. 

(8) Bei allen klinischen Prüfungen, die innerhalb der Euro-
päischen Gemeinschaft durchgeführt werden, sind die An-
forderungen der Richtlinie 2001/20/EG des Europäischen 
Parlaments und des Rates zur Angleichung der Rechts- 
und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten über die 
Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfüh-
rung von klinischen Prüfungen mit Humanarzneimit-
teln ( 18 ) einzuhalten. Damit bei der Beurteilung eines An-
trags auch jene klinischen Prüfungen berücksichtigt wer-
den, die außerhalb der Europäischen Gemeinschaft für 
solche Arzneimittel vorgenommen werden, die für die Ver-
wendung innerhalb der Gemeinschaft bestimmt sind, sind 
die Konzeption dieser Prüfungen sowie ihre Durchführung 
und die Berichterstattung darüber hinsichtlich der Grunds-
ätze der guten klinischen Praxis und der Ethik an Grunds-
ätzen auszurichten, die den Bestimmungen der Richtlinie 
2001/20/EG entsprechen. Sie sind im Einklang mit ethi-
schen Grundsätzen auszuführen, wie sie beispielsweise in 
der Deklaration von Helsinki wiedergegeben sind. 

(9) Präklinische (pharmako-toxikologische) Studien sind 
nach den Bestimmungen der Guten Laborpraxis durchzu-
führen, die in der Richtlinie 87/18/EWG des Rates zur An-
gleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften für die 
Anwendung der Grundsätze der Guten Laborpraxis und 
zur Kontrolle ihrer Anwendung bei Versuchen mit chemi-
schen Stoffen ( 19 ) sowie in der Richtlinie 88/320/EWG 
des Rates über die Inspektion und Überprüfung der Guten 
Laborpraxis (GLP) ( 20 ) festgelegt sind. 

(10) Die Mitgliedstaaten gewährleisten zudem, dass alle 
Versuche an Tieren gemäß der Richtlinie 86/609/EWG 
des Rates vom 24. November 1986 zur Annäherung der 
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten 
zum Schutz der für Versuche und andere wissenschaftli-
che Zwecke verwendeten Tiere durchgeführt werden. 

(11) Um die Nutzen-Risiko-Bewertung zu überwachen, ist 
der zuständigen Behörde jede neue Information, die nicht 
im ursprünglichen Antrag enthalten ist, sowie jede 

Information aus der Pharmakovigilanz vorzulegen. Nach-
dem eine Zulassung erteilt wurde, ist den zuständigen Be-
hörden jede Änderung der Daten im Dossier entsprechend 
den Vorschriften der Verordnungen (EG) Nr. 
1084/2003 ( 21 ) und (EG) Nr. 1085/2003 ( 22 ) der Kom-
mission, in ihrer geltenden Fassung, oder gegebenenfalls 
entsprechend einzelstaatlichen Vorschriften sowie ent-
sprechend den Anforderungen, die die Kommission in 
Band 9 der Regelung der Arzneimittel in der Europäischen 
Gemeinschaft veröffentlicht hat, vorzulegen. 

Der vorliegende Anhang ist in vier Teile untergliedert: 

— Teil I enthält eine Beschreibung des Antragsformulars, 
der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels, 
der Etikettierung, der Packungsbeilage und der Anforde-
rungen an die Präsentation von vollständigen Anträgen 
(Module 1 bis 5). 

— Teil II enthält die Ausnahmen bei „spezifischen Anträ-
gen“, d. h. bei allgemeiner medizinischer Verwendung, bei 
im Wesentlichen gleichen Arzneimitteln, bei fixen Kombi-
nationen, bei ähnlichen biologischen Arzneimitteln, bei Zu-
lassungen unter außergewöhnlichen Bedingungen und 
bei gemischten Anträgen (teils mit wissenschaftlicher Bib-
liografie, teils mit eigenen Studien). 

— Teil III befasst sich mit den „besonderen Anforderungen 
an Anträge“ für biologische Arzneimittel (Plasma-Stamm-
dokumentation, Impfantigen-Stammdokumentation), Ra-
diopharmazeutika, homöopathische und pflanzliche Arz-
neimittel und Arzneimittel für seltene Leiden. 

— Teil IV regelt die Anträge bei „Arzneimitteln für neuar-
tige Therapien“ und enthält besondere Anforderungen für 
Gentherapeutika (unter Einsatz autologer oder allogener 
menschlicher Systeme oder auch xenogener Systeme) 
und für Zelltherapeutika menschlichen oder tierischen Ur-
sprungs, und xenogenen Produkten, die für die Transplan-
tation bestimmt sind. 

TEIL I STANDARDANFORDERUNGEN AN EINEN 
ZULASSUNGSANTRAG 

1. MODUL 1: ADMINISTRATIVE ANGABEN 

1.1. Inhaltsverzeichnis 

Für die Module 1 bis 5 des eingereichten Antrages ist ein 
vollständiges Inhaltsverzeichnis vorzulegen. 

1.2. Antragsformular 

Für das Arzneimittel, auf das sich der Antrag bezieht, sind 
sein Name und der Name des Wirkstoffs (der Wirkstoffe) 
sowie die Darreichungsform, die Art der Anwendung, die 
Stärke und die Art des Behältnisses, einschließlich der Pa-
ckungsgröße, anzugeben. 

Es sind der Name und die Anschrift des Antragstellers, der 
Name und die Anschrift der Hersteller und der Standorte, 
die an den einzelnen Herstellungsphasen beteiligt sind, 
(einschließlich des Herstellers des Fertigprodukts und des 
Herstellers/der Hersteller des Wirkstoffs/der Wirkstoffe) 
sowie gegebenenfalls der Name und die Anschrift des Im-
porteurs anzugeben. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20190726&qid=1616765198565#E0017
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20190726&qid=1616765198565#E0018
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20190726&qid=1616765198565#E0019
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20190726&qid=1616765198565#E0020
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20190726&qid=1616765198565#E0021
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20190726&qid=1616765198565#E0022
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Der Antragsteller gibt an, um welche Art von Antrag es 
sich handelt und welche Muster gegebenenfalls beigelegt 
werden. 

Den administrativen Daten sind Abschriften der in Artikel 
40 festgelegten Herstellungserlaubnis sowie eine Liste der 
Länder, in denen bereits eine Zulassung erteilt wurde, Ab-
schriften aller von den Mitgliedstaaten genehmigten Zu-
sammenfassungen der Merkmale des Arzneimittels ge-
mäß Artikel 11 und schließlich eine Liste von Ländern, in 
denen ein Antrag gestellt wurde, beizufügen. 

Wie anhand des Antragsformulars zu erkennen ist, muss 
der Antragsteller u. a. ausführliche Angaben zu folgenden 
Punkten machen: das Arzneimittel, auf das sich der An-
trags bezieht, die Rechtsgrundlage des Antrags, der vor-
geschlagene Zulassungsinhaber und der/die Hersteller, 
der Status als Arzneimittel für seltene Leiden, die wissen-
schaftliche Beratung und das pädiatrische Entwicklungs-
programm. 

1.3. Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimit-
tels, Etikettierung und Packungsbeilage 

1.3.1. Zusammenfassung der Merkmale des  
Arzneimittels 

Der Antragsteller muss eine Zusammenfassung der Merk-
male des Arzneimittels gemäß Artikel 11 vorschlagen. 

1.3.2. Etikettierung und Packungsbeilage 

Es ist ein Textvorschlag für die Etikettierung auf der Pri-
märverpackung und auf der äußeren Umhüllung sowie für 
die Packungsbeilage vorzulegen. Dabei sind die verbindli-
chen Auflagen, die in Titel V über die Etikettierung von Hu-
manarzneimitteln (Artikel 63) und über die Packungsbei-
lage (Artikel 59) aufgeführt sind, in allen Punkten einzuhal-
ten. 

1.3.3. Modelle (mock-ups) und Muster 

Der Antragsteller muss für die Primärverpackung, die äu-
ßere Umhüllung, die Beschriftung und die Packungsbei-
lage des betreffenden Arzneimittels Muster und/oder Mo-
delle vorlegen. 

1.3.4. In den Mitgliedstaaten bereits genehmigte Zu-
sammenfassungen der Merkmale des Arzneimittels 

Den administrativen Daten des Antragsformulars sind ge-
gebenenfalls Abschriften aller in den Mitgliedstaaten be-
reits genehmigten Zusammenfassungen der der Merk-
male des Arzneimittels gemäß Artikel 11 und 21 sowie 
eine Liste der Länder, in denen bereits ein Antrag gestellt 
wurde, beizufügen. 

1.4. Angaben zu den Sachverständigen 

Gemäß Artikel 12 Absatz 2 müssen die Sachverständigen 
ihre Anmerkungen zu den Angaben und Unterlagen, aus 
denen der Antrag besteht, insbesondere zu den Modulen 
3, 4 und 5 (chemische, pharmazeutische und biologische 
Dokumentation, präklinische Dokumentation bzw. klini-
sche Dokumentation) in ausführlichen Berichten vorlegen. 
Dabei wird von den Sachverständigen verlangt, dass sie 
sich mit den kritischen Fragen hinsichtlich der Qualität des 
Arzneimittels und der an Tieren und Menschen 

durchgeführten Untersuchungen befassen und alle Daten 
aufzeigen, die für die Bewertung sachdienlich sind. 

Um diesen Auflagen gerecht zu werden, sind eine Zusam-
menfassung der pharmazeutischen Qualität, ein präklini-
scher Überblick (Daten aus Untersuchungen an Tieren) 
und ein klinischer Überblick vorzulegen, die in Modul 2 des 
Antrags enthalten sein müssen. Modul 1 muss eine von 
den Sachverständigen unterzeichnete Erklärung enthal-
ten, in der ihr Ausbildungsprofil und ihre Berufserfahrung 
knapp beschrieben sind. Die Sachverständigen müssen 
über die geeignete fachliche oder berufliche Befähigung 
verfügen. Es ist anzugeben, welches berufliche Verhältnis 
zwischen Sachverständigem und Antragsteller besteht. 

1.5. Spezifische Anforderungen an unterschiedliche 
Antragsarten 

Die spezifischen Anforderungen an unterschiedliche An-
tragsarten werden in Teil II dieses Anhangs behandelt. 

1.6. Umweltverträglichkeitsprüfung 

Zulassungsanträge müssen gegebenenfalls eine zusam-
menfassende Beurteilung möglicher Umweltgefährdun-
gen durch die Verwendung und/oder Beseitigung des Arz-
neimittels sowie Vorschläge für geeignete Beschriftungen 
enthalten. Es ist auch auf eine Umweltgefährdung in Ver-
bindung mit der Freisetzung von Arzneimitteln einzuge-
hen, die genetisch veränderte Organismen (GVO) im 
Sinne von Artikel 2 der Richtlinie 2001/18/EG des Europä-
ischen Parlaments und des Rates über die absichtliche 
Freisetzung genetisch veränderter Organismen in die Um-
welt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des 
Rates ( 23 ) enthalten bzw. aus solchen bestehen. 

Die einschlägigen Angaben zur Umweltgefährdung müs-
sen in Form einer Anlage zu Modul 1 vorliegen. 

Diese Angaben sind entsprechend der Richtlinie 
2001/18/EG zu machen und es sind dabei sämtliche von 
der Kommission in Verbindung mit der Umsetzung dieser 
Richtlinie veröffentlichten Leitfäden zu berücksichtigen. 

Die Angaben umfassen: 

— eine Einführung, 

— eine Abschrift aller schriftlicher Zustimmungen für die 
absichtliche Freisetzung des/der GVO in die Umwelt zu 
Forschungs- und Entwicklungszwecken gemäß Teil B der 
Richtlinie 2001/18/EG, 

— die gemäß den Anhängen II bis IV der Richtlinie 
2001/18/EG erforderlichen Angaben einschließlich der an-
gewandten Nachweis- und Bestimmungsmethoden und 
des GVO-Codes sowie alle weiteren Angaben über den 
GVO oder das Arzneimittel, die für die Beurteilung der Um-
weltverträglichkeit von Bedeutung sind, 

— einen Bericht über die gemäß den Bestimmungen des 
Anhangs II der Richtlinie 2001/18/EG durchgeführte Um-
weltverträglichkeitsprüfung auf der Grundlage der in den 
Anhängen III und IV derselben Richtlinie genannten Anga-
ben, 

— eine unter Berücksichtigung aller vorstehend genann-
ten Informationen und der Umweltverträglichkeitsprüfung 
erstellte Schlussfolgerung, in der eine zweckmäßige Stra-
tegie für das Risikomanagement vorgeschlagen wird, die 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20190726&qid=1616765198565#E0023
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einen Plan für die Überwachung nach dem Inverkehrbrin-
gen umfasst und alle besonderen Angaben nennt, welche 
für den fraglichen GVO und das betreffende Arzneimittel 
in der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels, 
der Etikettierung und der Packungsbeilage erscheinen 
müssen, 

— geeignete Maßnahmen zur Information der Öffentlich-
keit. 

Ferner müssen darin eine datierte Unterschrift des Verfas-
sers, Angaben zu seinem Ausbildungsprofil und zu seiner 
Berufserfahrung sowie eine Erklärung darüber, welche 
Verbindung zwischen Verfasser und Antragsteller besteht, 
enthalten sein. 

2. MODUL 2: ZUSAMMENFASSUNGEN 
Zweck dieses Moduls ist es, die chemischen, pharmazeu-
tischen und biologischen Daten, die präklinischen und kli-
nischen Daten, die jeweils Gegenstand von Modul 3, 4 
bzw. 5 des Antrages sind, zusammenzufassen und zudem 
die in Artikel 12 dieser Richtlinie beschriebenen Be-
richte/Übersichten vorzulegen. 

Kritische Fragen sind aufzugreifen und zu analysieren. Es 
sind Zusammenfassungen des Sachverhalts, u. a. auch in 
Tabellenformat, vorzulegen. Diese Berichte müssen Quer-
verweise auf die Tabellenformate oder die Angaben in der 
Hauptdokumentation enthalten, die in Modul 3 (chemi-
sche, pharmazeutische und biologische Dokumentation), 
Modul 4 (präklinische Dokumentation) und Modul 5 (klini-
sche Dokumentation) vorliegt. 

Die in Modul 2 enthaltenen Informationen sind entspre-
chend dem Format, Inhalt und Nummerierungssystem 
vorzulegen, die in Band 2B der Mitteilung an die Antrag-
steller ausgeführt wurden. In Bezug auf die Übersichten 
und Zusammenfassungen sind die hier aufgeführten we-
sentlichen Grundsätze und Anforderungen einzuhalten: 

2.1. Gesamtinhaltsverzeichnis 

Modul 2 muss ein Inhaltsverzeichnis der in den Modulen 2 
bis 5 vorgelegten wissenschaftlichen Unterlagen enthal-
ten. 

2.2. Einführung 

Es sind Angaben zur pharmakotherapeutischen Gruppe, 
Wirkungsweise und vorgeschlagenen klinischen Verwen-
dung der Arzneimittel, für die der Zulassungsantrag ge-
stellt wird, zu machen. 

2.3. Zusammenfassung der pharmazeutischen Quali-
tät 

Eine Übersicht über die Informationen bezüglich der che-
mischen, pharmazeutischen und biologischen Daten ist in 
Form einer Zusammenfassung der pharmazeutischen 
Qualität vorzulegen. 

Auf entscheidende kritische Parameter und Fragen hin-
sichtlich qualitätsbezogener Aspekte ist ebenso hinzuwei-
sen wie auf die Begründung, falls von den einschlägigen 
Leitlinien abgewichen wurde. Dieses Dokument deckt sich 
in Erfassungsbereich und Aufbau mit den entsprechenden 
ausführlichen Daten, die unter Modul 3 vorgelegt werden. 

2.4. Präklinische Übersicht 

Hier ist eine integrierte kritische Einschätzung der anhand 
von Tierversuchen oder in vitro Versuchen vorgenomme-
nen präklinischen Bewertung des Arzneimittels erforder-
lich. Dies umfasst auch eine Erörterung und Begründung 
der Prüfstrategie und einer etwaigen Abweichung von den 
einschlägigen Leitlinien. 

Außer bei biologischen Arzneimitteln gehört dazu auch die 
Beurteilung der Verunreinigungen und Abbauprodukte so-
wie ihrer möglichen pharmakologischen und toxikologi-
schen Wirkungen. Es ist ferner zu erörtern, welche Folgen 
etwaige Unterschiede in der Chiralität, in der chemischen 
Form und im Verunreinigungsprofil zwischen dem in den 
präklinischen Studien verwendeten Prüfpräparat und dem 
künftigen Handelspräparat haben. 

Im Falle biologischer Arzneimittel ist die Vergleichbarkeit 
des in präklinischen und klinischen Studien verwendeten 
Materials mit dem künftigen Handelspräparat zu bewer-
ten. 

Für jeden neuartigen Hilfsstoff ist eine eigene Sicherheits-
bewertung erforderlich. 

Es ist zu bestimmen, welche Merkmale des Arzneimittels 
in den präklinischen Studien nachgewiesen wurden, und 
die Bedeutung der Erkenntnisse für die Unbedenklichkeit 
des Arzneimittels bei dessen beabsichtigter klinischer Ver-
wendung beim Menschen sind zu erörtern. 

2.5. Klinische Übersicht 

Die klinische Übersicht soll eine kritische Analyse der in 
der klinischen Zusammenfassung und in Modul 5 enthal-
tenen klinischen Daten bieten. Es ist der Ansatz für die kli-
nische Entwicklung des Arzneimittels, einschließlich des 
kritischen Studiendesigns, der studienbezogenen Ent-
scheidungen und der Studiendurchführung anzugeben. 

Es ist ein kurzer Überblick über die klinischen Erkennt-
nisse, einschließlich wichtiger Einschränkungen sowie ei-
ner Nutzen-Risiko-Bewertung anhand der Ergebnisse der 
klinischen Studien, vorzulegen. Zudem ist zu interpretie-
ren, inwiefern die Erkenntnisse hinsichtlich der Wirksam-
keit und Unbedenklichkeit die vorgeschlagene Dosis und 
die Zielindikationen untermauern, und zu bewerten, wie 
die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 
und andere Vorgehensweisen es ermöglichen, den Nut-
zen zu optimieren und die Risiken zu kontrollieren. 

Fragen hinsichtlich der Wirksamkeit und Unbedenklich-
keit, die während der Entwicklung auftraten, sowie unge-
löste Fragen sind zu erläutern. 

2.6. Präklinische Zusammenfassung 

Die Ergebnisse der pharmakologischen, pharmakokineti-
schen und toxikologischen Studien, die an Tieren oder in 
vitro durchgeführt wurden, sind als Zusammenfassungen 
des Sachverhalts in Text- und Tabellenform in folgender 
Reihenfolge vorzulegen: 

— Einführung, 

— Pharmakologie: Zusammenfassung in Textform, 

— Pharmakologie: Zusammenfassung in Tabellenform, 

— Pharmakokinetik: Zusammenfassung in Textform, 

— Pharmakokinetik: Zusammenfassung in Tabellenform, 

— Toxikologie: Zusammenfassung in Textform, 
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— Toxikologie: Zusammenfassung in Tabellenform. 

2.7. Klinische Zusammenfassung 

Eine detailierte, sachbezogene Zusammenfassung der in 
Modul 5 enthaltenen klinischen Daten über das Arzneimit-
tel ist vorzulegen. Dies umfasst auch die Ergebnisse aller 
biopharmazeutischen Studien, der klinischen Studien zur 
Pharmakologie und der klinischen Studien zur Wirksam-
keit und Unbedenklichkeit. Es ist eine Übersichtsdarstel-
lung der einzelnen Studien erforderlich. 

Die zusammengefassten klinischen Informationen sind in 
folgender Reihenfolge vorzulegen: 

— Zusammenfassung der Studien zur Biopharmazeutik 
und verwandter Analysemethoden, 

— Zusammenfassung der klinischen Studien zur Pharma-
kologie, 

— Zusammenfassung der klinischen Wirksamkeitsstu-
dien, 

— Zusammenfassung der klinischen Unbedenklichkeits-
studien, 

— Übersichtsdarstellungen der einzelnen Studien. 

3. MODUL 3: CHEMISCHE, PHARMAZEUTISCHE UND 
BIOLOGISCHE INFORMATIONEN ZU 
ARZNEIMITTELN, DIE CHEMISCHE UND/ODER 
BIOLOGISCHE WIRKSTOFFE ENTHALTEN 

3.1. Format und Präsentation 

Modul 3 hat folgenden allgemeinen Aufbau: 

— Inhaltsverzeichnis 

— Gesamtheit der Daten 

— Wirkstoff 

Allgemeine Angaben 

— Nomenklatur 

— Struktur 

— Allgemeine Eigenschaften 

Herstellung 

— Hersteller 

— Beschreibung des Herstellungsprozesses und der 
Prozesskontrollen 

— Materialkontrollen 

— Kontrollen kritischer Herstellungsschritte und Zwi-
schenprodukte, 

— Prozessvalidierung und/oder -bewertung 

— Entwicklung des Herstellungsprozesses 

Charakterisierung 

— Erläuterung der Struktur und anderer Merkmale 

— Verunreinigungen 

Kontrolle des Wirkstoffs 

— Spezifikation 

— Analytische Verfahren 

— Validierung der analytischen Verfahren 

— Chargenanalysen 

— Begründung der Spezifikation 

Referenzstandards oder -materialien 

Behältnis und Verschlusssystem 

Stabilität 

— Zusammenfassung und Schlussfolgerungen zur Stabi-
lität 

— Stabilitätsstudienprotokoll und –Verpflichtungserklä-
rung zur Stabilitätsprüfung für die Zeit nach der Zulassung 

— Stabilitätssdaten 

— Fertigarzneimittel 

Beschreibung und Zusammensetzung des Arzneimittels 

pharmazeutische Entwicklung 

— Bestandteile des Arzneimittels 

— Wirkstoff 

— Hilfsstoffe 

— Arzneimittel 

— Entwicklung der Formulierung 

— Zuschläge 

— physikalisch-chemische und biologische Eigenschaften 

— Entwicklung des Herstellungsprozesses 

— Behältnis und Verschlusssystem 

— mikrobiologische Eigenschaften 

— Kompatibilität 

Herstellung 

— Hersteller 

— Chargenformel 

— Beschreibung des Herstellungsprozesses und der 
Prozesskontrollen 

— Kontrollen kritischer Herstellungsschritte und Zwi-
schenprodukte, 

— Prozessvalidierung und/oder -bewertung 

Kontrolle der Hilfsstoffe 

— Spezifikationen 

— Analytische Verfahren 

— Validierung der analytischen Verfahren 

— Begründung der Spezifikationen 

— Hilfsstoffe menschlicher oder tierischer Herkunft 

— neuartige Hilfsstoffe 

Kontrolle des Fertigarzneimittels 

— Spezifikation(en) 

— Analytische Verfahren 

— Validierung der analytischen Verfahren 

— Chargenanalysen 

— Charakterisierung der Verunreinigungen 

— Begründung der Spezifikation(en) 

Referenzstandards oder -materialien 

Behältnis und Verschlusssystem 

Haltbarkeit 

— Zusammenfassung und Schlussfolgerungen zur Halt-
barkeit 
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— Stabilitätsstudienprotokoll und –Verpflichtungserklä-
rung zur Stabilitätsprüfung für die Zeit nach der Zulassung 

— Haltbarkeitsdaten 

— Anlagen 

— Räumlichkeiten und Ausstattung (nur bei biologischen 
Arzneimitteln) 

— Unbedenklichkeitsbewertung hinsichtlich Fremd-Agen-
zien 

— Hilfsstoffe 

— Zusatzangaben innerhalb der Europäischen Gemein-
schaft 

— Schema zur Prozessvalidierung für das Arzneimittel 

— Medizinprodukt 

— Eignungszertifikat(e) 

— Arzneimittel, die Stoffe tierischer und/oder menschli-
cher Herkunft enthalten oder in deren Herstellungspro-
zess solche Stoffe verwendet werden (TSE-Verfahren) 

— Literaturverweise 

3.2. Inhalt: wesentliche Grundsätze und  
Anforderungen 

(1)Die vorzulegenden chemischen, pharmazeutischen 
und biologischen Daten müssen sowohl hinsichtlich des 
Wirkstoffs/der Wirkstoffe als auch hinsichtlich des Fer-
tigarzneimittels alle einschlägigen Angaben zu folgenden 
Punkten enthalten: Entwicklung, Herstellungsprozess, 
kennzeichnende Merkmale und Eigenschaften, Verfahren 
und Anforderungen zur Qualitätskontrolle, Haltbarkeit so-
wie eine Beschreibung von Zusammensetzung und Ver-
packung des Fertigarzneimittels. 

(2) Die vorzulegenden Informationen gliedern sich in zwei 
Hauptblöcke, wovon sich einer auf den/die Wirkstoff(e) 
und der andere auf das Fertigarzneimittel bezieht. 

(3) Dieses Modul muss zusätzlich ausführliche Informatio-
nen zu den Ausgangs- und Rohstoffen, die während der 
Herstellungsschritte des Wirkstoffs/der Wirkstoffe verwen-
det werden, und zu den Hilfsstoffen liefern, die in der For-
mulierung des Fertigarzneimittels verarbeitet werden. 

(4)Alle Verfahren und Methoden, die bei der Herstellung 
und Kontrolle des Wirkstoffs und des Fertigarzneimittels 
eingesetzt werden, sind hinreichend ausführlich zu be-
schreiben, so dass sie sich auf Aufforderung der zuständi-
gen Behörde in Kontrolltests wiederholen lassen. Alle 
Prüfverfahren müssen dem zu dieser Zeit geltenden Stand 
der Technik entsprechen und validiert sein. Die Ergeb-
nisse der Validierungsstudien sind anzugeben. Handelt es 
sich um Verfahren aus dem Europäischen Arzneibuch, ist 
diese Beschreibung durch den entsprechenden genauen 
Verweis auf die Monografie(n) und das/die allgemeine(n) 
Kapitel zu ersetzen. 

(5)Die Monografien des Europäischen Arzneibuchs gelten 
für alle darin aufgeführten Stoffe, Zubereitungen und Dar-
reichungsformen. Bezüglich anderer Stoffe kann jeder Mit-
gliedstaat die Einhaltung seines eigenen nationalen Arz-
neibuchs verlangen. 

Wenn jedoch ein im Europäischen Arzneibuch oder im 
Arzneibuch eines der Mitgliedstaaten aufgeführter Aus-
gangsstoff nach einer Methode zubereitet wurde, bei der 

möglicherweise Verunreinigungen zurückbleiben, die 
durch die Monografie dieses Arzneibuchs nicht abgedeckt 
sind, so muss auf diese Verunreinigungen hingewiesen 
und die zulässige Obergrenze angegeben werden; eine 
geeignete Prüfmethode ist zu beschreiben. Die zuständi-
gen Behörden können von dem Inhaber der Genehmigung 
für das Inverkehrbringen geeignete Spezifikationen ver-
langen, wenn eine Spezifikation einer Monografie des Eu-
ropäischen Arzneibuchs oder des Arzneibuchs eines Mit-
gliedstaats unter Umständen nicht genügt, um die Qualität 
der Ausgangsstoffe zu gewährleisten. Die zuständigen 
Behörden setzen die für das betreffende Arzneibuch zu-
ständigen Behörden davon in Kenntnis. Der Inhaber der 
Genehmigung für das Inverkehrbringen des Arzneimittels 
muss den Behörden des betreffenden Arzneibuchs alle 
Einzelheiten bezüglich der angeblichen Unzulänglichkeit 
und der zusätzlichen angewandten Spezifikation vorlegen. 

Handelt es sich um Analyseverfahren aus dem Europäi-
schen Arzneibuch, ist diese Beschreibung in den jeweili-
gen Abschnitten durch den entsprechenden genauen Ver-
weis auf die Monografie(n) und das/die allgemeine(n) Ka-
pitel zu ersetzen. 

(6)Falls sich eine Beschreibung der Ausgangs- und Roh-
stoffe, des Wirkstoffs/der Wirkstoffe oder des Hilfs-
stoffs/der Hilfsstoffe weder im Europäischen Arzneibuch 
noch im Arzneibuch eines Mitgliedstaats findet, kann die 
Übereinstimmung mit einer Monografie des Arzneibuchs 
eines Drittlandes akzeptiert werden. In solchen Fällen hat 
der Antragsteller eine Abschrift der Monografie zusammen 
mit der Validierung der in der Monografie enthaltenen Ana-
lyseverfahren und gegebenenfalls einer Übersetzung ein-
zureichen. 

(7) Sind der Wirkstoff und/oder ein Roh- und Ausgangs-
stoff oder ein Hilfsstoff Gegenstand einer Monografie des 
Europäischen Arzneibuchs, so kann der Antragsteller bei 
der Europäischen Direktion für Arzneimittelqualität 
(EDQM — European Directorate for the Quality of Medici-
nes) ein Eignungszertifikat beantragen, das im Falle der 
Erteilung in den betreffenden Abschnitt dieses Moduls auf-
genommen wird. Derartige Bescheinigungen der Eignung 
der Monografie des Europäischen Arzneibuchs gelten als 
Ersatz für die maßgebenden Daten der entsprechenden 
Abschnitte, wie sie in diesem Modul beschrieben werden. 
Der Hersteller versichert dem Antragsteller schriftlich, 
dass das Herstellungsverfahren seit der Erteilung des Eig-
nungszertifikats durch die Europäische Direktion für Arz-
neimittelqualität (EDQM — European Directorate for the 
Quality of Medicines) geändert wurde. 

(8) Bei einem klar definierten Wirkstoff trägt der Hersteller 
des Wirkstoffs oder der Antragsteller dafür Sorge, dass 

(i) eine eingehende Beschreibung des Herstellungspro-
zesses, 

(ii) die Qualitätskontrolle während der Herstellung und 

(iii) die Prozessvalidierung 

als eigenes Dokument in Form einer Wirkstoff-Stammdo-
kumentation (DMF) vom Hersteller des Wirkstoffs direkt an 
die zuständigen Behörden übermittelt wird. 

In diesem Fall muss jedoch der Hersteller dem Antragstel-
ler alle Daten liefern, die gegebenenfalls erforderlich sind, 
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damit dieser die Verantwortung für das Arzneimittel über-
nehmen kann. Der Hersteller muss dem Antragsteller 
schriftlich bestätigen, dass er eine Einheitlichkeit der ein-
zelnen Chargen gewährleistet und den Herstellungspro-
zess oder die Spezifikationen nicht verändert, ohne den 
Antragsteller darüber in Kenntnis zu setzen. Die einschlä-
gigen Angaben und Unterlagen für den Antrag auf eine 
derartige Änderung sind den zuständigen Behörden vor-
zulegen; sie sind auch dem Antragsteller vorzulegen, 
wenn sie den öffentlichen Teil der Stammdokumentation 
betreffen. 

(9) Zur Verhütung der Übertragung spongiformer Enze-
phalopathien tierischen Ursprungs sind folgende speziel-
len Maßnahmen zu treffen (von Wiederkäuern stam-
mende Materialien): Für jede Stufe des Herstellungspro-
zesses muss der Antragsteller nachweisen, dass die ver-
wendeten Materialien mit den von der Kommission im 
Amtsblatt der Europäischen Union veröffentlichten und ak-
tualisierten Hinweisen zur Minimierung des Risikos der 
Übertragung von Erregern der spongiformen Enzephalo-
pathitis tierischen Ursprungs im Einklang stehen. Der 
Nachweis der Übereinstimmung mit diesen Hinweisen 
kann erfolgen, indem entweder vorzugsweise ein Eig-
nungszertifikat der einschlägigen Monografie des Europä-
ischen Arzneibuchs vorgelegt wird, das von der Europäi-
schen Direktion für die Arzneimittelqualität (EDQM) aus-
gestellt wurde, oder indem die wissenschaftlichen Daten 
vorgelegt werden, die diese Übereinstimmung belegen. 

(10) In Bezug auf Fremd-Agenzien sind die Informationen 
zur Bewertung des Risikos einer möglichen Kontaminie-
rung mit Fremd-Agenzien viraler und nicht-viraler Art so-
wohl entsprechend den einschlägigen Leitlinien als auch 
entsprechend der einschlägigen allgemeinen Monogra-
phie und dem allgemeinen Kapitel des Europäischen Arz-
neibuchs vorzulegen. 

(11) Sämtliche speziellen Geräte und Anlagen, die auf ir-
gendeiner Stufe des Herstellungsprozesses verwendet 
werden, sowie die Kontrollvorgänge im Zusammenhang 
mit dem Arzneimittel sind angemessen ausführlich zu be-
schreiben. 

(12) Die CE-Kennzeichnung, die in den Rechtsvorschrif-
ten der Gemeinschaft für Medizinprodukte vorgeschrieben 
ist, ist falls zutreffend und erforderlich vorzulegen. 

Besonderes Augenmerk ist auf die folgenden Einzelele-
mente zu richten: 

3.2.1.Wirkstoff(e) 

3.2.1.1. Allgemeine Informationen und Informationen 
über die Ausgangs- und Rohstoffe 

a) Es sind Informationen zur Nomenklatur des Wirkstoffs 
anzugeben, einschließlich des empfohlenen Internationa-
len Freinamens (INN), gegebenenfalls der Bezeichnung 
im Europäischen Arzneibuch und der chemischen Be-
zeichnung(en). 

Es sind ferner die Strukturformel, einschließlich der relati-
ven und absoluten Stereochemie, die Summenformel und 
die relative Molekularmasse anzugeben. Bei biotechnolo-
gischen Arzneimitteln ist gegebenenfalls die schemati-
sche Aminosäurensequenz und das relative Molekularge-
wicht anzugeben. 

Eine Liste der physikalisch-chemischen und übrigen rele-
vanten Eigenschaften des Wirkstoffs, einschließlich der bi-
ologischen Wirksamkeit bei biologischen Arzneimitteln, ist 
vorzulegen. 

b) Für die Zwecke dieses Anhangs bedeutet Ausgangs-
stoff jedes Material, aus dem der Wirkstoff hergestellt oder 
extrahiert wird. 

Bei biologischen Arzneimitteln, ist unter einem Ausgangg-
stoff jeder Stoff biologischen Ursprungs, wie Mikroorganis-
men, Organe und Gewebe sowohl pflanzlichen als auch 
tierischen Ursprungs, Zellen oder Flüssigkeiten (ein-
schließlich Blut oder Plasma) menschlichen oder tieri-
schen Ursprungs und biotechnologische Zellgebilde (Zell-
substrate, rekombinant oder nicht, einschließlich Primär-
zellen), zu verstehen. 

Ein biologisches Arzneimittel ist ein Arzneimittel, dessen 
Wirkstoff ein biologische Stoff ist. Ein biologischer Stoff ist 
ein Stoff, der biologischen Ursprungs ist oder aus biologi-
schem Ursprungsmaterial erzeugt wird und zu dessen 
Charakterisierung und Qualitätsbestimmung physikali-
sche, chemische und biologischer Prüfungen und die Be-
urteilung des Produktionsprozesses und seiner Kontrolle 
erforderlich sind. Biologische Arzneimittel umfassen im-
munologische Arzneimittel, aus menschlichem Blut und 
Plasma gewonnene Arzneimittel entsprechend den Defini-
tionen in Artikel 1 Absatz 4 und 10, Arzneimittel, die unter 
Teil A des Anhangs der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 
fallen und die in Teil IV dieses Anhangs definierten Arznei-
mittel für neuartige Therapien. 

Alle anderen zur Herstellung oder Extraktion des Wirk-
stoffs/der Wirkstoffe verwendeten Stoffe, aus denen die-
ser Wirkstoff jedoch nicht unmittelbar gewonnen wird, wie 
z. B. Reagenzien, Kulturnährböden, fetales Kälberserum, 
Additive und Puffer, die bei der Chromatografie zum Ein-
satz kommen, usw. werden als Rohstoffe bezeichnet. 

3.2.1.2.  Herstellungsprozess des Wirkstoffs/der 
Wirkstoffe 

a) Mit seiner Beschreibung des Herstellungsprozesses 
des Wirkstoffs geht der Antragsteller gleichzeitig eine Ver-
pflichtung über die entsprechende Herstellung des Wirk-
stoffs ein. Um den Herstellungsprozess und die damit ein-
hergehenden Kontrollen angemessen zu beschreiben, 
sind zweckdienliche Angaben, wie sie in den von der 
Agentur veröffentlichten Leitlinien festgelegt sind, vorzule-
gen. 

b) Alle zur Herstellung des Wirkstoffs/der Wirkstoffe benö-
tigten Materialien sind in einer Liste aufzuführen, wobei 
anzugeben ist, auf welcher Stufe des Prozesses das je-
weilige Material eingesetzt wird. Es sind Angaben zur 
Qualität und Kontrolle dieser Materialien zu machen. Fer-
ner ist anhand von sachdienlichen Informationen nachzu-
weisen, dass die Materialien den ihrem Verwendungs-
zweck entsprechenden Normen genügen. 

Auch die Rohstoffe sind in einer Liste anzugeben und ihre 
Qualität und Kontrolle ist zu dokumentieren. 

Es sind der Name, die Anschrift und die Zuständigkeit je-
des Herstellers, einschließlich der Auftragnehmer, sowie 
jeder vorgeschlagene Produktionsstandort bzw. jede 



RL 2001/83/EG 

165 

Anlage anzugeben, die bei der Herstellung und Prüfung 
beteiligt sind. 

c) Bei biologischen Arzneimitteln gelten folgende zusätzli-
che Anforderungen: 

Die Herkunft und der Werdegang der Ausgangsstoffe sind 
zu beschreiben und zu dokumentieren. 

In Bezug auf die speziellen Maßnahmen zur Verhütung 
der Übertragung spongiformer Enzephalopathien tieri-
schen Ursprungs muss der Antragsteller nachweisen, 
dass der Wirkstoff den von der Kommission im Amtsblatt 
der Europäischen Union veröffentlichten und aktualisier-
ten Hinweisen über die Minimierung des Risikos der Über-
tragung von Erregern der spongiformen Enzephalopathitis 
tierischen Ursprungs entspricht. 

Beim Einsatz von Zellbänken ist nachzuweisen, dass die 
Zelleigenschaften bis zu der für die Produktion verwende-
ten Passagenzahl unverändert geblieben sind. 

Saatgut, Zellbänke, Serum- oder Plasmapools und andere 
Materialien biologischen Ursprungs sowie nach Möglich-
keit auch die Materialien, aus denen sie gewonnen wur-
den, sind auf Fremd-Agenzien zu prüfen. 

Lässt sich das Auftreten potenziell pathogener Fremd-
Agenzien nicht verhindern, ist das entsprechende Material 
nur dann zu verwenden, wenn durch die weitere Verarbei-
tung gesichert ist, dass sie entfernt und/oder unschädlich 
gemacht werden; dies ist zu validieren. 

Die Produktion von Impfstoffen muss wann immer möglich 
auf einem Saatgut-System und auf bestehenden Zellban-
ken beruhen. Bei bakteriellen und viralen Impfstoffen sind 
die Eigenschaften des Erregers am Saatgut nachzuwei-
sen. Zusätzlich ist bei Lebendimpfstoffen die Stabilität der 
Attenuierung am Saatgut nachzuweisen; erweist sich die-
ser Nachweis als unzureichend, ist die Attenuierung auch 
in der Produktionsphase nachzuweisen. 

Bei aus menschlichem Blut oder Plasma gewonnenen 
Arzneimitteln sind die Herkunft sowie die Kriterien und 
Verfahren für Gewinnung, Transport und Lagerung ihrer 
Ausgangsstoffe entsprechend den Vorschriften von Teil III 
dieses Anhangs zu beschreiben und zu dokumentieren. 

Es sind auch die Einrichtungen und Anlagen zur Herstel-
lung zu beschreiben. 

d) Die in jeder wichtigen Phase durchgeführten Prüfungen 
und ihre Akzeptanzkriterien, die Informationen über die 
Qualität und Kontrolle der Zwischenprodukte sowie die 
Prozessvalidierung und/oder die Evaluierungsstudien sind 
anzugeben. 

e) Lässt sich das Auftreten potenziell pathogener Fremd-
Agenzien nicht verhindern, ist das entsprechende Material 
nur dann zu verwenden, wenn durch die weitere Verarbei-
tung gesichert ist, dass sie entfernt und/oder unschädlich 
gemacht werden; dies ist in dem Abschnitt über die Be-
wertung der viralen Unbedenklichkeit zu validieren. 

f) Eine Beschreibung und Erörterung aller wichtigen Ver-
änderungen, die während der Entwicklung an dem Her-
stellungsprozess und/oder dem Herstellungsstandort des 
Wirkstoffs vorgenommen wurden, ist vorzulegen. 

3.2.1.3. Charakterisierung des Wirkstoffs/ 
der Wirkstoffe 

Dazu sind die Daten bereitzustellen, aus denen die Struk-
tur und weitere Merkmale des Wirkstoffs/der Wirkstoffe er-
kennbar werden. 

Anhand eines physikalisch-chemischen und/oder immu-
nologisch-chemischen und/oder biologischen Verfahrens 
ist eine Bestätigung der Wirkstoffstruktur vorzulegen und 
es sind Informationen zu Verunreinigungen anzugeben. 

3.2.1.4. Kontrolle des Wirkstoffs/der Wirkstoffe 

Es sind ausführliche Angaben zu den Spezifikationen für 
die Routinekontrolle des Wirkstoffs/der Wirkstoffe zu ma-
chen, die Auswahl dieser Spezifikationen ist zu begründen 
und die Analyseverfahren und ihre Validierung sind anzu-
geben. 

Es sind die Ergebnisse von Kontrollen vorzulegen, die an 
im Laufe der Entwicklung hergestellten Einzelchargen vor-
genommen wurden. 

3.2.1.5. Referenzstandards oder -materialien 

Referenzzubereitungen und -standards sind anzugeben 
und ausführlich zu beschreiben. Wenn zutreffend, sind die 
im Europäischen Arzneibuch verzeichneten chemischen 
und biologischen Referenzmaterialien zu verwenden. 

3.2.1.6.  Behältnis und Verschlusssystem des  
Wirkstoffs 

Es ist eine Beschreibung des Behältnisses und des Ver-
schlusssystems (der Verschlusssysteme) und ihrer Spezi-
fikationen vorzulegen. 

3.2.1.7.  Stabilität des Wirkstoffs/der Wirkstoffe 

a) Es ist zusammenzufassen, welche Studien durchge-
führt wurden, welche Protokolle verwendet wurden und 
welche Ergebnisse aus den Studien gewonnen wurden. 

b) Die ausführlichen Ergebnisse der Stabilitätsstudien, 
einschließlich der Angaben zu den analytischen Verfah-
ren, die zur Erlangung der Daten eingesetzt wurden, und 
der Validierung dieser Verfahren, sind in geeigneter Form 
vorzulegen. 

c) Es sind das Stabilitätsstudienprotokoll und die Ver-
pflichtungserklärung zur Stabilitätsprüfung für die Zeit 
nach der Zulassung vorzulegen. 

3.2.2.Fertigarzneimittel 

3.2.2.1. Beschreibung und Zusammensetzung des 
Fertigarzneimittels 

Es ist eine Beschreibung des Fertigarzneimittels und sei-
ner Zusammensetzung vorzulegen. Die Angaben umfas-
sen auch die Beschreibung der Darreichungsform und Zu-
sammensetzung, einschließlich aller Bestandteile des 
Fertigarzneimittels, ihrer Menge je Einheit und der Funk-
tion der Bestandteile: 

— des Wirkstoffs/der Wirkstoffe, 

— der Die Bestandteile der Hilfsstoffe, unabhängig von ih-
rer Art oder der verwendeten Menge, einschließlich der 
Farb- und Konservierungsmittel, Adjuvantien, 
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Stabilisatoren, Verdickungsmittel, Emulgatoren, Ge-
schmacks- und Aromastoffe usw., 

— der äußeren Beschichtung des Arzneimittels (Kapseln, 
Gelatinekapseln, Suppositorien, Dragees, Filmtabletten, 
usw.), die dazu bestimmt sind, vom Patienten eingenom-
men oder ihm auf andere Weise verabreicht zu werden. 

— Diese Angaben sind durch alle anderen sachdienlichen 
Daten über die Art des Behältnisses zu ergänzen, sowie 
gegebenenfalls über die Art seines Verschlusses; dazu 
gehören auch ausführliche Angaben zu den Vorrichtun-
gen, mit denen das Arzneimittel angewandt oder verab-
reicht wird und die gemeinsam mit dem Arzneimittel abge-
geben werden. 

Als „allgemein gebräuchliche Bezeichnungen“, die bei der 
Beschreibung der Arzneimittelbestandteile zu verwenden 
sind, gelten, ungeachtet der Anwendbarkeit der übrigen 
Bestimmungen von Artikel 8 Absatz 3 Buchstabe c): 

— bei Stoffen, die im Europäischen Arzneibuch oder, falls 
in diesem nicht vorhanden, im nationalen Arzneibuch ei-
nes der Mitgliedstaaten aufgeführt sind, der Haupttitel der 
jeweiligen Monografie, mit Verweis auf das betreffende 
Arzneibuch, 

— bei anderen Stoffen der internationale Freiname (INN), 
der von der Weltgesundheitsorganisation empfohlen wird, 
oder, falls nicht vorhanden, die genaue wissenschaftliche 
Bezeichnung. Gibt es für einen Stoff keinen internationa-
len Freinamen bzw. keine genaue wissenschaftliche Be-
zeichnung, so ist er dadurch zu beschreiben, dass erklärt 
wird, wie und woraus er zubereitet wird, gegebenenfalls 
ergänzt durch weitere relevante Einzelheiten, 

— bei Farbstoffen die Bezeichnung durch den „E“-Code, 
der ihnen durch die Richtlinie 78/25/EWG des Rates vom 
12. Dezember 1977 zur Angleichung der Rechtsvorschrif-
ten der Mitgliedstaaten über die Stoffe, die Arzneimitteln 
zum Zwecke der Färbung hinzugefügt werden dür-
fen ( 24 ), und/oder durch die Richtlinie 94/36/EG des Eu-
ropäischen Parlaments und des Rates vom 30. Juni 1994 
über Farbstoffe, die in Lebensmitteln verwendet werden 
dürfen ( 25 ), zugewiesen wurde. 

Zur Angabe der „quantitativen Zusammensetzung“ des 
Wirkstoffs (der Wirkstoffe) im Fertigarzneimittel ist es je 
nach vorliegender Darreichungsform erforderlich, die 
Menge jedes Wirkstoffs oder die Anzahl der Einheiten der 
biologischen Wirksamkeit entweder pro Dosierungseinheit 
oder pro Masse- bzw. Volumenneinheit zu nennen. 

Wirkstoffe, die in Form von Mischungen oder Derivaten 
vorliegen, werden quantitativ durch ihre Gesamtmasse 
und — sofern erforderlich oder relevant — durch die 
Masse des aktiven Bestandteils im Molekül angegeben 

Für Arzneimittel, die einen Wirkstoff enthalten, für den in 
einem der Mitgliedstaaten erstmals ein Antrag auf Geneh-
migung für das Inverkehrbringen gestellt wird, ist die Zu-
sammensetzung nach Menge eines Wirkstoffs als Salz o-
der Hydrat systematisch als Masse des aktiven Bestand-
teils des Moleküls anzugeben. Bei allen später in den Mit-
gliedstaaten genehmigten Arzneimitteln ist die mengen-
mäßige Zusammensetzung für denselben Wirkstoff in der-
selben Weise anzugeben. 

Bei Stoffen, für die keine molekulare Bestimmung möglich 
ist, sind die Einheiten der biologischen Wirksamkeit anzu-
geben. Sofern die Weltgesundheitsorganisation eine inter-
nationale Einheit der biologischen Wirksamkeit festgelegt 
hat, ist diese zu verwenden. Falls keine internationale Ein-
heit festgelegt wurde, sind die Einheiten der biologischen 
Wirksamkeit gegebenenfalls unter Verwendung der Ein-
heiten des Europäischen Arzneibuchs so auszudrücken, 
dass sie eindeutig Aufschluss über die Wirksamkeit der 
Stoffe geben. 

3.2.2.2. Pharmazeutische Entwicklung 

Dieses Kapitel beschäftigt sich mit den Angaben zu den 
Entwicklungsstudien, die durchgeführt wurden, um nach-
zuweisen, dass die Darreichungsform, die Formulierung, 
der Herstellungsprozess, das Verschlusssystem für das 
Behältnis, die mikrobiologischen Eigenschaften und die 
Verwendungshinweise für den Verwendungszweck geeig-
net sind, der im Zulassungsantrag angegeben wurde. 

Bei den in diesem Kapitel beschriebenen Studien handelt 
es sich nicht um die den Spezifikationen entsprechend 
durchgeführten routinemäßigen Kontrollprüfungen. Es 
sind jene entscheidenden Parameter der kennzeichnen-
den Formulierungs- und Prozessmerkmale anzugeben 
und zu beschreiben, die sich auf die Reproduzierbarkeit 
der Chargen, die Wirkungen und die Qualität des Arznei-
mittels auswirken können. Bei Angabe zusätzlicher Hilfs-
daten ist gegebenenfalls auf die einschlägigen Kapitel von 
Modul 4 (Berichte über die präklinischen Studien) und von 
Modul 5 (Berichte über die klinischen Studien) des Antra-
ges zu verweisen. 

a) Die Verträglichkeit des Wirkstoffs mit den Hilfsstoffen 
sowie die physikalisch-chemischen Schlüsseleigenschaf-
ten des Wirkstoffs, die sich auf die Wirkung des Fertigarz-
neimittels oder die gegenseitige Verträglichkeit verschie-
dener Wirkstoffe im Falle von Kombinationsprodukten 
auswirken, ist zu dokumentieren. 

b) Die Auswahl der Hilfsstoffe ist insbesondere hinsichtlich 
ihrer jeweiligen Funktion und Konzentration zu dokumen-
tieren. 

c) Eine Beschreibung der Entwicklung des Fertigarznei-
mittels ist unter Berücksichtigung der vorgeschlagenen Art 
der Anwendung vorzulegen. 

d) Etwaige Zuschläge in der/den Formulierung(en) sind zu 
begründen. 

e) Soweit die physikalisch-chemischen und biologischen 
Eigenschaften betroffen sind, ist auf jeden für die Wirkung 
des Fertigarzneimittels relevanten Parameter einzugehen 
und dieses zu dokumentieren. 

f) Die Wahl und Optimierung des Herstellungsprozesses 
sowie die Unterschiede zwischen dem Herstellungspro-
zess (den Herstellungsprozessen) zur Erzeugung pivota-
ler klinischer Chargen und dem Herstellungsprozess, der 
zur Erzeugung des vorgeschlagenen Fertigarzneimittels 
verwendet wird, sind anzugeben. 

g) Die Eignung des Behältnisses und seines Verschluss-
systems für Lagerung, Transport und Verwendung des 
Fertigarzneimittels ist zu dokumentieren. Eine mögliche 
Wechselwirkung zwischen dem Arzneimittel und dem Be-
hältnis ist gegebenenfalls zu berücksichtigen. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20190726&qid=1616765198565#E0024
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20190726&qid=1616765198565#E0025
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h) In Bezug auf nicht-sterile und sterile Produkte müssen 
die mikrobiologischen Eigenschaften der Dosierungsform 
dem Europäischen Arzneibuch entsprechen und sind ent-
sprechend dessen Bestimmungen zu dokumentieren. 

i) Um geeignete unterstützende Informationen für die Be-
schriftung bereitzustellen, ist die Verträglichkeit des Fer-
tigarzneimittels mit dem/den Lösungsmittel(n) für die Re-
konstitution bzw. mit den Dosierungsvorrichtungen zu do-
kumentieren. 

3.2.2.3. Herstellungsprozess des Fertigarzneimittels 

a) Die Beschreibung des Herstellungsverfahrens, die dem 
Zulassungsantrag gemäß Artikel 8 Absatz 3 Buchstabe d) 
beizufügen ist, ist so abzufassen, dass sie einen geeigne-
ten Überblick über die Art der verwendeten Abläufe gestat-
tet. 

Zu diesem Zweck umfasst sie mindestens: 

— die Nennung der einzelnen Herstellungsschritte ein-
schließlich der Prozesskontrollen und der Akzeptanzkrite-
rien, so dass bewertet werden kann, ob die bei der Her-
stellung der Darreichungsform eingesetzten Prozesse 
eventuell eine nachteilige Veränderung der Bestandteile 
bewirkt haben, 

— bei kontinuierlicher Herstellung die ausführliche An-
gabe aller Vorkehrungen, die getroffen wurden, um die 
Homogenität des Fertigarzneimittels zu gewährleisten, 

— die experimentellen Studien zur Validierung des Her-
stellungsprozesses, falls ein nicht der Norm entsprechen-
des Herstellungsverfahren eingesetzt wird oder dies für 
das Arzneimittel besondere Relevanz hat, 

— bei sterilen Erzeugnissen ausführliche Angaben zum 
Sterilisierungsverfahren und/oder zum aseptischen Be-
trieb, 

— eine ausführliche Angabe der Chargenzusammenset-
zung. 

Es sind der Name, die Anschrift und die Zuständigkeit je-
des Herstellers, einschließlich der Auftragnehmer, sowie 
jeder vorgeschlagene Produktionsstandort bzw. jede An-
lage anzugeben, die bei der Herstellung und Prüfung be-
teiligt sind. 

b) Es sind zudem Angaben über die Prüfungen zur Pro-
duktkontrolle zu machen, die auf einer Zwischenstufe des 
Herstellungsprozesses durchgeführt werden, um die Ein-
heitlichkeit des Herstellungsprozesses zu gewährleisten. 

Diese Prüfungen sind von grundlegender Bedeutung für 
die Überprüfung der Übereinstimmung des Arzneimittels 
mit der Formulierung, falls ein Antragsteller zur Prüfung 
des Fertigarzneimittels ausnahmsweise ein Analysever-
fahren vorschlägt, das nicht für alle Wirkstoffe (oder alle 
Bestandteile des Hilfsstoffs, die den gleichen Anforderun-
gen unterliegen wie die Wirkstoffe) einen Assay umfasst. 

Dies gilt auch, falls die Qualitätskontrolle des Fertigarznei-
mittels durch prozessbegleitende Kontrollprüfungen er-
folgt, und zwar insbesondere dann, wenn das Arzneimittel 
im Wesentlichen durch sein Herstellungsverfahren defi-
niert ist. 

c) Eine Beschreibung und Dokumentierung der Validie-
rungsstudien für wichtige Verfahrensschritte oder 

Gehaltsbestimmungen, die im Herstellungsprozess einge-
setzt werden, sowie deren Ergebnisse sind vorzulegen. 

3.2.2.4. Kontrolle der Hilfsstoffe 

a) Alle zur Herstellung des Hilfsstoffs (der Hilfsstoffe) be-
nötigten Materialien sind in einer Liste aufzuführen, wobei 
anzugeben ist, auf welcher Stufe des Prozesses das je-
weilige Material eingesetzt wird. Es sind Angaben zur 
Qualität und Kontrolle dieser Materialien zu machen. Fer-
ner ist anhand von sachdienlichen Informationen nachzu-
weisen, dass die Materialien den ihrem Verwendungs-
zweck entsprechenden Normen genügen. 

Die Farbstoffe müssen in allen Fällen den Anforderungen 
genügen, die in den Richtlinien 78/25/EWG und/oder 
94/36/EG festgelegt sind. Zusätzlich müssen diese Stoffe 
den Reinheitskriterien der Richtlinie 95/45/EG in ihrer ge-
änderten Fassung entsprechen. 

b) Für jeden Hilfsstoff sind seine Spezifikationen und ihre 
Begründung genau auszuführen. Die Analyseverfahren 
sind zu beschreiben und ordnungsgemäß zu validieren. 

c) Besonderes Augenmerk ist auf die Hilfsstoffe menschli-
cher oder tierischer Herkunft zu richten. 

In Bezug auf die speziellen Maßnahmen zur Verhütung 
der Übertragung spongiformer Enzephalopathien tieri-
schen Ursprungs muss der Antragsteller auch für die Hilfs-
stoffe nachweisen, dass das Arzneimittel unter Beachtung 
der von der Kommission im Amtsblatt der Europäischen 
Union veröffentlichten und aktualisierten Hinweise über 
die Minimierung des Risikos der Übertragung von Erre-
gern der spongiformen Enzephalopathitis tierischen Ur-
sprungs hergestellt wird. 

Der Nachweis der Übereinstimmung mit den o. g. Hinwei-
sen kann erfolgen, indem entweder vorzugsweise ein Eig-
nungszertifikat der einschlägigen Monografie über über-
tragbare spongiforme Enzephalopathien des Europäi-
schen Arzneibuchs vorgelegt wird, oder indem wissen-
schaftliche Daten vorgelegt werden, die diese Überein-
stimmung belegen. 

d) Neuartige Hilfsstoffe: 

Falls ein Hilfsstoff (Hilfsstoffe) erstmalig in einem Arznei-
mittel eingesetzt wird (werden) oder dies durch eine neue 
Art der Anwendung geschieht, sind umfassende Angaben 
zur Herstellung, zur Charakterisierung und zu den Kontrol-
len zu machen, wobei entsprechend dem vorstehend be-
schriebenen Wirkstoffformat Querverweise sowohl auf die 
präklinischen als auch auf die klinischen Daten zur Unbe-
denklichkeit zu machen sind. 

Es ist ein Dokument mit ausführlichen chemischen, phar-
mazeutischen und biologischen Informationen vorzule-
gen. Die Präsentation dieser Daten erfolgt in der gleichen 
Reihenfolge, wie dies im Kapitel über Wirkstoffe unter Mo-
dul 3 der Fall ist. 

Die Informationen über einen neuartigen Hilfsstoff (neuar-
tige Hilfsstoffe) können als eigenständiges Dokument in 
der vorstehend beschriebenen Form vorgelegt werden. 
Sind Antragsteller und Hersteller des neuartigen Hilfs-
stoffs nicht identisch, ist dieses Dokument dem Antragstel-
ler zur Vorlage bei der zuständigen Behörde bereitzustel-
len. 
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Zusatzangaben zu den Toxizitätsstudien mit dem neuarti-
gen Hilfsstoff sind unter Modul 4 des Antrags zu machen. 

Die klinischen Studien sind unter Modul 5 vorzulegen. 

3.2.2.5. Kontrolle des Fertigarzneimittels 

Bei der Kontrolle des Fertigarzneimittels ist unter der 
Charge eines Fertigarzneimittels die Gesamtheit der Ein-
heiten einer Darreichungsform zu verstehen, die aus der 
gleichen Ausgangsmenge von Material entstehen und der 
gleichen Abfolge von Herstellungs- und/oder Sterilisie-
rungsabläufen unterzogen werden, bzw. im Falle eines 
kontinuierlichen Herstellungsprozesses die Gesamtheit al-
ler Einheiten, die in einem bestimmten Zeitraum herge-
stellt werden. 

Sofern keine ausreichende Begründung dafür vorliegt, 
darf die höchste zulässige Abweichung des Wirkstoffge-
halts in dem Fertigarzneimittel zum Herstellungszeitpunkt 
± 5 % nicht überschreiten. 

Es sind ausführliche Angaben zu den Spezifikationen 
(Freigabe und Haltbarkeitsdauer), zur Begründung ihrer 
Wahl, zu den Analyseverfahren und ihrer Validierung zu 
machen. 

3.2.2.6. Referenzstandards oder -materialien 

Zubereitungen und Standards, die bei der Prüfung des 
Fertigarzneimittels als Referenz dienen, sind anzugeben 
und ausführlich zu beschreiben, sofern dies nicht bereits 
in dem Abschnitt über den Wirkstoff geschehen ist. 

3.2.2.7. Behältnis und Verschluss des Fertigarznei-
mittels 

Eine Beschreibung des Behältnisses und des Verschluss-
systems (der Verschlusssysteme), einschließlich der An-
gabe aller Bestandteile des Primärpackmittels und ihrer 
Spezifikationen, ist vorzulegen. Die Spezifikationen müs-
sen auch eine Beschreibung und Identifikation umfassen. 
Nicht in einem Arzneibuch aufgeführte Verfahren (samt 
Validierung) sind gegebenenfalls auch zu berücksichtigen. 

Bei Materialien der äußeren Verpackung, die keine Funk-
tion erfüllen, braucht lediglich eine Kurzbeschreibung ge-
geben zu werden. Bei Materialien der äußeren Verpa-
ckung mit Funktion sind zusätzliche Informationen anzu-
geben. 

3.2.2.8.  Haltbarkeit des Fertigarzneimittels 

a) Es ist zusammenzufassen, welche Art von Studien 
durchgeführt, welche Protokolle verwendet und welche Er-
gebnisse erzielt wurden. 

b) Die ausführlichen Ergebnisse der Stabilitätsstudien, da-
runter auch Informationen zu den Analyseverfahren, die 
zur Erlangung der Daten eingesetzt wurden, und die Vali-
dierung dieser Verfahren sind in geeigneter Form vorzule-
gen; im Fall von Impfstoffen sind gegebenenfalls Informa-
tionen über die kumulative Haltbarkeit vorzulegen. 

c) Es sind das Stabilitätsstudienprotokoll und die Ver-
pflichtungserklärung zur Stabilitätsprüfung für die Zeit 
nach der Zulassung vorzulegen. 

4. MODUL 4: PRÄKLINISCHE BERICHTE 

4.1.  Format und Präsentation 

Modul 4 hat folgenden allgemeinen Aufbau: 

— Inhaltsverzeichnis 

— Studienberichte 

— Pharmakologie 

— Primäre Pharmakodynamik 

— Sekundäre Pharmakodynamik 

— Pharmakologie zur Unbedenklichkeit 

— pharmakokinetische Wechselwirkungen 

— Pharmakokinetik 

— Analyseverfahren und Validierungsberichte 

— Resorption 

— Verteilung 

— Metabolismus 

— Ausscheidung 

— pharmakokinetische Wechselwirkungen (präklinisch) 

— sonstige pharmakokinetische Studien 

— Toxikologie 

— Toxizität bei einmaliger Verabreichung 

— Toxizität bei wiederholter Verabreichung 

— Genotoxizität 

— in vitro 

— in vivo (einschließlich zusätzlicher toxikokinetischer Be-
wertungen) 

— Karzinogenität 

— Langzeitstudien 

— Kurzzeitstudien oder Studien mittlerer Dauer 

— sonstige Studien 

— Reproduktions- und Entwicklungstoxizität 

— Fertilität und embryonale Frühentwicklung 

— embryonale/fötale Entwicklung 

— prä- und postnatale Entwicklung 

— Studien, in denen die Nachkommen (Jungtiere) Dosen 
erhalten und/oder weitere Bewertungen an ihnen durchge-
führt werden. 

— lokale Verträglichkeit 

— sonstige Toxizitätsstudien 

— Antigenität 

— Immunotoxizität 

— mechanistische Studien 

— Abhängigkeit 

— Metaboliten 

— Verunreinigungen 

— Sonstiges 

— Literaturverweise 
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4.2. Inhalt: wesentliche Grundsätze und  
Anforderungen 

Besonderes Augenmerk ist auf die folgenden Einzelele-
mente zu richten: 

(1) Die pharmakologischen und toxikologischen Prüfun-
gen müssen Aufschluss über Folgendes geben: 

a) das Toxizitätspotenzial des Arzneimittels und etwaige 
gefährliche oder unerwünschte toxischen Wirkungen, die 
unter den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen 
beim Menschen auftreten können. Diese müssen im Ver-
hältnis zur betreffenden Erkrankung bewertet werden; 

b) die pharmakologischen Eigenschaften des Arzneimit-
tels in qualitativer und quantitativer Hinsicht in Relation zur 
vorgeschlagenen Anwendung beim Menschen. Alle Er-
gebnisse müssen verlässlich und allgemein gültig sein. 
Sofern angebracht, sind mathematische und statistische 
Verfahren bei der Versuchsplanung und der Auswertung 
der Ergebnisse einzusetzen. 

Außerdem müssen die Kliniker über die therapeutischen 
Anwendungsmöglichkeiten und das toxikologische Poten-
zial des Arzneimittels informiert werden. 

(2) Bei biologischen Arzneimitteln, wie immunologischen 
Arzneimitteln und aus menschlichem Blut oder Plasma ge-
wonnenen Arzneimitteln, müssen die Anforderungen die-
ses Moduls möglicherweise an das jeweilige Arzneimittel 
angepasst werden. Deshalb ist das durchgeführte Prüf-
programm vom Antragsteller zu begründen. 

Bei der Festlegung des Prüfprogramms sind folgende As-
pekte zu berücksichtigen: 

Alle Prüfungen, die eine wiederholte Verabreichung des 
Arzneimittels erfordern, sind so zu konzipieren, dass dabei 
die mögliche Induktion von Antikörpern bzw. deren Inter-
ferenz berücksichtigt wird; 

Eine Untersuchung der Beeinträchtigung der Fruchtbar-
keit, der embryonalen/fetalen und perinatalen Toxizität, 
des mutagenen und des karzinogenen Potenzials ist in 
Betracht zu ziehen. Wird für andere Bestandteile als der 
Wirkstoff (die Wirkstoffe) eine derartige Wirkung vermutet, 
kann es ausreichen, anstelle der Studie die Vermeidung 
oder Entfernung dieser Stoffe sicherzustellen. 

(3) Wird ein Hilfsstoff im Arzneimittelbereich erstmalig ein-
gesetzt, ist seine Toxikologie und Pharmakokinetik zu un-
tersuchen. 

(4) Besteht die Möglichkeit eines signifikanten Abbaus des 
Arzneimittels während seiner Lagerung, ist die Toxikologie 
seiner Abbauprodukte zu berücksichtigen. 

4.2.1. Pharmakologie 

Studien zur Pharmakologie müssen sich an zwei unter-
schiedlichen Vorgehensweisen orientieren. 

— Erstens sind die für die in Bezug auf die vorgeschla-
gene therapeutische Verwendung maßgebenden Wirkun-
gen angemessen zu untersuchen und zu beschreiben. Da-
für sind, wenn möglich, anerkannte und validierte In-vivo- 
und In-vitro-Assays zu verwenden. Neuartige Versuchs-
techniken sind so ausführlich zu beschreiben, dass sie re-
produzierbar sind. Die Ergebnisse sind anhand quantitati-
ver Angaben auszudrücken, beispielsweise unter 

Verwendung von Dosis/Wirkungskurven, Zeit/Wirkungs-
kurven usw. Wann immer möglich, muss ein Vergleich mit 
den entsprechenden Testergebnissen für einen oder meh-
rere Stoffe(n) mit ähnlicher therapeutischer Wirkung erfol-
gen. 

— Zweitens muss der Antragsteller mögliche uner-
wünschte pharmakodynamische Wirkungen des Stoffes 
auf physiologische Funktionen untersuchen. Solche Un-
tersuchungen sind bei Expositionen im absehbaren thera-
peutischen Bereich und darüber durchzuführen. Sofern es 
sich bei den Versuchstechniken nicht um Standardverfah-
ren handelt, sind sie so ausführlich zu beschreiben, dass 
sie reproduzierbar sind, und der Versuchsleiter muss ihre 
Validität nachweisen. Jeder Verdacht auf veränderte Re-
aktionen nach wiederholter Verabreichung des Stoffes ist 
zu untersuchen. 

Für die pharmakodynamische Wechselwirkung des Arz-
neimittels können Prüfungen mit Wirkstoffkombinationen 
entweder aufgrund von pharmakologischen Grundannah-
men oder von Angaben der therapeutischen Wirkung 
durchgeführt werden. Im ersten Fall muss die pharmako-
dynamische Studie jene Wechselwirkungen nachweisen, 
die den Wert der Kombination in der therapeutischen An-
wendung ausmachen. Im zweiten Fall wird die wissen-
schaftliche Begründung für die Kombination durch thera-
peutische Versuche angestrebt; dabei muss die Untersu-
chung ermitteln, ob die von der Kombination erhofften Wir-
kungen an Tieren nachzuweisen sind, und es ist zumin-
dest zu untersuchen, in welchem Umfang etwaige Neben-
wirkungen auftreten. 

4.2.2. Pharmakokinetik 

Unter Pharmakokinetik versteht man die Untersuchung 
des Schicksal des Wirkstoffs und seiner Metaboliten inner-
halb des Organismus; dazu gehört auch die Untersuchung 
der Resorption, Verteilung, Metabolisierung (Biotransfor-
mation) und Ausscheidung dieser Stoffe. 

Die Untersuchung dieser verschiedenen Phasen kann 
hauptsächlich durch physikalische, chemische oder even-
tuell biologische Methoden und durch Beobachtung der ef-
fektiven pharmakodynamischen Aktivität des Stoffes 
selbst erfolgen. 

Informationen über die Verteilung und Ausscheidung sind 
immer dann erforderlich, wenn solche Daten für die Fest-
legung der Dosierung beim Menschen unerlässlich sind, 
aber auch bei chemotherapeutischen Stoffen (Antibiotika 
usw.) und bei Stoffen, deren Anwendung von ihren nicht-
pharmakodynamischen Wirkungen abhängt (z. B. zahlrei-
che Diagnostika usw.). 

Es können auch In-vitro-Studien durchgeführt werden, die 
den Vorteil bieten, dass menschliches Material zum Ver-
gleich mit tierischem Material verwendet wird (z. B. Pro-
teinbindung, Stoffwechsel, Wechselwirkungen zwischen 
Arzneimitteln). 

Pharmakokinetische Untersuchungen sind für alle phar-
makologisch wirksamen Stoffe erforderlich. Handelt es 
sich um neue Kombinationen bekannter Stoffe, die den 
Vorschriften dieser Richtlinie entsprechend geprüft wur-
den, sind pharmakokinetische Studien nicht zwingend 
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erforderlich, sofern die Toxizitätstests und die therapeuti-
schen Versuche dies rechtfertigen. 

Das pharmakokinetische Prüfprogramm ist so zu konzipie-
ren, dass es den Vergleich und die Extrapolierung zwi-
schen Tier und Mensch gestattet. 

4.2.3. Toxikologie 

a) Toxizität bei einmaliger Verabreichung 

Unter einer Prüfung der Einzeldosistoxizität versteht man 
eine qualitative und quantitative Studie der toxischen Re-
aktionen, die durch eine einzelne Verabreichung des Wirk-
stoffs oder von Inhaltsstoffen des Arzneimittels in den An-
teilen und dem physikalisch-chemischen Zustand, in dem 
sie im Erzeugnis tatsächlich vorliegen, entstehen können. 

Die Prüfung der Einzeldosistoxizität ist entsprechend den 
von der Agentur veröffentlichten einschlägigen Leitlinien 
vorzunehmen. 

b) Toxizität bei mehrmaliger Verabreichung 

Die Prüfung der Toxizität bei wiederholter Verabreichung 
soll Aufschluss über alle physiologischen und/oder anato-
misch-pathologischen Veränderungen geben, die durch 
die wiederholte Verabreichung des Wirkstoffs oder der 
Wirkstoffkombination, die zu prüfen sind, verursacht wer-
den, und sie soll zeigen, wie sie mit der Dosierung zusam-
menhängen. 

Es ist im Allgemeinen wünschenswert, dass zwei Prüfun-
gen durchgeführt werden: eine Kurzzeitprüfung (zwei bis 
vier Wochen lang) und eine Langzeitprüfung. Für die 
Dauer der Langzeitprüfung sind die klinischen Anwen-
dungsbedingungen maßgeblich. Ihr Ziel ist es, eventuelle 
Nebenwirkungen zu beschreiben, auf die in den klinischen 
Studien besonderes Augenmerk gerichtet werden sollte. 
Die Dauer ist in den von der Agentur veröffentlichten ein-
schlägigen Leitlinien festgelegt. 

c) Genotoxizität 

Das Ziel der Untersuchungen des mutagenen und clasto-
genen Potenzials ist der Nachweis von Veränderungen, 
die der Stoff im Erbgut eines Individuums oder einer Zelle 
verursachen kann. Mutagene Stoffe können eine Gefahr 
für die Gesundheit darstellen, weil die Exposition gegen-
über einem Mutagen das Risiko, eine Keimzellmutation 
auszulösen, die zu einer Erbkrankheit führen kann, und 
das Risiko somatischer Mutationen einschließlich solcher, 
die zu Krebserkrankungen führen,, in sich trägt. Diese Un-
tersuchungen sind für jeden neuen Wirkstoff verbindlich. 

d) Karzinogenität 

Untersuchungen auf kanzerogene Wirkungen werden ge-
wöhnlich gefordert: 

1. Diese Untersuchungen sind für jedes Arzneimittel vor-
zunehmen, bei dem davon auszugehen ist, dass es über 
einen längeren Zeitraum hinweg entweder kontinuierlich 
oder wiederholt mit Unterbrechungen an einem Patienten 
zur klinischen Anwendung kommt. 

2. Diese Studien sind für einige Arzneimittel empfohlen, 
falls Anlass zur Besorgnis wegen ihres karzinogenen Po-
tenzials besteht, z. B. aufgrund von Arzneimitteln der glei-
chen Klasse oder mit ähnlicher Struktur oder aufgrund von 
Belegen aus Toxizitätsstudien mit wiederholter Verabrei-
chung. 

3. Studien mit eindeutig genotoxischen Verbindungen sind 
nicht erforderlich, da bei ihnen davon ausgegangen wird, 
dass es sich um über Artengrenzen hinweg wirkende Kar-
zinogene handelt, die eine Gefahr für den Menschen be-
deuten. Ist ein derartiges Arzneimittel für eine längere Ver-
abreichung am Menschen bestimmt, so kann eine Lang-
zeitstudie erforderlich sein, um frühe tumorerzeugende 
Wirkungen zu erkennen. 

e) Reproduktions- und Entwicklungstoxizität 

Es sind geeignete Tests zur Untersuchung einer mögli-
chen Beeinträchtigung der männlichen oder weiblichen 
Fortpflanzungsfunktionen sowie von Schäden für die 
Nachkommen durchzuführen. 

Diese Tests umfassen Studien über die Wirkung auf die 
männlichen oder weiblichen Fortpflanzungsfunktionen, 
Studien über die toxischen und teratogenen Wirkungen 
auf allen Entwicklungsstufen von der Empfängnis bis zur 
Geschlechtsreife sowie über latente Wirkungen, wenn das 
zu untersuchende Arzneimittel an weiblichen Tieren wäh-
rend der Trächtigkeit verabreicht wurde. 

Ein Unterlassen dieser Tests ist angemessen zu begrün-
den. 

Je nach vorgesehener Anwendung des Arzneimittels kön-
nen zusätzliche Studien über die Entwicklung bei Verab-
reichung des Arzneimittels an die Nachkommenschaft ge-
rechtfertigt sein. 

Studien der Embryo-/Fetotoxizität sind in der Regel an 
zwei Säugetierarten durchzuführen, wobei eine davon 
keine Nagetierart sein darf. Peri- und postnatale Studien 
sind an mindestens einer Tierart durchzuführen. Ist von ei-
ner bestimmten Art bekannt, dass ihr Stoffwechsel bei ei-
nem Arzneimittel dem des Menschen ähnelt, so ist es 
wünschenswert, dass diese Art einbezogen wird. Ferner 
ist es wünschenswert, dass eine der Arten mit jener über-
einstimmt, an der die Studien zur Toxizität bei wiederholter 
Verabreichung durchgeführt wurden. 

Bei der Festlegung des Studiendesigns ist der wissen-
schaftliche Kenntnisstand zum Zeitpunkt der Antragstel-
lung zu berücksichtigen. 

f) lokale Verträglichkeit 

Ziel von Studien über die lokale Verträglichkeit ist es fest-
zustellen, ob Arzneimittel (sowohl ihre Wirkstoffe als auch 
ihre Hilfsstoffe) an jenen Körperstellen vertragen werden, 
mit denen sie aufgrund ihrer Verabreichung bei der klini-
schen Anwendung in Berührung kommen können. Die 
Versuchsstrategie sollte es erlauben, etwaige mechani-
sche Wirkungen der Verabreichung oder rein physika-
lisch-chemische Folgen des Arzneimittels von toxikologi-
schen oder pharmakodynamischen Wirkungen zu unter-
scheiden. 

Die Versuche zur lokalen Verträglichkeit sind mit dem Prä-
parat durchzuführen, das für die Anwendung am Men-
schen entwickelt wird, wobei das Vehikel und/oder die 
Hilfsstoffe bei der Behandlung der Kontrollgruppe(n) zu 
verwenden sind. Falls erforderlich, umfasst dies auch po-
sitive Kontrollen/Referenzstoffe. 

Die Konzeption der Versuche zur lokalen Verträglichkeit 
(Auswahl der Arten, Dauer, Verabreichungshäufigkeit und 
-weg, Dosierung) richtet sich nach dem zu 
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untersuchenden Problem und den vorgeschlagenen Ver-
abreichungsbedingungen für die klinische Anwendung. Es 
ist gegebenenfalls eine Bewertung der Reversibilität loka-
ler Schädigungen vorzunehmen. 

Tierversuche können durch validierte In-vitro-Tests ersetzt 
werden, sofern die Testergebnisse hinsichtlich ihrer Qua-
lität und Verwendbarkeit für die Sicherheitsbewertung ver-
gleichbar sind. 

Bei chemischen Stoffen, die (z. B. dermal, rektal, vaginal) 
auf die Haut aufgebracht werden, ist das sensibilisierende 
Potenzial zumindest anhand eines der derzeit verfügbaren 
Testsysteme (Mehrschweinchentest oder lokaler Lymph-
knotentest) zu bewerten. 

5. MODUL 5: BERICHTE ÜBER KLINISCHE STUDIEN 

5.1.  Format und Präsentation 

Modul 5 hat folgenden allgemeinen Aufbau: 

— Inhaltsangabe der Berichte über klinische Studien 

— Aufstellung aller klinischen Studien in Tabellenform 

— Berichte über klinische Studien 

— Berichte über biopharmazeutische Studien 

— Berichte über Bioverfügbarkeitsstudien 

— Berichte über vergleichende Studien zur Bioverfügbar-
keit und Bioäquivalenz 

— Berichte über In-vitro-/In-vivo-Korrelationsstudien 

— Berichte über bioanalytische und analytische Verfahren 

— Berichte über Studien zur Pharmakokinetik unter Ein-
satz von menschlichem Biomaterial 

— Berichte über Studien zur Plasmaproteinbindung 

— Berichte über Studien zur hepatischen Metabolisierung 
und zu Wechselwirkungen 

— Berichte über Studien unter Einsatz sonstiger mensch-
licher Biomaterialien 

— Berichte über pharmakokinetische Studien am Men-
schen 

— Berichte über Studien zur Pharmakokinetik und anfäng-
lichen Verträglichkeit bei gesunden Probanden 

— Berichte über Studien zur Pharmakokinetik und anfäng-
lichen Verträglichkeit bei Patienten 

— Berichte über Studien zum Einfluss innerer Faktoren 
auf die Pharmakokinetik 

— Berichte über Studien zum Einfluss äußerer Faktoren 
auf die Pharmakokinetik 

— Berichte über populationsbezogene Studien zur Phar-
makokinetik 

— Berichte über pharmakodynamische Studien am Men-
schen 

— Berichte über Studien zur Pharmakodynamik und Phar-
makokinetik/Pharmakodynamik bei gesunden Probanden 

— Berichte über Studien zur Pharmakodynamik und Phar-
makokinetik/Pharmakodynamik bei Patienten 

— Berichte über Studien zur Wirksamkeit und Unbedenk-
lichkeit 

— Berichte über kontrollierte klinische Studien zur vorge-
sehenen Indikation 

— Berichte über unkontrollierte klinische Studien 

— Berichte über die Analyse der Daten aus mehr als einer 
Studie einschließlich förmliche integrierte Analysen, Meta-
Analysen und Bridging-Analysen 

— Berichte über weitere Studien 

— Erfahrungsberichte nach dem Inverkehrbringen 

— Literaturverweise 

5.2. Inhalt: wesentliche Grundsätze und  
Anforderungen 

Besonderes Augenmerk ist auf die folgenden Einzelele-
mente zu richten: 

a) Die gemäß Artikel 8 Absatz 3 Buchstabe i) und Artikel 
10 Absatz 1 bereitzustellenden klinischen Angaben müs-
sen es erlauben, zu einer hinreichend begründeten und 
wissenschaftlich fundierten Aussage darüber zu gelan-
gen, ob das Arzneimittel die Kriterien zur Erteilung einer 
Genehmigung für das Inverkehrbringen erfüllt. Aus die-
sem Grunde müssen die Ergebnisse aller ärztlichen und 
klinischen Prüfungen, und zwar sowohl die günstigen als 
auch die ungünstigen Ergebnisse, vorgelegt werden. 

b) Im Vorfeld von klinischen Prüfungen müssen stets ge-
eignete pharmakologische und toxikologische Tests statt-
finden, die entsprechend den Anforderungen von Modul 4 
dieses Anhangs an Tieren durchzuführen sind. Der Prüfer 
muss sich mit den Schlussfolgerungen der pharmakologi-
schen und toxikologischen Studien vertraut machen, da-
her muss ihm der Antragsteller zumindest die Informatio-
nen für Prüfer zur Verfügung stellen, die alle einschlägigen 
Daten umfasst, welche vor dem Anlaufen einer klinischen 
Prüfung bekannt sind, einschließlich der chemischen, 
pharmazeutischen und biologischen Daten sowie der toxi-
kologischen, pharmakokinetischen und pharmakodynami-
schen Daten aus Tierversuchen und der Ergebnisse frühe-
rer klinischer Prüfungen, wobei Art, Umfang und Dauer der 
vorgeschlagenen Prüfung anhand von geeigneten Daten 
zu begründen sind. Auf Anforderung sind die vollständigen 
pharmakologischen und toxikologischen Berichte bereit-
zustellen. Bei Verwendung von Material menschlichen o-
der tierischen Ursprungs sind vor Versuchsbeginn alle er-
forderlichen Maßnahmen zu treffen um sicherzustellen, 
dass keine Krankheitserreger übertragen werden. 

c) Die Zulassungsinhaber müssen dafür Sorge tragen, 
dass — abgesehen von der medizinischen Akte des Prü-
fungsteilnehmers — die wesentlichen Unterlagen für die 
klinische Prüfung (einschließlich der Prüfbögen) von den 
Eigentümern der Daten aufbewahrt werden: 

— mindestens 15 Jahre nach Abschluss oder Abbruch der 
Prüfung, 

— oder mindestens zwei Jahre nach Erteilung der letzten 
Zulassung in der Europäischen Gemeinschaft, bis keine 
Zulassungsanträge in der Europäischen Gemeinschaft 
mehr anhängig sind oder in Aussicht stehen, 

— oder mindestens zwei Jahre nach dem formellen Ab-
bruch der klinischen Entwicklung des Prüfpräparats. 

Die medizinische Akte des Prüfungsteilnehmers sollte ge-
mäß den geltenden Rechtsvorschriften und in Überein-
stimmung mit der in der Klinik, in der Einrichtung oder der 
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privat üblichen Höchstaufbewahrungsdauer aufbewahrt 
werden. 

Die Unterlagen können jedoch noch länger aufbewahrt 
werden, falls geltende gesetzliche Bestimmungen oder 
eine Vereinbarung mit dem Sponsor dies verlangen. Der 
Sponsor ist dafür zuständig, das Krankenhaus, die Ein-
richtung oder die Praxis zu informieren, wenn diese Unter-
lagen nicht länger aufbewahrt zu werden brauchen. 

Der Sponsor bzw. andere Personen, in deren Besitz sich 
die Daten befinden, müssen alle Versuchsunterlagen so-
lange aufbewahren, wie das Arzneimittel zugelassen ist. 
Dazu gehören der Prüfplan mit der Begründung, Zielset-
zung, statistischen Konzeption und Methodik der Prüfung 
sowie die Bedingungen, unter denen sie durchgeführt und 
geleitet wird, und ausführliche Angaben zum Prüfpräparat, 
dem Referenzarzneimittel und oder dem Placebo, die ver-
wendet werden, die Standardarbeitsanweisungen (SOP), 
alle schriftlichen Stellungnahmen zum Prüfplan und zu 
den Verfahren, die Prüferinformation, die Prüfbögen für 
jede Versuchsperson, der Abschlussbericht, und gegebe-
nenfalls die Auditbescheinigung(en). Nachdem keine Zu-
lassung für das Arzneimittel mehr besteht, ist der Ab-
schlussbericht vom Sponsor oder von anderen Personen, 
in deren Besitz er sich danach befindet, weitere fünf Jah-
ren lang aufzubewahren. 

Bei innerhalb der Europäischen Gemeinschaft durchge-
führten Prüfungen muss der Zulassungsinhaber zudem 
zusätzliche Vorkehrungen treffen, damit die Dokumenta-
tion gemäß der Richtlinie 2001/20/EG aufbewahrt wird und 
ausführliche Leitlinien umgesetzt werden. 

Gehen die Daten in andere Hände über, so ist dies zu do-
kumentieren. 

Sämtliche Daten und Unterlagen sind den zuständigen 
Behörden auf Aufforderung zur Verfügung zu stellen. 

d) Die Angaben über jede klinische Prüfung müssen so 
ausführlich sein, dass sie eine objektive Beurteilung ge-
statten. Dazu gehören: 

— der Prüfplan mit der Begründung, Zielsetzung, statisti-
schen Konzeption und Methodik der Prüfung sowie die Be-
dingungen, unter denen sie durchgeführt und geleitet wird, 
und ausführliche Angaben zum Prüfpräparat; 

— gegebenenfalls die Auditbescheinigung(en); 

— der Prüfer bzw. die Liste der Prüfer, wobei jeder Prüfer 
seinen Namen, seine Anschrift, Stellung, Qualifikation, 
seine klinischen Aufgaben und den Ort der Prüfung ange-
ben, und die Informationen zu jedem einzelnen Patienten, 
einschließlich der Prüfbögen jedes Prüfungsteilnehmers, 
zusammenstellen muss; 

— der vom Prüfer bzw. bei multizentrischen Prüfungen 
von allen Prüfern oder vom koordinierenden (Haupt-) Prü-
fer unterzeichnete Abschlussbericht. 

e) Die vorstehend genannten Angaben zu den klinischen 
Prüfungen sind an die zuständigen Behörden zu übermit-
teln. Der Antragsteller kann jedoch in Abstimmung mit den 
zuständigen Behörden Teile dieser Angaben weglassen. 
Vollständige Unterlagen sind bei Aufforderung unverzüg-
lich vorzulegen. 

Der Prüfer muss anhand der Prüfungsergebnisse seine 
Schlussfolgerungen ziehen und eine Aussage über 

Folgendes treffen: die Unbedenklichkeit des Arzneimittels 
bei bestimmungsgemäßem Gebrauch, seine Verträglich-
keit, seine Wirksamkeit unter Angabe aller zweckdienli-
chen Informationen über Indikationen, Gegenanzeigen, 
Dosierung und durchschnittliche Behandlungsdauer sowie 
über besondere Vorsichtsmaßnahmen bei der Behand-
lung und die klinischen Symptome bei Überdosierung. Bei 
einer multizentrischen Studie muss der Hauptprüfer stell-
vertretend für alle Prüfzentren in seinen Schlussfolgerun-
gen zu den Ergebnissen eine Aussage über die Unbe-
denklichkeit und Wirksamkeit des Prüfpräparats treffen. 

f) Die klinischen Beobachtungen sind für jede Prüfung zu-
sammenzufassen. Dabei ist Folgendes anzugeben: 

1) Anzahl und Geschlecht der behandelten Prüfungsteil-
nehmer, 

2) Auswahl und Zusammensetzung der untersuchten Pa-
tientengruppen nach ihrem Alter sowie Vergleichstests, 

3) Anzahl der vorzeitig aus den Prüfungen ausgeschlos-
senen ausgeschiedenen Patienten sowie die Gründe da-
für, 

4) bei kontrollierten Prüfungen, die unter den beschriebe-
nen Bedingungen durchgeführt wurden, Angaben dar-
über, ob die Kontrollgruppe: 

— keine Therapie erhielt, 

— ein Placebo erhielt, 

— ein anderes Arzneimittel mit bekannter Wirkung erhielt, 

— oder eine andere Behandlung anstatt einer medika-
mentösen Therapie erhielt. 

5) die Häufigkeit, mit der unerwünschte Wirkungen beo-
bachtet wurden, 

6) nähere Angaben darüber, ob sich in der Gruppe Risiko-
patienten befinden (ältere Menschen, Kinder, Frauen wäh-
rend Schwangerschaft oder Menstruation), oder Patien-
ten, deren physiologischer oder pathologischer Zustand 
besonders zu berücksichtigen ist; 

7) Parameter oder Bewertungskriterien bezüglich der 
Wirksamkeit und die entsprechenden Ergebnisse; 

8) eine statistische Bewertung der Ergebnisse, wenn 
diese in der Konzeption der Versuche vorgesehen ist, so-
wie der Variabilität. 

g) Ferner muss der Prüfer stets seine Beobachtungen zu 
folgenden Punkten mitteilen: 

1) etwaige Anzeichen einer Gewöhnung, Sucht oder Ent-
wöhnung, 

2) festgestellte Wechselwirkungen mit gleichzeitig verab-
reichten anderen Arzneimitteln, 

3) Kriterien, anhand deren bestimmte Patienten von den 
Prüfungen ausgeschlossen wurden, 

4) alle Todesfälle, die während der Prüfung oder in der 
Folgezeit auftraten. 

h) Angaben über neue Stoffkombinationen müssen den 
für ein neues Arzneimittel vorgeschriebenen Angaben ent-
sprechen und die Wirksamkeit und Unbedenklichkeit die-
ser Kombination belegen. 

i) Fehlen Daten ganz oder teilweise, so ist dies zu begrün-
den. Kommt es im Verlauf der Prüfungen zu unerwarteten 
Ergebnissen, sind weitere präklinische, toxikologische und 



RL 2001/83/EG 

173 

pharmakologische Tests vorzunehmen und zu überprü-
fen. 

j) Ist das Arzneimittel zur Verabreichung über einen länge-
ren Zeitraum bestimmt, sind etwaige Änderungen der 
pharmakologischen Wirkung bei wiederholter Verabrei-
chung anzugeben und die Langzeitdosierung festzulegen. 

5.2.1. Berichte über biopharmazeutische Studien 

Berichte über biopharmazeutische Studien, über verglei-
chende Bioverfügbarkeits- und Bioäquivalenzstudien, Be-
richte über In-vitro-/In-vivo-Korrelationsstudien und über 
bioanalytische und analytische Verfahren sind vorzulegen. 

Ferner ist die Bioverfügbarkeit festzustellen, wenn dies er-
forderlich ist, um die Bioäquivalenz für das Arzneimittel ge-
mäß Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe a) nachzuweisen. 

5.2.2. Berichte über Studien zur Pharmakokinetik  
unter Einsatz von menschlichem Biomaterial 

Im Sinne dieses Anhangs sind unter menschlichem Bio-
material sämtliche Proteine, Zellen, Gewebe und ver-
wandten Materialien, die vom Menschen gewonnen und in 
vitro oder ex vivo verwendet werden, um die pharmakoki-
netischen Eigenschaften von Arzneistoffen zu bewerten, 
zu verstehen. 

In dieser Hinsicht sind Berichte über Studien zur Plasma-
proteinbindung, zur hepatischen Metabolisierung und zu 
Wirkstoffwechselwirkungen sowie Studien, die anderes 
menschliches Biomaterial verwenden, vorzulegen. 

5.2.3. Berichte über pharmakokinetische Studien am 
Menschen 

a) Die folgenden pharmakokinetischen Merkmale sind zu 
beschreiben: 

— Resorptionsrate und -umfang, 

— Verteilung, 

— Metabolismus 

— Ausscheidung 

Klinisch bedeutsame Faktoren, darunter auch die Bedeu-
tung der kinetischen Daten für das Dosierungsschema, 
insbesondere bei Risikopatienten, sowie die Unterschiede 
zwischen dem Menschen und den in den präklinischen 
Studien eingesetzten Tierarten, sind zu beschreiben. 

Neben den pharmakokinetischen Standardstudien mit 
Mehrfachstichproben können sich auch populationsbezo-
gene Pharmakokinetikanalysen, die auf wenigen Stichpro-
ben während der klinischen Studien beruhen, mit Fragen 
zum Einfluss innerer und äußerer Faktoren auf die Varia-
bilität des Verhältnisses zwischen Dosis und pharmakoki-
netischer Reaktion befassen. Es sind Berichte über Stu-
dien zur Pharmakokinetik und anfänglichen Verträglichkeit 
bei gesunden Probanden und Patienten, Berichte über 
pharmakokinetische Studien zur Bewertung des Einflus-
ses externer und interner Faktoren und Berichte über po-
pulationsbezogene Pharmakokinetikstudien vorzulegen. 

b) Soll das Arzneimittel gewöhnlich in Verbindung mit an-
deren Arzneimitteln angewendet werden, so sind Anga-
ben über die Versuche bei gleichzeitiger Verabreichung zu 
machen, die zum Nachweis einer möglichen Änderung der 
pharmakologischen Wirkung durchgeführt werden. 

Pharmakokinetische Wechselwirkungen zwischen dem 
Wirkstoff und anderen Arzneimitteln oder Stoffen sind zu 
untersuchen. 

5.2.4. Berichte über pharmakodynamische Studien 
am Menschen 

a) Die pharmakodynamische Wirkung in Korrelation zur 
Wirksamkeit ist nachzuweisen. Dies umfasst auch: 

— die Dosis-Wirkungsbeziehung und ihr zeitlicher Verlauf, 

— die Begründung der Dosierung und der Verabrei-
chungsbedingungen, 

— die Wirkungsweise, sofern möglich. 

Es ist die pharmakodynamische Wirkung unabhängig von 
der Wirksamkeit zu beschreiben. 

Der Nachweis pharmakodynamischer Wirkungen am 
Menschen ist allein nicht ausreichend für die Begründung 
der Schlussfolgerungen über eine etwaige besondere the-
rapeutische Wirkung. 

b) Soll das Arzneimittel gewöhnlich in Verbindung mit an-
deren Arzneimitteln angewendet werden, so sind Anga-
ben bezüglich der Versuche über die gleichzeitige Verab-
reichung zu machen, die zum Nachweis einer möglichen 
Änderung der pharmakologischen Wirkung durchgeführt 
werden. 

Pharmakokinetischen Wechselwirkungen zwischen dem 
Wirkstoff und anderen Arzneimitteln oder Stoffen sind zu 
prüfen. 

5.2.5. Berichte über Studien zur Wirksamkeit und  
Unbedenklichkeit 

5.2.5.1. Berichte über kontrollierte klinische Studien 
zur angegebenen Indikation 

Klinische Prüfungen sind in der Regel als „kontrollierte kli-
nische Prüfungen“ und soweit möglich randomisiert durch-
zuführen, wobei zum Vergleich je nach Einzelfall ein Pla-
cebo oder ein bereits bekanntes Arzneimittel mit nachge-
wiesenem therapeutischen Wert heranzuziehen ist. Jedes 
andere Prüfdesign ist zu begründen. Die Behandlung der 
Kontrollgruppen wird sich von Fall zu Fall unterscheiden 
und auch von ethischen Erwägungen und dem therapeu-
tischen Bereich abhängen; so kann der Wirksamkeitsver-
gleich zwischen einem neuen Arzneimittel und einem be-
reits bekannten bisweilen einem Wirkungsvergleich mit ei-
nem Placebo vorzuziehen sein. 

(1) Soweit möglich müssen, vor allem bei Prüfungen, bei 
denen die Wirkung des Arzneimittels nicht objektiv mess-
bar ist, Maßnahmen, einschließlich Randomisierung und 
Verblindung, getroffen werden, um Verzerrungen zu ver-
meiden. 

(2) Der Prüfplan muss eine ausführliche Beschreibung der 
anzuwendenden statistischen Methoden, die Anzahl der 
Patienten und Gründe für ihre Einbeziehung (einschließ-
lich Berechnungen zur Aussagekraft der Prüfung), das an-
zuwendende Signifikanzniveau und eine Beschreibung 
der statistischen Einheit enthalten. Die zur Vermeidung 
von Verzerrungen angewandten Maßnahmen, insbeson-
dere Randomisierungsmethoden, sind zu dokumentieren. 
Eine korrekt durchgeführte Untersuchung darf nicht durch 
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eine Prüfung mit einer großen Teilnehmerzahl ersetzt wer-
den. 

Die Daten zur Unbedenklichkeit sind unter Beachtung der 
von der Kommission veröffentlichten Leitlinien zu überprü-
fen, wobei Ereignissen, die zur Veränderung der Dosis 
führen oder eine Begleitmedikation erforderlich machen, 
sowie schwerwiegenden unerwünschten Ereignissen, Er-
eignissen, die zum Ausscheiden des Teilnehmers führen, 
und Todesfällen besondere Aufmerksamkeit zu schenken 
ist. Etwaige Risikopatienten oder -patientengruppen sind 
zu identifizieren, und es ist besondere Aufmerksamkeit auf 
Patienten mit potenziell schwacher Konstitution zu richten, 
wie Kinder, Schwangere, ältere Menschen, Menschen mit 
ausgeprägten Stoffwechsel- oder Ausscheidungsanoma-
lien usw., die möglicherweise in geringer Anzahl vertreten 
sind. Die Bedeutung der Sicherheitsbewertung für die An-
wendungsmöglichkeiten des Arzneimittels sind zu be-
schreiben. 

5.2.5.2. Berichte über unkontrollierte klinische  
Studien, Berichte über Analysen der Daten aus mehr 
als einer Studie und weitere Berichte über klinische 

Studien 

Diese Berichte sind vorzulegen. 

5.2.6. Erfahrungsberichte nach dem Inverkehrbringen 

Ist das Arzneimittel bereits in Drittländern zugelassen, so 
sind Angaben bezüglich der Nebenwirkungen des betref-
fenden Arzneimittels und der Arzneimittel, die den (die) 
gleichen Wirkstoff(e) enthalten, wenn möglich im Verhält-
nis zur Anwendungsrate zu machen. 

5.2.7. Prüfbögen und Datenblätter 

Bei Einreichung entsprechend den von der Agentur veröf-
fentlichten Leitlinien sind die Prüfbögen und die Datenblät-
ter der einzelnen Patienten vorzulegen, wobei die gleiche 
Reihenfolge wie bei den Berichten der klinischen Studien 
einzuhalten und anhand der Studien ein Verzeichnis zu 
erstellen ist. 

TEIL II SPEZIFISCHE ZULASSUNGSANTRÄGE UND 
ANFORDERUNGEN 

Bedingt durch ihre besonderen Merkmale, ist es bei man-
chen Arzneimitteln erforderlich, sämtliche in Teil I dieses 
Anhangs festgelegten Anforderungen an den Antrag an-
zupassen. Um diesen besonderen Umständen Rechnung 
zu tragen, ist von den Antragstellern eine entsprechend 
angepasste Präsentation des Antragsdossiers einzuhal-
ten. 

1. ALLGEMEINE MEDIZINISCHE VERWENDUNG 
Bei in Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe a) Ziffer ii) genannten 
Arzneimitteln, deren Wirkstoff(e) „allgemein medizinisch 
verwendet wird (werden)“, und die eine anerkannte Wirk-
samkeit sowie einen annehmbaren Grad an Unbedenk-
lichkeit aufweisen, gelten die folgenden Sonderregelun-
gen. 

Der Antragsteller hat die Module 1, 2 und 3, wie in Teil I 
dieses Anhangs beschrieben, vorzulegen. 

Anstatt der Module 4 und 5 ist anhand einer ausführlichen 
wissenschaftlichen Bibliographie auf präklinische und kli-
nische Fragen einzugehen. 

Die nachstehenden spezifischen Regeln gelten für den 
Nachweis der „allgemeinen medizinischen Verwendung“: 

a) Für den Nachweis, dass Bestandteile von Arzneimitteln 
allgemein medizinisch verwendet werden, sind folgende 
Faktoren maßgeblich: 

— der Zeitraum, über den ein Stoff verwendet wurde, 

— die quantitativen Aspekte der Verwendung des Stoffs, 

— das Ausmaß des wissenschaftlichen Interesses an der 
Verwendung des Stoffes (das aus den dazu erschienenen 
wissenschaftlichen Veröffentlichungen hervorgeht), 

— und die Einheitlichkeit der wissenschaftlichen Beurtei-
lung. 

Daher können zum Nachweis der allgemeinen medizini-
schen Verwendung verschiedener Stoffe auch verschie-
dene Zeiträume erforderlich sein. Der zum Nachweis der 
allgemeinen medizinischen Verwendung eines Arzneimit-
telbestandteils erforderliche Zeitraum darf jedoch nicht 
kürzer als ein Jahrzehnt sein, nachdem der betreffende 
Stoff erstmals systematisch und dokumentiert in der Ge-
meinschaft als Arzneimittel verwendet wurde. 

b) Die Unterlagen, die vom Antragsteller eingereicht wer-
den, sollten alle Aspekte der Unbedenklichkeits- und/oder 
Wirksamkeitsbewertung abdecken und müssen einen 
Überblick über die einschlägigen Veröffentlichungen um-
fassen bzw. auf einen solchen verweisen; dabei sind vor 
und nach dem Inverkehrbringen durchgeführte Studien 
und wissenschaftliche Veröffentlichungen über die vorlie-
genden Erfahrungen in Form von epidemiologischen Stu-
dien, insbesondere vergleichenden epidemiologischen 
Studien, zu berücksichtigen. Alle Unterlagen, sowohl 
günstige als auch ungünstige sind vorzulegen. Insbeson-
dere ist zu klären, dass „biobliographischer Verweis“ auf 
andere Informationsquellen (beispielsweise Untersuchun-
gen nach dem Inverkehrbringen, epidemiologische Stu-
dien, usw.) und nicht nur Versuche und Prüfungen als gül-
tiger Nachweis für die Sicherheit und Wirksamkeit eines 
Erzeugnisses dienen können, wenn der Antragsteller hin-
reichend erläutert und begründet, warum er diese Informa-
tionsquellen anführt. 

c) Besondere Aufmerksamkeit ist auf etwaige fehlende In-
formationen zu richten und es ist zu begründen, warum 
der Nachweis eines annehmbaren Grades an Unbedenk-
lichkeit und/oder Wirksamkeit erbracht werden kann, ob-
wohl bestimmte Studien fehlen. 

d) Aus den präklinischen und/oder klinischen Übersichten 
muss hervorgehen, inwiefern vorgelegte Daten, die ein an-
deres als das in den Verkehr zu bringende Arzneimittel be-
treffen, relevant sind. Es ist zu beurteilen, ob das geprüfte 
Arzneimittel ungeachtet der bestehende Unterschiede als 
demjenigen Arzneimittel gleich betrachtet werden kann, 
für das der Zulassungsantrag gestellt wurde. 

e) Nach dem Inverkehrbringen gemachte Erfahrungen mit 
anderen Arzneimitteln, die die gleichen Bestandteile ent-
halten, sind von besonderer Bedeutung und die Antrag-
steller müssen diesen Aspekt besonders berücksichtigen. 
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2. ARZNEIMITTEL, DIE IM WESENTLICHEN EINEM 
BEREITS ZUGELASSEN ARZNEIMITTEL GLEICHEN 
a) Anträge, die auf Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe a) Ziffer 
i) beruhen (im Wesentlichen gleichende Arzneimittel), 
müssen die unter Modul 1, 2 und 3 von Teil I dieses An-
hangs beschriebenen Angaben enthalten, vorausgesetzt 
der Antragsteller hat die Zustimmung des Inhabers der 
Originalzulassung erhalten, auf den Inhalt von dessen Mo-
dul 4 und 5 Bezug zu nehmen. 

b) Anträge, die auf Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe a) Ziffer 
iii) beruhen (im Wesentlichen gleichende Arzneimittel, d. 
h. Generika) müssen die in Modul 1, 2 und 3 von Teil I 
dieses Anhangs beschriebenen Angaben sowie Angaben 
enthalten, die die Bioverfügbarkeit und Bioäquivalenz zu 
dem Originalarzneimittel belegen, sofern dieses kein bio-
logisches Arzneimittel ist (siehe Teil II, Absatz 4: Im We-
sentlichen gleiche biologische Arzneimittel). 

Bei diesen Arzneimitteln müssen die präklinischen/klini-
schen Überblicke/Zusammenfassungen insbesondere auf 
folgende Elemente abstellen: 

— die Begründung für den Anspruch auf die wesentliche 
Gleichheit, 

— eine Zusammenstellung der auftretenden Verunreini-
gungen in Chargen des Wirkstoffs (der Wirkstoffe) und des 
Fertigarzneimittels (sowie gegebenenfalls die während 
der Lagerung auftretenden Zersetzungsprodukte), wie sie 
für das Arzneimittel angegeben werden, das in Verkehr 
gebracht werden soll, sowie die Bewertung dieser Verun-
reinigungen, 

— eine Bewertung der Bioäquivalenzstudien bzw. eine 
Begründung, warum keine Studien entsprechend der Leit-
linie zur „Untersuchung der Bioverfügbarkeit und Bioäqui-
valenz“ durchgeführt wurden, 

— eine aktuelle Aufstellung der Veröffentlichungen, die zu 
diesem Stoff und seiner gegenwärtigen Anwendung er-
schienen sind. Es ist zulässig, Artikel aus Peer-Review-
Zeitschriften zu diesem Zweck zu kommentieren, 

— jede Behauptung in der Zusammenfassung der Merk-
male des Arzneimittels, die nicht anhand der Eigenschaf-
ten des Arzneimittels und/oder seiner therapeutischen 
Gruppe erkennbar oder daraus ableitbar ist, muss in den 
präklinischen/klinischen Übersichten/Zusammenfassun-
gen erörtert und durch erschienene Veröffentlichungen 
und/oder zusätzliche Studien belegt werden, 

— sofern zutreffend, müssen vom Antragsteller ergän-
zende Daten vorgelegt werden, die die Gleichwertigkeit in 
Bezug auf Unbedenklichkeit undWirksamkeit unterschied-
licher Salze, Ester oder Derivate eines zugelassenen 
Wirkstoffs belegen, wenn er die wesentliche Gleichheit mit 
diesem betreffenden Wirkstoff behauptet. 

3. UNTER BESONDEREN 
UMSTÄNDENERFORDERLICHE ZUSÄTZLICHE 
ANGABEN 
Enthält der Wirkstoff eines im Wesentlichen gleichen Arz-
neimittels die gleiche therapeutisch wirksame Kompo-
nente wie das zugelassene Originalarzneimittel, jedoch in 
Verbindung mit einem anderen Salz/Ester/Derivatkom-
plex, ist anhand von Belegen nachzuweisen, dass es zu 
keiner Änderung in der Pharmakokinetik der therapeutisch 

wirksamen Komponente, der Pharmakodynamik und/oder 
der Toxizität kommt, die zur Änderung des Unbedenklich-
keits-/Wirksamkeitsprofil führen könnte. Ist dies nicht der 
Fall, so gilt diese Verbindung als neuer Wirkstoff. 

Ist ein Arzneimittel für eine andere therapeutische Anwen-
dung bestimmt, liegt es in einer anderen Darreichungs-
form vor oder soll es auf anderen Wegen, in anderen Do-
sen oder einer anderen Dosierung verabreicht werden, so 
sind die Ergebnisse entsprechender toxikologischer und 
pharmakologischer Versuche und/oder klinischer Prüfun-
gen vorzulegen. 

4. BIOLOGISCHE ARZNEIMITTEL, DIE IM 
WESENTLICHEN EINEM BERETIS ZUGELASSENEN 
ARZNEIMITTEL GLEICHEN 
Die Bestimmungen von Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe a) 
Ziffer iii) reichen gegebenenfalls für biologische Arzneimit-
tel nicht aus. Gestatten die Angaben, die für sich im We-
sentlichen gleiche Arzneimittel (Generika) erforderlich 
sind, einen solchen Nachweis jedoch nicht für zwei biolo-
gische Arzneimittel, sind zusätzliche Angaben, insbeson-
dere das toxikologische und klinische Profil, vorzulegen. 

Stellt ein unabhängiger Antragsteller einen Zulassungsan-
trag für ein biologisches Arzneimittel im Sinne von Teil I 
Nummer 3.2 dieses Anhangs und verweist dabei nach Ab-
lauf der Schutzfrist der Zulassungsdaten auf ein Original-
arzneimittel, für welches in der Gemeinschaft bereits eine 
Zulassung erteilt wurde, so gilt Folgendes: 

— Die bereitzustellenden Angaben dürfen sich nicht auf 
die Module 1, 2 und 3 (pharmazeutische, chemische und 
biologische Daten) beschränken, sondern müssen durch 
Daten zur Bioäquivalenz und Bioverfügbarkeit ergänzt 
werden. Die Art und Menge der zusätzlichen Daten (d. h. 
toxikologische und weitere präklinische und sachdienliche 
klinische Daten) sind je nach Einzelfall entsprechend den 
einschlägigen wissenschaftlichen Leitlinien festzulegen. 

— Wegen der Verschiedenartigkeit der biologischen Arz-
neimittel ist von der zuständigen Behörde unter Berück-
sichtigung der spezifischen Merkmale jedes einzelnen 
Arzneimittels festzulegen, welche der in Modul 4 und 5 
vorgesehenen Studien erforderlich sind. 

Die allgemeinen Grundsätze, die anzuwenden sind, sind 
Gegenstand eines von der Agentur veröffentlichten Leitfa-
dens, der die Merkmale des betreffenden biologischen 
Arzneimittels berücksichtigt. Hat das zugelassene Origi-
nalarzneimittel mehr als eine Indikation, so sind Wirksam-
keit und Unbedenklichkeit des diesem angeblich glei-
chenArzneimittels zu begründen oder, falls erforderlich, 
für jede der behaupteten Indikationen einzeln nachzuwei-
sen. 

5. FIXE KOMBINATIONEN 
Anträge, die auf Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe b) beruhen, 
beziehen sich auf neue Arzneimittel, die aus mindestens 
zwei Wirkstoffen bestehen, welche bisher als feste Kom-
bination nicht als Arzneimittel zugelassen waren. 

Bei solchen Anträgen ist ein vollständiges Dossier (Modul 
1 bis 5) für die feste Kombination als Arzneimittel einzu-
reichen. Gegebenenfalls sind Angaben zu den Herstel-
lungsstandorten und zur Unbedenklichkeitsbewertung hin-
sichtlich Fremd-Agenzien vorzulegen. 
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6. UNTERLAGEN BEI ANTRÄGEN UNTER 
AUSSERGEWÖHNLICHEN UMSTÄNDEN 
Kann ein Antragsteller, wie in Artikel 22 vorgesehen, nach-
weisen, dass er keine vollständigen Auskünfte über die 
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit bei bestimmungsge-
mäßem Gebrauch erteilen kann, weil 

— die Indikationen, für die das betreffende Arzneimittel 
bestimmt ist, so selten vorkommen, dass dem Antragstel-
ler billigerweise nicht zugemutet werden kann, die voll-
ständigen Angaben vorzulegen, 

— beim jeweiligen Stand der Wissenschaft es nicht mög-
lich ist, vollständige Auskünfte zu erteilen, oder 

— die allgemein anerkannten Grundsätze des ärztlichen 
Berufsethos es nicht gestatten, diese Angaben zu be-
schaffen, 

kann unter bestimmten spezifischen Auflagen eine Zulas-
sung erteilt werden. 

Diese Auflagen können Folgendes umfassen: 

— der Antragsteller führt innerhalb eines von der zustän-
digen Behörde festgelegten Zeitraums ein festgelegtes 
Versuchsprogramm durch, dessen Ergebnisse die Grund-
lage einer Neubeurteilung des Nutzen/Risikoprofils bilden; 

— das Arzneimittel darf nur auf ärztliche Verschreibung 
abgegeben werden; gegebenenfalls darf es nur unter 
strenger ärztlicher Kontrolle, eventuell in Krankenhäusern, 
und im Falle radioaktiver Arzneimittel nur von dazu befug-
ten Personen verabreicht werden; 

— in der Packungsbeilage und in der für Ärzte bestimmten 
Information müssen diese darauf aufmerksam gemacht 
werden, dass für bestimmte anzugebende Bereiche noch 
keine ausreichenden Angaben über das betreffende Arz-
neimittel vorliegen. 

7. GEMISCHTE ZULASSUNGSANTRÄGE 
Unter gemischten Zulassungsanträgen sind Anträge zu 
verstehen, bei denen das Modul 4 und/oder 5 aus einer 
Kombination von Berichten begrenzter präklinischer 
und/oder klinischer vom Antragsteller durchgeführter Stu-
dien und aus bibliografischen Unterlagen besteht. Jedes 
übrige Modul entspricht dem in Teil I dieses Anhangs be-
schriebenen Aufbau. Die zuständige Behörde entscheidet 
je nach Einzelfall, ob die vom Antragsteller vorgelegte 
Form zulässig ist. 

TEIL III: BESONDERE ARZNEIMITTEL 

In diesem Teil werden für bestimmte Arzneimittel je nach 
deren Eigenart spezifische Anforderungen festgelegt. 

1. BIOLOGISCHE ARZNEIMITTEL 

1.1. Aus Plasma gewonnene Arzneimittel 

Bei Arzneimitteln, die aus menschlichem Blut oder Plasma 
gewonnen werden, können für Ausgangsstoffe, die aus 
menschlichem Blut/Plasma gewonnen werden, abwei-
chend von den Bestimmungen von Modul 3 die in den „An-
gaben über Ausgangs- und Rohstoffe“ genannten Anfor-
derungen an das Dossier durch eine Plasma-Stammdoku-
mentation (Plasma Master File), die gemäß dem vorlie-
genden Teil III bescheinigt ist, ersetzt werden. 

a) Grundlagen 

Im Sinne dieses Anhangs gilt: 

— Unter einer Plasma-Stammdokumentation ist ein ei-
genständiges Dokument zu verstehen, das nicht Bestand-
teil des Dossiers des Zulassungsantrags ist und alle aus-
führlichen sachdienlichen Angaben zu den Eigenschaften 
des gesamten menschlichen Plasmas enthält, welches als 
Ausgangs- bzw. Rohstoff für die Herstellung von Sub-/Zwi-
schenfraktionen sowie von Hilfsstoff- und Wirkstoffbe-
standteilen verwendet wird, die Teil von Arzneimitteln oder 
Medizinprodukten sind, die in der Richtlinie 2000/70/EG 
des Europäischen Parlaments und des Rates vom 16. No-
vember 2000 zur Änderung der Richtlinie 93/42/EWG des 
Rates hinsichtlich Medizinprodukten, die stabile Derivate 
aus menschlichem Blut oder Blutplasma enthalten ( 26 ), 
genannt werden. 

— Jedes Zentrum bzw. jede Einrichtung zur Fraktionie-
rung/Verarbeitung von menschlichem Plasma muss die 
zur Plasma-Stammdokumentation gehörigen ausführli-
chen sachdienlichen Angaben zusammenstellen und re-
gelmäßig aktualisieren. 

— Die Plasma-Stammdokumentation ist vom Antragstel-
ler oder vom Zulassungsinhaber bei der Agentur oder der 
zuständigen Behörde einzureichen. Ist der Antragsteller o-
der der Zulassungsinhaber nicht mit dem Inhaber der 
Plasma-Stammdokumentation identisch, so ist die 
Plasma-Stammdokumentation dem Antragsteller oder Zu-
lassungsinhaber zwecks Einreichung bei der zuständigen 
Behörde zur Verfügung zu stellen. Für das Arzneimittel 
verantwortlich ist in jedem Fall der Antragsteller bzw. der 
Zulassungsinhaber. 

— Die zuständige Behörde, die die Zulassung bewertet, 
befindet erst dann über den Antrag, wenn die Agentur die 
Bescheinigung erteilt hat. 

— Jedes Dossier eines Zulassungsantrags, das einen aus 
menschlichem Plasma gewonnenen Bestandteil beinhal-
tet, muss auf die entsprechende Plasma-Stammdokumen-
tation des als Ausgangs-/Rohstoff verwendeten Plasmas 
verweisen. 

b) Inhalt 

Nach Artikel 109 der Richtlinie 2001/83/EG, geändert 
durch die Richtlinie 2002/98/EG ( 27 ), der die Auswahl 
von Spendern und die Prüfung von Spenden regelt, muss 
die Plasma-Stammdokumentation Angaben über das als 
Ausgangs-/Rohstoff verwendete Plasma enthalten, und 
zwar insbesondere: 

(1) die Herkunft des Plasmas 

(i) Angaben über die Zentren und Einrichtungen, in denen 
die Blut-/Plasmaentnahme erfolgt, einschließlich Inspek-
tion und Genehmigung, sowie epidemiologische Daten 
über durch Blut übertragbare Krankheiten; 

(ii) Angaben über Zentren oder Einrichtungen, in denen 
die Spenden und Plasmapools getestet werden, ein-
schließlich Inspektions- und Genehmigungsstatus; 

(iii) Auswahl-/Ausschlusskriterien für Blut-/Plasmaspen-
der; 

(iv) welches System eingerichtet wurde, um den Weg je-
der Spende von der Einrichtung zur Blut-

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20190726&qid=1616765198565#E0026
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20190726&qid=1616765198565#E0027
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/Plasmaentnahme bis hin zu den Fertigprodukten und um-
gekehrt nachvollziehen zu können; 

(2) die Qualität und Sicherheit des Plasmas 

(i) Einhaltung der Monografien des Europäischen Arznei-
buchs; 

(ii) Testung von Blut-/Plasmaspenden und -pools auf 
Krankheitserreger, einschließlich Angaben zu den Test-
verfahren und bei Plasmapools Validierungsdaten zu den 
verwendeten Tests; 

(iii) technische Merkmale der Beutel für die Blut- und Plas-
maentnahme, einschließlich Angaben zu den verwende-
ten Antikoagulans-Lösungen; 

(iv) Bedingungen für Lagerung und Transport des Plas-
mas; 

(v) Verfahren für Sperrlager und/oder eine Quarantäne-
zeit; 

(vi) Charakterisierung des Plasmapools. 

(3) das System, das zwischen dem Hersteller des aus 
Plasma gewonnenen Arzneimittels bzw. dem Plasmafrak-
tionierer/-verarbeiter einerseits und den Zentren oder Ein-
richtungen zur Blut-/Plasmaentnahme und -testung ande-
rerseits eingerichtet wurde und in dem die Bedingungen 
für ihre Zusammenarbeit und ihre vereinbarten Spezifika-
tionen festgelegt sind. 

Zusätzlich muss die Plasma-Stammdokumentation eine 
Liste aller Arzneimittel umfassen, für die sie gilt, unabhän-
gig davon, ob bereits eine Zulassung für sie erteilt wurde 
oder ob ihr Zulassungsverfahren noch andauert, darunter 
auch die Arzneimittel, die in Artikel 2 der Richtlinie 
2001/20/EG des Europäischen Parlaments und des Rates 
zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften 
der Mitgliedstaaten über die Anwendung der guten klini-
schen Praxis bei der Durchführung von klinischen Prüfun-
gen mit Humanarzneimitteln genannt sind. 

c) Evaluierung und Zertifizierung 

— Für noch nicht zugelassene Arzneimittel legt der An-
tragsteller der zuständigen Behörde ein vollständiges 
Dossier vor, dem eine eigenständige Plasma-Stammdo-
kumentation beiliegt, falls eine solche noch nicht vorliegt. 

— Die Plasma-Stammdokumentation wird von der Agen-
tur einer wissenschaftlichen und technischen Beurteilung 
unterzogen. Fällt die Beurteilung positiv aus, so wird eine 
Bescheinigung über die Einhaltung der geltenden gemein-
schaftlichen Rechtsvorschriften ausgestellt, der der Beur-
teilungsbericht beizufügen ist. Diese Bescheinigung ist in 
der gesamten Gemeinschaft anwendbar. 

— Die Plasma-Stammdokumentation ist jährlich zu aktua-
lisieren und neu zu zertifizieren. 

— Werden an einer Plasma-Stammdokumentation da-
nach Änderungen vorgenommen, ist das Beurteilungsver-
fahren anzuwenden, das in der Verordnung (EG) Nr. 
542/95 ( 28 ) der Kommission über die Prüfung von Ände-
rungen einer Zulassung gemäss der Verordnung (EWG) 
Nr. 2309/93 des Rates zur Festlegung von Gemein-
schaftsverfahren für die Genehmigung und Überwachung 
von Human- und Tierarzneimitteln und zur Schaffung einer 
Europäischen Agentur für die Beurteilung von Arzneimit-
teln ( 29 ) festgelegt ist. Die Bedingungen für die 

Beurteilung solcher Änderungen sind in der Verordnung 
(EG) Nr. 1085/2003 der Kommission festgelegt. 

— In einem zweiten Schritt im Anschluss an die Bestim-
mungen der Gedankenstriche 1 bis 4 berücksichtigt die 
zuständige Behörde, die die Zulassung erteilen wird oder 
erteilt hat, die Bescheinigung, die Neubescheinigung oder 
Änderung der Plasma-Stammdokumentation für das be-
treffende Arzneimittel. 

— Abweichend von den Bestimmungen des zweiten Ge-
dankenstrichs dieses Abschnitts (Evaluierung und Zertifi-
zierung) gilt, falls eine Plasma-Stammdokumentation nur 
aus Blut/Plasma gewonnenen und lediglich für einen ein-
zigen Mitgliedstaat zugelassenen Arzneimitteln entspricht, 
dass die wissenschaftliche und technische Bewertung die-
ser Plasma-Stammdokumentation von der zuständigen 
nationalen Behörde dieses Mitgliedstaats vorzunehmen 
ist. 

1.2. Vakzine 

Bei Humanimpfstoffen und abweichend von den Bestim-
mungen über den/die Wirkstoff(e) in Modul 3 gelten die 
folgenden Anforderungen, wenn sie auf der Verwendung 
einer Impfantigen-Stammdokumentation (Vaccine Antigen 
Master File) beruhen. 

Das Dossier für einen Antrag auf Zulassung anderer Impf-
stoffe als Influenzavakzine für den Menschen muss für je-
des Impfantigen, das Wirkstoff dieses Vakzins ist, eine 
Impfantigen-Stammdokumentation beinhalten. 

a) Grundlagen 

Im Sinne dieses Anhangs gilt: 

— Unter einer Impfantigen-Stammdokumentation ist ein 
eigenständiger Teil des Dossiers eines Zulassungsan-
trags für einen Impfstoff zu verstehen, in dem alle sach-
dienlichen biologischen, pharmazeutischen und chemi-
schen Angaben zu jedem Wirkstoff, der Bestandteil dieses 
Arzneimittel ist, enthalten sind. Dieser eigenständige Teil 
kann für einen oder für mehrere monovalente und/oder 
kombinierte Impfstoffe gemeinsam gelten, die vom glei-
chen Antragsteller oder Zulassungsinhaber eingereicht 
werden. 

— Ein Impfstoff kann ein oder mehrere unterschiedliche 
Impfantigene enthalten. In einem Impfstoff sind ebenso 
viele Wirkstoffe wie Impfantigene vorhanden. 

— Ein Kombinationsimpfstoff enthält mindestens zwei ver-
schiedene Impfantigene, die eine oder mehrere Infektions-
krankheiten verhindern sollen. 

— Ein monovalenter Impfstoff ist ein Impfstoff, der ein ein-
ziges Impfantigen enthält, das eine einzige Infektions-
krankheit verhindern soll. 

b) Inhalt 

Die Impfantigen-Stammdokumentation muss die folgen-
den Angaben enthalten, die dem betreffenden Abschnitt 
(Wirkstoff) von Modul 3 über „Qualitätsdaten“, wie in Teil I 
dieses Anhangs beschrieben, zu entnehmen sind: 

Wirkstoff 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20190726&qid=1616765198565#E0028
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1. Allgemeine Angaben einschließlich Angaben zur Über-
einstimmung mit der/den Monographie(n) des Europäi-
schen Arzneibuchs. 

2. Angaben zur Herstellung des Wirkstoffs: darunter fallen 
der Herstellungsprozess, die Angaben über Ausgangs- 
und Rohstoffe, spezifische Maßnahmen zur Unbedenk-
lichkeitsbewertung hinsichtlich TSE und Fremd-Agenzien 
sowie die Anlagen und Einrichtungen. 

3. Charakterisierung des Wirkstoffs 

4. Qualitätskontrolle des Wirkstoffs 

5. Referenzstandards und -materialien 

6. Behältnis und Verschlusssystem des Wirkstoffs 

7. Stabilität des Wirkstoffs 

c) Evaluierung und Zertifizierung 

— Für neuartige Impfstoffe, die ein neues Impfantigen ent-
halten, muss der Antragsteller bei einer zuständigen Be-
hörde ein vollständiges Dossier für einen Zulassungsan-
trag einreichen, das alle Impfantigen-Stammdokumentati-
onen für jedes einzelne Impfantigen, das Bestandteil des 
neuartigen Impfstoffs ist, enthält, falls für das einzelne 
Impfantigen noch keine Stammdokumentation besteht. 
Die Agentur nimmt eine wissenschaftliche und technische 
Beurteilung jeder Impfantigen-Stammdokumentation vor. 
Fällt die Beurteilung positiv aus, so wird für jede Impfanti-
gen-Stammdokumentation eine Bescheinigung über die 
Einhaltung der gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften 
ausgestellt, der der Beurteilungsbericht beigefügt wird. 
Diese Bescheinigung ist in der gesamten Gemeinschaft 
gültig. 

— Die Bestimmungen des ersten Gedankenstrichs gelten 
ebenso für jeden Impfstoff, der aus einer neuartigen Kom-
bination von Impfantigenen besteht, und zwar ungeachtet 
dessen, ob eines oder mehrere dieser Impfantigene Be-
standteil von in der Gemeinschaft bereits zugelassenen 
Impfstoffen ist/sind. 

— Inhaltliche Änderungen einer Impfantigen-Stammdoku-
mentation für einen in der Gemeinschaft zugelassenen 
Impfstoff unterliegen einer wissenschaftlichen und techni-
schen Bewertung, die die Agentur nach dem Verfahren 
durchführt, das in der Verordnung (EG) Nr. 1085/2003 der 
Kommission festgelegt ist. Fällt die Bewertung positiv aus, 
erteilt die Agentur für die Impfantigen-Stammdokumenta-
tion eine Bescheinigung über deren Einhaltung der Ge-
meinschaftsvorschriften. Diese Bescheinigung ist in der 
gesamten Gemeinschaft anwendbar. 

— Falls eine Impfantigen-Stammdokumentation einem 
Impfstoff entspricht, für den lediglich eine Zulassung be-
steht, die nicht nach einem Gemeinschaftsverfahren erteilt 
wurde/erteilt werden wird, und sofern der zugelassene 
Impfstoff Impfantigene enthält, welche nicht durch ein Ge-
meinschaftsverfahren bewertet wurden, gilt abweichend 
von den Bestimmungen der Gedankenstriche 1 bis 3, dass 
die wissenschaftliche und technische Bewertung dieser 
Impfantigen-Stammdokumentation sowie ihrer nachfol-
genden Änderungen von jener zuständigen nationalen Be-
hörde durchzuführen ist, von der die Zulassung erteilt 
wurde. 

— In einem zweiten Schritt im Anschluss an die Bestim-
mungen der Gedankenstriche 1 bis 4 berücksichtigt die 
zuständige Behörde, die die Zulassung erteilen wird oder 
erteilt hat, die Bescheinigung, die Neubescheinigung oder 
Änderung der Plasma-Stammdokumentation für das be-
treffende Arzneimittel. 

2. RADIOPHARMAZEUTIKA UND IHRE VORSTUFEN 

2.1. Radiopharmazeutika 

Für die Zwecke dieses Kapitels ist für Anträge nach Artikel 
6 Absatz 2 und Artikel 9 ein vollständiges Dossier einzu-
reichen, das folgende spezifischen Einzelheiten enthalten 
muss: 

Modul 3 

a) Bei Kits von radioaktiven Arzneimitteln, die nach Liefe-
rung durch den Hersteller radioaktiv markiert werden, wird 
jener Teil der Formulierung als Wirkstoff betrachtet, der 
das Radionuklid tragen oder binden soll. Die Beschrei-
bung des Herstellungsverfahrens muss auch Einzelheiten 
über die Herstellung des Kits und Einzelheiten der emp-
fohlenen Endverarbeitung zur Herstellung des radioakti-
ven Arzneimittels enthalten. Die erforderlichen Spezifikati-
onen des Radionuklids sind gegebenenfalls im Einklang 
mit der allgemeinen Monografie oder den spezifischen 
Monografien des Europäischen Arzneibuchs zu beschrei-
ben. Darüber hinaus sind alle für die radioaktive Markie-
rung notwendigen Bestandteile anzugeben. Auch die 
Struktur der radioaktiv markierten Verbindung ist zu be-
schreiben. 

Für Radionuklide müssen die entsprechenden nuklearen 
Reaktionen erörtert werden. 

In einem Generator sind sowohl Mutter- als auch Tochter-
radionuklide als Wirkstoffe zu betrachten. 

b) Es sind ausführliche Angaben zur Art des Radionuklids, 
der Identität des Isotops, zu wahrscheinlichen Verunreini-
gungen, zum Träger, der Verwendung und der spezifi-
schen Aktivität zu machen. 

c) Zu den Ausgangsstoffen gehören auch Bestrahlungs-
Targetmaterial. 

d) Es sind Aussagen zur chemischen/radiochemischen 
Reinheit und ihrem Zusammenhang mit der biologischen 
Verteilung vorzulegen. 

e) Es sind die Radionuklid-Reinheit, die radiochemische 
Reinheit und die spezifische Aktivität zu beschreiben. 

f) Für Generatoren sind Einzelheiten über die Untersu-
chungen mit Mutter- und Tochterradionukliden erforder-
lich. Für Generator-Eluate sind Untersuchungen für Mut-
ter-Radionuklide und für andere Komponenten des Gene-
ratorsystems vorzulegen. 

g) Die Anforderung, den Gehalt an Wirkstoffen als Masse 
der aktiven Einheiten anzugeben, gilt nur für Kits von radi-
oaktiven Arzneimitteln. Für Radionuklide ist die Radioakti-
vität in Becquerel zu einem bestimmten Datum und, falls 
erforderlich, zu einer bestimmten Zeit unter Verweis auf 
die Zeitzone anzugeben. Die Art der emittierten Strahlung 
ist anzugeben. 

h) Für Kits von radioaktiven Arzneimitteln müssen die 
Spezifikationen des Fertigarzneimittels Tests über die 
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Wirkung der Arzneimittel nach radioaktiver Markierung 
enthalten. Geeignete Kontrollen der radioaktiv markierten 
Verbindung hinsichtlich ihrer radiochemischen und radio-
nukliden Reinheit müssen beschrieben sein. Jedes für die 
radioaktive Markierung wesentliche Material ist zu identifi-
zieren und zu prüfen. 

i) Für Radionuklidgeneratoren, Radionuklidkits und radio-
aktiv markierte Arzneimittel sind Angaben zur Stabilität 
bzw. Haltbarkeit zu machen. Die Haltbarkeit von radioak-
tiven Arzneimitteln in Mehrdosen-Behältnissen während 
der Anwendung ist zu dokumentieren. 

Modul 4 

Es ist bekannt, dass mit einer Strahlendosis toxische Wir-
kungen verbunden sein können. Bei diagnostischer An-
wendung ist dies eine Folge der Anwendung von radioak-
tiven Arzneimitteln; bei therapeutischer Anwendung ist es 
die erwünschte Wirkung. Die Bewertung der Unbedenk-
lichkeit und Wirksamkeit von radioaktiven Arzneimitteln 
muss daher die Anforderungen an die Arzneimittel und As-
pekte der Strahlendosimetrie einbeziehen. Die Strahlen-
exposition von Organen/Geweben ist zu dokumentieren. 
Schätzwerte der absorbierten Strahlendosis sind nach ei-
nem spezifizierten international anerkannten System über 
einen besonderen Verabreichungsweg zu berechnen. 

Modul 5 

Die Ergebnisse der klinischen Prüfungen sind vorzulegen, 
anderenfalls ist dies in den klinischen Übersichten zu be-
gründen. 

2.2. Vorstufen von Radiopharmazeutika zum Zweck 
der radioaktiven Markierung 

Im spezifischen Fall einer Radiopharmazeutika-Vorstufe, 
die nur zum Zweck der radioaktiven Markierung bestimmt 
ist, muss das Hauptziel darin bestehen, Angaben zu den 
möglichen Folgen einer zu niedrigen radioaktiven Markie-
rungsausbeute oder einer In-vivo-Dissoziation des radio-
aktiv markierten Produkts zu machen, d. h. zu Fragen hin-
sichtlich der Wirkung von freien Radionukliden im Patien-
ten. Ferner ist es erforderlich, einschlägige Angaben zur 
berufsbedingten Gefährdung vorzulegen, d. h. zur Strah-
lenexposition des Krankenhauspersonals und der Umwelt. 

Es sind insbesondere die folgenden Angaben vorzulegen: 

Modul 3 

Die Bestimmungen von Modul 3 gelten gegebenenfalls für 
die Registrierung von Radiopharmazeutika-Vorstufen ent-
sprechend vorstehender Definition (Buchstaben a bis i). 

Modul 4 

Was die Toxizität bei einmaliger und bei wiederholter Ver-
abreichung angeht, so sind die Ergebnisse von Studien 
vorzulegen, welche in Übereinstimmung mit den Bestim-
mungen über die gute Laborpraxis durchgeführt wurden, 
die in der Richtlinie 87/18/EWG und der Richtlinie 
88/320/EWG des Rates festgelegt sind; anderenfalls ist 
dies zu begründen. 

Mutagenitätsstudien für das Radionuklid gelten in diesem 
besonderen Fall nicht als hilfreich. 

Es sind Informationen zur chemischen Toxizität und Ent-
sorgung des betreffenden „kalten“ Nuklids vorzulegen. 

Modul 5 

Aus klinischen Studien gewonnene klinische Daten, die 
die Vorstufe selbst verwenden, gelten im spezifischen Fall 
einer Radiopharmazeutika-Vorstufe, die nur für den 
Zweck der radioaktiven Markierung bestimmt ist, nicht als 
relevant. 

Es sind jedoch Informationen vorzulegen, die den klini-
schen Nutzen der Radiopharmazeutika-Vorstufe nachwei-
sen, wenn diese an die entsprechenden Trägermoleküle 
gebunden ist. 

3. HOMÖOPATHISCHE ARZNEIMITTEL 
In diesem Abschnitt werden die spezifischen Bestimmun-
gen zur Anwendung der Module 3 und 4 bei homöopathi-
schen Arzneimitteln, wie in Artikel 1 Absatz 5 definiert, 
ausgeführt. 

Modul 3 

Die Bestimmungen von Modul 3 gelten für die Unterlagen, 
die gemäß Artikel 15 für die vereinfachte Registrierung 
von in Artikel 14 Absatz 1 genannten homöopathischen 
Arzneimitteln sowie für die Zulassung weiterer in Artikel 16 
Absatz 1 genannter homöopathischer Arzneimittel einge-
reicht wurden, mit den nachstehend aufgeführten Ände-
rungen. 

a) Terminologie 

Die lateinische Bezeichnung der im Dossier des Zulas-
sungsantrags beschriebenen homöopathischen Ursub-
stanz muss mit der lateinischen Bezeichnung des Europä-
ischen Arzneibuchs oder — sollte diese darin fehlen — ei-
nes amtlichen Arzneibuchs eines Mitgliedstaates überein-
stimmen. Gegebenenfalls ist anzugeben, welche traditio-
nelle(n) Benennung(en) in jedem Mitgliedstaat verwendet 
wird/werden. 

b) Kontrolle der Ausgangsstoffe 

Die dem Antrag beigefügten Angaben und Unterlagen zu 
den Ausgangsstoffen, d. h. zu allen verwendeten Stoffen, 
einschließlich der Rohstoffe und Zwischenprodukte bis hin 
zur endgültigen Verdünnung, die in dem Fertigarzneimittel 
verarbeitet werden soll, sind durch zusätzliche Daten zum 
homöopathischen Präparat zu ergänzen. 

Die allgemeinen Qualitätsanforderungen gelten für sämtli-
che Ausgangs- und Rohstoffe sowie für alle Zwischen-
schritte des Herstellungsprozesses bis hin zur endgültigen 
Verdünnung, die in dem Fertigarzneimittel verarbeitet wer-
den soll. Wenn möglich ist die Zusammensetzung quanti-
tativ zu bestimmen, wenn sie toxische Bestandteile enthält 
und wenn sich die Qualität der endgültigen Verdünnung 
aufgrund des hohen Verdünnungsgrades nicht kontrollie-
ren lässt. Jeder Herstellungsschritt von den Ausgangsstof-
fen bis hin zur endgültigen Verdünnung, die in dem Fer-
tigarzneimittel verarbeitet werden soll, ist vollständig zu 
beschreiben. 

Falls dazu auch Verdünnungen gehören, sollten diese 
Verdünnungsschritte in Übereinstimmung mit den homöo-
pathischen Herstellungsverfahren erfolgen, die in der ein-
schlägigen Monografie des Europäischen Arzneibuchs 
bzw. andernfalls in einem offiziellen Arzneibuch eines Mit-
gliedstaates festgelegt sind. 

c) Kontrollprüfungen des Fertigarzneimittels 
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Für homöopathische Fertigarzneimittel gelten die allge-
meinen Qualitätsanforderungen; etwaige Abweichungen 
sind vom Antragsteller hinreichend zu begründen. 

Die Identität und der Gehalt aller toxikologisch relevanten 
Bestandteile sind zu bestimmen. Lässt sich begründen, 
dass eine Identitäts-/Gehaltsbestimmung aller toxikolo-
gisch relevanten Bestandteile z. B. wegen ihrer Verdün-
nung im Fertigarzneimittel nicht möglich ist, so ist die Qua-
lität durch eine vollständige Validierung des Herstellungs- 
und Verdünnungsprozesses nachzuweisen. 

d) Haltbarkeitsprüfungen 

Die Haltbarkeit des Fertigarzneimittels ist nachzuweisen. 
Haltbarkeitsdaten der homöopathischen Ursubstanzen 
sind in der Regel auch auf daraus gewonnene Verdünnun-
gen/Verreibungen übertragbar. Ist aufgrund des Verdün-
nungsgrades keine Identitätsbestimmung bzw. kein Ge-
haltsnachweis möglich, dann können die Haltbarkeitsda-
ten der pharmazeutischen Darreichungsform berücksich-
tigt werden. 

Modul 4 

Die Bestimmungen von Modul 4 gelten zusammen mit den 
nachstehend genannten Spezifikationen für die verein-
fachte Registrierung der in Artikel 14 Absatz 1 genannten 
homöopathischer Arzneimittel. 

Das Fehlen von Information ist zu begründen; z. B. ist dar-
zulegen, warum ein annehmbarer Unbedenklichkeitsgrad 
angenommen werden kann, obwohl manche Untersu-
chungen fehlen. 

4. PFLANZLICHE ARZNEIMITTEL 
Für Anträge auf Zulassung von pflanzlichen Arzneimitteln 
ist ein vollständiges Dossier vorzulegen, das die nachste-
hend aufgeführten spezifischen Einzelangaben enthält. 

Modul 3 

Für die Zulassung von pflanzlichen Arzneimitteln gelten 
die Bestimmungen von Modul 3 einschließlich der Bestim-
mungen für die Übereinstimmung mit den Monografien 
des Europäischen Arzneibuchs. Dabei ist der Stand der 
wissenschaftlichen Erkenntnis zum Zeitpunkt der Antrag-
stellung zu berücksichtigen. 

Es sind folgende für pflanzliche Arzneimittel spezifische 
Aspekte zu beachten: 

(1) Pflanzliche Stoffe und Zubereitungen 

Im Sinne dieses Anhang entsprechen die Begriffe „pflanz-
liche Stoffe und Zubereitungen“ den Begriffen „Pflanzliche 
Drogen und Zubereitungen aus pflanzlichen Drogen“ in 
der Definition des Europäischen Arzneibuchs. 

In Bezug auf die Nomenklatur des pflanzlichen Stoffs sind 
der binomiale wissenschaftliche Name der Pflanze (Gat-
tung, Art, Sorte und Autor) und gegebenenfalls der 
Chemotyp sowie die Pflanzenteile, die Definition des 
pflanzlichen Stoffs, weitere Benennungen (Synonyme, die 
in anderen Arzneibüchern genannt werden) und die Labor-
codenummer anzugeben. 

In Bezug auf die Nomenklatur der pflanzlichen Zuberei-
tung sind der binomiale wissenschaftliche Name der 
Pflanze (Gattung, Art, Sorte und Autor) und 

gegebenenfalls der Chemotyp sowie die Pflanzenteile, die 
Definition der pflanzlichen Zubereitung, das Verhältnis des 
pflanzlichen Stoffs zur pflanzlichen Zubereitung, das/die 
Lösungsmittel für die Extraktion, weitere Benennungen 
(Synonyme, die in anderen Arzneibüchern genannt wer-
den) und die Laborcodenummer anzugeben. 

Zur Dokumentierung des Abschnitts über die Struktur des 
pflanzlichen Stoffs(der pflanzlichen Stoffe) bzw. der 
pflanzlichen Zubereitung(en) ist die physikalische Form 
sowie eine Beschreibung der wirksamkeitsbestimmenden 
Inhaltsstoffe oder der Leitsubstanzen (Summenformel, re-
lative Molekularmasse, Strukturformel, einschließlich der 
relativen und absoluten Stereochemie) und weiterer Be-
standteile anzugeben. 

Zur Dokumentierung des Abschnitts über den Hersteller 
des pflanzlichen Stoffes sind der Name, die Anschrift und 
die Verantwortlichkeit jedes Zulieferers, einschließlich der 
Subunternehmer, und alle an der Herstellung/Gewinnung 
und Prüfung des pflanzlichen Stoffs beteiligten Standorte 
oder Anlagen, sofern zutreffend, anzugeben. 

Zur Dokumentierung des Abschnitts über den Hersteller 
der pflanzlichen Zubereitung sind der Name, die Anschrift 
und die Verantwortlichkeit jedes Zulieferers, einschließlich 
der Subunternehmer, und alle an der Herstellung und Prü-
fung der pflanzlichen Zubereitung beteiligten Standorte o-
der Anlagen anzugeben. 

In Bezug auf die Beschreibung des Herstellungsprozes-
ses für den pflanzlichen Stoff und der Prozesskontrollen 
sind Angaben zu machen, die die Erzeugung und Gewin-
nung der Pflanze, einschließlich der geografischen Her-
kunft der Arzneipflanze, ihres Anbaus, der Ernte, Trock-
nung und der Lagerbedingungen angemessen beschrei-
ben. 

In Bezug auf die Beschreibung des Herstellungsprozes-
ses für die pflanzliche Zubereitung und der Prozesskon-
trollen sind Angaben zu machen, die den Herstellungspro-
zess der pflanzlichen Zubereitung, einschließlich der Ver-
arbeitung, der Lösungsmittel und Reagenzien, der Reini-
gungsschritte und der Standardisierung angemessen be-
schreiben. 

In Bezug auf die Entwicklung des Herstellungsprozesses 
ist eine kurze Zusammenfassung vorzulegen, in der die 
Entwicklung des/der pflanzlichen Stoffe(s) bzw. der 
pflanzlichen Zubereitung(en) beschreiben wird, wobei der 
vorgeschlagene Verabreichungsweg und die Verwendung 
zu berücksichtigen sind. Die Ergebnisse eines Vergleichs 
der phyto-chemischen Zusammensetzung des/der pflanz-
lichen Stoffe(s) bzw. der pflanzlichen Zubereitung(en), die 
in unterstützenden bibliografischen Unterlagen verwendet 
wurden, mit jener des/der pflanzlichen Stoffe(s) bzw. der 
pflanzlichen Zubereitung(en), die als Wirkstoff(e) in dem 
Arzneimittel enthalten sind, dessen Zulassung beantragt 
wird, sind gegebenenfalls zu erörtern. 

In Bezug auf die Erläuterung der Struktur und anderer 
Merkmale des pflanzlichen Stoffs sind Angaben zur bota-
nischen, makroskopischen, mikroskopischen und phyto-
chemischen Charakterisierung sowie, falls erforderlich, 
zur biologischen Aktivität vorzulegen. 

In Bezug auf die Erläuterung der Struktur und anderer 
Merkmale der pflanzlichen Zubereitung sind Angaben zur 
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phyto- und physikalisch-chemischen Charakterisierung 
sowie, falls erforderlich, zur biologischen Aktivität vorzule-
gen. 

Es sind die Spezifikationen für den/die pflanzlichen 
Stoff(e) bzw. die pflanzliche(n) Zubereitung(en) vorzule-
gen. 

Es sind die Analyseverfahren zur Prüfung des pflanzlichen 
Stoffs (der pflanzlichen Stoffe) bzw. der pflanzlichen Zu-
bereitungen vorzulegen. 

In Bezug auf die Validierung der Analyseverfahren sind 
analytische Validierungsdaten, einschließlich Versuchs-
daten über die zur Prüfung des pflanzlichen Stoffs (der 
pflanzlichen Stoffe) bzw. der pflanzlichen Zubereitungen 
verwendeten Analyseverfahren, vorzulegen. 

In Bezug auf die Chargenanalysen sind eine Beschrei-
bung der Chargen und die Ergebnisse der Chargenanaly-
sen des pflanzlichen Stoffs (der pflanzlichen Stoffe) bzw. 
der pflanzlichen Zubereitung(en) einschließlich jener für 
Stoffe des Arzneibuchs, vorzulegen. 

Die Spezifikationen für den/die pflanzlichen Stoff(e) bzw. 
die pflanzliche(n) Zubereitung(en) sind zu begründen. 

Es sind Angaben zu den Referenzstandards oder -materi-
alien vorzulegen, die für die Prüfung des/der pflanzlichen 
Stoffe(s) bzw. der pflanzlichen Zubereitung(en) verwendet 
werden. 

Ist ein pflanzlicher Stoff oder eine pflanzliche Zubereitung 
Gegenstand einer Monografie, kann der Antragsteller ein 
von der Europäischen Direktion für Arzneimittelqualität 
ausgestelltes Eignungszertifikat beantragen. 

(2) Pflanzliche Arzneimittel 

In Bezug auf die Entwicklung der Formulierung ist eine 
kurze Zusammenfassung vorzulegen, in der die Entwick-
lung des pflanzlichen Arzneimittels beschrieben wird, wo-
bei der vorgeschlagene Verabreichungsweg und die Ver-
wendung zu berücksichtigen sind. Die Ergebnisse eines 
Vergleichs der phyto-chemischen Zusammensetzung der 
Arzneimittel, die in unterstützenden bibliografischen Un-
terlagen verwendet wurden, mit jener des pflanzlichen 
Arzneimittels, dessen Zulassung beantragt wird, sind ge-
gebenenfalls zu erörtern. 

5. ARZNEIMITTEL FÜR SELTENE LEIDEN (ORPHAN 
DRUGS) 
— Handelt es sich um ein entsprechend der Verordnung 
(EG) Nr. 141/2000 ausgewiesenes Arzneimittel für seltene 
Leiden, können die allgemeinen Bestimmungen von Teil II 
Nummer 6 (außergewöhnliche Umstände) gelten. Der An-
tragsteller muss in den präklinischen und klinischen Zu-
sammenfassungen begründen, warum er keine vollständi-
gen Angaben vorlegen kann, und er muss das Nutzen/Ri-
siko-Verhältnis des betreffenden Arzneimittels für seltene 
Leiden begründen. 

— Macht ein Antragsteller zur Zulassung eines Arzneimit-
tels für selten Leiden die Bestimmungen von Artikel 10 Ab-
satz 1 Buchstabe a Ziffer ii sowie von Teil II-1 dieses An-
hangs (allgemeine medizinische Verwendung) geltend, 
kann die systematische und dokumentierte Verwendung 
des betreffenden Stoffes ausnahmsweise auf die 

Verwendung dieses Stoffes gemäß den Bestimmungen 
von Artikel 5 dieser Richtlinie hinweisen. 

TEIL IV: ARZNEIMITTEL FÜR NEUARTIGE 
THERAPIEN 

1.  EINLEITUNG 
Bei Anträgen auf Zulassung von Arzneimitteln für neuar-
tige Therapien gemäß ihrer Definition in Artikel 2 Absatz 1 
Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 sind die 
in Teil I dieses Anhangs beschriebenen Anforderungen an 
das Format (Module 1, 2, 3, 4 und 5) zu erfüllen. 

Es gelten die technischen Anforderungen an die Module 
3, 4 und 5 für biologische Arzneimittel, wie in Teil I dieses 
Anhangs ausgeführt. In den speziellen Anforderungen an 
Arzneimittel für neuartige Therapien in den Abschnitten 3, 
4 und 5 dieses Teils wird ausgeführt, wie die Anforderun-
gen von Teil I auf Arzneimittel für neuartige Therapien an-
zuwenden sind. Zudem wurden, falls zweckmäßig, zusätz-
liche Anforderungen festgelegt, wobei die Besonderheiten 
der Arzneimittel für neuartige Therapien berücksichtigt 
wurden. 

Aufgrund der Besonderheiten der Arzneimittel für neuar-
tige Therapien kann eine risikobasierte Vorgehensweise 
gewählt werden, um den Umfang der qualitätsbezogenen, 
nichtklinischen und klinischen Daten im Zulassungsantrag 
entsprechend den in Punkt 4 des Abschnitts „Einführung 
und allgemeine Grundlagen“ genannten wissenschaftli-
chen Leitlinien für die Qualität, Unbedenklichkeit und Wirk-
samkeit von Humanarzneimitteln zu bestimmen. 

Die Risikoanalyse kann sich auf die gesamte Entwicklung 
beziehen. Zu berücksichtigende Risikofaktoren können 
unter anderem sein: die Herkunft der Zellen (autolog, allo-
gen, xenogen), die Fähigkeit zur Vermehrung und/oder 
Differenzierung sowie zur Auslösung einer Immunantwort, 
der Grad der Bearbeitung der Zellen, die Kombination von 
Zellen mit biologisch aktiven Molekülen oder Gerüstsub-
stanzen, die Art der Gentherapeutika, der Grad der Repli-
kationsfähigkeit von in vivo angewandten Viren oder Mik-
roorganismen, der Grad der Integration von Nukleinsäu-
resequenzen oder Genen in das Genom, die Langzeit-
funktionsfähigkeit, das Onkogenitätsrisiko und die Art und 
Weise der Verabreichung oder Anwendung. 

Bei der Risikoanalyse können, falls verfügbar, auch ein-
schlägige nichtklinische und klinische Daten sowie Erfah-
rungen mit anderen verwandten Arzneimitteln für neuar-
tige Therapien berücksichtigt werden. 

Jede Abweichung von den Anforderungen dieses An-
hangs ist in Modul 2 des Antragsdossiers wissenschaftlich 
zu begründen. Wird die vorstehende Risikoanalyse ange-
wendet, ist auch diese in Modul 2 aufzunehmen und zu 
beschreiben. In diesem Fall sind die angewandten Verfah-
ren, die Art der erkannten Risiken und die Auswirkungen 
der risikobasierten Vorgehensweise auf das Entwick-
lungs- und Bewertungsprogramm zu erörtern und alle Ab-
weichungen von den Anforderungen dieses Anhangs, die 
sich aus der Risikoanalyse ergeben, zu beschreiben. 

2. BEGRIFFSBESTIMMUNGEN 
Für die Zwecke dieses Anhangs gelten neben den Be-
griffsbestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 
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die in den Abschnitten 2.1 und 2.2 festgelegten Begriffs-
bestimmungen. 

2.1. Gentherapeutikum 

Unter einem Gentherapeutikum ist ein biologisches Arz-
neimittel zu verstehen, das folgende Merkmale aufweist: 

a) Es enthält einen Wirkstoff, der eine rekombinante Nuk-
leinsäure enthält oder daraus besteht, der im Menschen 
verwendet oder ihm verabreicht wird, um eine Nukleinsäu-
resequenz zu regulieren, zu reparieren, zu ersetzen, hin-
zuzufügen oder zu entfernen. 

b) Seine therapeutische, prophylaktische oder diagnosti-
sche Wirkung steht in unmittelbarem Zusammenhang mit 
der rekombinanten Nukleinsäuresequenz, die es enthält, 
oder mit dem Produkt, das aus der Expression dieser Se-
quenz resultiert. 

Impfstoffe gegen Infektionskrankheiten sind keine Gen-
therapeutika. 

2.2. Somatisches Zelltherapeutikum 

Unter einem somatischen Zelltherapeutikum ist ein biolo-
gisches Arzneimittel zu verstehen, das folgende Merkmale 
aufweist: 

a) Es besteht aus Zellen oder Geweben, die substanziell 
bearbeitet wurden, so dass biologische Merkmale, physi-
ologische Funktionen oder strukturelle Eigenschaften, die 
für die beabsichtigte klinische Verwendung relevant sind, 
verändert wurden, oder aus Zellen oder Geweben, die im 
Empfänger im Wesentlichen nicht denselbe(n) Funk-
tion(en) dienen sollen wie im Spender, oder es enthält der-
artige Zellen oder Gewebe. 

b) Ihm werden Eigenschaften zur Behandlung, Vorbeu-
gung oder Diagnose von Krankheiten durch pharmakolo-
gische, immunologische oder metabolische Wirkungen 
der enthaltenen Zellen oder Gewebe zugeschrieben und 
es wird zu diesem Zweck im Menschen verwendet oder 
ihm verabreicht. 

Die in Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 auf-
geführten Bearbeitungsverfahren gelten nicht als substan-
zielle Bearbeitung im Sinne von Buchstabe a dieser Defi-
nition. 

3. BESONDERE ANFORDERUNGEN ZU MODUL 3 

3.1. Besondere Anforderungen an alle Arzneimittel 
für neuartige Therapien 

Das Rückverfolgbarkeitssystem ist zu beschreiben, das 
der Zulassungsinhaber eines Arzneimittels für neuartige 
Therapien erstellen und betreiben will, um sicherzustellen, 
dass das einzelne Arzneimittel sowie seine Ausgangs-
stoffe und Rohmaterialien, einschließlich aller mit den 
möglicherweise darin enthaltenen Geweben oder Zellen in 
Berührung kommenden Stoffe, über Gewinnung, Herstel-
lung, Verpackung, Lagerung, Transport und Abgabe an 
das Krankenhaus, die Einrichtung oder private Praxis, in 
dem/der das Arzneimittel verwendet wird, zurückverfolgt 
werden können. 

Das Rückverfolgbarkeitssystem muss die Anforderungen, 
die in der Richtlinie 2004/23/EG des Europäischen Parla-
ments und des Rates ( 30 ) für menschliche Zellen und 

Gewebe außer Blutzellen und in der Richtlinie 2002/98/EG 
für menschliche Blutzellen festgelegt sind, ergänzen und 
mit ihnen vereinbar sein. 

3.2. Besondere Anforderungen an Gentherapeutika 

3.2.1. Einleitung: Fertigarzneimittel, Wirkstoff und 
Ausgangsstoffe 

3.2.1.1. Gentherapeutikum, das eine oder mehrere  
rekombinante Nukleinsäuresequenzen, einen oder 

mehrere genetisch veränderte Mikroorganismen oder 
ein oder mehrere genetisch veränderte Viren enthält 

Das Fertigarzneimittel besteht aus einer oder mehreren 
Nukleinsäuresequenzen oder einem oder mehreren gene-
tisch veränderten Mikroorganismen oder Viren, die in ihrer 
endgültigen Primärverpackung für den medizinischen Ver-
wendungszweck formuliert sind. Das Fertigarzneimittel 
kann mit einem Medizinprodukt oder einem aktiven im-
plantierbaren medizinischen Gerät kombiniert sein. 

Der Wirkstoff besteht aus einer oder mehreren Nuklein-
säuresequenzen oder einem oder mehreren genetisch 
veränderten Mikroorganismen oder Viren. 

3.2.1.2. Gentherapeutikum, das genetisch veränderte 
Zellen enthält 

Das Fertigarzneimittel besteht aus genetisch veränderten 
Zellen, die in ihrer endgültigen Primärverpackung für den 
medizinischen Verwendungszweck formuliert sind. Das 
Fertigarzneimittel kann mit einem Medizinprodukt oder ei-
nem aktiven implantierbaren medizinischen Gerät kombi-
niert sein. 

Der Wirkstoff besteht aus Zellen, die durch eines der in 
Abschnitt 3.2.1.1 beschriebenen Produkte genetisch ver-
ändert wurden. 

3.2.1.3. Bei Arzneimitteln, die aus Viren oder viralen Vek-
toren bestehen, sind die Ausgangsstoffe die Komponen-
ten, aus denen der virale Vektor gewonnen wird, d. h. die 
Stammkultur des viralen Vektors oder die Plasmide, die 
zur Transfektion der Verpackungszellen verwendet wer-
den, und der Stammkultur der Verpackungszelllinie. 

3.2.1.4. Bei Arzneimitteln, die aus Plasmiden, nichtviralen 
Vektoren und anderen genetisch veränderten Mikroorga-
nismen als Viren oder viralen Vektoren bestehen, sind die 
Ausgangsstoffe die Komponenten, die zur Erzeugung der 
Produktionszelle verwendet werden, d. h. das Plasmid, 
das Wirtsbakterium und die Stammkultur der rekombinan-
ten Mikrobenzellen. 

3.2.1.5. Bei genetisch veränderten Zellen sind die Aus-
gangsstoffe die Komponenten, die zur Erzeugung der ge-
netisch veränderten Zellen verwendet werden, d. h. die 
Ausgangsstoffe für die Erzeugung des Vektors, der Vektor 
und die menschlichen oder tierischen Zellen. Die Grunds-
ätze der Guten Herstellungspraxis gelten mit Beginn des 
zur Vektorproduktion verwendeten Kultursystems. 

  

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20190726&qid=1616765198565#E0030
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3.2.2. Besondere Anforderungen 

Zusätzlich zu den Anforderungen von Teil I Abschnitte 
3.2.1 und 3.2.2 dieses Anhangs gelten folgende Anforde-
rungen: 

a) Es sind Informationen zu allen Ausgangsstoffen vorzu-
legen, die für die Herstellung des Wirkstoffs verwendet 
werden, einschließlich der Produkte, die für die genetische 
Veränderung der menschlichen oder tierischen Zellen 
und, soweit zutreffend, für die anschließende Kultivierung 
sowie für die Konservierung der genetisch veränderten 
Zellen benötigt werden, wobei das mögliche Fehlen von 
Reinigungsschritten berücksichtigt werden muss. 

b) Bei Produkten, die einen Mikroorganismus oder ein Vi-
rus enthalten, sind Daten zur genetischen Veränderung, 
Sequenzanalyse, Attenuierung der Virulenz, zum Tropis-
mus für spezifische Gewebe- und Zellarten, zur Abhängig-
keit des Mikroorganismus oder Virus vom Zellzyklus, zur 
Pathogenität und zu den Eigenschaften des Parentalstam-
mes vorzulegen. 

c) Prozessbedingte und produktbedingte Verunreinigun-
gen sind in den betreffenden Abschnitten des Dossiers zu 
beschreiben, insbesondere eine Kontaminierung mit repli-
kationskompetenten Viren, falls der Vektor replikationsin-
kompetent sein soll. 

d) Bei Plasmiden erfolgt während der gesamten Haltbar-
keitsdauer des Arzneimittels eine Quantifizierung der ver-
schiedenen Plasmidformen. 

e) Bei genetisch veränderten Zellen sind die Eigenschaf-
ten der Zellen vor und nach der genetischen Veränderung 
sowie vor und nach sämtlichen anschließenden Ein-
frier/Lagervorgängen zu prüfen. 

Bei genetisch veränderten Zellen gelten zusätzlich zu den 
besonderen Anforderungen an Gentherapeutika die Qua-
litätsanforderungen an somatische Zelltherapeutika und 
biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte (siehe Ab-
schnitt 3.3). 

3.3. Besondere Anforderungen an somatische  
Zelltherapeutika und biotechnologisch bearbeitete 

Gewebeprodukte 

3.3.1. Einleitung: Fertigarzneimittel, Wirkstoff und 
Ausgangsstoffe 

Das Fertigarzneimittel besteht aus dem Wirkstoff, der in 
der endgültigen Primärverpackung für den medizinischen 
Verwendungszweck formuliert ist, und liegt im Fall von 
kombinierten Arzneimitteln für neuartige Therapien in sei-
ner endgültigen Kombination vor. 

Der Wirkstoff besteht aus biotechnologisch bearbeiteten 
Zellen und/oder Geweben. 

Zusätzliche Stoffe (z. B. Gerüst- oder Bindesubstanzen, 
Medizinprodukte, Biomaterialien, Biomoleküle und/oder 
andere Bestandteile), die mit veränderten Zellen kombi-
niert sind und einen integralen Bestandteil davon bilden, 
gelten als Ausgangsstoffe, auch wenn sie nicht biologi-
scher Herkunft sind. 

Während der Herstellung des Wirkstoffs verwendete Ma-
terialien (z. B. Kulturmedien, Wachstumsfaktoren), die 

keinen Bestandteil des Wirkstoffs bilden sollen, gelten als 
Rohstoffe. 

3.3.2. Besondere Anforderungen 

Zusätzlich zu den Anforderungen von Teil I Abschnitte 
3.2.1 und 3.2.2 dieses Anhangs gelten folgende Anforde-
rungen: 

3.3.2.1. Ausgangsstoffe 

a) Es sind Informationen in zusammengefasster Form 
über Spende, Beschaffung und Testung der als Aus-
gangsstoffe verwendeten menschlichen Gewebe und Zel-
len gemäß der Richtlinie 2004/23/EG vorzulegen. Werden 
als Ausgangsstoffe Zellen oder Gewebe verwendet, die 
nicht gesund sind (z. B. Krebsgewebe), ist dies zu begrün-
den. 

b) Werden allogene Zellpopulationen gepoolt, sind die 
Pooling-Strategien und die Maßnahmen zu beschreiben, 
die die Rückverfolgbarkeit sicherstellen. 

c) Auf die mögliche Variabilität, die durch menschliche o-
der tierische Gewebe und Zellen eingebracht wird, ist im 
Rahmen der Validierung des Herstellungsverfahrens, der 
Charakterisierung von Wirkstoff und Fertigarzneimittel, 
der Entwicklung von Untersuchungsverfahren und der 
Festlegung von Spezifikationen und Stabilität einzugehen. 

d) Bei xenogenen zellbasierten Produkten sind Informati-
onen über die Bezugsquelle der Tiere (wie geografische 
Herkunft, Haltung der Tiere, Alter), spezifische Akzeptanz-
kriterien, Maßnahmen zur Prävention und Kontrolle von In-
fektionen der Ursprungs-/Spendertiere, Testung der Tiere 
auf infektiöse Erreger, einschließlich vertikal übertragener 
Mikroorganismen und Viren, und Nachweise für die Eig-
nung der Anlagen für die Tierhaltung vorzulegen. 

e) Bei zellbasierten Produkten, die von genetisch verän-
derten Tieren gewonnen werden, sind die durch die gene-
tische Veränderung bedingten spezifischen Zelleigen-
schaften zu beschreiben. Es ist ausführlich zu erläutern, 
auf welche Weise das transgene Tier erzeugt wurde und 
wodurch es sich auszeichnet. 

f) Für die genetische Veränderung der Zellen gelten die 
technischen Anforderungen gemäß Abschnitt 3.2. 

g) Das Prüfsystem für sämtliche Zusatzstoffe (Gerüst- o-
der Bindesubstanzen, Medizinprodukte, Biomaterialien, 
Biomoleküle und/oder andere Bestandteile), die mit bio-
technologisch bearbeiteten Zellen kombiniert sind und ei-
nen integralen Bestandteil davon bilden, ist zu beschrei-
ben und zu begründen. 

h) Bei Gerüst- oder Bindesubstanzen und Vorrichtungen, 
die unter die Definition von Medizinprodukten oder aktiven 
implantierbaren medizinischen Geräten fallen, sind die ge-
mäß Abschnitt 3.4 für die Beurteilung des kombinierten 
Arzneimittels für neuartige Therapien vorgeschriebenen 
Informationen vorzulegen. 

3.3.2.2. Herstellungsverfahren 

a) Das Herstellungsverfahren muss validiert werden, da-
mit die Chargen- und Verfahrenskonsistenz, die funktio-
nale Unversehrtheit der Zellen während der Herstellung 
und des Transports bis zum Zeitpunkt der Anwendung 
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oder Verabreichung und ihr geeigneter Differenzierungs-
status sichergestellt sind. 

b) Werden Zellen direkt in oder auf Zellträgern wie Gerüst- 
oder Bindesubstanzen oder Medizinprodukten kultiviert, 
sind Informationen über die Validierung des Zellkulturver-
fahrens in Bezug auf Zellwachstum, Funktion und Unver-
sehrtheit der Kombination vorzulegen. 

3.3.2.3. Charakterisierungs- und Kontrollstrategie 

a) Es sind aussagekräftige Informationen über die Cha-
rakterisierung der Zellpopulation oder des Zellgemischs 
im Hinblick auf Identität, Reinheit (z. B. mikrobielle 
Fremdagenzien und zelluläre Verunreinigungen), Lebens-
fähigkeit, Wirksamkeit, Karyotyp, Tumorigenität und Eig-
nung für den medizinischen Verwendungszweck vorzule-
gen. Die genetische Stabilität der Zellen ist nachzuweisen. 

b) Zu produkt- und prozessbezogenen Verunreinigungen 
sowie zu jedem Material, über das während der Herstel-
lung Abbauprodukte eingebracht werden können, sind 
qualitative und, sofern möglich, quantitative Informationen 
vorzulegen. Die Festsetzung der Höchstmengen von Ver-
unreinigungen ist zu begründen. 

c) Können bestimmte Freigabeprüfungen nicht am Wirk-
stoff oder Fertigarzneimittel, sondern nur an wichtigen 
Zwischenprodukten und/oder in Form prozessbegleiten-
der Prüfungen durchgeführt werden, so ist dies zu begrün-
den. 

d) Liegen in dem zellbasierten Arzneimittel biologisch ak-
tive Moleküle (wie Wachstumsfaktoren, Zytokine) als Be-
standteile vor, ist ihre Wirkung sowie ihre Wechselwirkung 
mit anderen Bestandteilen des Wirkstoffs zu charakterisie-
ren. 

e) Ist eine dreidimensionale Struktur Teil der bezweckten 
Funktion, hat die Charakterisierung dieser zellbasierten 
Arzneimittel auch den Differenzierungsstatus, die struktu-
relle und funktionale Organisation der Zellen und, falls vor-
handen, die erzeugte extrazelluläre Gerüstsubstanz zu 
umfassen. Falls erforderlich, ist die physikalisch-chemi-
sche Charakterisierung durch nichtklinische Untersuchun-
gen zu ergänzen. 

3.3.2.4. Hilfsstoffe 

Bei einem oder mehreren in zell- oder gewebebasierten 
Arzneimitteln verwendeten Hilfsstoffen (z. B. den Bestand-
teilen des Transportmediums) gelten die Anforderungen 
an neuartige Hilfsstoffe gemäß Teil I dieses Anhangs, es 
sei denn, es liegen Daten über die Wechselwirkung zwi-
schen den Zellen oder Geweben und diesen Hilfsstoffen 
vor. 

3.3.2.5. Entwicklungsstudien 

In der Beschreibung des Entwicklungsprogramms ist die 
Wahl der Materialien und Verfahren zu erläutern. Insbe-
sondere ist die Unversehrtheit der Zellpopulation in der 
endgültigen Formulierung zu erörtern. 

3.3.2.6. Referenzmaterialien 

Ein für den Wirkstoff und/oder das Fertigarzneimittel maß-
geblicher und spezifischer Referenzstandard ist zu doku-
mentieren und zu charakterisieren. 

3.4. Besondere Anforderungen an Medizinprodukte 
enthaltende Arzneimittel für neuartige Therapien 

3.4.1. Medizinprodukte enthaltende Arzneimittel für 
neuartige Therapien gemäß Artikel 7 der Verordnung 

(EG) Nr. 1394/2007 

Es ist eine Beschreibung der physikalischen und Wirkei-
genschaften des Arzneimittels sowie eine Beschreibung 
der Entwicklungsverfahren vorzulegen. 

Die Wechselwirkung und Kompatibilität zwischen Genen, 
Zellen und/oder Geweben und strukturellen Bestandteilen 
sind zu beschreiben. 

3.4.2. Kombinierte Arzneimittel für neuartige  
Therapien gemäß der Definition in Artikel 2 Absatz 1 

Buchstabe d der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 

Für den Zell- oder Gewebeanteil des kombinierten Arznei-
mittels für neuartige Therapien gelten die besonderen An-
forderungen an somatische Zelltherapeutika und biotech-
nologisch bearbeitete Gewebeprodukte gemäß Abschnitt 
3.3, und im Fall genetisch veränderter Zellen gelten die 
besonderen Anforderungen an Gentherapeutika gemäß 
Abschnitt 3.2. 

Das Medizinprodukt oder das aktive implantierbare medi-
zinische Gerät kann integraler Bestandteil des Wirkstoffs 
sein. Wird das Medizinprodukt oder das aktive implantier-
bare medizinische Gerät zum Zeitpunkt der Herstellung, 
der Anwendung oder der Verabreichung der Fertigarznei-
mittel mit den Zellen kombiniert, gilt es als integraler Be-
standteil des Fertigarzneimittels. 

Informationen über das Medizinprodukt oder das aktive 
implantierbare medizinische Gerät (das jeweils integraler 
Bestandteil des Wirkstoffs oder des Fertigarzneimittels 
ist), die für die Beurteilung des kombinierten Arzneimittels 
für neuartige Therapien von Bedeutung sind, sind vorzu-
legen. Dazu gehören: 

a) Informationen über die Wahl und den Funktionszweck 
des Medizinprodukts oder des aktiven implantierbaren 
medizinischen Geräts und der Nachweis der Kompatibili-
tät des Medizinprodukts oder des aktiven implantierbaren 
medizinischen Geräts mit den anderen Bestandteilen des 
Arzneimittels; 

b) der Nachweis der Konformität des aus dem Medizinpro-
dukt bestehenden Teils mit den grundlegenden Anforde-
rungen, die in Anhang I der Richtlinie 93/42/EWG des Ra-
tes ( 31 ) festgelegt sind, beziehungsweise der Nachweis 
der Konformität des aus dem aktiven implantierbaren me-
dizinischen Geräts bestehenden Teils mit den grundlegen-
den Anforderungen, die in Anhang 1 der Richtlinie 
90/385/EWG des Rates ( 32 ) festgelegt sind; 

c) soweit zutreffend, der Nachweis, dass das Medizinpro-
dukt oder das aktive implantierbare medizinische Gerät 
den in der Richtlinie 2003/32/EG der Kommission ( 33 ) 
festgelegten Anforderungen in Bezug auf BSE/TSE ent-
spricht; 

d) soweit verfügbar, die Ergebnisse jeder Bewertung des 
aus einem Medizinprodukt oder aus einem aktiven implan-
tierbaren medizinischen Gerät bestehenden Teils durch 
eine benannte (heute: notifizierte) Stelle gemäß der Richt-
linie 93/42/EWG bzw. der Richtlinie 90/385/EWG. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20190726&qid=1616765198565#E0031
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20190726&qid=1616765198565#E0032
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20190726&qid=1616765198565#E0033
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Die notifizierte Stelle, die die Bewertung gemäß Buch-
stabe d durchgeführt hat, legt bei Aufforderung durch die 
zuständige Behörde, die über den Antrag entscheidet, alle 
Informationen über die Ergebnisse der Bewertung gemäß 
der Richtlinie 93/42/EWG bzw. der Richtlinie 90/385/EWG 
vor. Dies kann alle Informationen und Unterlagen umfas-
sen, die in dem betreffenden Antrag auf Konformitätsbe-
wertung enthalten sind, soweit sie für die Beurteilung des 
kombinierten Arzneimittels für neuartige Therapien als 
Ganzes erforderlich sind. 

4. BESONDERE ANFORDERUNGEN ZU MODUL 4 

4.1. Besondere Anforderungen an alle Arzneimittel 
für neuartige Therapien 

Wegen der einzigartigen und unterschiedlichen strukturel-
len und biologischen Eigenschaften von Arzneimitteln für 
neuartige Therapien sind die Anforderungen von Teil I Mo-
dul 4 dieses Anhangs über die pharmakologischen und to-
xikologischen Prüfungen von Arzneimitteln möglicher-
weise nicht immer zweckmäßig. In den technischen Anfor-
derungen der Abschnitte 4.1, 4.2 und 4.3 wird erläutert, 
wie die Anforderungen von Teil I dieses Anhangs auf Arz-
neimittel für neuartige Therapien anzuwenden sind. So-
weit zweckmäßig, wurden zusätzliche Anforderungen fest-
gelegt, wobei die Besonderheiten der Arzneimittel für neu-
artige Therapien berücksichtigt wurden. 

Die Konzeption des nichtklinischen Entwicklungspro-
gramms und die Kriterien, anhand derer die relevanten 
Tierarten und Modelle (in vitro und in vivo) ausgewählt 
wurden, sind im nichtklinischen Überblick zu erläutern und 
zu begründen. Das (die) gewählten Tiermodell(e) kann 
(können) immundefiziente Tiere, Knockout-Tiere, humani-
sierte oder transgene Tiere umfassen. Insbesondere für 
Immunogenitäts- und Immunotoxizitätsstudien ist der Ein-
satz homologer Modelle (z. B. in Mäusen analysierte 
Mauszellen) oder die Krankheit nachahmender Modelle zu 
erwägen. 

Neben den Anforderungen von Teil I sind die Unbedenk-
lichkeit, die Eignung und die biologische Kompatibilität al-
ler strukturellen Bestandteile (wie Gerüst- oder Bindesub-
stanzen und Medizinprodukte) und sämtlicher Zusatz-
stoffe (wie zelluläre Produkte, Biomoleküle, Biomaterialien 
und chemische Stoffe), die im Fertigarzneimittel vorliegen, 
nachzuweisen. Dabei sind ihre physikalischen, mechani-
schen, chemischen und biologischen Eigenschaften zu 
berücksichtigen. 

4.2. Besondere Anforderungen an Gentherapeutika 

Bei der Festlegung von Art und Umfang der nichtklini-
schen Studien, die zur Bestimmung des angemessenen 
Umfangs nichtklinischer Unbedenklichkeitsdaten erforder-
lich sind, sind Wirkungsweise und Art des Gentherapeuti-
kums zu berücksichtigen. 

4.2.1. Pharmakologie 

a) Es sind In-vitro- und In-vivo-Studien zu Wirkungen im 
Zusammenhang mit dem vorgeschlagenen therapeuti-
schen Zweck (d. h. Pharmakodynamik-Studien zum Nach-
weis des Wirkprinzips („proof of concept“)) vorzulegen, bei 
denen eigens darauf abgestellte Modelle und relevante 
Tierarten verwendet werden, mit denen sich zeigen lässt, 

dass die Nukleinsäuresequenz das beabsichtigte Ziel 
(Zielorgan oder -zellen) erreicht und ihre bezweckte Funk-
tion (Grad der Expression und funktionale Aktivität) erfüllt. 
Die Funktionsdauer der Nukleinsäuresequenz und das 
vorgeschlagene Dosierungsschema in den klinischen Stu-
dien sind anzugeben. 

b) Zielselektivität: Soll ein Gentherapeutikum eine selek-
tive oder auf das Ziel begrenzte Funktion erfüllen, sind 
Studien vorzulegen, die die Spezifizität und Dauer von 
Funktion und Aktivität in den Zielzellen und -geweben be-
stätigen. 

4.2.2. Pharmakokinetik 

a) Studien zur Biodistribution müssen Untersuchungen 
von Persistenz, Clearance und Mobilisierung umfassen. In 
den Biodistributionsstudien ist zudem auf die Gefahr eines 
Gentransfers in die Keimbahn einzugehen. 

b) Im Rahmen der Umweltverträglichkeitsprüfung sind Un-
tersuchungen zur Ausscheidung und zur Gefahr der Über-
tragung auf Dritte vorzulegen, andernfalls ist dies im An-
trag aufgrund der Art des betreffenden Arzneimittels hin-
reichend zu begründen. 

4.2.3. Toxikologie 

a) Die Toxizität des fertigen Gentherapeutikums ist zu be-
werten. Zusätzlich sind je nach Art des Arzneimittels Wirk-
stoffe und Hilfsstoffe getrennt zu testen, und die In-vivo-
Wirkung von nicht für die physiologische Funktion be-
stimmten, aber von der Nukleinsäuresequenz kodierten 
Produkten ist zu bewerten. 

b) Studien zur Toxizität bei einmaliger Verabreichung kön-
nen mit Studien zur pharmakologischen und pharmakoki-
netischen Unbedenklichkeit, beispielsweise zur Persis-
tenz, kombiniert werden. 

c) Studien zur Toxizität bei wiederholter Verabreichung 
sind vorzulegen, wenn eine mehrfache Verabreichung an 
Menschen beabsichtigt ist. Die Art der Verabreichung und 
der Verabreichungsplan sind eng an der geplanten klini-
schen Dosierung auszurichten. In den Fällen, in denen 
eine Einzeldosis zu einer anhaltenden Funktion der Nuk-
leinsäuresequenz im Menschen führen kann, sind Studien 
zur Toxizität bei wiederholter Verabreichung in Erwägung 
zu ziehen. Diese Studien können länger angelegt sein als 
standardmäßige Toxizitätsstudien, je nachdem, wie lange 
das Gentherapeutikum persistiert und mit welchen poten-
ziellen Risiken gerechnet wird. Die Dauer ist zu begrün-
den. 

d) Die Genotoxizität ist zu untersuchen. Standardmäßige 
Studien zur Genotoxizität sind allerdings nur dann durch-
zuführen, wenn sie erforderlich sind, um eine bestimmte 
Verunreinigung oder einen Bestandteil des Übertragungs-
systems zu prüfen. 

e) Die Karzinogenität ist zu untersuchen. Standardmäßige 
lebenslange Studien zur Karzinogenität an Nagetieren 
sind nicht vorgeschrieben. Je nach Art des Arzneimittels 
ist jedoch das tumorigene Potenzial in relevanten In-vivo-
/In-vitro-Modellen zu bewerten. 

f) Reproduktions- und Entwicklungstoxizität: Studien zur 
Wirkung auf die Fruchtbarkeit und die allgemeine Fort-
pflanzungsfunktion sind vorzulegen. Studien zur 
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embryonalen und fötalen sowie zur perinatalen Toxizität 
und Studien zur Übertragung in die Keimbahn sind ebenso 
vorzulegen; andernfalls ist dies im Antrag aufgrund der Art 
des betreffenden Arzneimittels hinreichend zu begründen. 

g) Zusätzliche Toxizitätsstudien 

— Studien zur Integration: Studien zur Integration sind für 
jedes Gentherapeutikum vorzulegen, es sei denn, ihr Feh-
len ist wissenschaftlich begründet, z. B. weil die Nuklein-
säuresequenzen nicht in den Zellkern eindringen. Für 
Gentherapeutika, bei denen man nicht davon ausgeht, 
dass sie zur Integration befähigt sind, sind dennoch Stu-
dien zur Integration durchzuführen, wenn die Daten zur 
Biodistribution auf die Gefahr einer Übertragung in die 
Keimbahn hindeuten. 

— Immunogenität und Immunotoxizität: Potenzielle immu-
nogene und immunotoxische Wirkungen sind zu untersu-
chen. 

4.3. Besondere Anforderungen an somatische  
Zelltherapeutika und biotechnologisch bearbeitete 

Gewebeprodukte 

4.3.1. Pharmakologie 

a) Die primären pharmakologischen Studien müssen sich 
für den Nachweis des Wirkprinzips eignen. Die Wechsel-
wirkung der zellbasierten Arzneimittel mit dem umgeben-
den Gewebe ist zu untersuchen. 

b) Es ist zu ermitteln, welche Arzneimittelmenge benötigt 
wird, um die gewünschte Wirkung/die wirksame Dosis zu 
erreichen, und welche Dosierungshäufigkeit je nach Art 
des Arzneimittels erforderlich ist. 

c) Sekundäre pharmakologische Studien sind zu berück-
sichtigen, um potenzielle physiologische Wirkungen zu 
beurteilen, die nicht mit der erwünschten therapeutischen 
Wirkung des somatischen Zelltherapeutikums, des bio-
technologisch bearbeiteten Gewebeprodukts oder der Zu-
satzstoffe zusammenhängen, da biologisch aktive Mole-
küle zusätzlich zu dem (den) betreffenden Protein(en) ge-
bildet werden können oder das (die) betreffende(n) Pro-
tein(e) an unerwünschten Zielorten wirken kann (können). 

4.3.2.  Pharmakokinetik 

a) Konventionelle pharmakokinetische Studien zu Resorp-
tion, Verteilung, Stoffwechsel und Ausscheidung sind 
nicht vorgeschrieben. Allerdings sind je nach Art des Arz-
neimittels Parameter wie Lebensfähigkeit, Lebensdauer, 
Verteilung, Wachstum, Differenzierung und Migration zu 
untersuchen; andernfalls ist dies im Antrag aufgrund der 
Art des betreffenden Arzneimittels hinreichend zu begrün-
den. 

b) Bei somatischen Zelltherapeutika und biotechnologisch 
bearbeiteten Gewebeprodukten, die systemisch aktive Bi-
omoleküle erzeugen, ist die Verteilung, Dauer und Menge 
der Expression dieser Moleküle zu untersuchen. 

4.3.3. Toxikologie 

a) Die Toxizität des Fertigarzneimittels ist zu bewerten. 
Einzelversuche mit dem (den) Wirkstoff(en), den Hilfsstof-
fen, den Zusatzstoffen und sämtlichen prozessbedingten 
Verunreinigungen sind zu berücksichtigen. 

b) Die Beobachtungsdauer kann jene von standardmäßi-
gen Toxizitätsstudien übersteigen, und die voraussichtli-
che Lebensdauer des Arzneimittels ist ebenso zu berück-
sichtigen wie sein pharmakodynamisches und pharmako-
kinetisches Profil. Die Dauer ist zu begründen. 

c) Konventionelle Karzinogenitäts- und Genotoxizitätsstu-
dien sind nicht erforderlich, mit Ausnahme von Studien zur 
Tumorigenität des Arzneimittels. 

d) Potenzielle immunogene und immunotoxische Wirkun-
gen sind zu untersuchen. 

e) Bei zellbasierten Arzneimitteln, die Tierzellen enthal-
tend ist auf die damit verbundenen besonderen Sicher-
heitsbedenken wie die Übertragung xenogener Erreger 
auf den Menschen einzugehen. 

5. BESONDERE ANFORDERUNGEN ZU MODUL 5 

5.1. Besondere Anforderungen an alle Arzneimittel 
für neuartige Therapien 

5.1.1.Die besonderen Anforderungen in diesem Abschnitt 
von Teil IV gelten zusätzlich zu den Anforderungen, die in 
Teil I Modul 5 dieses Anhangs dargelegt sind. 

5.1.2. Bedarf es zur klinischen Anwendung von Arzneimit-
teln für neuartige Therapien einer besonderen Begleitthe-
rapie und sind damit chirurgische Eingriffe verbunden, ist 
das gesamte Therapieverfahren zu untersuchen und zu 
beschreiben. Es sind Informationen über die Standardisie-
rung und Optimierung dieser Verfahren während der klini-
schen Entwicklung vorzulegen. 

Falls Medizinprodukte, die während der chirurgischen Ein-
griffe zur Anwendung, Implantation oder Verabreichung 
des Arzneimittels für neuartige Therapien verwendet wer-
den, Folgen für die Wirksamkeit oder Unbedenklichkeit 
dieses Arzneimittels haben können, sind Informationen 
über diese Medizinprodukte vorzulegen. 

Die speziellen Fachkenntnisse für die Anwendung, Im-
plantation, Verabreichung oder Nachsorge sind festzule-
gen. Falls erforderlich ist ein Programm für die Schulung 
von Fachkräften des Gesundheitswesens in Verwendung, 
Anwendung, Implantation oder Verabreichung dieser Arz-
neimittel vorzulegen. 

5.1.3. Da sich das Herstellungsverfahren von Arzneimit-
teln für neuartige Therapien aufgrund ihrer Natur während 
der klinischen Entwicklung verändern kann, können zu-
sätzliche Studien zum Nachweis der Vergleichbarkeit er-
forderlich sein. 

5.1.4. Im Laufe der klinischen Entwicklung ist auch auf Ri-
siken einzugehen, die durch potenzielle Krankheitserreger 
oder die Verwendung von Material tierischer Herkunft be-
dingt sind, sowie auf die Maßnahmen, die zur Beherr-
schung dieser Risiken ergriffen werden. 

5.1.5. Die gewählte Dosierung und der Verwendungsplan 
sind in Dosisfindungsstudien festzulegen. 

5.1.6 Die Wirksamkeit ist im Hinblick auf den angegebe-
nen Verwendungszweck durch relevante Ergebnisse klini-
scher Studien zu belegen, in denen klinisch aussagekräf-
tige Endpunkte für den Verwendungszweck eingesetzt 
wurden. Unter bestimmten klinischen Voraussetzungen 
kann der Nachweis der Langzeitwirksamkeit erforderlich 
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sein. Die Strategie zur Beurteilung der Langzeitwirksam-
keit ist darzustellen. 

5.1.7. In den Risikomanagementplan ist eine Strategie für 
die Langzeitbeobachtung von Unbedenklichkeit und Wirk-
samkeit aufzunehmen. 

5.1.8. Bei kombinierten Arzneimitteln für neuartige Thera-
pien sind die Unbedenklichkeits- und Wirksamkeitsstudien 
für das kombinierte Arzneimittel als Ganzes zu konzipie-
ren und an diesem durchzuführen. 

5.2. Besondere Anforderungen an Gentherapeutika 

5.2.1. Studien zur Pharmakokinetik am Menschen 

Die Studien zur Pharmakokinetik am Menschen müssen 
Folgendes beinhalten: 

a) Studien zur Ausscheidung des Gentherapeutikums; 

b) Studien zur Biodistribution; 

c) pharmakokinetische Studien über das Arzneimittel und 
die durch Genexpression entstandenen wirksamen An-
teile (z. B. exprimierte Proteine oder Genomsignaturen). 

5.2.2. Studien zur Pharmakodynamik am Menschen 

In Studien zur Pharmakodynamik am Menschen sind die 
Expression und die Funktion der Nukleinsäuresequenz 
nach Verabreichung des Gentherapeutikums zu untersu-
chen. 

5.2.3. Studien zur Unbedenklichkeit 

In Unbedenklichkeitsstudien ist Folgendes zu untersu-
chen: 

a) Entstehen eines replikationskompetenten Vektors, 

b) Entstehen neuer Stämme, 

c) Austausch bestehender Genomsequenzen („Reassort-
ment“), 

d) neoplastische Vermehrung aufgrund von Insertionsmu-
tagenese. 

5.3. Besondere Anforderungen an somatische  
Zelltherapeutika 

5.3.1. Somatische Zelltherapeutika, bei denen die 
Wirkungsweise auf der Produktion bestimmter  

aktiver Biomoleküle beruht 

Bei somatischen Zelltherapeutika, bei denen die Wir-
kungsweise auf der Produktion eines oder mehrerer be-
stimmter aktiver Biomoleküle beruht, ist das pharmakoki-
netische Profil (insbesondere die Verteilung, Dauer und 
Menge der Expression) dieser Moleküle, sofern möglich, 
zu untersuchen. 

5.3.2. Biodistribution, Persistenz und dauerhaftes An-
wachsen von Bestandteilen somatischer Zelltherapeutika 

Die Biodistribution, Persistenz und das dauerhafte An-
wachsen von Bestandteilen somatischer Zelltherapeutika 
ist in der klinischen Entwicklung zu untersuchen. 

5.3.3. Studien zur Unbedenklichkeit 

In Unbedenklichkeitsstudien ist Folgendes zu untersu-
chen: 

a) Verteilung und Anwachsen nach Verabreichung, 

b) ektopisches Anwachsen, 

c) onkogene Transformation und Beständigkeit der Zell-
/Gewebelinie. 

5.4. Besondere Anforderungen an biotechnologisch 
bearbeitete Gewebeprodukte 

5.4.1. Studien zur Pharmakokinetik 

Sind konventionelle Pharmakokinetikstudien für biotech-
nologisch bearbeitete Gewebeprodukte nicht relevant, 
sind in der klinischen Entwicklung die Biodistribution, die 
Persistenz und der Abbau der Bestandteile der biotechno-
logisch bearbeiteten Gewebeprodukte zu untersuchen. 

5.4.2. Studien zur Pharmakodynamik 

Die Pharmakodynamikstudien sind im Hinblick auf die Be-
sonderheiten der biotechnologisch bearbeiteten Gewebe-
produkte zu konzipieren und auszugestalten. Der Nach-
weis des Wirkprinzips und der Kinetik des Arzneimittels 
zur Erzielung der bezweckten Regeneration, Wiederher-
stellung oder Ersetzung ist zu erbringen. Dabei sind dabei 
geeignete pharmakodynamische Marker zu berücksichti-
gen, die sich auf Verwendungszweck und Struktur bezie-
hen. 

5.4.3. Studien zur Unbedenklichkeit 

Es gilt Abschnitt 5.3.3. 
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§ 33 Datenbankgestütztes Informationssystem, Euro-
päische Datenbank 

(1) 1Das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinpro-
dukte stellt den für Medizinprodukte zuständigen Behör-
den des Bundes und der Länder die zum Vollzug dieses 
Gesetzes erforderlichen Informationen zur Verfügung. 2Es 
stellt die erforderlichen Daten für die Europäische Daten-
bank im Sinne von Artikel 10b der Richtlinie 90/385/EWG, 
Artikel 14a der Richtlinie 93/42/EWG und Artikel 12 der 
Richtlinie 98/79/EG zur Verfügung. 3Eine Bereitstellung 
dieser Informationen für nicht-öffentliche Stellen ist zuläs-
sig, soweit dies die Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 8 
vorsieht. 

(2) Im Sinne des Absatzes 1 hat das dort genannte Bun-
desinstitut insbesondere folgende Aufgaben:  

1. zentrale Verarbeitung von Informationen nach § 25 
Abs. 5, auch in Verbindung mit § 18 Abs. 3, §§ 22a bis 23a 
und 24, 

2. zentrale Verarbeitung von Basisinformationen der in 
Verkehr befindlichen Medizinprodukte, 

3. zentrale Verarbeitung von Daten nach § 29 Absatz 1 
Satz 5 aus der Beobachtung, Sammlung, Auswertung und 
Bewertung von Risiken in Verbindung mit Medizinproduk-
ten, 

4. Informationsbeschaffung und Übermittlung von Daten 
an Datenbanken anderer Mitgliedstaaten und Institutionen 
der Europäischen Union und anderer Vertragsstaaten des 
Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum, ins-
besondere im Zusammenhang mit der Erkennung und Ab-
wehr von Risiken in Verbindung mit Medizinprodukten, 

5. Aufbau und Unterhaltung von Zugängen zu Datenban-
ken, die einen Bezug zu Medizinprodukten haben. 

(3) Das in Absatz 1 genannte Bundesinstitut ergreift im 
Einvernehmen mit dem Bundesbeauftragten für den Da-
tenschutz und die Informationsfreiheit die notwendigen 
Maßnahmen, damit Daten nur dazu befugten Personen 
übermittelt werden oder diese Zugang zu diesen Daten er-
halten. 
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Richtlinie des Rates 
vom 25. Juli 1985 

zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Haftung 
für fehlerhafte Produkte in der Fassung vom 04. Juni 1999 

85/374/EWG (ProdHaftRL) 

Zuletzt geändert durch Richtlinie 199/34/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 10. Mai 1999 Abl. L 141 v. 4.6.1999 

 

Artikel 1 

Der Hersteller eines Produkts haftet für den Schaden, 
der durch einen Fehler dieses Produkts verursacht wor-
den ist. 

Artikel 2 

Bei der Anwendung dieser Richtlinie gilt als „Produkt“ 
jede bewegliche Sache, auch wenn sie einen Teil einer 
anderen beweglichen Sache oder einer unbeweglichen 
Sache bildet. Unter „Produkt“ ist auch Elektrizität zu ver-
stehen. 

Artikel 3 

(1) „Hersteller“ ist der Hersteller des Endprodukts, eines 
Grundstoffs oder eines Teilprodukts sowie jede Person, 
die sich als Hersteller ausgibt, indem sie ihren Namen, ihr 
Warenzeichen oder ein anderes Erkennungszeichen auf 
dem Produkt anbringt. 

(2) Unbeschadet der Haftung des Herstellers gilt jede 
Person, die ein Produkt zum Zweck des Verkaufs, der 
Vermietung, des Mietkaufs oder einer anderen Form des 
Vertriebs im Rahmen ihrer geschäftlichen Tätigkeit in die 
Gemeinschaft einführt, im Sinne dieser Richtlinie als 
Hersteller dieses Produkts und haftet wie der Hersteller. 

(3) Kann der Hersteller des Produkts nicht festgestellt wer-
den, so wird jeder Lieferant als dessen Hersteller behan-
delt, es sei denn, daß er dem Geschädigten innerhalb 
angemessener Zeit den Hersteller oder diejenige Person 
benennt, die ihm das Produkt geliefert hat. Dies gilt 
auch für eingeführte Produkte, wenn sich bei diesen der 
Importeur im Sinne des Absatzes 2 nicht feststellen läßt, 
selbst wenn der Name des Herstellers angegeben ist. 

Artikel 4 

Der Geschädigte hat den Schaden, den Fehler und den 
ursächlichen Zusammenhang zwischen Fehler und Scha-
den zu beweisen. 

Artikel 5 

Haften aufgrund dieser Richtlinie mehrere Personen für 
denselben Schaden, so haften sie unbeschadet des ein-
zelstaatlichen Rückgriffsrechts gesamtschuldnerisch. 

Artikel 6 

(1) Ein Produkt ist fehlerhaft, wenn es nicht die Sicherheit 
bietet, die man unter Berücksichtigung aller Umstände, 
insbesondere 

a) der Darbietung des Produkts, 

b) des Gebrauchs des Produkts, mit dem billigerweise 
gerechnet werden kann, 

c) des Zeitpunkts, zu dem das Produkt in den Verkehr 
gebracht wurde, zu erwarten berechtigt ist. 

(2) Ein Produkt kann nicht allein deshalb als fehlerhaft 
angesehen werden, weil später ein verbessertes Pro-
dukt in den Verkehr gebracht wurde. 

Artikel 7 

Der Hersteller haftet aufgrund dieser Richtlinie nicht, 
wenn er beweist, 

a) daß er das Produkt nicht in den Verkehr gebracht hat; 

b) daß unter Berücksichtigung der Umstände davon aus-
zugehen ist, daß der Fehler, der den Schaden verur-
sacht hat, nicht vorlag, als das Produkt von ihm in 
den Verkehr gebracht wurde, oder daß dieser Fehler 
später entstanden ist; 

c) daß er das Produkt weder für den Verkauf oder eine 
andere Form des Vertriebs mit wirtschaftlichem Zweck 
hergestellt noch im Rahmen seiner beruflichen Tätigkeit 
hergestellt oder vertrieben hat; 

d) daß der Fehler darauf zurückzuführen ist, daß das Pro-
dukt verbindlichen hoheitlich erlassenen Normen ent-
spricht; 

e) daß der vorhandene Fehler nach dem Stand der 
Wissenschaft und Technik zu dem Zeitpunkt, zu dem er 
das betreffende Produkt in den Verkehr brachte, nicht er-
kannt werden konnte; 

f) wenn es sich um den Hersteller eines Teilproduktes 
handelt, daß der Fehler durch die Konstruktion des Pro-
dukts in welches das Teilprodukt eingearbeitet wurde, 
oder durh die Anleitungen des Herstellers des Produktes 
verursacht worden ist. 

Artikel 8 

(1) Unbeschadet des einzelstaatlichen Rückgriffsrechts 
wird die Haftung eines Herstellers nicht gemindert, wenn 
der Schaden durch einen Fehler des Produkts und zu-
gleich durch die Handlung eines Dritten verursacht wor-
den ist. 

(2) Die Haftung des Herstellers kann unter Berücksich-
tigung aller Umstände gemindert werden oder entfallen, 
wenn der Schaden durch einen Fehler des Produkts und 
zugleich durch Verschulden des Geschädigten oder einer 
Person, für die der Geschädigte haftet, verursacht worden 
ist. 

Artikel 9 

Der Begriff „Schaden“ im Sinne des Artikels 1 umfaßt 

a) den durch Tod und Körperverletzungen verursachten 
Schaden; 
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b) die Beschädigung oder Zerstörung einer anderen Sa-
che als des fehlerhaften Produktes — bei einer Selbst-
beteiligung von 500 ECU 

—, sofern diese Sache 

i) von einer Art ist, wie sie gewöhnlich für den privaten 
Ge- oder Verbrauch bestimmt ist, und 

ii) von dem Geschädigten hauptsächlich zum privaten Ge- 
oder Verbrauch verwendet worden ist.  

 

Dieser Artikel berührt nicht die Rechtsvorschriften der 
Mitgliedstaaten betreffend immaterielle Schäden. 

Artikel 10 

(1) Die Mitgliedstaaten sehen in ihren Rechtsvorschrif-
ten vor, daß der aufgrund dieser Richtlinie vorgesehene 
Ersatzanspruch nach Ablauf einer Frist von drei Jahren 
ab dem Tage verjährt, an dem der Kläger von dem Scha-
den, dem Fehler und der Identität des Herstellers 
Kenntnis erlangt hat odert hätter erlangen müssen. 

(2) Die Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über die 
Hemmung oder Unterbrechung der Verjährung werden 
durch diese Richtlinie nicht berührt. 

Artikel 11 

Die Mitgliedstaaten sehen in ihren Rechtsvorschriften 
vor, daß die dem Geschädigten aus dieser Richtlinie 
erwachsenden Ansprüche nach Ablauf einer Frist von 
zehn Jahren ab dem Zeitpunkt erlöschen, zu dem der 
Hersteller das Produkt, welches den Schaden verursacht 
hat, in den Verkehr gebracht hat, es sei denn, der Ge-
schädigte hat in der Zwischenzeit ein gerichtliches Ver-
fahren gegen den Hersteller eingeleitet. 

Artikel 12 

Die Haftung des Herstellers aufgrund dieser Richtlinie 
kann gegenüber dem Geschädigten nicht durch eine die 
Haftung begrenzende oder von der Haftung befreiende 
Klausel begrenzt oder ausgeschlossen werden. 

Artikel 13 

Die Ansprüche, die ein Geschädigter aufgrund der Vor-
schriften über die vertragliche und außervertragliche Haf-
tung oder aufgrund einer zum Zeitpunkt der Bekanntgabe 
dieser Richtlinie bestehenden besonderen Haftungsrege-
lung geltend machen kann, werden durch diese Richtli-
nie nicht berührt. 

Artikel 14 

Diese Richtlinie ist nicht auf Schäden infolge eines nuk-
learen Zwischenfalls anwendbar, die in von den Mit-
gliedstaaten ratifizierten internationalen Übereinkommen 
erfaßt sind. 

Artikel 15 

(1) Jeder Mitgliedstaat kann 

b) abweichend von Artikel 7 Buchstabe e) in seinen 
Rechtsvorschriften die Regelung beibehalten oder — vor-
behaltlich des Verfahrens nach Absatz 2 des vorliegen-
den Artikels — vorsehen, daß der Hersteller auch dann 
haftet, wenn er beweist, daß der vorhandene Fehler 

nach dem Stand der Wissenschaft und Technik zu dem 
Zeitpunkt, zu dem er das betreffende Produkt in den Ver-
kehr brachte, nicht erkannt werden konnte. 

(2) Will ein Mitgliedstaat eine Regelung nach Absatz 1 
Buchstabe b) einführen, so teilt er der Kommission den 
Wortlaut der geplanten Regelung mit; die Kommission 
unterrichtet die übrigen Mitgliedstaaten hiervon. 

Der betreffende Mitgliedstaat führt die geplante Regelung 
erst neun Monate nach Unterrichtung der Kommission 
und nur dann ein, wenn diese dem Rat in der Zwischen-
zeit keinen einschlägigen Änderungsvorschlag zu dieser 
Richtlinie vorgelegt hat. Bringt die Kommission jedoch in-
nerhalb von drei Monaten nach der Unterrichtung dem 
betreffenden Mitgliedstaat nicht ihre Absicht zur Kenntnis, 
dem Rat einen derartigen Vorschlag zu unterbreiten, so 
kann der Mitgliedstaat die geplante Regelung unverzüg-
lich einführen. 

Legt die Kommission dem Rat innerhalb der genannten 
Frist von neun Monaten einen derartigen Änderungsvor-
schlag zu dieser Richtlinie vor, so stellt der betreffende 
Mitgliedstaat die geplante Regelung für einen weiteren 
Zeitraum von achtzehn Monaten nach der Unterbreitung 
dieses Vorschlags zurück. 

(3) Zehn Jahre nach dem Zeitpunkt der Bekanntgabe 
dieser Richtlinie legt die Kommission dem Rat einen Be-
richt darüber vor, wie sich die Anwendung des Artikels 7 
Buchstabe e) und des Absatzes 1 Buchstabe b) des vor-
liegenden Artikels durch die Gerichte auf den Verbrau-
cherschutz und das Funktionieren des Gemeinsamen 
Marktes ausgewirkt hat. Der Rat entscheidet under Be-
rücksichtigung dieses Berichts nach Maßgabe des Arti-
kels 100 des Vertrages auf Vorschlag der Kommission 
über die Aufhebung des Artikels 7 Buchstabe e). 

Artikel 16 

(1) Jeder Mitgliedstaat kann vorsehen, daß die Ge-
samthaftung des Herstellers für die Schäden infolge von 
Tod oder Körperverletzungen, die durch gleiche Artikel 
mit demselben Fehler verursacht wurden, auf einen Be-
trag von nicht weniger als 70 Millionen ECU begrenzt 
wird. 

(2) Zehn Jahre nach dem Zeitpunkt der Bekanntgabe 
dieser Richtlinie unterbreitet die Kommission dem Rat ei-
nen Bericht über die Frage, wie sich diese Haftungsbe-
grenzung durch diejenigen Mitgliedstaaten, die von der in 
Absatz 1 vorgesehenen Möglichkeit Gebrauch gemacht 
haben, auf den Verbraucherschutz und das Funktionie-
ren des Gemeinsamen Marktes ausgewirkt hat. Der Rat 
entscheidet unter Berücksichtigung dieses Berichts nach 
Maßgabe des Artikels 100 des Vertrages auf Vorschlag 
der Kommission über die Aufhebung des Absatzes 1. 

Artikel 17 

Diese Richtlinie ist nicht auf Produkte anwendbar, die 
in den Verkehr gebracht wurden, bevor die in Artikel 19 
genannten Vorschriften in Kraft getreten sind. 

Artikel 18 

(1) Als ECU im Sinne dieser Richtlinie gilt die Rech-
nungseinheit, die durch die Verordnung (EWG) Nr. 
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3180/78 (1), in der Fassung der Verordnung (EWG) Nr. 
2626/84 (2), festgelegt worden ist. Der Gegenwert in na-
tionaler Währung ist bei der ersten Festsetzung derjenige, 
welcher am Tag der Annahme dieser Richtlinie gilt. 

(2) Der Rat prüft auf Vorschlag der Kommission alle fünf 
Jahre die Beträge dieser Richtlinie unter Berücksichtigung 
der wirtschaftlichen und monetären Entwicklung in der 
Gemeinschaft und ändert diese Beträge gegebenenfalls. 

Artikel 19 

(1) Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen 
Rechts- und Verwaltungsvorschriften, um dieser Richtli-
nie spätestens drei Jahre nach ihrer Bekanntgabe nach-
zukommen. Sie setzen die Kommission unverzüglich da-
von in Kenntnis (3). 

(2) Das in Artikel 15 Absatz 2 vorgesehene Verfahren 
ist vom Tag der Bekanntgabe der Richtlinie an anzuwen-
den. 

Artikel 20 

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut 
der wichtigsten innerstaatlichen Rechtsvorschriften mit, 
die sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet 
erlassen. 

Artikel 21 

Die Kommission legt dem Rat alle fünf Jahre einen 
Bericht über die Anwendung dieser Richtlinie vor und 
unterbreitet ihm gegebenenfalls geeignete Vorschlage. 

Artikel 22 

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet. 
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Gesetz über die Haftung für fehlerhafte Produkte 
(ProdHaftG) 

Stand: Zuletzt geändert durch Art. 5 G v. 17.7.2017 I 2421 

Nichtamtliches Inhaltsverzeichnis 

§ 1 Haftung 15.12.1989 

§ 3 Fehler  

§ 4 Hersteller 

§ 5 Mehrere Ersatzpflichtige 

§ 6 Haftungsminderung 

§ 7 Umfang der Ersatzpflicht bei Tötung 

§ 8 Umfang der Ersatzpflicht bei Körperverletzung 

§ 9 Schadensersatz durch Geldrente 

§ 10 Haftungshöchstbetrag 

§ 11 Selbstbeteiligung bei Sachbeschädigung 

§ 12 Verjährung 

§ 13 Erlöschen von Ansprüchen 

§ 14 Unabdingbarkeit 

§ 15 Arzneimittelhaftung, Haftung nach anderen Rechts-
vorschriften 

§ 16 Übergangsvorschrift 

§ 17 Erlaß von Rechtsverordnungen 

§ 18 Berlin-Klausel 

§ 19 Inkrafttreten 

§ 1 Haftung 

(1) Wird durch den Fehler eines Produkts jemand getötet, 
sein Körper oder seine Gesundheit verletzt oder eine Sa-
che beschädigt, so ist der Hersteller des Produkts ver-
pflichtet, dem Geschädigten den daraus entstehenden 
Schaden zu ersetzen. Im Falle der Sachbeschädigung gilt 
dies nur, wenn eine andere Sache als das fehlerhafte Pro-
dukt beschädigt wird und diese andere Sache ihrer Art 
nach gewöhnlich für den privaten Ge- oder Verbrauch be-
stimmt und hierzu von dem Geschädigten hauptsächlich 
verwendet worden ist. 

(2) Die Ersatzpflicht des Herstellers ist ausgeschlossen, 
wenn  

1. er das Produkt nicht in den Verkehr gebracht hat, 

2. nach den Umständen davon auszugehen ist, daß das 
Produkt den Fehler, der den Schaden verursacht hat, noch 
nicht hatte, als der Hersteller es in den Verkehr brachte, 

3. er das Produkt weder für den Verkauf oder eine andere 
Form des Vertriebs mit wirtschaftlichem Zweck hergestellt 
noch im Rahmen seiner beruflichen Tätigkeit hergestellt 
oder vertrieben hat, 

4. der Fehler darauf beruht, daß das Produkt in dem Zeit-
punkt, in dem der Hersteller es in den Verkehr brachte, 
dazu zwingenden Rechtsvorschriften entsprochen hat, o-
der 

5. der Fehler nach dem Stand der Wissenschaft und Tech-
nik in dem Zeitpunkt, in dem der Hersteller das Produkt in 
den Verkehr brachte, nicht erkannt werden konnte. 

(3) Die Ersatzpflicht des Herstellers eines Teilprodukts ist 
ferner ausgeschlossen, wenn der Fehler durch die Kon-
struktion des Produkts, in welches das Teilprodukt einge-
arbeitet wurde, oder durch die Anleitungen des Herstellers 
des Produkts verursacht worden ist. Satz 1 ist auf den 
Hersteller eines Grundstoffs entsprechend anzuwenden. 

(4) Für den Fehler, den Schaden und den ursächlichen Zu-
sammenhang zwischen Fehler und Schaden trägt der Ge-
schädigte die Beweislast. Ist streitig, ob die Ersatzpflicht 
gemäß Absatz 2 oder 3 ausgeschlossen ist, so trägt der 
Hersteller die Beweislast. 

§ 2 Produkt 

Produkt im Sinne dieses Gesetzes ist jede bewegliche Sa-
che, auch wenn sie einen Teil einer anderen beweglichen 
Sache oder einer unbeweglichen Sache bildet, sowie 
Elektrizität. 

§ 3 Fehler 

(1) Ein Produkt hat einen Fehler, wenn es nicht die Sicher-
heit bietet, die unter Berücksichtigung aller Umstände, ins-
besondere  

a) seiner Darbietung, 
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b) des Gebrauchs, mit dem billigerweise gerechnet wer-
den kann, 

c) des Zeitpunkts, in dem es in den Verkehr gebracht 
wurde, 

berechtigterweise erwartet werden kann. 

(2) Ein Produkt hat nicht allein deshalb einen Fehler, weil 
später ein verbessertes Produkt in den Verkehr gebracht 
wurde. 

§ 4 Hersteller 

(1) Hersteller im Sinne dieses Gesetzes ist, wer das End-
produkt, einen Grundstoff oder ein Teilprodukt hergestellt 
hat. Als Hersteller gilt auch jeder, der sich durch das An-
bringen seines Namens, seiner Marke oder eines anderen 
unterscheidungskräftigen Kennzeichens als Hersteller 
ausgibt. 

(2) Als Hersteller gilt ferner, wer ein Produkt zum Zweck 
des Verkaufs, der Vermietung, des Mietkaufs oder einer 
anderen Form des Vertriebs mit wirtschaftlichem Zweck im 
Rahmen seiner geschäftlichen Tätigkeit in den Geltungs-
bereich des Abkommens über den Europäischen Wirt-
schaftsraum einführt oder verbringt. 

(3) Kann der Hersteller des Produkts nicht festgestellt wer-
den, so gilt jeder Lieferant als dessen Hersteller, es sei 
denn, daß er dem Geschädigten innerhalb eines Monats, 
nachdem ihm dessen diesbezügliche Aufforderung zuge-
gangen ist, den Hersteller oder diejenige Person benennt, 
die ihm das Produkt geliefert hat. Dies gilt auch für ein ein-
geführtes Produkt, wenn sich bei diesem die in Absatz 2 
genannte Person nicht feststellen läßt, selbst wenn der 
Name des Herstellers bekannt ist. 

§ 5 Mehrere Ersatzpflichtige 

Sind für denselben Schaden mehrere Hersteller nebenei-
nander zum Schadensersatz verpflichtet, so haften sie als 
Gesamtschuldner. Im Verhältnis der Ersatzpflichtigen zu-
einander hängt, soweit nichts anderes bestimmt ist, die 
Verpflichtung zum Ersatz sowie der Umfang des zu leis-
tenden Ersatzes von den Umständen, insbesondere da-
von ab, inwieweit der Schaden vorwiegend von dem einen 
oder dem anderen Teil verursacht worden ist; im übrigen 
gelten die §§ 421 bis 425 sowie § 426 Abs. 1 Satz 2 und 
Abs. 2 des Bürgerlichen Gesetzbuchs. 

§ 6 Haftungsminderung 

(1) Hat bei der Entstehung des Schadens ein Verschulden 
des Geschädigten mitgewirkt, so gilt § 254 des Bürgerli-
chen Gesetzbuchs; im Falle der Sachbeschädigung steht 
das Verschulden desjenigen, der die tatsächliche Gewalt 
über die Sache ausübt, dem Verschulden des Geschädig-
ten gleich. 

(2) Die Haftung des Herstellers wird nicht gemindert, wenn 
der Schaden durch einen Fehler des Produkts und zu-
gleich durch die Handlung eines Dritten verursacht worden 
ist. § 5 Satz 2 gilt entsprechend. 

§ 7 Umfang der Ersatzpflicht bei Tötung 

(1) Im Falle der Tötung ist Ersatz der Kosten einer ver-
suchten Heilung sowie des Vermögensnachteils zu leis-
ten, den der Getötete dadurch erlitten hat, daß während 

der Krankheit seine Erwerbsfähigkeit aufgehoben oder ge-
mindert war oder seine Bedürfnisse vermehrt waren. Der 
Ersatzpflichtige hat außerdem die Kosten der Beerdigung 
demjenigen zu ersetzen, der diese Kosten zu tragen hat. 

(2) Stand der Getötete zur Zeit der Verletzung zu einem 
Dritten in einem Verhältnis, aus dem er diesem gegenüber 
kraft Gesetzes unterhaltspflichtig war oder unterhalts-
pflichtig werden konnte, und ist dem Dritten infolge der Tö-
tung das Recht auf Unterhalt entzogen, so hat der Ersatz-
pflichtige dem Dritten insoweit Schadensersatz zu leisten, 
als der Getötete während der mutmaßlichen Dauer seines 
Lebens zur Gewährung des Unterhalts verpflichtet gewe-
sen wäre. Die Ersatzpflicht tritt auch ein, wenn der Dritte 
zur Zeit der Verletzung gezeugt, aber noch nicht geboren 
war. 

(3) Der Ersatzpflichtige hat dem Hinterbliebenen, der zur 
Zeit der Verletzung zu dem Getöteten in einem besonde-
ren persönlichen Näheverhältnis stand, für das dem Hin-
terbliebenen zugefügte seelische Leid eine angemessene 
Entschädigung in Geld zu leisten. Ein besonderes persön-
liches Näheverhältnis wird vermutet, wenn der Hinterblie-
bene der Ehegatte, der Lebenspartner, ein Elternteil oder 
ein Kind des Getöteten war. 

§ 8 Umfang der Ersatzpflicht bei Körperverletzung 

Im Falle der Verletzung des Körpers oder der Gesundheit 
ist Ersatz der Kosten der Heilung sowie des Vermögens-
nachteils zu leisten, den der Verletzte dadurch erleidet, 
daß infolge der Verletzung zeitweise oder dauernd seine 
Erwerbsfähigkeit aufgehoben oder gemindert ist oder 
seine Bedürfnisse vermehrt sind. Wegen des Schadens, 
der nicht Vermögensschaden ist, kann auch eine billige 
Entschädigung in Geld gefordert werden. 

§ 9 Schadensersatz durch Geldrente 

(1) Der Schadensersatz wegen Aufhebung oder Minde-
rung der Erwerbsfähigkeit und wegen vermehrter Bedürf-
nisse des Verletzten sowie der nach § 7 Abs. 2 einem Drit-
ten zu gewährende Schadensersatz ist für die Zukunft 
durch eine Geldrente zu leisten. 

(2) § 843 Abs. 2 bis 4 des Bürgerlichen Gesetzbuchs ist 
entsprechend anzuwenden. 

§ 10 Haftungshöchstbetrag 

(1) Sind Personenschäden durch ein Produkt oder gleiche 
Produkte mit demselben Fehler verursacht worden, so 
haftet der Ersatzpflichtige nur bis zu einem Höchstbetrag 
von 85 Millionen Euro. 

(2) Übersteigen die den mehreren Geschädigten zu leis-
tenden Entschädigungen den in Absatz 1 vorgesehenen 
Höchstbetrag, so verringern sich die einzelnen Entschädi-
gungen in dem Verhältnis, in dem ihr Gesamtbetrag zu 
dem Höchstbetrag steht. 

§ 11 Selbstbeteiligung bei Sachbeschädigung 

Im Falle der Sachbeschädigung hat der Geschädigte ei-
nen Schaden bis zu einer Höhe von 500 Euro selbst zu 
tragen. 
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§ 12 Verjährung 

(1) Der Anspruch nach § 1 verjährt in drei Jahren von dem 
Zeitpunkt an, in dem der Ersatzberechtigte von dem Scha-
den, dem Fehler und von der Person des Ersatzpflichtigen 
Kenntnis erlangt hat oder hätte erlangen müssen. 

(2) Schweben zwischen dem Ersatzpflichtigen und dem 
Ersatzberechtigten Verhandlungen über den zu leistenden 
Schadensersatz, so ist die Verjährung gehemmt, bis die 
Fortsetzung der Verhandlungen verweigert wird. 

(3) Im übrigen sind die Vorschriften des Bürgerlichen Ge-
setzbuchs über die Verjährung anzuwenden. 

§ 13 Erlöschen von Ansprüchen 

(1) Der Anspruch nach § 1 erlischt zehn Jahre nach dem 
Zeitpunkt, in dem der Hersteller das Produkt, das den 
Schaden verursacht hat, in den Verkehr gebracht hat. Dies 
gilt nicht, wenn über den Anspruch ein Rechtsstreit oder 
ein Mahnverfahren anhängig ist. 

(2) Auf den rechtskräftig festgestellten Anspruch oder auf 
den Anspruch aus einem anderen Vollstreckungstitel ist 
Absatz 1 Satz 1 nicht anzuwenden. Gleiches gilt für den 
Anspruch, der Gegenstand eines außergerichtlichen Ver-
gleichs ist oder der durch rechtsgeschäftliche Erklärung 
anerkannt wurde. 

§ 14 Unabdingbarkeit 

Die Ersatzpflicht des Herstellers nach diesem Gesetz darf 
im voraus weder ausgeschlossen noch beschränkt wer-
den. Entgegenstehende Vereinbarungen sind nichtig. 

§ 15 Arzneimittelhaftung, Haftung nach anderen 
Rechtsvorschriften 

(1) Wird infolge der Anwendung eines zum Gebrauch bei 
Menschen bestimmten Arzneimittels, das im Geltungsbe-
reich des Arzneimittelgesetzes an den Verbraucher abge-
geben wurde und der Pflicht zur Zulassung unterliegt oder 
durch Rechtsverordnung von der Zulassung befreit wor-
den ist, jemand getötet, sein Körper oder seine Gesund-
heit verletzt, so sind die Vorschriften des Produkthaftungs-
gesetzes nicht anzuwenden. 

(2) Eine Haftung aufgrund anderer Vorschriften bleibt un-
berührt. 

§ 16 Übergangsvorschrift 

Dieses Gesetz ist nicht auf Produkte anwendbar, die vor 
seinem Inkrafttreten in den Verkehr gebracht worden sind. 

§ 17 Erlaß von Rechtsverordnungen 

Das Bundesministerium der Justiz und für Verbraucher-
schutz wird ermächtigt, durch Rechtsverordnung die Be-
träge der §§ 10 und 11 zu ändern oder das Außerkrafttre-
ten des § 10 anzuordnen, wenn und soweit dies zur Um-
setzung einer Richtlinie des Rates der Europäischen Ge-
meinschaften auf der Grundlage der Artikel 16 Abs. 2 und 
18 Abs. 2 der Richtlinie des Rates vom 25. Juli 1985 zur 
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der 
Mitgliedstaaten über die Haftung für fehlerhafte Produkte 
erforderlich ist. 

§ 18 Berlin-Klausel 

Dieses Gesetz gilt nach Maßgabe des § 13 Abs. 1 des 
Dritten Überleitungsgesetzes auch im Land Berlin. 
Rechtsverordnungen, die aufgrund dieses Gesetzes er-
lassen werden, gelten nach Maßgabe des § 14 des Dritten 
Überleitungsgesetzes auch im Land Berlin. 

§ 19 Inkrafttreten 

Dieses Gesetz tritt am 1. Januar 1990 in Kraft. 
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Gesamtausgabe in der Gültigkeit vom 26.05.2022 

Inhaltsübersicht

Abschnitt 1: Allgemeine Vorschriften 
§  1 Anwendungsbereich 

§  2 Begriffsbestimmungen 

Abschnitt 1: Allgemeine Vorschriften 

§ 1 Anwendungsbereich 

(1) Dieses Gesetz gilt, wenn im Rahmen einer Geschäfts-
tätigkeit Produkte auf dem Markt bereitgestellt, ausgestellt 
oder erstmals verwendet werden. 

(2) Dieses Gesetz gilt auch für die Errichtung und den Be-
trieb überwachungsbedürftiger Anlagen, die gewerblichen 
oder wirtschaftlichen Zwecken dienen oder durch die Be-
schäftigte gefährdet werden können, mit Ausnahme der 
überwachungsbedürftigen Anlagen  

1. der Fahrzeuge von Magnetschwebebahnen, soweit 
diese Fahrzeuge den Bestimmungen des Bundes zum 
Bau und Betrieb solcher Bahnen unterliegen, 

2. des rollenden Materials von Eisenbahnen, ausgenom-
men Ladegutbehälter, soweit dieses Material den Bestim-
mungen der Bau- und Betriebsordnungen des Bundes und 
der Länder unterliegt, 

3. in Unternehmen des Bergwesens, ausgenommen in de-
ren Tagesanlagen. 

(3) Dieses Gesetz gilt nicht für  

1. Antiquitäten, 

2. gebrauchte Produkte, die vor ihrer Verwendung instand 
gesetzt oder wiederaufgearbeitet werden müssen, sofern 
der Wirtschaftsakteur denjenigen, an den sie abgegeben 
werden, darüber ausreichend unterrichtet, 

3. Produkte, die ihrer Bauart nach ausschließlich zur Ver-
wendung für militärische Zwecke bestimmt sind, 

4. Lebensmittel, Futtermittel, lebende Pflanzen und Tiere, 
Erzeugnisse menschlichen Ursprungs und Erzeugnisse 
von Pflanzen und Tieren, die unmittelbar mit ihrer künfti-
gen Reproduktion zusammenhängen, 

5. Medizinprodukte im Sinne von Artikel 2 Nummer 1 der 
Verordnung (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments 
und des Rates vom 5. April 2017 über Medizinprodukte, 
zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung 
(EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 
1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 
90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABl. L 117 vom 
5.5.2017, S. 1; L 117 vom 3.5.2019, S. 9; L 334 vom 
27.12.2019, S. 165), die durch die Verordnung (EU) 
2020/561 (ABl. L 130 vom 24.4.2020, S. 18) geändert wor-
den ist, in der jeweils geltenden Fassung sowie im 
Sinne von Artikel 2 Nummer 2 der Verordnung (EU) 
2017/746 des Europäischen Parlaments und des Rates 
vom 5. April 2017 über In-vitro-Diagnostika und zur Aufhe-
bung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 
2010/227/EU der Kommission (ABl. L 117 vom 5.5.2017, 

S. 176; L 117 vom 3.5.2019, S. 11; L 334 vom 27.12.2019, 
S. 167) in der jeweils geltenden Fassung, 

6. Umschließungen (wie ortsbewegliche Druckgeräte, Ver-
packungen und Tanks) für die Beförderung gefährlicher 
Güter, soweit diese verkehrsrechtlichen Vorschriften un-
terliegen, und 

7. Pflanzenschutzmittel im Sinne des § 2 Nummer 9 des 
Pflanzenschutzgesetzes oder des Artikels 2 Absatz 1 der 
Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europäischen Parla-
ments und des Rates vom 21. Oktober 2009 über das In-
verkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Aufhe-
bung der Richtlinien 79/117/EWG und 91/414/EWG des 
Rates (ABl. L 309 vom 24.11.2009, S. 1). 

Satz 1 Nummer 2 und 5 gilt nicht für die Vorschriften in 
Abschnitt 9 dieses Gesetzes. 

(4) Die Vorschriften dieses Gesetzes gelten nicht, soweit 
in anderen Rechtsvorschriften entsprechende oder weiter-
gehende Vorschriften vorgesehen sind. Satz 1 gilt nicht für 
die Vorschriften in Abschnitt 9 dieses Gesetzes. 

§ 2 Begriffsbestimmungen 

Im Sinne dieses Gesetzes  

1. ist Akkreditierung die Bestätigung durch eine nationale 
Akkreditierungsstelle, dass eine Konformitätsbewertungs-
stelle die in harmonisierten Normen festgelegten Anforde-
rungen und gegebenenfalls zusätzliche Anforderungen, 
einschließlich solcher in relevanten sektoralen Akkreditie-
rungssystemen, erfüllt, um eine spezielle Konformitätsbe-
wertungstätigkeit durchzuführen, 

2. ist Ausstellen das Anbieten, Aufstellen oder Vorführen 
von Produkten zu Zwecken der Werbung oder der Bereit-
stellung auf dem Markt, 

3 ist Aussteller jede natürliche oder juristische Person, die 
ein Produkt ausstellt, 

4. ist Bereitstellung auf dem Markt jede entgeltliche oder 
unentgeltliche Abgabe eines Produkts zum Vertrieb, Ver-
brauch oder zur Verwendung auf dem Markt der Europäi-
schen Union im Rahmen einer Geschäftstätigkeit, 

5. ist bestimmungsgemäße Verwendung  

a) die Verwendung, für die ein Produkt nach den Angaben 
derjenigen Person, die es in den Verkehr bringt, vorgese-
hen ist oder 

b) die übliche Verwendung, die sich aus der Bauart und 
Ausführung des Produkts ergibt, 

6. ist Bevollmächtigter jede im Europäischen Wirtschafts-
raum ansässige natürliche oder juristische Person, die der 
Hersteller schriftlich beauftragt hat, in seinem Namen be-
stimmte Aufgaben wahrzunehmen, um seine Verpflichtun-
gen nach der einschlägigen Gesetzgebung der Europäi-
schen Union zu erfüllen, 
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7. ist CE-Kennzeichnung die Kennzeichnung, durch die 
der Hersteller erklärt, dass das Produkt den geltenden An-
forderungen genügt, die in den Harmonisierungsrechts-
vorschriften der Europäischen Union, die ihre Anbringung 
vorschreiben, festgelegt sind, 

8. ist Einführer jede im Europäischen Wirtschaftsraum an-
sässige natürliche oder juristische Person, die ein Produkt 
aus einem Staat, der nicht dem Europäischen Wirtschafts-
raum angehört, in den Verkehr bringt, 

9. ist ernstes Risiko jedes Risiko, das ein rasches Eingrei-
fen der Marktüberwachungsbehörden erfordert, auch 
wenn das Risiko keine unmittelbare Auswirkung hat, 

10. ist Gefahr die mögliche Ursache eines Schadens, 

11. ist GS-Stelle eine Konformitätsbewertungsstelle, der 
von der Befugnis erteilenden Behörde die Befugnis erteilt 
wurde, das GS-Zeichen zuzuerkennen, 

12. ist Händler jede natürliche oder juristische Person in 
der Lieferkette, die ein Produkt auf dem Markt bereitstellt, 
mit Ausnahme des Herstellers und des Einführers, 

13. ist harmonisierte Norm eine Norm, die von einem der 
in Anhang I der Richtlinie 98/34/EG des Europäischen 
Parlaments und des Rates vom 22. Juni 1998 über ein In-
formationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und 
technischen Vorschriften und der Vorschriften für die 
Dienste der Informationsgesellschaft (ABl. L 204 vom 
21.7.1998, S. 37), die zuletzt durch die Richtlinie 
2006/96/EG (ABl. L 363 vom 20.12.2006, S. 81) geändert 
worden ist, anerkannten europäischen Normungsgremien 
auf der Grundlage eines Ersuchens der Europäischen 
Kommission nach Artikel 6 jener Richtlinie erstellt wurde, 

14. ist Hersteller jede natürliche oder juristische Person, 
die ein Produkt herstellt oder entwickeln oder herstellen 
lässt und dieses Produkt unter ihrem eigenen Namen oder 
ihrer eigenen Marke vermarktet; als Hersteller gilt auch je-
der, der  

a) geschäftsmäßig seinen Namen, seine Marke oder ein 
anderes unterscheidungskräftiges Kennzeichen an einem 
Produkt anbringt und sich dadurch als Hersteller ausgibt 
oder 

b) ein Produkt wiederaufarbeitet oder die Sicherheitsei-
genschaften eines Verbraucherprodukts beeinflusst und 
dieses anschließend auf dem Markt bereitstellt, 

15. ist Inverkehrbringen die erstmalige Bereitstellung ei-
nes Produkts auf dem Markt; die Einfuhr in den Europäi-
schen Wirtschaftsraum steht dem Inverkehrbringen eines 
neuen Produkts gleich, 

16. ist Konformitätsbewertung das Verfahren zur Bewer-
tung, ob spezifische Anforderungen an ein Produkt, ein 
Verfahren, eine Dienstleistung, ein System, eine Person 
oder eine Stelle erfüllt worden sind, 

17. ist Konformitätsbewertungsstelle eine Stelle, die Kon-
formitätsbewertungstätigkeiten einschließlich Kalibrierun-
gen, Prüfungen, Zertifizierungen und Inspektionen durch-
führt, 

18. ist Marktüberwachung jede von den zuständigen Be-
hörden durchgeführte Tätigkeit und von ihnen getroffene 
Maßnahme, durch die sichergestellt werden soll, dass die 
Produkte mit den Anforderungen dieses Gesetzes 

übereinstimmen und die Sicherheit und Gesundheit von 
Personen oder andere im öffentlichen Interesse schüt-
zenswerte Bereiche nicht gefährden, 

19. ist Marktüberwachungsbehörde jede Behörde, die für 
die Durchführung der Marktüberwachung zuständig ist, 

20. ist notifizierte Stelle eine Konformitätsbewertungs-
stelle,  

a) der die Befugnis erteilende Behörde die Befugnis erteilt 
hat, Konformitätsbewertungsaufgaben nach den Rechts-
verordnungen nach § 8 Absatz 1, die erlassen wurden, um 
Rechtsvorschriften der Europäischen Union umzusetzen 
oder durchzuführen, wahrzunehmen, und die von der Be-
fugnis erteilenden Behörde der Europäischen Kommission 
und den übrigen Mitgliedstaaten notifiziert worden ist oder 

b) die der Europäischen Kommission und den übrigen Mit-
gliedstaaten von einem Mitgliedstaat der Europäischen 
Union oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens 
über den Europäischen Wirtschaftsraum auf Grund eines 
europäischen Rechtsaktes als notifizierte Stelle mitgeteilt 
worden ist, 

21. ist Notifizierung die Mitteilung der Befugnis erteilenden 
Behörde an die Europäische Kommission und die übrigen 
Mitgliedstaaten, dass eine Konformitätsbewertungsstelle 
Konformitätsbewertungsaufgaben gemäß den nach § 8 
Absatz 1 zur Umsetzung oder Durchführung von Rechts-
vorschriften der Europäischen Union erlassenen Rechts-
verordnungen wahrnehmen kann, 

22. sind Produkte Waren, Stoffe oder Zubereitungen, die 
durch einen Fertigungsprozess hergestellt worden sind, 

23. ist Risiko die Kombination aus der Eintrittswahrschein-
lichkeit einer Gefahr und der Schwere des möglichen 
Schadens, 

24. ist Rücknahme jede Maßnahme, mit der verhindert 
werden soll, dass ein Produkt, das sich in der Lieferkette 
befindet, auf dem Markt bereitgestellt wird, 

25. ist Rückruf jede Maßnahme, die darauf abzielt, die 
Rückgabe eines dem Endverbraucher bereitgestellten 
Produkts zu erwirken, 

26. sind Verbraucherprodukte neue, gebrauchte oder wie-
deraufgearbeitete Produkte, die für Verbraucher bestimmt 
sind oder unter Bedingungen, die nach vernünftigem Er-
messen vorhersehbar sind, von Verbrauchern benutzt 
werden könnten, selbst wenn sie nicht für diese bestimmt 
sind; als Verbraucherprodukte gelten auch Produkte, die 
dem Verbraucher im Rahmen einer Dienstleistung zur 
Verfügung gestellt werden, 

27. sind Produkte verwendungsfertig, wenn sie bestim-
mungsgemäß verwendet werden können, ohne dass wei-
tere Teile eingefügt zu werden brauchen; verwendungs-
fertig sind Produkte auch, wenn  

a) alle Teile, aus denen sie zusammengesetzt werden sol-
len, zusammen von einer Person in den Verkehr gebracht 
werden, 

b) sie nur noch aufgestellt oder angeschlossen zu werden 
brauchen oder 

c) sie ohne die Teile in den Verkehr gebracht werden, die 
üblicherweise gesondert beschafft und bei der bestim-
mungsgemäßen Verwendung eingefügt werden, 
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28. ist vorhersehbare Verwendung die Verwendung eines 
Produkts in einer Weise, die von derjenigen Person, die es 
in den Verkehr bringt, nicht vorgesehen, jedoch nach ver-
nünftigem Ermessen vorhersehbar ist, 

29. sind Wirtschaftsakteure Hersteller, Bevollmächtigte, 
Einführer und Händler, 

30. sind überwachungsbedürftige Anlagen  

a) Dampfkesselanlagen mit Ausnahme von Dampfkessel-
anlagen auf Seeschiffen, 

b) Druckbehälteranlagen außer Dampfkesseln, 

c) Anlagen zur Abfüllung von verdichteten, verflüssigten 
oder unter Druck gelösten Gasen, 

d) Leitungen unter innerem Überdruck für brennbare, ät-
zende oder giftige Gase, Dämpfe oder Flüssigkeiten, 

e) Aufzugsanlagen, 

f) Anlagen in explosionsgefährdeten Bereichen, 

g) Getränkeschankanlagen und Anlagen zur Herstellung 
kohlensaurer Getränke, 

h) Acetylenanlagen und Calciumcarbidlager, 

i) Anlagen zur Lagerung, Abfüllung und Beförderung von 
brennbaren Flüssigkeiten. 

Zu den überwachungsbedürftigen Anlagen gehören auch 
Mess-, Steuer- und Regeleinrichtungen, die dem sicheren 
Betrieb dieser überwachungsbedürftigen Anlagen dienen; 
zu den in den Buchstaben b, c und d bezeichneten über-
wachungsbedürftigen Anlagen gehören nicht die Energie-
anlagen im Sinne des Energiewirtschaftsgesetzes. Über-
wachungsbedürftige Anlagen stehen den Produkten im 
Sinne von Nummer 22 gleich, soweit sie nicht schon von 
Nummer 22 erfasst werden, 

31. sind die für die Kontrolle der Außengrenzen zuständi-
gen Behörden die Zollbehörde 
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Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europäischen Parlaments und des Rates 
vom 16. April 2014 

über klinische Prüfungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG 
(VO (EU) 536/2014) 

Zuletzt geändert durch Verordnung (EU) 2022/641 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 12. April 2022 | ABl. L 118 v. 20.04.2022 
Gesamtausgabe in der Gültigkeit vom 01.09.2022  

 

KAPITEL I: ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN 

Artikel 1: Geltungsbereich 

Diese Verordnung gilt für alle in der Union durchgeführten 
klinischen Prüfungen. 

Sie gilt nicht für nichtinterventionelle Studien. 

Artikel 2: Begriffsbestimmungen 

(1) Für die Zwecke dieser Verordnung gelten für die Be-
griffe „Arzneimittel“, „radioaktives Arzneimittel“, „Neben-
wirkung“, „schwerwiegende Nebenwirkung“, „Primärver-
packung“ und „äußere Umhüllung“ die in Artikel 1 Num-
mern 2, 6, 11, 12, 23 bzw. 24 der Richtlinie 2001/83/EG 
genannten Definitionen. 

(2) Ferner bezeichnet im Sinne der vorliegenden Verord-
nung der Begriff 

1. „klinische Studie“ jede am Menschen durchgeführte Un-
tersuchung, die dazu bestimmt ist, 

a) die klinischen, pharmakologischen oder sonstigen phar-
makodynamischen Wirkungen eines oder mehrerer Arz-
neimittel zu erforschen oder zu bestätigen, 

b) jegliche Nebenwirkungen eines oder mehrerer Arznei-
mittel festzustellen oder 

c) die Absorption, die Verteilung, den Stoffwechsel oder 
die Ausscheidung eines oder mehrerer Arzneimittel zu un-
tersuchen, 

mit dem Ziel, die Sicherheit und/oder Wirksamkeit dieser 
Arzneimittel festzustellen; 

2. „klinische Prüfung“ eine klinische Studie, die mindes-
tens eine der folgenden Bedingungen erfüllt: 

a) Der Prüfungsteilnehmer wird vorab einer bestimmten 
Behandlungsstrategie zugewiesen, die nicht der normalen 
klinischen Praxis des betroffenen Mitgliedstaats ent-
spricht; 

b) die Entscheidung, die Prüfpräparate zu verschreiben, 
wird zusammen mit der Entscheidung getroffen, den Prü-
fungsteilnehmer in die klinische Studie aufzunehmen, oder 

c) an den Prüfungsteilnehmern werden diagnostische oder 
Überwachungsverfahren angewendet, die über die nor-
male klinische Praxis hinausgehen; 

3. „minimalinterventionelle klinische Prüfung“ eine klini-
sche Prüfung, die alle folgende Bedingungen erfüllt: 

a) Die Prüfpräparate — außer Placebos — sind zugelas-
sen; 

b) dem Prüfplan der klinischen Prüfung zufolge 

i) werden die Prüfpräparate gemäß den Bedingungen der 
Zulassung verwendet oder 

ii) stellt die Verwendung der Prüfpräparate in einem der 
betroffenen Mitgliedstaaten eine evidenzbasierte Verwen-
dung dar, die durch veröffentlichte wissenschaftliche Er-
kenntnisse über Sicherheit und Wirksamkeit dieser Prüf-
präparate untermauert ist, und 

c) die zusätzlichen diagnostischen oder Überwachungs-
verfahren stellen im Vergleich zur normalen klinischen 
Praxis in dem betroffenen Mitgliedstaat nur ein minimales 
zusätzliches Risiko bzw. eine minimale zusätzliche Belas-
tung für die Sicherheit der Prüfungsteilnehmer dar; 

4. „nichtinterventionelle Studie“ eine klinische Studie, die 
keine klinische Prüfung ist; 

5. „Prüfpräparat“ ein Arzneimittel, das in einer klinischen 
Prüfung getestet oder als Vergleichspräparat, auch als 
Placebo, verwendet wird; 

6. „normale klinische Praxis“ das Behandlungsregime, 
dem üblicherweise zur Behandlung, Verhütung oder Diag-
nose einer Krankheit oder Gesundheitsstörung gefolgt 
wird; 

7. „Prüfpräparat für neuartige Therapien“ ein Prüfpräparat, 
das ein Arzneimittel für neuartige Therapien im Sinne des 
Artikels 2 Nummer 1 Buchstabe a der Verordnung (EG) 
Nr. 1394/2007 des Europäischen Parlaments und des Ra-
tes (1) ist; 

8. „Hilfspräparat“ ein für die Bedürfnisse einer klinischen 
Prüfung entsprechend der Beschreibung im Prüfplan ein-
gesetztes Arzneimittel, das jedoch nicht als Prüfpräparat 
verwendet wird; 

9. „zugelassenes Prüfpräparat“ ein gemäß der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004 oder in einem der betroffenen Mit-
gliedstaaten gemäß der Richtlinie 2001/83/EG zugelasse-
nes Arzneimittel, das als Prüfpräparat verwendet wird, un-
geachtet etwaiger Änderungen der Etikettierung; 

10. „zugelassenes Hilfspräparat“ ein gemäß der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004 oder in einem der betroffenen Mit-
gliedstaaten gemäß der Richtlinie 2001/83/EG zugelasse-
nes Arzneimittel, das als Hilfspräparat verwendet wird, un-
geachtet etwaiger Änderungen der Etikettierung; 

11. „Ethik-Kommission“ ein in einem Mitgliedstaat einge-
richtetes unabhängiges Gremium, das gemäß dem Recht 
dieses Mitgliedstaats eingesetzt wurde und dem die Be-
fugnis übertragen wurde, Stellungnahmen für die Zwecke 
dieser Verordnung unter Berücksichtigung der Stand-
punkte von Laien, insbesondere Patienten oder Patienten-
organisationen, abzugeben; 

12. „betroffener Mitgliedstaat“ den Mitgliedstaat, in dem 
ein Antrag auf Genehmigung einer klinischen Prüfung o-
der einer wesentlichen Änderung derselben jeweils 
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gemäß den Kapiteln II oder III dieser Verordnung übermit-
telt wurde; 

13. „wesentliche Änderung“ jede Änderung irgendeines 
Aspekts der klinischen Prüfung, die nach Mitteilung einer 
in den Artikeln 8, 14, 19, 20 oder 23 genannten Entschei-
dung vorgenommen wird und die vermutlich wesentliche 
Auswirkungen auf die Sicherheit oder die Rechte der Prü-
fungsteilnehmer oder auf die Zuverlässigkeit und Belast-
barkeit der im Rahmen der klinischen Prüfung gewonne-
nen Daten nach sich ziehen wird; 

14. „Sponsor“ eine Person, ein Unternehmen, eine Ein-
richtung oder eine Organisation, die bzw. das die Verant-
wortung für die Einleitung, das Management und die Auf-
stellung der Finanzierung einer klinischen Prüfung über-
nimmt; 

15. „Prüfer“ eine für die Durchführung einer klinischen Prü-
fung an einer Prüfstelle verantwortliche Person; 

16. „Hauptprüfer“ einen Prüfer, bei dem es sich um den 
verantwortlichen Leiter eines Prüferteams handelt, das die 
klinische Prüfung an einer Prüfstelle durchführt; 

17. „Prüfungsteilnehmer“ eine Person, die entweder als 
Empfänger des Prüfpräparats oder als Mitglied einer Kon-
trollgruppe an einer klinischen Prüfung teilnimmt; 

18. „Minderjähriger“ eine Person, die gemäß dem Recht 
des betroffenen Mitgliedstaats noch nicht alt genug ist, um 
eine Einwilligung nach Aufklärung zu erteilen; 

19. „nicht einwilligungsfähige Person“ eine Person, die aus 
anderen als aus Altersgründen gemäß dem Recht des be-
troffenen Mitgliedstaats nicht in der Lage ist, eine Einwilli-
gung nach Aufklärung zu erteilen; 

20. „gesetzlicher Vertreter“ eine natürliche oder juristische 
Person, eine Behörde oder eine Stelle, die gemäß dem 
Recht des betroffenen Mitgliedstaats berechtigt ist, im Na-
men einer nicht einwilligungsfähigen Person oder eines 
Minderjährigen die Einwilligung nach Aufklärung zu ertei-
len; 

21. „Einwilligung nach Aufklärung“ eine aus freien Stücken 
erfolgende, freiwillige Erklärung der Bereitschaft, an einer 
bestimmten klinischen Prüfung teilzunehmen, durch einen 
Prüfungsteilnehmer, nachdem dieser über alle Aspekte 
der klinischen Prüfung, die für die Entscheidungsfindung 
bezüglich der Teilnahme relevant sind, aufgeklärt wurde, 
oder im Falle von Minderjährigen und nicht einwilligungs-
fähigen Personen eine Genehmigung oder Zustimmung 
ihres gesetzlichen Vertreters, sie in die klinische Prüfung 
aufzunehmen; 

22. „Prüfplan“ ein Dokument, in dem Zielsetzung, Aufbau, 
Methodik, statistische Überlegungen und Organisation ei-
ner klinischen Prüfung beschrieben sind. Der Begriff „Prüf-
plan“ umfasst auch nach folgende Änderungen des Prüf-
plans und Prüfplanänderungen; 

23. „Prüferinformation“ eine Zusammenstellung der für die 
Untersuchung des Prüfpräparats/der Prüfpräparate am 
Menschen relevanten klinischen und nichtklinischen Da-
ten über die betreffenden Präparate; 

24. „Herstellung“ die vollständige oder teilweise Herstel-
lung sowie die verschiedenen bei Abfüllung, Abpacken 
und Etikettierung (einschließlich Verblindung) eingesetz-
ten Verfahren; 

25. „Beginn einer klinischen Prüfung“ die erste Handlung 
zur Rekrutierung eines potenziellen Prüfungsteilnehmers 
für eine spezifische klinische Prüfung, sofern dies im Prüf-
plan nicht anders festgelegt ist; 

26. „Ende einer klinischen Prüfung“ den letzten Besuch 
des letzten Prüfungsteilnehmers oder einen späteren Zeit-
punkt, wenn ein solcher im Prüfplan festgelegt ist; 

27. „Abbruch einer klinischen Prüfung“ das vorzeitige 
Ende einer klinischen Prüfung aus beliebigen Gründen be-
vor die im Prüfbericht festgelegten Bedingungen erfüllt 
sind; 

28. „vorübergehende Unterbrechung einer klinischen Prü-
fung“ eine nicht im Prüfplan vorgesehene Unterbrechung 
der Durchführung einer klinischen Prüfung durch den 
Sponsor, der die Prüfung jedoch wiederaufzunehmen be-
absichtigt; 

29. „Suspendierung einer klinischen Prüfung“ die Unter-
brechung der Durchführung einer klinischen Prüfung 
durch einen Mitgliedstaat; 

30. „gute klinische Praxis“ einen Katalog detaillierter ethi-
scher und wissenschaftlicher Qualitätsanforderungen, die 
bei der Planung, Aus- und Durchführung, Überwachung, 
Prüfung, Aufzeichnung, Analyse klinischer Prüfungen so-
wie bei der Berichterstattung darüber eingehalten werden 
müssen, mit denen sichergestellt wird, dass die Rechte, 
die Sicherheit und das Wohl der Prüfungsteilnehmer ge-
schützt werden und die im Rahmen der klinischen Prüfung 
gewonnenen Daten zuverlässig und belastbar sind; 

31. „Inspektion“ eine von einer zuständigen Behörde 
durchgeführte amtliche Überprüfung von Unterlagen, Ein-
richtungen, Aufzeichnungen, Qualitätssicherungssyste-
men und allen sonstigen Ressourcen, die nach Ansicht 
der zuständigen Behörde im Zusammenhang mit der klini-
schen Prüfung stehen und die sich in der Prüfstelle, in den 
Einrichtungen des Sponsors und/oder des Auftragsfor-
schungsinstituts oder in sonstigen Einrichtungen befinden 
können, die nach Ansicht der zuständigen Behörde inspi-
ziert werden sollten; 

32. „unerwünschtes Ereignis“ jedes nachteilige medizini-
sche Vorkommnis, das einem Prüfungsteilnehmer wider-
fährt, dem ein Arzneimittel verabreicht wird, und das nicht 
unbedingt in kausalem Zusammenhang mit dieser Be-
handlung steht;  

33. „schwerwiegendes unerwünschtes Ereignis“ jedes 
nachteilige medizinische Vorkommnis, das unabhängig 
von der Dosis eine stationäre Behandlung oder deren Ver-
längerung erforderlich macht, zu einer bleibenden oder 
schwerwiegenden Behinderung oder Invalidität führt, zu 
einer kongenitalen Anomalie oder einem Geburtsfehler 
führt, lebensbedrohlich ist oder zum Tod führt; 

34. „unerwartete schwerwiegende Nebenwirkung“ eine 
schwerwiegende Nebenwirkung, deren Art, Schweregrad 
oder Ergebnis nicht den Referenzinformationen zur Si-
cherheit entspricht; 

35. „Studienabschlussbericht“ einen Bericht über die klini-
sche Prüfung in einem leicht durchsuchbaren Format, der 
gemäß Anhang I Teil I Modul 5 der Richtlinie 2001/83/EG 
erarbeitet wurde und mit einem Antrag auf Zulassung vor-
gelegt wird. 
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 (3) Für die Zwecke dieser Verordnung gilt eine Person, 
auf die sowohl die Definition des „Minderjährigen“ als auch 
die der „nicht einwilligungsfähigen Person“ zutrifft, als 
nicht einwilligungsfähige Person. 

Artikel 3: Allgemeiner Grundsatz 

Eine klinische Prüfung darf nur durchgeführt werden, 
wenn 

a) die Rechte, die Sicherheit, die Würde und das Wohl der 
Prüfungsteilnehmer geschützt sind und Vorrang vor allen 
sonstigen Interessen haben und 

b) sie dafür konzipiert ist, zuverlässige und belastbare Da-
ten zu liefern. 

KAPITEL II: VERFAHREN ZUR GENEHMIGUNG 
EINER KLINISCHEN PRÜFUNG 

Artikel 4: Vorherige Genehmigung 

Eine klinische Prüfung wird einer wissenschaftlichen und 
ethischen Überprüfung unterzogen und gemäß dieser Ver-
ordnung genehmigt. 

Die ethische Überprüfung erfolgt durch eine Ethik-Kom-
mission gemäß dem Recht des betroffenen Mitgliedstaat. 
Die Überprüfung durch die Ethik-Kommission kann As-
pekte umfassen, die gemäß der Regelung in Artikel 6 in 
Teil I des Bewertungsberichts zur Genehmigung einer kli-
nischen Prüfung bzw. gemäß der Regelung in Artikel 7 in 
Teil II dieses Bewertungsberichts behandelt werden, je 
nachdem, was für den einzelnen betroffenen Mitgliedstaat 
angemessen ist. 

Die Mitgliedstaaten sorgen dafür, dass die Fristen und 
Verfahren für die Überprüfung durch die Ethik-Kommissi-
onen mit den Fristen und Verfahren vereinbar sind, die in 
dieser Verordnung für die Bewertung des Antrags auf Ge-
nehmigung einer klinischen Prüfung festgelegt sind. 

Artikel 5: Einreichung eines Antrags 

(1) Um eine Genehmigung zu erhalten, übermittelt der 
Sponsor den betroffenen Mitgliedstaaten seiner Wahl über 
das in Artikel 80 genannte Portal (im Folgenden „EU-
Portal“) ein Antragsdossier. 

Der Sponsor schlägt einen der betroffenen Mitgliedstaaten 
als berichterstattenden Mitgliedstaat vor. 

Ist ein anderer betroffener Mitgliedstaat als der zum be-
richterstattenden Mitgliedstaat vorgeschlagene Mitglied-
staat bereit, als berichterstattender Mitgliedstaat tätig zu 
werden, oder wünscht der vorgeschlagene Mitgliedstaat, 
diese Aufgabe nicht zu übernehmen, so wird dies über das 
EU-Portal allen betroffenen Mitgliedstaaten spätestens 
drei Tage nach Übermittlung des Antragsdossiers mitge-
teilt. 

Ist nur ein betroffener Mitgliedstaat bereit, als berichter-
stattender Mitgliedstaat tätig zu werden, oder ist an der kli-
nischen Prüfung nur ein Mitgliedstaat beteiligt, so ist die-
ser Mitgliedstaat der berichterstattende Mitgliedstaat. 

Gibt es keinen betroffenen Mitgliedstaat, der bereit ist, als 
berichterstattender Mitgliedstaat tätig zu werden, oder gibt 
es mehr als einen betroffenen Mitgliedstaat, der bereit ist, 
als berichterstattender Mitgliedstaat tätig zu werden, wird 

der berichterstattende Mitgliedstaat durch eine Einigung 
zwischen den betroffenen Mitgliedstaaten unter Berück-
sichtigung der in Artikel 85 Absatz 2 Buchstabe c genann-
ten Empfehlungen ausgewählt. 

Gibt es keine Einigung zwischen den betroffenen Mitglied-
staaten, übernimmt der ursprünglich vorgeschlagene Mit-
gliedstaat diese Aufgabe. 

Der berichterstattende Mitgliedstaat teilt dem Sponsor und 
den anderen betroffenen Mitgliedstaaten über das EU-
Portal innerhalb von sechs Tagen nach Einreichung des 
Antragsdossiers mit, dass er der berichterstattende Mit-
gliedstaat ist. 

(2) Bei einem Antrag für eine minimalinterventionelle klini-
sche Prüfung, bei der das Prüfpräparat nicht gemäß den 
Bedingungen der geltenden Zulassung verwendet wird, 
die Anwendung dieses Präparats aber evidenzbasiert und 
durch veröffentlichte wissenschaftliche Erkenntnisse über 
Sicherheit und Wirksamkeit dieses Präparats untermauert 
ist, schlägt der Sponsor einen der betroffenen Mitglied-
staaten, in denen die Anwendung evidenzbasiert ist, als 
berichterstattenden Mitgliedstaat vor. 

(3) Innerhalb von zehn Tagen nach Einreichung des An-
tragsdossiers validiert der berichterstattende Mitgliedstaat 
den Antrag unter Berücksichtigung der von den anderen 
betroffenen Mitgliedstaaten vorgebrachten Anmerkungen 
und teilt dem Sponsor über das EU-Portal Folgendes mit: 

a) ob die beantragte klinische Prüfung in den Geltungsbe-
reich dieser Verordnung fällt; 

b) ob das Antragsdossier vollständig gemäß Anhang I ist. 

Die betroffenen Mitgliedstaaten können dem berichterstat-
tenden Mitgliedstaat innerhalb von sieben Tagen nach 
Einreichung des Antragsdossiers Anmerkungen mitteilen, 
die für die Validierung des Antrags von Belang sind. 

(4) Teilt der berichterstattende Mitgliedstaat dem Sponsor 
nicht innerhalb der in Absatz 3 Unterabsatz 1 genannten 
Frist die Informationen mit, so gilt die beantragte klinische 
Prüfung als in den Geltungsbereich dieser Verordnung fal-
lend und das Antragsdossier als vollständig. 

(5) Stellt der berichterstattende Mitgliedstaat unter Berück-
sichtigung der von den anderen betroffenen Mitgliedstaa-
ten vorgebrachten Anmerkungen fest, dass das Antrags-
dossier unvollständig ist oder die beantragte klinische Prü-
fung nicht in den Geltungsbereich dieser Verordnung fällt, 
teilt er dies dem Sponsor über das EU-Portal mit und setzt 
ihm eine Frist von höchstens zehn Tagen zur Stellung-
nahme zum Antrag oder zur Ergänzung des Antragsdos-
siers über das EU-Portal. 

Innerhalb von fünf Tagen nach Eingang der Stellung-
nahme oder des ergänzten Antragsdossiers teilt der be-
richterstattende Mitgliedstaat dem Sponsor mit, ob der An-
trag den Anforderungen gemäß Absatz 3 Unterabsatz 1 
Buchstaben a und b entspricht oder nicht. 

Erfolgt durch den berichterstattenden Mitgliedstaat nicht 
innerhalb der in Unterabsatz 2 genannten Frist eine Mittei-
lung an den Sponsor, gilt die beantragte klinische Prüfung 
als in den Geltungsbereich dieser Verordnung fallend und 
das Antragsdossier als vollständig. 

Gibt der Sponsor innerhalb der in Unterabsatz 1 genann-
ten Frist keine Stellungnahme ab oder vervollständigt er 
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nicht das Antragsdossier i nerhalb dieser Frist, gilt der An-
trag in allen betroffenen Mitgliedstaaten als hinfällig. 

(6) Für die Zwecke dieses Kapitels gilt der Tag, an dem 
der Sponsor gemäß Absatz 3 oder Absatz 5 benachrichtigt 
wurde, als Tag der Validierung des Antrags. Wird der 
Sponsor nicht benachrichtigt, gilt der letzte Tag der jeweils 
in Absatz 3 bzw. 5 genannten Fristen als Tag der Validie-
rung des Antrags. 

Artikel 6: Bewertungsbericht — in Teil I zu  
behandelnde Aspekte 

(1) Der berichterstattende Mitgliedstaat bewertet den An-
trag nach folgenden Aspekten: 

a) ob es sich tatsächlich um eine minimalinterventionelle 
klinische Prüfung handelt, falls der Sponsor dies geltend 
gemacht hat; 

b) Übereinstimmung mit Kapitel V in Bezug auf 

i) den erwarteten therapeutischen Nutzen und den Nutzen 
für die öffentliche Gesundheit unter Berücksichtigung aller 
folgenden Aspekte: 

- die Eigenschaften der Prüfpräparate und des Wissens 
darüber; 

- die Relevanz der klinischen Prüfung, einschließlich der 
Frage, ob die Gruppen der an der klinischen Prüfung teil-
nehmenden Prüfungsteilnehmer die zu behandelnden Be-
völkerungsgruppen abbilden, oder, wenn dies nicht der 
|Fall ist, die Erklärung und Begründung gemäß Nummer 
17 Buchstabe y des Anhangs I der vorliegenden Verord-
nung; der aktuelle Stand der Wissenschaft; die Frage, ob 
die klinische Prüfung von den für die Bewertung und Zu-
lassung von Arzneimitteln zuständigen Regulierungsbe-
hörden empfohlen oder angeordnet wurde, sowie gegebe-
nenfalls eine Stellungnahme des Pädiatrieausschusses zu 
einem pädiatrischen Prüfkonzept gemäß der Verordnung 
(EG) Nr. 1901/2006 des Europäischen Parlaments und 
des Rates (1); 

- die Zuverlässigkeit und Belastbarkeit der im Rahmen der 
klinischen Prüfung gewonnenen Daten unter Einbezie-
hung des statistischen Ansatzes, des Aufbaus der klini-
schen Prüfung und der Methodik (einschließlich Proben-
umfang, Randomisi rung, Komparatoren und Endpunkte); 

ii) die Risiken und Nachteile für den Prüfungsteilnehmer 
unter Berücksichtigung 

- der Eigenschaften der Prüfpräparate und der Hilfspräpa-
rate sowie des Wissens darüber; 

- der Merkmale der Intervention im Vergleich zur normalen 
klinischen Praxis; 

- der Sicherheitsmaßnahmen, einschließlich der Vorkeh-
rungen zur Risikominimierung, Überwachung und Sicher-
heitsberichterstattung und des Sicherheitsplans; 

- des Risikos, das der klinische Zustand, für dessen Be-
handlung das Prüfpräparat getestet wird, für die Gesund-
heit des Prüfungsteilnehmer darstellt; 

c) Erfüllung der Anforderungen an Herstellung und Einfuhr 
von Prüfpräparaten und Hilfspräparaten gemäß Kapitel IX; 

d) Erfüllung der Etikettierungsvorschriften gemäß Kapitel 
X; 

e) Vollständigkeit und Angemessenheit der Prüferinforma-
tion. 

(2) Der berichterstattende Mitgliedstaat erstellt einen Be-
wertungsbericht. Die in Absatz 1 genannten Aspekte wer-
den in Teil I des Bewertungsberichts behandelt.  

(3) Der Bewertungsbericht enthält eine der folgenden 
Schlussfolgerungen zu den in Teil I des Bewertungsbe-
richts behandelten Aspekten: 

a) die Durchführung der klinischen Prüfung ist nach Maß-
gabe der Anforderungen dieser Verordnung vertretbar; 

b) die Durchführung der klinischen Prüfung ist nach Maß-
gabe der Anforderungen dieser Verordnung vertretbar; sie 
ist jedoch besonderen Auflagen unterworfen, die in der 
Schlussfolgerung genau aufgeführt sind, oder  

c) die Durchführung der klinischen Prüfung ist nach Maß-
gabe der Anforderungen dieser Verordnung nicht vertret-
bar. 

(4) Der berichterstattende Mitgliedstaat übermittelt den 
endgültigen Teil I des Bewertungsberichts, einschließlich 
der Schlussfolgerung, innerhalb von 45 Tagen ab dem 
Tag der Validierung über das EU-Portal dem Sponsor und 
den übrigen betroffenen Mitgliedstaaten. 

(5) Für klinische Prüfungen, an denen mehr als ein Mit-
gliedstaat beteiligt ist, umfasst das Bewertungsverfahren 
drei Phasen: 

a) eine Phase der Erstbewertung durch den berichterstat-
tenden Mitgliedstaat innerhalb von 26 Tagen ab dem Tag 
der Validierung; 

b) eine Phase der koordinierten Überprüfung innerhalb 
von zwölf Tagen nach Abschluss der Phase der Erstbe-
wertung, in die alle betroffenen Mitgliedstaaten einbezo-
gen sind; 

c) eine Phase der Konsolidierung, die vom berichterstat-
tenden Mitgliedstaat innerhalb von sieben Tagen nach Ab-
schluss der Phase der koordinierten Überprüfung vorge-
nommen wird. 

Während der Phase der Erstbewertung erstellt der bericht-
erstattende Mitgliedstaat einen Entwurf des Teils I des Be-
wertungsberichts und leitet ihn allen anderen betroffenen 
Mitgliedstaaten zu. 

Während der Phase der koordinierten Überprüfung über-
prüfen alle betroffenen Mitgliedstaaten gemeinsam den 
Antrag auf der Grundlage des Entwurfs des Teils I des Be-
wertungsberichts und tauschen etwaige Anmerkungen 
aus, die für den Antrag von Belang sind. 

Während der Phase der Konsolidierung berücksichtigt der 
berichterstattende Mitgliedstaat bei der Erstellung der 
endgültigen Fassung des Teils I des Bewertungsberichts 
gebührend die Anmerkungen der anderen betroffenen Mit-
gliedstaaten und dokumentiert, in welcher Weise alle 
diese Anmerkungen behandelt wurden. Der berichterstat-
tende Mitgliedstaat übermittelt dem Sponsor und allen an-
deren betroffenen Mitgliedstaaten innerhalb der in Absatz 
4 genannten Frist den endgültigen Teil I des Bewertungs-
berichts. 

(6) Für die Zwecke dieses Kapitels gilt der Tag, an dem 
der endgültige Teil I des Bewertungsberichts dem Sponsor 
und den übrigen betroffenen Mitgliedstaaten vom 
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berichterstattenden Mitgliedstaat übermittelt wird, als Be-
richtstag. 

(7) Der berichterstattende Mitgliedstaat kann auch die 
Frist gemäß Absatz 4 für klinische Prüfungen unter Ver-
wendung eines Prüfpräparats für neuartige Therapien o-
der von Arzneimitteln gemäß Ziffer 1 des Anhangs zu Ver-
ordnung (EG) Nr. 726/2004 um weitere 50 Tage verlän-
gern, damit eine Beratung mit Sachverständigen möglich 
ist. In solchen Fällen gelten die Fristen gemäß den Absät-
zen 5 und 8 dieses Artikels entsprechend. 

(8) Im Zeitraum zwischen Validierung und Berichtstag darf 
einzig der berichterstattende Mitgliedstaat auf der Grund-
lage der in Absatz 5 genannten Anmerkungen den 
Sponsor um zusätzliche Informationen ersuchen, wobei er 
die in Absatz 5 genannten Anmerkungen berücksichtigt. 

Um diese zusätzlichen Informationen gemäß den Unter-
absätzen 3 und 4 vom Sponsor einzuholen und zu über-
prüfen, kann der berichterstattende Mitgliedstaat die in Ab-
satz 4 genannte Frist um bis zu 31 Tage verlängern. 

Der Sponsor übermittelt die angeforderten zusätzlichen In-
formationen innerhalb einer vom berichterstattenden Mit-
gliedstaat gesetzten Frist, die zwölf Tage ab dem Eingang 
des Informationsersuchens nicht überschreiten darf. 

Nach Eingang der zusätzlichen Informationen überprüfen 
die betroffenen Mitgliedstaaten gemeinsam mit dem be-
richterstattenden Mitgliedstaat alle zusätzlichen vom 
Sponsor übermittelten Informationen zusammen mit dem 
ursprünglichen Antrag und teilen einander alle Anmerkun-
gen mit, die für den Antrag von Belang sind. Die koordi-
nierte Überprüfung wird innerhalb von höchstens zwölf Ta-
gen ab dem Eingang der zusätzlichen Informationen 
durchgeführt, und die weitere Konsolidierung wird inner-
halb von höchstens sieben Tagen nach Abschluss der ko-
ordinierten Überprüfung durchgeführt. Bei der Erstellung 
der endgültigen Fassung des Teils I des Bewertungsbe-
richts berücksichtigt der berichterstattende Mitgliedstaat 
gebührend die Anmerkungen der betroffenen Mitglied-
staaten und dokumentiert, in welcher Weise alle diese An-
merkungen behandelt wurden. 

Legt der Sponsor innerhalb der vom berichterstattenden 
Mitgliedstaat gemäß Unterabsatz 3 gesetzten Frist keine 
zusätzlichen Informationen vor, gilt der Antrag in allen be-
troffenen Mitgliedstaaten als hinfällig. 

Sowohl das Ersuchen um zusätzliche Informationen als 
auch die zusätzlichen Informationen werden über das EU-
Portal übermittelt. 

Artikel 7: Bewertungsbericht — in Teil II zu  
behandelnde Aspekte 

(1) Jeder betroffene Mitgliedstaat bewertet den Antrag für 
sein Hoheitsgebiet nach folgenden Aspekten: 

a) Einhaltung der Voraussetzungen für die Einwilligung 
nach Aufklärung gemäß Kapitel V; 

b) Übereinstimmung der Vorkehrungen für Vergütung oder 
Aufwandsentschädigung der Prüfungsteilnehmer mit den 
Anforderungen des Kapitels V und der Prüfer; 

c) Übereinstimmung der Vorkehrungen für die Rekrutie-
rung von Prüfungsteilnehmern mit den Anforderungen des 
Kapitels V; 

d) Übereinstimmung mit der Richtlinie 95/46/EG; 

e) Übereinstimmung mit Artikel 49 

f) Übereinstimmung mit Artikel 50; 

g) Übereinstimmung mit Artikel 76; 

h) Übereinstimmung mit den Bestimmungen über die Ge-
winnung, Lagerung und zukünftige Nutzung der vom Prü-
fungsteilnehmer genommenen biologischen Proben. 

Die in Unterabsatz 1 genannten Aspekte werden in Teil II 
des Bewertungsberichts behandelt. 

(2) Jeder betroffene Mitgliedstaat nimmt innerhalb von 45 
Tagen nach Validierung des Antrags seine Bewertung vor 
und übermittelt über das EU-Portal Teil II des Bewertungs-
berichts, einschließlich seiner Schlussfolgerung, dem 
Sponsor. 

Jeder betroffene Mitgliedstaat kann in begründeten Fällen 
den Sponsor lediglich innerhalb der in Unterabsatz 1 ge-
nannten Frist um zusätzliche Informationen zu den in Ab-
satz 1 aufgeführten Aspekten ersuchen. 

(3) Um die in Absatz 2 Unterabsatz 2 genannten zusätzli-
chen Informationen gemäß den Unterabsätzen 2 und 3 
vom Sponsor einzuholen und zu überprüfen, kann der be-
troffene Mitgliedstaat die in Absatz 2 Unterabsatz 1 ge-
nannte Frist um höchstens 31 Tage verlängern. 

Der Sponsor übermittelt die angeforderten zusätzlichen In-
formationen innerhalb einer vom betroffenen Mitgliedstatt 
gesetzten Frist, die zwölf Tage ab dem Eingang des Infor-
mationsersuchens nicht überschreiten darf. 

Nach Eingang der zusätzlichen Informationen stellt der be-
troffene Mitgliedstaat seine Bewertung innerhalb von 
höchstens 19 Tagen fertig. 

Legt der Sponsor innerhalb der vom betroffenen Mitglied-
staat gemäß Unterabsatz 2 gesetzten Frist keine zusätzli-
chen Informationen vor, gilt der Antrag als hinfällig. 

Sowohl das Ersuchen um zusätzliche Informationen als 
auch die zusätzlichen Informationen werden über das EU-
Portal übermittelt. 

Artikel 8: Entscheidung über die klinische Prüfung 

(1) Jeder betroffene Mitgliedstaat teilt dem Sponsor über 
das EU- Portal mit, ob er die klinische Prüfung genehmigt, 
unter Auflagen genehmigt oder eine Genehmigung ver-
sagt. 

Die Mitteilung erfolgt in Form einer einzigen Entscheidung 
innerhalb von fünf Tagen ab dem Berichtstag oder ab dem 
letzten Tag der Bewertung gemäß Artikel 7, wobei der 
spätere Zeitpunkt maßgebend ist. 

Die Genehmigung einer klinischen Prüfung unter Auflagen 
ist nur möglich, wenn die Auflagen ihrer Art wegen zum 
Zeitpunkt der Genehmigung nicht erfüllt werden können. 

(2) Gelangt der berichterstattende Mitgliedstaat in Bezug 
auf Teil I des Bewertungsberichts zu dem Schluss, dass 
die Durchführung der klinischen Prüfung vertretbar oder 
unter bestimmten Auflagen vertretbar ist, so gilt diese 
Schlussfolgerung als die Schlussfolgerung des betroffe-
nen Mitgliedstaats. 

Unbeschadet des Unterabsatzes 1 darf ein betroffener 
Mitgliedstaat die Schlussfolgerung des 



VO (EU) 536/2014 

203  

berichterstattenden Mitgliedstaats in Bezug auf Teil I des 
Bewertungsberichts ablehnen, jedoch nur aus folgenden 
Gründen: 

a) wenn er der Auffassung ist, dass die Teilnahme an der 
klinischen Prüfung dazu führen würde, dass ein Prüfungs-
teilnehmer eine schlechtere Behandlung erhalten würde 
als dies gemäß normaler klinischer Praxis im betroffenen 
Mitgliedstaat der Fall wäre; 

b) Verstoß gegen die in Artikel 90 genannten nationalen 
Rechtsvorschriften; 

c) Bedenken hinsichtlich der Sicherheit der Prüfungsteil-
nehmer sowie der Zuverlässigkeit und Belastbarkeit der 
gemäß Artikel 6 Absatz 5 oder Absatz 8 übermittelten Da-
ten. 

Lehnt ein betroffener Mitgliedstaat die Schlussfolgerung 
gemäß Unterabsatz 2 ab, so übermittelt er der Kommis-
sion, sämtlichen Mitgliedstaaten und dem Sponsor über 
das EU-Portal seine Ablehnung zusammen mit einer de-
taillierten Begründung. 

(3) Ist die klinische Prüfung hinsichtlich der in Teil I des 
Bewertungsberichts behandelten Aspekte vertretbar oder 
unter bestimmten Auflagen vertretbar, so enthält die Ent-
scheidung des betroffenen Mitgliedstaats seine Schluss-
folgerung zu Teil II des Bewertungsberichts. 

(4) Ein betroffener Mitgliedstaat versagt die Genehmigung 
einer klinischen Prüfung, wenn er aus einem der in Absatz 
2 Unterabsatz 2 genannten Gründe die Schlussfolgerung 
des berichterstattenden Mitgliedstaats in Bezug auf Teil I 
des Bewertungsberichts ablehnt, oder wenn er in hinrei-
chend begründeten Fällen zu dem Schluss gelangt, dass 
die in Teil II des Bewertungsberichts behandelten Aspekte 
nicht eingehalten werden, oder wenn eine Ethik-Kommis-
sion eine ablehnende Stellungnahme abgegeben hat, die 
gemäß dem Recht des betroffenen Mitgliedstaats für die-
sen gesamten Mitgliedstaat gültig ist. Der betroffene Mit-
gliedstaat sieht im Hinblick auf eine solche Versagung ein 
Rechtsmittelverfahren vor. 

(5) Gelangte der berichterstattende Mitgliedstaat in Bezug 
auf Teil I des Bewertungsberichts zu dem Schluss, dass 
die klinische Prüfung nicht vertretbar ist, gilt diese 
Schlussfolgerung als die Schlussfolgerung aller betroffe-
nen Mitgliedstaaten. 

(6) Teilt der betroffene Mitgliedstaat dem Sponsor seine 
Entscheidung nicht innerhalb der in Absatz 1 genannten 
einschlägigen Frist mit, gilt die Schlussfolgerung in Bezug 
auf Teil I des Bewertungsberichts als Entscheidung des 
betroffenen Mitgliedstaats über den Antrag auf Genehmi-
gung der klinischen Prüfung. 

(7) Ab dem Berichtstag dürfen die betroffenen Mitglied-
staaten keine zusätzlichen Informationen zu den in Teil I 
des Bewertungsberichts behandelten Aspekten vom 
Sponsor verlangen. 

(8) Für die Zwecke dieses Kapitels gilt der Tag, an dem 
die in Absatz 1 genannte Entscheidung dem Sponsor 
übermittelt wurde, als Notifizierungstag. Wurde der 
Sponsor nicht gemäß Absatz 1 unterrichtet, so gilt der 
letzte Tag der in Absatz 1 genannten Frist als Notifizie-
rungstag. 

(9) Wenn innerhalb von zwei Jahren ab dem Notifizie-
rungstag der Genehmigung kein Prüfungsteilnehmer in die 
klinische Prüfung in einem betroffenen Mitgliedstaat auf-
genommen wurde, erlischt die Genehmigung in diesem 
betroffenen Mitgliedstaat, es sei denn, auf Antrag des 
Sponsors wurde gemäß dem in Kapitel III festgelegten 
Verfahren eine Verlängerung gewährt. 

Artikel 9: Den Antrag bewertende Personen 

(1) Die Mitgliedstaaten sorgen dafür, dass die Personen, 
die den Antrag validieren und bewerten, keine Interessen-
konflikte haben, unabhängig vom Sponsor, der Prüfstelle, 
den beteiligten Prüfern und Personen, die die klinische 
Prüfung finanzieren, sowie frei von jeder anderen unzuläs-
sigen Beeinflussung sind. 

Um Unabhängigkeit und Transparenz zu gewährleisten, 
sorgen die Mitgliedstaaten dafür, dass Personen, die den 
Antrag hinsichtlich der in Teil I und Teil II des Bewertungs-
berichts behandelten Aspekte zulassen und bewerten, 
keine finanziellen oder persönlichen Interessen haben, die 
Auswirkungen auf ihre Unparteilichkeit haben könnten. 
Diese Personen geben jährlich eine Erklärung über ihre 
finanziellen Interessen ab. 

(2) Die Mitgliedstaaten sorgen dafür, dass die Bewertung 
von einer angemessenen Anzahl von Personen gemein-
sam vorgenommen wird, die zusammengenommen über 
die erforderlichen Qualifikationen und Erfahrungen verfü-
gen. 

(3) An der Bewertung nimmt mindestens ein Laie teil. 

Artikel 10 : Besondere Berücksichtigung  
schutzbedürftiger Bevölkerungsgruppen 

(1) Handelt es sich bei den Prüfungsteilnehmern um Min-
derjährige, wird bei der Bewertung eines Antrags auf Ge-
nehmigung einer klinischen Prüfung pädiatrisches Fach-
wissen herangezogen oder Beratung im Hinblick auf die 
klinischen, ethischen und psychosozialen Probleme im pä-
diatrischen Bereich eingeholt. 

(2) Handelt es sich bei den Prüfungsteilnehmern um nicht 
einwilligungsfähige Personen, wird bei der Bewertung ei-
nes Antrags auf Genehmigung einer klinischen Prüfung 
Fachwissen zu der spezifischen Erkrankung oder der be-
treffenden Patientengruppe herangezogen oder Beratung 
im Hinblick auf die klinischen, ethischen und psychosozia-
len Probleme speziell im Zusammenhang mit der spezifi-
schen Erkrankung und der betreffenden Patientengruppe 
eingeholt. 

(3) Handelt es sich bei den Prüfungsteilnehmerinnen um 
schwangere oder stillende Frauen, wird bei der Bewertung 
des Antrags auf Genehmigung einer klinischen Prüfung 
das Fachwissen zum betreffenden gesundheitlichen Prob-
lem und zu der durch die betreffende Prüfungsteilnehme-
rin repräsentierten Bevölkerungsgruppe besonders be-
rücksichtigt. 

(4) Ist nach dem Prüfplan vorgesehen, dass an einer klini-
schen Prüfung spezifische Gruppen oder Untergruppen 
von Prüfungsteilnehmern teilnehmen, so wird gegebenen-
falls insbesondere bei der Bewertung des Antrags auf Ge-
nehmigung dieser klinischen Prüfung Fachwissen zu den 
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durch die betreffenden Prüfungsteilnehmer repräsentier-
ten Bevölkerungsgruppen besonders berücksichtigt. 

(5) Bei Anträgen auf Genehmigung einer klinischen Prü-
fung gemäß Artikel 35 werden insbesondere die Um-
stände der Durchführung der klinischen Prüfung betrach-
tet. 

Artikel 11: Einreichung und Bewertung von Anträgen, 
die nur die in Teil I oder in Teil II des Bewertungs 

berichts behandelten Aspekte betreffen 

Der Sponsor kann darum ersuchen, dass sich ein Antrag 
auf Genehmigung einer klinischen Prüfung, seine Bewer-
tung und die Schlussfolgerung nur auf die in Teil I des Be-
wertungsberichts behandelten Aspekte erstrecken. 

Nachdem ihm die Schlussfolgerung zu den in Teil I des 
Bewertungsberichts behandelten Aspekten mitgeteilt wor-
den ist, kann der Sponsor innerhalb von zwei Jahren eine 
Genehmigung beantragen, die sich nur auf die in Teil II 
des Bewertungsberichts behandelten Aspekte erstreckt. 
In diesem Antrag erklärt der Sponsor, dass er keine Kennt-
nis von neuen wesentlichen wissenschaftlichen Informati-
onen hat, die die Gültigkeit eines Punktes ändern könnten, 
der in dem Antrag zu den in Teil I des Bewertungsberichts 
behandelten Aspekten übermittelt wurde. In einem sol-
chen Fall wird der Antrag gemäß Artikel 7 bewertet und 
der betroffene Mitgliedstaat teilt seine Entscheidung über 
die klinische Prüfung gemäß Artikel 8 mit. In den Mitglied-
staaten, in denen der Sponsor innerhalb von zwei Jahren 
keine Genehmigung beantragt, die auf in Teil II des Be-
wertungsberichts zu behandelnde Aspekte beschränkt ist, 
gilt der Antrag zu den in Teil I des Bewertungsberichts be-
handelten Aspekten als hinfällig. Zurückziehung eines An-
trags 

Bis zum Berichtstag kann der Sponsor seinen Antrag je-
derzeit zurückziehen. In einem solchen Fall kann der An-
trag nur in Bezug auf alle betroffenen Mitgliedstaaten zu-
rückgezogen werden. Die Gründe für die Rücknahme sind 
über das EU-Portal bekannt zu geben. 

Artikel 13: Neueinreichung 

Dieses Kapitel berührt nicht das Recht des Sponsors, 
nach Versagung einer Genehmigung oder Rücknahme ei-
nes Antrags in jedwedem betroffenen Mitgliedstaat seiner 
Wahl erneut einen Antrag zu übermitteln. Dieser Antrag 
gilt als neuer Antrag auf Genehmigung einer weiteren kli-
nischen Prüfung. 

Artikel 14: Spätere Hinzufügung eines betroffenen 
Mitgliedstaat 

(1) Wünscht der Sponsor eine genehmigte klinische Prü-
fung auf einen anderen Mitgliedstaat auszuweiten (im Fol-
genden „zusätzlicher betroffener Mitgliedstaat“), übermit-
telt er über das EU-Portal bei dem betreffenden Mitglied-
staat ein Antragsdossier. 

Das Antragsdossier kann erst nach dem Tag der Notifizie-
rung der ursprünglichen Entscheidung über die Genehmi-
gung übermittelt werden. 

(2) Der berichterstattende Mitgliedstaat für das Antrags-
dossier nach Absatz 1 ist der berichterstattende Mitglied-
staat für das ursprüngliche Genehmigungsverfahren. 

(3) Der zusätzliche betroffene Mitgliedstaat teilt dem 
Sponsor über das EU-Portal im Wege einer einzigen Ent-
scheidung innerhalb von 

52 Tagen ab dem Tag der Einreichung des Antragsdos-
siers gemäß Absatz 1 mit, ob er die klinische Prüfung ge-
nehmigt, unter Auflagen genehmigt oder eine Genehmi-
gung versagt. 

Die Genehmigung einer klinischen Prüfung unter Auflagen 
ist nur möglich, wenn die Auflagen ihrer Art wegen zum 
Zeitpunkt der Genehmigung nicht erfüllt werden können. 

(4) Gelangte der berichterstattende Mitgliedstaat in Bezug 
auf Teil I des Bewertungsberichts zu dem Schluss, dass 
die Durchführung der klinischen Prüfung vertretbar oder 
unter bestimmten Auflagen vertretbar ist, gilt diese 
Schlussfolgerung als die Schlussfolgerung des zusätzli-
chen betroffenen Mitgliedstaats. 

Unbeschadet des Unterabsatzes 1 darf es ein zusätzlicher 
betroffener Mitgliedstaat ablehnen, die Schlussfolgerung 
des berichterstattenden Mitgliedstaats in Bezug auf Teil I 
des Bewertungsberichts zu akzeptieren, jedoch nur aus 
folgenden Gründen: 

a) wenn er der Auffassung ist, dass die Teilnahme an der 
klinischen Prüfung dazu führen würden, dass ein Prü-
fungsteilnehmer eine schlechtere Behandlung erhalten 
würde als gemäß normaler klinischer Praxis im betroffe-
nen Mitgliedstaat; 

b) bei Verstoß gegen das in Artikel 90 genannten nationale 
Recht; 

c) bei Bedenken hinsichtlich der Sicherheit der Prüfungs-
teilnehmer sowie der Zuverlässigkeit und Belastbarkeit der 
gemäß Absatz 5 oder Absatz 6 übermittelten Daten. 

Lehnt ein zusätzlicher betroffener Mitgliedstaat die 
Schlussfolgerung gemäß Unterabsatz 2 ab, übermittelt er 
der Kommission, sämtlichen Mitgliedstaaten und dem 
Sponsor über das EU-Portal seine Ablehnung zusammen 
mit einer detaillierten Begründung. 

(5) Vom Tag der Einreichung des Antragsdossiers gemäß 
Absatz 1 bis fünf Tage vor Ablauf der in Absatz 3 genann-
ten Frist kann der zusätzliche betroffene Mitgliedstaat dem 
berichterstattenden Mitgliedstaat und den anderen be-
troffenen Mitgliedstaaten Anmerkungen zu dem Antrag 
über das EU-Portal übermitteln. 

(6) Im Zeitraum zwischen dem Tag der Einreichung des 
Antragsdossiers gemäß Absatz 1 und dem Ablauf der in 
Absatz 3 genannten Frist darf einzig der berichterstat-
tende Mitgliedstaat auf der Grundlage der in Absatz 5 ge-
nannten Anmerkungen den Sponsor um zusätzliche Infor-
mationen zu den in Teil I des Bewertungsberichts behan-
delten Aspekten ersuchen. 

Um diese zusätzlichen Informationen gemäß den Unter-
absätzen 3 und 4 vom Sponsor einzuholen und zu über-
prüfen, kann der berichterstattende Mitgliedstaat die in Ab-
satz 3 Unterabsatz 1 genannte Frist um bis zu 31 Tage 
verlängern. 

Der Sponsor übermittelt die angeforderten zusätzlichen In-
formationen innerhalb der vom berichterstattenden Mit-
gliedstaat gesetzten Frist, die zwölf Tage ab dem Eingang 
des Informationsersuchens nicht überschreiten darf. 
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Nach Eingang der zusätzlichen Informationen überprüft 
der zusätzliche betroffene Mitgliedstaat zusammen mit al-
len anderen betroffenen Mitgliedstaaten gemeinsam alle 
zusätzlichen vom Sponsor übermittelten Informationen zu-
sammen mit dem ursprünglichen Antrag, und sie teilen ei-
nander alle Anmerkungen mit, die für den Antrag von Be-
lang sind. Die koordinierte Überprüfung wird innerhalb von 
höchstens zwölf Tagen ab dem Eingang der zusätzlichen 
Informationen durchgeführt, und die weitere Konsolidie-
rung wird innerhalb von höchstens sieben Tagen ab dem 
Abschluss der koordinierten Überprüfung durchgeführt. 
Der berichterstattende Mitgliedstaat berücksichtigt die An-
merkungen der betroffenen Mitgliedstaaten in angemes-
sener Weise und dokumentiert, in welcher Weise alle sol-
chen Anmerkungen behandelt wurden. 

Legt der Sponsor innerhalb der vom berichterstattenden 
Mitgliedstaat gemäß Unterabsatz 3 gesetzten Frist keine 
zusätzlichen Informationen vor, gilt der Antrag in dem zu-
sätzlichen betroffenen Mitgliedstaat als hinfällig. 

Sowohl das Ersuchen um zusätzliche Informationen als 
auch die zusätzlichen Informationen werden über das EU-
Portal übermittelt. 

(7) Der zusätzliche betroffene Mitgliedstaat bewertet den 
Antrag innerhalb der in Absatz 3 genannten Frist für sein 
Hoheitsgebiet hinsichtlich der in Teil II des Bewertungsbe-
richts behandelten Aspekte und übermittelt dem Sponsor 
über das EU-Portal Teil II des Bewertungsberichts ein-
schließlich seiner Schlussfolgerung. Innerhalb dieses Zeit-
raums kann er in begründeten Fällen zusätzliche Informa-
tionen zu den in Teil II des Bewertungsberichts behandel-
ten Aspekten vom Sponsor anfordern, jedoch nur für sein 
Hoheitsgebiet. 

(8) Um die in Absatz 7 genannten zusätzlichen Informati-
onen gemäß den Unterabsätzen 2 und 3 vom Sponsor ein-
zuholen und zu überprüfen, kann der zusätzliche be-
troffene Mitgliedstaat die in Absatz 7 genannte Frist um 
höchstens 31 Tage verlängern. 

Der Sponsor übermittelt die angeforderten zusätzlichen In-
formationen innerhalb der vom zusätzlichen betroffenen 
Mitgliedstaat gesetzten Frist, die zwölf Tage ab dem Ein-
gang des Informationsersuchens nicht überschreiten darf. 

Nach Eingang der zusätzlichen Informationen stellt der be-
troffene Mitgliedstaat seine Bewertung innerhalb von 
höchstens 19 Tagen fertig. 

Legt der Sponsor innerhalb der vom zusätzlichen betroffe-
nen Mitgliedstaat gemäß Unterabsatz 2 gesetzten Frist 
keine zusätzlichen Informationen vor, gilt der Antrag im zu-
sätzlichen betroffenen Mitgliedstaat als hinfällig. 

Sowohl das Ersuchen um zusätzliche Informationen als 
auch die zusätzlichen Informationen werden über das EU-
Portal übermittelt. 

(9) Ist die Durchführung der klinischen Prüfung hinsichtlich 
der in Teil I des Bewertungsberichts behandelten Aspekte 
vertretbar oder unter bestimmten Auflagen vertretbar, so 
enthält die Entscheidung des zusätzlichen betroffenen Mit-
gliedstaats seine Schlussfolgerung zu Teil II des Bewer-
tungsberichts. 

(10) Der zusätzliche betroffene Mitgliedstaat versagt die 
Genehmigung einer klinischen Prüfung, wenn er aus in 

Absatz 4 Unterabsatz 2 dieses Artikels genannten Grün-
den die Schlussfolgerung des berichterstattenden Mit-
gliedstaats in Bezug auf Teil I des Bewertungsberichts ab-
lehnt, oder wenn er in hinreichend begründeten Fällen zu 
dem Schluss gelangt, dass die in Teil II des Bewertungs-
berichts behandelten Aspekte nicht eingehalten werden, 
oder wenn eine Ethik-Kommission eine ablehnende Stel-
lungnahme abgegeben hat, die gemäß dem Recht des zu-
sätzlichen betroffenen Mitgliedstaats für diesen gesamten 
zusätzlichen Mitgliedstaat gültig ist. Der zusätzliche be-
troffene Mitgliedstaat sieht im Hinblick auf eine solche Ver-
sagung ein Rechtsmittelverfahren vor. 

(11) Teilt der zusätzliche betroffene Mitgliedstaat dem 
Sponsor seine Entscheidung nicht innerhalb der in Absatz 
3 genannten Frist mit, oder wurde diese Frist gemäß Ab-
satz 6 oder Absatz 8 verlängert und hat der zusätzliche 
betroffene Mitgliedstaat dem Sponsor seine Entscheidung 
nicht innerhalb der verlängerten Frist mitgeteilt, so gilt die 
Schlussfolgerung in Bezug auf Teil I des Bewertungsbe-
richts als Entscheidung dieses zusätzlichen betroffenen 
Mitgliedstaats über den Antrag auf Genehmigung der kli-
nischen Prüfung. 

(12) Ein Antragdossier gemäß diesem Artikel darf nicht 
übermittelt werden, wenn hinsichtlich der betreffenden kli-
nischen Prüfung ein Verfahren gemäß Kapitel III anhängig 
ist. 

KAPITEL III: VERFAHREN ZUR GENEHMIGUNG 
EINER WESENTLICHEN ÄNDERUNG EINER 
KLINISCHEN PRÜFUNG 

Artikel 15: Allgemeine Grundsätze 

Eine wesentliche Änderung, einschließlich der Hinzufü-
gung einer Prüfstelle oder der Änderung eines Hauptprü-
fers an einer Prüfstelle, darf nur vorgenommen werden, 
wenn sie gemäß dem in diesem Kapitel bestimmten Ver-
fahren genehmigt wurde. 

Artikel 16: Einreichung des Antrags 

Um eine Genehmigung zu erhalten, übermittelt der 
Sponsor den betroffenen Mitgliedstaaten über das EU-
Portal ein Antragsdossier. 

Artikel 17: Validierung eines Antrags auf  
Genehmigung einer wesentlichen Änderung eines in 
Teil I des Bewertungsberichts behandelten Aspekts 

(1) Der berichterstattende Mitgliedstaat für die Genehmi-
gung einer wesentlichen Änderung ist der berichterstat-
tende Mitgliedstaat für das ursprüngliche Genehmigungs-
verfahren. 

Die betroffenen Mitgliedstaaten können dem berichterstat-
tenden Mitgliedstaat innerhalb von fünf Tagen ab der Ein-
reichung des Antragsdossiers Anmerkungen mitteilen, die 
für die Validierung des Antrags auf Genehmigung einer 
wesentlichen Änderung von Belang sind. 

(2) Innerhalb von sechs Tagen ab der Einreichung des An-
tragsdossiers validiert der berichterstattende Mitgliedstaat 
den Antrag unter Berücksichtigung der von den anderen 
betroffenen Mitgliedstaaten vorgebrachten Anmerkungen 
und teilt dem Sponsor über das EU-Portal mit, ob 
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a) die wesentliche Änderung einen in Teil I des Bewer-
tungsberichts behandelten Aspekt betrifft und 

b) das Antragsdossier gemäß Anhang II vollständig ist. 

(3) Unterrichtet der berichterstattende Mitgliedstaat den 
Sponsor nicht innerhalb der in Absatz 2 genannten Frist, 
gilt die beantragte wesentliche Änderung als in Teil I des 
Bewertungsberichts behandelte Aspekte betreffend und 
das Antragsdossier als vollständig. 

(4) Stellt der berichterstattende Mitgliedstaat unter Berück-
sichtigung der von den anderen betroffenen Mitgliedstaa-
ten vorgebrachten Anmerkungen fest, dass der Antrag kei-
nen in Teil I des Bewertungsberichts behandelten Aspekt 
betrifft oder dass das Antragsdossier unvollständig ist, teilt 
er dies dem Sponsor über das EU-Portal mit und setzt ihm 
eine Frist von höchstens zehn Tagen zur Stellungnahme 
zum Antrag oder zur Ergänzung des Antragsdossiers über 
das EU-Portal. 

Innerhalb von fünf Tagen ab dem Eingang der Stellung-
nahme oder des ergänzten Antragsdossiers teilt der be-
richterstattende Mitgliedstaat dem Sponsor mit, ob der An-
trag den Anforderungen gemäß Absatz 2 Buchstaben a 
und b entspricht oder nicht. 

Unterrichtet der berichterstattende Mitgliedstaat den 
Sponsor nicht innerhalb der in Unterabsatz 2 genannten 
Frist, gilt die beantragte wesentliche Änderung als durch 
die in Teil I des Bewertungsberichts behandelten Aspekte 
abgedeckt und das Antragsdossier als vollständig. 

Gibt der Sponsor innerhalb der in Unterabsatz 1 genann-
ten Frist keine Stellungnahme ab oder vervollständigt er 
das Antragsdossier nicht innerhalb dieser Frist, gilt der An-
trag in allen betroffenen Mitgliedstaaten als hinfällig. 

(5) Für die Zwecke der Artikel 18, 19 und 22 gilt der Tag, 
an dem die in Absatz 2 genannten Informationen dem 
Sponsor übermittelt wurden, als Tag der Validierung des 
Antrags. Werden dem Sponsor keine Informationen über-
mittelt, gilt der letzte Tag der in Absatz 2 oder 4 jeweils 
genannten Frist als Tag der Validierung des Antrags. 

Artikel 18: Bewertung einer wesentlichen Änderung, 
die einen in Teil I des Bewertungsberichts 

 behandelten Aspekt betrifft 

(1) Der berichterstattende Mitgliedstaat bewertet den An-
trag im Hinblick auf einen in Teil I des Bewertungsberichts 
behandelten Aspekt, einschließlich der Klärung der Frage, 
ob die klinische Prüfung nach der wesentlichen Änderung 
weiterhin eine minimalinterventionelle klinische Prüfung 
ist, und erstellt einen Bewertungsbericht. 

(2) Der Bewertungsbericht enthält eine der folgenden 
Schlussfolgerungen zu den in Teil I des Bewertungsbe-
richts behandelten Aspekten: 

a) die wesentliche Änderung ist unter Berücksichtigung 
der in dieser Verordnung festgelegten Anforderungen ver-
tretbar; 

b) die wesentliche Änderung ist unter Berücksichtigung 
der in dieser Verordnung festgelegten Anforderungen ver-
tretbar; sie ist jedoch besonderen Auflagen unterworfen, 
die in der Schlussfolgerung im Einzelnen aufzuführen 
sind, oder 

c) die wesentliche Änderung ist unter Berücksichtigung 
der in dieser Verordnung festgelegten Anforderungen 
nicht vertretbar. 

(3) Der berichterstattende Mitgliedstaat übermittelt über 
das EU-Portal den endgültigen Bewertungsbericht, ein-
schließlich der Schlussfolgerung, dem Sponsor und den 
übrigen betroffenen Mitgliedstaaten innerhalb von 38 Ta-
gen ab der Validierung: 

Für die Zwecke dieses Artikels und der Artikel 19 und 23 
gilt der Tag, an dem der endgültige Bewertungsbericht 
dem Sponsor und den übrigen betroffenen Mitgliedstaaten 
übermittelt wird, als Berichtstag. 

(4) Bei klinischen Prüfungen, die mehr als einen Mitglied-
staat betreffen, umfasst das Bewertungsverfahren hin-
sichtlich einer wesentlichen Änderung drei Phasen: 

a) eine Erstbewertungsphase durch den berichterstatten-
den Mitgliedstaat innerhalb von 19 Tagen ab dem Tag der 
Validierung; 

b) eine Phase der koordinierten Überprüfung innerhalb 
von zwölf Tagen ab dem Abschluss der Erstbewertungs-
phase, in die alle betroffenen Mitgliedstaaten einbezogen 
sind; und 

c) eine Phase der Konsolidierung, die vom berichterstat-
tenden Mitgliedstaat innerhalb von sieben Tagen ab dem 
Abschluss der Phase der koordinierten Überprüfung vor-
genommen wird. 

Während der Erstbewertungsphase erstellt der berichter-
stattende Mitgliedstaat den Entwurf eines Bewertungsbe-
richts, den er allen betroffenen Mitgliedstaaten zuleitet. 

Während der Phase der koordinierten Überprüfung über-
prüfen alle betroffenen Mitgliedstaaten gemeinsam den 
Antrag auf der Grundlage des Entwurfs des Bewertungs-
berichts und teilen einander etwaige Anmerkungen mit, 
die für den Antrag von Belang sind. 

Während der Phase der Konsolidierung berücksichtigt der 
berichterstattende Mitgliedstaat bei der Erstellung der 
endgültigen Fassung des Berichtsentwurfs in angemesse-
ner Weise die Anmerkungen der anderen betroffenen Mit-
gliedstaaten und dokumentiert, in welcher Weise alle sol-
che Anmerkungen berücksichtigt wurden. Der berichter-
stattende Mitgliedstaat übermittelt den endgültigen Bewer-
tungsbericht bis spätestens zum Berichtstag dem Sponsor 
und allen anderen betroffenen Mitgliedstaaten. 

(5) Der berichterstattende Mitgliedstaat kann die Frist ge-
mäß Absatz 3 für klinische Prüfungen unter Verwendung 
eines Prüfpräparats für neuartige Therapien oder eines 
Arzneimittels gemäß Ziffer 1 des Anhangs zu Verordnung 
(EG) Nr. 726/2004 um weitere 50 Tage verlängern, um 
eine Beratung mit Sachverständigen zu ermöglichen. In 
solchen Fällen gelten die Fristen gemäß den Absätzen 4 
und 6 dieses Artikels entsprechend. 

(6) Einzig der berichterstattende Mitgliedstaat darf im Zeit-
raum zwischen dem Tag der Validierung und Berichtstag 
auf der Grundlage der in Absatz 4 genannten Anmerkun-
gen den Sponsor um zusätzliche Informationen ersuchen. 

Um diese zusätzlichen Informationen gemäß den Unter-
absätzen 3 und 4 vom Sponsor einzuholen und zu über-
prüfen, kann der berichterstattende Mitgliedstaat die in 
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Absatz 3 Unterabsatz 1 genannte Frist um höchstens 31 
Tage verlängern. 

Der Sponsor übermittelt die angeforderten zusätzlichen In-
formationen innerhalb der vom berichterstattenden Mit-
gliedstaat gesetzten Frist, die zwölf Tage ab Eingang des 
Informationsersuchens nicht überschreiten darf. 

Nach Eingang der zusätzlichen Informationen prüfen die 
betroffenen Mitgliedstaaten alle zusätzlichen vom 
Sponsor übermittelten Informationen zusammen mit dem 
ursprünglichen Antrag und teilen einander alle Anmerkun-
gen mit, die für den Antrag von Belang sind. Die koordi-
nierte Überprüfung wird innerhalb von höchstens zwölf Ta-
gen ab dem Eingang der zusätzlichen Informationen 
durchgeführt, und die weitere Konsolidierung wird inner-
halb von höchstens sieben Tagen ab dem Abschluss der 
koordinierten Überprüfung durchgeführt. Bei der Erstel-
lung der endgültigen Fassung des Berichtsentwurfs be-
rücksichtigt der berichterstattende Mitgliedstaat in ange-
messener Weise die Anmerkungen der anderen betroffe-
nen Mitgliedstaaten und dokumentiert, in welcher Weise 
alle solche Anmerkungen berücksichtigt wurden. 

Legt der Sponsor innerhalb der vom berichterstattenden 
Mitgliedstaat gemäß Unterabsatz 3 gesetzten Frist keine 
zusätzlichen Informationen vor, gilt der Antrag in allen be-
troffenen Mitgliedstaaten als hinfällig. 

Sowohl das Ersuchen um zusätzliche Informationen als 
auch die zusätzlichen Informationen werden über das EU-
Portal übermittelt. 

Artikel 19: Entscheidung über die wesentliche  
Änderung eines in Teil I des Bewertungsberichts  

behandelten Aspekts 

(1) Jeder betroffene Mitgliedstaat teilt dem Sponsor über 
das EU- Portal mit, ob er die wesentliche Änderung ge-
nehmigt, unter Auflagen genehmigt oder eine Genehmi-
gung versagt. 

Die Notifizierung erfolgt im Wege einer einzigen Entschei-
dung innerhalb von fünf Tagen ab dem Berichtstag. 

Die Genehmigung einer wesentlichen Änderung unter Auf-
lagen ist nur möglich, wenn die Auflagen ihrer Art wegen 
zum Zeitpunkt dieser Genehmigung nicht erfüllt werden 
können. 

(2) Gelangte der berichterstattende Mitgliedstaat zu dem 
Schluss, dass die wesentliche Änderung vertretbar oder 
unter bestimmten Auflagen vertretbar ist, so gilt diese 
Schlussfolgerung als die Schlussfolgerung des betroffe-
nen Mitgliedstaats. 

Abweichend von Unterabsatz 1 darf ein betroffener Mit-
gliedstaat die Schlussfolgerung des berichterstattenden 
Mitgliedstaats ablehnen, jedoch nur aus folgenden Grün-
den: 

a) wenn er der Auffassung ist, dass eine Teilnahme an der 
klinischen Prüfung dazu führen würde, dass ein Prüfungs-
teilnehmer eine schlechtere Behandlung erhalten würde 
als dies der Fall gemäß normaler klinischer Praxis in dem 
betroffenen Mitgliedstaat wäre; 

b) Verstoß gegen das in Artikel 90 genannte nationale 
Recht; 

c) Bedenken hinsichtlich der Sicherheit der Prüfungsteil-
nehmer und der Zuverlässigkeit und Belastbarkeit der ge-
mäß Artikel 18 Absatz 4 oder Absatz 6 übermittelten Da-
ten. 

Lehnt der betroffene Mitgliedstaat die Schlussfolgerung 
gemäß Unterabsatz 2 ab, übermittelt er der Kommission, 
sämtlichen Mitgliedstaaten und dem Sponsor über das 
EU-Portal seine Ablehnung zusammen mit einer detaillier-
ten Begründung. 

Ein betroffener Mitgliedstaat versagt die Genehmigung ei-
ner wesentlichen Änderung, wenn er aus den in Unterab-
satz 2 genannten Gründen die Schlussfolgerung des be-
richterstattenden Mitgliedstaats in Bezug auf Teil I des Be-
wertungsberichts ablehnt oder wenn eine Ethik-Kommis-
sion eine ablehnende Stellungnahme abgegeben hat, die 
gemäß dem Recht des betroffenen Mitgliedstaats für die-
sen gesamten Mitgliedstaat gültig ist. Dieser Mitgliedstaat 
sieht im Hinblick auf eine solche Versagung ein Rechts-
mittelverfahren vor. 

(3) Kommt der berichterstattende Mitgliedstaat in Bezug 
auf die wesentliche Änderung, die in Teil I des Bewer-
tungsberichts behandelte Aspekte betrifft, zu dem 
Schluss, dass die wesentliche Änderung nicht vertretbar 
ist, so gilt diese Schlussfolgerung als die Schlussfolgerung 
aller betroffenen Mitgliedstaaten. 

(4) Teilt der betroffene Mitgliedstaat dem Sponsor seine 
Entscheidung nicht innerhalb der in Absatz 1 genannten 
Frist mit, gilt die Schlussfolgerung des Bewertungsberichts 
als Entscheidung des betroffenen Mitgliedstaats über den 
Antrag auf Genehmigung der wesentlichen Änderung. 

Artikel 20: Validierung, Bewertung und Entscheidung 
betreffend eine wesentliche Änderung eines in Teil II 

des Bewertungsberichts behandelten Aspekts 

(1) Innerhalb von sechs Tagen ab der Einreichung des An-
tragsdossiers teilt der betroffene Mitgliedstaat dem 
Sponsor über das EU-Portal Folgendes mit: 

a) ob die wesentliche Änderung einen in Teil II des Bewer-
tungsberichts behandelten Aspekt betrifft und 

b) ob das Antragsdossier gemäß Anhang II vollständig ist. 

(2) Unterrichtet der betroffene Mitgliedstaat den Sponsor 
nicht innerhalb der in Absatz 1 genannten Frist, gilt die be-
antragte wesentliche Änderung als in Teil II des Bewer-
tungsberichts behandelte Aspekte betreffend und das An-
tragsdossier als vollständig. 

(3) Stellt der betroffene Mitgliedstaat fest, dass die we-
sentliche Änderung keinen in Teil II des Bewertungsbe-
richts behandelten Aspekt betrifft oder dass das Antrags-
dossier unvollständig ist, so teilt er dies dem Sponsor über 
das EU-Portal mit und setzt ihm eine Frist von höchstens 
zehn Tagen zur Stellungnahme zum Antrag oder zur Er-
gänzung des Antragsdossiers über das EU-Portal. 

Innerhalb von fünf Tagen ab dem Eingang der Stellung-
nahme oder des ergänzten Antragsdossiers teilt der be-
richterstattende Mitgliedstaat dem Sponsor mit, ob der An-
trag den Anforderungen gemäß Absatz 1 Buchstaben a 
und b entspricht oder nicht. 

Teilt der betroffene Mitgliedstaat die Informationen dem 
Sponsor nicht innerhalb der in Unterabsatz 2 genannten 
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Frist mit, gilt die beantragte wesentliche Änderung als in 
Teil II des Bewertungsberichts behandelte Aspekte betref-
fend und das Antragsdossier als vollständig. 

Gibt der Sponsor innerhalb der in Unterabsatz 1 genann-
ten Frist keine Stellungnahme ab bzw. vervollständigt er 
das Antragsdossier nicht innerhalb dieser Frist, gilt der An-
trag in dem betroffenen Mitgliedstaat als hinfällig. 

(4) Für die Zwecke dieses Artikels gilt der Tag, an dem die 
in Absatz 1 oder 3 genannten Informationen dem Sponsor 
übermittelt wurden, als Tag der Validierung des Antrags. 
Werden dem Sponsor keine Informationen übermittelt, gilt 
der letzte Tag der in Absatz 1 oder 3 jeweils genannten 
Frist als Tag der Validierung des Antrags. 

(5) Der betroffene Mitgliedstaat bewertet den Antrag und 
übermittelt dem Sponsor über das EU-Portal Teil II des 
Bewertungsberichts, einschließlich seiner Schlussfolge-
rung und der Entscheidung, ob er die wesentliche Ände-
rung genehmigt, unter Auflagen genehmigt oder die Ge-
nehmigung versagt. 

Die Notifizierung erfolgt im Wege einer einzigen Entschei-
dung innerhalb von 38 Tagen ab dem Tag der Validierung. 

Die Genehmigung einer wesentlichen Änderung unter Auf-
lagen ist nur möglich, wenn die Auflagen ihrer Art wegen 
zum Zeitpunkt dieser Genehmigung nicht erfüllt werden 
können. 

(6) Innerhalb der Frist gemäß Absatz 5 Unterabsatz 2 
kann der betroffene Mitgliedstaat in begründeten Fällen 
zusätzliche Informationen zu der wesentlichen Änderung 
vom Sponsor anfordern, jedoch nur für sein Hoheitsgebiet. 

Um diese zusätzlichen Informationen von dem Sponsor 
einzuholen und zu überprüfen, kann der betroffene Mit-
gliedstaat die Frist gemäß Absatz 5 Unterabsatz 2 um 
höchstens 31 Tage verlängern. 

Der Sponsor übermittelt die angeforderten zusätzlichen In-
formationen innerhalb der vom betroffenen Mitgliedstaat 
gesetzten Frist, die zwölf Tage ab dem Eingang des Infor-
mationsersuchens nicht überschreiten darf. 

Nach Eingang der zusätzlichen Informationen stellt der be-
troffene Mitgliedstaat seine Bewertung innerhalb von 
höchstens 19 Tagen fertig. 

Legt der Sponsor innerhalb der vom betroffenen Mitglied-
staat gemäß Unterabsatz 3 gesetzten Frist keine zusätzli-
chen Informationen vor, gilt der Antrag in diesem Mitglied-
staat als hinfällig. 

Sowohl das Ersuchen um zusätzliche Informationen als 
auch die zusätzlichen Informationen werden über das EU-
Portal übermittelt. 

(7) Ein betroffener Mitgliedstaat versagt die Genehmigung 
einer wesentlichen Änderung, wenn er in hinreichend be-
gründeten Fällen zu dem Schluss kommt, dass die in Teil 
II des Bewertungsberichts behandelten Aspekte nicht ein-
gehalten werden, oder wenn eine zuständige Ethik- Kom-
mission eine ablehnende Stellungnahme abgegeben hat, 
die gemäß dem Recht dieses betroffenen Mitgliedstaats 
für diesen gesamten Mitgliedstaat gilt. Dieser Mitgliedstaat 
sieht im Hinblick auf eine solche Versagung ein Rechts-
mittelverfahren vor. 

(8) Teilt der betroffene Mitgliedstaat dem Sponsor seine 
Entscheidung nicht innerhalb der in den Absätzen 5 bzw. 
6 genannten Fristen mit, gilt die wesentliche Änderung in 
diesem Mitgliedstaat als genehmigt. 

Artikel 21: Wesentliche Änderung betreffend sowohl 
in Teil I als auch in Teil II des Bewertungsberichts  

behandelte Aspekte 

(1) Betrifft eine wesentliche Änderung sowohl in Teil I als 
auch in Teil II des Bewertungsberichts behandelte As-
pekte, wird der Antrag auf Genehmigung der wesentlichen 
Änderung gemäß Artikel 17 validiert. 

(2) Die in Teil I des Bewertungsberichts behandelten As-
pekte werden gemäß Artikel 18, die in Teil II des Bewer-
tungsberichts behandelten Aspekte gemäß Artikel 22 be-
wertet. 

Artikel 22: Bewertung einer wesentlichen Änderung, 
die sowohl in Teil I behandelte Aspekte als auch in 

Teil II behandelte Aspekte betrifft — Bewertung der in 
Teil II des Bewertungsberichts behandelten Aspekte 

(1) Jeder betroffene Mitgliedstaat bewertet innerhalb von 
38 Tagen ab dem Tag der Validierung für sein eigenes Ho-
heitsgebiet die Aspekte der wesentlichen Änderung, die in 
Teil II des Bewertungsberichts behandelt werden, und 
übermittelt den Bericht einschließlich seiner Schlussfolge-
rung über das EU-Portal dem Sponsor. 

(2) Innerhalb der Frist gemäß Absatz 1 kann der be-
troffene Mitgliedstaat in begründeten Fällen zusätzliche In-
formationen zu dieser wesentlichen Änderung vom 
Sponsor anfordern, jedoch nur für sein Hoheitsgebiet. 

(3) Um die in Absatz 2 genannten zusätzlichen Informati-
onen gemäß den Unterabsätzen 3 und 4 vom Sponsor ein-
zuholen und zu überprüfen, kann der betroffene Mitglied-
staat die Frist gemäß Absatz 1 um höchstens 31 Tage ver-
längern. 

Der Sponsor übermittelt die angeforderten zusätzlichen In-
formationen innerhalb der vom betroffenen Mitgliedstaat 
gesetzten Frist, die zwölf Tage ab dem Eingang des Infor-
mationsersuchens nicht überschreiten darf. 

Nach Eingang der zusätzlichen Informationen stellt der be-
troffene Mitgliedstaat seine Bewertung innerhalb von 
höchstens 19 Tagen fertig. 

Legt der Sponsor innerhalb der vom betroffenen Mitglied-
staat gesetzten Frist gemäß Unterabsatz 2 die angeforder-
ten zusätzlichen Informationen nicht vor, gilt der Antrag in 
diesem Mitgliedstaat als hinfällig. 

Sowohl das Ersuchen um zusätzliche Informationen als 
auch die zusätzlichen Informationen werden über das EU-
Portal übermittelt. 

Artikel 23: Entscheidung über die wesentliche  
Änderung, die sowohl in Teil I als auch in Teil II des 

Bewertungsberichts behandelte Aspekte betrifft 

(1) Jeder betroffene Mitgliedstaat teilt dem Sponsor über 
das EU- Portal mit, ob er die wesentliche Änderung ge-
nehmigt, unter Auflagen genehmigt oder eine Genehmi-
gung versagt. Die Mitteilung erfolgt in Form einer einzigen 
Entscheidung innerhalb von fünf Tagen ab dem 
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Berichtstag oder ab dem letzten Tag der Bewertungsfrist 
gemäß Artikel 22, wobei der spätere Zeitpunkt maßge-
bend ist. 

Die Genehmigung einer wesentlichen Änderung unter Auf-
lagen ist nur möglich, wenn die Auflagen ihrer Art wegen 
zum Zeitpunkt dieser Genehmigung nicht erfüllt werden 
können. 

(2) Gelangte der berichterstattende Mitgliedstaat zu dem 
Schluss, dass die wesentliche Änderung der in Teil I des 
Bewertungsberichts behandelten Aspekte vertretbar oder 
unter bestimmten Auflagen vertretbar ist, gilt diese 
Schlussfolgerung als die Schlussfolgerung des betroffe-
nen Mitgliedstaats. 

Abweichend von Unterabsatz 1 darf ein betroffener Mit-
gliedstaat die Schlussfolgerung des berichterstattenden 
Mitgliedstaats ablehnen, jedoch nur aus folgenden Grün-
den: 

a) wenn er der Auffassung ist, dass eine Teilnahme an der 
klinischen Prüfung dazu führen würde, dass ein Prüfungs-
teilnehmer eine schlechtere Behandlung erhalten würde 
als dies der Fall gemäß normaler klinischer Praxis in dem 
betroffenen Mitgliedstaat wäre; 

b) Verstoß gegen sein in Artikel 90 genanntes nationales 
Recht; 

c) Bedenken hinsichtlich der Sicherheit der Prüfungsteil-
nehmer und der Zuverlässigkeit und Belastbarkeit der ge-
mäß Artikel 18 Absatz 4 oder Absatz 6 übermittelten Da-
ten. 

Lehnt der betroffene Mitgliedstaat die Schlussfolgerung 
gemäß Unterabsatz 2 ab, so übermittelt er der Kommis-
sion, sämtlichen Mitgliedstaaten und dem Sponsor über 
das EU-Portal seine Ablehnung zusammen mit einer aus-
führlichen Begründung. 

(3) Ist die wesentliche Änderung der in Teil I des Bewer-
tungsberichts behandelten Aspekte vertretbar oder unter 
bestimmten Auflagen vertretbar, so enthält die Entschei-
dung des betroffenen Mitgliedstaats seine Schlussfolge-
rung zur wesentlichen Änderung der in Teil II des Bewer-
tungsberichts behandelten Aspekte. 

(4) Ein betroffener Mitgliedstaat versagt die Genehmigung 
einer wesentlichen Änderung, wenn er aus in Absatz 2 Un-
terabsatz 2 genannten Gründen die Schlussfolgerung des 
berichterstattenden Mitgliedstaats hinsichtlich der wesent-
lichen Änderung der in Teil I des Bewertungsberichts be-
handelten Aspekte ablehnt, oder wenn er in hinreichend 
begründeten Fällen zu dem Schluss kommt, dass die in 
Teil II des Bewertungsberichts behandelten Aspekte nicht 
eingehalten werden, oder wenn eine zuständige Ethik-
Kommission eine ablehnende Stellungnahme abgegeben 
hat, die gemäß dem Recht des betroffenen Mitgliedstaats 
für diesen gesamten Mitgliedstaat gilt. Dieser Mitgliedstaat 
sieht im Hinblick auf eine solche Versagung ein Rechts-
mittelverfahren vor. 

(5) Kommt der berichterstattende Mitgliedstaat hinsichtlich 
der wesentlichen Änderung der in Teil I des Bewertungs-
berichts behandelten Aspekte zu dem Schluss, dass die 
wesentliche Änderung nicht vertretbar ist, so gilt diese 
Schlussfolgerung als Schlussfolgerung aller betroffenen 
Mitgliedstaaten.  

(6) Teilt der betroffene Mitgliedstaat dem Sponsor seine 
Entscheidung nicht innerhalb der in Absatz 1 genannten 
Frist mit, gilt die Schlussfolgerung in Bezug auf die we-
sentliche Änderung der in Teil I des Bewertungsberichts 
behandelten Aspekte als Entscheidung des betroffenen 
Mitgliedstaats über den Antrag auf Genehmigung der we-
sentlichen Änderung. 

Artikel 24: Den Antrag auf eine wesentliche  
Änderung bewertende Personen 

Artikel 9 gilt auch für Bewertungen gemäß diesem Kapitel. 

KAPITEL IV: ANTRAGSDOSSIER 

Artikel 25: Im Antragsdossier vorzulegende Daten 

(1) Das Antragsdossier für die Genehmigung einer klini-
schen Prüfung enthält sämtliche für die Validierung und 
Bewertung gemäß Kapitel II erforderlichen Dokumente 
und Informationen zu 

a) der Durchführung der klinischen Prüfung, einschließlich 
des wissenschaftlichen Kontextes und der getroffenen 
Vorkehrungen; 

b) dem Sponsor, den Prüfern, den potenziellen Prüfungs-
teilnehmern und den Prüfstellen; 

c) den Prüfpräparaten und erforderlichenfalls den Hilfsprä-
paraten, insbesondere zu ihren Eigenschaften, ihrer Kenn-
zeichnung, ihrer Herstellung und Kontrolle; 

d) den Maßnahmen zum Schutz der Prüfungsteilnehmer; 

e) der Begründung, warum es sich um eine minimalinter-
ventionelle klinische Prüfung handelt, falls der Sponsor 
dies geltend gemacht hat. 

Eine Liste der erforderlichen Dokumente und Informatio-
nen findet sich in Anhang I. 

(2) Das Antragsdossier für die Genehmigung einer we-
sentlichen Änderung enthält alle zur Validierung und Be-
wertung gemäß Kapitel III erforderlichen Dokumente und 
Informationen: 

a) Verweis auf die klinische Prüfung bzw. die klinischen 
Prüfungen, die wesentlich geändert werden soll(en), unter 
Angabe der in Artikel 81 Absatz 1 Unterabsatz 3 genann-
ten EU-Prüfungsnummer (im Folgenden „EU-
Prüfungsnummer“); 

b) eine klare Beschreibung der wesentlichen Änderung, 
insbesondere der Art und der Gründe für die wesentliche 
Änderung; 

c) gegebenenfalls Daten und zusätzliche Informationen 
zur Begründung der wesentlichen Änderung; 

d) eine klare Beschreibung der Folgen der wesentlichen 
Änderung für die Rechte und Sicherheit der Prüfungsteil-
nehmer sowie die Zuverlässigkeit und Belastbarkeit der im 
Rahmen der klinischen Prüfung gewonnenen Daten. Eine 
Liste der erforderlichen Dokumente und Informationen fin-
det sich in Anhang II. 

(3) Nichtklinische Informationen, die im Rahmen eines An-
tragsdossiers übermittelt werden, müssen auf Daten aus 
Studien beruhen, die gemäß dem zum Zeitpunkt der 
Durchführung der Studien geltenden Unionsrecht über die 
gute Laborpraxis durchgeführt wurden. 
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(4) Wird im Antragsdossier auf im Rahmen klinischer Prü-
fungen gewonnene Daten verwiesen, so müssen diese 
aus klinischen Prüfungen stammen, die gemäß dieser 
Verordnung oder, wenn die Prüfungen vor dem in Artikel 
99 Absatz 2 genannten Tag stattgefunden haben, gemäß 
der Richtlinie 2001/20/EG durchgeführt wurden. 

(5) Wurde die klinische Prüfung gemäß Absatz 4 außer-
halb der Union durchgeführt, so muss diese gemäß 
Grundsätzen durchgeführt worden sein, die denen dieser 
Verordnung im Hinblick auf Rechte und Sicherheit der Prü-
fungsteilnehmer sowie Zuverlässigkeit und Belastbarkeit 
der im Rahmen klinischer Prüfungen gewonnenen Daten 
gleichwertig sind. 

(6) Daten aus einer klinischen Prüfung, die ab dem in Ar-
tikel 99 Absatz 2 genannten Tag begonnen wurde, werden 
nur im Rahmen eines Antragsdossiers übermittelt, wenn 
diese klinische Prüfung vor Beginn in einem öffentlichen 
Register registriert wurde, das ein Primär- oder Partnerre-
gister oder ein Datenlieferant des WHO ICTRP ist. 

Daten aus einer klinischen Prüfung, die vor dem in Artikel 
99 Absatz 2 genannten Tag begonnen wurde, werden nur 
im Rahmen eines Antragsdossiers übermittelt, wenn diese 
klinische Prüfung in einem öffentlichen Register registriert 
wurde, das ein Primär- oder Partnerregister oder ein Da-
tenlieferant des WHO ICTRP ist, oder wenn die Ergeb-
nisse dieser klinischen Prüfung in einer unabhängigen, im 
Peer-Review-Verfahren geprüften Veröffentlichung veröf-
fentlicht worden sind. 

(7) Im Rahmen eines Antragsdossiers übermittelte Daten, 
die den Absätzen 3 bis 6 nicht entsprechen, werden bei 
der Bewertung des Antrags auf Genehmigung einer klini-
schen Prüfung oder einer wesentlichen Änderung nicht 
berücksichtigt. 

Artikel 26: Sprachenregelung 

Der betroffene Mitgliedstaat bestimmt, in welcher Sprache 
das Antragsdossier oder Teile davon abgefasst sein müs-
sen. 

Bei der Anwendung von Unterabsatz 1 ziehen die Mitglied-
staaten für Dokumente, die nicht für die Prüfungsteilneh-
mer bestimmt sind, eine in medizinischen Kreisen allge-
mein verstandene Sprache in Erwägung. 

Artikel 27: Aktualisierung im Wege delegierter 
Rechtsakte 

Der Kommission wird die Befugnis übertragen, gemäß Ar-
tikel 85 zur Anpassung der Anhänge I und II an den tech-
nischen Fortschritt oder um der Entwicklung der internati-
onalen Regelungen im Bereich klinischer Prüfungen, an 
denen die Union oder die Mitgliedstaaten beteiligt sind, 
Rechnung zu tragen, delegierte Rechtsakte zu erlassen.  

KAPITEL V: SCHUTZ DER PRÜFUNGSTEILNEHMER 
UND EINWILLIGUNG NACH AUFKLÄRUNG 

Artikel 28: Allgemeine Bestimmungen 

(1) Eine klinische Prüfung darf nur unter folgenden Vo-
raussetzungen durchgeführt werden: 

a) Der erwartete Nutzen für die Prüfungsteilnehmer oder 
für die öffentliche Gesundheit rechtfertigt die vorhersehba-
ren Risiken und Nachteile, und die Einhaltung dieser Be-
dingung wird ständig überwacht; 

b) die Prüfungsteilnehmer, oder, falls ein Prüfungsteilneh-
mer nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach Aufklä-
rung zu erteilen, sein gesetzlicher Vertreter sind gemäß 
Artikel 29 Absätze 2 bis 6 aufgeklärt worden; 

c) die Prüfungsteilnehmer, oder, falls ein Prüfungsteilneh-
mer nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach Aufklä-
rung zu erteilen, sein gesetzlicher Vertreter haben eine 
Einwilligung nach Aufklärung gemäß Artikel 29 Absätze 1, 
7 und 8 erteilt; 

d) das Recht der Prüfungsteilnehmer auf körperliche und 
geistige Unversehrtheit, Privatsphäre und Schutz der ihn 
betreffenden Daten gemäß der Richtlinie 95/46/EG bleibt 
gewahrt; 

e) die klinische Prüfung ist so geplant, dass sie mit mög-
lichst wenig Schmerzen, Beschwerden, Angst und allen 
anderen vorhersehbaren Risiken für die Prüfungsteilneh-
mer verbunden ist und sowohl die Risikoschwelle als auch 
das Ausmaß der Belastung im Prüfplan eigens definiert 
und ständig überprüft werden; 

f) für die medizinische Versorgung der Prüfungsteilnehmer 
ist ein Arzt mit geeigneter Qualifikation oder gegebenen-
falls ein qualifizierter Zahnarzt verantwortlich; 

g) die Prüfungsteilnehmer, oder, falls ein Prüfungsteilneh-
mer nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach Aufklä-
rung zu erteilen, sein gesetzlicher Vertreter haben die 
Kontaktdaten einer Stelle erhalten, die ihnen gegebenen-
falls weitere Informationen erteilt; 

h) die Prüfungsteilnehmer werden keiner unzulässigen 
Beeinflussung, etwa finanzieller Art, ausgesetzt, um sie 
zur Teilnahme an der Prüfung zu bewegen. 

(2) Unbeschadet der Richtlinie 95/46/EG kann der 
Sponsor den Prüfungsteilnehmer oder, falls der Prüfungs-
teilnehmer nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach 
Aufklärung zu erteilen, seinen gesetzlicher Vertreter dann, 
wenn der Prüfungsteilnehmer oder sein gesetzlicher Ver-
treter seine Einwilligung nach Aufklärung erteilt, an der kli-
nischen Prüfung teilzunehmen, um seine Einwilligung er-
suchen, dass seine Daten außerhalb des Prüfplans der kli-
nischen Prüfung, jedoch ausschließlich zu wissenschaftli-
chen Zwecken, verwendet werden. Diese Einwilligung 
kann von dem Prüfungsteilnehmer oder seinem gesetzli-
chen Vertreter jederzeit widerrufen werden. 

Die wissenschaftliche Forschung, für die die Daten außer-
halb des Prüfplans der klinischen Prüfung verwendet wer-
den, wird gemäß dem für den Datenschutz geltenden 
Recht durchgeführt.  

(3) Jeder Prüfungsteilnehmer oder, falls der Prüfungsteil-
nehmer nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach 
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Aufklärung zu erteilen, sein gesetzlicher Vertreter kann 
seine Teilnahme an der klinischen Prüfung jederzeit durch 
Widerruf seiner Einwilligung beenden, ohne dass ihm da-
raus ein Nachteil entsteht und ohne dass er dies in irgend-
einer Weise begründen müsste. Unbeschadet der Richtli-
nie 95/46/EG hat der Widerruf der Einwilligung nach Auf-
klärung keine Auswirkungen auf Tätigkeiten, die auf der 
Grundlage der Einwilligung nach Aufklärung bereits vor 
deren Widerruf durchgeführt wurden, oder auf die Verwen-
dung der auf dieser Grundlage erhobenen Daten. 

Artikel 29: Einwilligung nach Aufklärung 

(1) Die Einwilligung nach Aufklärung wird nach entspre-
chender Aufklärung gemäß Absatz 2 von der Person, die 
das Gespräch gemäß Absatz 2 Buchstabe c geführt hat, 
sowie vom Prüfungsteilnehmer oder, falls der Prüfungsteil-
nehmer nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach Auf-
klärung zu erteilen, seinem gesetzlichen Vertreter schrift-
lich erteilt, datiert und unterzeichnet. Ist der Prüfungsteil-
nehmer nicht in der Lage, seine Einwilligung nach Aufklä-
rung schriftlich zu erteilen, kann die Einwilligung in geeig-
neter alternativer Weise in Anwesenheit mindestens eines 
unparteiischen Zeugen erteilt und aufgezeichnet werden 
In diesem Fall unterzeichnet und datiert der Zeuge das 
Dokument zur Einwilligung nach Aufklärung. Der Prü-
fungsteilnehmer oder, falls der Prüfungsteilnehmer nicht in 
der Lage ist, eine Einwilligung nach Aufklärung zu erteilen, 
sein gesetzlicher Vertreter erhält eine Ausfertigung des 
Dokuments oder der Aufzeichnung, mit dem die Einwilli-
gung nach Aufklärung erteilt wurde. Die Einwilligung nach 
Aufklärung ist zu dokumentieren. Dem Prüfungsteilneh-
mer oder seinem gesetzlichen Vertreter ist eine angemes-
sene Frist zu gewähren, um über seine Entscheidung, an 
der klinischen Prüfung teilzunehmen, nachzudenken. 

(2) Die Informationen, die dem Prüfungsteilnehmer oder, 
falls der Prüfungsteilnehmer nicht in der Lage ist, eine Ein-
willigung nach Aufklärung zu erteilen, seinem gesetzlichen 
Vertreter zur Verfügung gestellt werden, um die Einwilli-
gung nach Aufklärung zu erlangen, müssen 

a) den Prüfungsteilnehmer oder seinen gesetzlichen Ver-
treter in die Lage versetzen zu verstehen, 

i) worin das Wesen, die Ziele, der Nutzen, die Folgen, die 
Risiken und die Nachteile der klinischen Prüfung beste-
hen; 

ii) welche Rechte und Garantien dem Prüfungsteilnehmer 
zu seinem Schutz zustehen, insbesondere sein Recht, die 
Teilnahme an der klinischen Prüfung zu verweigern oder 
diese Teilnahme jederzeit zu beenden, ohne dass ihm da-
raus ein Nachteil entsteht und ohne dass er dies in irgend-
einer Weise begründen müsste; 

iii) unter welchen Bedingungen die klinische Prüfung 
durchgeführt wird; dies schließt die erwartete Dauer der 
Teilnahme des Prüfungsteilnehmer an der klinischen Prü-
fung ein, und 

iv) welche alternativen Behandlungsmöglichkeiten beste-
hen, einschließlich der Nachsorgemaßnahmen, wenn die 
Teilnahme des Prüfungsteilnehmers an der klinischen 
Prüfung abgebrochen wird; 

b) umfassend, knapp, klar, zweckdienlich und für Laien 
verständlich sein; 

c) im Rahmen eines vorangegangenen Gesprächs mitge-
teilt werden, das ein Mitglied des Prüfungsteams führt, das 
gemäß dem Recht des betroffenen Mitgliedstaats ange-
messen qualifiziert ist; 

d) Angaben über das in Artikel 76 Absatz 1 genannte gel-
tende Verfahren zur Entschädigung für Schäden enthalten 
und 

e) die EU-Prüfungsnummer sowie Informationen über die 
Verfügbarkeit der Ergebnisse der klinischen Prüfung ge-
mäß Absatz 6 enthalten. 

(3) Die Informationen gemäß Absatz 2 werden schriftlich 
niedergelegt und dem Prüfungsteilnehmer oder, falls der 
Prüfungsteilnehmer nicht in der Lage ist, eine Einwilligung 
nach Aufklärung zu erteilen, seinem gesetzlichen Vertreter 
zur Verfügung gestellt. 

(4) Während des in Absatz 2 Buchstabe c genannten Ge-
sprächs werden dem Informationsbedarf bestimmter Pati-
entengruppen und einzelner Prüfungsteilnehmer und der 
Art und Weise, in der die Informationen erteilt werden, be-
sondere Aufmerksamkeit gewidmet. 

(5) Während des in Absatz 2 Buchstabe c genannten Ge-
sprächs wird sichergestellt, dass der Prüfungsteilnehmer 
die Informationen verstanden hat. 

(6) Der Prüfungsteilnehmer wird darüber informiert, dass 
die Zusammenfassung der Ergebnisse der klinischen Prü-
fung und eine Zusammenfassung, die in einer für Laien 
verständlichen Sprache formuliert ist, unabhängig vom Er-
gebnis der klinischen Prüfung in der in Artikel 81 genann-
ten EU-Datenbank („EU-Datenbank“) gemäß Artikel 37 
Absatz 4 bereitgestellt werden, sowie — soweit möglich — 
wann dies geschehen wird. 

(7) Die Verordnung lässt nationales Recht unberührt, dem-
zufolge sowohl die Unterschrift der nicht einwilligungsfähi-
gen Person als auch die Unterschrift ihres gesetzlichen 
Vertreters auf dem Formular für die Einwilligung nach Auf-
klärung verlangt werden können. 

(8) Diese Verordnung lässt nationales Recht unberührt, 
das vorschreibt, dass ein Minderjähriger, der in der Lage 
ist, sich eine Meinung zu bilden und die ihm erteilten Infor-
mationen zu beurteilen, zusätzlich zu der Einwilligung 
nach Aufklärung durch den gesetzlichen Vertreter selbst 
der Teilnahme zustimmen muss, damit er an einer klini-
schen Prüfung teilnehmen kann. 

Artikel 30: Einwilligung nach Aufklärung bei  
Cluster-Prüfungen 

(1) Wird eine klinische Prüfung ausschließlich in einem 
Mitgliedstaat durchgeführt, kann dieser Mitgliedstaat un-
beschadet des Artikels 35 und abweichend von Artikel 28 
Absatz 1 Buchstaben b, c und g sowie von Artikel 29 Ab-
satz 1, Artikel 29 Absatz 2 Buchstabe c und Artikel 29 Ab-
sätze 3, 4 und 5 sowie von Artikel 31 Absatz 1 Buchstaben 
a, b und c und Artikel 32 Absatz 1 Buchstaben a, b und c 
dem Prüfer gestatten, die Einwilligung nach Aufklärung mit 
Hilfe der vereinfachten Verfahren gemäß Absatz 2 des 
vorliegenden Artikels einzuholen, sofern alle Bedingungen 
gemäß Absatz 3 des vorliegenden Artikels erfüllt sind. 
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(2) Für klinische Prüfungen, die die Voraussetzungen ge-
mäß Absatz 3 erfüllen, gilt die Einwilligung nach Aufklä-
rung als erteilt, wenn 

a) die gemäß Artikel 29 Absatz 2 Buchstaben a, b, d und 
e erforderlichen Informationen gemäß den Angaben des 
Prüfplans vor der Aufnahme des Prüfungsteilnehmer in die 
klinische Prüfung erteilt werden und sofern aus diesen In-
formationen insbesondere hervorgeht, dass der Prüfungs-
teilnehmer seine Teilnahme an der klinischen Prüfung ver-
weigern oder diese Teilnahme jederzeit beenden kann, 
ohne dass ihm dadurch Nachteile entstehen, und 

b) der potenzielle Prüfungsteilnehmer nach Aufklärung 
keine Einwände gegen seine Teilnahme an der klinischen 
Prüfung erhebt. 

(3) Die Einwilligung nach Aufklärung kann mit Hilfe der ver-
einfachten Verfahren gemäß Absatz 2 eingeholt werden, 
wenn alle folgenden Voraussetzungen erfüllt sind: 

a) die vereinfachten Verfahren zur Einholung der Einwilli-
gung nach Aufklärung stehen in Einklang mit dem Recht 
des betroffenen Mitgliedstaats; 

b) die Methodik der klinischen Prüfung erfordert es, dass 
Gruppen von Prüfungsteilnehmern anstelle von einzelnen 
Prüfungsteilnehmern in einer klinischen Prüfung eingeteilt 
werden, um unterschiedliche Prüfpräparate verabreicht zu 
bekommen; 

c) bei der klinischen Prüfung handelt es sich um eine mi-
nimalinterventionelle klinische Prüfung und die bereits zu-
gelassenen Prüfpräparate werden gemäß den Bedingun-
gen der Zulassung verwendet; 

d) außer der Standardbehandlung der betroffenen Prü-
fungsteilnehmer werden keine Interventionen vorgenom-
men; 

e) im Prüfplan werden die Gründe dafür angegeben, dass 
die Einwilligung nach Aufklärung mit Hilfe der vereinfach-
ten Verfahren eingeholt wird, und es wird beschrieben, in 
welchem Umfang und auf welchem Wege die Prüfungs-
teilnehmer aufgeklärt werden. 

(4) Der Prüfer dokumentiert alle Fälle, in denen Prüfungs-
teilnehmer die Teilnahme verweigern bzw. beenden, und 
stellt sicher, dass keine Daten für die klinische Prüfung 
von Prüfungsteilnehmern erhoben werden, die die Teil-
nahme an der klinischen Prüfung verweigert haben oder 
ihre Teilnahme daran beendet haben. 

Artikel 31: Klinische Prüfungen mit nicht  
einwilligungsfähigen Prüfungsteilnehmern 

(1) Nicht einwilligungsfähige Prüfungsteilnehmer dürfen, 
sofern sie ihre Einwilligung nach Aufklärung nicht vor Ver-
lust ihrer Einwilligungsfähigkeit erteilt oder sie diese ver-
weigert haben, nur dann an klinischen Prüfungen teilneh-
men, wenn außer den in Artikel 28 aufgeführten Voraus-
setzungen auch alle folgenden Voraussetzungen erfüllt 
sind: 

a) Es wurde eine Einwilligung nach Aufklärung ihres ge-
setzlichen Vertreters eingeholt; 

b) der nicht einwilligungsfähige Prüfungsteilnehmer hat die 
Informationen gemäß Artikel 29 Absatz 2 in einer Form er-
halten, die seiner Fähigkeit, diese zu begreifen, angemes-
sen ist; 

c) der ausdrückliche Wunsch eines nicht einwilligungsfä-
higen Prüfungsteilnehmers, der in der Lage ist, sich eine 
Meinung zu bilden und die in Artikel 29 Absatz 2 genann-
ten Informationen zu beurteilen, die Teilnahme an der kli-
nischen Prüfung zu verweigern oder seine Teilnahme da-
ran zu irgendeinem Zeitpunkt zu beenden, wird vom Prüfer 
beachtet; 

d) über eine Entschädigung für Ausgaben und Einkom-
mensausfälle, die sich direkt aus der Teilnahme an der kli-
nischen Prüfung ergeben, hinaus gibt es für die Prüfungs-
teilnehmer oder ihre gesetzlichen Vertreter keine finanzi-
ellen oder anderweitigen Anreize; 

e) die klinische Prüfung ist im Hinblick auf nicht einwilli-
gungsfähige Prüfungsteilnehmer unerlässlich und Daten 
von vergleichbarer Aussagekraft können nicht im Rahmen 
klinischer Prüfungen an einwilligungsfähigen Personen o-
der mit anderen Forschungsmethoden gewonnen werden; 

f) die klinische Prüfung steht im direkten Zusammenhang 
mit einem klinischen Zustand, unter dem der Prüfungsteil-
nehmer leidet; 

g) es gibt wissenschaftliche Gründe für die Erwartung, 
dass die Teilnahme an der klinischen Prüfung 

i) einen direkten Nutzen für den nicht einwilligungsfähigen 
Prüfungsteilnehmer zur Folge haben wird, der die Risiken 
und Belastungen überwiegt, oder 

ii) Nutzen für die repräsentierte Bevölkerungsgruppe, zu 
der der betroffene nicht einwilligungsfähige Prüfungsteil-
nehmer gehört, zur Folge haben wird, sofern die klinische 
Prüfung im direkten Zusammenhang mit dem lebensbe-
drohlichen oder zu Invalidität führenden klinischen Zu-
stand steht, unter dem der Prüfungsteilnehmer leidet, und 
sofern die Prüfung den betroffenen nicht einwilligungsfähi-
gen Prüfungsteilnehmer im Vergleich zur Standardbe-
handlung seiner Krankheit nur einem minimalen Risiko 
und einer minimalen Belastung aussetzt. 

(2) Absatz 1 Buchstabe g Ziffer ii lässt mögliche strengere 
nationale Regelungen unberührt, die die Durchführung 
derartiger klinischer Prüfungen an nicht einwilligungsfähi-
gen Prüfungsteilnehmern verbieten, wenn keine wissen-
schaftlichen Gründe vorliegen, die erwarten lassen, dass 
eine Teilnahme an der klinischen Prüfung einen direkten 
Nutzen für den Prüfungsteilnehmer zur Folge hat, der die 
Risiken und Belastungen einer Teilnahme an der Prüfung 
überwiegt. 

(3) Der Prüfungsteilnehmer wird so weit wie möglich in den 
Einwilligungsprozess einbezogen. 

Artikel 32: Klinische Prüfungen mit Minderjährigen 

(1) Klinische Prüfungen mit Minderjährigen dürfen nur 
dann durchgeführt werden, wenn zusätzlich zu den in Ar-
tikel 28 aufgeführten Voraussetzungen auch alle folgen-
den Voraussetzungen erfüllt sind: 

a) ihr gesetzlicher Vertreter hat eine Einwilligung nach Auf-
klärung erteilt; 

b) die Minderjährigen haben von im Umgang mit Minder-
jährigen erfahrenen oder entsprechend ausgebildeten 
Prüfern oder Mitgliedern des Prüfungsteams die Informa-
tionen gemäß Artikel 29 Absatz 2 über die Prüfung, ihre 
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Risiken und ihre Vorteile in einer ihrem Alter und ihrer geis-
tigen Reife entsprechenden Weise erhalten; 

c) der ausdrückliche Wunsch eines Minderjährigen, der in 
der Lage ist, sich eine eigene Meinung zu bilden und die 
Informationen nach Artikel 29 Absatz 2 zu beurteilen, die 
Teilnahme an der klinischen Prüfung zu verweigern oder 
seine Teilnahme daran zu irgendeinem Zeitpunkt zu been-
den, wird vom Prüfer respektiert; 

d) über eine Entschädigung für Ausgaben und Einkom-
mensausfälle, die sich direkt aus der Teilnahme an der kli-
nischen Prüfung ergeben, hinaus gibt es für den Prüfungs-
teilnehmer oder seinen gesetzlichen Vertreter keine finan-
ziellen oder anderweitigen Anreize; 

e) Ziel der klinischen Prüfung ist die Erforschung von Be-
handlungen für einen klinischen Zustand, das nur Minder-
jährige betrifft, oder die klinische Prüfung ist zur Bestäti-
gung von im Rahmen klinischer Prüfungen an einwilli-
gungsfähigen Personen oder mittels anderer Forschungs-
methoden gewonnener Daten in Bezug auf Minderjährige 
unerlässlich; 

f) die klinische Prüfung steht entweder unmittelbar im Zu-
sammenhang mit dem klinischen Zustand, unter dem der 
betroffene Minderjährige leidet, oder kann aufgrund ihrer 
Beschaffenheit nur mit Minderjährigen durchgeführt wer-
den; 

g) es gibt wissenschaftliche Gründe für die Erwartung, 
dass die Teilnahme an der klinischen Prüfung: 

i) einen direkten Nutzen für den betroffenen Minderjähri-
gen zur Folge haben wird, der die Risiken und Belastun-
gen überwiegt, oder 

ii) einen Nutzen für die Bevölkerungsgruppe, zu der der 
betroffene Minderjährige gehört, zur Folge haben wird und 
der betroffene Minderjährige im Vergleich zur Standardbe-
handlung seiner Krankheit durch die klinische Prüfung nur 
einem minimalen Risiko und einer minimalen Belastung 
ausgesetzt wird. 

(2) Der Minderjährige wird seinem Alter und seiner geisti-
gen Reife entsprechend in den Prozess der Einwilligung 
nach Aufklärung einbezogen. 

(3) Hat der Minderjährige während der klinischen Prüfung 
gemäß dem Recht des betroffenen Mitgliedstaats die 
rechtliche Fähigkeit zur Einwilligung nach Aufklärung er-
reicht, so muss seine ausdrückliche Einwilligung nach Auf-
klärung eingeholt werden, bevor dieser Prüfungsteilneh-
mer die Teilnahme an der klinischen Prüfung weiterführen 
kann. 

Artikel 33: Klinische Prüfungen mit schwangeren  
oder stillenden Frauen 

Klinische Prüfungen mit schwangeren oder stillenden 
Frauen dürfen nur durchgeführt werden, wenn zusätzlich 
zu den in Artikel 28 genannten Voraussetzungen folgende 
Bedingungen erfüllt sind: 

a) Die klinische Prüfung hat unter Umständen einen direk-
ten Nutzen für die betroffene schwangere oder stillende 
Frau oder ihren Embryo oder Fötus oder ihr Kind nach der 
Geburt zur Folge, der die Risiken und Belastungen einer 
Teilnahme an der Prüfung überwiegt, oder 

b) wenn eine derartige klinische Prüfung keinen direkten 
Nutzen für die betroffene schwangere oder stillende Frau 
oder ihren Embryo, ihren Fötus oder ihr Kind nach der Ge-
burt zur Folge hat, kann sie nur durchgeführt werden, 
wenn 

i) durch eine klinische Prüfung mit Frauen, die nicht 
schwanger sind oder nicht stillen, keine vergleichbaren Er-
gebnisse gewonnen werden können; 

ii) die klinische Prüfung dazu beiträgt, Ergebnisse zu ge-
winnen, die für schwangere oder stillende Frauen oder für 
Frauen im Zusammenhang mit der Fortpflanzung oder für 
andere Embryonen, 

Föten oder Kinder von Nutzen sein können, und 

iii) sie für die betroffene schwangere oder stillende Frau, 
den Embryo, den Fötus oder das Kind nach der Geburt nur 
ein minimales Risiko birgt und nur eine minimale Belas-
tung darstellt; 

c) bei Forschungsvorhaben mit stillenden Frauen wird in 
besonderem Maße dafür Sorge getragen, dass eine Be-
einträchtigung der Gesundheit des Kindes ausgeschlos-
sen ist, und 

d) über eine Entschädigung für Ausgaben und Einkom-
mensausfälle, die sich direkt aus der Teilnahme an der kli-
nischen Prüfung ergeben, hinaus gibt es für die Prüfungs-
teilnehmerin keine finanziellen oder anderweitigen An-
reize. 

Artikel 34: Zusätzliche nationale Maßnahmen 

Die Mitgliedstaaten können zusätzliche Maßnahmen bei-
behalten, die Personen betreffen, die einen Pflichtwehr-
dienst ableisten, Personen, denen die Freiheit entzogen 
wurde, Personen, die aufgrund einer gerichtlichen Ent-
scheidung nicht an einer klinischen Prüfung teilnehmen 
dürfen, und Personen, die in einem Pflegeheim unterge-
bracht sind. 

Artikel 35: Klinische Prüfungen in Notfällen 

(1) Abweichend von Artikel 28 Absatz 1 Buchstaben b, und 
c, Artikel 31 Absatz 1 Buchstaben a und b und von Artikel 
32 Absatz 1 Buchstaben a und b kann die Einwilligung 
nach Aufklärung zur Teilnahme an einer klinischen Prü-
fung erst eingeholt werden und können die entsprechen-
den Informationen über die klinische Prüfung zur Verfü-
gung gestellt werden, nachdem die Entscheidung getrof-
fen wurde, den Prüfungsteilnehmer in die klinische Prü-
fung einzubeziehen, sofern diese Entscheidung zu dem 
Zeitpunkt der ersten Intervention mit dem Prüfungsteilneh-
mer gemäß dem Prüfbericht für diese klinische Prüfung 
getroffen wurde und alle folgenden Voraussetzungen er-
füllt sind: 

a) aufgrund der Dringlichkeit der Situation, die sich aus ei-
nem plötzlichen lebensbedrohlichen oder einem anderen 
plötzlichen schwerwiegenden Gesundheitszustand ergibt, 
ist der Prüfungsteilnehmer nicht in der Lage, im Voraus 
eine Einwilligung nach Aufklärung zu erteilen und Informa-
tionen über die klinische Prüfung zu erhalten; 

b) es gibt wissenschaftliche Gründe für die Erwartung, 
dass die Teilnahme des Prüfungsteilnehmers an der klini-
schen Prüfung unter Umständen einen direkten klinisch 
relevanten Nutzen für den Prüfungsteilnehmer zur Folge 
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hat, mit dem eine nachweisbare gesundheitsbezogene 
Verbesserung erreicht wird, die das Leiden des Prüfungs-
teilnehmers lindert und/oder seine Gesundheit verbessert, 
oder mit dem die Diagnose seiner Krankheit ermöglicht 
wird; 

c) es ist nicht möglich, innerhalb der für die Behandlung 
zur Verfügung stehenden Zeit im Vorfeld dem gesetzli-
chen Vertreter alle Informationen bereitzustellen und eine 
vorherige Einwilligung nach Aufklärung von diesem einzu-
holen; 

d) der Prüfer bescheinigt, dass der Prüfungsteilnehmer 
nach seiner Kenntnis zuvor keine Einwände gegen die 
Teilnahme an der klinischen Prüfung geäußert hat; 

e) die klinische Prüfung steht in direktem Zusammenhang 
mit dem klinischen Zustand des Prüfungsteilnehmers, das 
die Einholung der Einwilligung nach Aufklärung des Prü-
fungsteilnehmers oder seines gesetzlichen Vertreters 
nach Aufklärung und die Bereitstellung der Informationen 
innerhalb der für die Behandlung zur Verfügung stehen-
den Zeit unmöglich macht, und die klinische Prüfung kann 
aufgrund ihrer Art ausschließlich in Notfallsituationen 
durchgeführt werden; 

f) die klinische Prüfung ist im Vergleich zur Standardbe-
handlung seiner Krankheit nur ein minimales Risiko und 
eine minimale Belastung für den Prüfungsteilnehmer. 

(2) Nach einer Intervention gemäß Absatz 1 wird die Ein-
willigung nach Aufklärung gemäß Artikel 29 für die weitere 
Teilnahme des Prüfungsteilnehmers an der klinischen 
Prüfung eingeholt und die Informationen werden zu fol-
genden Bedingungen bereitgestellt: 

a) Für nicht einwilligungsfähige Personen und Minderjäh-
rige wird die Einwilligung nach Aufklärung unverzüglich 
von dem Prüfer bei ihrem gesetzlichen Vertreter eingeholt; 
die in Artikel 29 Absatz 2 genannten Informationen werden 
dem Prüfungsteilnehmer und seinem gesetzlichen Vertre-
ter so bald wie möglich übergeben. 

b) Für andere Prüfungsteilnehmer wird die Einwilligung 
nach Aufklärung unverzüglich von dem Prüfer beim Prü-
fungsteilnehmer oder beim seinem gesetzlichen Vertreter 
eingeholt, je nachdem, welche Einwilligung zuerst einge-
holt werden kann; die in Artikel 29 Absatz 2 genannten In-
formationen werden dem Prüfungsteilnehmer oder dem 
gesetzlichen Vertreter, je nachdem, was zuerst möglich 
ist, so bald wie möglich übergeben. 

Wurde die Einwilligung nach Aufklärung gemäß Buch-
stabe b beim gesetzlichen Vertreter eingeholt, so wird die 
Einwilligung nach Aufklärung des Prüfungsteilnehmers zur 
weiteren Teilnahme an der klinischen Prüfung eingeholt, 
sobald dieser einwilligungsfähig ist. 

(3) Erteilt der Prüfungsteilnehmer oder gegebenenfalls 
sein gesetzlicher Vertreter seine Einwilligung nicht, wird er 
davon in Kenntnis gesetzt, dass er das Recht hat, der Nut-
zung von Daten, die im Rahmen der klinischen Prüfung 
gewonnen wurden, zu widersprechen. 

KAPITEL VI: BEGINN, ENDE, VORÜBERGEHENDE 
UNTERBRECHUNG UND VORZEITIGER ABBRUCH 
EINER KLINISCHEN PRÜFUNG 

Artikel 36: Mitteilung über den Beginn einer  
klinischen Prüfung und das Ende der Rekrutierung 

von Prüfungsteilnehmern 

(1) Der Sponsor unterrichtet jeden betroffenen Mitglied-
staat über das EU-Portal vom Beginn der klinischen Prü-
fung in dem betreffenden Mitgliedstaat. 

Diese Mitteilung erfolgt innerhalb von 15 Tagen ab dem 
Beginn der klinischen Prüfung in dem betreffenden Mit-
gliedstaat. 

(2) Der Sponsor unterrichtet jeden betroffenen Mitglied-
staat über das EU-Portal von der ersten Visite des ersten 
Prüfungsteilnehmers in dem betreffenden Mitgliedstaat. 

Diese Mitteilung erfolgt innerhalb von 15 Tagen ab der ers-
ten Visite des ersten Prüfungsteilnehmers in dem betref-
fenden Mitgliedstaat. 

(3) Der Sponsor unterrichtet jeden betroffenen Mitglied-
staat über das EU-Portal darüber, wann er die Rekrutie-
rung von Prüfungsteilnehmern für eine klinische Prüfung 
in dem betreffenden Mitgliedstaat beendet. 

Diese Mitteilung erfolgt innerhalb von 15 Tagen ab der Be-
endigung der Rekrutierung von Prüfungsteilnehmern. 
Wird erneut mit der Rekrutierung von Prüfungsteilnehmern 
begonnen, gilt Absatz 1. 

Artikel 37: Ende der klinischen Prüfung,  
vorübergehende Unterbrechung und vorzeitiger  

Abbruch der klinischen Prüfung und Einreichung von 
Ergebnissen 

(1) Der Sponsor unterrichtet jeden betroffenen Mitglied-
staat über das EU-Portal vom Ende der klinischen Prüfung 
in dem betreffenden Mitgliedstaat. 

Diese Mitteilung erfolgt innerhalb von 15 Tagen ab der Be-
endigung der klinischen Prüfung in dem betreffenden Mit-
gliedstaat. 

(2) Der Sponsor unterrichtet jeden betroffenen Mitglied-
staat über das EU-Portal von dem Ende der klinischen 
Prüfung in allen betroffenen Mitgliedstaaten. 

Diese Mitteilung erfolgt innerhalb von 15 Tagen ab der Be-
endigung der klinischen Prüfung in dem letzten der be-
troffenen Mitgliedstaaten. 

(3) Der Sponsor unterrichtet jeden betroffenen Mitglied-
staat über das EU-Portal vom Ende einer klinischen Prü-
fung in allen betroffenen Mitgliedstaaten und in allen Dritt-
ländern, in denen die klinische Prüfung durchgeführt 
wurde. 

Diese Mitteilung erfolgt innerhalb von 15 Tagen ab der Be-
endigung der klinischen Prüfung im letzten der betroffenen 
Mitgliedstaaten und Drittländer, in denen die klinische Prü-
fung durchgeführt wurde. 

(4) Unabhängig vom Ergebnis der klinischen Prüfung 
übermittelt der Sponsor innerhalb eines Jahres ab dem 
Ende der klinischen Prüfung in allen betroffenen Mitglied-
staaten eine Zusammenfassung der Ergebnisse der 
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klinischen Prüfung an die EU-Datenbank. Der Inhalt dieser 
Zusammenfassung ist in Anhang IV dargelegt. 

Dieser ist eine Zusammenfassung angefügt, die in einer 
für Laien verständlichen Weise formuliert ist. Der Inhalt 
dieser Zusammenfassung ist in Anhang V dargelegt. 

Ist es aus im Prüfplan dargelegten wissenschaftlichen 
Gründen nicht möglich, innerhalb eines Jahres eine Zu-
sammenfassung der Ergebnisse zu übermitteln, wird die 
Zusammenfassung übermittelt, sobald sie verfügbar ist. In 
einem solchen Fall wird im Prüfplan zusammen mit einer 
Begründung angegeben, wann die Ergebnisse übermittelt 
werden. 

Wenn die klinische Prüfung dazu dienen sollte, eine Zu-
lassung für ein Prüfpräparat zu erhalten, übermittelt der 
Antragsteller für die Zulassung des Prüfpräparats inner-
halb von 30 Tagen ab dem Tag, an dem die Zulassung 
erteilt wurde, das Verfahren zur Erteilung der Zulassung 
beendet wurde oder der Antragsteller den Antrag auf eine 
Zulassung zurückgezogen hat, neben der Zusammenfas-
sung der Ergebnisse auch den Studienabschlussbericht 
an die EU-Datenbank. 

Wenn der Sponsor beschließt, Rohdaten freiwillig zur ge-
meinsamen Nutzung zur Verfügung zu stellen, erarbeitet 
die Kommission Leitlinien für das Format und die Freigabe 
dieser Daten. 

(5) Bei einer vorübergehenden Aussetzung einer klini-
schen Prüfung in allen betroffenen Mitgliedstaaten aus 
Gründen, die sich nicht auf das Nutzen-Risiko-Verhältnis 
auswirken, unterrichtet der Sponsor jeden betroffenen Mit-
gliedstaat über das EU-Portal hierüber. 

Diese Mitteilung erfolgt innerhalb von 15 Tagen ab der vo-
rübergehenden Aussetzung der klinischen Prüfung in allen 
betroffenen Mitgliedstaaten. Sie enthält auch die Gründe 
für diese Maßnahme. 

(6) Wenn eine gemäß Absatz 5 vorübergehend ausge-
setzte klinische Prüfung wieder aufgenommen wird, setzt 
der Sponsor jeden der betroffenen Mitgliedstaaten durch 
das EU-Portal hiervon in Kenntnis. 

Diese Mitteilung erfolgt innerhalb von 15 Tagen ab der 
Wiederaufnahme der vorübergehend ausgesetzten klini-
schen Prüfung in allen betroffenen Mitgliedstaaten. 

(7) Bei klinischen Prüfungen, die vorübergehend ausge-
setzt und nicht innerhalb von zwei Jahren wieder aufge-
nommen werden, gilt der Tag des Ablaufs dieser Frist oder 
der Tag der Entscheidung des Sponsors darüber, die kli-
nische Prüfung nicht wieder aufzunehmen, als Ende der 
klinischen Prüfung, je nachdem, welcher Zeitpunkt zuerst 
eintritt. Wird eine klinische Prüfung vorzeitig abgebrochen, 
gilt der Tag des Abbruchs als Ende der klinischen Prüfung. 

Bei einem vorzeitigen Abbruch der klinischen Prüfung aus 
Gründen, die sich nicht auf das Nutzen-Risiko-Verhältnis 
auswirken, benachrichtigt der Sponsor jeden betroffenen 
Mitgliedstaat über das EU-Portal über die Gründe für diese 
Maßnahme und gegebenenfalls über die Nachsorgemaß-
nahmen für die Prüfungsteilnehmer. 

(8) Unbeschadet des Absatzes 4 ist für klinische Prüfun-
gen, in deren Prüfplan eine Frist für eine Zwischenanalyse 
der Daten vor dem Ende der gesamten klinischen Prüfung 
festgelegt ist und für die die Daten vorliegen, die 

Zusammenfassung dieser Daten innerhalb eines Jahres 
nach Ablauf der Frist für eine Zwischenanalyse der Daten 
bei der EU-Datenbank zu übermitteln. 

Artikel 38: Vorübergehende Unterbrechung oder  
vorzeitiger Abbruch durch den Sponsor aus Gründen 

der Sicherheit der Prüfungsteilnehmer 

(1) Eine vorübergehende Unterbrechung oder ein vorzeiti-
ger Abbruch einer klinischen Prüfung aufgrund einer Än-
derung des Nutzen- Risiko-Verhältnisses wird für die Zwe-
cke dieser Verordnung den betroffenen Mitgliedstaaten 
über das EU-Portal mitgeteilt. 

Diese Mitteilung erfolgt unverzüglich, jedoch spätestens 
15 Tage ab dem Tag der vorübergehenden Unterbre-
chung oder des vorzeitigen Abbruchs. Sie enthält die 
Gründe für diese Maßnahme und benennt die Nachsorge-
maßnahmen. 

(2) Eine Wiederaufnahme der klinischen Prüfung nach ei-
ner vorübergehenden Unterbrechung gemäß Absatz 1 gilt 
als wesentliche Änderung, die an das Genehmigungsver-
fahren gemäß Kapitel III geknüpft ist. 

Artikel 39: Aktualisierung des Inhalts der  
Zusammenfassung der Ergebnisse und Zusammen-

fassung für Laien 

Der Kommission wird die Befugnis übertragen, gemäß Ar-
tikel 89 zur Anpassung der Anhänge IV und V an den tech-
nischen Fortschritt und die Entwicklung der internationalen 
Regelungen im Bereich klinischer Prüfungen, an denen 
die Union oder die Mitgliedstaaten beteiligt sind, delegierte 
Rechtsakte zu erlassen. 

KAPITEL VII: SICHERHEITSBERICHTERSTATTUNG 
IM RAHMEN EINER KLINISCHEN PRÜFUNG 

Artikel 40: Elektronische Datenbank für die  
Sicherheitsberichterstattung 

(1) Von der gemäß der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 ein-
gerichteten Europäischen Arzneimittel-Agentur (im Fol-
genden „die Agentur“) wird eine elektronische Datenbank 
für die Berichterstattung gemäß den Artikeln 42 und 43 
eingerichtet und unterhalten. Diese Datenbank ist ein Mo-
dul der in Artikel 24 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 ge-
nannten Datenbank (im Folgenden „EudraVigilance-Da-
tenbank“). 

(2) Die Agentur erstellt in Zusammenarbeit mit den Mit-
gliedstaaten ein strukturiertes internetgestütztes Stan-
dardformular, mit dem die Sponsoren mutmaßliche uner-
wartete schwerwiegende Nebenwirkungen an die in Ab-
satz 1 genannte Datenbank melden können. 

Artikel 41: Meldung unerwünschter Ereignisse und 
schwerwiegender unerwünschter Ereignisse vom 

Prüfer an den Sponsor 

(1) Der Prüfer zeichnet alle unerwünschten Ereignisse o-
der abnormen Laborwerte auf, die im Prüfplan als kritisch 
für die Sicherheitsbewertung bezeichnet sind, dokumen-
tiert sie und meldet sie an den Sponsor gemäß den Be-
richtspflichten und innerhalb der im Prüfplan angegebenen 
Fristen. 
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(2) Der Prüfer zeichnet alle unerwünschten Ereignisse auf 
und dokumentiert sie, außer wenn im Prüfbericht etwas 
anderes vorgesehen ist. Der Prüfer meldet dem Sponsor 
alle schwerwiegenden unerwünschten Ereignisse, die bei 
den von ihm im Rahmen der klinischen Prüfung behandel-
ten Prüfungsteilnehmern auftreten, außer wenn im Prüfbe-
richt etwas anderes vorgesehen ist. 

Alle schwerwiegenden unerwünschten Ereignisse meldet 
der Prüfer dem Sponsor unverzüglich, jedoch spätestens 
innerhalb von 24 Stunden, nachdem er von den Ereignis-
sen erfahren hat, sofern im Prüfplan für bestimmte 
schwerwiegende unerwünschte Ereignisse keine unver-
zügliche Meldung vorgesehen ist. Gegebenenfalls über-
mittelt der Prüfer dem Sponsor einen Folgebericht, der es 
dem Sponsor ermöglicht einzuschätzen, ob sich das 
schwerwiegende unerwünschte Ereignis auf das Nutzen-
Risiko-Verhältnis der klinischen Prüfung auswirkt. 

(3) Der Sponsor führt genaue Aufzeichnungen über alle 
ihm vom Prüfer gemeldeten unerwünschten Ereignisse. 

(4) Erlangt der Prüfer Kenntnis von einem schwerwiegen-
den unerwünschten Ereignis, das nach dem Abschluss 
der klinischen Prüfung bei einem der von ihm behandelten 
Prüfungsteilnehmer eingetreten ist und das mutmaßlich in 
einem ursächlichen Verhältnis zu dem Prüfpräparat steht, 
meldet er dies unverzüglich dem Sponsor. 

Artikel 42: Meldung mutmaßlicher unerwarteter 
schwerwiegender Nebenwirkungen durch den 

Sponsor an die Agentur 

(1) Der Sponsor einer klinischen Prüfung, die in wenigs-
tens einem Mitgliedstaat durchgeführt wird, meldet unver-
züglich elektronisch alle relevanten Informationen zu den 
folgenden mutmaßlichen unerwarteten schwerwiegenden 
Nebenwirkungen an die in Artikel 40 Absatz 1 genannte 
Datenbank: 

a) alle mutmaßlichen unerwarteten schwerwiegenden Ne-
benwirkungen von Prüfpräparaten, die während dieser kli-
nischen Prüfung auftreten, unabhängig davon, ob die mut-
maßliche unerwartete schwerwiegende Nebenwirkung in 
einer Prüfstelle in der Union oder in einem Drittland aufge-
treten ist; 

b) alle mutmaßlichen unerwarteten schwerwiegenden Ne-
benwirkungen im Zusammenhang mit demselben, in ei-
nem Prüfpräparat, das bei der klinischen Prüfung verwen-
det wird, enthaltenen Wirkstoff, ungeachtet seiner Darrei-
chungsform und der geprüften Dosierung oder Indikation, 
die während einer klinischen Prüfung auftreten, die aus-
schließlich in einem Drittland stattfindet, sofern diese klini-
sche Prüfung: 

i) unter der Verantwortung dieses Sponsors erfolgt oder 

ii) unter der Verantwortung eines anderen Sponsors er-
folgt, der entweder zu demselben Mutterunternehmen wie 
der Sponsor der klinischen Prüfung gehört oder der ge-
meinsam mit dem Sponsor der klinischen Prüfung auf der 
Grundlage einer förmlichen Vereinbarung ein Arzneimittel 
entwickelt. In diesem Zusammenhang werden die Liefe-
rung des Prüfpräparats oder die Übermittlung von Informa-
tionen über Sicherheitsfragen an einen potenziellen künf-
tigen Zulassungsinhaber nicht als gemeinsame Entwick-
lung betrachtet; und 

c) alle mutmaßlichen unerwarteten schwerwiegenden Ne-
benwirkungen von Prüfpräparaten, die bei einem der Prü-
fungsteilnehmer auftreten, die der Sponsor nach dem Ab-
schluss der klinischen Prüfung feststellt oder von denen er 
erst dann Kenntnis erlangt. 

(2) Die Frist, innerhalb deren der Sponsor der Agentur 
mutmaßliche unerwartete schwerwiegende Nebenwirkun-
gen zu melden hat, hängt von der Schwere der Nebenwir-
kung ab und ist folgende: 

a) bei tödlichen oder lebensbedrohlichen mutmaßlichen 
unerwarteten schwerwiegenden Nebenwirkungen unver-
züglich, und jedenfalls spätestens sieben Tage, nachdem 
der Sponsor von der Nebenwirkung Kenntnis erlangt hat; 

b) bei nicht tödlichen oder nicht lebensbedrohlichen mut-
maßlichen unerwarteten schwerwiegenden Nebenwirkun-
gen spätestens 15 Tage, nachdem der Sponsor von der 
Nebenwirkung Kenntnis erlangt hat; 

c) bei mutmaßlichen unerwarteten schwerwiegenden Ne-
benwirkungen, die anfangs für nicht tödlich oder nicht le-
bensbedrohlich gehalten wurden, sich später aber als töd-
lich oder lebensbedrohlich erwiesen haben, unverzüglich, 
und jedenfalls spätestens sieben Tage, nachdem der 
Sponsor Kenntnis davon erlangt hat, dass es sich um eine 
tödliche oder lebensbedrohliche Nebenwirkung gehandelt 
hat. 

Um eine zügige Meldung zu ermöglichen, kann der 
Sponsor gemäß Anhang III Abschnitt 2.4 erforderlichen-
falls zunächst eine unvollständige Meldung übermitteln 
und dieser dann die vollständige Meldung folgen lassen. 

(3) Ist es dem Sponsor aufgrund des Mangels an Ressour-
cen unmöglich, seine Meldung direkt in die in Artikel 40 
Absatz 1 genannte Datenbank einzugeben, und hat er die 
Zustimmung des betroffenen Mitgliedstaats erlangt, kann 
er seine Meldung dem Mitgliedstaat, in dem die mutmaß-
liche unerwartete schwerwiegende Nebenwirkung aufge-
treten ist, übermitteln. Der Mitgliedstaat meldet die mut-
maßliche unerwartete schwerwiegende Nebenwirkung ge-
mäß Absatz 1 des vorliegenden Artikels. 

Artikel 43: Jährliche Berichterstattung durch den 
Sponsor an die Agentur 

(1) Für alle Prüfpräparate außer Placebos übermittelt der 
Sponsor der Agentur jährlich über die in Artikel 40 Absatz 
1 genannte Datenbank einen Bericht zur Sicherheit jedes 
Prüfpräparats, das in einer klinischen Prüfung, deren 
Sponsor er ist, verwendet wird 

(2) Wenn bei einer klinischen Prüfung mehrere Prüfpräpa-
rate verwendet werden, kann der Sponsor, falls dies im 
Prüfplan vorgesehen ist, für alle bei dieser klinischen Prü-
fung eingesetzten Prüfpräparate einen einzigen Sicher-
heitsbericht übermitteln. 

(3) Der in Absatz 1 genannte jährliche Bericht enthält nur 
zusammenfassende und anonymisierte Daten. 

(4) Die Berichterstattungspflicht gemäß Absatz 1 beginnt 
mit dem Tag der ursprünglichen Genehmigung für eine kli-
nische Prüfung gemäß dieser Verordnung. Sie erlischt mit 
Ende der letzten klinischen Prüfung, die der Sponsor mit 
dem Prüfpräparat durchführt. 
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Artikel 44: Bewertung durch die Mitgliedstaaten 

(1) Die Agentur leitet den betroffenen Mitgliedstaaten die 
gemäß den Artikeln 42 und 43 übermittelten Informationen 
auf elektronischem Wege weiter. 

(2) Bei der Bewertung der Informationen gemäß den Arti-
keln 42 und 43 arbeiten die Mitgliedstaaten zusammen. 
Die Kommission kann im Wege von Durchführungsrechts-
akten Vorschriften für diese Zusammenarbeit erstellen o-
der verändern. Diese Durchführungsrechtsakte werden 
gemäß dem in Artikel 88 Absatz 2 genannten Prüfverfah-
ren erlassen. 

(3) Die zuständige Ethik-Kommission wird bei der Bewer-
tung der Informationen gemäß den Absätzen 1 und 2 ein-
bezogen, wenn die Rechtsvorschriften des betroffenen 
Mitgliedstaats, dies vorsehen. 

Artikel 45: Technische Aspekte 

Anhang III enthält Hinweise zu den technischen Aspekten 
der Sicherheitsberichterstattung gemäß den Artikeln 41 
bis 44. Sofern es zu einer Verbesserung des Schutzes der 
Prüfungsteilnehmer erforderlich ist, wird der Kommission 
die Befugnis übertragen, gemäß Artikel 89 in Bezug auf 
die Änderung von Anhang III zu folgenden Zwecken dele-
gierte Rechtsakte zu erlassen: 

a) zur Verbesserung der Informationen über die Sicherheit 
von Arzneimitteln; 

b) zur Anpassung der technischen Anforderungen an den 
technischen Fortschritt; 

c) zur Berücksichtigung der Entwicklung der internationa-
len Regelungen im Bereich der Sicherheitsanforderungen 
für klinische Prüfungen, die von Gremien gebilligt wurden, 
deren Mitglied die Union oder die Mitgliedstaaten sind. 

Artikel 46: Berichterstattung in Bezug auf  
Hilfspräparate 

Für Hilfspräparate erfolgt die Sicherheitsberichterstattung 
gemäß Titel IX Kapitel 3 der Richtlinie 2001/83/EG. 

KAPITEL VIII: DURCHFÜHRUNG EINER KLINISCHEN 
PRÜFUNG, ÜBERWACHUNG DURCH DEN SPONSOR, 
SCHULUNG UND ERFAHRUNG, HILFSPRÄPARATE 

Artikel 47: Einhaltung des Prüfplans und der guten 
klinischen Praxis 

Der Sponsor einer klinischen Prüfung und der Prüfer stel-
len sicher, dass die klinische Prüfung nach Maßgabe des 
Prüfplans und gemäß den Grundsätzen der guten klini-
schen Praxis durchgeführt wird. 

Unbeschadet anderer Vorschriften des Unionsrechts oder 
Leitlinien der Kommission berücksichtigen der Sponsor 
und der Prüfer bei der Ausarbeitung des Prüfplans und bei 
der Anwendung dieser Verordnung und des Prüfplans 
ebenfalls in angemessener Weise die Qualitätsstandards 
und die ICH-Leitlinien zur guten klinischen Praxis. 

Die Kommission macht die in Unterabsatz 2 genannten 
ausführlichen ICH-Leitlinien zur guten klinischen Praxis öf-
fentlich zugänglich. 

Artikel 48: Überwachung 

Um zu überwachen, dass die Rechte, die Sicherheit und 
das Wohl der Prüfungsteilnehmer geschützt sowie die ge-
meldeten Daten verlässlich und belastbar sind und die 
Durchführung der klinischen Prüfung gemäß den Anforde-
rungen der Verordnung erfolgt, überwacht der Sponsor die 
Durchführung der klinischen Prüfung in angemessener 
Weise. Der Sponsor legt Ausmaß und Art der Überwa-
chung auf der Grundlage einer Bewertung fest, die sämtli-
che Merkmale der klinischen Prüfung und insbesondere 
folgende Merkmale berücksichtigt: 

a) ob es sich bei der klinischen Prüfung um eine minimal-
interventionelle klinische Prüfung handelt; 

b) Ziele der klinischen Prüfung und angewandte Methodik 
und 

c) Grad der Abweichung der Intervention von der norma-
len klinischen Praxis. 

Artikel 49: Eignung der an der Durchführung einer 
klinischen Prüfung mitwirkenden Personen 

Bei dem Prüfer handelt es sich um einen Arzt gemäß na-
tionalem Recht oder um eine Person, die einen Beruf aus-
übt, durch den sie aufgrund der dafür erforderlichen wis-
senschaftlichen Kenntnisse und Erfahrung bei der Patien-
tenbetreuung in dem betroffenen Mitgliedstaat anerkann-
termaßen für die Rolle als Prüfer qualifiziert ist. 

Andere an der klinischen Prüfung mitwirkenden Personen 
müssen durch Ausbildung, Fortbildung und Erfahrung zur 
Durchführung ihrer Tätigkeitausreichend qualifiziert sein. 

Eignung der Prüfstellen 

Die Einrichtungen, in denen eine klinische Prüfung durch-
geführt werden soll, müssen für die Durchführung einer kli-
nischen Prüfung gemäß dieser Verordnung geeignet sein. 

Artikel 51: Rückverfolgbarkeit, Lagerung, Rückgabe 
und Vernichtung von Prüfpräparaten 

(1) Prüfpräparate müssen rückverfolgbar sein. Sie werden 
in geeigneter und angemessener Weise aufbewahrt, zu-
rückgegeben und/oder vernichtet, so dass die Sicherheit 
der Prüfungsteilnehmer und die Zuverlässigkeit und Be-
lastbarkeit der im Rahmen einer klinischen Prüfung ge-
wonnenen Daten sicherstellt sind; dabei ist insbesondere 
zu berücksichtigen, ob das Prüfpräparat bereits zugelas-
sen ist und ob es sich um eine minimalinterventionelle kli-
nische Prüfung handelt. 

Unterabsatz 1 gilt auch für nicht zugelassene Hilfspräpa-
rate. 

(2) Das Antragsdossier enthält einschlägige Informationen 
zur Rückverfolgbarkeit, Lagerung, Rückgabe und Vernich-
tung der Arzneimittel gemäß Absatz 1. 

Artikel 52: Meldung schwerwiegender Verstöße 

(1) Der Sponsor meldet den betroffenen Mitgliedstaaten 
einen schwerwiegenden Verstoß gegen diese Verordnung 
oder gegen den zu dem betreffenden Zeitpunkt geltenden 
Prüfplan über das EU-Portal unverzüglich, jedoch spätes-
tens innerhalb von sieben Tagen, nachdem er davon 
Kenntnis erhalten hat. 
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(2) Im Sinne dieses Artikels bezeichnet ein „schwerwie-
gender Verstoß“ einen Verstoß durch den die Sicherheit 
und die Rechte eines Prüfungsteilnehmers oder die Zuver-
lässigkeit und Belastbarkeit der im Rahmen der klinischen 
Prüfung gewonnenen Daten wahrscheinlich erheblich be-
einträchtigt werden. 

Artikel 53: Sonstige für die Sicherheit der Prüfungs-
teilnehmer relevante Meldepflichten 

(1) Der Sponsor meldet den betroffenen Mitgliedstaaten 
über das EU-Portal alle unerwarteten Ereignisse, die sich 
auf das Nutzen-Risiko-Verhältnis der klinischen Prüfung 
auswirken, bei denen es sich aber nicht um mutmaßliche 
unerwartete schwerwiegende Nebenwirkungen im Sinne 
von Artikel 42 handelt. Diese Unterrichtung erfolgt unver-
züglich, jedoch spätestens 15 Tage, nachdem der 
Sponsor Kenntnis von diesem Ereignis erlangt hat. 

(2) Der Sponsor übermittelt den betroffenen Mitgliedstaa-
ten über das EU-Portal alle von Drittlandsbehörden erstell-
ten Inspektionsberichte, die die klinische Prüfung betref-
fen. Auf Ersuchen eines betroffenen Mitgliedstaats legt der 
Sponsor eine Übersetzung des Berichts oder seiner Zu-
sammenfassung in der Amtssprache der Union vor, die in 
dem Ersuchen genannt ist. 

Artikel 54: Dringende Sicherheitsmaßnahmen 

(1) Wird ein unerwartetes Ereignis voraussichtlich schwer-
wiegende Auswirkungen auf das Nutzen-Risiko-Verhältnis 
haben, ergreifen Sponsor und Prüfer geeignete dringende 
Sicherheitsmaßnahmen zum Schutz der Prüfungsteilneh-
mer. 

(2) Der Sponsor unterrichtet über das EU-Portal die be-
troffenen Mitgliedstaaten über das Ereignis und die ergrif-
fenen Maßnahmen. 

Diese Unterrichtung erfolgt unverzüglich, jedoch spätes-
tens sieben Tage, nachdem die Maßnahmen ergriffen 
wurden. 

(3) Dieser Artikel lässt Kapitel III und VII unberührt. 

Artikel 55: Prüferinformation 

(1) Der Sponsor stellt dem Prüfer eine Prüferinformation 
zur Verfügung. 

(2) Die Prüferinformation wird aktualisiert, wenn neue re-
levante Sicherheitsinformationen verfügbar werden, und 
wird mindestens einmal jährlich vom Sponsor überprüft. 

Artikel 56: Aufzeichnung, Verarbeitung, Behandlung 
und Speicherung von Informationen 

(1) Alle Daten zu einer klinischen Prüfung werden durch 
den Sponsor oder gegebenenfalls den Prüfer so aufge-
zeichnet, verarbeitet, behandelt und gespeichert, dass sie 
korrekt übermittelt, ausgelegt und überprüft werden kön-
nen, wobei gleichzeitig die Vertraulichkeit der Unterlagen 
und der personenbezogenen Daten der Prüfungsteilneh-
mer gemäß dem geltenden Recht zum Datenschutz ge-
wahrt bleibt. 

(2) Es werden geeignete technische und organisatorische 
Maßnahmen getroffen, um die verarbeiteten Informatio-
nen und personenbezogenen Daten vor unbefugtem oder 
unrechtmäßigem Zugriff, unbefugter und unrechtmäßiger 

Bekanntgabe, Verbreitung und Veränderung sowie vor 
Vernichtung oder zufälligem Verlust zu schützen, insbe-
sondere wenn die Verarbeitung die Übertragung über ein 
Netzwerk umfasst. 

Artikel 57: Master File über die klinische Prüfung 

Sponsor und Prüfer führen über die klinische Prüfung je-
weils einen Master File. Der Master File der klinischen Prü-
fung enthält zu jeder Zeit die wesentlichen Dokumente 
über diese klinische Prüfung, die es ermöglichen, die 
Durchführung der klinischen Prüfung und die Qualität der 
gewonnenen Daten unter Berücksichtigung aller Merk-
male der klinischen Prüfung — insbesondere etwa, ob 
diese minimalinterventionell ist — zu überprüfen. Der Mas-
ter File ist ohne weiteres verfügbar und ist den Mitglied-
staaten unmittelbar auf Anforderung zugänglich. 

Der vom Prüfer geführte Master File über die klinische Prü-
fung und der vom Sponsor geführte Master File können 
unterschiedliche Informationen enthalten, wenn dies auf-
grund der unterschiedlichen Verantwortlichkeiten des Prü-
fers und des Sponsors gerechtfertigt ist.  

Artikel 58: Archivierung des Master File über die  
klinische Prüfung 

Soweit in anderen Rechtsvorschriften der Union nicht ein 
längerer Zeitraum vorgeschrieben ist, bewahren Prüfer 
und Sponsor den Inhalt ihres Master File nach Beendi-
gung der klinischen Prüfung mindestens 25 Jahre lang 
auf. Die Patientenakten der Prüfungsteilnehmer werden 
jedoch gemäß dem nationalen Recht aufbewahrt. 

Der Inhalt des Master Files wird so archiviert, dass sicher-
gestellt ist, dass er ohne weiteres verfügbar ist und den 
zuständigen Behörden unmittelbar auf Anforderung zu-
gänglich ist. 

Jede Übertragung der Eigentumsrechte am Master File 
über die klinische Prüfung ist zu dokumentieren. Die in die-
sem Artikel aufgeführten Verpflichtungen gehen auf den 
neuen Eigentümer über. 

Der Sponsor benennt innerhalb seiner Organisation Per-
sonen, die für die Archivierung zuständig sind. Der Zugang 
zu den Archiven ist nur diesen Personen gestattet. 

Für die Archivierung des Inhalts des Master Files sind Me-
dien zu verwenden, auf denen der Inhalt über die gesamte 
in Unterabsatz 1 genannte Frist hinweg vollständig erhal-
ten und lesbar bleibt. 

Jede Änderung des Inhalts des Master Files über die klini-
sche Prüfung muss rückverfolgbar sein. 

Artikel 59: Hilfspräparate 

(1) In einer klinischen Prüfung dürfen nur zugelassene 
Hilfspräparate zum Einsatz kommen. 

(2) Absatz 1 gilt nicht, wenn es in der Union kein zugelas-
senes Hilfspräparat gibt oder wenn vom Sponsor billiger-
weise nicht erwartet werden kann, dass er ein zugelasse-
nes Hilfspräparat verwendet. Eine diesbezügliche Recht-
fertigung ist in den Prüfplan aufzunehmen. 

(3) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass nicht zugelas-
sene Hilfspräparate zum Zweck ihrer Verwendung in einer 
klinischen Prüfung gemäß Absatz 2 in ihr Hoheitsgebiet 
eingeführt werden können. 
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KAPITEL IX: HERSTELLUNG UND EINFUHR VON 
PRÜFPRÄPARATEN UND HILFSPRÄPARATEN 

Artikel 60: Geltungsbereich dieses Kapitels 

Dieses Kapitel gilt für die Herstellung und die Einfuhr von 
Prüfpräparaten und Hilfspräparaten. 

Artikel 61: Erlaubnis zur Herstellung und Einfuhr 

(1) Für Herstellung und Einfuhr von Prüfpräparaten in der 
bzw. die Union ist eine Erlaubnis erforderlich. 

Für die Einfuhr von Prüfpräparaten aus anderen Teilen 
des Vereinigten Königreichs nach Nordirland und bis zum 
31. Dezember 2024 nach Zypern, Irland und Malta ist je-
doch keine Erlaubnis erforderlich, sofern alle folgenden 
Bedingungen erfüllt sind: 

a) Für die Prüfpräparate wurde entweder in der Union oder 
in anderen Teilen des Vereinigten Königreichs als Nordir-
land die Chargenfreigabe bescheinigt, um die Einhaltung 
der in Artikel 63 Absatz 1 genannten Anforderungen zu 
überprüfen; 

b) die Prüfpräparate werden nur den Prüfungsteilnehmern 
in dem Mitgliedstaat zugänglich gemacht, in den diese 
Prüfpräparate eingeführt werden, oder, falls sie nach 
Nordirland eingeführt werden, nur den Prüfungsteilneh-
mern in Nordirland zugänglich gemacht. 

(2) Um die in Absatz 1 genannte Erlaubnis zu erhalten, 
muss der Antragsteller folgende Voraussetzungen erfül-
len: 

a) Er muss über geeignete und ausreichende Räumlich-
keiten, technische Ausrüstung und Kontrollmöglichkeiten 
zur Herstellung oder Einfuhr verfügen, die den Anforde-
rungen dieser Verordnung entsprechen; 

b) er muss dauerhaft und stets auf die Dienste zumindest 
einer sachkundigen Person zurückgreifen können, die den 
in Artikel 49 Absätze 2 und 3 der Richtlinie 2001/83/EG 
genannten Qualifikationsvoraussetzungen entspricht (im 
Folgenden „sachkundige Person“). 

(3) Der Antragsteller macht in seinem Antrag auf Erlaubnis 
Angaben zu den Arten und Darreichungsformen der von 
ihm hergestellten oder importierten Prüfpräparate, den 
Herstellungs- oder Importvorgängen, dem Herstellungs-
prozess, falls relevant, der Herstellungsstätte, an der die 
Prüfpräparate hergestellt werden sollen oder der Betriebs-
stätte in der Union, in die sie nach dem Import verbracht 
werden und genaue Angaben zur sachkundigen Person. 

(4) Für die Herstellung- und Einfuhrerlaubnis gemäß Ab-
satz 1 gelten die Artikel 42 bis 45 und Artikel 46 Buchstabe 
e der Richtlinie 2001/83/EG entsprechend. 

(5) Absatz 1 gilt nicht für Folgendes: 

a) Umetikettieren oder Umpacken, sofern diese Tätigkei-
ten in Krankenhäusern, Gesundheitszentren oder Kliniken 
von Apothekern oder anderen Personen, die in den be-
troffenen Mitgliedstaaten zur Durchführung solcher Ver-
fahren berechtigt sind, durchgeführt werden und die Prüf-
präparate ausschließlich zur Anwendung in Krankenhäu-
sern, Gesundheitszentren oder Kliniken, die an derselben 
klinischen Prüfung in demselben Mitgliedstaat teilnehmen, 
bestimmt sind; 

b) Zubereitung von radioaktiven Arzneimitteln, die als di-
agnostische Prüfpräparate verwendet werden, sofern die-
ses Verfahren in Krankenhäusern, Gesundheitszentren o-
der Kliniken von Apothekern oder anderen Personen, die 
in den Mitgliedstaaten zur Durchführung solcher Verfahren 
berechtigt sind, erfolgt und die Prüfpräparate ausschließ-
lich zur Anwendung in Krankenhäusern, Gesundheitszen-
tren oder Kliniken, die an derselben klinischen Prüfung in 
demselben Mitgliedstaat teilnehmen, bestimmt sind; 

c) Zubereitung von Arzneimitteln gemäß Artikel 3 Num-
mern 1 und 2 der Richtlinie 2001/83/EG für die Nutzung 
als Prüfpräparate, wenn diese Verfahren in Krankenhäu-
sern, Gesundheitszentren oder Kliniken, die in den be-
troffenen Mitgliedstaaten zur Durchführung solcher Ver-
fahren berechtigt sind, durchgeführt werden und die Prüf-
präparate ausschließlich zur Anwendung in Krankenhäu-
sern, Gesundheitszentren oder Kliniken, die an derselben 
klinischen Prüfung in demselben Mitgliedstaat teilnehmen, 
bestimmt sind. 

(6) Die Mitgliedstaaten sorgen dafür, dass die in Absatz 5 
genannten Tätigkeiten geeigneten und angemessenen 
Anforderungen zur Gewährleistung der Sicherheit der Prü-
fungsteilnehmer und der Zuverlässigkeit und Belastbarkeit 
der im Rahmen einer klinischen Prüfung gewonnenen Da-
ten unterliegen. Die genannten Tätigkeiten werden durch 
regelmäßige Inspektionen von den Mitgliedstaaten kon-
trolliert. 

Artikel 62: Zuständigkeiten der sachkundigen Person 

(1) Die sachkundige Person stellt sicher, dass jede Charge 
von Prüfpräparaten, die in der Union hergestellt oder in die 
Union eingeführt wird, den in Artikel 63 genannten Anfor-
derungen entspricht und stellt eine entsprechende Be-
scheinigung aus. 

(2) Die gemäß Absatz 1 ausgestellte Bescheinigung ist 
den betroffenen Mitgliedstaaten vom Sponsor auf Verlan-
gen vorzulegen. 

Artikel 63: Herstellung- und Einfuhr 

(1) Prüfpräparate sind gemäß Herstellungsverfahren her-
zustellen, die die Qualität dieser Arzneimittel und damit die 
Sicherheit der Prüfungsteilnehmer und die Zuverlässigkeit 
und Belastbarkeit der im Rahmen einer klinischen Prüfung 
erhobenen Daten gewährleisten (im Folgenden 

„gute Herstellungspraxis“). Der Kommission wird die Be-
fugnis übertragen, gemäß Artikel 89 delegierte Rechtsakte 
zu erlassen, in denen unter Berücksichtigung der Sicher-
heit der Prüfungsteilnehmer, der Zuverlässigkeit und Be-
lastbarkeit der im Rahmen einer klinischen Prüfung ge-
wonnenen Daten, des technischen Fortschritts und der 
Entwicklungen internationaler Regelungen, an denen die 
Union oder die Mitgliedstaaten beteiligt sind, die Grunds-
ätze und Leitlinien für die gute Herstellungspraxis und die 
Einzelheiten der Inspektion zur Gewährleistung der Quali-
tät der Prüfpräparate festgelegt werden. 

Außerdem erlässt die Kommission ausführliche Leitlinien, 
die im Einklang mit der guten Herstellungspraxis stehen, 
und veröffentlicht diese. Sie überprüft sie erforderlichen-
falls, um dem technischen und wissenschaftlichen Fort-
schritt Rechnung zu tragen. 
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(2) Absatz 1 gilt nicht für die von Artikel 61 Absatz 5 er-
fassten Tätigkeiten. 

(3) Prüfpräparate, die in die Union eingeführt werden, 
müssen unter Verwendung von Qualitätsstandards herge-
stellt worden sein, die den in Absatz 1 festgelegten min-
destens gleichwertig sind. 

(4) Die Mitgliedstaaten gewährleisten die Einhaltung der 
Vorschriften dieses Artikels durch Inspektionen. 

Artikel 64: Veränderung zugelassener Prüfpräparate 

Auf bereits zugelassene Prüfpräparate sind die Artikel 61, 
62 und 63 nur anwendbar, wenn diese auf eine Art verän-
dert werden, die nicht von der Zulassung abgedeckt ist. 

Artikel 65: Herstellung von Hilfspräparaten 

Ist ein Hilfspräparat nicht zugelassen, oder wird ein bereits 
zugelassenes Hilfspräparat verändert, ohne dass diese 
Veränderung durch die Zulassung abgedeckt ist, wird es 
unter Anwendung der guten Herstellungspraxis gemäß Ar-
tikel 63 Absatz 1 oder eines zumindest gleichwertigen 
Standards hergestellt, um eine geeignete Qualität sicher-
zustellen. 

KAPITEL X: ETIKETTIERUNG 

Artikel 66: Nicht zugelassene Prüfpräparate und nicht 
zugelassene Hilfspräparate 

(1) Auf der äußeren Umhüllung und der Primärverpackung 
nicht zugelassener Prüfpräparate und nicht zugelassener 
Hilfspräparate erscheinen folgende Angaben: 

a) Angabe von Ansprechpartnern oder an der klinischen 
Prüfung mitwirkenden Personen; 

b) Angaben zur Identifizierung der klinischen Prüfung; 

c) Angaben zur Identifizierung des Arzneimittels; 

d) Angaben zur Verwendung des Arzneimittels. 

(2) Die Angaben auf der äußeren Umhüllung und der Pri-
märverpackung müssen die Sicherheit der Prüfungsteil-
nehmer sowie die Zuverlässigkeit und Belastbarkeit der im 
Rahmen einer klinischen Prüfung gewonnenen Daten ge-
währleisten, aber auch dem Aufbau der klinischen Prüfung 
Rechnung tragen und berücksichtigen, ob es sich bei den 
Produkten um Prüf- oder Hilfspräparate handelt, und ob es 
sich dabei um Produkte mit speziellen Eigenschaften han-
delt. 

Die Angaben auf der äußeren Umhüllung und der Pri-
märverpackung müssen deutlich lesbar sein. 

Anhang VI enthält eine Liste der auf der äußeren Umhül-
lung und der Primärverpackung anzugebenden Informati-
onen. 

Artikel 67: Zugelassene Prüfpräparate und  
zugelassene Hilfspräparate 

(1) Bereits zugelassene Prüf- und Hilfspräparate werden 
gemäß folgenden Vorschriften etikettiert: 

a) gemäß Artikel 66 Absatz 1 oder 

b) gemäß Titel V der Richtlinie 2001/83/EG. 

(2) Ungeachtet des Absatzes 1 Buchstabe b sind auf der 
äußeren Umhüllung und der Primärverpackung bereits 

zugelassener Prüf- und Hilfspräparate zusätzliche Anga-
ben zur Identifizierung der klinischen Prüfung und zum An-
sprechpartner zu machen, falls die im Prüfplan festgehal-
tenen besonderen Umstände der klinischen Prüfung dies 
zur Gewährleistung der Sicherheit der Prüfungsteilnehmer 
und der Zuverlässigkeit und Belastbarkeit der im Rahmen 
einer klinischen Prüfung gewonnenen Daten erforderlich 
machen. Anhang VI Abschnitt C enthält eine Liste der auf 
der äußeren Umhüllung und der Primärverpackung in ei-
nem solchen Fall anzugebenden zusätzlichen Informatio-
nen. 

Artikel 68: Als Prüfpräparate oder Hilfspräparate für 
die medizinische Diagnose verwendete radioaktive 

Arzneimittel 

Auf radioaktive Arzneimittel, die als diagnostische Prüfprä-
parate oder als diagnostische Hilfspräparate verwendet 
werden, finden die Artikel 66 und 67 keine Anwendung. 

Die in Unterabsatz 1 genannten Produkte sind so zu eti-
kettieren, dass die Sicherheit der Prüfungsteilnehmer und 
die Zuverlässigkeit und Belastbarkeit der im Rahmen der 
klinischen Prüfung gewonnenen Daten gewährleistet sind. 

Artikel 69: Sprache 

Der betroffene Mitgliedstaat bestimmt, in welcher Sprache 
die Angaben auf dem Etikett abgefasst sein müssen. Ein 
Arzneimittel kann in mehreren Sprachen etikettiert wer-
den. 

Artikel 70: Delegierte Rechtsakte 

Der Kommission wird die Befugnis übertragen, gemäß Ar-
tikel 89 in Bezug auf die Änderung des Anhangs VI zur 
Gewährleistung der Sicherheit der Prüfungsteilnehmer 
und der Zuverlässigkeit und Belastbarkeit der im Rahmen 
einer klinischen Prüfung gewonnenen Daten oder zur An-
passung an den technischen Fortschritt delegierte Rechts-
akte zu erlassen. 

KAPITEL XI: SPONSOR UND PRÜFER 

Artikel 71: Sponsor 

Eine klinische Prüfung kann einen oder mehrere Sponso-
ren haben. 

Jeder Sponsor kann seine Aufgaben in einem schriftlichen 
Vertrag gänzlich oder teilweise auf eine Person, ein Unter-
nehmen, eine Einrichtung oder eine Organisation übertra-
gen. Eine solche Übertragung hat jedoch keine Auswir-
kungen auf die Verantwortlichkeit des Sponsors, insbe-
sondere in Bezug auf die Sicherheit der Prüfungsteilneh-
mer und die Zuverlässigkeit und Belastbarkeit der im Rah-
men einer klinischen Prüfung gewonnenen Daten. 

Eine Person kann gleichzeitig Prüfer und Sponsor sein. 

Artikel 72: Co-Sponsoring 

(1) Gibt es bei einer klinischen Prüfung mehrere Sponso-
ren, so unterliegt jeder dieser Sponsoren in vollem Um-
fang den sich aus dieser Verordnung ergebenden Ver-
pflichtungen, sofern die Sponsoren nicht in einem schriftli-
chen Vertrag eine Aufteilung ihrer Verantwortlichkeiten 
vornehmen. Artikel 74 bleibt hiervon unberührt. Ist in dem 
betreffenden Vertrag bezüglich eines bestimmten Aspekts 
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nicht klar festgelegt, wer die Verantwortung hierfür trägt, 
obliegt sie allen Sponsoren. 

(2) Abweichend von Absatz 1 sind die Sponsoren gemein-
sam dafür verantwortlich, Folgendes zu benennen: 

a) einen Sponsor, der für die Einhaltung der in den Kapi-
teln II und III festgelegten Verpflichtungen des Sponsors 
im Rahmen der Genehmigungsverfahren verantwortlich 
ist; 

b) einen Sponsor, der als Kontaktstelle für sämtliche Fra-
gen, die Prüfungsteilnehmer, Prüfer oder betroffene Mit-
gliedstaaten im Zusammenhang mit der klinischen Prü-
fung haben, und für die Beantwortung dieser Fragen ver-
antwortlich ist; 

c) einen Sponsor, der für die Durchführung von gemäß Ar-
tikel 77 getroffenen Maßnahmen verantwortlich ist. 

Artikel 73: Hauptprüfer 

Ein Hauptprüfer stellt an einer Prüfstelle sicher, dass die 
klinische Prüfung den Anforderungen der Verordnung ent-
spricht. 

Der Hauptprüfer weist den Mitgliedern des Prüferteams 
ihre Aufgaben so zu, dass die Sicherheit der Prüfungsteil-
nehmer sowie die Zuverlässigkeit und Belastbarkeit der im 
Rahmen der klinischen Prüfung in der Prüfstelle gewonne-
nen Daten nicht gefährdet werden. 

Artikel 74: Rechtlicher Vertreter des Sponsors in der 
Union 

(1) Ist der Sponsor einer klinischen Prüfung nicht in der 
Union niedergelassen, stellt er sicher, dass eine natürliche 
oder juristische Person als sein rechtlicher Vertreter in der 
Union niedergelassen ist. Dieser rechtliche Vertreter ist 
dafür verantwortlich, die Einhaltung der dem Sponsor aus 
dieser Verordnung erwachsenden Verpflichtungen sicher-
zustellen; die gesamte in dieser Verordnung vorgesehene 
Kommunikation mit dem Sponsor wird über diesen rechtli-
chen Vertreter abgewickelt. Jeglicher Kontakt mit diesem 
rechtlichen Vertreter gilt als direkte Kommunikation mit 
dem Sponsor. 

(2) Die Mitgliedstaaten können auf die Anwendung von 
Absatz 1 bei klinischen Prüfungen, die ausschließlich auf 
ihrem Hoheitsgebiet oder auf ihrem Hoheitsgebiet und 
dem Hoheitsgebiet eines Drittstaats durchgeführt werden, 
verzichten, sofern sie sicherstellen, dass der Sponsor zu-
mindest einen Ansprechpartner für diese klinische Prüfung 
auf ihrem Hoheitsgebiet benennt, über den die gesamte in 
dieser Verordnung vorgesehene Kommunikation mit dem 
Sponsor abgewickelt wird. 

(3) In Bezug auf klinische Prüfungen, die in mehr als einem 
Mitgliedstaat durchgeführt werden, können alle betroffe-
nen Mitgliedstaaten auf die Anwendung von Absatz 1 ver-
zichten, sofern sie sicherstellen, dass der Sponsor zumin-
dest einen Ansprechpartner für diese klinische Prüfung in 
der Union benennt, über den die gesamte in dieser Ver-
ordnung vorgesehene Kommunikation mit dem Sponsor 
abgewickelt wird. 

Artikel 75: Haftung 

Die zivil- oder strafrechtliche Haftung des Sponsors, Prü-
fers oder der Personen, auf die der Sponsor Aufgaben 
übertragen hat, wird durch dieses Kapitel nicht berührt. 

KAPITEL XII: SCHADENSERSATZ 

Artikel 76: Schadensersatz 

(1) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass Verfahren zur 
Entschädigung für jeden Schaden, der einem Prüfungsteil-
nehmer durch seine Teilnahme an einer klinischen Prü-
fung auf ihrem Hoheitsgebiet entsteht, in Form einer Ver-
sicherung oder einer Garantie oder ähnlichen Regelungen 
bestehen, die hinsichtlich ihres Zwecks gleichwertig sind 
und der Art und dem Umfang des Risikos entsprechen. 

(2) Der Sponsor und der Prüfer wenden das Verfahren ge-
mäß Absatz 1 in einer Weise an, die dem betroffenen Mit-
gliedstaat, in dem die klinische Prüfung durchgeführt wird, 
entspricht. 

(3) Die Mitgliedstaaten verlangen vom Sponsor für mini-
malinterventionelle klinische Prüfungen keine zusätzliche 
Anwendung des Verfahrens gemäß Absatz 1, wenn alle 
Schäden, die einem Prüfungsteilnehmer aus der Verwen-
dung des Prüfpräparats gemäß dem Prüfbericht dieser kli-
nischen Prüfung auf dem Hoheitsgebiet dieses Mitglied-
staats entstehen könnten, durch das bereits vorhandene 
anwendbare Entschädigungssystem abgedeckt sind. 

KAPITEL XIII: ÜBERWACHUNG DURCH DIE 
MITGLIEDSTAATEN, EU- INSPEKTIONEN UND 
KONTROLLEN 

Artikel 77: Von den Mitgliedstaaten zu ergreifende 
Korrekturmaßnahmen 

(1) Hat ein Mitgliedstaat berechtigte Gründe für die An-
nahme, dass die Anforderungen der Verordnung nicht 
mehr eingehalten werden, kann er auf seinem Hoheitsge-
biet folgende Maßnahmen ergreifen: 

a) Er kann die Genehmigung für die klinische Prüfung zu-
rücknehmen; 

b) er kann die klinische Prüfung aussetzen; 

c) er kann den Sponsor dazu auffordern. jeden beliebigen 
Aspekt der klinischen Prüfung zu ändern. 

(2) Bevor der betroffene Mitgliedstaat eine Maßnahme ge-
mäß Absatz 1 ergreift, holt er — es sei denn, unverzügli-
ches Handeln ist geboten — die Meinung des Sponsors 
und/oder des Prüfers ein. Diese Meinung muss innerhalb 
von sieben Tagen abgeben werden. 

(3) Der betroffene Mitgliedstaat unterrichtet alle betroffe-
nen Mitgliedstaaten über das EU-Portal unverzüglich, 
nachdem er eine Maßnahme gemäß Absatz 1 getroffen 
hat. 

(4) Jeder betroffene Mitgliedstaat kann die anderen be-
troffenen Mitgliedstaaten konsultieren, bevor er eine der 
Maßnahmen gemäß Absatz 1 ergreift. 
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Artikel 78: Inspektionen durch die Mitgliedstaaten 

(1) Die Mitgliedstaaten ernennen Inspektoren zur Durch-
führung von Inspektionen zur Überwachung der Einhal-
tung dieser Verordnung. Sie tragen dafür Sorge, dass 
diese Inspektoren angemessen qualifiziert und geschult 
sind. 

(2) Inspektionen werden in der Verantwortung desjenigen 
Mitgliedstaats durchgeführt, in dem die Inspektion stattfin-
det. 

(3) Beabsichtigt ein betroffener Mitgliedstaat, eine Inspek-
tion in seinem Hoheitsgebiet oder in einem Drittstaat in Be-
zug auf eine klinische Prüfung vorzunehmen, die in meh-
reren Mitgliedstaaten durchgeführt wird, unterrichtet er die 
anderen betroffenen Mitgliedstaaten, die Kommission und 
die Agentur über das EU-Portal von seiner Absicht und 
teilt ihnen nach der Inspektion deren Ergebnisse mit. 

(4) Nichtkommerzielle Sponsoren können von gegebe-
nenfalls anfallenden Inspektionsgebühren befreit werden. 

(5) Um die vorhandenen Ressourcen effizient zu nutzen 
und Doppelarbeit zu vermeiden, koordiniert die Agentur 
die Zusammenarbeit zwischen den betroffenen Mitglied-
staaten bei Inspektionen, die in Mitgliedstaaten oder in 
Drittländern durchgeführt werden, sowie bei Inspektionen, 
die im Rahmen eines Zulassungsantrags gemäß der Ver-
ordnung (EG) Nr. 726/2004 durchgeführt werden. 

(6) Nach einer Inspektion erstellt der Mitgliedstaat, unter 
dessen Verantwortung die Inspektion durchgeführt wurde, 
einen Inspektionsbericht. Der Mitgliedstaat macht den In-
spektionsbericht der inspizierten Stelle sowie dem 
Sponsor der betreffenden klinischen Prüfung zugänglich 
und speist ihn über das EU-Portal in die EU-Datenbank 
ein. 

(7) Die Kommission legt im Wege von Durchführungs-
rechtsakten die Einzelheiten der Inspektionsverfahren ein-
schließlich der Anforderungen an Qualifikation und Schu-
lung der Inspektoren fest. Diese Durchführungsrechtsakte 
werden gemäß dem in Artikel 88 Absatz 2 genannten Prüf-
verfahren erlassen. 

Artikel 79: Kontrollen durch die Union 

(1) Die Kommission kann Kontrollen durchführen, um Fol-
gendes zu überprüfen: 

a) ob die Mitgliedstaaten die Einhaltung dieser Verord-
nung ordnungsgemäß überwachen; 

b) ob das im Fall von in Drittländern durchgeführten klini-
schen Prüfungen angewandte Rechtssystem die Einhal-
tung von Anhang I, Einführung und allgemeine Grundla-
gen, Nummer 8 der Richtlinie 2001/83/EG gewährleistet; 

c) ob das im Fall von in Drittländern durchgeführten klini-
schen Prüfungen angewandte Rechtssystem die Einhal-
tung von Artikel 25 Absatz 5 dieser Verordnung gewähr-
leistet. 

(2) Die Kontrollen durch die Union gemäß Absatz 1 Buch-
stabe a werden in Zusammenarbeit mit den betroffenen 
Mitgliedstaaten organisiert. 

Die Kommission erstellt in Zusammenarbeit mit den Mit-
gliedstaaten ein Programm für die Kontrollen durch die 
Union gemäß Absatz 1 Buchstaben b und c. 

Die Kommission berichtet über die Ergebnisse jeder Kon-
trolle durch die Union. Diese Berichte enthalten gegebe-
nenfalls Empfehlungen. Die Kommission übermittelt diese 
Berichte über das EU-Portal. 

KAPITEL XIV: IT-INFRASTRUKTUR 

Artikel 80: EU-Portal 

Von der Agentur wird in Zusammenarbeit mit den Mitglied-
staaten und der Kommission ein Portal auf EU-Ebene ein-
gerichtet und unterhalten, das als zentrale Anlaufstelle für 
die Übermittlung von Daten und Informationen im Zusam-
menhang mit klinischen Prüfungen gemäß dieser Verord-
nung dient. Das EU-Portal ist auf dem jeweils neuesten 
Stand der Technik und benutzerfreundlich, damit kein un-
nötiger Arbeitsaufwand entsteht. 

Daten und Informationen, die über das EU-Portal übermit-
telt werden, werden in der EU-Datenbank gespeichert. 

Artikel 81 

EU-Datenbank 

(1) Von der Agentur wird in Zusammenarbeit mit den Mit-
gliedstaaten und der Kommission eine EU-Datenbank auf 
Unionsebene eingerichtet und unterhalten. Die Agentur 
gilt als für die EU-Datenbank verantwortliche Stelle und ist 
dafür verantwortlich, dass eine unnötige Doppelerfassung 
von Daten in dieser Datenbank und in den EU-
Datenbanken EudraCT and EudraVigilance vermieden 
wird. 

Die EU-Datenbank enthält alle Daten und Informationen, 
die gemäß dieser Verordnung übermittelt werden. 

In der EU-Datenbank wird jede klinische Prüfung mit einer 
einzigen EU-Prüfungsnummer erfasst. Der Sponsor be-
zieht sich bei allen späteren Übermittlungen, die mit einer 
klinischen Prüfung in Verbindung stehen oder einen Be-
zug zu ihr aufweisen, auf diese EU-Prüfungsnummer. 

(2) Die EU-Datenbank wird eingerichtet, um eine Zusam-
menarbeit der zuständigen Behörden der betroffenen Mit-
gliedstaaten in dem für die Anwendung dieser Verordnung 
erforderlichen Umfang zu ermöglichen sowie die Suche 
nach bestimmten klinischen Prüfungen zu gestatten. Au-
ßerdem soll die Kommunikation zwischen den Sponsoren 
und den betroffenen Mitgliedstaaten erleichtert werden, 
und Sponsoren sollen auf frühere darin gespeicherte An-
träge auf Genehmigung einer klinischen Prüfung oder we-
sentliche Änderungen derselben verweisen können. Die 
Unionsbürger können über die Datenbank auch Zugriff auf 
klinische Informationen über Arzneimittel erhalten. Zu die-
sem Zweck werden alle in der EU-Datenbank enthaltenen 
Daten in einem Format dargestellt, das sich problemlos 
durchsuchen lässt, alle in Bezug zueinander stehenden 
Daten werden mittels der EU-Prüfungsnummer zusam-
mengefasst, und in der EU-Datenbank und anderen von 
der Agentur verwalteten Datenbanken enthaltene in Be-
zug zueinander stehende Daten und Dokumente werden 
mittels Hyperlinks miteinander verknüpft. 

(3) Die EU-Datenbank unterstützt die Aufzeichnung und 
Übermittlung sämtlicher Daten über Arzneimittel ohne Zu-
lassung in der Union und über Stoffe ohne Zulassung als 
Bestandteil eines Arzneimittels in der Union an das in der 
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Eudrovigilance-Datenbank enthaltenen Arzneimittelver-
zeichnis, die für die ständige Aktualisierung dieses Kom-
pendiums erforderlich sind. Zu diesem Zweck und um es 
dem Sponsor zu ermöglichen, auf frühere Anträge Bezug 
zu nehmen, wird für jedes Arzneimittel ohne Zulassung 
eine EU-Arzneimittelnummer ausgestellt, und es wird ein 
EU-Wirkstoffcode für jeden neuen Wirkstoff vergeben, der 
nicht früher als Bestandteil eines Arzneimittels in der 
Union zugelassen wurde. Dies geschieht vor oder wäh-
rend des Antrags auf Genehmigung der ersten klinischen 
Prüfung mit diesem gemäß dieser Verordnung vorgeleg-
ten Arzneimittel oder Wirkstoff. Diese Nummern werden 
bei allen späteren Anträgen auf klinische Prüfungen und 
diesbezüglichen wesentlichen Änderungen erwähnt. 

Die gemäß Unterabsatz 1 übermittelten Daten über Arz-
neimittel und Stoffe entsprechen den Unionsstandards 
und den internationalen Standards für die Identifizierung 
von Arzneimitteln und Wirkstoffen. Soll in einer klinischen 
Prüfung ein Prüfpräparat, für das bereits eine Zulassung 
in der Union vorliegt, bzw. ein Wirkstoff, der Bestandteil 
eines in der Union zugelassenen Arzneimittels ist, verwen-
det wird, so ist bei dem Antrag auf diese klinische Prüfung 
auf die entsprechenden Nummern des Arzneimittels und 
des Wirkstoffs zu verweisen. 

(4) Die EU-Datenbank ist der Öffentlichkeit zugänglich, mit 
Ausnahme der Daten und Informationen oder Teilen da-
von, die aus folgenden Gründen vertraulich behandelt 
werden müssen: 

a) Schutz personenbezogener Daten gemäß der Verord-
nung (EG) Nr. 45/2001; 

b) Schutz von Betriebs- oder Geschäftsgeheimnissen, ins-
besondere durch Berücksichtigung des Status der Zulas-
sung des Arzneimittels, sofern kein übergeordnetes öffent-
liches Interesse an der Offenlegung besteht; 

c) Schutz vertraulicher Mitteilungen zwischen Mitglied-
staaten bezüglich der Ausarbeitung des Bewertungsbe-
richts; 

d) Gewährleistung einer wirksamen Überwachung der 
Durchführung einer klinischen Prüfung durch die Mitglied-
staaten. 

(5) Unbeschadet Absatz 4 sind in den Antragsunterlagen 
enthaltene Daten, sofern kein übergeordnetes öffentliches 
Interesse an einer Offenlegung besteht, nicht öffentlich zu-
gänglich, bevor eine Entscheidung über die klinische Prü-
fung getroffen wurde. 

(6) Personenbezogene Daten werden in der EU-
Datenbank nur in dem Ausmaß gespeichert, wie es für die 
Zwecke von Absatz 2 erforderlich ist. 

(7) Personenbezogene Daten der Prüfungsteilnehmer 
werden der Öffentlichkeit nicht zugänglich gemacht. 

(8) Die Benutzerschnittstelle der EU-Datenbank steht in al-
len Amtssprachen der Union zur Verfügung. 

(9) Der Sponsor aktualisiert die EU-Datenbank laufend mit 
jeglichen Änderungen der klinischen Prüfung, bei denen 
es sich nicht um wesentliche Änderungen handelt, die 
aber für die Überwachung der klinischen Prüfung durch 
die betroffenen Mitgliedstaaten relevant sind. 

(10) Die Agentur, die Kommission und die Mitgliedstaaten 
sorgen dafür, dass die betroffenen Personen ihre 

Informations-, Auskunfts-, Berichtigungs- und Wider-
spruchsrechte in Einklang mit der Verordnung (EG) Nr. 
45/2001 und den nationalen Datenschutzvorschriften zur 
Umsetzung der Richtlinie 95/46/EG wirksam wahrnehmen 
können. Dazu gehört, dass die Betroffenen ihr Recht auf 
Auskunft über die sie betreffenden Daten und auf Berich-
tigung oder Löschung unrichtiger oder unvollständiger Da-
ten tatsächlich ausüben können. Die Agentur, die Kom-
mission und die Mitgliedstaaten stellen in ihrem jeweiligen 
Zuständigkeitsbereich sicher, dass unrichtige oder un-
rechtmäßig verarbeitete Daten gemäß geltendem Recht 
gelöscht werden. Korrekturen und Löschungen von Daten 
werden schnellstmöglich, spätestens jedoch 60 Tage, 
nachdem die betroffene Person dies verlangt hat, vorge-
nommen. 

Artikel 82: Funktionsfähigkeit des EU-Portals und der 
EU-Datenbank 

(1) Die Agentur legt in Zusammenarbeit mit den Mitglied-
staaten und der Kommission die Funktionsmerkmale des 
EU-Portals und der EU- Datenbank sowie den Zeitrahmen 
für die entsprechende Umsetzung fest. 

(2) Der Verwaltungsrat der Agentur unterrichtet die Kom-
mission auf der Grundlage eines unabhängigen Prüfbe-
richts, wenn er überprüft hat, dass das EU-Portal und die 
EU-Datenbank voll funktionsfähig sind und die Systeme 
die gemäß Absatz 1 festgelegten Funktionsmerkmale er-
füllen. 

(3) Wenn sich die Kommission vergewissert hat, dass die 
in Absatz 2 genannten Bedingungen erfüllt werden, veröf-
fentlicht sie eine diesbezügliche Mitteilung im Amtsblatt 
der Europäischen Union. 

KAPITEL XV: ZUSAMMENARBEIT DER 
MITGLIEDSTAATEN 

Artikel 83: Nationale Kontaktstellen 

(1) Jeder Mitgliedstaat benennt eine nationale Kontakt-
stelle, um die Abwicklung der in den Kapiteln II und III vor-
gesehenen Verfahren zu erleichtern. 

(2) Jeder Mitgliedstaat teilt der Kommission die in Absatz 
1 genannte Kontaktstelle mit. Die Kommission veröffent-
licht eine Liste der nationalen Kontaktstellen. 

Artikel 84: Unterstützung durch die Agentur und die 
Kommission 

Die Agentur wirkt bei der Zusammenarbeit der Mitglied-
staaten im Rahmen der Genehmigungsverfahren gemäß 
den Kapiteln II und III dieser Verordnung unterstützend 
mit, indem sie das EU-Portal und die EU- Datenbank in 
Einklang mit den bei der Umsetzung dieser Verordnung 
gemachten Erfahrungen fortlaufend aktualisiert. 

Die Kommission wirkt bei der Zusammenarbeit der Mit-
gliedstaaten gemäß Artikel 44 Absatz 2 unterstützend mit. 
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Artikel 85: Koordinations- und Beratungsgruppe für 
klinische Prüfungen 

(1) Hiermit wird eine Koordinations- und Beratungsgruppe 
für klinische Prüfungen (KBkP) eingesetzt, die aus den in 
Artikel 83 genannten nationalen Kontaktstellen besteht. 

(2) Die KBkP hat folgende Aufgaben: 

a) Unterstützung des Austauschs von Informationen zu 
den Erfahrungen mit der Umsetzung dieser Verordnung 
zwischen den Mitgliedstaaten und der Kommission; 

b) Unterstützung der Kommission bei ihrer Mitwirkung ge-
mäß Artikel 84 Unterabsatz 2; 

c) Ausarbeitung von Empfehlungen für Kriterien zur Aus-
wahl eines berichterstattenden Mitgliedstaats. 

(3) Die KBkP wird von einem Vertreter der Kommission 
geleitet. 

(4) Die KBkP tritt in regelmäßigen Abständen zusammen 
sowie immer dann, wenn es sich als erforderlich erweist, 
auf Ersuchen der Kommission oder eines Mitgliedstaats. 
Der Inhalt der Tagesordnung wird auf Antrag der Kommis-
sion oder eines Mitgliedstaats festgelegt. 

(5) Die Sekretariatsgeschäfte werden von der Kommission 
wahrgenommen. 

(6) Die KBkP legt ihre Geschäftsordnung fest. Die Ge-
schäftsordnung wird veröffentlicht. 

KAPITEL XVI: GEBÜHREN 

Artikel 86: Allgemeiner Grundsatz 

Diese Verordnung hindert die Mitgliedstaaten nicht daran, 
für die ihnen mit dieser Verordnung übertragenen Aufga-
ben Gebühren zu erheben, sofern die Höhe dieser Gebüh-
ren auf transparente Weise und nach dem Grundsatz der 
Kostendeckung festgelegt wird. Die Mitgliedstaaten kön-
nen geringere Gebühren für nichtkommerzielle klinische 
Prüfungen festlegen. 

Artikel 87: Einmalige Zahlung für Tätigwerden eines 
Mitgliedstaats 

Ein Mitgliedstaat verlangt für eine Bewertung gemäß den 
Kapiteln II und III nie mehrere Zahlungen an unterschied-
liche an dieser Bewertung des Antrags beteiligte Stellen. 

KAPITEL XVII: DURCHFÜHRUNGSRECHTSAKTE 
UND DELEGIERTE RECHTSAKTE 

Artikel 88: Ausschussverfahren 

(1) Die Kommission wird von dem Ständigen Ausschuss 
für Humanarzneimittel, der durch die Richtlinie 
2001/83/EG eingesetzt wurde, unterstützt. Dieser Aus-
schuss ist ein Ausschuss im Sinne der Verordnung (EU) 
Nr. 182/2011. 

(2) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Arti-
kel 5 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011. 

Gibt der Ausschuss keine Stellungnahme ab, so erlässt 
die Kommission den Durchführungsrechtsakt nicht und Ar-
tikel 5 Absatz 4 Unterabsatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 
182/2011 findet Anwendung. 

Artikel 89: Ausübung der Befugnisübertragung 

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird 
der Kommission unter den in diesem Artikel festgelegten 
Bedingungen übertragen. 

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte ge-
mäß den Artikeln 27, 39, 45, Artikel 63 Absatz 1 und Artikel 
70 wird der Kommission für einen Zeitraum von fünf Jah-
ren ab dem in Artikel 99 Unterabsatz 2 genannten Tag 
übertragen. Die Kommission erstellt spätestens sechs Mo-
nate vor Ablauf des Zeitraums von fünf Jahren einen Be-
richt über die Befugnisübertragung. Die Befugnisübertra-
gung verlängert sich automatisch um Zeiträume gleicher 
Länge, es sei denn, das Europäische Parlament oder der 
Rat widersprechen einer solchen Verlängerung spätes-
tens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums. 

(3) Die Befugnisübertragung gemäß den Artikeln 27, 39, 
45, Artikel 63 Absatz 1 und Artikel 70 kann vom Europäi-
schen Parlament oder vom Rat jederzeit widerrufen wer-
den. Der Beschluss über den Widerruf beendet die Über-
tragung der in diesem Beschluss angegebenen Befug-
nisse. Er wird am Tag nach seiner Veröffentlichung im 
Amtsblatt der Europäischen Union oder zu einem im Be-
schluss über den Widerruf angegebenen späteren Zeit-
punkt wirksam. Die Gültigkeit delegierter Rechtsakte, die 
bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss über den Wi-
derruf nicht berührt. 

(4) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt 
erlässt, übermittelt sie ihn gleichzeitig dem Europäischen 
Parlament und dem Rat. 

(5) Ein delegierter Rechtsakt, der gemäß den Artikeln 27, 
39, 45, Artikel 63 Absatz 1 und Artikel 70 erlassen wurde, 
tritt nur in Kraft, wenn weder das Europäische Parlament 
noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach 
Übermittlung dieses Rechtsakts an das Europäische Par-
lament und den Rat Einwände erhoben haben oder wenn 
vor Ablauf dieser Frist das Europäische Parlament und der 
Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine 
Einwände erheben werden. Auf Initiative des Europäi-
schen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um zwei 
Monate verlängert. 

KAPITEL XVIII: SONSTIGE BESTIMMUNGEN 

Artikel 90: Besondere Anforderungen an spezielle 
Gruppen von Arzneimitteln 

Diese Verordnung lässt die Anwendung nationaler 
Rechtsvorschriften unberührt, die die Verwendung spezi-
fischer Arten menschlicher oder tierischer Zellen oder den 
Verkauf, die Lieferung und die Verwendung von Arzneimit-
teln, die diese Zellen enthalten, aus ihnen bestehen oder 
aus ihnen gewonnen werden, oder zur Schwangerschafts-
unterbrechung eingesetzte Arzneimittel oder Arzneimittel, 
die Suchtstoffe im Sinne einschlägiger geltender internati-
onaler Übereinkommen wie dem Einheits-Übereinkom-
men der Vereinten Nationen von 1961 über Suchtstoffe 
enthalten, untersagen oder beschränken. Die Mitglied-
staaten teilen der Kommission diese nationalen Rechts-
vorschriften mit. 

Es dürfen keine Prüfungen im Bereich der Gentherapie 
durchgeführt werden, die zu einer Veränderung der gene-
tischen Keimbahnidentität der Prüfungsteilnehmer führen. 
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Artikel 91: Verhältnis zu anderer Gesetzgebung der 
Union 

Diese Verordnung lässt die Richtlinie 97/43/Euratom des 
Rates, die Richtlinie 96/29/Euratom des Rates, die Richt-
linie 2001/18/EG des Europäischen Parlaments und des 
Rates, die Richtlinie 2004/23/EG des Europäischen Parla-
ments und des Rates, die Richtlinie 2002/98/EG des Eu-
ropäischen Parlaments und des Rates, die Richtlinie 
2010/53/EG des Europäischen Parlaments und des Rates 
und die Richtlinie 2009/41/EG des Europäischen Parla-
ments und des Rates unberührt. 

Artikel 92: Kostenfreiheit der Prüfpräparate,  
sonstigen Produkte und Verfahren für den  

Prüfungsteilnehmer 

Unbeschadet der Zuständigkeit der Mitgliedstaaten für die 
Festlegung ihrer Gesundheitspolitik sowie für die Organi-
sation des Gesundheitswesens und die medizinische Ver-
sorgung sind die Kosten für Prüfpräparate, Hilfspräparate, 
für ihre Verabreichung eingesetzte Medizinprodukte und 
nach dem Prüfplan eigens erforderliche Verfahren nicht 
vom Prüfungsteilnehmer zu tragen, sofern das Recht des 
betroffenen Mitgliedstaats nichts anderes vorsieht. 

Artikel 93: Datenschutz 

(1) Bei der Verarbeitung personenbezogener Daten im 
Rahmen der Durchführung dieser Verordnung wenden die 
Mitgliedstaaten Richtlinie 95/46/EG an. 

(2) Bei der Verarbeitung personenbezogener Daten durch 
die Kommission und die Agentur im Rahmen der Durch-
führung dieser Verordnung gilt die Verordnung (EG) Nr. 
45/2001. 

Artikel 94: Sanktionen 

(1) Die Mitgliedstaaten erlassen Vorschriften über die bei 
einem Verstoß gegen diese Verordnung zu verhängenden 
Sanktionen und treffen alle erforderlichen Maßnahmen, 
um sicherzustellen, dass diese Sanktionen angewandt 
werden. Die Sanktionen müssen wirksam, verhältnismä-
ßig und abschreckend sein. 

(2) Die in Absatz 1 genannten Regelungen betreffen unter 
anderem Folgendes: 

a) Nichteinhaltung der Bestimmungen dieser Verordnung 
über die Beibringung von Informationen, die in der EU-
Datenbank öffentlich verfügbar gemacht werden sollen; 

b) Nichteinhaltung der Bestimmungen dieser Verordnung 
über die Sicherheit der Prüfungsteilnehmer. 

Artikel 95: Zivilrechtliche Haftung und strafrechtliche 
Verantwortung 

Diese Verordnung lässt die Rechtsvorschriften der Mit-
gliedstaaten und der Union über die zivil- und strafrechtli-
che Haftung eines Sponsors und eines Prüfers unberührt. 

KAPITEL XIX: SCHLUSSBESTIMMUNGEN 

Artikel 96: Aufhebung 

(1) Die Richtlinie 2001/20/EG wird zu dem in Artikel 99 Un-
terabsatz 2 genannten Tag aufgehoben. 

(2) Bezugnahmen auf die Richtlinie 2001/20/EG gelten als 
Bezugnahmen auf die vorliegende Verordnung und sind 
gemäß der in Anhang VII enthaltenen Übereinstimmungs-
tabelle zu lesen. 

Artikel 97: Überprüfung 

Fünf Jahre nach dem im Unterabsatz 2 von Artikel 99 ge-
nannten Tag und anschließend alle fünf Jahre legt die 
Kommission dem Europäischen Parlament und dem Rat 
einen Bericht über die Anwendung dieser Verordnung vor. 
Dieser Bericht enthält eine Bewertung der Auswirkungen 
der Verordnung auf den wissenschaftlichen und techni-
schen Fortschritt, umfassende Informationen zu den ver-
schiedenen Arten der nach dieser Verordnung genehmig-
ten klinischen Prüfungen und die Maßnahmen, die getrof-
fen werden müssen, um die Wettbewerbsfähigkeit der eu-
ropäischen klinischen Forschung zu wahren. Ausgehend 
von dem Bericht unterbreitet die Kommission gegebenen-
falls einen Legislativvorschlag zur Aktualisierung der in 
dieser Verordnung vorgesehenen Bestimmungen. 

Artikel 98: Übergangsbestimmungen 

(1) Abweichend von Artikel 96 Absatz 1 der vorliegenden 
Verordnung gilt für eine klinische Prüfung, für die der An-
trag auf Genehmigung vor dem in Artikel 99 Unterabsatz 
2 der vorliegenden Verordnung 

genannten Tag gemäß der Richtlinie 2001/20/EG einge-
reicht wurde, noch bis drei Jahre ab dem in jenem Absatz 
genannten Tag die genannte Richtlinie. 

(2) Abweichend von Artikel 96 Absatz 1 der vorliegenden 
Verordnung darf eine klinische Prüfung, für die der Antrag 
auf Genehmigung zwischen sechs Monaten nach dem 
Tag der Veröffentlichung der Mitteilung gemäß Artikel 82 
Absatz 3 der vorliegenden Verordnung und 

18 Monaten nach dem Tag der Veröffentlichung dieser 
Mitteilung oder — falls die Veröffentlichung dieser Mittei-
lung früher als am 

28. November 2015 erfolgt — zwischen dem 28. Mai 2016 
und dem 

Mai 2017 übermittelt wurde, nach Maßgabe der Artikel 6, 
7 und 9 der Richtlinie 2001/20/EG begonnen werden. Für 
die betreffende klinische Prüfung gilt die genannte Richtli-
nie noch bis 42 Monate nach dem Tag der Veröffentli-
chung der Mitteilung gemäß Artikel 82 Absatz 3 der vorlie-
genden Verordnung, oder — falls die Veröffentlichung vor 
dem 28. November 2015 erfolgt, bis zum 28. Mai 2019. 

Artikel 99: Inkrafttreten 

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer 
Veröffentlichung im Amtsblatt der Europäischen Union in 
Kraft. 

Sie gilt ab sechs Monate nach der Veröffentlichung der 
Mitteilung gemäß Artikel 82 Absatz 3, keinesfalls jedoch 
vor dem 28. Mai 2016. 

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und 
gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat. 
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Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 der Kommission 
vom 24. November 2008 

über die Prüfung von Änderungen der Zulassungen von Human- und Tierarzneimitteln 
(VO (EG) 1234/2008) 

in der Fassung vom 3. August 2012 

(Text von Bedeutung für den EWR) 

DIE KOMMISSION DER EUROPÄISCHEN GEMEINSCHAFTEN  

gestützt auf den Vertrag zur Gründung der Europäischen 
Gemeinschaft, 

gestützt auf die Richtlinie 2001/82/EG des Europäischen 
Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur 
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für Tierarzneimit-
tel, insbesondere auf Artikel 39 Absatz 1, 

gestützt auf die Richtlinie 2001/83/EG des Europäischen 
Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur 
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für Humanarz-
neimittel, insbesondere auf Artikel 35 Absatz 1, 

gestützt auf die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Euro-
päischen Parlaments und des Rates vom 31. März 2004 
zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren für die Ge-
nehmigung und Überwachung von Human- und Tierarz-
neimitteln und zur Errichtung einer Europäischen Arznei-
mittel-Agentur, insbesondere auf Artikel 16 Absatz 4 und 
Artikel 41 Absatz 6, 

in Erwägung nachstehender Gründe:  

 

(1) Der gemeinschaftliche Rechtsrahmen für Änderungen 
der Arzneimittelzulassungen ist in der Verordnung (EG) 
Nr. 1084/2003 der Kommission vom 3. Juni 2003 über die 
Prüfung von Änderungen einer Zulassung für Human- und 
Tierarzneimittel, die von einer zuständigen Behörde eines 
Mitgliedstaats erteilt wurde, sowie in der Verordnung (EG) 
Nr. 1085/2003 der Kommission vom 3. Juni 2003 über die 
Prüfung von Änderungen einer Zulassung für Human- und 
Tierarzneimittel gemäß der Verordnung (EWG) Nr. 
2309/93 des Rates festgelegt. Die Anwendung dieser bei-
den Verordnungen hat in der Praxis gezeigt, dass sie 
überarbeitet werden sollten, um den Rechtsrahmen zu 
vereinfachen, zu präzisieren und flexibler zu gestalten, 
ohne dabei Abstriche beim Schutz der öffentlichen Ge-
sundheit und der Tiergesundheit zu machen. 

(2) Die in den Verordnungen (EG) Nr. 1084/2003 und (EG) 
Nr. 1085/2003 festgelegten Verfahren sollten daher ange-
passt werden, ohne dabei von den allgemeinen Grundsät-
zen abzuweichen, auf denen diese Verfahren beruhen. 
Aus Gründen der Verhältnismäßigkeit sollten homöopathi-
sche und traditionelle pflanzliche Arzneimittel, für die zwar 
keine Zulassung erteilt wurde, die jedoch einem verein-
fachten Registrierungsverfahren unterliegen, nicht in den 
Geltungsbereich dieser Verordnung fallen. 

(3) Zulassungsänderungen für Arzneimittel lassen sich in 
unterschiedliche Kategorien einteilen, je nach dem Grad 
des Risikos für die öffentliche oder die Tiergesundheit und 
dem Umfang der Auswirkungen auf Qualität, Unbedenk-
lichkeit und Wirksamkeit des betreffenden Arzneimittels. 
Deshalb sollten für jede dieser Kategorien Definitionen 

festgelegt werden. Um die Rechtssicherheit von Zulas-
sungsänderungen zu erhöhen, sollten ausführliche Leitli-
nien für die verschiedenen Kategorien von Änderungen er-
stellt und dem wissenschaftlichen und technischen Fort-
schritt entsprechend aktualisiert werden, wobei insbeson-
dere den Entwicklungen bei der internationalen Harmoni-
sierung Rechnung zu tragen ist. Die Europäische Arznei-
mittel Agentur (im Folgenden die „Agentur“) und die Mit-
gliedstaaten sollten auch die Befugnis erhalten, Empfeh-
lungen zur Einstufung unvorhergesehener Änderungen 
abzugeben. 

(4) Es ist zu präzisieren, dass bestimmte Änderungen, die 
gegebenenfalls sehr gravierende Folgen für die Qualität, 
Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit von Arzneimitteln ha-
ben, eine umfassende wissenschaftliche Bewertung erfor-
dern, wie sie auch bei der Beurteilung neuer Zulassungs-
anträge erfolgt. 

(5) Um die Gesamtzahl der Verfahren für Zulassungsän-
derungen weiter zu senken und es den zuständigen Be-
hörden zu ermöglichen, sich auf jene Änderungen zu kon-
zentrieren, die wirklich Folgen für die Qualität, Unbedenk-
lichkeit oder Wirksamkeit haben, sollte für bestimmte we-
niger schwerwiegende Änderungen ein System jährlicher 
Berichte eingeführt werden. Derartige Änderungen sollten 
keiner vorherigen Genehmigung bedürfen und sollten in-
nerhalb von zwölf Monaten nach ihrer Durchführung noti-
fiziert werden können. Andere Arten geringfügiger Ände-
rungen, die unverzüglich mitgeteilt werden müssen, damit 
die Überwachung des betreffenden Arzneimittels nicht un-
terbrochen ist, sollten nicht für dieses System jährlicher 
Berichte in Frage kommen. 

(6) Jede Änderung sollte getrennt eingereicht werden. In 
manchen Fällen sollte es allerdings zulässig sein, Ände-
rungen zusammenzufassen, damit die Überprüfung der 
Änderungen vereinfacht und der Verwaltungsaufwand re-
duziert wird. Es sollte aber nur dann erlaubt sein, die Än-
derungen mehrerer Zulassungen ein und desselben Zu-
lassungsinhabers zusammenzufassen, wenn alle diese 
Zulassungen von genau derselben Gruppe von Änderun-
gen betroffen sind. 

(7) Um Doppelarbeit bei der Beurteilung von Änderungen 
mehrerer Zulassungen zu vermeiden, ist ein Verfahren zur 
Arbeitsteilung einzuführen, demzufolge eine Behörde, die 
unter den zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten und 
der Agentur ausgewählt wird, die Änderung im Auftrag der 
übrigen betroffenen Behörden überprüfen sollte. 

(8) Es sollten ähnliche Bestimmungen eingeführt werden, 
wie sie in Bezug auf die Aufgaben der gemäß Artikel 31 
der Richtlinie 2001/82/EG und gemäß Artikel 27 der Richt-
linie 2001/83/EG eingesetzten Koordinierungsgruppen in 
den Richtlinien 2001/82/EG und 2001/83/EG getroffen 
wurden, um die Zusammenarbeit zwischen den 
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Mitgliedstaaten auszubauen und die Beilegung von Mei-
nungsverschiedenheiten bei der Beurteilung bestimmter 
Änderungen zu erlauben. 

(9) Da die Wirtschaftsakteure unbedingt eine solche Prä-
zisierung brauchen, sollte in dieser Verordnung klar ange-
geben werden, wann ein Zulassungsinhaber eine be-
stimmte Änderung durchführen darf. 

(10) Es ist eine Übergangsfrist vorzusehen, so dass alle 
Interessengruppen, insbesondere die Behörden der Mit-
gliedstaaten und die Hersteller, genug Zeit für die Umstel-
lung auf den neuen Rechtsrahmen erhalten. 

(11) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maßnahmen 
stehen im Einklang mit der Stellungnahme des Ständigen 
Ausschusses für Humanarzneimittel und des Ständigen 
Ausschusses für Tierarzneimittel — 

 

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN: 

KAPITEL I: ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN 

Artikel 1: Gegenstand und Geltungsbereich 

(1) In dieser Verordnung werden die Vorschriften für die 
Prüfung von Änderungen der Zulassungen für Human- 
und Tierarzneimittel festgelegt, die gemäß der Verordnung 
(EG) Nr. 726/2004, gemäß der Richtlinie 2001/83/EG, ge-
mäß der Richtlinie 2001/82/EG oder gemäß der Richtlinie 
87/22/EWG ( 6 ) des Rates erteilt wurden. 

(2) Diese Verordnung gilt nicht für die Übertragung einer 
Zulassung von einem Zulassungsinhaber (im Folgenden 
der „Inhaber“) auf einen anderen. 

(3) Kapitel II gilt nur für Änderungen der Zulassungen, die 
gemäß der Richtlinie 87/22/EWG, gemäß Kapitel 4 der 
Richtlinie 2001/82/EG oder Kapitel 4 der Richtlinie 
2001/83/EG erteilt wurden. 

(3a) Kapitel IIa gilt nur für Änderungen rein nationaler Zu-
lassungen. 

(4) Kapitel III gilt nur für Änderungen der Zulassungen, die 
gemäß der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (im Folgenden 
„zentralisierte Zulassungen“) erteilt wurden. 

Artikel 2: Begriffsbestimmungen 

Im Sinne dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck: 

1. „Änderung der Zulassung“ oder „Änderung“ jede Ände-
rung 

a) der in Artikel 12 Absatz 3 bis Artikel 14 sowie in Anhang 
I der Richtlinie 2001/82/EG, in Artikel 8 Absatz 3 bis Artikel 
11 sowie in Anhang I der Richtlinie 2001/83/EG, in Artikel 
6 Absatz 2 und in Artikel 31 Absatz 2 der Verordnung (EG) 
Nr. 726/2004 oder in Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 
1394/2007 genannten Angaben; 

b) der Entscheidung bzw. des Beschlusses über die Ertei-
lung der Zulassung eines Humanarzneimittels, einschließ-
lich der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimit-
tels und jeglicher Bedingungen, Verpflichtungen oder Be-
schränkungen, denen die Zulassung unterliegt, oder Än-
derungen der Etikettierung oder der Packungsbeilage im 
Zusammenhang mit Änderungen der Zusammenfassung 
der Merkmale des Arzneimittels; 

c) der Entscheidung bzw. des Beschlusses über die Ertei-
lung der Zulassung eines Tierarzneimittels, einschließlich 
der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 
und jeglicher Bedingungen, Verpflichtungen oder Be-
schränkungen, denen die Zulassung unterliegt, oder Än-
derungen der Etikettierung oder der Packungsbeilage. 

2. „geringfügige Änderung des Typs IA“ eine Änderung, 
die gar keine oder nur minimale Folgen für die Qualität, 
Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit des betreffenden Arz-
neimittels hat; 

3. „größere Änderung des Typs II“ eine Änderung, bei der 
es sich nicht um eine Erweiterung handelt und die umfang-
reiche Folgen für die Qualität, Unbedenklichkeit oder Wirk-
samkeit des betreffenden Arzneimittels haben kann; 

4. „Zulassungserweiterung“ oder „Erweiterung“ eine Än-
derung, die in Anhang I aufgeführt ist und die dort festge-
legten Voraussetzungen erfüllt; 

5. „geringfügige Änderung des Typs IB“ eine Änderung, 
bei der es sich weder um eine geringfügige Änderung des 
Typs IA noch um eine größere Änderung des Typs II oder 
um eine Erweiterung handelt; 

6. „betroffener Mitgliedstaat“ einen Mitgliedstaat, dessen 
zuständige Behörde eine Zulassung für das fragliche Arz-
neimittel erteilt hat; 

7. „maßgebliche Behörde“: 

a) die zuständige Behörde jedes betroffenen Mitglied-
staats, 

b) im Falle zentralisierter Zulassungen die Agentur; 

8. „Notfallmaßnahme“ eine aufgrund neuer, für die sichere 
Verwendung des Arzneimittels maßgeblicher Informatio-
nen erforderliche vorübergehende Änderung der Zulas-
sung; 

9. „rein nationale Zulassung“ jegliche Zulassung, die durch 
einen Mitgliedstaat gemäß EU-Recht, aber weder im Ver-
fahren der gegenseitigen Anerkennung noch im dezentra-
lisierten Verfahren erteilt wurde und die auch noch nicht 
im Wege eines Befassungsverfahrens vollständig harmo-
nisiert wurde. 

Artikel 3: Einstufung der Änderungen 

(1) Für jede Änderung, bei der es sich nicht um eine Er-
weiterung handelt, gilt die Einstufung gemäß Anhang II. 

(2) Eine Änderung, bei der es sich nicht um eine Erweite-
rung handelt und deren Einstufung auch nach Anwendung 
der Vorschriften dieser Verordnung und unter Berücksich-
tigung der in Artikel 4 Absatz 1 genannten Leitlinien und 
gegebenenfalls der gemäß Artikel 5 abgegebenen Emp-
fehlungen unklar ist, gilt standardmäßig als geringfügige 
Änderung des Typs IB. 

(3) Abweichend von Absatz 2 gilt eine Änderung, bei der 
es sich nicht um eine Erweiterung handelt und deren Ein-
stufung auch nach Anwendung der Vorschriften dieser 
Verordnung unklar ist, in folgenden Fällen als größere Än-
derung des Typs II: 

a) wenn der Inhaber bei Einreichung der Änderung darum 
ersucht; 

b) wenn die zuständige Behörde des in Artikel 32 der 
Richtlinie 2001/82/EG bzw. in Artikel 28 der Richtlinie 
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2001/83/EG genannten Referenzmitgliedstaats (im Fol-
genden „der Referenzmitgliedstaat“) nach Anhörung der 
übrigen betroffenen Mitgliedstaaten, die Agentur — im Fall 
einer zentralisierten Zulassung — oder, im Fall einer rein 
nationalen Zulassung, die zuständige Behörde nach Be-
wertung der Gültigkeit einer Mitteilung nach Artikel 9 Ab-
satz 1, Artikel 13b Absatz 1 oder Artikel 15 Absatz 1 und 
unter Berücksichtigung der nach Artikel 5 abgegebenen 
Empfehlungen zu dem Ergebnis gelangt, dass die Ände-
rung umfangreiche Folgen für die Qualität, Unbedenklich-
keit oder Wirksamkeit des betreffenden Arzneimittels ha-
ben kann. 

Artikel 4: Leitlinien 

(1) Nach Konsultation der Mitgliedstaaten und der Agentur 
erstellt die Kommission ausführliche Leitlinien für die ver-
schiedenen Kategorien von Änderungen, für die Handha-
bung der in den Kapiteln II, IIa, III und IV dieser Verord-
nung festgelegten Verfahren sowie für die gemäß diesen 
Verfahren einzureichenden Unterlagen. 

(2) Die in Absatz 1 genannten Leitlinien werden regelmä-
ßig aktualisiert. 

Artikel 5: Empfehlungen zu unvorhergesehenen Än-
derungen 

(1) Vor Einreichung einer Änderung, deren Einstufung in 
dieser Verordnung nicht geregelt ist, kann ein Inhaber um 
eine Empfehlung für die Einstufung der Änderung ersu-
chen und zwar 

a) die Agentur, falls die Änderung eine gemäß der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004 erteilte Zulassung betrifft; 

b) die zuständige Behörde des betroffenen Mitgliedstaa-
tes, falls die Änderung eine rein nationale Zulassung be-
trifft; 

c) die zuständige Behörde des Referenzmitgliedstaates in 
allen anderen Fällen. 

Die Empfehlung nach Unterabsatz 1 steht im Einklang mit 
den in Artikel 4 Absatz 1 genannten Leitlinien. Sie wird in-
nerhalb von 45 Tagen nach Eingang des Ersuchens abge-
geben und dem Inhaber, der Agentur und der in Artikel 31 
der Richtlinie 2001/82/EG bzw. Artikel 27 der Richtlinie 
2001/83/EG genannten Koordinierungsgruppe übermittelt. 

Die in Unterabsatz 2 genannte 45-Tage-Frist kann um 25 
Tage verlängert werden, falls die zuständige Behörde eine 
Konsultation der Koordinierungsgruppe für notwendig er-
achtet. 

(1a) Vor Prüfung einer Änderung, deren Einstufung in die-
ser Verordnung nicht geregelt ist, kann eine zuständige 
Behörde eines Mitgliedstaates die Koordinierungsgruppe 
um eine Empfehlung für die Einstufung der Änderung er-
suchen. 

Die Empfehlung nach Unterabsatz 1 steht im Einklang mit 
den in Artikel 4 Absatz 1 genannten Leitlinien. Sie wird in-
nerhalb von 45 Tagen nach Eingang des Ersuchens abge-
geben und dem Inhaber, der Agentur und den zuständigen 
Behörden aller Mitgliedstaaten übermittelt. 

(2) Die Agentur und die beiden in Absatz 1 genannten Ko-
ordinierungsgruppen arbeiten zusammen, um die Kohä-
renz der gemäß Absatz 1 abgegebenen Empfehlungen zu 

gewährleisten, und veröffentlichen diese Empfehlungen 
nach Streichung aller vertraulichen Angaben geschäftli-
cher Art. 

Artikel 6: Änderungen, die zur Überarbeitung der  
Produktinformation führen 

Ist infolge einer Änderung auch eine Überarbeitung der 
Zusammenfassung der Produktmerkmale, der Etikettie-
rung oder der Packungsbeilage erforderlich, so gilt diese 
Überarbeitung als Teil dieser Änderung. 

Artikel 7: Zusammenfassung von Änderungen 

(1) Werden mehrere Änderungen mitgeteilt oder bean-
tragt, wird für jede Änderung eine eigene Mitteilung bzw. 
ein eigener Antrag gemäß Kapitel II bzw. Kapitel III bzw. 
Artikel 19 eingereicht. 

(2) Abweichend von Absatz 1 gilt Folgendes: 

a) Wird/werden dieselbe(n) geringfügige(n) Änderung(en) 
des Typs IA einer oder mehrerer Zulassungen ein und 
desselben Inhabers gleichzeitig derselben maßgeblichen 
Behörde mitgeteilt, können alle diese Änderungen in einer 
einzigen Mitteilung gemäß Artikel 8 bzw. 14 erfasst wer-
den. 

b) Werden mehrere Änderungen derselben Zulassung 
gleichzeitig eingereicht, kann eine einzige Einreichung für 
alle diese Änderungen ausreichen, sofern einer der Fälle 
nach Anhang III auf die betreffenden Änderungen zutrifft. 

c) Werden mehrere Änderungen derselben Zulassung 
gleichzeitig eingereicht, auf die keiner der Fälle nach An-
hang III zutrifft, kann eine einzige Einreichung für alle 
diese Änderungen ausreichen, sofern die zuständige Be-
hörde des Referenzmitgliedstaats nach Anhörung der zu-
ständigen Behörden der übrigen betroffenen Mitgliedstaa-
ten oder, bei einer zentralisierten Zulassung, die Agentur 
mit einer solchen einzigen Einreichung einverstanden ist. 

Eine Einreichung gemäß den Buchstaben b und c erfolgt 
gleichzeitig bei allen maßgeblichen Behörden und auf fol-
genden Wegen: 

i) durch eine einzige Mitteilung gemäß Artikel 9 bzw. 15, 
wenn mindestens eine der Änderungen eine geringfügige 
Änderung des Typs IB ist und alle weiteren Änderungen 
geringfügige Änderungen sind; 

ii) durch einen einzigen Antrag gemäß Artikel 10 bzw. 16, 
wenn mindestens eine der Änderungen eine größere Än-
derung des Typs II ist und keine der Änderungen eine Er-
weiterung ist; 

iii) durch einen einzigen Antrag gemäß Artikel 19, wenn 
mindestens eine der Änderungen eine Erweiterung ist. 

KAPITEL II: ÄNDERUNGEN VON ZULASSUNGEN, DIE 
GEMÄSS DER RICHTLINIE 87/22/EWG, GEMÄSS 
KAPITEL 4 DER RICHTLINIE 2001/82/EG ODER 
GEMÄSS KAPITEL 4 DER RICHTLINIE 2001/83/EG 
ERTEILT WURDEN 

Artikel 8: Mitteilungsverfahren für geringfügige Ände-
rungen des Typs IA 

(1) Wird eine geringfügige Änderung des Typs IA vorge-
nommen, reicht der Inhaber bei allen maßgeblichen 
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Behörden gleichzeitig eine Mitteilung ein, die die in An-
hang IV aufgeführten Unterlagen enthält. Diese Mitteilung 
ist innerhalb von zwölf Monaten nach der Durchführung 
der Änderung einzureichen. 

Die Mitteilung ist jedoch unverzüglich nach Durchführung 
der Änderung einzureichen, wenn es sich um geringfügige 
Änderungen handelt, die zur ständigen Überwachung des 
betreffenden Arzneimittels eine unverzügliche Mitteilung 
erfordern. 

(2) Innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt der Mitteilung wer-
den die Maßnahmen nach Artikel 11 ergriffen. 

Artikel 9: Mitteilungsverfahren für geringfügige Ände-
rungen des Typs IB 

(1) Der Inhaber reicht bei allen maßgeblichen Behörden 
gleichzeitig eine Mitteilung ein, die die in Anhang IV auf-
geführten Unterlagen enthält. 

Erfüllt die Mitteilung die Bedingungen gemäß Unterabsatz 
1, bestätigt die zuständige Behörde des Referenzmitglied-
staats nach Anhörung der übrigen betroffenen Mitglied-
staaten den Erhalt einer gültigen Mitteilung. 

(2) Hat die zuständige Behörde des Referenzmitglied-
staats dem Inhaber nicht innerhalb von 30 Tagen nach Be-
stätigung des Erhalts einer gültigen Mitteilung einen nega-
tiven Bescheid übermittelt, kann davon ausgegangen wer-
den, dass die Mitteilung von allen maßgeblichen Behörden 
angenommen worden ist. 

Wird die Mitteilung von der zuständigen Behörde des Re-
ferenzmitgliedstaats akzeptiert, werden die Maßnahmen 
nach Artikel 11 ergriffen. 

(3) Ist die zuständige Behörde des Referenzmitgliedstaats 
der Ansicht, dass die Mitteilung nicht akzeptiert werden 
kann, teilt sie dem Inhaber und den übrigen maßgeblichen 
Behörden diesen Bescheid unter Angabe der Gründe für 
den negativen Bescheid mit. 

Der Inhaber kann innerhalb von 30 Tagen nach Eingang 
dieses negativen Bescheids eine geänderte Mitteilung bei 
allen maßgeblichen Behörden einreichen, um die in dem 
Bescheid geäußerten Einwände angemessen zu berück-
sichtigen. 

Nimmt der Inhaber keine Änderungen gemäß Unterab-
satz 2 an der Mitteilung vor, gilt die Mitteilung als von allen 
maßgeblichen Behörden abgelehnt, und es werden die 
Maßnahmen nach Artikel 11 ergriffen. 

(4) Wurde eine geänderte Mitteilung eingereicht, wird sie 
von der zuständigen Behörde des Referenzmitgliedstaats 
innerhalb von 30 Tagen nach ihrem Eingang bewertet, 
und es werden die Maßnahmen nach Artikel 11 ergriffen. 

(5) Dieser Artikel gilt nicht, wenn in einem Antrag eine Än-
derung des Typs IB mit Änderungen des Typs II zusam-
mengefasst wird und der Antrag keine Erweiterung ent-
hält. In einem solchen Fall gilt das Verfahren der Vorabge-
nehmigung gemäß Artikel 10. 

Dieser Artikel gilt nicht, wenn in einem Antrag eine Ände-
rung des Typs IB mit einer Erweiterung zusammengefasst 
wird. In einem solchen Fall gilt das Verfahren gemäß Arti-
kel 19. 

Artikel 10: Verfahren der „Vorabgenehmigung“ für 
größere Änderungen des Typs II 

(1) Der Inhaber reicht bei allen maßgeblichen Behörden 
gleichzeitig einen Antrag ein, der die in Anhang IV aufge-
führten Unterlagen enthält. 

Erfüllt der Antrag die in Unterabsatz 1 aufgeführten Bedin-
gungen, bestätigt die zuständige Behörde des Referenz-
mitgliedstaats den Empfang eines gültigen Antrags und 
unterrichtet den Inhaber und die übrigen maßgeblichen 
Behörden, dass das Verfahren mit dem Datum dieser 
Empfangsbestätigung beginnt. 

(2) Innerhalb von 60 Tagen nach Bestätigung des Emp-
fangs eines gültigen Antrags erstellt die zuständige Be-
hörde des Referenzmitgliedstaats einen Beurteilungsbe-
richt und eine Entscheidung über den Antrag, die den üb-
rigen maßgeblichen Behörden übermittelt werden. 

Die zuständige Behörde des Referenzmitgliedstaats kann 
die in Unterabsatz 1 genannte Frist verkürzen, um die 
Dringlichkeit der Angelegenheit zu berücksichtigen, oder 
auf 90 Tage verlängern, wenn es sich um in Anhang V Teil 
1 aufgeführte Änderungen oder um Zusammenfassungen 
von Änderungen gemäß Artikel 7 Absatz 2 Buchstabe c 
handelt. 

Die in Unterabsatz 1 genannte Frist beträgt 90 Tage bei 
Änderungen, die in Anhang V Teil 2 aufgeführt sind. 

(3) Innerhalb der in Absatz 2 festgelegten Frist kann die 
zuständige Behörde des Referenzmitgliedstaats vom In-
haber verlangen, dass er innerhalb einer von dieser zu-
ständigen Behörde festgelegten Frist zusätzliche Informa-
tionen vorlegt. Ist dies der Fall, 

a) unterrichtet die zuständige Behörde des Referenzmit-
gliedstaats die übrigen zuständigen Behörden darüber, 
dass sie zusätzliche Informationen verlangt hat; 

b) wird das Verfahren so lange ausgesetzt, bis diese zu-
sätzlichen Informationen vorgelegt werden; 

c) kann die zuständige Behörde des Referenzmitglied-
staats die in Absatz 2 genannte Frist verlängern. 

(4) Unbeschadet des Artikels 13 und innerhalb von 30 Ta-
gen nach Erhalt der Entscheidung und des Beurteilungs-
berichts gemäß Absatz 2 erkennen die maßgeblichen Be-
hörden die Entscheidung an und unterrichten die zustän-
dige Behörde des Referenzmitgliedstaats darüber. 

Hat eine maßgebliche Behörde innerhalb der in Unterab-
satz 1 genannten Frist nicht mitgeteilt, dass sie aus in Ar-
tikel 13 genannten Gründen anderer Meinung ist, gilt die 
Entscheidung als von dieser maßgeblichen Behörde aner-
kannt. 

(5) Wurde die in Absatz 2 genannte Entscheidung von al-
len maßgeblichen Behörden gemäß Absatz 4 anerkannt, 
werden die Maßnahmen nach Artikel 11 ergriffen. 

(6) Dieser Artikel gilt nicht, wenn in einem Antrag eine Än-
derung des Typs II mit einer Erweiterung zusammenge-
fasst wird. In einem solchen Fall gilt das Verfahren gemäß 
Artikel 19. 

Artikel 11: Maßnahmen zum Abschluss der Verfahren 
nach Artikel 8 bis 10 
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(1) Wird auf diesen Artikel verwiesen, ergreift die zustän-
dige Behörde des Referenzmitgliedstaats folgende Maß-
nahmen: 

a) Sie unterrichtet den Inhaber und die übrigen maßgebli-
chen Behörden davon, ob die Änderung akzeptiert oder 
abgelehnt wird. 

b) Wird die Änderung abgelehnt, unterrichtet sie den Inha-
ber und die übrigen maßgeblichen Behörden über die 
Gründe für die Ablehnung. 

c) Sie unterrichtet den Inhaber und die übrigen maßgebli-
chen Behörden davon, ob die Änderung erfordert, dass die 
Entscheidung über die Erteilung der Zulassung geändert 
wird. 

(2) Wird auf diesen Artikel Bezug genommen, ändert jede 
maßgebliche Behörde, falls erforderlich, ihre Entschei-
dung über die Erteilung der Zulassung innerhalb der in Ar-
tikel 23 Absatz 1 festgelegten Frist gemäß der akzeptier-
ten Änderung. 

Artikel 12: Grippeimpfstoffe für den Menschen 

(1) Abweichend von Artikel 10 ist bei der Prüfung von Än-
derungen aufgrund von Wirkstoffänderungen zwecks jähr-
licher Aktualisierung eines Grippeimpfstoffs für den Men-
schen das Verfahren nach den Absätzen 2 bis 5 anzuwen-
den. 

(2) Der Inhaber reicht bei allen maßgeblichen Behörden 
gleichzeitig einen Antrag ein, der die in Anhang IV aufge-
führten Unterlagen enthält. 

Erfüllt der Antrag die in Unterabsatz 1 aufgeführten Bedin-
gungen, bestätigt die zuständige Behörde des Referenz-
mitgliedstaats den Empfang eines gültigen Antrags und 
unterrichtet den Inhaber und die übrigen maßgeblichen 
Behörden davon, dass das Verfahren mit dem Datum die-
ser Empfangsbestätigung beginnt. 

(3) Die zuständige Behörde des Referenzmitgliedstaates 
beurteilt den eingereichten Antrag. Die zuständige Be-
hörde des Referenzmitgliedstaats kann, falls sie dies für 
erforderlich erachtet, zur Durchführung ihrer Beurteilung 
zusätzliche Daten vom Inhaber anfordern. 

(4) Die zuständige Behörde erstellt innerhalb von 45 Ta-
gen nach Eingang eines gültigen Antrags eine Entschei-
dung und einen Beurteilungsbericht. 

Bei Anforderung zusätzlicher Daten gemäß Absatz 3 wird 
die in Unterabsatz 1 genannte 45-Tage-Frist vom Zeit-
punkt der Anforderung bis zur Vorlage der entsprechen-
den Daten unterbrochen. 

(5) Innerhalb von 12 Tagen nach Eingang der Entschei-
dung und des Beurteilungsberichts der zuständigen Be-
hörde des Referenzmitgliedstaats erlassen die maßgebli-
chen Behörden eine entsprechende Entscheidung und un-
terrichten die zuständige Behörde des Referenzmitglied-
staats sowie den Inhaber darüber. 

Artikel 13: Koordinierungsgruppe und Schiedsver-
fahren 

(1) Ist die Anerkennung einer Entscheidung gemäß Arti-
kel 10 Absatz 4 oder die Einigung auf ein Gutachten ge-
mäß Artikel 20 Absatz 8 Buchstabe b im Fall von Hu-
manarzneimitteln aufgrund einer potenziellen 

schwerwiegenden Gefahr für die öffentliche Gesundheit o-
der im Fall von Tierarzneimitteln aufgrund einer potenziel-
len schwerwiegenden Gefahr für die Gesundheit von 
Mensch oder Tier oder für die Umwelt nicht möglich, be-
antragt eine maßgebliche Behörde, dass die Koordinie-
rungsgruppe unverzüglich mit der strittigen Angelegenheit 
befasst wird. 

Die beteiligte Seite, die einen anderen Standpunkt vertritt, 
begründet dies ausführlich in einer Erklärung gegenüber 
allen betroffenen Mitgliedstaaten und dem Antragsteller. 

(2) Bei strittigen Angelegenheiten nach Absatz 1 gelten 
Artikel 33 Absätze 3, 4 und 5 der Richtlinie 2001/82/EG o-
der Artikel 29 Absätze 3, 4 und 5 der Richtli-
nie 2001/83/EG. 

KAPITEL IIa: ÄNDERUNG REIN NATIONALER 
ZULASSUNGEN 

Artikel 13a: Mitteilungsverfahren für geringfügige  
Änderungen des Typs IA 

(1) Wird eine geringfügige Änderung des Typs IA vorge-
nommen, reicht der Inhaber bei der zuständigen Behörde 
eine Mitteilung ein, die die in Anhang IV aufgeführten Un-
terlagen enthält. Diese Mitteilung ist innerhalb von 12 Mo-
naten nach der Durchführung der Änderung einzureichen. 

Die Mitteilung ist jedoch unverzüglich nach Durchführung 
der Änderung einzureichen, wenn es sich um geringfügige 
Änderungen handelt, die zur ständigen Überwachung des 
betreffenden Arzneimittels eine unverzügliche Mitteilung 
erfordern. 

(2) Innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt der Mitteilung wer-
den die Maßnahmen nach Artikel 13e ergriffen. 

Artikel 13b: Mitteilungsverfahren für geringfügige  
Änderungen des Typs IB 

(1) Der Inhaber reicht bei der zuständigen Behörde eine 
Mitteilung ein, die die in Anhang IV aufgeführten Unterla-
gen enthält. 

Erfüllt die Mitteilung die Bedingungen gemäß Unterabsatz 
1, bestätigt die zuständige Behörde den Erhalt einer gülti-
gen Mitteilung. 

(2) Hat die zuständige Behörde dem Inhaber nicht inner-
halb von 30 Tagen nach Bestätigung des Erhalts einer gül-
tigen Mitteilung einen negativen Bescheid übermittelt, 
kann davon ausgegangen werden, dass die Mitteilung von 
der zuständigen Behörde akzeptiert worden ist. 

Wird die Mitteilung von der zuständigen Behörde akzep-
tiert, werden die Maßnahmen nach Artikel 13e ergriffen. 

(3) Ist die zuständige Behörde der Ansicht, dass die Mit-
teilung nicht akzeptiert werden kann, teilt sie dies dem In-
haber unter Angabe der Gründe dafür mit. 

Der Inhaber kann innerhalb von 30 Tagen nach Eingang 
eines negativen Bescheids eine geänderte Mitteilung bei 
der zuständigen Behörde einreichen, um die in dem Be-
scheid geäußerten Einwände angemessen zu berücksich-
tigen. 

Nimmt der Inhaber keine Änderungen gemäß Unterabsatz 
2 an der Mitteilung vor, gilt die Mitteilung als abgelehnt. 
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(4) Wurde eine geänderte Mitteilung eingereicht, wird sie 
von der zuständigen Behörde innerhalb von 30 Tagen 
nach ihrem Eingang beurteilt, und es werden die Maßnah-
men nach Artikel 13e ergriffen. 

(5) Dieser Artikel gilt nicht, wenn in einem Antrag eine Än-
derung des Typs IB mit Änderungen des Typs II zusam-
mengefasst wird und der Antrag keine Erweiterung ent-
hält. In einem solchen Fall gilt das Verfahren der Vorabge-
nehmigung gemäß Artikel 13c. 

Dieser Artikel gilt nicht, wenn in einem Antrag eine Ände-
rung des Typs IB mit einer Erweiterung zusammengefasst 
wird. In einem solchen Fall gilt das Verfahren gemäß Arti-
kel 19. 

Artikel 13c: Verfahren der „Vorabgenehmigung“ für 
größere Änderungen des Typs II 

(1) Der Inhaber reicht bei der zuständigen Behörde einen 
Antrag ein, der die in Anhang IV aufgeführten Unterlagen 
enthält. 

Erfüllt der Antrag die Bedingungen gemäß Unterabsatz 1, 
bestätigt die zuständige Behörde den Eingang eines gülti-
gen Antrags. 

(2) Innerhalb von 60 Tagen nach Bestätigung des Ein-
gangs eines gültigen Antrags schließt die zuständige Be-
hörde ihre Beurteilung ab. 

Die zuständige Behörde kann die in Unterabsatz 1 ge-
nannte Frist verkürzen, um die Dringlichkeit der Angele-
genheit zu berücksichtigen, oder auf 90 Tage verlängern, 
wenn es sich um in Anhang V Teil 1 aufgeführte Änderun-
gen oder um Zusammenfassungen von Änderungen ge-
mäß Artikel 13d Absatz 2 Buchstabe c handelt. 

Die in Unterabsatz 1 genannte Frist beträgt bei Änderun-
gen, die in Anhang V Teil 2 aufgeführt sind, 90 Tage. 

(3) Innerhalb der in Absatz 2 festgelegten Fristen kann die 
zuständige Behörde vom Inhaber verlangen, dass er in-
nerhalb einer von ihr festgelegten Frist zusätzliche Infor-
mationen vorlegt. In diesem Fall wird das Verfahren so 
lange ausgesetzt, bis diese zusätzlichen Informationen 
vorgelegt werden, und die zuständige Behörde kann die in 
Absatz 2 genannte Frist verlängern. 

(4) Innerhalb von 30 Tagen nach Abschluss der Beurtei-
lung werden die Maßnahmen nach Artikel 13e ergriffen. 

(5) Dieser Artikel gilt nicht, wenn in einem Antrag eine Än-
derung des Typs II mit einer Erweiterung zusammenge-
fasst wird. In einem solchen Fall gilt das Verfahren gemäß 
Artikel 19. 

Artikel 13d: Zusammenfassung von Änderungen rein  
nationaler Zulassungen 

(1) Werden mehrere Änderungen mitgeteilt oder bean-
tragt, wird für jede Änderung eine eigene Mitteilung bzw. 
ein eigener Antrag gemäß Artikel 13a bzw. 13b bzw. 13c 
bzw. Artikel 19 bei der zuständigen Behörde eingereicht. 

(2) Abweichend von Absatz 1 gilt Folgendes: 

a) Wird/werden dieselbe(n) geringfügige(n) Änderung(en) 
des Typs IA einer oder mehrerer Zulassungen ein und 
desselben Inhabers gleichzeitig derselben zuständigen 
Behörde mitgeteilt, können alle diese Änderungen in einer 
einzigen Mitteilung gemäß Artikel 13a erfasst werden. 

b) Werden mehrere Änderungen derselben Zulassung 
gleichzeitig bei derselben zuständigen Behörde einge-
reicht, kann eine einzige Einreichung für alle diese Ände-
rungen ausreichen, sofern einer der Fälle nach Anhang III 
auf die betreffenden Änderungen zutrifft. 

c) Wird/werden dieselbe(n) Änderung(en) einer oder meh-
rerer Zulassungen ein und desselben Inhabers gleichzei-
tig bei derselben zuständigen Behörde eingereicht, fallen 
aber nicht unter Buchstaben a oder b, so können alle 
diese Änderungen dennoch in einer einzigen Einreichung 
zusammengefasst werden, sofern die zuständige Behörde 
mit einer solchen einzigen Einreichung einverstanden ist. 

Die Einreichung gemäß Buchstabe b bzw. c kann auf fol-
genden Wegen erfolgen: 

i) durch eine einzige Mitteilung gemäß Artikel 13b, wenn 
mindestens eine der Änderungen eine geringfügige Ände-
rung des Typs IB ist und alle weiteren Änderungen gering-
fügige Änderungen sind; 

ii) durch einen einzigen Antrag gemäß Artikel 13c, wenn 
mindestens eine der Änderungen eine größere Änderung 
des Typs II und keine der Änderungen eine Erweiterung 
ist; 

iii) durch einen einzigen Antrag gemäß Artikel 19, wenn 
mindestens eine der Änderungen eine Erweiterung ist. 

Artikel 13e: Maßnahmen zum Abschluss der Verfah-
ren nach den Artikeln 13a bis 13c 

Wird auf diesen Artikel verwiesen, ergreift die zuständige 
Behörde die folgenden Maßnahmen: 

a) Sie unterrichtet den Inhaber darüber, ob die Änderung 
akzeptiert oder abgelehnt wird. 

b) Wird die Änderung abgelehnt, unterrichtet sie den Inha-
ber über die Gründe für die Ablehnung. 

c) Sie ändert, falls erforderlich, die Entscheidung bzw. den 
Beschluss über die Erteilung der Zulassung innerhalb der 
in Artikel 23 Absatz 1 festgelegten Frist gemäß der akzep-
tierten Änderung. 

Artikel 13f: Grippeimpfstoffe für den Menschen 

(1) Abweichend von Artikel 13c ist bei der Prüfung von Än-
derungen aufgrund von Wirkstoffänderungen zwecks jähr-
licher Aktualisierung eines Grippeimpfstoffs für den Men-
schen das Verfahren nach den Absätzen 2 bis 4 anzuwen-
den. 

(2) Der Inhaber reicht bei der zuständigen Behörde einen 
Antrag ein, der die in Anhang IV aufgeführten Unterlagen 
enthält. 

Erfüllt der Antrag die Bedingungen gemäß Unterabsatz 1, 
bestätigt die zuständige Behörde den Eingang eines gülti-
gen Antrags. 

(3) Die zuständige Behörde beurteilt den eingereichten 
Antrag. Die zuständige Behörde kann, falls sie dies für er-
forderlich erachtet, zur Durchführung ihrer Beurteilung zu-
sätzliche Daten vom Inhaber anfordern. 

(4) Innerhalb von 45 Tagen nach Eingang eines gültigen 
Antrags verabschiedet die zuständige Behörde eine Ent-
scheidung und ergreift die Maßnahmen nach Artikel 13e. 
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Bei Anforderung zusätzlicher Daten gemäß Absatz 3 wird 
die in Unterabsatz 1 genannte 45-Tage-Frist vom Zeit-
punkt der Anforderung bis zur Vorlage der entsprechen-
den Daten unterbrochen. 

KAPITEL III: ÄNDERUNGEN ZENTRALISIERTER 
ZULASSUNGEN 

Artikel 14: Mitteilungsverfahren für geringfügige  
Änderungen des Typs IA 

(1) Wird eine geringfügige Änderung des Typs IA vorge-
nommen, reicht der Inhaber bei der Agentur eine Mittei-
lung ein, die die in Anhang IV aufgeführten Unterlagen 
enthält. Diese Mitteilung ist innerhalb von zwölf Monaten 
nach der Durchführung der Änderung einzureichen. 

Die Mitteilung ist jedoch unverzüglich nach Durchführung 
der Änderung einzureichen, wenn es sich um geringfügige 
Änderungen handelt, die zur ständigen Überwachung des 
betreffenden Arzneimittels eine unverzügliche Mitteilung 
erfordern. 

(2) Innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt der Mitteilung wer-
den die Maßnahmen nach Artikel 17 ergriffen. 

Artikel 15: Mitteilungsverfahren für geringfügige  
Änderungen des Typs IB 

(1) Der Inhaber reicht bei der Agentur eine Mitteilung ein, 
die die in Anhang IV aufgeführten Unterlagen enthält. 

Erfüllt die Mitteilung die Bedingungen gemäß Unterabsatz 
1, bestätigt die Agentur den Erhalt einer gültigen Mittei-
lung. 

(2) Hat die Agentur dem Inhaber nicht innerhalb von 30 
Tagen nach Bestätigung des Erhalts einer gültigen Mittei-
lung ein negatives Gutachten übermittelt, kann von einem 
positiven Gutachten ausgegangen werden. 

Gibt die Agentur ein positives Gutachten zur Mitteilung ab, 
werden die Maßnahmen nach Artikel 17 ergriffen. 

(3) Ist die Agentur der Ansicht, dass die Mitteilung nicht 
akzeptiert werden kann, teilt sie dies dem Inhaber unter 
Angabe der Gründe für dieses negative Gutachten mit. 

Der Inhaber kann innerhalb von 30 Tagen nach Eingang 
dieses negativen Bescheids eine geänderte Mitteilung bei 
der Agentur einreichen, um die in dem Bescheid geäußer-
ten Einwände angemessen zu berücksichtigen. 

Nimmt der Inhaber keine Änderungen gemäß Unterabsatz 
2 an der Mitteilung vor, gilt die Mitteilung als abgelehnt. 

(4) Wurde eine geänderte Mitteilung eingereicht, wird sie 
von der Agentur innerhalb von 30 Tagen nach ihrem Ein-
gang bewertet, und es werden die Maßnahmen nach Arti-
kel 17 ergriffen. 

(5) Dieser Artikel gilt nicht, wenn in einem Antrag eine Än-
derung des Typs IB mit Änderungen des Typs II zusam-
mengefasst wird und der Antrag keine Erweiterung ent-
hält. In einem solchen Fall gilt das Verfahren der Vorabge-
nehmigung gemäß Artikel 16. 

Dieser Artikel gilt nicht, wenn in einem Antrag eine Ände-
rung des Typs IB mit einer Erweiterung zusammengefasst 
wird. In einem solchen Fall gilt das Verfahren gemäß Arti-
kel 19. 

Artikel 16: Verfahren der „Vorabgenehmigung“ für 
größere Änderungen des Typs II 

(1) Der Inhaber reicht bei der Agentur einen Antrag ein, 
der die in Anhang IV aufgeführten Unterlagen enthält. 
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Erfüllt der Antrag die Bedingungen gemäß Unterabsatz 1, 
bestätigt die Agentur den Empfang eines gültigen Antrags. 

(2) Die Agentur gibt innerhalb von 60 Tagen nach Emp-
fang eines gültigen Antrags nach Absatz 1 ein Gutachten 
dazu ab. 

Die Agentur kann die in Unterabsatz 1 genannte Frist ver-
kürzen, um die Dringlichkeit der Angelegenheit zu berück-
sichtigen, oder auf 90 Tage verlängern, wenn es sich um 
in Anhang V Teil 1 aufgeführte Änderungen oder um Zu-
sammenfassungen von Änderungen gemäß Artikel 7 Ab-
satz 2 Buchstabe c handelt. 

Die in Unterabsatz 1 genannte Frist beträgt 90 Tage bei 
Änderungen, die in Anhang V Teil 2 aufgeführt sind. 

(3) Innerhalb der in Absatz 2 festgelegten Fristen kann die 
Agentur vom Inhaber verlangen, dass er innerhalb einer 
von ihr festgelegten Frist zusätzliche Informationen vor-
legt. Das Verfahren wird so lange ausgesetzt, bis diese 
zusätzlichen Informationen vorgelegt wurden. In diesem 
Fall kann die Agentur die in Absatz 2 festgelegte Frist ver-
längern. 

(4) Für das Gutachten zu dem gültigen Antrag gelten Arti-
kel 9 Absätze 1 und 2 sowie Artikel 34 Absätze 1 und 2 
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004. 

Innerhalb von 15 Tagen nach der Verabschiedung des 
endgültigen Gutachtens über den gültigen Antrag werden 
die Maßnahmen nach Artikel 17 ergriffen. 

(5) Dieser Artikel gilt nicht, wenn in einem Antrag eine Än-
derung des Typs II mit einer Erweiterung zusammenge-
fasst wird. In einem solchen Fall gilt das Verfahren gemäß 
Artikel 19. 

Artikel 17: Maßnahmen zum Abschluss der Verfahren 
nach den Artikeln 14 bis 16 

(1) Wird auf diesen Artikel verwiesen, ergreift die Agentur 
die folgenden Maßnahmen: 

a) Sie unterrichtet den Inhaber über das Ergebnis der Be-
urteilung. 

b) Wird die Änderung abgelehnt, unterrichtet sie den Inha-
ber über die Gründe für die Ablehnung. 

c) Wenn das Ergebnis der Beurteilung positiv ist und die 
Änderung Auswirkungen auf die Entscheidung bzw. den 
Beschluss der Kommission über die Erteilung der Zulas-
sung hat, übermittelt die Agentur der Kommission ihr Gut-
achten, die Begründung und die überarbeiteten Fassun-
gen der in Artikel 9 Absatz 4 bzw. in Artikel 34 Absatz 4 
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 genannten Unterlagen. 

(2) In Fällen gemäß Absatz 1 Buchstabe c ändert die Kom-
mission, gestützt auf das Gutachten der Agentur, inner-
halb der in Artikel 23 Absatz 1a vorgesehenen Frist falls 
erforderlich die Entscheidung bzw. den Beschluss über die 
Erteilung der Zulassung. Das in Artikel 13 Absatz 1 und 
Artikel 38 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 ge-
nannte Arzneimittelregister der Gemeinschaft wird ent-
sprechend aktualisiert. 

Artikel 18: Grippeimpfstoffe für den Menschen 

(1) Abweichend von Artikel 16 ist bei der Prüfung von Än-
derungen aufgrund von Wirkstoffänderungen zwecks jähr-
licher Aktualisierung eines Grippeimpfstoffs für den 

Menschen das Verfahren nach den Absätzen 2 bis 6 an-
zuwenden. 

(2) Der Inhaber reicht bei der Agentur einen Antrag ein, 
der die in Anhang IV aufgeführten Unterlagen enthält. 

Erfüllt der Antrag die in Unterabsatz 1 aufgeführten Bedin-
gungen, bestätigt die Agentur den Empfang eines gültigen 
Antrags und teilt dem Inhaber mit, dass das Verfahren mit 
dem Datum der Empfangsbestätigung beginnt. 

(3) Die Agentur beurteilt den eingereichten Antrag. Die 
Agentur kann, falls sie dies für erforderlich erachtet, zur 
Durchführung ihrer Beurteilung zusätzliche Daten anfor-
dern. 

(4) Innerhalb von 55 Tagen nach Eingang eines gültigen 
Antrags nimmt die Agentur ein Gutachten an. Das Gutach-
ten der Agentur zu dem Antrag wird dem Antragsteller 
übermittelt. Ist das Gutachten der Agentur positiv, übermit-
telt sie es zusammen mit der Begründung und den über-
arbeiteten Fassungen der in Artikel 9 Absatz 4 der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004 genannten Unterlagen auch der 
Kommission. 

(5) Bei Anforderung zusätzlicher Daten gemäß Absatz 3 
wird die in Absatz 4 genannte 55-Tage-Frist vom Zeitpunkt 
der Anforderung bis zur Vorlage der entsprechenden Da-
ten unterbrochen. 

(6) Gestützt auf das positive Gutachten der Agentur ändert 
die Kommission falls erforderlich die Entscheidung bzw. 
den Beschluss über die Erteilung der Zulassung. Das in 
Artikel 13 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 ge-
nannte Arzneimittelregister der Gemeinschaft wird ent-
sprechend aktualisiert. 

KAPITEL IV 
ABSCHNITT 1: Sonderverfahren 

Artikel 19: Erweiterungen von Zulassungen 

(1) Ein Antrag auf Erweiterung einer Zulassung ist nach 
demselben Verfahren zu beurteilen wie der Antrag auf die 
ursprüngliche Zulassung, auf die sie sich bezieht. 

(2) Eine Zulassungserweiterung wird entweder nach dem-
selben Verfahren erteilt wie die ursprüngliche Zulassung, 
auf die sie sich bezieht, oder sie wird in diese Zulassung 
aufgenommen. 

Artikel 20: Verfahren zur Arbeitsteilung 

(1) Abweichend von Artikel 7 Absatz 1 und den Artikeln 9, 
10, 13b, 13c, 13d, 15 und 16 kann der Inhaber in folgen-
den Fällen wahlweise das in den Absätzen 3 bis 9 festge-
legte Verfahren zur Arbeitsteilung anwenden: 

a) Bei Zulassungen gemäß den Kapiteln II und III, wenn 
es sich um eine geringfügige Änderung des Typs IB, eine 
größere Änderung des Typs II oder eine Gruppe von Än-
derungen gemäß Artikel 7 Absatz 2 Buchstabe b oder c, 
die keine Erweiterung umfasst, handelt, die sich auf meh-
rere Zulassungen ein und desselben Inhabers bezieht; 

b) Bei rein nationalen Zulassungen gemäß Kapitel IIa, 
wenn es sich um eine geringfügige Änderung des Typs IB, 
eine größere Änderung des Typs II oder eine Gruppe von 
Änderungen gemäß Artikel 13d Absatz 2 Buchstabe b o-
der c, die keine Erweiterung umfasst, handelt, die sich auf 
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mehrere Zulassungen ein und desselben Inhabers be-
zieht; 

c) Bei rein nationalen Zulassungen gemäß Kapitel IIa, 
wenn es sich um eine geringfügige Änderung des Typs IB, 
eine größere Änderung des Typs II oder eine Gruppe von 
Änderungen gemäß Artikel 13d Absatz 2 Buchstabe b o-
der c, die keine Erweiterung umfasst, handelt, die sich auf 
eine Zulassungen bezieht, die ein und derselbe Inhaber in 
mehreren Mitgliedstaaten hält. 

Die unter den Buchstaben a, b und c genannten Änderun-
gen können ein und demselben Verfahren zur Arbeitstei-
lung unterworfen werden. 

Die Referenzbehörde, oder im Fall rein nationaler Zulas-
sungen die zuständige Behörde, kann es ablehnen, eine 
Einreichung nach dem Verfahren zur Arbeitsteilung zu be-
arbeiten, falls die gleiche(n) Änderung(en) unterschiedli-
cher Zulassungen die Vorlage eigener unterstützender 
Hilfsdaten für jedes der betreffenden Arzneimittel oder 
eine eigene produktspezifische Beurteilung erfordert bzw. 
erfordern. 

(2) Im Sinne dieses Artikels bezeichnet der Ausdruck „Re-
ferenzbehörde“: 

a) entweder die Agentur, wenn es sich bei mindestens ei-
ner der in Absatz 1 genannten Zulassungen um eine 
zentralisierte Zulassung handelt, 

b) oder in den übrigen Fällen die zuständige Behörde ei-
nes betroffenen Mitgliedstaats, die von der Koordinie-
rungsgruppe unter Berücksichtigung einer Empfehlung 
des Inhabers ausgewählt wurde. 

(3) Der Inhaber reicht bei allen maßgeblichen Behörden 
einen Antrag ein, der die in Anhang IV aufgeführten Unter-
lagen enthält, und gibt dabei die bevorzugte Referenzbe-
hörde an. 

Die Koordinierungsgruppe wählt eine Referenzbehörde 
aus. Erfüllt der Antrag die Bedingungen gemäß Unterab-
satz 1, bestätigt diese Referenzbehörde den Eingang ei-
nes gültigen Antrags. 

Handelt es sich bei der ausgewählten Referenzbehörde 
um die zuständige Behörde eines Mitgliedstaats, der nicht 
für alle vom Antrag betroffenen Arzneimittel eine Zulas-
sung erteilt hat, kann die Koordinierungsgruppe eine an-
dere maßgebliche Behörde ersuchen, die Referenzbe-
hörde bei der Beurteilung dieses Antrags zu unterstützen. 

(4) Die Referenzbehörde gibt innerhalb folgender Fristen 
ein Gutachten über den in Absatz 3 genannten gültigen 
Antrag ab: 

a) innerhalb von 60 Tagen nach Bestätigung des Ein-
gangs eines gültigen Antrags, wenn es sich um geringfü-
gige Änderungen des Typs IB oder um größere Änderun-
gen des Typs II handelt; 

b) innerhalb von 90 Tagen nach Bestätigung des Ein-
gangs eines gültigen Antrags, wenn es sich um in Anhang 
V Teil 2 aufgeführte Änderungen handelt. 

(5) Die Referenzbehörde kann die in Absatz 4 Buch-
stabe a genannte Frist verkürzen, um die Dringlichkeit der 
Angelegenheit zu berücksichtigen, oder auf 90 Tage ver-
längern, wenn es sich um in Anhang V Teil 1 aufgeführte 
Änderungen oder um Zusammenfassungen von 

Änderungen gemäß Artikel 7 Absatz 2 Buchstabe c oder 
Artikel 13d Absatz 2 Buchstabe c handelt. 

(6) Innerhalb der in Absatz 4 festgelegten Fristen kann die 
Referenzbehörde vom Inhaber verlangen, dass er inner-
halb einer von ihr festgelegten Frist zusätzliche Informati-
onen vorlegt. Ist dies der Fall, 

a) unterrichtet die Referenzbehörde die übrigen maßgeb-
lichen Behörden darüber, dass sie zusätzliche Informatio-
nen verlangt hat; 

b) wird das Verfahren so lange ausgesetzt, bis diese zu-
sätzlichen Informationen vorgelegt werden; 

c) kann die Referenzbehörde die in Absatz 4 Buchstabe a 
festgelegte Frist verlängern. 

(7) Handelt es sich bei der Referenzbehörde um die Agen-
tur, gelten für das in Absatz 4 genannte Gutachten Artikel 
9 Absätze 1 und 2 sowie Artikel 34 Absätze 1 und 2 der 
Verordnung (EG) Nr. 726/2004. 

Das Gutachten der Agentur zu dem Antrag wird dem An-
tragsteller und den Mitgliedstaaten zusammen mit dem 
Beurteilungsbericht übermittelt. Fällt das Ergebnis der Be-
urteilung positiv aus und hat die Änderung Auswirkungen 
auf die Entscheidung bzw. den Beschluss der Kommission 
über die Erteilung der Zulassung, übermittelt die Agentur 
ihr Gutachten auch der Kommission, zusammen mit der 
Begründung und den überarbeiteten Fassungen der in Ar-
tikel 9 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 ge-
nannten Unterlagen. 

Fällt das Gutachten der Agentur positiv aus, gilt Folgen-
des: 

a) Wird in dem Gutachten eine Änderung der Entschei-
dung bzw. des Beschlusses der Kommission über die Er-
teilung der Zulassung empfohlen, ändert die Kommission, 
gestützt auf das endgültige Gutachten der Agentur, inner-
halb der in Artikel 23 Absatz 1a vorgesehenen Frist die 
Entscheidung(en) bzw. den Beschluss/die Beschlüsse 
entsprechend, sofern die überarbeiteten Fassungen der in 
Artikel 9 Absatz 4 bzw. in Artikel 34 Absatz 4 der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004 genannten Unterlagen übermittelt 
wurden. Das in Artikel 13 Absatz 1 und Artikel 38 Absatz 
1 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 genannte Arzneimit-
telregister der Gemeinschaft wird entsprechend aktuali-
siert. 

b) Innerhalb von 60 Tagen nach Eingang des endgültigen 
Gutachtens der Agentur billigen die betroffenen Mitglied-
staaten dieses endgültige Gutachten, unterrichten die 
Agentur davon und ändern, falls erforderlich, die betreffen-
den Zulassungen entsprechend, sofern die hierfür erfor-
derlichen Unterlagen den betroffenen Mitgliedstaten über-
mittelt wurden. 

(8) Handelt es sich bei der Referenzbehörde um die zu-
ständige Behörde eines Mitgliedstaats, 

a) übermittelt sie ihr Gutachten dem Inhaber und allen 
maßgeblichen Behörden; 

b) billigen die maßgeblichen Behörden unbeschadet des 
Artikels 13 dieses Gutachten innerhalb von 30 Tagen nach 
dessen Empfang und unterrichten die Referenzbehörde 
davon; 
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c) werden die betreffenden Zulassungen innerhalb von 30 
Tagen nach der Billigung des Gutachtens entsprechend 
geändert, sofern die hierfür erforderlichen Unterlagen den 
betroffenen Mitgliedstaten übermittelt wurden. 

(9) Auf Ersuchen der Referenzbehörde stellen die be-
troffenen Mitgliedstaaten Informationen über die Zulas-
sungen bereit, die von der Änderung betroffen sind, damit 
die Gültigkeit des Antrags geprüft und das Gutachten über 
den gültigen Antrag abgegeben werden kann. 

(10) Wurde im Verfahren zur Arbeitsteilung eine Harmoni-
sierung eines Abschnitts der Zusammenfassung der Merk-
male des Arzneimittels einer rein nationalen Zulassung er-
reicht, wird jede künftige Einreichung von Änderungen in 
Bezug auf die harmonisierten Abschnitte gleichzeitig 
sämtlichen betroffenen Mitgliedstaaten übermittelt. 

Artikel 21: Pandemie durch das humane Influenzavi-
rus und das humane Coronavirus 

(1) Bei Ausbrechen einer von der Weltgesundheitsorgani-
sation oder von der EU im Rahmen des Beschlusses 
Nr. 1082/2013/EU des Europäischen Parlaments und des 
Rates ( 2 ) ordnungsgemäß festgestellten Pandemie 
durch das humane Influenzavirus oder das humane 
Coronavirus können die maßgeblichen Behörden, oder im 
Falle zentralisierter Zulassungen die Kommission, abwei-
chend von den Kapiteln I, II, IIa und III eine Änderung der 
Zulassung eines Impfstoffs gegen das humane In-
fluenzavirus oder das humane Coronavirus ausnahms-
weise und vorläufig akzeptieren, auch wenn bestimmte 
pharmazeutische, nichtklinische oder klinische Daten feh-
len. 

(2) Die maßgebliche Behörde kann den Antragsteller auf-
fordern, innerhalb einer von ihr gesetzten Frist zusätzliche 
Informationen für den Abschluss ihrer Bewertung vorzule-
gen. 

(3) Änderungen gemäß Absatz 1 dürfen nur dann akzep-
tiert werden, wenn das Nutzen-Risiko-Verhältnis des Arz-
neimittels positiv ausfällt. 

(4) Wird eine Änderung gemäß Absatz 1 akzeptiert, legt 
der Inhaber die fehlenden pharmazeutischen, nichtklini-
schen und klinischen Daten innerhalb einer von der maß-
geblichen Behörde festzulegenden Frist vor. 

(5) Bei zentralisierten Zulassungen werden die fehlenden 
Daten und die Frist für ihre Übermittlung bzw. für die Be-
folgung in den Zulassungsbedingungen angegeben. 
Wurde die Zulassung gemäß Artikel 14-a der Verordnung 
(EG) Nr. 726/2004 erteilt, so kann dies im Rahmen der be-
sonderen Verpflichtungen gemäß Absatz 4 des genann-
ten Artikels erfolgen. 

Artikel 22: Notfallmaßnahmen 

(1) Ergreift der Inhaber auf eigene Initiative Notfallmaß-
nahmen, weil im Fall von Humanarzneimitteln eine Gefahr 
für die öffentliche Gesundheit bzw. weil im Fall von Tier-
arzneimitteln eine Gefahr für die Gesundheit von Mensch 
oder Tier oder für die Umwelt besteht, unterrichtet er un-
verzüglich alle maßgeblichen Behörden und, falls es sich 
um eine zentralisierte Zulassung handelt, auch die Agen-
tur. 

Die Notfallmaßnahmen gelten als akzeptiert, wenn weder 
von einer maßgeblichen Behörde noch von der Agentur, 
falls es sich um eine zentralisierte Zulassung handelt, in-
nerhalb von 24 Stunden nach Eingang der Mitteilung Ein-
wände erhoben wurden. 

(2) Besteht im Fall von Humanarzneimitteln eine Gefahr 
für die öffentliche Gesundheit oder besteht im Fall von 
Tierarzneimitteln eine Gefahr für die Gesundheit von 
Mensch oder Tier oder für die Umwelt, können die maß-
geblichen Behörden oder die Kommission, falls es sich um 
zentralisierte Zulassungen handelt, vom Inhaber Notfall-
maßnahmen verlangen. 

(3) Ergreift der Inhaber eine Notfallmaßnahme oder ver-
langt eine maßgebliche Behörde oder die Kommission von 
ihm eine Notfallmaßnahme, reicht er den entsprechenden 
Antrag auf Änderung innerhalb von 15 Tagen nach Einlei-
tung dieser Maßnahme ein. 

ABSCHNITT 2: Änderungen der Entscheidung über 
die  
Erteilung einer Zulassung und Durchführung 

Artikel 23: Änderungen der Entscheidung über die 
Erteilung einer Zulassung 

(1) Wird die Entscheidung bzw. der Beschluss über die Er-
teilung der Zulassung aufgrund der in Kapitel II und IIa 
festgelegten Verfahren geändert, erfolgt dies: 

a) bei größeren Änderungen des Typs II innerhalb von 
zwei Monaten nach Eingang der in Artikel 11 Absatz 1 
Buchstabe c und in Artikel 13e Buchstabe a genannten In-
formation, sofern die hierfür erforderlichen Unterlagen den 
betroffenen Mitgliedstaten übermittelt wurden; 

b) in allen anderen Fällen innerhalb von sechs Monaten 
nach Eingang der in Artikel 11 Absatz 1 Buchstabe c und 
in Artikel 13e Buchstabe a genannten Information, sofern 
die hierfür erforderlichen Unterlagen den betroffenen Mit-
gliedstaten übermittelt wurden. 

(1a) Wird die Entscheidung bzw. der Beschluss über die 
Erteilung der Zulassung aufgrund der in Kapitel III festge-
legten Verfahren geändert, erfolgt dies: 

a) innerhalb von zwei Monaten nach Eingang der in Artikel 
17 Absatz 1 Buchstabe c genannten Informationen bei fol-
genden Zulassungsänderungen: 

i) Änderungen im Zusammenhang mit dem Hinzufügen ei-
ner neuen therapeutischen Indikation oder der Änderung 
einer bestehenden Indikation; 

ii) Änderungen im Zusammenhang mit dem Hinzufügen ei-
ner neuen Kontraindikation; 

iii) Änderungen im Zusammenhang mit einer Änderung 
der Posologie; 

iv) Änderungen im Zusammenhang mit dem Hinzufügen 
oder der Änderung einer nicht zur Lebensmittelerzeugung 
genutzten Zieltierart für Tierarzneimittel; 

v) Änderungen bezüglich des Austauschs oder der Hinzu-
fügung eines Serotyps, eines Stamms, eines Antigens o-
der einer Kombination von Serotypen, Stämmen oder An-
tigenen bei einem Tierimpfstoff; 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1234-20210513#E0002
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vi) Änderungen im Zusammenhang mit Änderungen des 
Wirkstoffs eines saisonalen, präpandemischen oder pan-
demischen Grippeimpfstoffs für den Menschen; 

vii) Änderungen im Zusammenhang mit der Wartezeit bei 
einem Tierarzneimittel; 

viii) andere Änderungen des Typs II, durch die wegen ei-
ner erheblichen Gefahr für die öffentliche Gesundheit o-
der, im Fall von Tierarzneimitteln, für die Gesundheit von 
Tieren oder für die Umwelt Änderungen an der Entschei-
dung bzw. dem Beschluss über die Erteilung der Zulas-
sung durchgeführt werden sollen. 

ix) Änderungen im Zusammenhang mit Änderungen des 
Wirkstoffs eines Impfstoffs gegen das humane Coronavi-
rus, einschließlich Austausch oder Hinzufügung eines Se-
rotyps, eines Stamms, eines Antigens oder einer kodieren-
den Region beziehungsweise einer Kombination von Se-
rotypen, Stämmen, Antigenen oder kodierenden Regio-
nen. 

b) innerhalb von zwölf Monaten nach Eingang der in Arti-
kel 17 Absatz 1 Buchstabe c genannten Informationen bei 
folgenden Zulassungsänderungen: 

Die Agentur legt fest, welche Änderungen unter Buch-
stabe a Ziffer viii fallen, und begründet ihre Entscheidung. 

(2) Wird die Entscheidung bzw. der Beschluss über die Er-
teilung der Zulassung aufgrund eines der in den Kapiteln 
II, IIa, III und IV festgelegten Verfahren geändert, gibt die 
maßgebliche Behörde, oder die Kommission im Fall von 
zentralisierten Zulassungen, dem Inhaber die geänderte 
Entscheidung bzw. den geänderten Beschluss unverzüg-
lich bekannt. 

Artikel 23a 

Die Erklärung, aus der hervorgeht, dass der Antrag mit 
dem gebilligten und ausgeführten pädiatrischen Prüfkon-
zept gemäß Artikel 28 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 
1901/2006 übereinstimmt, wird in die technischen Unter-
lagen der Zulassung aufgenommen. 

Die maßgebliche Behörde bestätigt dem Inhaber innerhalb 
von 30 Tagen nach Abschluss der entsprechenden Be-
wertung, dass die Erklärung in die technischen Unterlagen 
aufgenommen wurde. 

Artikel 24: Durchführung von Änderungen 

(1) Geringfügige Änderungen des Typs IA können jeder-
zeit vor Abschluss der in den Artikeln 8, 13a und 14 fest-
gelegten Verfahren durchgeführt werden. 

Wird eine Mitteilung betreffend eine oder mehrere gering-
fügige Änderungen des Typs IA abgelehnt, stellt der Inha-
ber die Anwendung der betreffenden Änderung(en) nach 
Eingang der in Artikel 11 Absatz 1 Buchstabe a, in Artikel 
13e Buchstabe a und in Artikel 17 Absatz 1 Buchstabe a 
genannten Informationen unverzüglich ein. 

(2) Geringfügige Änderungen des Typs IB dürfen erst 
durchgeführt werden: 

a) Bei gemäß den in Kapitel II festgelegten Verfahren be-
antragten Änderungen: nachdem die zuständige Behörde 
des Referenzmitgliedstaats dem Inhaber mitgeteilt hat, 
dass sie die Mitteilung gemäß Artikel 9 akzeptiert hat, oder 

nachdem die Mitteilung gemäß Artikel 9 Absatz 2 als ak-
zeptiert gilt; 

b) bei gemäß den in Kapitel IIa festgelegten Verfahren be-
antragten Änderungen: nachdem die maßgebliche Be-
hörde dem Inhaber mitgeteilt hat, dass sie die Mitteilung 
gemäß Artikel 13b akzeptiert hat, oder nachdem die Mit-
teilung gemäß Artikel 13b Absatz 2 als akzeptiert gilt; 

c) bei gemäß den in Kapitel III festgelegten Verfahren be-
antragten Änderungen: nachdem die Agentur dem Inhaber 
mitgeteilt hat, dass ihr in Artikel 15 genanntes Gutachten 
positiv ausfällt, oder nachdem das Gutachten gemäß Arti-
kel 15 Absatz 2 als positiv ausgefallen gilt; 

d) bei gemäß dem in Artikel 20 festgelegten Verfahren be-
antragten Änderungen: nachdem die Referenzbehörde 
dem Inhaber mitgeteilt hat, dass ihr Gutachten positiv aus-
gefallen ist. 

(3) Größere Änderungen des Typs II dürfen erst durchge-
führt werden: 

a) Bei gemäß den in Kapitel II festgelegten Verfahren be-
antragten Änderungen: 30 Tage, nachdem die zuständige 
Behörde des Referenzmitgliedstaats dem Inhaber mitge-
teilt hat, dass sie die Zulassungsänderung gemäß Artikel 
10 akzeptiert hat, vorausgesetzt, die Unterlagen, die für 
die Zulassungsänderung erforderlich sind, wurden den be-
troffenen Mitgliedstaaten übermittelt. Falls ein Schiedsver-
fahren gemäß Artikel 13 eingeleitet wurde, führt der Inha-
ber die Änderung nicht durch, bis das Schiedsverfahren zu 
dem Ergebnis gelangt ist, dass die Änderung angenom-
men ist. 

b) Bei gemäß den in Kapitel IIa festgelegten Verfahren be-
antragten Änderungen: nachdem die zuständige Behörde 
dem Inhaber mitgeteilt hat, dass sie die Mitteilung gemäß 
Artikel 13c akzeptiert hat. 

c) Bei gemäß den in Kapitel III festgelegten Verfahren be-
antragten Änderungen: nachdem die Agentur dem Inhaber 
mitgeteilt hat, dass ihr in Artikel 16 genanntes Gutachten 
positiv ausfällt, es sei denn, es handelt sich um eine der in 
Artikel 23 Absatz 1a Buchstabe a genannten Änderungen. 

Die in Artikel 23 Absatz 1a Buchstabe a genannten Ände-
rungen dürfen erst durchgeführt werden, wenn die Kom-
mission die Entscheidung bzw. den Beschluss über die Er-
teilung der Zulassung geändert und den Inhaber darüber 
unterrichtet hat. 

d) Bei gemäß dem in Artikel 20 festgelegten Verfahren be-
antragten Änderungen: 30 Tage, nachdem die Referenz-
behörde dem Inhaber mitgeteilt hat, dass ihr Gutachten 
positiv ausfällt, sofern die Unterlagen, die für die Zulas-
sungsänderung erforderlich sind, den betroffenen Mit-
gliedstaaten übermittelt wurden, kein Schiedsverfahren 
gemäß Artikel 13 eingeleitet wurde und das Verfahren 
keine Änderung einer im zentralisierten Verfahren erteilten 
Zulassung gemäß Artikel 23 Absatz 1a Buchstabe a be-
trifft. 

Falls ein Schiedsverfahren gemäß Artikel 13 eingeleitet 
wurde bzw. das Verfahren zur Arbeitsteilung eine Ände-
rung gemäß Artikel 23 Absatz 1a Buchstabe a einer 
zentralisierten Zulassung betrifft, führt der Inhaber die Än-
derung nicht durch, bis das Schiedsverfahren zu dem Er-
gebnis gelangt ist, dass die Änderung angenommen ist 
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bzw. der Beschluss der Kommission zur Änderung der 
Entscheidung bzw. des Beschlusses über die Erteilung 
der Zulassung angenommen wurde. 

(4) Eine Erweiterung darf nur durchgeführt werden, nach-
dem die maßgebliche Behörde, oder im Fall von Erweite-
rungen einer zentralisierten Zulassung die Kommission, 
die Entscheidung bzw. den Beschluss über die Erteilung 
der Zulassung geändert und den Inhaber darüber unter-
richtet hat. 

(5) Notfallmaßnahmen und Änderungen, die sicherheits-
relevante Sachverhalte betreffen, werden innerhalb eines 
zeitlichen Rahmens durchgeführt, der vom Inhaber und 
der maßgeblichen Behörde sowie der Agentur im Fall von 
zentralisierten Zulassungen vereinbart wird. 

Abweichend von Unterabsatz 1 werden sicherheitsrele-
vante Sachverhalte betreffende Notfallmaßnahmen und 
Änderungen, die sich auf gemäß Kapitel 4 der Richtlinie 
2001/82/EG bzw. auf gemäß Kapitel 4 der Richtlinie 
2001/83/EG erteilte Zulassungen beziehen, innerhalb ei-
nes zeitlichen Rahmens durchgeführt, der vom Inhaber 
und der zuständigen Behörde des Referenzmitgliedstaats 
in Abstimmung mit den anderen maßgeblichen Behörden 
vereinbart wird. 

Artikel 24a: Anwendung nationaler Bestimmungen 
auf Änderungen rein nationaler Zulassungen 

Die in Anhang VI dieser Verordnung aufgeführten Mitglied-
staaten dürfen ihre nationalen Rechtsvorschriften weiter-
hin gemäß Artikel 23b Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG 
auf bestimmte rein nationale Zulassungen anwenden. 

KAPITEL V: SCHLUSSBESTIMMUNGEN 

Artikel 25: Ständige Überwachung 

Auf Verlangen einer maßgeblichen Behörde stellt der In-
haber unverzüglich alle Informationen bereit, die sich auf 
die Durchführung einer bestimmten Zulassungsänderung 
beziehen. 

Artikel 26: Überprüfung 

Spätestens zwei Jahre nach dem in Artikel 28 Absatz 2 
genannten Datum bewerten die Dienststellen der Kommis-
sion die Anwendung dieser Verordnung im Hinblick auf die 
Einstufung von Zulassungsänderungen, um etwaige Än-
derungen vorzuschlagen, die zur Anpassung der An-
hänge I, II und V und zur Berücksichtigung des wissen-
schaftlichen und technischen Fortschritts erforderlich sind. 

Artikel 27: Aufhebung und Übergangsbestimmung 

(1) Die Verordnungen (EG) Nr. 1084/2003 und (EG) 
Nr. 1085/2003 werden hiermit aufgehoben. 

Verweise auf die aufgehobenen Richtlinien gelten als Ver-
weise auf diese Verordnung. 

(2) Abweichend von Absatz 1 behalten die Verordnun-
gen (EG) Nr. 1084/2003 und (EG) Nr. 1085/2003 ihre Gel-
tung für gültige Mitteilungen oder Anträge auf Änderun-
gen, die zu dem in Artikel 28 Absatz 2 genannten Datum 
anhängig sind. 
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Artikel 28: Inkrafttreten 

Diese Verordnung tritt am 20. Tag nach ihrer Veröffentli-
chung im Amtsblatt der Europäischen Union in Kraft. 

Sie gilt ab dem 1. Januar 2010. 

Abweichend von Absatz 2 dürfen die Empfehlungen zu 
unvorhergesehenen Änderungen gemäß Artikel 5 ab dem 
in Absatz 1 genannten Datum des Inkrafttretens angefor-
dert, abgegeben und veröffentlicht werden. 

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und 
gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat. 

ANHANG I: Zulassungserweiterungen 

1. Änderungen bei dem (den) Wirkstoff(en): 

a) Ersetzen eines chemischen Wirkstoffs durch einen an-
deren Salz/Ester-Komplex oder ein anderes Salz/Ester-
Derivat mit derselben Wirkungskomponente bei nicht sig-
nifikant unterschiedlichen Wirksamkeits-/Unbedenklich-
keitsmerkmalen; 

b) Ersetzen durch ein anderes Isomer oder eine andere 
Isomermischung bzw. Ersetzen einer Mischung durch ein 
isoliertes Isomer (z. B. Ersetzen eines Razemats durch ein 
einzelnes Enantiomer) bei nicht signifikant unterschiedli-
chen Wirksamkeits-/Unbedenklichkeitsmerkmalen; 

c) Ersetzen eines biologischen Wirkstoffs durch einen 
Wirkstoff mit einer geringfügig anderen Molekularstruktur 
bei nicht signifikant unterschiedlichen Wirksamkeits- 
und/oder Unbedenklichkeitsmerkmalen, mit folgenden 
Ausnahmen: 

— Änderungen am Wirkstoff eines saisonalen, präpande-
mischen oder pandemischen Impfstoffs gegen das hu-
mane Influenzavirus; 

— Austausch oder Hinzufügung eines Serotyps, eines 
Stamms, eines Antigens oder einer kodierenden Region 
beziehungsweise einer Kombination von Serotypen, 
Stämmen, Antigenen oder kodierenden Regionen bei ei-
nem Impfstoff gegen das humane Coronavirus; 

— Austausch oder Hinzufügung eines Serotyps, eines 
Stamms, eines Antigens beziehungsweise einer Kombina-
tion von Serotypen, Stämmen oder Antigenen bei einem 
Tierimpfstoff gegen die aviäre Influenza, die Maul- und 
Klauenseuche oder die Blauzungenkrankheit; 

— Austausch eines Stamms bei einem Tierimpfstoff ge-
gen die Pferdeinfluenza; 

d) Änderung des bei der Herstellung des Antigen- oder 
des Ursprungsmaterials verwendeten Vektors, einschließ-
lich der Verwendung einer neuen Stammzellbank aus ei-
ner anderen Quelle, bei nicht signifikant unterschiedlichen 
Wirksamkeits-/Unbedenklichkeitsmerkmalen; 

e) ein neuer Ligand bzw. Kopplungsmechanismus für ein 
radioaktives Arzneimittel bei nicht signifikant unterschied-
lichen Wirksamkeits-/Unbedenklichkeitsmerkmalen; 

f) Änderung des Lösungsmittels für die Extraktion oder des 
Verhältnisses des pflanzlichen Stoffs zur pflanzlichen Zu-
bereitung bei nicht signifikant unterschiedlichen Wirksam-
keits-/Unbedenklichkeitsmerkmalen. 

2. Änderungen der Stärke, der Darreichungsform und der 
Art der Anwendung: 

a) Änderung der Bioverfügbarkeit; 

b) pharmakokinetische Änderung, z. B. Änderung der Frei-
gabedosis; 

c) Änderung bzw. Hinzufügen einer neuen Stärke/Potenz; 

d) Änderung einer Darreichungsform oder Hinzufügen ei-
ner neuen Darreichungsform; 

e) Hinzufügen einer neuen Art der Anwendung (1). 

3. Andere Änderungen, ausschließlich für Tierarzneimittel, 
die zur Verabreichung an Lebensmittel liefernde Tiere be-
stimmt sind: Änderung der Zieltierart oder Hinzufügen ei-
ner neuen Zieltierart. 
 

ANHANG II: Einstufung der Änderungen 

1. Folgende Änderungen sind als geringfügige Änderun-
gen des Typs IA einzustufen: 

a) Änderungen rein administrativer Art im Zusammenhang 
mit der Identität und den Kontaktdaten: 

— des Zulassungsinhabers; 

— des Herstellers oder Lieferanten eines Ausgangsstoffs, 
eines Reagens, eines bei der Herstellung eines Wirkstoffs 
verwendeten Zwischenerzeugnisses oder eines Fertiger-
zeugnisses; 

b) Änderungen im Zusammenhang mit der Streichung ei-
nes Herstellungsstandorts, darunter auch für einen Wirk-
stoff, ein Zwischen- oder Fertigerzeugnis, einen Verpa-
ckungsstandort, einen für die Chargenfreigabe verant-
wortlichen Hersteller, einen Standort, an dem die Char-
genkontrolle erfolgt; 

c) Änderungen aufgrund geringfügiger Änderungen an ei-
nem genehmigten physikalisch-chemischen Prüfverfah-
ren, wenn nachgewiesen wird, dass das aktualisierte Ver-
fahren dem früheren Prüfverfahren mindestens gleichwer-
tig ist, entsprechende Validierungsstudien durchgeführt 
wurden und die Ergebnisse belegen, dass das aktuali-
sierte Prüfverfahren dem früheren mindestens gleichwer-
tig ist; 

d) Änderungen aufgrund geänderter Spezifikationen des 
Wirkstoffs oder eines Hilfsstoffs zwecks Anpassung an 
eine Aktualisierung der entsprechenden Monografie des 
Europäischen Arzneibuchs oder des Arzneibuchs eines 
Mitgliedstaats, wenn die Änderung ausschließlich zwecks 
Übereinstimmung mit dem Arzneibuch vorgenommen wird 
und die Spezifikationen in Bezug auf produktspezifische 
Eigenschaften unverändert bleiben; 

e) Änderungen aufgrund eines veränderten Verpackungs-
materials, welches mit dem Fertigerzeugnis nicht in Berüh-
rung kommt, die die Abgabe, Verabreichung, Unbedenk-
lichkeit oder Haltbarkeit des Arzneimittels nicht beein-
trächtigen; 

f) Änderungen im Zusammenhang mit der Verschärfung 
der Spezifikationsgrenzwerte, wenn die Änderung nicht 
Folge einer Verpflichtung aufgrund früherer Beurteilungen 
zur Überprüfung der Spezifikationsgrenzwerte ist und 
nicht auf unerwartete Ereignisse im Verlauf der Herstel-
lung zurückgeht. 

2. Folgende Änderungen sind als größere Änderungen 
des Typs II einzustufen: 
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a) Änderungen im Zusammenhang mit dem Hinzufügen 
einer neuen therapeutischen Indikation oder der Änderung 
einer bestehenden Indikation; 

b) Änderungen im Zusammenhang mit erheblichen Ände-
rungen der Zusammenfassung der Produktmerkmale vor 
allem aufgrund neuer Erkenntnisse zu Qualität, vorklini-
schen und klinischen Studien oder Pharmakovigilanz; 

c) Änderungen im Zusammenhang mit Änderungen au-
ßerhalb des Bereichs der genehmigten Spezifikationen, 
Grenzwerte oder Akzeptanzkriterien; 

d) Änderungen im Zusammenhang mit erheblichen Ände-
rungen des Herstellungsverfahrens, der Formulierung, der 
Spezifikationen oder des Verunreinigungsprofils des Wirk-
stoffs oder des Fertigarzneimittels, die sich deutlich auf die 
Qualität, Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit des Arznei-
mittels auswirken können; 

e) Änderungen im Zusammenhang mit Änderungen des 
Herstellungsverfahrens oder -standorts des Wirkstoffs für 
ein biologisches Arzneimittel; 

f) Änderungen im Zusammenhang mit der Einführung ei-
nes neuen oder der Erweiterung eines genehmigten „De-
sign Space“, falls dieser gemäß den einschlägigen euro-
päischen und internationalen wissenschaftlichen Leitlinien 
entwickelt wurde; 

g) Änderungen, die sich durch eine geänderte oder hinzu-
gefügte nicht zur Lebensmittelerzeugung genutzte Zieltier-
art ergeben; 

h) Änderungen, die sich durch den Austausch oder die 
Hinzufügung eines Serotyps, eines Stamms, eines Anti-
gens oder einer Kombination von Serotypen, Stämmen o-
der Antigenen bei einem Tierimpfstoff gegen die aviäre In-
fluenza, die Maul- und Klauenseuche oder die Blauzun-
genkrankheit ergeben; 

i) Änderungen, die sich durch den Austausch eines 
Stamms bei einem Tierimpfstoff gegen die Pferdein-
fluenza ergeben; 

j) Änderungen im Zusammenhang mit Änderungen des 
Wirkstoffs eines saisonalen, präpandemischen oder pan-
demischen Grippeimpfstoffs für den Menschen; 

k) Änderungen im Zusammenhang mit der Wartezeit eines 
Tierarzneimittels. 
l) Änderungen im Zusammenhang mit dem Austausch o-
der der Hinzufügung eines Serotyps, eines Stamms, eines 
Antigens oder einer kodierenden Region beziehungs-
weise einer Kombination von Serotypen, Stämmen, Anti-
genen oder kodierenden Regionen eines Impfstoffs gegen 
das humane Coronavirus. 
 

ANHANG III: Fälle, in denen Änderungen gemäß Arti-
kel 7 Absatz 2 Buchstabe b bzw. gemäß Artikel 13d 
Absatz 2 Buchstabe b zusammengefasst werden 
können 

1. Bei einer der Änderungen der Gruppe handelt es sich 
um die Erweiterung der Zulassung. 

2. Bei einer der Änderungen der Gruppe handelt es sich 
um eine größere Änderung des Typs II; alle anderen Än-
derungen der Gruppe gehen auf diese größere Änderung 
des Typs II zurück. 

3. Bei einer der Änderungen der Gruppe handelt es sich 
um eine geringfügige Änderung des Typs IB; alle anderen 
Änderungen der Gruppe sind geringfügige Änderungen 
und gehen auf diese geringfügige Änderung des Typs IB 
zurück. 

4. Sämtliche Änderungen der Gruppe beziehen sich aus-
schließlich auf Änderungen administrativer Art an der Zu-
sammenfassung der Produktmerkmale, der Etikettierung 
und der Packungsbeilage. 

5. Sämtliche Änderungen der Gruppe betreffen eine Wirk-
stoff-Stammdatei, eine Impfantigen-Stammdokumentation 
oder Plasma-Stammdaten. 

6. Sämtliche Änderungen der Gruppe beziehen sich auf 
ein Vorhaben, durch das das Herstellungsverfahren und 
die Qualität des betreffenden Arzneimittels oder seines 
Wirkstoffs/seiner Wirkstoffe verbessert werden sollen. 

7. Sämtliche Änderungen der Gruppe betreffen die Quali-
tät eines pandemischen Grippeimpfstoffs für den Men-
schen. 

8. Bei sämtlichen Änderungen der Gruppe handelt es sich 
um Änderungen am Pharmakovigilanz-System gemäß Ar-
tikel 8 Absatz 3 Buchstaben ia und n der Richtlinie 
2001/83/EG oder gemäß Artikel 12 Absatz 3 Buchstaben 
k und o der Richtlinie 2001/82/EG. 

9. Sämtliche Änderungen der Gruppe gehen auf eine be-
stimmte Notfallmaßnahme zurück und werden gemäß Ar-
tikel 22 beantragt. 

10. Sämtliche Änderungen der Gruppe beziehen sich auf 
die Etikettierung einer bestimmten Arzneimittelklasse. 

11. Sämtliche Änderungen der Gruppe gehen auf die Be-
urteilung in einem regelmäßigen aktualisierten Bericht 
über die Unbedenklichkeit zurück. 

12. Sämtliche Änderungen der Gruppe gehen auf eine be-
stimmte Unbedenklichkeitsstudie zurück, die nach der Zu-
lassung unter Aufsicht des Zulassungsinhabers durchge-
führt wurde. 

13. Sämtliche Änderungen der Gruppe gehen auf eine be-
stimmte Verpflichtung gemäß Artikel 14 Absatz 7 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 726/2004 zurück. 

14. Sämtliche Änderungen der Gruppe gehen auf ein be-
stimmtes Verfahren oder eine bestimmte Bedingung ge-
mäß Artikel 14 Absatz 8 oder Artikel 39 Absatz 7 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 726/2004, Artikel 22 der Richtlinie 
2001/83/EG oder Artikel 26 Absatz 3 der Richtlinie 
2001/82/EG zurück. 
 

ANHANG IV: Vorzulegende Unterlagen 

1. Ein Verzeichnis aller von der Mitteilung oder dem Antrag 
betroffenen Zulassungen. 

2. Eine Beschreibung aller beantragten Änderungen, ein-
schließlich: 

a) des Datums der Durchführung der einzelnen Änderun-
gen im Falle geringfügiger Änderungen des Typs IA; 

b) — im Falle geringfügiger Änderungen des Typs IA, die 
keine sofortige Mitteilung erfordern — einer Beschreibung 
aller geringfügigen Änderungen des Typs IA, die in den 
vergangenen 12 Monaten an der (den) betreffenden 
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Zulassung(en) vorgenommen und noch nicht mitgeteilt 
wurden. 

3. Alle erforderlichen Unterlagen, die in den in Artikel 4 Ab-
satz 1 Buchstabe b genannten Leitlinien aufgeführt sind. 

4. Eine Beschreibung des Zusammenhangs zwischen den 
Änderungen, falls eine Änderung zu weiteren Änderungen 
an derselben Zulassung führt oder auf andere Änderun-
gen zurückgeht. 

5. Im Falle von Änderungen an zentralisierten Zulassun-
gen die entsprechende Gebühr gemäß der Verordnung 
(EG) Nr. 297/95 des Rates (1). 

6. Im Falle von Änderungen an Zulassungen, die von den 
zuständigen Behörden von Mitgliedstaaten erteilt wurden: 

a) ein Verzeichnis dieser Mitgliedstaaten, gegebenenfalls 
unter Angabe des Referenzmitgliedstaats; 

b) die fälligen Gebühren, die aufgrund der geltenden in-
nerstaatlichen Vorschriften der betroffenen Mitgliedstaa-
ten zu entrichten sind. 
 

ANHANG V: TEIL 1 

Änderungen, die sich auf eine Änderung oder Ergänzung 
der therapeutischen Indikationen beziehen. 

TEIL 2: Änderungen, die sich auf eine Änderung oder 
Ergänzung einer nicht zur Lebensmittelerzeugung 
genutzten Zieltierart beziehen. 

2. Änderungen, die sich auf den Austausch oder die Hin-
zufügung eines Serotyps, eines Stamms, eines Antigens 
oder einer Kombination von Serotypen, Stämmen oder 
Antigenen bei einem Tierimpfstoff gegen die aviäre In-
fluenza, die Maul-und Klauenseuche oder die Blauzun-
genkrankheit beziehen. 

3. Änderungen, die sich auf den Austausch eines Stamms 
bei einem Tierimpfstoff gegen die Pferdeinfluenza bezie-
hen. 

 

ANHANG VI: Liste der Mitgliedstaaten gemäß Arti-
kel 24a 

Republik Bulgarien 

Bundesrepublik Deutschland 
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Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des europäischen Parlaments und des Rates 
vom 31. März 2004 

zur Festlegung der Verfahren der Union für die Genehmigung und Überwachung von  
Humanarzneimitteln und zur Errichtung einer Europäischen Arzneimittel-Agentur 

(VO (EG) 726/2004) 

Verordnung (EU) 2019/5 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 

TITEL I 
BEGRIFFSBESTIMMUNGEN UND 
ANWENDUNGSBEREICH 

Artikel 1 

Ziel dieser Verordnung ist die Festlegung von Verfahren 
der Union für die Genehmigung, Überwachung und Phar-
makovigilanz im Bereich Humanarzneimittel sowie die Er-
richtung einer Europäischen Arzneimittel- Agentur (im Fol-
genden „Agentur“), welche im Zusammenhang mit Hu-
man- und Tierarzneimitteln den Aufgaben nachkommt, die 
in dieser Verordnung sowie in anderen einschlägigen 
Rechtsvorschriften der Union festgelegt sind. Diese Ver-
ordnung lässt die Zuständigkeiten der Behörden der Mit-
gliedstaaten im Bereich der Festsetzung der Preise für 
Arzneimittel sowie in Bezug auf die Einbeziehung von Arz-
neimitteln in die nationalen Krankenversicherungs- oder 
Sozialversicherungssysteme aufgrund von gesundheitli-
chen, wirtschaftlichen und sozialen Bedingungen unbe-
rührt. Die Mitgliedstaaten können insbesondere aus den 
Angaben in der Genehmigung für das Inverkehrbringen 
diejenigen therapeutischen Indikationen und Packungs-
größen auswählen, die von ihren Sozialversicherungsträ-
gern abgedeckt werden. 

Artikel 2 

Für die Zwecke dieser Verordnung gelten die Begriffsbe-
stimmungen des Artikels 1 der Richtlinie 2001/83/EG. 

Demzufolge bezeichnen in dieser Verordnung die Begriffe 
„Arzneimittel“ und „Humanarzneimittel“ ein Arzneimittel im 
Sinne von Artikel 1 Nummer 2 der Richtlinie 2001/83/EG. 

Darüber hinaus gelten für die Zwecke dieser Verordnung 
die folgenden Begriffsbestimmungen. 

1. „Tierarzneimittel“ bezeichnet ein Arzneimittel im Sinne 
von Artikel 4 Nummer 1 der Verordnung (EU) 2019/6 des 
Europäischen Parlaments und des Rates (1); 

2. „Antimikrobiell“ bedeutet ein antimikrobielles Mittel im 
Sinne von Artikel 4 Nummer (12) der Verordnung (EU) 
2019/6 

Der Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbringen 
von dieser Verordnung unterliegenden Arzneimitteln muss 
in der Union nie dergelassen sein. Der Inhaber ist für das 
Inverkehrbringen dieser Arznei mittel verantwortlich, unab-
hängig davon, ob das Inverkehrbringen durch ihn selbst 
oder durch eine oder mehrere von ihm benannte Personen 
erfolgt. 

Artikel 3 

(1) Ein unter den Anhang fallendes Arzneimittel darf inner-
halb der Union nur in Verkehr gebracht werden, wenn von 

der Union gemäß dieser Verordnung eine Genehmigung 
für das Inverkehrbringen erteilt worden ist. 

(2) Für ein nicht unter Anhang I fallendes Arzneimittel kann 
von der Union gemäß dieser Verordnung eine Zulassung 
erteilt werden, wenn 

a) das Arzneimittel einen Wirkstoff enthält, der am 20. Mai 
2004 nicht in der Union genehmigt war, oder 

b) der Antragsteller nachweist, dass das Arzneimittel eine 
bedeutende Innovation in therapeutischer, wissenschaftli-
cher oder technischer Hinsicht darstellt oder dass die Er-
teilung einer Genehmigung gemäß dieser Verordnung auf 
Unionsebene im Interesse der Patientengesundheit ist. 

(3) Ein Generikum eines von der Union genehmigten Re-
ferenzarzneimittels kann von den zuständigen Behörden 
der Mitgliedstaaten unter folgenden Bedingungen gemäß 
der Richtlinie 2001/83/EG genehmigt werden: 

a) Der Antrag auf Genehmigung wird gemäß Artikel 10 der 
Richtlinie 2001/83/EG eingereicht,  

b) die Zusammenfassung der Produktmerkmale entspricht 
in allen einschlägigen Punkten der des von der Union ge-
nehmigten Arzneimittels, außer bei jenen Teilen der Zu-
sammenfassung der Produktmerkmale, die sich auf Indi-
kationen oder Dosierungen beziehen, die zum Zeitpunkt 
des Inverkehrbringens des Generikums noch unter das 
Patentrecht fielen, und 

c) das Generikum wird in allen Mitgliedstaaten, in denen 
der Antrag gestellt wurde, unter demselben Namen ge-
nehmigt. Für die Zwecke dieser Bestimmung gelten alle 
sprachlichen Fassungen der internationalen Freinamen 
(INN) als gleich. 

Artikel 4 

(1) Anträge für die in Artikel 3 genannten Genehmigungen 
für das Inverkehrbringen sind bei der Agentur einzu-
reichen. 

(2) Die Union erteilt und überwacht die Genehmigungen 
für das Inverkehrbringen von Humanarzneimitteln gemäß 
Titel II. 

TITEL II 
GENEHMIGUNG UND ÜBERWACHUNG VON 
HUMANARZNEIMITTELN 

K a p i t e l 1 

Vorlage und Prüfung von Anträgen — Genehmigungen 

Artikel 5 

(1) Es wird ein Ausschuss für Humanarzneimittel einge-
richtet. Dieser Ausschuss ist Teil der Agentur. 

(2) Unbeschadet des Artikels 56 und anderer ihm gegebe-
nenfalls durch das Unionsrecht übertragener Aufgaben ist 
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der Ausschuss für Humanarzneimittel zuständig für die 
Formulierung des Gutachtens der Agentur zu allen Fragen 
bezüglich der Zulässigkeit der nach dem zentralisierten 
Verfahren eingereichten Dossiers, der Erteilung, Ände-
rung, Aussetzung oder des Widerrufs einer Genehmigung 
für das Inverkehrbringen eines Humanarzneimittels ent-
sprechend den Bestimmungen dieses Titels sowie bezüg-
lich der Pharmakovigilanz. Zur Wahrnehmung seiner 
Pharmakovigilanz-Aufgaben, einschließlich der in dieser 
Verordnung geregelten Genehmigung und Überwachung 
der Effektivität von Risikomanagement-Systemen, stützt 
sich der Ausschuss für Humanarzneimittel auf die wissen-
schaftlichen Bewertungen und Empfehlungen des in Arti-
kel 56 Absatz 1 Buchstabe aa genannten Ausschusses für 
Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz.  

(3) Im Auftrag des Verwaltungsdirektors der Agentur oder 
des Vertreters der Kommission formuliert der Ausschuss 
für Humanarzneimittel außerdem Gutachten zu wissen-
schaftlichen Fragen im Zusammenhang mit der Beurtei-
lung von Humanarzneimitteln. Alle Ersuchen der Mitglied-
staaten um Erstellung eines Gutachtens werden vom Aus-
schuss gebührend berücksichtigt. Der Ausschuss gibt fer-
ner ein Gutachten ab, wenn Meinungsverschiedenheiten 
bei der Beurteilung von Arzneimitteln im Rahmen des Ver-
fahrens der gegenseitigen Anerkennung bestehen. Das 
Gutachten des Ausschusses wird öffentlich zugänglich ge-
macht. 

Artikel 6 

(1) Jedem Antrag auf Genehmigung eines Humanarznei-
mittels sind die in Artikel 8 Absatz 3 und den Artikeln 10, 
10a, 10b oder 11 sowie im Anhang I der Richtlinie 
2001/83/EG genannten Angaben und Unterlagen aus-
drücklich und vollständig beizufügen. Die Unterlagen müs-
sen eine Bestätigung darüber enthalten, dass die klini-
schen Versuche, die außer halb der Europäischen Union 
durchgeführt wurden, den ethischen Anfor derungen der 
Richtlinie 2001/20/EG entsprechen. Diese Angaben und 
Unterlagen müssen dem besonderen Unionscharakter der 
beantragten Genehmigung Rechnung tragen und, abge-
sehen von Ausnahmefällen, die mit dem Warenzeichen-
recht zusammenhängen, die Verwendung eines einheitli-
chen Namens für das Arzneimittel enthalten. 

Dem Antrag ist die für die Prüfung des Antrags an die 
Agentur zu entrichtende Gebühr beizufügen. 

(2) Einem Antrag auf Genehmigung eines Humanarznei-
mittels, das genetisch veränderte Organismen im Sinne 
des Artikels 2 der Richtlinie 2001/18/EG enthält oder aus 
solchen besteht, sind folgende Unterlagen beizufügen: 

a) sofern nach Teil B der Richtlinie 2001/18/EG oder Teil 
B der Richtlinie 90/220/EWG des Rates vom 23. April 
1990 über die absichtliche Freisetzung genetisch verän-
derter Organismen in die Umwelt (1) erforderlich, eine Ko-
pie der schriftlichen Zustimmung der zuständigen Behörde 
zu der absichtlichen Freisetzung genetisch veränderter 
Organismen in die Umwelt zu Forschungs- und Entwick-
lungszwecken, 

b) vollständige technische Unterlagen, die die in den An-
hängen III und IV der Richtlinie 2001/18/EG geforderten 
Angaben enthalten, 

c) die Umweltverträglichkeitsprüfung gemäß den Grunds-
ätzen des Anhangs II der Richtlinie 2001/18/EG sowie 

d) die Ergebnisse etwaiger Untersuchungen zu For-
schungs- und Entwicklungszwecken. 

Die Artikel 13 bis 24 der Richtlinie 2001/18/EG gelten nicht 
für Humanarzneimittel, die genetisch veränderte Organis-
men enthalten oder 
aus solchen bestehen. 

(3) Die Agentur stellt sicher, dass das Gutachten des Aus-
schusses für Humanarzneimittel innerhalb von 210 Tagen 
nach Eingang eines gültigen Antrags abgegeben wird. 

Die Dauer der Analyse der wissenschaftlichen Daten in 
dem Dossier des Antrags auf Genehmigung darf nicht un-
ter 80 Tagen liegen, es sei denn, der Berichterstatter und 
der Mitberichterstatter erklären, dass sie die Beurteilung 
vor Ablauf dieser Frist abgeschlossen haben. 

Der genannte Ausschuss kann aufgrund eines gebührend 
begründeten Antrags eine Verlängerung der Dauer der 
Analyse der wissenschaftlichen Daten in dem Dossier des 
Antrags auf Genehmigung verlangen. 

Bei Humanarzneimitteln, die genetisch veränderte Orga-
nismen enthalten oder aus solchen bestehen, muss der 
genannte Ausschuss in seinem Gutachten die Umwelt-
schutzauflagen der Richtlinie 2001/18/EG einhal ten. Bei 
der Prüfung der Anträge auf Genehmigung für das Inver-
kehr bringen von Humanarzneimitteln, die genetisch ver-
änderte Organismen enthalten oder aus solchen beste-
hen, führt der Berichterstatter die not wendigen Anhörun-
gen der von der Union oder den Mitgliedstaaten gemäß 
der Richtlinie 2001/18/EG geschaffenen Stellen durch. 

(4) Die Kommission erstellt in Konsultation mit der Agen-
tur, den Mitgliedstaaten und den interessierten Kreisen ei-
nen detaillierten Leitfaden über die Form, in der die Ge-
nehmigungsanträge vorzulegen sind. 

Artikel 7 

Zur Erstellung seines Gutachtens 

a) muss der Ausschuss für Humanarzneimittel prüfen, ob 
die gemäß Artikel 6 vorgelegten Angaben und Unterlagen 
den Anforderungen der Richtlinie 2001/83/EG entspre-
chen, und prüfen, ob die in der vorliegenden Verordnung 
genannten Bedingungen für die Erteilung einer Genehmi-
gung für das Inverkehrbringen erfüllt sind; 

b) kann der Ausschuss für Humanarzneimittel verlangen, 
dass ein amtliches Arzneimittelkontrolllabor oder ein von 
einem Mitgliedstaat zu diesem Zweck benanntes Labor 
das Humanarzneimittel, dessen Ausgangsstoffe und ge-
gebenenfalls dessen Zwischenprodukte oder sonstige Be-
standteile prüft, um sicherzustellen, dass die vom Herstel-
ler angewandten und in den Antragsunterlagen beschrie-
benen Kontrollmethoden ausreichend sind; 

c) kann der Ausschuss für Humanarzneimittel den Antrag-
steller auffordern, die mit dem Antrag vorgelegten Unter-
lagen innerhalb einer bestimmten Frist zu vervollständi-
gen. Macht der genannte Ausschuss von dieser Möglich-
keit Gebrauch, so wird die in Artikel 6 Absatz 3 Unterab-
satz 1 festgelegte Frist unterbrochen, bis die angeforder-
ten zusätzlichen Informationen vorliegen. In gleicher 
Weise wird diese Frist für den Zeitraum unterbrochen, der 
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dem Antragsteller zur Abgabe mündlicher oder schriftli-
cher Erklärungen eingeräumt wird. 

Artikel 8 

(1) Auf schriftliche Aufforderung des Ausschusses für Hu-
manarzneimittel muss ein Mitgliedstaat Informationen vor-
legen, aus denen hervorgeht, dass der Hersteller eines 
Arzneimittels oder der Importeur aus einem Drittland in der 
Lage ist, das betreffende Arzneimittel in Übereinstimmung 
mit den gemäß Artikel 6 vorgelegten Angaben und Unter-
lagen herzustellen bzw. die notwendigen Kontrollen durch-
zuführen. 

(2) Sofern der genannte Ausschuss es für den Abschluss 
der Antragsprüfung für erforderlich hält, kann er vom An-
tragsteller verlangen, einer speziellen Inspektion des Her-
stellungsbetriebs des betreffenden Arzneimittels zuzu-
stimmen. Solche Inspektionen können unangemeldet er-
folgen. 

Die Inspektion wird innerhalb der in Artikel 6 Absatz 3 Un-
terabsatz 1 festgelegten Frist durch entsprechend qualifi-
zierte Inspektoren aus dem Mitgliedstaat durchgeführt, die 
von einem vom Ausschuss benannten Berichterstatter o-
der Sachverständigen begleitet werden können. 

Artikel 9 

(1) Die Agentur unterrichtet unverzüglich den Antragstel-
ler, wenn das Gutachten des Ausschusses für Humanarz-
neimittel zu dem Ergebnis kommt, dass 

a) der Antrag die in dieser Verordnung festgelegten Ge-
nehmigungskriterien nicht erfüllt, 

b) die vom Antragsteller vorgeschlagene Zusammenfas-
sung der Merkmale des Arzneimittels geändert werden 
muss, 

c) die Etikettierung bzw. die Packungsbeilage des Pro-
dukts nicht Titel V der Richtlinie 2001/83/EG entspricht, 

d) die Genehmigung vorbehaltlich der in Artikel 14 Absatz 
8 und Artikel 14-a vorgesehenen Bedingungen zu erteilen 
ist. 

(2) Innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt des in Absatz 1 
genannten Gutachtens kann der Antragsteller der Agentur 
schriftlich mitteilen, dass er um Überprüfung des Gutach-
tens ersucht. In diesem Fall legt der Antragsteller der 
Agentur binnen 60 Tagen nach Erhalt des Gutachtens 
eine ausführliche Begründung des Gesuchs vor. 

Innerhalb von 60 Tagen nach Erhalt der Begründung des 
Gesuchs überprüft der genannte Ausschuss sein Gutach-
ten gemäß den in Artikel 62 Absatz 1 Unterabsatz 4 ge-
nannten Bedingungen. Die Gründe für die erzielten 
Schlussfolgerungen werden dem endgültigen Gutachten 
beigefügt. 

(3) Die Agentur übermittelt das endgültige Gutachten des 
genannten Ausschusses innerhalb von 15 Tagen nach 
seiner Verabschiedung der Kommission, den Mitglied-
staaten und dem Antragsteller zusammen mit einem Be-
richt, der die Beurteilung des Arzneimittels durch den Aus-
schuss enthält und die Gründe für seine Schlussfolgerun-
gen angibt. 

(4) Im Fall eines positiven Gutachtens für die Erteilung ei-
ner Genehmigung für das Inverkehrbringen des 

betreffenden Arzneimittels sind dem Gutachten folgende 
Unterlagen beizufügen: 

a) der Entwurf der Zusammenfassung der Merkmale des 
Arzneimittels gemäß Artikel 11 der Richtlinie 2001/83/EG; 

aa) eine Empfehlung, in welchen Abständen regelmäßige 
aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte vorzulegen sind; 

b) Einzelheiten etwaiger Bedingungen oder Einschränkun-
gen, die für die Lieferung oder Verwendung des betreffen-
den Arzneimittels gelten sollten, einschließlich der Bedin-
gungen, unter denen das Arzneimittel Patienten zugäng-
lich gemacht werden darf, und zwar im Einklang mit den in 
Titel VI der Richtlinie 2001/83/EG festgelegten Kriterien; 

c) Einzelheiten etwaiger empfohlener Bedingungen oder 
Einschränkungen hinsichtlich der sicheren und wirksamen 
Anwendung des Arzneimittels; 

ca) Einzelheiten etwaiger in das Risikomanagement-Sys-
tem aufzunehmender empfohlener Maßnahmen, um die 
sichere Anwendung des Arzneimittels sicherzustellen; 

cb) gegebenenfalls Einzelheiten empfohlener Verpflich-
tungen zur Durchführung von Unbedenklichkeitsstudien 
nach der Genehmigung oder zur Einhaltung von Verpflich-
tungen zur Erfassung oder Meldung von vermuteten Ne-
benwirkungen, die über diejenigen in Kapitel 3 hinausge-
hen; 

cc) gegebenenfalls Einzelheiten empfohlener Verpflich-
tungen zur Durchführung von Wirksamkeitsstudien nach 
der Genehmigung, soweit Bedenken bezüglich einzelner 
Aspekte der Wirksamkeit des Arzneimittels bestehen und 
erst nach seinem Inverkehrbringen beseitigt werden kön-
nen. Eine solche Verpflichtung bezüglich der Durchfüh-
rung solcher Studien baut auf den gemäß Artikel 10b er-
lassenen delegierten Rechtsakten auf und trägt den wis-
senschaftlichen Leitlinien gemäß Artikel 108a der Richtli-
nie 2001/83/EG Rechnung; 

d) der Textentwurf für die vom Antragsteller vorgeschla-
gene Etikettierung und Packungsbeilage gemäß Titel V 
der Richtlinie 2001/83/EG; 

e) der Beurteilungsbericht hinsichtlich der Ergebnisse von 
pharmazeutischen, vorklinischen und klinischen Studien, 
und hinsichtlich des Risikomanagement-Systems und des 
Pharmakovigilanz-Systems für das betreffende Arzneimit-
tel. 

Artikel 10 

(1) Innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt des in Artikel 5 
Absatz2 genannten Gutachtens erstellt die Kommission 
einen Entwurf einerEntscheidung über den Antrag. 

Sieht der Entscheidungsentwurf die Erteilung einer Ge-
nehmigung für das Inverkehrbringen vor, so enthält er die 
in Artikel 9 Absatz 4 Buchstaben a bis d genannten Unter-
lagen oder nimmt darauf Bezug. 

Sieht der Entscheidungsentwurf die Erteilung einer Ge-
nehmigung für das Inverkehrbringen vorbehaltlich der in 
Artikel 9 Absatz 4 Buchstaben c, ca, cb oder cc genannten 
Bedingungen vor, so werden darin, sofern erforderlich, 
Fristen für die Erfüllung dieser Bedingungen festgelegt. 

Weicht der Entscheidungsentwurf vom Gutachten der 
Agentur ab, so fügt die Kommission eine eingehende Be-
gründung für die Abweichung bei. 
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Der Entscheidungsentwurf wird den Mitgliedstaaten und 
dem Antragsteller zugeleitet. 

(2) Die Kommission erlässt mittels Durchführungsrechts-
akten innerhalb von 15 Tagen nach Einholung der Stel-
lungnahme des Ständigen Ausschusses für Humanarznei-
mittel einen endgültigen Beschluss. Diese Durchführungs-
rechtsakte werden nach dem Prüfverfahren gemäß Artikel 
87 Absatz 2 erlassen. 

(3) Der in Artikel 87 Absatz 1 genannte Ständige Aus-
schuss für Humanarzneimittel passt seine Geschäftsord-
nung an, um den ihm mit dieser Verordnung zugewiese-
nen Aufgaben Rechnung zu tragen. 

Bei der Anpassung wird Folgendes vorgesehen: 

a) Die Stellungnahme des genannten Ständigen Aus-
schusses ergeht im Wege des schriftlichen Verfahrens; 

b) die Mitgliedstaaten verfügen über eine Frist von 22 Ta-
gen, um der Kommission ihre schriftlichen Bemerkungen 
zum Entscheidungsentwurf zu übermitteln. In Fällen, in 
denen die Beschlussfassung Dringlichkeitscharakter hat, 
kann der Vorsitzende jedoch je nach Dringlichkeit eine 
kürzere Frist festlegen. Diese Frist darf nicht weniger als 5 
Tage betragen, es sei denn, es liegen außergewöhnliche 
Umstände vor; 

c) die Mitgliedstaaten können unter ausführlicher Darle-
gung ihrer Gründe schriftlich beantragen, dass der in Ab-
satz 1 genannte Entscheidungsentwurf von dem genann-
ten Ständigen Ausschuss im Plenum erörtert wird. 

(4) Ergeben sich nach Auffassung der Kommission aus 
den schriftlichen Bemerkungen eines Mitgliedstaats wich-
tige neue Fragen wissenschaftlicher oder technischer Art, 
die in dem von der Agentur abgegebenen Gutachten nicht 
behandelt wurden, so setzt der Vorsitzende das Verfahren 
aus, und der Antrag wird zur weiteren Prüfung an die 
Agentur zurückverwiesen. 

(5) Die Kommission erlässt mittels Durchführungsrechts-
akten detaillierte Durchführungsbestimmungen zu Absatz 
4, in denen die geltenden Fristen und Verfahren festgelegt 
sind. Diese Durchführungsrechtsakte werden nach dem 
Prüfverfahren gemäß Artikel 87 Absatz 2 erlassen. 

(6) Die Agentur verteilt die in Artikel 9 Absatz 4 Buchsta-
ben a bis d genannten Unterlagen zusammen mit etwai-
gen Fristen, die gemäß Absatz 1 Unterabsatz 3 dieses Ar-
tikels festgelegt wurden. 

Artikel 10a 

(1) Nach Erteilung der Genehmigung für das Inverkehr-
bringen kann die Agentur dem Inhaber der Genehmigung 
für das Inverkehrbringen die Verpflichtung auferlegen, 

a) dass er eine Unbedenklichkeitsstudie nach der Geneh-
migung durchführt, falls Bedenken hinsichtlich der Risiken 
eines genehmigten Arzneimittels bestehen. Betreffen die-
selben Bedenken mehr als ein Arzneimittel, legt die Agen-
tur nach Konsultation des Ausschusses für Risikobewer-
tung im Bereich der Pharmakovigilanz den betroffenen In-
habern einer Genehmigung für das Inverkehrbringen 
nahe, eine gemeinsame Unbedenklichkeitsstudie nach 
der Genehmigung durchzuführen; 

b) dass er eine Wirksamkeitsstudie nach der Genehmi-
gung durchführt, wenn Erkenntnisse über die Krankheit 

oder die klinische Methodik darauf hindeuten, dass frühere 
Bewertungen der Wirksamkeit möglicherweise erheblich 
korrigiert werden müssen. Die Verpflichtung, diese Wirk-
samkeitsstudie nach der Genehmigung durchzuführen, 
muss auf den gemäß Artikel 10b erlassenen delegierten 
Rechtsakten aufbauen und den wissenschaftlichen Leitli-
nien gemäß Artikel 108a der Richtlinie 2001/83/EG Rech-
nung tragen. 

Die Auferlegung einer solchen Verpflichtung ist hinrei-
chend zu begründen und erfolgt schriftlich; dabei müssen 
die Ziele der Studie sowie ein Zeitrahmen für ihre Vorlage 
und ihre Durchführung vorgegeben werden. 
(2) Die Agentur räumt dem Inhaber der Genehmigung für 
das Inverkehrbringen die Möglichkeit ein, innerhalb einer 
von ihr gesetzten Frist schriftlich zu der Auferlegung der 
Verpflichtung Stellung zu nehmen, wenn der Inhaber der 
Genehmigung dies innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt 
der schriftlichen Auferlegung der Verpflichtung beantragt. 

(3) Auf der Grundlage der schriftlichen Stellungnahme des 
Inhabers der Genehmigung für das Inverkehrbringen so-
wie des Gutachtens der Agentur zieht die Kommission die 
Verpflichtung zurück oder bestätigt sie. Bestätigt die Kom-
mission die Verpflichtung, so wird die Genehmigung für 
das Inverkehrbringen geändert und die Verpflichtung als 
Bedingung darin aufgenommen, und das Risikomanage-
ment-System wird entsprechend aktualisiert. 

Artikel 10b 

(1) Der Kommission wird die Befugnis übertragen, gemäß 
Artikel 87b delegierte Rechtsakte zu erlassen, um diese 
Verordnung zu ergänzen, indem die Situationen bestimmt 
werden, die möglicherweise Wirksamkeitsstudien nach 
der Genehmigung gemäß Artikel 9 Absatz 4 Buchstabe cc 
und Artikel 10a Absatz 1 Buchstabe b erfordern. 

(2) Beim Erlass dieser delegierten Rechtsakte handelt die 
Kommission in Übereinstimmung mit den Bestimmungen 
dieser Verordnung. 

Artikel 11 

Zieht ein Antragsteller einen bei der Agentur eingereichten 
Antrag auf Erteilung einer Genehmigung für das Inver-
kehrbringen vor der Abgabe eines Gutachtens über den 
Antrag zurück, teilt er der Agentur seine Gründe hierfür 
mit. Die Agentur macht diese Information öffentlich zu-
gänglich und veröffentlicht gegebenenfalls den Beurtei-
lungsbericht nach Streichung aller vertraulichen Angaben 
geschäftlicher Art. 

Artikel 12 

(1) Die Genehmigung für das Inverkehrbringen wird ver-
sagt, wenn sich nach Prüfung der gemäß Artikel 6 vorge-
legten Angaben und Unterlagen ergibt, dass der Antrag-
steller die Qualität, die Sicherheit oder die Wirksamkeit 
des Arzneimittels nicht angemessen oder ausreichend 
nachgewiesen hat. 

Die Genehmigung wird auch dann versagt, wenn vom An-
tragsteller gemäß Artikel 6 vorgelegte Angaben oder Un-
terlagen unrichtig sind oder wenn die vom Antragsteller 
vorgeschlagene Etikettierung und Packungsbeilage nicht 
Titel V der Richtlinie 2001/83/EG entsprechen. 
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 2) Die Versagung einer Unionsgenehmigung für das In-
verkehrbringen stellt ein Verbot für das Inverkehrbringen 
des betreffenden Arzneimittels in der gesamten Union dar. 

(3) Die Informationen über jede Versagung einer Geneh-
migung und die Gründe hierfür werden öffentlich zugäng-
lich gemacht. 

Artikel 13 

(1) Unbeschadet des Artikels 4 Absätze 4 und 5 der Richt-
linie 2001/83/EG ist eine Genehmigung für das Inverkehr-
bringen, die nach der vorliegenden Verordnung erteilt wor-
den ist, für die gesamte 
Union gültig. Sie umfasst die gleichen Rechte und Pflich-
ten in jedem einzelnen Mitgliedstaat wie eine Genehmi-
gung, die von dem jeweiligen Mitgliedstaat nach Artikel 6 
der Richtlinie 2001/83/EG erteilt wird. 

Die genehmigten Humanarzneimittel werden in das Arz-
neimittelregister der Union aufgenommen; es wird ihnen 
eine Nummer zugeteilt, die auf der Verpackung angege-
ben sein muss. 

(2) Die Mitteilungen über die Genehmigungen für das In-
verkehrbringen werden insbesondere unter Angabe des 
Genehmigungsdatums und der Registriernummer des Eu-
ropäischen Arzneimittelregisters sowie des internationa-
len Freinamens (INN) des Wirkstoffes des Arzneimittels, 
seiner Darreichungsform und des anatomisch-therapeu-
tisch-chemischen Codes (ATC-Code) im Amtsblatt der Eu-
ropäischen Union veröffentlicht. 

(3) Die Agentur veröffentlicht — nach Streichung aller ver-
traulichen Angaben geschäftlicher Art — umgehend den 
vom Ausschuss für Humanarzneimittel erstellten Bericht 
über die Beurteilung des Humanarzneimittels und die 
Gründe für das Gutachten zugunsten der Erteilung einer 
Genehmigung. 

Der Europäische Öffentliche Beurteilungsbericht (EPAR) 
enthält eine allgemein verständliche Zusammenfassung. 
Diese Zusammenfassung enthält insbesondere einen Ab-
schnitt über die Verwendungsbedingungen des Arzneimit-
tels. 

(4) Nach Erteilung einer Genehmigung für das Inverkehr-
bringen informiert der Inhaber dieser Genehmigung die 
Agentur über die Termine für das tatsächliche Inverkehr-
bringen des Humanarzneimittels in den Mitgliedstaaten 
unter Berücksichtigung der unterschiedlichen genehmig-
ten Verabreichungsformen. Der Inhaber der Genehmi-
gung für das Inverkehrbringen meldet der Agentur, wenn 
das Inverkehrbringen dieses Arzneimittels in einem Mit-
gliedstaat vorübergehend oder endgültig eingestellt wird. 
Diese Meldung erfolgt spätestens zwei Monate vor der 
Einstellung des Inverkehrbringens, es sei denn, dass au-
ßergewöhnliche Umstände vorliegen. Der Inhaber der Ge-
nehmigung für das Inverkehrbringen teilt der Agentur die 
Gründe solcher Maßnahmen gemäß Artikel 14b mit. Auf 
Aufforderung der Agentur, insbesondere zu Zwecken der 
Pharma kovigilanz, stellt der Inhaber der Genehmigung für 
das Inverkehrbringen der Agentur alle Daten im Zusam-
menhang mit dem Umsatzvolumen des Arzneimittels in 
der Union, aufgeschlüsselt nach Mitgliedstaaten, sowie 
alle dem Inhaber vorliegenden Daten im Zusammenhang 
mit dem Verschreibungsvolumen zur Verfügung. 

Artikel 14 

(1) Unbeschadet der Absätze 4 und 5 dieses Artikels und 
des Artikels 14-a ist eine Zulassung fünf Jahre gültig. 

(2) Die Genehmigung für das Inverkehrbringen kann nach 
fünf Jahren auf der Grundlage einer von der Agentur vor-
genommenen Neubeurteilung des Nutzen-Risiko-Verhält-
nisses verlängert werden. Zu diesem Zweck legt der Inha-
ber der Genehmigung für das Inverkehrbringen der Agen-
tur spätestens neun Monate vor Ablauf der nach Absatz 1 
vorgesehenen Gültigkeitsdauer der Genehmigung eine 
konsolidierte Fassung der Unterlagen in Bezug auf die 
Qualität, Sicherheit und Wirksamkeit vor; darin sind Be-
wertungen von Daten aus den gemäß Kapitel 3 vorgeleg-
ten Berichten über vermutete Nebenwirkungen und den 
regelmäßigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichten 
sowie Informationen über alle seit der Erteilung der Ge-
nehmigung für das Inverkehrbringen vorgenommenen Än-
derungen enthalten. 

(3) Eine Genehmigung für das Inverkehrbringen, die ver-
längert wird, gilt ohne zeitliche Begrenzung, es sei denn, 
die Kommission beschließt in begründeten Fällen im Zu-
sammenhang mit der Pharmakovigilanz, einschließlich ei-
ner zu geringen Anzahl an Patienten, bei denen das 
betreffende Arzneimittel angewandt wird, die Genehmi-
gung erneut um fünf Jahre gemäß Absatz 2 zu verlängern. 

(4) Wird ein genehmigtes Humanarzneimittel innerhalb 
von drei Jahren nach Erteilung der Genehmigung nicht tat-
sächlich in der Union in Verkehr gebracht, so wird diese 
Genehmigung ungültig. 

(5) Befindet sich ein genehmigtes Arzneimittel, das zuvor 
in Verkehr gebracht wurde, drei aufeinander folgende 
Jahre nicht mehr tatsächlich auf dem Markt, so wird die 
Genehmigung ungültig. 

(6) In Ausnahmefällen kann die Kommission aus Gründen 
des Gesundheitsschutzes Ausnahmen von den Absätzen 
4 und 5 vorsehen. Solche Ausnahmen müssen gebührend 
begründet sein. 

(8) In Ausnahmefällen und nach Konsultation des Antrag-
stellers kann die Genehmigung für das Inverkehrbringen 
unter bestimmten Bedingungen, die insbesondere die Si-
cherheit des Arzneimittels, die Information der zuständi-
gen Behörden über alle Zwischenfälle im Zusammenhang 
mit seiner Anwendung und die zu ergreifenden Maßnah-
men betreffen, erteilt werden. Die Genehmigung für das 
Inverkehrbringen kann nur erteilt werden, wenn der An-
tragsteller nachweisen kann, dass er aus objektiven und 
nachprüfbaren Gründen keine vollständigen Daten über 
die Wirksamkeit und Sicherheit des Arzneimittels bei be-
stimmungsgemäßem Gebrauch zur Verfügung stellen 
kann, und muss auf einem der in Anhang I der Richtlinie 
2001/83/EG genannten Gründe beruhen. Die Aufrechter-
haltung der Genehmigung für das Inverkehrbringen ist von 
der jährlichen Neubeurteilung dieser Bedingungen abhän-
gig. 

(9) Für Humanarzneimittel, die für die öffentliche Gesund-
heit und insbesondere unter dem Gesichtspunkt der the-
rapeutischen Innovation von hohem Interesse sind, kann 
der Antragsteller bei Einreichen des Antrags auf Erteilung 
der Genehmigung für das Inverkehrbringen ein 
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beschleunigtes Beurteilungsverfahren beantragen. Dieser 
Antrag ist gebührend zu begründen. 

Kommt der Ausschuss für Humanarzneimittel diesem An-
trag nach, so verkürzt sich die in Artikel 6 Absatz 3 Unter-
absatz 1 vorgesehene Frist auf 150 Tage. 

(10) Der Ausschuss für Humanarzneimittel schließt in sein 
Gutachten einen Vorschlag über die Kriterien für die Ver-
schreibung und die Verwendung der Arzneimittel gemäß 
Artikel 70 Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG ein. 

(11) Humanarzneimittel, die gemäß den Bestimmungen 
dieser Verordnung genehmigt worden sind, unterliegen 
unbeschadet des Rechts über den Schutz gewerblichen 
und kommerziellen Eigentums einem Datenschutz von 
acht Jahren und einem Vermarktungsschutz von zehn 
Jahren, wobei letzterer auf höchstens elf Jahre verlängert 
wird, wenn der Inhaber der Genehmigung für das Inver-
kehrbringen innerhalb der ersten acht Jahre dieser zehn 
Jahre die Genehmigung eines oder mehrerer neuer An-
wendungsgebiete erwirkt, die bei der wissenschaftlichen 
Bewertung vor ihrer Genehmigung als von bedeutendem 
klinischen Nutzen im Vergleich zu den bestehenden The-
rapien betrachtet werden. 

Artikel 14-a 

(1) In hinreichend begründeten Fällen kann zur Schlie-
ßung medizinischer Versorgungslücken für Arzneimittel, 
die zur Behandlung, Vorbeugung oder ärztlichen Diag-
nose von zu schwerer Invalidität führenden oder lebens-
bedrohenden Krankheiten bestimmt sind, eine Zulassung 
erteilt werden, ehe umfassende klinische Daten vorliegen, 
sofern der Nutzen der sofortigen Verfügbarkeit des betref-
fenden Arzneimittels auf dem Markt das Risiko überwiegt, 
das sich daraus ergibt, dass nach wie vor 
zusätzliche Daten erforderlich sind. In Krisensituationen 
kann eine Zulassung solcher Arzneimittel erteilt werden, 
selbst wenn noch keine vollständigen vorklinischen oder 
pharmazeutischen Daten vorgelegt wurden. 

(2) Für die Zwecke dieses Artikels ist unter einer „medizi-
nischen Versorgungslücke“ zu verstehen, dass für eine Er-
krankung kein zufriedenstellendes Mittel zur Diagnose, 
Vorbeugung oder Behandlung in der Union zugelassen ist 
oder, selbst wenn dies der Fall ist, das betreffende Arznei-
mittel einen bedeutenden therapeutischen Nutzen für die 
von dieser Erkrankung betroffenen Patienten mit sich 
bringt. 

(3) Zulassungen dürfen gemäß diesem Artikel nur erteilt 
werden, wenn das Nutzen-Risiko-Verhältnis positiv ist und 
der Antragsteller aller Wahrscheinlichkeit nach in der Lage 
ist, umfassende Daten bereitzustellen. 

(4) Gemäß diesem Artikel erteilte Zulassungen unterliegen 
besonderen Verpflichtungen. Solche besonderen Ver-
pflichtungen und, sofern zutreffend, die Fristen für die 
Durchführung sind in den Bedingungen für die Zulassung 
festgelegt. Diese besonderen Verpflichtungen werden von 
der Agentur jährlich neu beurteilt. 

(5) Als Teil der besonderen Verpflichtungen gemäß Ab-
satz 4 ist der Inhaber einer gemäß diesem Artikel erteilten 
Zulassung verpflichtet, laufende Studien abzuschließen o-
der neue Studien einzuleiten, um das positive Nutzen-Ri-
siko-Verhältnis zu bestätigen. 

(6) In der Zusammenfassung der Produktmerkmale und 
der Packungsbeilage wird ausdrücklich darauf hingewie-
sen, dass die Zulassung des Arzneimittels vorbehaltlich 
dieser besonderen Verpflichtungen gemäß Absatz 4 erteilt 
wurde. 

(7) Abweichend von Artikel 14 Absatz 1 ist eine gemäß 
diesem Artikel erteilte Zulassung ein Jahr gültig und ver-
längerbar. 

(8) Wenn die besonderen Verpflichtungen gemäß Absatz 
4 dieses Artikels erfüllt sind, kann die Kommission im An-
schluss an einen Antrag des Inhabers der Genehmigung 
für das Inverkehrbringen und nachdem sie ein positives 
Gutachten der Agentur erhalten hat, eine Zulassung ertei-
len, die gemäß Artikel 14 Absätze 2 und 3 fünf Jahre lang 
gültig ist und verlängert werden kann. 

(9) Der Kommission wird die Befugnis übertragen, gemäß 
Artikel 87b delegierte Rechtsakte zu erlassen, um diese 
Verordnung zu ergänzen, indem 

a) die Kategorien von Arzneimitteln angegeben werden, 
für die Absatz 1 des vorliegenden Artikels gilt, und 

b) die Verfahren und Anforderungen für die Erteilung einer 
Zulassung gemäß diesem Artikel und für ihre Verlänge-
rung angegeben werden. 

Artikel 14a 

Der Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbringen 
nimmt alle Bedingungen gemäß Artikel 9 Absatz 4 Buch-
staben c, ca, cb und cc oder gemäß Artikel 10a oder ge-
mäß Artikel 14 Absätze 7 und 8 in sein Risikomanage-
ment-System auf. 

Artikel 14b 

(1) Der Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbrin-
gen teilt der Agentur unverzüglich unter Angabe von Grün-
den alle Maßnahmen mit, die er trifft, um das Inverkehr-
bringen eines Arzneimittels auszusetzen, ein Arzneimittel 
vom Markt zu nehmen, den Widerruf einer Genehmigung 
für das Inverkehrbringen zu beantragen oder keine Ver-
längerung einer Genehmigung für das Inverkehrbringen 
zu beantragen. Der Inhaber der Genehmigung erklärt ins-
besondere, ob diese Maßnahmen auf den in Artikel 116 
oder Artikel 117 Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG ge-
nannten Gründen beruhen. 

(2) Der Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbrin-
gen macht die Mitteilung gemäß Absatz 1 dieses Artikels 
auch in Fällen, in denen die Maßnahme in einem Drittland 
getroffen wird und auf den in Artikel 116 oder Artikel 117 
Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG beschriebenen Grün-
den beruht. 

(3) In den in den Absätzen 1 und 2 genannten Fällen leitet 
die Agentur unverzüglich die Informationen den zuständi-
gen Behörden der Mitgliedstaaten zu. 

Artikel 15 

Die Erteilung der Genehmigung lässt die zivilrechtliche 
Haftung oder strafrechtliche Verantwortung des Herstel-
lers oder des Inhabers der Genehmigung für das Inver-
kehrbringen aufgrund des nationalen Rechts in den Mit-
gliedstaaten unberührt. 
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K a p i t e l 2 
Überwachung und Sanktionen 

Artikel 16 

(1) Der Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbrin-
gen berücksichtigt nach Erteilung einer Genehmigung für 
das Inverkehrbringen gemäß dieser Verordnung bezüglich 
der Herstellungs- und Kontrollmethoden nach Artikel 8 Ab-
satz 3 Buchstaben d und h der Richtlinie 2001/83/EG den 
Stand von Wissenschaft und Technik und nimmt gegebe-
nenfalls die notwendigen Änderungen vor, um die Herstel-
lung und Kontrolle des Arzneimittels gemäß den allgemein 
anerkannten wissenschaftlichen Methoden sicherzustel-
len. Er beantragt in Übereinstimmung mit dieser Verord-
nung eine Genehmigung für entsprechende Änderungen. 

(2) Der Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbrin-
gen teilt der Agentur, der Kommission und den Mitglied-
staaten unverzüglich alle neuen Informationen mit, die die 
Änderung der Angaben oder Unterlagen gemäß Artikel 8 
Absatz 3, den Artikeln 10, 10a, 10b und 11 oder Artikel 32 
Absatz 5 der Richtlinie 2001/83/EG sowie Anhang I der 
Richtlinie 2001/83/EG oder gemäß Artikel 9 Absatz 4 der 
vorliegenden Verordnung nach sich ziehen könnten. 

Insbesondere teilt der Inhaber der Genehmigung für das 
Inverkehrbringen der Agentur und der Kommission unver-
züglich alle Verbote oder Beschränkungen durch die zu-
ständigen Behörden jedes Landes, in dem das Arzneimit-
tel in Verkehr gebracht wird, sowie alle anderen neuen In-
formationen mit, die die Beurteilung des Nutzens und der 
Risiken des betreffenden Arzneimittels beeinflussen könn-
ten. Zu diesen Informationen gehören sowohl positive als 
auch negative Ergebnisse von klinischen Prüfungen oder 
anderen Studien, die sich nicht nur auf die in der Geneh-
migung für das Inverkehrbringen genannten, sondern auf 
alle Indikationen und Bevölkerungsgruppen beziehen kön-
nen, sowie Angaben über eine Anwendung des Arzneimit-
tels, die über die Bestimmungen der Genehmigung für das 
Inverkehrbringen hinausgeht. 

(3) Der Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbrin-
gen stellt sicher, dass die Produktinformationen auf dem 
aktuellen wissenschaftlichen Kenntnisstand gehalten wer-
den, zu dem auch die Schlussfolgerungen aus Bewertun-
gen und die Empfehlungen gehören, die auf dem nach Ar-
tikel 26 eingerichteten europäischen Internetportal für Arz-
neimittel veröffentlicht werden. 

(3a) Damit sie das Nutzen-Risiko-Verhältnis kontinuierlich 
bewerten kann, kann die Agentur vom Inhaber der Geneh-
migung für das Inverkehrbringen jederzeit die Vorlage von 
Daten anfordern, die belegen, dass das Nutzen- Risiko-
Verhältnis weiterhin günstig ist. Der Inhaber der Genehmi-
gung für das Inverkehrbringen hat einer solchen Anforde-
rung stets vollständig und unverzüglich nachzukommen. 

Die Agentur kann vom Inhaber der Genehmigung für das 
Inverkehrbringen jederzeit die Vorlage einer Kopie der 
Pharmakovigilanz-Stammdokumentation verlangen. Der 
Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbringen muss 
diese Kopie spätestens sieben Tage nach Erhalt der Auf-
forderung vorlegen. 

Artikel 16a 

(1) Änderungen werden in unterschiedliche Kategorien 
eingeteilt, je nach dem Grad des Risikos für die öffentliche 
Gesundheit und dem möglichen Umfang der Auswirkun-
gen auf Qualität, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit des 
betreffenden Arzneimittels. Diese Kategorien reichen von 
Änderungen der Zulassungsbedingungen mit den höchs-
ten potenziellen Auswirkungen auf die Qualität, Unbe-
denklichkeit oder Wirksamkeit des Arzneimittels bis zu Än-
derungen mit keinen oder geringen entsprechenden Aus-
wirkungen. 

(2) Die Verfahren für die Beurteilung von Anträgen auf Än-
derungen stehen in angemessenem Verhältnis zu dem da-
mit verbundenen Risiko und den damit verbundenen Aus-
wirkungen. Diese Verfahren reichen von Verfahren, die die 
Umsetzung erst nach der Genehmigung auf der Grund-
lage einer vollständigen wissenschaftlichen Bewertung er-
lauben, bis zu Verfahren, die die sofortige Umsetzung und 
spätere Benachrichtigung der Agentur durch den Zulas-
sungsinhaber erlauben. 

(3) Der Kommission wird die Befugnis übertragen, gemäß 
Artikel 87b delegierte Rechtsakte zu erlassen, um diese 
Verordnung zu ergänzen, indem 

a) die Kategorien angegeben werden, in die Änderungen 
eingeteilt werden, und 

b) die Verfahren für die Beurteilung von Anträgen auf Än-
derungen der Bedingungen für Zulassungen angegeben 
werden 

Artikel 16b 

 Eine Zulassung kann an einen neuen Zulassungsinhaber 
übertragen werden. Eine solche Übertragung gilt nicht als 
Änderung. Die Übertragung bedarf der vorherigen Zustim-
mung der Kommission, nachdem bei der Agentur ein An-
trag auf Übertragung eingereicht wurde. 

 Der Kommission wird die Befugnis übertragen, gemäß Ar-
tikel 87b delegierte Rechtsakte zu erlassen, um diese Ver-
ordnung durch Verfahren für die Beurteilung von Anträgen 
an die Agentur auf Übertragung von Zulassungen zu er-
gänzen. 

Artikel 17 

Der Antragsteller oder der Inhaber der Genehmigung für 
das Inverkehrbringen ist für die Richtigkeit der eingereich-
ten Unterlagen und Daten verantwortlich. 

Artikel 18 

(1) Im Fall von Arzneimitteln, die in der Union hergestellt 
werden, übernehmen die zuständigen Behörden des Mit-
gliedstaats oder der Mitgliedstaaten, die die Herstellungs-
erlaubnis gemäß Artikel 40 Absatz 1 der Richtlinie 
2001/83/EG für das betreffende Arzneimittel erteilt haben, 
die Überwachung der Herstellung. 

(2) Im Fall von Arzneimitteln, die aus Drittländern einge-
führt werden, übernehmen die zuständigen Behörden des 
Mitgliedstaats oder der Mitgliedstaaten, die dem Importeur 
die Erlaubnis gemäß Artikel 40 Absatz 3 der Richtlinie 
2001/83/EG erteilt haben, die Überwachung der Einfuh-
ren, sofern keine entsprechenden Vereinbarungen zwi-
schen der Union und dem Ausfuhrland getroffen worden 
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sind, um sicherzustellen, dass diese Kontrollen im Aus-
fuhrland durchgeführt werden und dass der Hersteller 
Standards der guten Herstellungspraxis anwendet, die 
den in der Union geltenden Standards mindestens gleich-
wertig sind.  

Ein Mitgliedstaat kann einen anderen Mitgliedstaat oder 
die Agentur um Amtshilfe ersuchen. 

(3) Die zuständige Behörde des Mitgliedstaats, in dem die 
Pharmakovigilanz-Stammdokumentation geführt wird, 
übernimmt die Überwachung der Pharmakovigilanz. 

Artikel 19 

(1) Die Behörden, die die Herstellung und die Einfuhren 
überwachen, sind dafür zuständig, für die Union zu prüfen, 
ob der Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbringen 
des Arzneimittels oder der in der Union niedergelassene 
Hersteller oder Importeur die in den Titeln IV und XI der 
Richtlinie 2001/83/EG für die Herstellung und die Einfuhr 
festgelegten Anforderungen erfüllt. 

Die Pharmakovigilanz-Überwachungsbehörden sind dafür 
zuständig, für die Union zu prüfen, ob der Inhaber der Ge-
nehmigung für das Inverkehrbringen des Arzneimittels die 
in den Titeln IX und XI der Richtlinie 2001/83/EG für die 
Pharmakovigilanz festgelegten Anforderungen erfüllt. Er-
forderlichenfalls können sie Inspektionen vor der Geneh-
migung durchführen, um die genaue und erfolgreiche Um-
setzung des vom Antragssteller in seinem Antrag be-
schriebenen Pharmakovigilanz-Systems zu überprüfen. 

(2) Erlangt die Kommission gemäß Artikel 122 der Richtli-
nie 2001/83/EG Kenntnis von ernstlichen Meinungsver-
schiedenheiten zwischen Mitgliedstaaten in der Frage, ob 
der Inhaber der Genehmigung für 

das Inverkehrbringen des Humanarzneimittels oder ein in 
der Union niedergelassener Hersteller oder Importeur die 
in Ab satz 1 genannten Anforderungen erfüllt, so kann die 
Kommission nach Rücksprache mit den betreffenden Mit-
gliedstaaten verlangen, dass ein Inspektor der Überwa-
chungsbehörde bei dem Inhaber der Genehmigung für 
das Inverkehrbringen, dem Hersteller oder Importeur eine 
erneute Inspektion durchführt; der betreffende Inspektor 
wird von zwei Inspek toren aus von dem Streitfall nicht be-
troffenen Mitgliedstaaten oder von zwei vom Ausschuss 
für Humanarzneimittel benannten Sachverständi gen be-
gleitet. 

(3) Vorbehaltlich entsprechender Vereinbarungen zwi-
schen der Union und Drittländern nach Artikel 18 Absatz 2 
kann die Kommission auf begründeten Antrag eines Mit-
gliedstaats, des genannten Ausschusses oder von sich 
aus einen in einem Drittland niedergelassenen Hersteller 
auffordern, eine Inspektion durchführen zu lassen. Die In-
spektion wird von entsprechend qualifizierten Inspektoren 
aus den Mitgliedstaaten durchgeführt. Sie können von ei-
nem von dem in Absatz 2 dieses Artikels genannten Aus-
schuss benannten Berichterstatter oder Sachverständigen 
begleitet werden. Der Bericht der Inspektoren ist der Kom-
mission, den Mitgliedstaaten und der Agentur elektronisch 
zur Verfügung zu stellen. 

Artikel 20 

(1) Sind die Überwachungsbehörden oder die zuständigen 
Behörden eines anderen Mitgliedstaats der Auffassung, 
dass der in der Union niedergelassene Hersteller oder Im-
porteur die in Titel IV der Richtlinie 2001/83/EG festgeleg-
ten Verpflichtungen nicht mehr erfüllt, so unterrichten sie 
den Ausschuss für Humanarzneimittel und die Kommis-
sion unverzüglich unter Angabe einer eingehenden Be-
gründung und des vorgeschlagenen Vorgehens. 

Das Gleiche gilt, wenn ein Mitgliedstaat oder die Kommis-
sion der Auffassung ist, dass eine der in den Titeln IX und 
XI der Richtlinie 2001/83/EG vorgesehenen Maßnahmen 
in Bezug auf das betreffende Arzneimittel angewendet 
werden sollte, oder wenn der genannte Ausschuss gemäß 
Artikel 5 der vorliegenden Verordnung ein Gutachten in 
diesem Sinne abgegeben hat. 

(2) Die Kommission fordert ein Gutachten der Agentur in-
nerhalb einer von ihr unter Beachtung der Dringlichkeit 
festzusetzenden Frist an, um die angeführten Gründe zu 
prüfen. Nach Möglichkeit ist der Inhaber der Genehmigung 
für das Inverkehrbringen des Humanarzneimittels zur Ab-
gabe mündlicher oder schriftlicher Erklärungen aufzufor-
dern. 

(3) Die Kommission kann während des Verfahrens nach 
diesem Artikel nach angemessener Konsultation der 
Agentur jederzeit vorübergehende Maßnahmen ergreifen. 
Solche vorübergehenden Maßnahmen sind umgehend 
anzuwenden. 

Die Kommission erlässt mittels Durchführungsrechtsakten 
so rasch wie möglich einen endgültigen Beschluss über 
Maßnahmen, die für das jeweilige Arzneimittel zu treffen 
sind. Diese Durchführungsrechtsakte werden nach dem 
Prüfverfahren gemäß Artikel 87 Absatz 2 der vorliegenden 
Verordnung erlassen. 

Die Kommission kann außerdem gemäß Artikel 127a der 
Richtlinie 2001/83/EG einen an die Mitgliedstaaten gerich-
teten Beschluss erlassen. 

(4) Ist eine Maßnahme zum Schutz der menschlichen Ge-
sundheit oder der Umwelt dringend erforderlich, so kann 
ein Mitgliedstaat von sich aus oder auf Ersuchen der Kom-
mission die Verwendung eines gemäß dieser Verordnung 
genehmigten Humanarzneimittels in seinem Hoheitsge-
biet aussetzen. 

Handelt der Mitgliedstaat von sich aus, so unterrichtet er 
die Kommission und die Agentur spätestens an dem auf 
die Aussetzung folgenden Arbeitstag über die Gründe die-
ser Maßnahme. Die Agentur informiert unverzüglich die 
anderen Mitgliedstaaten. Die Kommission leitet unverzüg-
lich das in den Absätzen 2 und 3 vorgesehene Verfahren 
ein. 

(5) In diesem Fall sorgt der Mitgliedstaat dafür, dass die 
Angehörigen der Gesundheitsberufe rasch über die Maß-
nahme und die Gründe dafür unterrichtet werden. Zu die-
sem Zweck können von Berufsverbänden eingerichtete 
Netzwerke genutzt werden. Die Mitgliedstaaten unterrich-
ten die Kommission und die Agentur über die hierfür ergrif-
fenen Maßnahmen. 
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(6) Die in Absatz 4 genannten Aussetzungsmaßnahmen 
können in Kraft bleiben, bis ein endgültiger Beschluss ge-
mäß Absatz 3 erlassen wurde. 

(7) Die Agentur informiert auf entsprechenden Antrag jede 
betroffene Person über die endgültige Entscheidung und 
macht diese, sobald sie getroffen wurde, öffentlich zu-
gänglich. 

(8) Wird das Verfahren aufgrund der Bewertung von Phar-
makovigilanzdaten eingeleitet, verabschiedet der Aus-
schuss für Humanarzneimittel die Stellungnahme der 
Agentur gemäß Absatz 2 dieses Artikels auf der Grund-
lage einer Empfehlung des Ausschusses für Risikobewer-
tung im Bereich der Pharmakovigilanz, und Artikel 107j 
Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG findet Anwendung.  

(9) Betrifft ein Verfahren nach Artikel 31 oder den Artikeln 
107i bis 107k der Richtlinie 2001/83/EG einen therapeuti-
schen Bereich oder eine Substanzklasse, gelten für nach 
der vorliegenden Verordnung genehmigte Arzneimittel, 
die diesem therapeutischen Bereich oder dieser Sub-
stanzklasse angehören, abweichend von den Absätzen 1 
bis 7 dieses Artikels lediglich die Verfahren nach Artikel 31 
oder den Artikeln 107i bis 107k der genannten Richtlinie. 

Artikel 20a 

Wenn die Agentur zu dem Schluss kommt, dass der Inha-
ber einer gemäß Artikel 14-a erteilten Zulassung den in 
der Zulassung festgelegten Verpflichtungen nicht nachge-
kommen ist, setzt die Agentur die Kommission davon in 
Kenntnis. Die Kommission erlässt nach dem Verfahren in 
Artikel 10 einen Beschluss zur Änderung, zur Aussetzung 
oder zum Widerruf der Zulassung. 

K a p i t e l 3 
Pharmakovigilanz 

Artikel 21 

(1) Für die Inhaber einer Genehmigung für das Inverkehr-
bringen von Humanarzneimitteln, die nach dieser Verord-
nung genehmigt wurden, gelten die Pflichten, die in Artikel 
104 der Richtlinie 2001/83/EG festgelegt sind. 

Unbeschadet der Absätze 2, 3 und 4 dieses Artikels und 
abweichend von Artikel 104 Absatz 3 Buchstabe c der 
Richtlinie 2001/83/EG sind die Inhaber von Genehmigun-
gen für das Inverkehrbringen, die vor dem 2. Juli 2012 er-
teilt wurden, nicht verpflichtet, ein Risikomanagement Sys-
tem für jedes Arzneimittel zu betreiben. 

(2) Die Agentur kann dem Inhaber der Genehmigung für 
das Inverkehrbringen die Verpflichtung auferlegen, ein Ri-
sikomanagement-System gemäß Artikel 104 Absatz 3 
Buchstabe c der Richtlinie 2001/83/EG zu betreiben, wenn 
Bedenken bestehen, dass die Risiken das Nutzen Risiko-
Verhältnis eines genehmigten Arzneimittels verändern 
können. Zu diesem Zweck verpflichtet die Agentur den In-
haber der Genehmigung für das Inverkehrbringen auch 
zur Vorlage einer detaillierten Beschreibung des Risiko-
management-Systems, das er für das betreffende Arznei-
mittel einzuführen gedenkt. 

Die Auferlegung einer solchen Verpflichtung ist hinrei-
chend zu begründen, erfolgt schriftlich und gibt einen 

Zeitrahmen für die Vorlage der detaillierten Beschreibung 
des Risikomanagement-Systems vor. 

(3) Die Agentur räumt dem Inhaber der Genehmigung für 
das Inverkehrbringen die Möglichkeit ein, innerhalb einer 
von ihr gesetzten Frist schriftlich zu der Auferlegung der 
Verpflichtung Stellung zu nehmen, wenn er dies innerhalb 
von 30 Tagen nach Erhalt der schriftlichen Auferlegung 
der Verpflichtung beantragt. 

(4) Auf der Grundlage der schriftlichen Stellungnahme des 
Inhabers der Genehmigung für das Inverkehrbringen so-
wie des Gutachtens der Agentur zieht die Kommission die 
Verpflichtung zurück oder bestätigt sie. Bestätigt die Kom-
mission die Verpflichtung, so wird die Genehmigung für 
das Inverkehrbringen entsprechend geändert, und es wer-
den die Maßnahmen im Rahmen des Risikomanagement-
Systems als Genehmigungsbedingungen gemäß Artikel 9 
Absatz 4 Buchstabe ca darin aufgenommen. 

Artikel 22 

In Bezug auf die in Artikel 57 Absatz 1 Buchstabe e dieser 
Verordnung genannten Bekanntmachungen zur Sicher-
heit von Humanarzneimitteln, die nach dieser Verordnung 
genehmigt wurden, gelten für die Inhaber einer Genehmi-
gung für das Inverkehrbringen die Pflichten gemäß Artikel 
106a Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG sowie für die Mit-
gliedstaaten, die Agentur und die Kommission die Pflich-
ten gemäß den Absätzen 2, 3 und 4 des genannten Arti-
kels. 

Artikel 23 

(1) Die Agentur erstellt, aktualisiert und veröffentlicht in 
Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten eine Liste der 
Arzneimittel, die zusätzlich überwacht werden. 

Diese Liste enthält die Namen und Wirkstoffe 

a) der in der Union genehmigten Arzneimittel, die einen 
neuen Wirkstoff enthalten, welcher am 1. Januar 2011 in 
keinem in der Union genehmigten Arzneimittel enthalten 
war; 

b) biologischer Arzneimittel, die nicht unter Buchstabe a 
fallen und nach dem 1. Januar 2011 genehmigt wurden; 

c) der Arzneimittel, die gemäß dieser Verordnung unter 
den in Artikel 9 Absatz 4 Buchstabe cb, Artikel 10a Absatz 
1 Unterabsatz 1 Buchstabe a oder Artikel 14 Absatz 7 oder 
Absatz 8 genannten Bedingungen genehmigt sind; 

d) der Arzneimittel, die gemäß der Richtlinie 2001/83/EG 
unter den in deren Artikel 21a Absatz 1 Buchstaben b und 
c, Artikel 22 oder Artikel 22a Absatz 1 Unterabsatz 1 Buch-
stabe a genannten Bedingungen genehmigt sind. 

(1a) Auf Veranlassung der Kommission können nach Kon-
sultation des Ausschusses für Risikobewertung im Bereich 
der Pharmakovigilanz Arzneimittel, die gemäß dieser Ver-
ordnung genehmigt sind, auch in die in Absatz 1 dieses 
Artikels genannte Liste aufgenommen werden, wenn sie 
den in Artikel 9 Absatz 4 Buchstaben c, ca oder cc, Artikel 
10a Absatz 1 Unterabsatz 1 Buchstabe b oder Artikel 21 
Absatz 2 genannten Bedingungen unterliegen.  

Auf Veranlassung einer zuständigen nationalen Behörde 
können nach Konsultation des Ausschusses für Risikobe-
wertung im Bereich der Pharmakovigilanz Arzneimittel, die 
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gemäß der Richtlinie 2001/83/EG genehmigt sind, auch in 
die in Absatz 1 dieses Artikels genannte Liste aufgenom-
men werden, wenn sie den in deren Artikel 21a Absatz 1 
Buchstaben a, d, e oder f, Artikel 22a Absatz 1 Unterab-
satz 1 Buchstabe b oder Artikel 104a Absatz 2 genannten 
Bedingungen unterliegen. 

(2) Die in Absatz 1 genannte Liste enthält einen elektroni-
schen Link zu den Produktinformationen und zur Kurzdar-
stellung des Risikomana gementplans. 

(3) In den in Artikel 1 Buchstaben a und b dieses Artikels 
genannten Fällen streicht die Agentur ein Arzneimittel fünf 
Jahre nach dem in Artikel 107c Absatz 5 der Richtlinie 
2001/83/EG genannten in der Union festgesetzten Stich-
tag aus der Liste. 

In den in Absatz 1 Buchstaben c und d und in Absatz 1a 
dieses Artikels genannten Fällen streicht die Agentur ein 
Arzneimittel aus der Liste, sobald die Bedingungen erfüllt 
sind. 

(4) Die Zusammenfassung der Merkmale und die Pa-
ckungsbeilage der auf der in Absatz 1 genannten Liste 
aufgeführten Arzneimittel enthalten die Erklärung: „Dieses 
Arzneimittel unterliegt einer zusätzlichen Überwachung.“ 
Dieser Erklärung muss ein schwarzes Symbol, das die 
Kommission auf Vorschlag des Ausschusses für Risikobe-
wertung im Bereich der Pharmakovigilanz bis zum 2. Juli 
2013 festlegt, vorangehen und ein geeigneter standardi-
sierter erläuternder Satz folgen. 

(4a) Die Kommission legt bis zum 5. Juni 2018 dem Euro-
päischen Parlament und dem Rat aufbauend auf den Er-
fahrungen und Daten der Mitgliedstaaten und der Agentur 
einen Bericht über die Verwendung der in Absatz 1 ge-
nannten Liste vor. 

Gegebenenfalls unterbreitet die Kommission auf der 
Grundlage dieses Berichts und nach Konsultation mit den 
Mitgliedstaaten und anderen angemessenen Akteuren ei-
nen Vorschlag zur Anpassung der Vorschriften, die sich 
auf die in Absatz 1 genannte Liste beziehen. 

Artikel 24 

(1) Die Agentur richtet in Zusammenarbeit mit den Mit-
gliedstaaten und der Kommission eine Datenbank und ein 
EDV-Netz ein (nachstehend „EudraVigilance-Datenbank“ 
genannt) und pflegt diese, um Pharmakovigilanz-Informa-
tionen über in der Union genehmigte Arzneimittel zu sam-
meln und um es den zuständigen Behörden zu ermögli-
chen, die Informationen gleichzeitig abzurufen und ge-
meinsam zu nutzen. 

Die EudraVigilance-Datenbank enthält Informationen über 
vermutete Nebenwirkungen beim Menschen, die bei ge-
nehmigungsgemäßer Anwendung des Arzneimittels sowie 
bei einer Anwendung, die über die Bestimmungen der Ge-
nehmigung für das Inverkehrbringen hinausgeht, entste-
hen oder im Verlauf von Arzneimittelstudien nach der Ge-
nehmigung oder in Verbindung mit beruflicher Exposition 
gegenüber dem Arzneimittel auftreten. 

(2) Die Agentur erstellt in Zusammenarbeit mit den Mit-
gliedstaaten und der Kommission die funktionsbezogenen 
Spezifikationen der EudraVigilance-Datenbank sowie ei-
nen Zeitplan für deren Einführung. 

Die Agentur erstellt einen Jahresbericht über die EudraVi-
gilance-Datenbank und übermittelt ihn dem Parlament, 
dem Rat und der Kommission. Der erste Jahresbericht 
wird zum 2. Januar 2013 erstellt. 

Der Verwaltungsrat der Agentur bestätigt und verkündet 
auf der Basis eines unter Berücksichtigung der Empfeh-
lung des Ausschusses für Risikobewertung im Bereich der 
Pharmakovigilanz erstellten unabhängigen Prüfberichts 
die volle Funktionsfähigkeit der EudraVigilance-Daten-
bank und ihre Übereinstimmung mit den gemäß Unterab-
satz 1 erstellten funktionsbezogenen Spezifikationen. 

Bei wesentlichen Änderungen der EudraVigilance-Daten-
bank oder der funktionsbezogenen Spezifikationen wer-
den die Empfehlungen des Ausschusses für Risikobewer-
tung im Bereich der Pharmakovigilanz berücksichtigt. 

Die EudraVigilance-Datenbank steht den zuständigen Be-
hörden der Mitgliedstaaten sowie der Agentur und der 
Kommission uneingeschränkt offen. Sie steht auch den In-
habern von Genehmigungen für das Inverkehrbringen in 
dem Maße offen, wie dies für die Erfüllung ihrer Pharma-
kovigilanz-Pflichten erforderlich ist. 

Die Agentur stellt sicher, dass die Angehörigen der Ge-
sundheitsberufe und die Öffentlichkeit in angemessenem 
Umfang Zugang zu der EudraVigilance-Datenbank erhal-
ten, wobei die Rechtsvorschriften zum Schutz personen-
bezogener Daten eingehalten werden. Zur Bestimmung 
dieses „angemessenen Umfangs des Zugangs“ zu der 
EudraVigilance-Datenbank für Angehörige der Gesund-
heitsberufe und für die Öffentlichkeit arbeitet die Agentur 
mit allen interessierten Kreisen einschließlich Forschungs-
einrichtungen, Angehörigen der Gesundheitsberufe, Pati-
entenorganisationen und Verbraucherverbänden zusam-
men. 

Die in die EudraVigilance-Datenbank aufgenommenen 
Daten werden zusammen mit einer Anleitung zu ihrer In-
terpretation in aggregierter Form öffentlich zugänglich ge-
macht. 

(3) Die Agentur ist zusammen mit entweder dem Inhaber 
der Genehmigung für das Inverkehrbringen oder dem Mit-
gliedstaat, der einen individuellen Bericht über vermutete 
Nebenwirkungen an die EudraVigilance-Datenbank über-
mittelt hat, für Verfahrensanweisungen zur Gewährleis-
tung der Qualität und Integrität der in der EudraVigilance-
Datenbank gespeicherten Informationen zuständig. 

(4) Die von den Inhabern einer Genehmigung für das In-
verkehrbringen an die EudraVigilance-Datenbank über-
mittelten individuellen Berichte über vermutete Nebenwir-
kungen und die Folgeberichte werden unverzüglich auf 
elektronischem Weg an die zuständige Behörde des Mit-
gliedstaats, in dem die betreffenden Nebenwirkungen auf-
getreten sind, weitergeleitet. 

Artikel 25 

Die Agentur entwickelt gemäß den Bestimmungen des Ar-
tikels 107a der Richtlinie 2001/83/EG in Zusammenarbeit 
mit den Mitgliedstaaten Internet-Musterformulare für die 
Meldung vermuteter Nebenwirkungen durch Angehörige 
der Gesundheitsberufe und Patienten. 
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Artikel 25a 

Die Agentur erstellt und pflegt in Zusammenarbeit mit den 
zuständigen nationalen Behörden und der Kommission ein 
Datenarchiv für die regelmäßigen aktualisierten Unbe-
denklichkeitsberichte (im Folgenden „Datenarchiv“) und 
die dazugehörigen Beurteilungsberichte, sodass diese der 
Kommission, den zuständigen nationalen Behörden, dem 
Ausschuss für Risikobewertung im Bereich der Pharmako-
vigilanz, dem Ausschuss für Humanarzneimittel und der in 
Artikel 27 der Richtlinie 2001/83/EG genannten Koordinie-
rungsgruppe (im Folgenden „Koordinierungsgruppe“) 
ständig in vollem Umfang zugänglich sind. 

Die Agentur erstellt in Zusammenarbeit mit den zuständi-
gen nationalen Behörden und der Kommission und nach 
Konsultation des Ausschusses für Risikobewertung im Be-
reich der Pharmakovigilanz die funktionsbezogenen Spe-
zifikationen für das Datenarchiv. 

Der Verwaltungsrat der Agentur bestätigt und verkündet 
auf der Basis eines unter Berücksichtigung der Empfeh-
lungen des Ausschusses für Risikobewertung im Bereich 
der Pharmakovigilanz erstellten unabhängigen Prüfbe-
richts die volle Funktionsfähigkeit des Datenarchivs und 
ihre Übereinstimmung mit den gemäß Absatz 2 erstellten 
funktionsbezogenen Spezifikationen. 

Bei wesentlichen Änderungen des Datenarchivs oder der 
funktionsbezogenen Spezifikationen werden die Empfeh-
lungen des Ausschusses für Risikobewertung im Bereich 
der Pharmakovigilanz berücksichtigt. 

Artikel 26 

(1) In Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten und der 
Kommission schafft und pflegt die Agentur ein europäi-
sches Internetportal für Arzneimittel, über das Informatio-
nen über in der Union genehmigte Arzneimittel verbreitet 
werden. Über dieses Portal veröffentlicht die Agentur min-
destens folgende Angaben: 

a) die Namen der Mitglieder der Ausschüsse gemäß Arti-
kel 56 Absatz 1 Buchstaben a und aa dieser Verordnung 
sowie der Mitglieder der Koordinierungsgruppe sowie ihre 
beruflichen Qualifikationen und die in Artikel 63 Absatz 2 
dieser Verordnung genannten Erklärungen; 

b) Tagesordnungen und Protokolle jeder Sitzung der Aus-
schüsse gemäß Artikel 56 Absatz 1 Buchstaben a und aa 
dieser Verordnung sowie der Koordinierungsgruppe im 
Hinblick auf Pharmakovigilanz-Tätigkeiten; 

c) eine Kurzdarstellung der Risikomanagement-Pläne für 
Arzneimittel, die nach dieser Verordnung genehmigt wor-
den sind; 

d) die Liste der Arzneimittel gemäß Artikel 23 dieser Ver-
ordnung; 

e) für sämtliche in der Union genehmigten Arzneimittel 
eine Liste der Orte in der Union, an denen die jeweilige 
Pharmakovigilanz-Stammdokumentation geführt wird, so-
wie die Kontaktdaten für Pharmakovigilanz-Anfragen; 

f) Informationen dazu, wie vermutete Nebenwirkungen von 
Arzneimitteln den zuständigen nationalen Behörden zu 
melden sind, Musterformulare nach Artikel 25 für Meldun-
gen durch Patienten und Angehörige der 

Gesundheitsberufe über das Internet sowie Links zu nati-
onalen Internetseiten; 

g) die Stichtage der Union und der Vorlagerhythmus für 
regelmäßige aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte ge-
mäß Artikel 107c der Richtlinie 2001/83/EG; 

h) Protokolle und öffentliche Kurzdarstellungen der Ergeb-
nisse von Unbedenklichkeitsstudien nach der Genehmi-
gung gemäß den Artikeln 107n und 107p der Richtlinie 
2001/83/EG; 

i) Informationen über die Einleitung des Verfahrens nach 
den Artikeln 107i bis 107k der Richtlinie 2001/83/EG, An-
gabe der betroffenen Wirkstoffe oder Arzneimittel und der 
behandelten Frage, Informationen über öffentliche Anhö-
rungen im Zuge dieses Verfahrens sowie Informationen 
dazu, wie Angaben vorzulegen sind und wie an öffentli-
chen Anhörungen teilgenommen werden kann; 

j) Ergebnisse der Beurteilungen, Empfehlungen, Gutach-
ten, Zustimmungen und Entscheidungen der Ausschüsse 
nach Artikel 56 Absatz 1 Buchstaben a und aa dieser Ver-
ordnung und der Koordinierungsgruppe, der zuständigen 
nationalen Behörden und der Kommission im Rahmen von 
Verfahren gemäß den Artikeln 28, 28a und 28b dieser Ver-
ordnung sowie gemäß der Abschnitte 2 und 3 der Kapitel 
3 und Kapitel 4 von Titel IX der Richtlinie 2001/83/EG. 

(2) Die Agentur konsultiert die interessierten Kreise, unter 
anderemdie Patientenorganisationen, Verbraucherver-
bände, Angehörigen der Gesundheitsberufe und Vertreter 
der Industrie, vor der Einführung und vorspäteren Ände-
rungen dieses Portals. 

Artikel 27 

(1) Die Agentur wertet ausgewählte medizinische Fachli-
teratur in Bezug auf Berichte über vermutete Nebenwir-
kungen von Arzneimitteln aus, die bestimmte Wirkstoffe 
enthalten. Sie veröffentlicht die Liste der betroffenen Wirk-
stoffe und die in diesem Zusammenhang betroffene medi-
zinische Fachliteratur. 

(2) Die Agentur gibt relevante Informationen aus der aus-
gewählten medizinischen Fachliteratur in die EudraVi-
gilance-Datenbank ein. 

(3) Die Agentur erstellt in Absprache mit der Kommission, 
den Mitgliedstaaten und interessierten Kreisen einen aus-
führlichen Leitfaden für die Auswertung der medizinischen 
Fachliteratur und die Eingabe relevanter Informationen in 
die EudraVigilance-Datenbank. 

Artikel 28 

(1) Für die Erfassung und die Meldung vermuteter Neben-
wirkungen von gemäß dieser Verordnung genehmigten 
Humanarzneimitteln gelten die Pflichten, die in Artikel 107 
und 107a der Richtlinie 2001/83/EG für Inhaber von Ge-
nehmigungen für das Inverkehrbringen und für die Mit-
gliedstaaten festgelegt sind. 

(2) Für die Vorlage der regelmäßigen aktualisierten Be-
richte über die Unbedenklichkeit, die Festlegung der Stich-
tage der Union und die Änderung des Vorlagerhythmus für 
die regelmäßigen aktualisierten Unbedenklichkeitsbe-
richte für Humanarzneimittel, die gemäß dieser Verord-
nung genehmigt wurden, gelten die Pflichten der Inhaber 
von Genehmigungen für das Inverkehrbringen gemäß 
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Artikel 107b der Richtlinie 2001/83/EG und die Verfahren 
nach deren Artikel 107b und 107c. 

Die Vorschriften für die Vorlage der regelmäßigen aktuali-
sierten Unbedenklichkeitsberichte, die in Artikel 107c Ab-
satz 2 Unterabsatz 2 jener Richtlinie festgelegt sind, gelten 
für die Inhaber von Genehmigungen für das Inverkehrbrin-
gen, die vor dem 2. Juli 2012 erteilt wurden und für die der 
Vorlagerhythmus und die Stichtage für die Vorlage der re-
gelmäßigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichte 
nicht als Bedingung für die Genehmigung festgelegt wur-
den, bis in der Genehmigung ein anderer Rhythmus oder 
andere Stichtage für die Vorlage der Berichte festgelegt 
oder gemäß Artikel 107c jener Richtlinie bestimmt werden. 

(3) Der Ausschuss für Risikobewertung im Bereich der 
Pharmakovigilanz ernennt einen Berichterstatter, der die 
regelmäßigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichte 
beurteilt. Der Berichterstatter arbeitet eng mit dem vom 
Ausschuss für Humanarzneimittel ernannten Berichter-
statter oder dem für die betreffenden Arzneimittel zustän-
digen Referenzmitgliedstaat zusammen. 

Der Berichterstatter erstellt innerhalb von 60 Tagen nach 
Erhalt des regelmäßigen aktualisierten Unbedenklich-
keitsberichts einen Beurteilungsbericht, den er der Agen-
tur und den Mitgliedern des Ausschusses für Risikobewer-
tung im Bereich der Pharmakovigilanz übermittelt. Die 
Agentur leitet den Bericht an den Inhaber der Genehmi-
gung für das Inverkehrbringen weiter. 

Der Genehmigungsinhaber und die Mitglieder des Aus-
schusses für Risikobewertung im Bereich der Pharmako-
vigilanz können innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt des 
Beurteilungsberichts gegenüber der Agentur und dem Be-
richterstatter dazu Stellung nehmen. 

Innerhalb von 15 Tagen nach dem Erhalt der in Unterab-
satz 3 genannten Stellungnahmen aktualisiert der Bericht-
erstatter seinen Beurteilungsbericht unter Berücksichti-
gung dieser Stellungnahmen und übermittelt ihn dem Aus-
schuss für Risikobewertung im Bereich der Pharmakovi-
gilanz. Der Ausschuss für Risikobewertung im Bereich der 
Pharmakovigilanz verabschiedet den Beurteilungsbericht 
auf seiner nächsten Sitzung mit oder ohne weiteren Ände-
rungen und gibt eine Empfehlung ab. Die Empfehlung 
nennt die abweichenden Standpunkte zusammen mit ihrer 
jeweiligen Begründung. Die Agentur nimmt den verab-
schiedeten Beurteilungsbericht und die Empfehlung in das 
gemäß Artikel 25a erstellte Datenarchiv auf und übermit-
telt diese Unterlagen dem Inhaber der Genehmigung für 
das Inverkehrbringen. 

(4) Empfiehlt der Beurteilungsbericht eine Maßnahme im 
Hinblick auf die Genehmigung für das Inverkehrbringen, 
prüft der Ausschuss für Humanarzneimittel den Bericht 
des Ausschusses für Risikobewertung im Bereich der 
Pharmakovigilanz innerhalb von 30 Tagen nach dessen 
Erhalt, und gibt ein mit einem entsprechenden Zeitplan für 
die Umsetzung versehenes Gutachten zur Aufrechterhal-
tung, Änderung, Aussetzung oder zum Widerruf der be-
troffenen Genehmigungen für das Inverkehrbringen ab. 
Weicht das Gutachten des Ausschusses für Humanarznei-
mittel von der Empfehlung des Ausschusses für Risikobe-
wertung im Bereich der Pharmakovigilanz ab, fügt der 
Ausschuss für Humanarzneimittel seinem Gutachten die 

Empfehlung und eine genaue Erläuterung der wissen-
schaftlichen Gründe für seinen abweichenden Standpunkt 
bei. 

Falls dem Gutachten zufolge Regelungen im Hinblick auf 
die Genehmigung für das Inverkehrbringen erforderlich 
sind, erlässt die Kommission eine Entscheidung über die 
Änderung, die Aussetzung oder den Widerruf der Geneh-
migung für das Inverkehrbringen. Eine solche Entschei-
dung wird gemäß Artikel 10 dieser Verordnung erlassen. 
Erlässt die Kommission eine solche Entscheidung, kann 
sie außerdem eine an die Mitgliedstaaten gerichtete Ent-
scheidung gemäß Artikel 127a der Richtlinie 2001/83/EG 
erlassen. 

(5) Handelt es sich um eine einheitliche Beurteilung von 
regelmäßigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichten, 
die mehrere Genehmigungen für das Inverkehrbringen ge-
mäß Artikel 107e Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG be-
treffen, unter denen sich mindestens eine Genehmigung 
nach dieser Verordnung befindet, gilt das Verfahren der 
Artikel 107e und 107g jener Richtlinie. 

(6) Die endgültigen Empfehlungen, Gutachten und Ent-
scheidungen nach den Absätzen 3 bis 5 dieses Artikels 
werden über das europäische Internetportal für Arzneimit-
tel gemäß Artikel 26 veröffentlicht. 

Artikel 28a 

(1) Hinsichtlich Humanarzneimitteln, die nach dieser Ver-
ordnung genehmigt worden sind, trifft die Agentur in Zu-
sammenarbeit mit den Mitgliedstaaten die folgenden Maß-
nahmen: 

a) Sie überwachen die Ergebnisse von Maßnahmen zur 
Risikominimierung, die Teil von Risikomanagement-Plä-
nen sind, und die Bedingungen gemäß Artikel 9 Absatz 4 
Buchstaben c, ca, cb und cc oder Artikel 10a Absatz 1 
Buchstaben a und b und Artikel 14 Absätze 7 und 8; 

b) sie beurteilen Aktualisierungen des Risikomanage-
ment-Systems; 

c) sie werten die Daten in der EudraVigilance-Datenbank 
aus, um zu ermitteln, ob es neue oder veränderte Risiken 
gibt und ob das Nutzen-Risiko-Verhältnis von Arzneimit-
teln davon beeinflusst wird. 

(2) Der Ausschuss für Risikobewertung im Bereich der 
Pharmakovigilanz führt eine erste Prüfung von Anzeichen 
für neue oder veränderte Risiken oder für Änderungen des 
Nutzen-Risiko-Verhältnisses durch und legt die Prioritäten 
fest. Kommt er zu dem Schluss, dass Folgemaßnahmen 
erforderlich sein können, sind die Beurteilung dieser An-
zeichen und die Festlegung etwaiger daraufhin zu ergrei-
fende Schritte hinsichtlich der Genehmigungen in einem 
zeitlichen Rahmen vorzunehmen, der dem Ausmaß und 
der Schwere des Problems angemessen ist. 

(3) Die Agentur und die zuständigen nationalen Behörden 
und der Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbrin-
gen informieren sich gegenseitig, falls erkannt wird, dass 
neue oder veränderte Risiken bestehen oder sich das Nut-
zen-Risiko-Verhältnis von Arzneimitteln geändert hat. 

Artikel 28b 

(1) Für nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsstudien 
nach der Genehmigung, die Humanarzneimittel betreffen, 
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die gemäß dieser Verordnung genehmigt wurden und ei-
nes der in Artikel 10 und 10a dieser Verordnung genann-
ten Kriterien erfüllen, gilt das in Artikel 107m Absätze 3 bis 
7, Artikel 107n bis 107p und Artikel 107q Absatz 1 der 
Richtlinie 2001/83/EG geregelte Verfahren. 

(2) Falls der Ausschuss für Risikobewertung im Bereich 
der Pharmakovigilanz in Übereinstimmung mit dem Ver-
fahren nach Absatz 1 dieses Artikels Empfehlungen für die 
Änderung, die Aussetzung oder den Widerruf der Geneh-
migung für das Inverkehrbringen ausspricht, nimmt der 
Ausschuss für Humanarzneimittel ein Gutachten an, in 
dem er die Empfehlungen berücksichtigt, und die Kommis-
sion erlässt eine Entscheidung gemäß Artikel 10. 

Weicht das Gutachten des Ausschusses für Humanarznei-
mittel von der Empfehlung des Ausschusses für Risikobe-
wertung im Bereich der Pharmakovigilanz ab, so fügt der 
Ausschuss für Humanarzneimittel seinem Gutachten die 
Empfehlung und eine genaue Erläuterung der wissen-
schaftlichen Gründe für seinen abweichenden Standpunkt 
bei. 

Artikel 28c 

(1) In Pharmakovigilanz-Angelegenheiten arbeitet die 
Agentur mit der Weltgesundheitsorganisation zusammen 
und leitet die erforderlichen Schritte ein, um dieser unver-
züglich zweckdienliche Informationen über die in der 
Union ergriffenen Maßnahmen zu übermitteln, die sich ge-
gebenenfalls auf den Schutz der öffentlichen Gesundheit 
in Drittländern auswirken. Die Agentur stellt der Weltge-
sundheitsorganisation alle Berichte über vermutete Ne-
benwirkungen in der Union unverzüglich zur Verfügung. 

(2) Die Agentur und die Europäische Beobachtungsstelle 
für Drogen und Drogensucht tauschen eingegangene In-
formationen über Arzneimittelmissbrauch, darunter auch 
Informationen über illegale Drogen, untereinander aus. 

Artikel 28d 

Auf Aufforderung der Kommission beteiligt sich die Agen-
tur in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten an der in-
ternationalen Harmonisierung und Normung technischer 
Maßnahmen im Bereich der Pharmakovigilanz. 

Artikel 28e 

Die Agentur und die Mitgliedstaaten arbeiten gemeinsam 
an einer kontinuierlichen Weiterentwicklung der Pharma-
kovigilanz-Systeme, unabhängig von dem Verfahren, 
nach dem die Genehmigungen für das Inverkehrbringen 
erteilt wurden, so dass für alle Arzneimittel hohe Gesund-
heitsschutzstandards erreicht werden können, wobei auch 
Konzepte der Zusammenarbeit angewandt werden kön-
nen, um den Einsatz von in der Union verfügbaren Res-
sourcen zu optimieren. 

Artikel 28f 

Die Agentur unterzieht sich bei der Wahrnehmung ihrer 
Pharmakovigilanz-Aufgaben regelmäßigen unabhängigen 
Audits und teilt die Ergebnisse alle zwei Jahre dem Ver-
waltungsrat mit. 

Artikel 29 

Die Kommission veröffentlicht spätestens am 2. Januar 
2014 und danach alle drei Jahre einen Bericht über die 
Durchführung von Pharmakovigilanz-Aufgaben durch die 
Agentur. 

TITEL III 
GENEHMIGUNG UND ÜBERWACHUNG VON 
TIERARZNEIMITTELN 

K a p i t e l 1 
Vorlage und Prüfung von Anträgen —  
Genehmigungen 

TITEL IV 
EUROPÄISCHE ARZNEIMITTEL-AGENTUR — 
ZUSTÄNDIGKEIT UND VERWALTUNGSSTRUKTUR 

K a p i t e l 1 
Aufgaben der Agentur 

Artikel 55 

Es wird eine Europäische Arzneimittel-Agentur geschaf-
fen. 

Die Agentur ist verantwortlich für die Koordinierung der 
vorhandenen Wissenschaftsressourcen, die ihr von den 
Mitgliedstaaten für die Beurteilung, Überwachung und 
Pharmakovigilanz von Human- und Tierarzneimitteln zur 
Verfügung gestellt werden. 

Artikel 56 

(1) Die Agentur umfasst: 

a) den Ausschuss für Humanarzneimittel, der die Gutach-
ten der Agentur zu Fragen der Beurteilung von Humanarz-
neimitteln ausarbeitet; 

aa) den Ausschuss für Risikobewertung im Bereich der 
Pharmakovigilanz, der für Empfehlungen an den Aus-
schuss für Humanarzneimittel und die Koordinierungs-
gruppe in allen Fragen, die Pharmakovigilanz-Tätigkeiten 
in Bezug auf Humanarzneimittel sowie Risikomanage-
ment-Systeme betreffen, und für die Überwachung der Ef-
fektivität dieser Risikomanagement-Systeme zuständig 
ist; 

b) den Ausschuss für Tierarzneimittel, der gemäß Artikel 
139 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 eingerichtet 
wurde; 

c) den Ausschuss für Arzneimittel für seltene Leiden; 

d) den Ausschuss für pflanzliche Arzneimittel; 

da) den Ausschuss für neuartige Therapien; 

e) den Pädiatrieausschuss; 

f) ein Sekretariat, das die Ausschüsse in technischer, wis-
senschaftlicher und administrativer Hinsicht unterstützt 
und ihre Arbeit angemessen koordiniert, und das die Ko-
ordinierungsgruppe in technischer und administrativer 
Hinsicht unterstützt und ihre Arbeit und die der Aus-
schüsse angemessen koordiniert; 

g) einen Verwaltungsdirektor, der die in Artikel 64 vorge-
sehenen Aufgaben wahrnimmt; 

h) einen Verwaltungsrat, der die in den Artikeln 65, 66 und 
67 vorgesehenen Aufgaben wahrnimmt. 
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(2) Die in Absatz 1 Buchstaben a, aa, c, d, da und e des 
vorliegenden Artikels genannten Ausschüsse können je-
weils eigene ständige und nicht ständige Arbeitsgruppen 
einsetzen. Der in Absatz 1 Buchstabe a des vorliegenden 
Artikels genannte Ausschuss kann im Zusammenhang mit 
der Beurteilung bestimmter Arten von Arzneimitteln oder 
Behandungen wissenschaftliche Beratergruppen einrich-
ten, denen der betreffende Ausschuss bestimmte Aufga-
ben übertragen kann, die mit der Erstellung von wissen-
schaftlichen Gutachten gemäß Artikel 5 zusammenhän-
gen.  

Bei der Einsetzung von Arbeitsgruppen und wissenschaft-
lichen Beratergruppen regeln die Ausschüsse in ihrer Ge-
schäftsordnung gemäß Artikel 61 Absatz 8. 

a) die Ernennung der Mitglieder dieser Arbeitsgruppen 
und wissenschaftlichen Beratergruppen auf der Grund-
lage der Sachverständigenverzeichnisse gemäß Artikel 62 
Absatz 2 Unterabsatz 2 und 

b) die Anhörung dieser Arbeitsgruppen und wissenschaft-
lichen Beratergruppen. 

(3) Der Verwaltungsdirektor richtet in Absprache mit dem 
Ausschuss für Humanarzneimittel und dem Ausschuss für 
Tierarzneimittel die Verwaltungsstrukturen und die Verfah-
ren ein, die den Ausbau der in Artikel 57 Absatz 1 Buch-
stabe n vorgesehenen Beratung von Unternehmen ermög-
lichen, einschließlich Beratung betreffend den Einsatz 
neuartiger Methoden und Instrumente in Forschung und 
Entwicklung, insbesondere in Bezug auf die Entwicklung 
neuer Therapien. 

 Diese Ausschüsse setzen jeweils eine ständige Arbeits-
gruppe ein, deren Aufgabe allein darin besteht, diese wis-
senschaftliche Beratung der Unternehmen wahrzuneh-
men. 

(4) Der Ausschuss für Humanarzneimittel und der Aus-
schuss für Tierarzneimittel können sich, wenn sie dies für 
zweckmäßig halten, zu wichtigen Fragen allgemein wis-
senschaftlicher oder ethischer Art beraten lassen. 

Artikel 57 

(1) Die Agentur erteilt den Mitgliedstaaten und den Orga-
nen der Union den bestmöglichen wissenschaftlichen Rat 
in Bezug auf alle Fragen der Beurteilung der Qualität, der 
Sicherheit und der Wirksamkeit von Humanarzneimitteln 
oder Tierarzneimitteln, die gemäß den Rechtsvorschriften 
der Union über Human- und Tierarzneimittel an sie heran-
getragen werden. 

 Die Agentur nimmt, vor allem durch ihre Ausschüsse, fol-
gende Aufgaben wahr: 

a) Koordinierung der wissenschaftlichen Beurteilung der 
Qualität, Sicherheit und Wirksamkeit von Human- und von 
Tierarzneimitteln, die den Zulassungsverfahren der Union 
unterliegen; 

b) Übermittlung auf Anfrage und Bereithaltung für die Öf-
fentlichkeit von Beurteilungsberichten, Zusammenfassun-
gen der Produktmerkmale, Etikettierungen und Packungs-
beilagen für Humanarzneimittel; 

c) Koordinierung der Überwachung der in der Union ge-
nehmigten Human- und Tierarzneimittel sowie die Bera-
tung über die erforderlichen Maßnahmen zur 

Sicherstellung der sicheren und wirksamen Anwendung 
dieser Erzeugnisse, insbesondere durch die Koordinie-
rung der Bewertung und Durchführung der Pharmakovi-
gilanz-Verpflichtungen und -Systeme und der Kontrolle 
dieser Durchführung; 

d) Gewährleistung der Sammlung und Verbreitung von In-
formationen über die vermuteten Nebenwirkungen der in 
der Union genehmigten Human- und Tierarzneimittel mit-
tels Datenbanken, die allen Mitgliedstaaten jederzeit zu-
gänglich sind; 

e) Unterstützung der Mitgliedstaaten bei der raschen 
Übermittlung von Informationen, die Bedenken aus dem 
Bereich der Pharmakovigilanz hinsichtlich Humanarznei-
mittel betreffen, an die Angehörigen der Gesundheitsbe-
rufe und Koordinierung von Bekanntmachungen nationa-
ler zuständiger Behörden über die Sicherheit von Arznei-
mitteln; 

f) Veröffentlichung angemessener Informationen, die Be-
denken aus dem Bereich der Pharmakovigilanz hinsicht-
lich Humanarzneimittel betreffen, insbesondere durch die 
Einrichtung und die Pflege eines europäischen Internet-
portals für Arzneimittel; 

i) Sicherstellung — im Hinblick auf Human- und Tierarz-
neimittel — einer koordinierten Überprüfung der Einhal-
tung der Grundsätze der guten Herstellungspraxis, der gu-
ten Laborpraxis und der guten klinischen Praxis und — im 
Hinblick auf Humanarzneimittel — der Pharmakovigilanz-
Verpflichtungen; 

j) auf Antrag technische und wissenschaftliche Unterstüt-
zung für Maßnahmen zur Förderung der Zusammenarbeit 
zwischen der Union, ihren Mitgliedstaaten, internationalen 
Organisationen und Drittländern in wissenschaftlichen und 
technischen Fragen der Beurteilung von Human- und Tier-
arzneimitteln, insbesondere im Rahmen von Diskussionen 
im Rahmen internationaler Harmonisierungskonferenzen; 

k) Erstellung von Unterlagen über die gemäß den Zulas-
sungsverfahren der Union erteilten Zulassungen von Hu-
man- und Tierarzneimitteln; 

l) Schaffung einer der Öffentlichkeit zugänglichen Daten-
bank über Humanarzneimittel und Gewährleistung ihrer 
Aktualisierung sowie ihrer von Pharmaunternehmen unab-
hängigen Verwaltung; die Datenbank erlaubt die Suche 
nach Informationen, die bereits für Packungsbeilagen ge-
nehmigt sind; sie enthält einen Abschnitt über Humanarz-
neimittel, die für Kinder zugelassen sind; die Informationen 
für die allgemeine Öffentlichkeit sind angemessen und 
verständlich zu formulieren; 

m) Unterstützung der Union und ihrer Mitgliedstaaten bei 
der Bereitstellung von Informationen über Human- und 
Tierarzneimittel, die im Rahmen der Agentur beurteilt wor-
den sind, für Angehörige von Gesundheitsberufen und die 
Öffentlichkeit; 

n) Beratung von Unternehmen zur Durchführung der ver-
schiedenen Tests und Versuche zum Nachweis der Qua-
lität, Sicherheit und Wirksamkeit von Human- und Tierarz-
neimitteln; 

o) bei Parallelvertrieb von gemäß der vorliegenden Ver-
ordnung oder gegebenenfalls der Verordnung (EU) 2019/6 
genehmigten Human oder Tierarzneimitteln Prüfung der 
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Einhaltung der Bedingungen, die in den Rechtsvorschrif-
ten der Union über Human- und Tierarzneimittel und den 
Zulassungen festgelegt sind; 

p) auf Anfrage der Kommission Formulierung aller übrigen 
wissenschaftlichen Gutachten im Zusammenhang mit der 
Beurteilung von Human- und Tierarzneimitteln oder den 
bei der Herstellung von Human- und Tierarzneimitteln ver-
wendeten Ausgangsstoffen; 

q) zum Schutz der öffentlichen Gesundheit Sammlung 
wissenschaftlicher Informationen über Krankheitserreger, 
die als biologische Kampfstoffe eingesetzt werden kön-
nen, einschließlich der verfügbaren Impfstoffe und sonsti-
gen Human- und Tierarzneimittel zur Bekämpfung oder 
Behandlung der Wirkungen solcher Erreger; 

r) Koordinierung der Überwachung der Qualität von in Ver-
kehr gebrachten Human- und Tierarzneimitteln durch die 
Forderung der Überprüfung ihrer Übereinstimmung mit 
den genehmigten Spezifikationen durch ein amtliches Arz-
neimittelkontrolllabor oder ein von einem Mitgliedstaat zu 
diesem Zweck benanntes Labor; 

s) jährliche Übermittlung aller einschlägigen Informationen 
zu den Ergebnissen der Verfahren zur Bewertung von Hu-
man- und Tierarzneimitteln an die Haushaltsbehörde; 

t) Erlass von Entscheidungen nach Artikel 7 Absatz 1 der 
Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europäischen Parla-
ments und des Rates (1); 

u) gemeinsam mit der Europäischen Behörde für Lebens-
mittelsicherheit und dem Europäisches Zentrum für die 
Prävention und die Kontrolle von Krankheiten auf der 
Grundlage von Beiträgen der Mitgliedstaaten Veröffentli-
chung von Berichten über den Verkauf und die Verwen-
dung antimikrobieller Mittel in der Human- und der Veteri-
närmedizin sowie über die Situation in Bezug auf die anti-
mikrobielle Resistenz in der Union, unter Berücksichtigung 
der Berichtspflichten und der Häufigkeit gemäß Artikel 57 
der Verordnung (EU) 2019/6. Diese gemeinsame Bericht-
erstattung erfolgt mindestens alle drei Jahre. 

(2) Die in Absatz 1 Buchstabe l dieses Artikels genannte 
Datenbank enthält die Zusammenfassung der Merkmale 
des Arzneimittels, die Packungsbeilage sowie die Informa-
tionen auf der Etikettierung. Diese Datenbank wird schritt-
weise aufgebaut und betrifft vorrangig die Arzneimittel, die 
gemäß dieser Verordnung genehmigt wurden, sowie die 
Arzneimittel, die gemäß Titel III Kapitel 4 der Richtlinie 
2001/83/EG genehmigt wurden. Die Datenbank wird spä-
ter auf alle in der Union 
zugelassenen Humanarzneimittel erweitert. Für die Zwe-
cke der Datenbank erstellt die Agentur eine Liste aller in 
der Union genehmigten Humanarzneimittel und aktuali-
siert diese Liste regelmäßig. Zu diesem Zweck werden fol-
gende Maßnahmen ergriffen: 

a) die Agentur veröffentlicht spätestens am 2. Juli 2011 ein 
Format für die elektronische Vorlage von Informationen 
über Humanarzneimittel; 

b) die Inhaber von Genehmigungen für das Inverkehrbrin-
gen legen der Agentur spätestens am 2. Juli 2012 elektro-
nisch Informationen über alle in der Union genehmigten 
Humanarzneimittel vor und verwenden dazu das Format 
nach Buchstabe a; 

c) ab dem in Buchstabe b festgelegten Zeitpunkt informie-
ren die Inhaber einer Genehmigung für das Inverkehrbrin-
gen die Agentur über in der Union neu erteilte oder geän-
derte Genehmigungen für das Inverkehrbringen und ver-
wenden dazu das Format nach Buchstabe a. Gegebenen-
falls enthält die Datenbank auch Verweise auf Informatio-
nen über klinische Versuche, die entweder gerade durch-
geführt werden oder bereits abgeschlossen wurden und in 
der in Artikel 11 der Richtlinie 2001/20/EG vorgesehenen 
Datenbank über klinische Versuche enthalten sind. Die 
Kommission erlässt im Benehmen mit den Mitgliedstaaten 
Leitlinien über die Datenfelder, die aufgenommen und der 
Öffentlichkeit zugänglich gemacht werden können. 

Artikel 58 

(1) Die Agentur kann im Rahmen der Zusammenarbeit mit 
der Welt gesundheitsorganisation ein wissenschaftliches 
Gutachten abgeben, um bestimmte Humanarzneimittel zu 
beurteilen, die ausschließlich für das Inverkehrbringen au-
ßerhalb der Union bestimmt sind. Zu diesem Zweck wird 
gemäß Artikel 6 ein Antrag bei der Agentur gestellt. 
Der Ausschuss für Humanarzneimittel kann nach Konsul-
tation der Weltgesundheitsorganisation ein wissenschaft-
liches Gutachten gemäß den Artikeln 6 bis 9 formulieren. 
Artikel 10 gilt nicht. 

(2) Der genannte Ausschuss erstellt spezifische Verfah-
rensregeln für die Durchführung von Absatz 1 sowie für die 
Erteilung wissenschaftlichen Rates. 

Artikel 59 

(1) Die Agentur stellt die frühzeitige Ermittlung potenzieller 
Konfliktquellen zwischen ihren wissenschaftlichen Gut-
achten und denen anderer durch das Unionsrecht einge-
setzter Stellen mit vergleichbaren Aufgaben in Fragen von 
gemeinsamem Interesse sicher. 

(2) Stellt die Agentur eine potenzielle Konfliktquelle fest, 
so nimmt sie mit der betreffenden Stelle Kontakt auf, um 
sicherzustellen, dass alle relevanten wissenschaftlichen 
Informationen ausgetauscht werden, und um die wissen-
schaftlichen Fragen zu ermitteln, bei denen ein Konflikt 
auftreten könnte. 

(3) Besteht ein inhaltlicher Konflikt über wissenschaftliche 
Fragen und handelt es sich bei der betreffenden Stelle um 
eine Unionsagentur oder einen wissenschaftlichen Aus-
schuss, so arbeiten die Agentur und die betreffende Stelle 
zusammen und lösen entweder den Konflikt oder legen 
der Kommission ein gemeinsames Dokument zur Erläute-
rung der wissenschaftlichen Konfliktpunkte vor. Dieses 
Dokument wird unmittelbar nach seiner Verabschiedung 
ver öffentlicht. 

(4) Besteht ein inhaltlicher Konflikt über wissenschaftliche 
Fragen und handelt es sich bei der betreffenden Stelle um 
eine Stelle eines Mitgliedstaats, so arbeiten die Agentur 
und die betreffende nationale Stelle zusammen und lösen 
entweder den Konflikt oder erarbeiten ein gemeinsames 
Dokument zur Erläuterung der wissenschaftlichen Kon-
fliktpunkte, sofern diese Verordnung, die Verordnung (EU) 
2019/6 oder die Richtlinie 2001/83/EG nichts anderes be-
stimmen. Dieses gemeinsame Dokument wird unmittelbar 
nach seiner Verabschiedung veröffentlicht. 
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Artikel 60 

Auf Verlangen der Kommission sammelt die Agentur in 
Bezug auf genehmigte Arzneimittel alle verfügbaren Infor-
mationen über die von den zuständigen Behörden der Mit-
gliedstaaten verwendeten Methoden zur Bestimmung des 
zusätzlichen therapeutischen Nutzens neuer Arzneimittel. 

Artikel 61 

(1) Jeder Mitgliedstaat benennt, nach Konsultation des 
Verwaltungsrates, für einen verlängerbaren Zeitraum von 
drei Jahren ein Mitglied und ein stellvertretendes Mitglied 
für den Ausschuss für Humanarzneimittel. 

Die stellvertretenden Mitglieder vertreten die Mitglieder in 
deren Abwesenheit und stimmen für sie ab; ihnen kann die 
Aufgabe des Berichterstatters gemäß Artikel 62 zugewie-
sen werden. 

 Die Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder werden 
aufgrund ihrer Rolle und Erfahrung bei der Beurteilung von 
Humanarzneimitteln ausgewählt, und sie vertreten die na-
tionalen zuständigen Behörden. 

(2) Der Ausschuss für Humanarzneimittel kann maximal 
fünf zusätzliche Mitglieder entsprechend ihrer spezifi-
schen wissenschaftlichen Kompetenz kooptieren. Diese 
Mitglieder werden für einen verlängerbaren Zeitraum von 
drei Jahren benannt und haben keine Stellvertreter. 

Für die Zwecke dieser Kooptation ermittelt der Ausschuss 
für Humanarzneimittel die spezifische wissenschaftliche 
Komplementärkompetenz des (der) zusätzlichen Mitglieds 
(Mitglieder). Die kooptierten Mitglieder werden unter den 
von den Mitgliedstaaten oder der Agentur benannten 
Sachverständigen ausgewählt. 

(3) Die Mitglieder des Ausschusses für Humanarzneimittel 
können von Sachverständigen aus speziellen Bereichen 
von Wissenschaft oder Technik begleitet werden. 

(4) Der Verwaltungsdirektor der Agentur oder sein Stell-
vertreter und die Vertreter der Kommission sind berechtigt, 
an allen Sitzungen der in Artikel 56 Absatz 1 genannten 
Ausschüsse, der Arbeitsgruppen und wissenschaftlichen 
Beratergruppen sowie an allen anderen Sitzungen teilzu-
nehmen, die von der Agentur oder ihren Ausschüssen ein-
berufen werden. 

(5) Zusätzlich zu ihrer Aufgabe, für die Union und die Mit-
gliedstaaten objektive wissenschaftliche Gutachten über 
die Fragen zu erstellen, die ihnen vorgelegt werden, stel-
len die Mitglieder des Ausschusses für Humanarzneimittel 
eine angemessene Koordinierung zwischen den Aufga-
ben der Agentur und der Arbeit der zuständigen nationalen 
Behörden, einschließlich der mit der Genehmigung für das 
Inverkehrbringen befassten Beratungsorgane sicher. 

(6) Die Mitglieder des Ausschusses für Humanarzneimittel 
und die mit der Beurteilung der Arzneimittel beauftragten 
Sachverständigen stützen sich auf die Fachkenntnisse 
und die Wissenschaftsressourcen, die den nationalen Ge-
nehmigungsstellen zur Verfügung stehen. Jede zustän-
dige nationale Behörde achtet auf das wissenschaftliche 
Niveau und die Unabhängigkeit der durchgeführten Beur-
teilung und erleichtert den benannten Mitgliedern des Aus-
schusses und den Sachverständigen die Arbeit. Die Mit-
gliedstaaten unterlassen es, den Mitgliedern des 

Ausschusses und den Sachverständigen Anweisungen zu 
geben, die mit deren eigenen Aufgaben oder den Aufga-
ben und Pflichten der Agentur nicht vereinbar sind. 

(7) Bei der Ausarbeitung des Gutachtens bemühen sich 
die in Artikel 56 Absatz 1 genannten Ausschüsse nach 
Kräften, auf wissenschaftlicher Grundlage zu einem Kon-
sens zu gelangen. Kann ein solcher Konsens nicht erreicht 
werden, so enthält das Gutachten den Standpunkt der 
Mehrheit der Mitglieder und die abweichenden Stand-
punkte, die jeweils mit einer Begründung versehen sind. 

(8) Der Ausschuss für Humanarzneimittel gibt sich eine 
Geschäftsordnung. 

Diese sieht insbesondere Folgendes vor: 

a) die Verfahren zur Ernennung und Ablösung des Vorsit-
zenden, 

b) die Verfahren für die Arbeitsgruppen und die wissen-
schaftlichen Beratergruppen, und 

c) ein Dringlichkeitsverfahren zur Annahme von Gutach-
ten, vor allem im Zusammenhang mit den Bestimmungen 
dieser Verordnung über die Marktüberwachung und die 
Pharmakovigilanz. 

Diese Geschäftsordnung tritt nach befürwortender Stel-
lungnahme der Kommission und des Verwaltungsrates in 
Kraft. 

Artikel 61a 

(1) Der Ausschuss für Risikobewertung im Bereich der 
Pharmakovigilanz setzt sich wie folgt zusammen: 

a) aus einem Mitglied und einem stellvertretenden Mitglied 
pro Mitgliedstaat, die von diesem gemäß Absatz 3 dieses 
Artikels ernannt werden, 

b) aus sechs Mitgliedern, die die Kommission auf der 
Grundlage eines öffentlichen Aufrufs zur Interessenbe-
kundung ernennt, mit dem Ziel, sicherzustellen, dass der 
notwendige Sachverstand, unter anderem in den Berei-
chen klinische Pharmakologie und Pharmakoepidemiolo-
gie, im Ausschuss vertreten ist, 

c) aus einem Mitglied und einem stellvertretenden Mit-
glied, die die Kommission auf der Grundlage eines öffent-
lichen Aufrufs zur Interessenbekundung nach Anhörung 
des Europäischen Parlaments als Vertreter der Gesund-
heitsberufe ernennt, 

d) aus einem Mitglied und einem stellvertretenden Mit-
glied, die die Kommission auf der Grundlage eines öffent-
lichen Aufrufs zur Interessensbekundung nach Anhörung 
des Europäischen Parlaments als Vertreter der Patienten-
organisationen ernennt. 

Die stellvertretenden Mitglieder vertreten die Mitglieder in 
ihrer Abwesenheit und stimmen für sie ab. Die in Buch-
stabe a genannten stellvertretenden Mitglieder können zu 
Berichterstattern gemäß Artikel 62 ernannt werden. 

(2) Ein Mitgliedstaat kann seine Aufgaben im Ausschuss 
für Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz ei-
nem anderen Mitgliedstaat übertragen. Ein Mitgliedstaat 
darf nicht mehr als einen anderen Mitgliedstaat vertreten. 
(3) Die Ernennung der Mitglieder und der stellvertretenden 
Mitglieder des Ausschusses für Risikobewertung im Be-
reich der Pharmakovigilanz erfolgt auf der Grundlage ihres 
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einschlägigen Fachwissens in Pharmakovigilanz-Angele-
genheiten und in der Risikobeurteilung von Humanarznei-
mitteln, um höchste fachliche Qualifikationen und ein brei-
tes Spektrum an einschlägigem Fachwissen zu gewähr-
leisten. Zu diesem Zweck arbeiten die Mitgliedstaaten mit 
dem Verwaltungsrat und der Kommission zusammen, da-
mit gewährleistet ist, dass die endgültige Zusammenset-
zung des Ausschusses die für seine Aufgaben wichtigen 
Wissenschaftsbereiche abdeckt. 

(4) Die Mitglieder und die stellvertretenden Mitglieder des 
Ausschusses für Risikobewertung im Bereich der Pharma-
kovigilanz werden für einen Zeitraum von drei Jahren mit 
der Möglichkeit einer einmaligen Verlängerung ernannt; 
weitere Mandatsverlängerungen erfolgen gemäß den Ver-
fahren in Absatz 1. Der Ausschuss wählt seinen Vorsitzen-
den aus dem Kreis seiner Mitglieder für eine Amtszeit von 
drei Jahren, die einmal verlängert werden kann. 

(5) Für den Ausschuss für Risikobewertung im Bereich der 
Pharmakovigilanz gilt Artikel 61 Absätze 3, 4, 6, 7 und 8. 

(6) Die Aufgaben des Ausschusses für Risikobewertung 
im Bereich der Pharmakovigilanz erstrecken sich auf alle 
Aspekte des Risikomanagements in Verbindung mit der 
Anwendung von Humanarzneimitteln, einschließlich der 
Ermittlung, Bewertung, Minimierung und Kommunikation 
der Risiken von Nebenwirkungen, unter gebührender Be-
rücksichtigung des therapeutischen Nutzens des Hu-
manarzneimittels, der Gestaltung und Bewertung der Un-
bedenklichkeitsstudien nach der Genehmigung sowie der 
Pharmakovigilanz-Audits. 

Artikel 62 

(1) Hat einer der in Artikel 56 Absatz 1 genannten Aus-
schüsse gemäß dieser Verordnung ein Humanarzneimittel 
zu beurteilen, so bestellt er eines seiner Mitglieder zum 
Berichterstatter und trägt dabei dem im betroffenen Mit-
gliedstaat vorhandenen Fachwissen Rechnung. Der be-
treffende Ausschuss kann ein zweites Mitglied zum Mitbe-
richterstatter ernennen. 

Der vom Ausschuss für Risikobewertung im Bereich der 
Pharmakovigilanz zu diesem Zweck ernannte Berichter-
statter arbeitet eng mit dem vom Ausschuss für Hu-
manarzneimittel ernannten Berichterstatter oder dem für 
die betreffenden Arzneimittel zuständigen Referenzmit-
gliedstaat 
zusammen. Bei der Konsultation der wissenschaftlichen 
Beratergruppen gemäß Artikel 56 Absatz 2 übermittelt der 
Ausschuss diesen Beratergruppen den vom Berichterstat-
ter oder Mitberichterstatter ausgearbeiteten Entwurf des 
Beurteilungsberichts bzw. die Entwürfe der Beurteilungs-
berichte. 
Das Gutachten der wissenschaftlichen Beratergruppe wird 
dem Vorsitzenden des betreffenden Ausschusses in der 
Weise übermittelt, dass die Einhaltung der Fristen gemäß 
Artikel 6 Absatz 3 gewährleistet ist. 

Der Inhalt dieses Gutachtens wird in den gemäß Artikel 13 
Absatz 3 veröffentlichten Beurteilungsbericht aufgenom-
men. Wird um Überprüfung eines seiner Gutachten er-
sucht, sofern diese Möglichkeit im Unionsrecht vorgese-
hen ist, so benennt der zuständige Ausschuss einen Be-
richterstatter und gegebenenfalls einen 

Mitberichterstatter; dabei muss es sich um andere als die 
für das ursprüngliche Gutachten benannten Personen 
handeln. Im Rahmen des Überprüfungsverfahrens können 
nur diejenigen Punkte des Gutachtens behandelt werden, 
die der Antragsteller zuvor benannt hat, und nur die wis-
senschaftlichen Daten können berücksichtigt werden, die 
bei Annahme des ursprünglichen Gutachtens durch den 
Ausschuss zur Verfügung standen. 
Der Antragsteller kann verlangen, dass der Ausschuss im 
Rahmen dieser Überprüfung eine wissenschaftliche Bera-
tergruppe konsultiert. 

(2) Die Mitgliedstaaten übermitteln der Agentur die Namen 
nationaler Sachverständiger, die nachweislich Erfahrung 
in der Beurteilung von Human- und Tierarzneimitteln er-
worben haben und unter Berücksichtigung von Artikel 63 
Absatz 2 für eine Mitarbeit in den Arbeitsgruppen oder wis-
senschaftlichen Beratergruppen der in Artikel 56 Absatz 1 
genannten Ausschüsse zur Verfügung stehen; gleichzeitig 
übermitteln sie Angaben über Qualifikationen und spezi-
elle Fachgebiete dieser Sachverständigen. 

Die Agentur erstellt und führt ein Verzeichnis akkreditierter 
Sachverständiger und hält es auf dem neuesten Stand. 
Dieses Verzeichnis umfasst die in Unterabsatz 1 genann-
ten nationalen Sachverständigen sowie etwaige weitere 
durch die Agentur oder die Kommission benannte Sach-
verständige und wird aktualisiert. 

(3) Die Erbringung von Leistungen durch Berichterstatter 
oder Sachverständige wird durch einen schriftlichen Ver-
trag zwischen der Agentur und der betreffenden Person 
oder gegebenenfalls zwischen der Agentur und dem Ar-
beitgeber der betreffenden Person geregelt. 

Die betreffende Person oder ihr Arbeitgeber erhalten eine 
Vergütung gemäß einer Gebührenordnung, die vom Ver-
waltungsrat in den Finanzbestimmungen der Agentur fest-
gelegt wird. 

Die Unterabsätze 1 und 2 gelten auch für die Arbeit der 
Berichterstatter in der Koordinierungsgruppe hinsichtlich 
der Wahrnehmung ihrer Aufgaben gemäß den Artikeln 
107c, 107e, 107g, 107k und 107q der Richtlinie 
2001/83/EG. 

(4) Wissenschaftliche Dienstleistungen, für die mehrere 
potenzielle Dienstleister in Frage kommen, können Ge-
genstand eines Aufrufs zur Interessenbekundung sein, 
falls der wissenschaftliche und technische Kontext dies 
zulässt und falls dies mit den Aufgaben der Agentur ver-
einbar ist, insbesondere ein hohes Niveau des Schutzes 
der öffentlichen Gesundheit sicherzustellen. 

Der Verwaltungsrat nimmt auf Vorschlag des Verwal-
tungsdirektors die entsprechenden Verfahren an. 

(5) Die Agentur und jeder der in Artikel 56 Absatz 1 ge-
nannten Ausschüsse kann zur Erfüllung ihrer bzw. seiner 
anderen spezifischen Aufgaben die Dienste von Sachver-
ständigen in Anspruch nehmen. 

Artikel 63 

(1) Die Zusammensetzung der in Artikel 56 Absatz 1 ge-
nannten Ausschüsse wird veröffentlicht. Bei der Veröffent-
lichung jeder Ernennung sind auch die beruflichen Qualifi-
kationen jedes Mitglieds anzugeben. 
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(2) Verwaltungsratsmitglieder, Ausschussmitglieder, Be-
richterstatter und Sachverständige dürfen keinerlei finan-
zielle oder sonstige Interessen in der pharmazeutischen 
Industrie haben, die ihre Unparteilichkeit beeinflussen 
könnten. Sie verpflichten sich dazu, unabhängig und im 
Interesse des Gemeinwohls zu handeln und jährlich eine 
Erklärung über ihre finanziellen Interessen abzugeben. 
Alle indirekten Interessen, die mit dieser Industrie in Zu-
sammenhang stehen könnten, werden in ein von der 
Agentur geführtes Register eingetragen, das von der Öf-
fentlichkeit auf Wunsch bei den Dienststellen der Agentur 
eingesehen werden kann. 

Der Verhaltenskodex der Agentur sieht die Durchführung 
dieses Artikels insbesondere in Bezug auf die Annahme 
von Geschenken vor. 

Die Verwaltungsratsmitglieder, Ausschussmitglieder, Be-
richterstatter und Sachverständigen, die an den Sitzungen 
oder Arbeitsgruppen der Agentur teilnehmen, erklären auf 
jeder Sitzung bezogen auf die Tagesordnungspunkte die 
besonderen Interessen, die als mit ihrer Unabhängigkeit 
unvereinbar betrachtet werden könnten. Diese Erklärun-
gen sind der Öffentlichkeit zugänglich zu machen. 

Artikel 64 

(1) Der Verwaltungsdirektor wird vom Verwaltungsrat auf 
der Grundlage einer Bewerberliste auf Vorschlag der 
Kommission für einen Zeitraum von fünf Jahren ernannt; 
diese Bewerberliste wird von der Kommission im An-
schluss an die Veröffentlichung eines Aufrufs zur Interes-
senbekundung im Amtsblatt der Europäischen Union und 
gegebenenfalls auf andere Weisevorgeschlagen. Vor der 
Ernennung wird der vom Verwaltungsrat benannte Kandi-
dat unverzüglich aufgefordert, vor dem Europäischen Par-
lament eine Erklärung abzugeben und Fragen der Abge-
ordneten zu beantworten. Eine einmalige Wiederernen-
nung des Verwaltungsdirektors durch den Verwaltungsrat 
auf Vorschlag der Kommission ist möglich. Der Verwal-
tungsrat kann auf Vorschlag der Kommission den Verwal-
tungsdirektor seines Amtes entheben. 

(2) Der Verwaltungsdirektor ist der gesetzliche Vertreter 
der Agentur. Er ist für Folgendes zuständig: 

a) die laufende Verwaltung der Agentur; 

b) die Verwaltung aller Ressourcen der Agentur, die für die 
Tätigkeiten der in Artikel 56 Absatz 1 genannten Aus-
schüsse erforderlich sind, einschließlich der Gewährung 
der geeigneten wissenschaftlichen und technischen Un-
terstützung dieser Ausschüsse, und die Gewährung der 
geeigneten technischen Unterstützung der Koordinie-
rungsgruppe; 

c) die Gewährleistung der Einhaltung der in den Unions-
vorschriften festgelegten Fristen für die Verabschiedung 
der Gutachten der Agentur; 

d) die angemessene Koordinierung zwischen den in Arti-
kel 56 Absatz 1 genannten Ausschüssen sowie gegebe-
nenfalls zwischen den Ausschüssen und der Koordinie-
rungsgruppe; 

e) die Vorbereitung eines Entwurfs für den Voranschlag 
der Einnahmen und Ausgaben der Agentur sowie die Aus-
führung ihres Haushaltsplans; 

f) alle Personalangelegenheiten; 

g) die Wahrnehmung der Sekretariatsgeschäfte für den 
Verwaltungsrat. 

(3) Der Verwaltungsdirektor legt dem Verwaltungsrat je-
des Jahr den Entwurf eines Berichts über die Tätigkeiten 
der Agentur im vergangenen Jahr und den Entwurf eines 
Arbeitsprogramms für das folgende Jahr zur Genehmi-
gung vor, wobei er zwischen den Tätigkeiten der Agentur 
in Bezug auf Humanarzneimittel, in Bezug auf pflanzliche 
Arzneimittel und in Bezug auf Tierarzneimittel unterschei-
det. 

Der Entwurf des Berichts über die Tätigkeiten der Agentur 
im vergangenen Jahr enthält Angaben über die Anzahl der 
von der Agentur beurteilten Anträge, über die für diese Be-
urteilungen aufgewendete Zeit sowie über die Human- und 
Tierarzneimittel, für die eine Genehmigung erteilt, versagt 
oder widerrufen wurde. 

Artikel 65 

(1) Der Verwaltungsrat besteht aus einem Vertreter jedes 
Mitgliedstaats, zwei Vertretern der Kommission und zwei 
Vertretern des Europäischen Parlaments. 

Außerdem werden zwei Vertreter von Patientenorganisa-
tionen, ein Vertreter von Ärzteorganisationen und ein Ver-
treter von Tierärzteorganisationen vom Rat im Benehmen 
mit dem Europäischen Parlament anhand einer Liste er-
nannt, die von der Kommission erstellt wird und die eine 
deutlich höhere Zahl von Bewerbern enthält, als Mitglieder 
zu ernennen sind. Die von der Kommission erstellte Liste 
wird dem Europäischen Parlament gemeinsam mit der 
entsprechenden Dokumentation übermittelt. So rasch wie 
möglich und innerhalb von drei Monaten nach der Mittei-
lung kann das Europäische Parlament seine Positionen 
dem Rat zur Prüfung vorlegen, der sodann den Verwal-
tungsrat ernennt. 

Die Ernennung der Mitglieder des Verwaltungsrats erfolgt 
so, dass die höchste fachliche Qualifikation, ein breites 
Spektrum an einschlägigem Fachwissen und die größt-
mögliche geografische Streuung in der Europäischen 
Union gewährleistet sind. 

(2) Die Mitglieder des Verwaltungsrats werden auf der 
Grundlage ihrer einschlägigen Kenntnisse im Verwal-
tungsbereich und gegebenenfalls der Erfahrungen auf 
dem Gebiet der Human- oder Tierarzneimittel ernannt. 

(3) Jeder Mitgliedstaat und die Kommission ernennen ihre 
Mitglieder des Verwaltungsrats sowie einen Stellvertreter, 
der das Mitglied in dessen Abwesenheit vertritt und für das 
Mitglied abstimmt. 

(4) Die Amtszeit der Vertreter beträgt drei Jahre. Die Amts-
zeit kann verlängert werden. 

(5) Der Verwaltungsrat wählt seinen Vorsitzenden aus sei-
nen Mitgliedern. 

Die Amtszeit des Vorsitzenden beträgt drei Jahre und en-
det, wenn er nicht mehr Mitglied des Verwaltungsrats ist. 
Die Amtszeit kann einmal verlängert werden. 

(6) Die Entscheidungen des Verwaltungsrates werden mit 
Zweidrittelmehrheit seiner Mitglieder getroffen. 

(7) Der Verwaltungsrat gibt sich eine Geschäftsordnung. 
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(8) Der Verwaltungsrat kann die Vorsitzenden der wissen-
schaftlichen Ausschüsse zur Teilnahme an seinen Sitzun-
gen einladen, sie sind jedoch nicht stimmberechtigt. 

(9) Der Verwaltungsrat genehmigt das jährliche Arbeits-
programm der Agentur und übermittelt es dem Europäi-
schen Parlament, dem Rat, der Kommission und den Mit-
gliedstaaten. 

(10) Der Verwaltungsrat nimmt den Jahresbericht über die 
Tätigkeit 
der Agentur an und übermittelt ihn spätestens am 15. Juni 
dem Europäischen Parlament, dem Rat, der Kommission, 
dem Europäischen Wirtschafts- und Sozialausschuss, 
dem Rechnungshof und den Mitgliedstaaten. 

Artikel 66 

Der Verwaltungsrat 

a) gibt ein Gutachten zur Geschäftsordnung des Aus-
schusses für Humanarzneimittel (Artikel 61 der vorliegen-
den Verordnung) und des Ausschusses für Tierarzneimit-
tel (Artikel 139 der Verordnung (EU) 
 2019/6) ab; 

b) erlässt Verfahren für wissenschaftliche Dienstleistun-
gen (Artikel 62); 

c) ernennt den Verwaltungsdirektor (Artikel 64); 

d) genehmigt das jährliche Arbeitsprogramm der Agentur 
und übermittelt es dem Europäischen Parlament, dem 
Rat, der Kommission und den Mitgliedstaaten (Artikel 65); 

e) genehmigt den Jahresbericht über die Tätigkeit der 
Agentur und übermittelt ihn spätestens am 15. Juni dem 
Europäischen Parlament, dem Rat, der Kommission, dem 
Europäischen Wirtschafts- und Sozialausschuss, dem 
Rechnungshof und den Mitgliedstaaten (Artikel 65); 

f) stellt den Haushaltsplan der Agentur fest (Artikel 67); 

g) verabschiedet die internen Finanzbestimmungen (vgl. 
Artikel 68); 

h) erlässt Durchführungsbestimmungen zu den Personal-
vorschriften (Artikel 75); 

i) sorgt für Kontakte zu den interessierten Kreisen und legt 
die Bedingungen dafür fest (Artikel 78); 

k) erlässt Regeln, nach denen der Öffentlichkeit Informati-
onen über die Genehmigung und die Überwachung von 
Human- und Tierarzneimitteln zur Verfügung gestellt wer-
den (Artikel 80). 

K a p i t e l 2 
Finanzbestimmungen 

Artikel 67 

(1) Die Einnahmen und Ausgaben der Agentur sind Ge-
genstand vonVorausschätzungen für jedes Haushaltsjahr 
und werden im Haushaltsplan der Agentur ausgewiesen; 
das Haushaltsjahr fällt mit dem Kalenderjahr zusammen. 

(2) Der Haushaltsplan ist in Einnahmen und Ausgaben 
auszugleichen. 

(3) Die Einnahmen der Agentur setzen sich zusammen 
aus 
a) einem Beitrag der Union, 

b) einem Beitrag von Drittländern, die an der Arbeit der 
Agentur beteiligt sind und mit denen die Union zu diesem 
Zweck internationale Übereinkünfte geschlossen hat, 

c) den Gebühren, die von Unternehmen entrichtet werden: 

i) für die Erteilung und die Aufrechterhaltung von Zulas-
sungen der Union von Human- und Tierarzneimitteln und 
für andere Leistungen der Agentur gemäß der vorliegen-
den Verordnung und der Verordnung (EU) 2019/6 oder 

ii) für von der Koordinierungsgruppe erbrachte Leistungen 
für die Wahrnehmung ihrer Aufgaben gemäß den Artikeln 
107c, 107e, 107g, 107k und 107q der Richtlinie 
2001/83/EG, 

d) Entgelten für andere von der Agentur erbrachte Dienst-
leistungen, 

e) Mitteln der Union in Form von Zuschüssen für die Teil-
nahme an Forschungs- und Unterstützungsprojekten im 
Einklang mit der Finanzregelung der Agentur gemäß Arti-
kel 68 Absatz 11 und den Bestimmungen der betreffenden 
Instrumente zur Unterstützung der Strategien der Union. 

Das Europäische Parlament und der Rat (im Folgenden 
„Haushaltsbehörde“) überprüfen erforderlichenfalls die 
Höhe des in Unterabsatz 1 Buchstabe a genannten Bei-
trags der Union auf der Grundlage einer Bedarfsbewer-
tung und unter Berücksichtigung der Höhe der in Unterab-
satz 1 Buchstabe c genannten Gebühren. 

(4) Tätigkeiten im Zusammenhang mit der Pharmakovi-
gilanz, dem Betrieb der Kommunikationsnetze und der 
Marktüberwachung werden ständig vom Verwaltungsrat 
kontrolliert, um die Unabhängigkeit der Agentur zu ge-
währleisten. Dies hindert die Agentur nicht daran, von den 
Inhabern von Genehmigungen für das Inverkehrbringen 
für die Durchführung dieser Tätigkeiten Gebühren zu er-
heben, unter der Bedingung, dass die Unabhängigkeit der 
Agentur strikt gewahrt bleibt. 

(5) Die Ausgaben der Agentur umfassen die Personal-, 
Verwaltungs-, Infrastruktur- und Betriebskosten sowie 
Kosten, die sich aus Verträgen mit Dritten ergeben. 

(6) Auf der Grundlage eines Entwurfs des Verwaltungsdi-
rektors stellt der Verwaltungsrat jedes Jahr den Voran-
schlag der Einnahmen und Ausgaben der Agentur für das 
folgende Haushaltsjahr auf. Dieser Voranschlag, der auch 
einen Stellenplan umfasst, wird der Kommission spätes-
tens am 31. März durch den Verwaltungsrat zugeleitet. 

(7) Die Kommission übermittelt der Haushaltsbehörde den 
Voranschlag zusammen mit dem Vorentwurf des Gesamt-
haushaltsplans der Europäischen Union. 

(8) Die Kommission setzt auf der Grundlage des Voran-
schlags die von ihr für erforderlich erachteten Mittelan-
sätze für den Stellenplan und den Betrag des Zuschusses 
aus dem Gesamthaushaltsplan in den Vorentwurf des Ge-
samthaushaltsplans der Europäischen Union ein, den sie 
gemäß Artikel 272 des Vertrags der Haushaltsbehörde 
vorlegt. 

(9) Die Haushaltsbehörde bewilligt die Mittel für den Zu-
schuss für die Agentur. 

Die Haushaltsbehörde stellt den Stellenplan der Agentur 
fest. 
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(10) Der Haushaltsplan wird vom Verwaltungsrat festge-
stellt. Er wird endgültig, wenn die endgültige Feststellung 
des Gesamthaushaltsplans der Europäischen Union er-
folgt ist. Er wird gegebenenfalls entsprechend angepasst. 

(11) Jede Änderung des Stellenplans und des Haushalts-
plans ist Gegenstand eines Berichtigungshaushaltsplans, 
der der Haushaltsbehörde zur Information zugeleitet wird. 

(12) Der Verwaltungsrat unterrichtet die Haushaltsbe-
hörde schnellstmöglich über alle von ihm geplanten Vor-
haben, die erhebliche finanzielle Auswirkungen auf die Fi-
nanzierung seines Haushaltsplans haben könnten, was 
insbesondere für Immobilienvorhaben wie die Anmietung 
oder den Erwerb von Gebäuden gilt. Er setzt die Kommis-
sion von diesen Vorhaben in Kenntnis. 

Hat ein Teil der Haushaltsbehörde mitgeteilt, dass er eine 
Stellungnahme abgeben will, so übermittelt er diese Stel-
lungnahme dem Verwaltungsrat innerhalb von sechs Wo-
chen nach der Unterrichtung über das Vorhaben. 

Artikel 68 

(1) Der Verwaltungsdirektor führt den Haushaltsplan der 
Agentur gemäß der Verordnung (EU) 2018/1046 des Eu-
ropäischen Parlaments und des Rates (1) (im Folgenden 
„Haushaltsordnung“) aus. 

(2) Bis zum 1. März jedes Haushaltsjahres n+1 übermittelt 
der Rechnungsführer der Agentur dem Rechnungsführer 
der Kommission und dem Rechnungshof den vorläufigen 
Rechnungsabschluss für das Jahr n. 

(3) Bis zum 31. März jedes Haushaltsjahres n+1 übermit-
telt der Verwaltungsdirektor dem Europäischen Parla-
ment, dem Rat, der Kommission und dem Rechnungshof 
den Bericht über die Haushaltsführung und das Finanzma-
nagement für das Jahr n. 

(4) Bis zum 31. März jedes Haushaltsjahres n+1 übermit-
telt der Rechnungsführer der Kommission dem Rech-
nungshof den mit dem vorläufigen Rechnungsabschluss 
der Kommission konsolidierten vorläufigen Rechnungsab-
schluss der Agentur für das Jahr n. 

Nach Eingang der Bemerkungen des Rechnungshofes 
zum vorläufigen Rechnungsabschluss der Agentur gemäß 
Artikel 246 der Haushaltsordnung stellt der Rechnungs-
führer der Agentur die endgültigen Jahresabschlüsse der 
Agentur auf und der Verwaltungsdirektor legt sie dem Ver-
waltungsrat zur Stellungnahme vor. 

(5) Der Verwaltungsrat gibt eine Stellungnahme zu den 
endgültigen Jahresabschlüssen der Agentur für das Jahr 
n ab. 

(6) Der Rechnungsführer der Agentur leitet die endgülti-
gen Jahresabschlüsse zusammen mit der Stellungnahme 
des Verwaltungsrats bis zum 1. Juli des Haushaltsjahrs 
n+1 dem Europäischen Parlament, dem Rat, dem Rech-
nungshof und dem Rechnungsführer der Kommission zu. 

(7) Die endgültigen Jahresabschlüsse für das Jahr n wer-
den bis zum 15. November des Haushaltsjahres n+1 im 
Amtsblatt der Europäischen Union veröffentlicht. 

(8) Der Verwaltungsdirektor übermittelt dem Rechnungs-
hof bis zum 30. September des Haushaltsjahrs n+1 eine 
Antwort auf dessen Bemerkungen. Der Verwaltungsdirek-
tor übermittelt diese Antwort auch dem Verwaltungsrat. 

(9) Der Verwaltungsdirektor unterbreitet dem Europäi-
schen Parlament auf dessen Anfrage gemäß Artikel 261 
Absatz 3 der Haushaltsordnung alle für ein reibungsloses 
Entlastungsverfahren für das betreffende Haushaltsjahr 
notwendigen Informationen. 

(10) Auf Empfehlung des Rates erteilt das Europäische 
Parlament dem Verwaltungsdirektor vor dem 15. Mai des 
Haushaltsjahres n+2 Entlastung für die Ausführung des 
Haushaltsplans für das Jahr n. 

(11) Der Verwaltungsrat erlässt nach Konsultation der 
Kommission die für die Agentur geltende Finanzregelung. 
Diese darf von der Delegierten Verordnung (EU) Nr. 
1271/2013 (1) der Kommission nur abwei chen, wenn be-
sondere Merkmale der Funktionsweise der Agentur es er-
fordern und sofern die Kommission dem zustimmt. 

Artikel 69 

(1) Zur Bekämpfung von Betrug, Korruption und anderen 
ungesetzlichen Tätigkeiten gelten die Bestimmungen der 
Verordnung (EG) Nr. 1073/1999 des Europäischen Parla-
ments und des Rates vom 25. Mai 1999 über die Untersu-
chungen des Europäischen Amtes für Betrugsbekämp-
fung (OLAF) (2) uneingeschränkt. 

(2) Die Agentur tritt der Interinstitutionellen Vereinbarung 
vom 25. Mai 1999 über die internen Untersuchungen des 
Europäischen Amtes für Betrugsbekämpfung (OLAF) bei 
und veröffentlicht unverzüglich die für alle Beschäftigten 
der Agentur geltenden einschlägigen Bestimmungen. 

K a p i t e l 3 
Allgemeine Bestimmungen für die Agentur 

Artikel 71 

Die Agentur besitzt Rechtspersönlichkeit. Sie besitzt in je-
dem Mitgliedstaat die weitestgehende Rechts- und Ge-
schäftsfähigkeit, die juristischen Personen nach dessen 
Rechtsvorschriften zuerkannt ist. Sie kann insbesondere 
bewegliches und unbewegliches Vermögen erwerben und 
veräußern sowie vor Gericht stehen. 

Artikel 71a 

Die Agentur hat ihren Sitz in Amsterdam, Niederlande. 

Die Kommission und die zuständigen Behörden der Nie-
derlande treffen alle erforderlichen Maßnahmen, um si-
cherzustellen, dass die Agentur spätestens am 1. Januar 
2019 an ihren provisorischen Standort und spätestens am 
16. November 2019 an ihren endgültigen Standort umzie-
hen kann. 

Die zuständigen Behörden der Niederlande legen dem Eu-
ropäischen Parlament und dem Rat bis zum 17. Februar 
2019, und danach alle drei Monate, bis die Agentur ihren 
endgültigen Standort bezogen hat, einen schriftlichen Be-
richt über die Fortschritte bei der Anpassung der vorüber-
gehenden Räumlichkeiten und dem Bau des ständigen 
Sitzgebäudes vor. 
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Artikel 72 

(1) Die vertragliche Haftung der Agentur bestimmt sich 
nach dem Recht, das auf den Vertrag anzuwenden ist. Der 
Gerichtshof der 
Europäischen Union ist aufgrund einer Schiedsklausel in 
einem von der Agentur geschlossenen Vertrag zuständig. 

(2) Im Bereich der außervertraglichen Haftung ersetzt die 
Agentur den durch sie oder ihre Bediensteten in Ausübung 
ihrer Amtstätigkeit verursachten Schaden nach den allge-
meinen Rechtsgrundsätzen, die den Rechtsordnungen 
der Mitgliedstaaten gemeinsam sind. 

Der Gerichtshof ist zuständig für alle Streitigkeiten im Zu-
sammenhang mit dem Ersatz für solche Schäden. 

(3) Die persönliche Haftung der Bediensteten gegenüber 
der Agentur bestimmt sich nach den einschlägigen Best-
immungen, die für das Personal der Agentur gelten. 

Artikel 73 

Die Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des Europäischen 
Parlaments und des Rates vom 30. Mai 2001 über den 
Zugang der Öffentlichkeit zu Dokumenten des Europäi-
schen Parlaments, des Rates und der Kommission (1) fin-
det auf die Dokumente der Agentur Anwendung. 

Die Agentur richtet ein Register gemäß Artikel 2 Absatz 4 
der Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 ein, um alle Doku-
mente zugänglich zu machen, die gemäß dieser Verord-
nung öffentlich zugänglich sind. 

Der Verwaltungsrat erlässt innerhalb von sechs Monaten 
nach Inkrafttreten der vorliegenden Verordnung die Durch-
führungsbestimmungen für die Verordnung (EG) Nr. 
1049/2001. 

Gegen die Entscheidungen, die die Agentur gemäß Artikel 
8 der Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 trifft, kann Be-
schwerde beim Bürgerbeauftragten oder Klage beim Ge-
richtshof nach Maßgabe von Artikel 195 bzw. 230 des Ver-
trags erhoben werden. 

Artikel 73a 

Gegen Entscheidungen der Agentur im Rahmen der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1901/2006 kann Klage beim Gerichtshof 
der Europäischen Union nach Maßgabe von Artikel 230 
des Vertrags erhoben werden. 

Artikel 74 

Das Protokoll über die Vorrechte und Befreiungen der Eu-
ropäischen Union findet auf die Agentur Anwendung. 

Artikel 75 

Das Personal der Agentur unterliegt dem Statut der Beam-
ten der Europäischen Union und die Beschäftigungsbedin-
gungen für die sonstigen Bediensteten der Europäischen 
Union. Gegenüber ihrem Personal übt die Agentur die Be-
fugnisse aus, die der Anstellungsbehörde übertragen 
wurden. 

Der Verwaltungsrat erlässt im Einvernehmen mit der Kom-
mission die erforderlichen Durchführungsbestimmungen. 

Artikel 76 

Die Mitglieder des Verwaltungsrates, die Mitglieder der in 
Artikel 56 Absatz 1 genannten Ausschüsse sowie die 
Sachverständigen, die Beamten und sonstigen Bedienste-
ten der Agentur sind verpflichtet, auch nach Beendigung 
ihrer Tätigkeit keine dem Berufsgeheimnis unterliegenden 
Informationen weiterzugeben. 

Artikel 77 

Die Kommission kann im Einvernehmen mit dem Verwal-
tungsrat und dem zuständigen Ausschuss Vertreter inter-
nationaler Organisationen, die an der Harmonisierung von 
technischen Anforderungen für Human- und Tierarznei-
mittel interessiert sind, einladen, als Beobachter an der Ar-
beit der Agentur teilzunehmen. Die Bedingungen für die 
Teilnahme werden zuvor von der Kommission festgelegt. 

Artikel 78 

(1) Der Verwaltungsrat sorgt im Einvernehmen mit der 
Kommission für geeignete Kontakte zwischen der Agentur 
und den Vertretern der Industrie, der Verbraucher und der 
Patienten sowie der Gesundheitsberufe. Diese Kontakte 
können die Teilnahme von Beobachtern an bestimmten 
Arbeiten der Agentur unter zuvor durch den Verwaltungs-
rat im Einvernehmen mit der Kommission festgelegten Be-
dingungen beinhalten. 

(2) Die in Artikel 56 Absatz 1 der vorliegenden Verordnung 
genannten Ausschüsse sowie alle gemäß jenem Artikel o-
der gemäß Artikel 139 Absatz 3 der Verordnung (EU) 
2019/6 eingesetzten Arbeitsgruppen und wissenschaftli-
chen Beratergruppen nehmen in allgemeinen Angelegen-
heiten zu Konsultationszwecken Kontakt zu den von der 
Verwendung von Human- und Tierarzneimitteln betroffe-
nen Gruppen, insbesondere zu Patientenorganisationen 
und Verbänden der Angehörigen von Gesundheitsberufen 
auf. Die von diesen Ausschüssen ernannten Berichterstat-
ter können zu Konsultationszwecken Kontakt zu Vertre-
tern von Patientenorganisationen und Verbänden der An-
gehörigen von Gesundheitsberufen, die für das Indikati-
onsgebiet des betreffenden Humanoder Tierarzneimittels 
relevant sind, aufnehmen. 

Artikel 80 

Zur Gewährleistung eines angemessenen Maßes an 
Transparenz erlässt der Verwaltungsrat auf der Grundlage 
eines Vorschlags des Verwaltungsdirektors und im Einver-
nehmen mit der Kommission die Regeln, nach denen der 
Öffentlichkeit regulatorische, wissenschaftliche oder tech-
nische Informationen über die Genehmigung und Überwa-
chung von Human- und Tierarzneimitteln zur Verfügung 
gestellt werden, die nicht vertraulich sind. 

Die Geschäftsordnung und die internen Verfahren der 
Agentur, ihrer Ausschüsse und Arbeitsgruppen werden 
der Öffentlichkeit in der Agentur und über Internet zur Ver-
fügung gestellt. 
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TITEL V 
ALLGEMEINE UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN 

Artikel 81 

(1) Jede Entscheidung zur Erteilung, Versagung, Ände-
rung, Aussetzung, Rücknahme oder zum Widerruf einer 
Genehmigung für das Inverkehrbringen, die aufgrund die-
ser Verordnung getroffen wird, ist eingehend zu begrün-
den. Die Entscheidung wird der betreffenden Partei mitge-
teilt. 

(2) Eine Genehmigung für das Inverkehrbringen eines un-
ter diese Verordnung fallenden Arzneimittels darf nur ent-
sprechend den in dieser Verordnung festgelegten Grün-
den und Verfahren erteilt, versagt, geändert, ausgesetzt, 
zurückgenommen oder widerrufen werden. 

Artikel 82 

(1) Ein Antragsteller kann nur eine einzige Genehmigung 
für ein bestimmtes Arzneimittel erhalten. 

Die Kommission gestattet jedoch demselben Antragstel-
ler, der Agentur mehr als einen Antrag für dieses Arznei-
mittel vorzulegen, wenn dies durch objektive, die öffentli-
che Gesundheit betreffende Gründe im Zusammenhang 
mit der Verfügbarkeit von Arzneimitteln für Angehörige von 
Gesundheitsberufen und/oder Patienten oder aus Grün-
den der gemeinsamen Vermarktung gerechtfertigt ist. 

(2) Für Humanarzneimittel gilt Artikel 98 Absatz 3 der 
Richtlinie 2001/83/EG für die gemäß dieser Verordnung 
genehmigten Arzneimittel. 

(3) Unbeschadet des einzigartigen Unionscharakters des 
Inhalts der in Artikel 9 Absatz 4 Buchstaben a bis d ge-
nannten Unterlagen steht diese Verordnung der Verwen-
dung von zwei oder mehr Vermarktungsmodellen für ein 
und dasselbe Humanarzneimittel, für das eine einzige Zu-
lassung besteht, nicht entgegen. 

Artikel 83 

(1) Abweichend von Artikel 6 der Richtlinie 2001/83/EG 
können die Mitgliedstaaten ein Humanarzneimittel, das zu 
den Kategorien im Sinne des Artikels 3 Absätze 1 und 2 
dieser Verordnung gehört, für einen „compassionate use“ 
zur Verfügung stellen. 

(2) Für die Zwecke dieses Artikels bedeutet „compassio-
nate use“, dass ein den Kategorien des Artikels 3 Absätze 
1 und 2 zugehöriges Arzneimittel aus humanen Erwägun-
gen einer Gruppe von Patienten zur Verfügung gestellt 
wird, die an einer zu Invalidität führenden chronischen o-
der schweren Krankheit leiden oder deren Krankheit als 
lebensbedrohend gilt und die mit einem genehmigten Arz-
neimittel nicht zufrieden stellend behandelt werden kön-
nen. Das betreffende Arzneimittel muss entweder Gegen-
stand eines Antrags auf Erteilung einer Genehmigung für 
das Inverkehrbringen nach Artikel 6 dieser Verordnung o-
der Gegenstand einer noch nicht abgeschlossenen klini-
schen Prüfung sein. 

(3) Macht ein Mitgliedstaat von der in Absatz 1 vorgesehe-
nen Möglichkeit Gebrauch, so setzt er die Agentur davon 
in Kenntnis. 

(4) Wird ein „compassionate use“ in Betracht gezogen, so 
kann der Ausschuss für Humanarzneimittel nach 

Konsultation des Herstellers oder des Antragstellers Gut-
achten über die Bedingungen für die Verwendung und die 
Bereitstellung sowie über die Zielpatienten abgeben. Die 
Gutachten sind regelmäßig zu aktualisieren. 

(5) Die Mitgliedstaaten tragen allen verfügbaren Gutach-
ten Rechnung. 

(6) Die Agentur führt ein aktuelles Verzeichnis der gemäß 
Absatz 4 abgegebenen Gutachten, das sie auf ihrer Webs-
ite veröffentlicht. Artikel 28 Absätze 1 und 2 gelten sinnge-
mäß.  

(7) Die in Absatz 4 genannten Gutachten berühren nicht 
die zivilrechtliche Haftung oder strafrechtliche Verantwor-
tung des Herstellers oder des Antragstellers für eine Ge-
nehmigung für das Inverkehrbringen. 

(8) Ist ein „compassionate-use“-Programm aufgestellt wor-
den, so gewährleistet der Antragsteller, dass den beteilig-
ten Patienten das neue Arzneimittel auch in der Zeit zwi-
schen Genehmigung und Inverkehrbringen zur Verfügung 
gestellt wird. 

(9) Dieser Artikel gilt unbeschadet der Richtlinie 
2001/20/EG sowie des Artikels 5 der Richtlinie 
2001/83/EG. 

Artikel 84 

(1) Unbeschadet des Protokolls über die Vorrechte und 
Befreiungen der Europäischen Union legt jeder Mitglied-
staat für Verstöße gegen diese Verordnung oder die auf 
ihrer Grundlage erlassenen Vorschriften Sanktionen fest 
und trifft die zu ihrer Anwendung erforderlichen Maßnah-
men. Die Sanktionen müssen wirksam, verhältnismäßig 
und abschreckend sein. 

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission diese Vorschrif-
ten spätestens am 31. Dezember 2004 mit. Sie melden ihr 
spätere Änderungen so bald wie möglich. 

(2) Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission un-
verzüglich über die Einleitung von Streitverfahren auf-
grund etwaiger Verstöße gegen diese Verordnung. 

Artikel 84a 

(1) Die Kommission kann gegen die Inhaber von Zulas-
sungen, die aufgrund dieser Verordnung erteilt wurden, fi-
nanzielle Sanktionen in Form von Geldbußen oder 
Zwangsgeldern verhängen, wenn sie einer der in Anhang 
II im Zusammenhang mit den Zulassungen festgelegten 
Pflichten nicht nachkommen. 

(2) Insoweit dies in den in Absatz 9 Buchstabe b genann-
ten delegierten Rechtsakten eigens vorgesehen ist, kann 
die Kommission die finanziellen Sanktionen gemäß Ab-
satz 1 auch gegen eine juristische Person oder gegen an-
dere juristische Personen, die nicht Zulassungsinhaber 
sind, verhängen, sofern diese juristischen Personen Teil 
derselben wirtschaftlichen Einheit sind wie der Zulas-
sungsinhaber und sofern diese anderen juristischen Per-
sonen 

a) bestimmenden Einfluss auf den Zulassungsinhaber 
ausgeübt haben oder 

b) an einer solchen Nichteinhaltung der Pflicht durch den 
Zulassungsinhaber beteiligt waren oder ihm hätten entge-
gentreten können. 
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(3) Wenn die Agentur oder eine zuständige Stelle eines 
Mitgliedstaats der Ansicht ist, dass ein Zulassungsinhaber 
eine genannte Verpflichtung gemäß Absatz 1 nicht nach-
gekommen ist, kann sie die Kommission ersuchen, zu prü-
fen, ob gemäß jenem Absatz finanzielle Sanktionen ver-
hängt werden sollten. 

(4) Bei der Entscheidung, ob eine finanzielle Sanktion ver-
hängt werden soll, und bei der Festlegung ihres angemes-
senen Betrags wird die Kommission von den Grundsätzen 
der Wirksamkeit, der Verhältnismäßigkeit und der Ab-
schreckung geleitet und berücksichtigt gegebenenfalls die 
Schwere und die Auswirkungen der Nichteinhaltung der 
Pflichten. 

(5) Für die Zwecke von Absatz 1 berücksichtigt die Kom-
mission ferner 

a) jedes Verfahren eines Mitgliedstaats wegen eines Ver-
stoßes gegen denselben Zulassungsinhaber auf der 
Grundlage derselben rechtlichen Gründe und derselben 
Fakten und 

b) alle Sanktionen, auch finanzieller Art, die bereits gegen 
denselben Zulassungsinhaber auf der Grundlage dersel-
ben rechtlichen Gründe und derselben Fakten verhängt 
wurden. 

(6) Wenn die Kommission zu dem Ergebnis kommt, dass 
der Zulassungsinhaber vorsätzlich oder fahrlässig eine 
Pflicht im Sinne von Absatz 1 nicht eingehalten hat, kann 
sie einen Beschluss erlassen, mit dem eine Geldbuße von 
höchstens 5 % des Umsatzes des Zulassungsinhabers 
während des dem Datum dieses Beschlusses vorausge-
henden Geschäftsjahres in der Union verhängt wird. 

Hält der Zulassungsinhaber seine in Absatz 1 genannten 
Pflichten weiter nicht ein, kann die Kommission mit einem 
Beschluss zur Verhängung eines Zwangsgeldes pro Tag 
von höchstens 2,5 % des durchschnittlichen Tagesumsat-
zes des Zulassungsinhabers während des dem Datum 
des Beschlusses vorausgehenden Geschäftsjahres in der 
Union verhängen. 

Zwangsgelder können für einen Zeitraum vom Zeitpunkt 
der Mitteilung der diesbezüglichen Entscheidung der Kom-
mission bis zur Einstellung der Nichteinhaltung der Pflicht 
durch den Zulassungsinhaber gemäß Absatz 1 verhängt 
werden. 

(7) Bei der Durchführung der Untersuchung über eine 
Nichteinhaltung einer der in Absatz 1 genannten Pflichten 
kann die Kommission mit zuständigen nationalen Behör-
den zusammenarbeiten und sich auf von der Agentur zur 
Verfügung gestellte Ressourcen stützen. 

(8) Wenn die Kommission eine finanzielle Sanktion be-
schließt, veröffentlicht sie eine knappe Zusammenfassung 
des Falles mit den Namen der beteiligten Zulassungsinha-
ber und unter Angabe der Gründe für die verhängten fi-
nanziellen Sanktionen und deren Höhe, wobei sie das le-
gitime Interesse der Zulassungsinhaber an der Wahrung 
ihrer Geschäftsgeheimnisse berücksichtigt. 

(9) Der Gerichtshof der Europäischen Union hat die Be-
fugnis zur unbeschränkten Nachprüfung von Entscheidun-
gen der Kommission, mit denen finanzielle Sanktionen 
verhängt werden. Der Gerichtshof der Europäischen 
Union kann die von der Kommission verhängten 

Geldbußen oder Zwangsgelder aufheben, herabsetzen o-
der erhöhen. 

(10) Der Kommission wird die Befugnis übertragen, ge-
mäß Artikel 87b delegierte Rechtsakte zur Ergänzung die-
ser Verordnung zu erlassen, um Folgendes festzulegen: 

a) die bei der Verhängung von Geldbußen oder Zwangs-
geldern von der Kommission anzuwendenden Verfahren, 
einschließlich Regeln für die Einleitung des Verfahrens, 
Untersuchungsmaßnahmen, Verteidigungsrechte, Akten-
einsicht, rechtliche Vertretung und Vertraulichkeit; 

b) weitere ausführliche Regeln für die Verhängung von fi-
nanziellen Sanktionen gegen juristische Personen, die 
nicht der Zulassungsinhaber sind, durch die Kommission; 

c) Vorschriften zur Verfahrensdauer und zu Verjährungs-
fristen; 

d) Elemente, die die Kommission bei der Verhängung von 
Geldbußen oder Zwangsgeldern in Bezug auf die Festle-
gung der Höhe sowie die Bedingungen und die Modalitä-
ten für die Einziehung berücksichtigen muss. 

Artikel 85 

Diese Verordnung berührt nicht die Zuständigkeit der Eu-
ropäischen Behörde für Lebensmittelsicherheit, die durch 
die Verordnung (EG) Nr. 178/2002 (1) geschaffen wurde. 

Artikel 86 

Die Kommission veröffentlicht mindestens alle zehn Jahre 
einen allgemeinen Bericht über die Erfahrungen mit der 
Funktionsweise der durch diese Verordnung und durch Ti-
tel III Kapitel 4 der Richtlinie 2001/83/EG festgelegten Ver-
fahren. 

Artikel 86a 

Bis 2019 unterzieht die Kommission den Rechtsrahmen 
für die im Zusammenhang mit Human- und Tierarzneimit-
teln an die Agentur zu entrichtenden Gebühren einer 
Überprüfung. Gegebenenfalls legt die Kommission Legis-
lativvorschläge zur Aktualisierung dieses Rahmens vor. 
Bei der Überprüfung des Rechtsrahmens für die Entrich-
tung von Gebühren an die Agentur achtet die Kommission 
auf potenzielle Risiken im Zusammenhang mit Schwan-
kungen der aus Gebühren stammenden Einnahmen. 

Artikel 87 

(1) Die Kommission wird vom ständigen Ausschuss für 
Humanarzneimittel nach Artikel 121 der Richtlinie 
2001/83/EG unterstützt. Der Ausschuss ist ein Ausschuss 
im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europäi-
schen Parlaments und des Rates (1). 

(2) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Arti-
kel 5 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011. 

Artikel 87a 

Damit die Durchführung der in dieser Verordnung vorge-
sehenen Pharmakovigilanz-Tätigkeiten harmonisiert wird, 
verabschiedet die Kommission gemäß Artikel 108 der 
Richtlinie 2001/83/EG Durchführungsmaßnahmen die 
sich auf folgende Bereiche erstrecken: 
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a) den Inhalt und die Pflege der Pharmakovigilanz-Stamm-
dokumentation durch den Inhaber einer Genehmigung für 
das Inverkehrbringen, 

b) die Mindestanforderungen an das Qualitätssystem für 
die Durchführung der Pharmakovigilanz-Tätigkeiten der 
Agentur, 

c) die Verwendung der international anerkannten Termi-
nologie, Formate und Standards zur Durchführung der 
Pharmakovigilanz-Tätigkeiten, 

d) die Mindestanforderungen an die Prüfung der Daten in 
der Eudra-Vigilance-Datenbank auf neue oder veränderte 
Risiken, 

e) das Format und den Inhalt der elektronischen Übermitt-
lung vermuteter Nebenwirkungen durch die Mitgliedstaa-
ten und den Inhaber der Genehmigung für das Inverkehr-
bringen, 

f) das Format und den Inhalt der elektronischen regelmä-
ßigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichte und der 
Risikomanagement-Pläne, 

g) das Format von Protokollen, Kurzdarstellungen und Ab-
schlussberichten von Unbedenklichkeitsstudien nach der 
Genehmigung. 

Bei diesen Maßnahmen werden die internationalen Har-
monisierungsarbeiten auf dem Gebiet der Pharmakovi-
gilanz berücksichtigt; sie werden erforderlichenfalls an den 
technischen und wissenschaftlichen Fortschritt ange-
passt. Diese Maßnahmen werden gemäß dem in Artikel 
87 Absatz 2 genannten Regelungsverfahren erlassen. 

Artikel 87b 

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird 
der Kommission unter den in diesem Artikel festgelegten 
Bedingungen übertragen. 

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte ge-
mäß Artikel 10b Absatz 1, Artikel 14-a Absatz 9, Artikel 
16a Absatz 3, Artikel 16b Absatz 2 und Artikel 84a Absatz 
10 wird der Kommission für einen Zeitraum von fünf Jah-
ren ab dem 28. Januar 2019 übertragen. Die Kommission 
erstellt spätestens neun Monate vor Ablauf des Zeitraums 
von fünf Jahren einen Bericht über die Befugnisübertra-
gung. Die Befugnisübertragung verlängert sich stillschwei-
gend um Zeiträume gleicher Länge, es sei denn, das Eu-
ropäische Parlament oder der Rat widersprechen einer 
solchen Verlängerung spätestens drei Monate vor Ablauf 
des jeweiligen Zeitraums. 

(3) Die Befugnisübertragung gemäß Artikel 10b Absatz 1, 
Artikel 14-a Absatz 9, Artikel 16a Absatz 3, Artikel 16b Ab-
satz 2 und Artikel 84a Absatz 10 kann vom Europäischen 
Parlament oder vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der 
Beschluss über den Widerruf beendet die Übertragung der 
in diesem Beschluss angegebenen Befugnis. Er wird am 
Tag nach seiner Veröffentlichung im Amtsblatt der Euro-
päischen Union oder zu einem im Beschluss über den Wi-
derruf angegebenen späteren Zeitpunkt wirksam. Die Gül-
tigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft 
sind, wird von dem Beschluss über den Widerruf nicht be-
rührt. 

(4) Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsul-
tiert die Kommission die von den einzelnen 

Mitgliedstaaten benannten Sachverständigen im Einklang 
mit den in der Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. 
April 2016 über bessere Rechtsetzung (1) enthaltenen 
Grundsätzen. 

(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt 
erlässt, übermittelt sie ihn gleichzeitig dem Europäischen 
Parlament und dem Rat. 

(6) Ein delegierter Rechtsakt, der gemäß Artikel 10b Ab-
satz 1, Artikel 14-a Absatz 9, Artikel 16a Absatz 3, Artikel 
16b Absatz 2 und Artikel 84a Absatz 10 erlassen wurde, 
tritt nur in Kraft, wenn weder das Europäische Parlament 
noch der Rat innerhalb einer Frist von drei Monaten nach 
Übermittlung dieses Rechtsakts an das Europäische Par-
lament und den Rat Einwände erhoben haben oder wenn 
vor Ablauf dieser Frist das Europäische Parlament und der 
Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine 
Einwände erheben werden. Auf Initiative des Europäi-
schen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um drei 
Monate verlängert. 

Artikel 88 

Die Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 wird aufgehoben. 

Bezugnahmen auf die aufgehobene Verordnung gelten als 
Bezugnahmen auf die vorliegende Verordnung. 

Artikel 89 

Die in Artikel 14 Absatz 11 und Artikel 39 Absatz 10 ge-
nannten Schutzzeiträume gelten nicht für Referenzarznei-
mittel, deren Genehmigung vor dem in Artikel 90 Absatz 2 
genannten Datum beantragt wurde. 

Artikel 90 

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer 
Veröffentlichung im Amtsblatt der Europäischen Union in 
Kraft. 

Abweichend von Absatz 1 finden die Titel I, II, III und V ab 
dem 20. November 2005 Anwendung und der Anhang 
Nummer 3 fünfter und sechster Gedankenstrich findet ab 
dem 20. Mai 2008 Anwendung. 

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und 
gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat. 

ANHANG I 
VON DER UNION ZU GENEHMIGENDE 
ARZNEIMITTEL 

1. Arzneimittel, die mit Hilfe eines der folgenden biotech-
nologischen Verfahren 
 hergestellt werden: 

— Technologie der rekombinierten DNS; 

— kontrollierte Expression in Prokaryonten und Eukaryo-
nten, einschließlich 
 transformierter Säugetierzellen, von Genen, die für biolo-
gisch aktive Proteine kodieren; 

— Verfahren auf der Basis von Hybridomen und monoklo-
nalen Antikörpern. 

1a. Arzneimittel für neuartige Therapien gemäß Artikel 2 
der Verordnung (EG) 
 Nr. 1394/2007 des Europäischen Parlaments und des 
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Rates vom 13. November 2007 über Arzneimittel für neu-
artige Therapien (1) 

3. Humanarzneimittel, die einen neuen Wirkstoff enthal-
ten, der bei Inkrafttreten dieser Verordnung noch nicht in 
der Union genehmigt war und dessen therapeutische Indi-
kation die Behandlung der folgenden Erkrankungen ist: 

— erworbenes Immundefizienz-Syndrom; 

— Krebs; 

— neurodegenerative Erkrankungen; 

— Diabetes 

und mit Wirkung vom 20. Mai 2008 

— Autoimmunerkrankungen und andere Immunschwä-
chen 

— Viruserkrankungen. 

Nach dem 20. Mai 2008 kann die Kommission nach Anhö-
rung der Agentur geeignete Vorschläge zur Änderung die-
ser Nummer unterbreiten, über die das Europäische Par-
lament und der Rat gemäß dem Vertrag beschließen. 

4. Arzneimittel, die als Arzneimittel für seltene Leiden ge-
mäß der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 ausgewiesen 
sind. 

ANHANG II 
VERZEICHNIS DER VERPFLICHTUNGEN GEMÄß 
ARTIKEL 84A 

1. Verpflichtung, in einem Zulassungsantrag an die Agen-
tur oder in Erfüllung der in dieser Verordnung und in der 
Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 festgelegten Verpflich-
tungen vollständige und genaue Angaben und Unterlagen 
zu übermitteln, soweit die Nichteinhaltung der Pflicht einen 
wesentlichen Punkt betrifft; 

2. Verpflichtung, die Bedingungen oder Einschränkungen 
der Zulassung hinsichtlich der Lieferung und Verwendung 
des Humanarzneimittels gemäß Artikel 9 Absatz 4 Buch-
stabe b und Artikel 10 Absatz 1 Unterabsatz 2 einzuhalten; 

3. Verpflichtung, die Bedingungen oder Einschränkungen 
der Zulassung hinsichtlich der sicheren und wirksamen 
Verwendung des Humanarzneimittels gemäß Artikel 9 Ab-
satz 4 Buchstaben aa, c, ca, cb und cc und Artikel 10 Ab-
satz 1 einzuhalten; 

4. Verpflichtung, gemäß Artikel 16 Absatz 1 etwaige Än-
derungen der Zulassungsbedingungen vorzunehmen, die 
erforderlich sind, um den Stand der Technik und den Fort-
schritt der Wissenschaft zu berücksichtigen und die Her-
stellung und Kontrolle des Humanarzneimittels nach allge-
mein anerkannten wissenschaftlichen Methoden sicherzu-
stellen; 

5. Verpflichtung, gemäß Artikel 16 Absatz 2 alle neuen In-
formationen vorzulegen, die eine Änderung der Zulas-
sungsbedingungen nach sich ziehen könnten, alle Verbote 
oder Beschränkungen durch die zuständigen Behörden je-
des Landes bekannt zu geben, in dem das Humanarznei-
mittel in Verkehr gebracht wird, sowie sämtliche Informati-
onen vorzulegen, die die Beurteilung der Risiken und des 
Nutzens des betreffenden Arzneimittels beeinflussen 
könnten; 

6. Verpflichtung, gemäß Artikel 16 Absatz 3 Produktinfor-
mationen auf dem aktuellen wissenschaftlichen Kenntnis-
stand zu halten, zu dem auch die Schlussfolgerungen aus 
Bewertungen und die Empfehlungen gehören, die auf dem 
europäischen Internetportal für Arzneimittel veröffentlicht 
werden; 

7. Verpflichtung, gemäß Artikel 16 Absatz 3a auf Ersuchen 
der Agentur Daten vorzulegen, aus denen hervorgeht, 
dass das Nutzen-Risiko-Verhältnis weiterhin positiv ist; 

8. Verpflichtung, das Humanarzneimittel im Einklang mit 
dem in der Zulassung aufgeführten Inhalt der Zusammen-
fassung der Produktmerkmale sowie der Etikettierung und 
Packungsbeilage in Verkehr zu bringen; 

9. Verpflichtung, die Anforderungen gemäß Artikel 14 Ab-
satz 8 und Artikel 14-a zu erfüllen; 

10. Verpflichtung, der Agentur gemäß Artikel 13 Absatz 4 
den Zeitpunkt für das tatsächliche Inverkehrbringen und 
den Zeitpunkt für die Einstellung des Inverkehrbringens ei-
nes Humanarzneimittels mitzuteilen und ihr Informationen 
über das Umsatz- und das Verschreibungsvolumen des 
Humanarzneimittels zu übermitteln; 

11. Verpflichtung, gemäß Artikel 21 dieser Verordnung in 
Verbindung mit Artikel 104 der Richtlinie 2001/83/EG ein 
umfassendes Pharmakovigilanz-System für die Wahrneh-
mung von Pharmakovigilanz-Aufgaben zu betreiben, die 
den Betrieb eines Qualitätssystems, die Pflege einer Phar-
makovigilanz Stammdokumentation und die regelmäßige 
Durchführung von Audits umfassen; 

12. Verpflichtung, gemäß Artikel 16 Absatz 3a auf Ersu-
chen der Agentur eine Kopie der Pharmakovigilanz-
Stammdokumentation vorzulegen; 

13. Verpflichtung, ein Risikomanagement-System gemäß 
Artikel 14a und Artikel 21 Absatz 2 dieser Verordnung in 
Verbindung mit Artikel 104 Absatz 3 der Richtlinie 
2001/83/EG und Artikel 34 Absatz 2 der Verordnung (EG) 
Nr. 1901/2006 zu betreiben; 

14. Verpflichtung, gemäß Artikel 28 Absatz 1 dieser Ver-
ordnung in Verbindung mit Artikel 107 der Richtlinie 
2001/83/EG vermutete Nebenwirkungen von Humanarz-
neimitteln zu erfassen und zu melden; 

15. Verpflichtung, gemäß Artikel 28 Absatz 2 dieser Ver-
ordnung in Verbindung mit Artikel 107b der Richtlinie 
2001/83/EG regelmäßige aktualisierte Unbedenklichkeits-
berichte vorzulegen; 

16. Verpflichtung, gemäß Artikel 10a der vorliegenden 
Verordnung und Artikel 34 Absatz 2 der Verordnung (EG) 
Nr. 1901/2006 im Anschluss an das Inverkehrbringen Stu-
dien, einschließlich Unbedenklichkeits- und Wirksamkeits-
studien nach der Zulassung, durchzuführen und diese zur 
Prüfung vorzulegen; 

17. Verpflichtung, gemäß Artikel 22 dieser Verordnung 
und Artikel 106a Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG zu 
gewährleisten, dass öffentliche Mitteilungen betreffend In-
formationen über Pharmakovigilanz-Bedenken in objekti-
ver und nicht irreführender Weise verfasst sind, und die 
Agentur über diese Mitteilungen in Kenntnis zu setzen; 

18. Verpflichtung, die Fristen für die Einleitung oder den 
Abschluss von Maßnahmen, die in der Entscheidung der 
Agentur zum Aufschub im Anschluss an die Erstzulassung 
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des betreffenden Humanarzneimittels genannt sind, im 
Einklang mit der endgültigen Stellungnahme gemäß Arti-
kel 25 Absatz 5 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 ein-
zuhalten; 

19. Verpflichtung, das Humanarzneimittel gemäß Artikel 
33 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 innerhalb von zwei 
Jahren nach dem Zeitpunkt der Genehmigung der pädiat-
rischen Indikation in Verkehr zu bringen; 

20. Verpflichtung, gemäß Artikel 35 Absatz 1 der Verord-
nung (EG) Nr. 1901/2006 die Zulassung zu übertragen o-
der einem Dritten den Rückgriff auf die im Dossier über 
das Arzneimittel enthaltenen Unterlagen zu gestatten; 

21. Verpflichtung, gemäß Artikel 41 Absätze 1 und 2, Arti-
kel 45 Absatz 1 und Artikel 46 Absatz 1 der Verordnung 
(EG) Nr. 1901/2006 der Agentur klinische Studien vorzu-
legen; dies schließt die Verpflichtung ein, Angaben zu in 
Drittstaaten durchgeführten klinischen Prüfungen in die 
europäische Datenbank aufzunehmen; 

22. Verpflichtung, der Agentur gemäß Artikel 34 Absatz 4 
der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 einen jährlichen Be-
richt vorzulegen und die Agentur gemäß Artikel 35 Absatz 
2 der genannten Verordnung zu unterrichten. 
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Verordnung des Europäischen Parlaments und des Rates 
vom 12. Dezember 2006  

über Kinderarzneimittel und zur Änderung der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinien 
2001/20/EG und 2001/83/EG sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 

(VO (EG) 1901/2006) 

Zuletzt geändert durch VO (EU) 2019/5 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 | ABl. L 4 v. 7.1.2019 
Gesamtausgabe in der Gültigkeit vom 28.01.2019 

 

TITEL I: EINLEITENDE BESTIMMUNGEN 

KAPITEL 1: Gegenstand und Begriffsbestimmungen 

Artikel 1 

In dieser Verordnung werden Regeln für die Entwicklung 
von Humanarzneimitteln festgelegt, durch die ein spezifi-
scher therapeutischer Bedarf in der pädiatrischen Bevöl-
kerungsgruppe ohne unnötige klinische oder andere Prü-
fungen an der pädiatrischen Bevölkerungsgruppe und in 
Übereinstimmung mit der Richtlinie 2001/20/EG gedeckt 
werden soll. 

Artikel 2 

Über die Begriffsbestimmungen des Artikels 1 der Richtli-
nie 2001/83/EG hinaus bezeichnet im Sinne dieser Ver-
ordnung der Begriff 

1) „pädiatrische Bevölkerungsgruppe“: den Teil der Bevöl-
kerung zwischen der Geburt und 18 Jahren; 

2) „pädiatrisches Prüfkonzept“: ein Forschungs- und Ent-
wicklungsprogramm, durch das sichergestellt werden soll, 
dass die Daten erarbeitet werden, die zur Festlegung der 
Voraussetzungen erforderlich sind, unter denen ein Arz-
neimittel zur Behandlung der pädiatrischen Bevölkerungs-
gruppe zugelassen werden kann; 

3) „für eine pädiatrische Indikation genehmigtes Arzneimit-
tel“: ein Arzneimittel, das für die Verwendung in einem Teil 
oder in der Gesamtheit der pädiatrischen Bevölkerungs-
gruppe genehmigt ist, wobei die Einzelheiten der geneh-
migten Indikation in der Zusammenfassung der Merkmale 
des Arzneimittels gemäß Artikel 11 der Richtlinie 
2001/83/EG angegeben sind; 

4) „Genehmigung für die pädiatrische Verwendung“: eine 
Genehmigung für das Inverkehrbringen, die für ein Hu-
manarzneimittel erteilt wird, das nicht durch ein ergänzen-
des Schutzzertifikat nach der Verordnung (EWG) Nr. 
1768/92 oder durch ein Patent, das für ein ergänzendes 
Schutzzertifikat in Frage kommt, geschützt ist und das 
ausschließlich therapeutische Indikationen abdeckt, die 
für die pädiatrische Bevölkerungsgruppe oder deren Un-
tergruppen von Bedeutung sind, wobei Stärke, Darrei-
chungsform oder Verabreichungsweg dieses Mittels adä-
quat sein müssen.  

KAPITEL 2: Pädiatrieausschuss 

Artikel 3 

(1) Spätestens am 26. Juli 2007 wird innerhalb der durch 
die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 geschaffenen 

Europäischen Arzneimittel- Agentur, im Folgenden „Agen-
tur“ genannt, ein Pädiatrieausschuss eingerichtet. Der Pä-
diatrieausschuss gilt als eingerichtet, sobald die in Artikel 
4 Absatz 1 Buchstaben a und b genannten Mitglieder be-
nannt sind. 

Die Agentur nimmt für den Pädiatrieausschuss die Sekre-
tariatsgeschäfte wahr und leistet ihm technische und wis-
senschaftliche Unterstützung. 

(2) Sofern in der vorliegenden Verordnung nicht anders 
vorgesehen, gilt für den Pädiatrieausschuss die Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004, einschließlich der Bestimmungen 
über die Unabhängigkeit und Unparteilichkeit seiner Mit-
glieder. 

(3) Der Verwaltungsdirektor der Agentur gewährleistet 
eine angemessene Koordinierung zwischen dem Pädiat-
rieausschuss und dem Ausschuss für Humanarzneimittel, 
dem Ausschuss für Arzneimittel für seltene Leiden, ihren 
Arbeitsgruppen und sonstigen beratenden wissenschaftli-
chen Ausschüssen. 

Die Agentur legt eigene Verfahren für etwaige gegensei-
tige Konsultationen fest. 

Artikel 4 

(1) Der Pädiatrieausschuss setzt sich zusammen aus: 

a) fünf Mitgliedern des Ausschusses für Humanarzneimit-
tel, die nach Artikel 61 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 
726/2004 als Mitglieder des genannten Ausschusses be-
nannt worden sind, mitsamt ihren Stellvertretern. Diese 
fünf Mitglieder und ihre Stellvertreter werden vom Aus-
schuss für Humanarzneimittel als Mitglieder bzw. stellver-
tretende Mitglieder des Pädiatrieausschusses benannt; 

b) jeweils einem Mitglied und einem stellvertretenden Mit-
glied, die von denjenigen Mitgliedstaaten benannt werden, 
deren zuständige Behörde nicht durch die vom Ausschuss 
für Humanarzneimittel benannten Mitglieder vertreten ist; 

c) drei Mitgliedern und drei stellvertretenden Mitgliedern, 
die die Kommission auf der Grundlage eines öffentlichen 
Aufrufs zur Interessensbekundung nach Anhörung des 
Europäischen Parlaments als Vertreter der medizinischen 
Berufsgruppen benennt; 

d) drei Mitgliedern und drei stellvertretenden Mitgliedern, 
die die Kommission auf der Grundlage eines öffentlichen 
Aufrufs zur Interessensbekundung nach Anhörung des 
Europäischen Parlaments als Vertreter der Patientenver-
bände benennt. 

Die stellvertretenden Mitglieder vertreten die Mitglieder in 
ihrer Abwesenheit und stimmen für sie ab. 
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Hinsichtlich der Buchstaben a und b arbeiten die Mitglied-
staaten unter der Koordination des Verwaltungsdirektors 
der Agentur zusammen, damit gewährleistet ist, dass in 
der endgültigen Zusammensetzung des Pädiatrieaus-
schusses — einschließlich der Mitglieder und stellvertre-
tenden Mitglieder — die für Kinderarzneimittel relevanten 
Wissenschaftsbereiche, zumindest jedoch folgende Berei-
che abgedeckt sind: pharmazeutische Entwicklung, Kin-
dermedizin, Allgemeinmedizin, pädiatrischePharmazie, 
pädiatrische Pharmakologie, pädiatrische Forschung, 
Pharmakovigilanz, Ethik und öffentliche Gesundheit. 

Hinsichtlich der Buchstaben c und d berücksichtigt die 
Kommission die Expertise der nach den Buchstaben a und 
b benannten Mitglieder. 

(2) Die Mitglieder des Pädiatrieausschusses werden für 
eine Amtszeit von drei Jahren benannt, die verlängert wer-
den kann. Auf den Sitzungen des Pädiatrieausschusses 
können sie sich von Experten begleiten lassen. 

(3) Der Pädiatrieausschuss wählt seinen Vorsitzenden un-
ter seinen Mitgliedern; die Amtszeit des Vorsitzenden be-
trägt drei Jahre und kann einmal verlängert werden. 

(4) Die Agentur veröffentlicht die Namen und Qualifikatio-
nen der Mitglieder. 

Artikel 5 

(1) Bei der Ausarbeitung seiner gutachterlichen Stellung-
nahmen bemüht sich der Pädiatrieausschuss nach Kräf-
ten, auf wissenschaftlicher Grundlage zu einem Konsens 
zu gelangen. Kann ein solcher Konsens nicht erreicht wer-
den, so gibt der Pädiatrieausschuss eine Stellungnahme 
ab, die den Standpunkt der Mehrheit der Mitglieder wie-
dergibt. In dieser Stellungnahme sind auch die abweichen-
den Standpunkte, die jeweils mit einer Begründung zu ver-
sehen sind, zu erwähnen. Diese Stellungnahme wird ge-
mäß Artikel 25 Absätze 5 und 7 der Öffentlichkeit zugäng-
lich gemacht. 

(2) Der Pädiatrieausschuss gibt sich eine Geschäftsord-
nung für die Erfüllung seiner Aufgaben. Die Geschäftsord-
nung tritt in Kraft, nachdem der Verwaltungsrat der Agen-
tur und im Anschluss daran die Europäische Kommission 
eine befürwortende Stellungnahme abgegeben haben. 

(3) Sämtliche Sitzungen des Pädiatrieausschusses kön-
nen von Vertretern der Kommission, vom Verwaltungsdi-
rektor der Agentur oder von dessen Vertretern besucht 
werden. 

Artikel 6 

(1) Die Aufgaben des Pädiatrieausschusses umfassen: 

a) Beurteilung des Inhalts eines pädiatrischen Prüfkon-
zepts für ein Arzneimittel, das ihm nach dieser Verordnung 
vorgelegt wird, und Formulierung einer entsprechenden 
Stellungnahme; 

b) Beurteilung von Freistellungen und Zurückstellungen 
und Formulierung einer entsprechenden Stellungnahme; 

c) auf Ersuchen des Ausschusses für Humanarzneimittel, 
einer zuständigen Behörde oder des Antragstellers Be-
wertung der Übereinstimmung des Genehmigungsantrags 
mit dem dazugehörigen gebilligten pädiatrischen 

Prüfkonzept und Formulierung einer entsprechenden Stel-
lungnahme; 

d) auf Ersuchen des Ausschusses für Humanarzneimittel 
oder einer zuständigen Behörde Bewertung von Daten, 
die gemäß einem gebilligten pädiatrischen Prüfkonzept er-
arbeitet wurden, und Formulierung einer Stellungnahme 
zu Qualität, Sicherheit und Wirksamkeit des Arzneimittels 
für die Verwendung in der pädiatrischen Bevölkerungs-
gruppe;  

e) Beratung zu Inhalt und Format der für die Zwecke der 
Erhebung nach Artikel 42 zusammenzutragenden Daten; 

f) Unterstützung und Beratung der Agentur bei der Einrich-
tung des europäischen Netzwerkes nach Artikel 44; 

g) wissenschaftliche Unterstützung bei der Ausarbeitung 
von Unterlagen im Zusammenhang mit der Verwirklichung 
der Ziele dieser Verordnung; 

h) auf Ersuchen des Verwaltungsdirektors der Agentur o-
der der Kommission Beratung in Fragen, die mit Arznei-
mitteln zur Anwendung bei der pädiatrischen Bevölke-
rungsgruppe in Verbindung stehen; 

i) Erstellung und regelmäßige Aktualisierung eines beson-
deren Inventars des Kinderarzneimittelbedarfs gemäß Ar-
tikel 43; 

j) Beratung der Agentur und der Kommission bei Mitteilun-
gen über die Bedingungen für die Durchführung von Stu-
dien zu Arzneimitteln für die pädiatrische Bevölkerungs-
gruppe; 

k) Abgabe einer Empfehlung an die Kommission hinsicht-
lich des in Artikel 32 Absatz 2 genannten Symbols. 

(2) Bei der Ausführung seiner Aufgaben wägt der Pädiat-
rieausschuss ab, ob von einer vorgeschlagenen Studie zu 
erwarten ist, dass sie von signifikantem therapeutischen 
Nutzen für die pädiatrische Bevölkerungsgruppe ist und/o-
der einem Therapiebedarf dieser Gruppe entspricht. Dabei 
berücksichtigt der Pädiatrieausschuss sämtliche ihm vor-
liegenden Informationen, einschließlich Stellungnahmen, 
Beschlüsse oder Empfehlungen der zuständigen Behör-
den von Drittländern. 

TITEL II: GENEHMIGUNGSANFORDERUNGEN 

KAPITEL 1:  
Allgemeine Genehmigungsanforderungen 

Artikel 7 

(1) Ein Antrag auf Genehmigung für das Inverkehrbringen 
im Sinne des Artikels 6 der Richtlinie 2001/83/EG in Bezug 
auf ein Humanarzneimittel, dessen Inverkehrbringen zum 
Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser Verordnung noch nicht 
in der Gemeinschaft genehmigt war, wird nur dann als zu-
lässig betrachtet, wenn er neben den Angaben und Unter-
lagen nach Artikel 8 Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG 
eines der folgenden Elemente enthält: 

a) die Ergebnisse aller Studien sowie Einzelheiten zu 
sämtlichen Informationen, die in Übereinstimmung mit ei-
nem gebilligten pädiatrischen Prüfkonzept durchgeführt 
bzw. zusammengetragen wurden; 

b) eine Entscheidung der Agentur über die Gewährung ei-
ner arzneimittelspezifischen Freistellung; 
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c) eine Entscheidung der Agentur über die Gewährung ei-
ner Gruppenfreistellung nach Artikel 11; 

d) eine Entscheidung der Agentur über die Gewährung ei-
ner Zurückstellung. 

Für die Zwecke des Buchstabens a wird dem Antrag die 
Entscheidung der Agentur über die Billigung des pädiatri-
schen Prüfkonzepts beigefügt.  

(2) Die nach Absatz 1 vorgelegten Unterlagen decken ku-
mulativ alle Untergruppen der pädiatrischen Bevölke-
rungsgruppe ab. 

Artikel 8 

Im Falle zugelassener Arzneimittel, die entweder durch ein 
ergänzendes Schutzzertifikat nach der Verordnung 
(EWG) Nr. 1768/92 oder durch ein Patent geschützt sind, 
das für die Gewährung eines  ergänzenden Schutzzertifi-
kats in Frage kommt, gilt Artikel 7 der vorliegenden Ver-
ordnung für Anträge auf Genehmigung neuer Indikationen, 
einschließlich pädiatrischer Indikationen, neuer Darrei-
chungsformen und neuer Verabreichungswege. 

Für die Zwecke des Absatzes 1 erstrecken sich die in Ar-
tikel 7 Absatz 1 genannten Unterlagen sowohl auf beste-
hende als auch neue Indikationen, Darreichungsformen 
und Verabreichungswege. 

Artikel 9 

Die Artikel 7 und 8 gelten nicht für Arzneimittel, die gemäß 
den Artikeln 10, 10a, 13 bis 16 oder 16a bis 16i der Richt-
linie 2001/83/EG zugelassen sind. 

Artikel 10 

Nach Konsultationen mit den Mitgliedstaaten, der Agentur 
und anderen interessierten Kreisen legt die Kommission 
die Anforderungen fest, denen Form und Inhalt von Anträ-
gen für die Billigung oder die Änderung eines pädiatri-
schen Prüfkonzepts und von Freistellungs- oder Zurück-
stellungsanträgen im Einzelnen genügen müssen, damit 
sie als zulässig betrachtet werden; sie legt zudem die Mo-
dalitäten für die Übereinstimmungskontrolle nach Artikel 
23 und Artikel 28 Absatz 3 fest. 

KAPITEL 2: Freistellungen 

Artikel 11 

(1) Eine Freistellung von der Vorlage der in Artikel 7 Ab-
satz 1 Buchstabe a genannten Informationen gilt für spe-
zifische Arzneimittel oder für Arzneimittelgruppen, wenn 
Hinweise darauf gibt, dass 

a) das spezifische Arzneimittel oder die Arzneimittel-
gruppe in Teilen oder in der Gesamtheit der pädiatrischen 
Bevölkerungsgruppe wahrscheinlich unwirksam oder be-
denklich ist; 

b) die Krankheit oder der Zustand, für den das betreffende 
Arzneimittel oder die betreffende Arzneimittelgruppe vor-
gesehen ist, lediglich bei Erwachsenen auftritt; 

c) das fragliche Arzneimittel gegenüber bestehenden pä-
diatrischen Behandlungen keinen signifikanten therapeu-
tischen Nutzen bietet. 

(2) Die in Absatz 1 vorgesehene Freistellung kann in Be-
zug auf entweder eine oder mehrere spezifische Unter-
gruppen der pädiatrischen Bevölkerungsgruppe oder auf 
eine oder mehrere spezifische therapeutische Indikatio-
nen oder auf eine Kombination von beiden gewährt wer-
den. 

Artikel 12 

Der Pädiatrieausschuss kann auf eigene Initiative eine 
Stellungnahme aus den in Artikel 11 Absatz 1 dargelegten 
Gründen dahin gehend abgeben, dass eine Gruppenfrei-
stellung oder eine arzneimittelspezifische Freistellung 
nach Artikel 11 Absatz 1 gewährt wird. 

Sobald der Pädiatrieausschuss eine Stellungnahme abge-
geben hat, gilt das Verfahren des Artikels 25. Im Falle ei-
ner Gruppenfreistellung gilt lediglich Artikel 25 Absätze 5 
und 6. 

Artikel 13 

(1) Der Antragsteller kann aus den in Artikel 11 Absatz 1 
dargelegten Gründen bei der Agentur eine arzneimittel-
spezifische Freistellung beantragen. 

(2) Nach Eingang des Antrags benennt der Pädiatrieaus-
schuss einen Berichterstatter und gibt innerhalb einer Frist 
von 60 Tagen eine Stellungnahme dazu ab, ob eine arz-
neimittelspezifische Freistellung gewährt werden sollte o-
der nicht. 

Der Antragsteller oder der Pädiatrieausschuss können for-
dern, dass innerhalb dieses 60-Tage-Zeitraums eine Sit-
zung stattfindet. 

Gegebenenfalls kann der Pädiatrieausschuss den Antrag-
steller auffordern, die vorgelegten  Angaben und Unterla-
gen zu ergänzen. Macht der Pädiatrieausschuss von die-
ser Möglichkeit Gebrauch, so wird die 60-Tage-Frist so 
lange ausgesetzt, bis die geforderten ergänzenden Infor-
mationen bereitgestellt wurden. 

(3) Sobald der Pädiatrieausschuss eine Stellungnahme 
abgegeben hat, gilt das Verfahren des Artikels 25. 

Artikel 14 

(1) Die Agentur führt ein Verzeichnis aller Freistellungen. 
Das Verzeichnis wird regelmäßig (mindestens einmal im 
Jahr) aktualisiert und der Öffentlichkeit zugänglich ge-
macht. 

(2) Der Pädiatrieausschuss kann jederzeit eine Stellung-
nahme abgeben, in der er sich für die Überprüfung einer 
gewährten Freistellung ausspricht. 

Bei einer Änderung mit Auswirkungen auf eine arzneimit-
telspezifische Freistellung gilt das Verfahren des Artikels 
25. 

Bei einer Änderung mit Auswirkungen auf eine Gruppen-
freistellung gilt das Verfahren des Artikels 25 Absätze 6 
und 7. 

(3) Wird eine arzneimittelspezifische Freistellung oder 
eine Gruppenfreistellung widerrufen, so gelten die Anfor-
derungen der Artikel 7 und 8 erst nach Ablauf von 36 Mo-
naten ab dem Zeitpunkt der Streichung aus dem Freistel-
lungsverzeichnis. 

KAPITEL 3: Pädiatrisches Prüfkonzept 
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Abschnitt 1: Anträge auf Billigung 

Artikel 15 

(1) Wird beabsichtigt, einen Antrag gemäß Artikel 7 Absatz 
1 Buchstabe a oder d, Artikel 8 und Artikel 30 zu stellen, 
so wird ein pädiatrisches Prüfkonzept erarbeitet und der 
Agentur zusammen mit einem Antrag auf Billigung vorge-
legt. 

(2) Das pädiatrische Prüfkonzept enthält Einzelheiten zum 
Zeitplan und zu den Maßnahmen, durch die Qualität, Si-
cherheit und Wirksamkeit des Arzneimittels in allen gege-
benenfalls betroffenen Untergruppen der pädiatrischen 
Bevölkerungsgruppe nachgewiesen werden sollen. Dar-
über hinaus werden darin alle Maßnahmen beschrieben, 
durch die die Zubereitung des Arzneimittels so angepasst 
werden soll, dass seine Verwendung für verschiedene pä-
diatrische Untergruppen annehmbarer, einfacher, sicherer 
oder wirksamer wird. 

Artikel 16 

(1) Bei Anträgen auf Genehmigung für das Inverkehrbrin-
gen nach Artikel 7 und 8 oder Anträgen auf Freistellung 
nach Artikel 11 und 12 wird das pädiatrische Prüfkonzept 
oder der Antrag auf Freistellung zusammen mit einem An-
trag auf Billigung — außer in begründeten Fällen 

spätestens bei Abschluss der pharmakokinetischen Stu-
dien an Erwachsenen nach Anhang I Teil I Abschnitt 5.2.3 
der Richtlinie 2001/83/EG vorgelegt, so dass zum Zeit-
punkt der Bewertung des entsprechenden Genehmi-
gungsantrags oder sonstigen Antrags eine Stellungnahme 
zur Verwendung des betreffenden Arzneimittels in der pä-
diatrischen Bevölkerungsgruppe abgegeben werden 
kann. 

(2) Innerhalb von 30 Tagen nach Eingang des in Absatz 1 
und in Artikel 15 Absatz 1 genannten Antrags prüft die 
Agentur dessen Zulässigkeit und erstellt einen zusam-
menfassenden Bericht für den Pädiatrieausschuss. 

(3) Gegebenenfalls kann die Agentur von dem Antragstel-
ler die Vorlage zusätzlicher Angaben und Unterlagen for-
dern; in einem solchen Fall wird die 30-Tage-Frist so lange 
ausgesetzt, bis die geforderten ergänzenden Informatio-
nen bereitgestellt wurden. 

Artikel 17 

(1) Nach Eingang eines Vorschlags für ein pädiatrisches 
Prüfkonzept, das Artikel 15 Absatz 2 genügt, benennt der 
Pädiatrieausschuss einen Berichterstatter und gibt inner-
halb einer Frist von 60 Tagen eine Stellungnahme dazu 
ab, ob durch die vorgeschlagenen Studien die Erarbeitung 
der Daten sichergestellt wird, die für die Festlegung der 
Verwendungsmöglichkeiten des Arzneimittels zur Be-
handlung der pädiatrischen Bevölkerungsgruppe oder de-
ren Untergruppen erforderlich sind, sowie dazu, ob der zu 
erwartende therapeutische Nutzen die vorgeschlagenen 
Studien rechtfertigt. Bei der Formulierung seiner Stellung-
nahme prüft der Ausschuss, ob die Maßnahmen, die zur 
Anpassung der Zubereitung des Arzneimittels für die Ver-
wendung in den verschiedenen Untergruppen der pädiat-
rischen Bevölkerungsgruppe vorgeschlagen werden, ge-
eignet sind oder nicht. 

Innerhalb desselben Zeitraums können der Antragsteller 
oder der Pädiatrieausschuss verlangen, dass eine Sitzung 
stattfindet. 

(2) Innerhalb der 60-Tage-Frist nach Absatz 1 kann der 
Pädiatrieausschuss den Antragsteller auffordern, Ände-
rungen an dem Konzept einzureichen; in einem solchen 
Fall kann die in Absatz 1 genannte Frist für die Abgabe der 
endgültigen Stellungnahme um höchstens 60 Tage verlän-
gert werden. In derartigen Fällen können der Antragsteller 
oder der Pädiatrieausschuss eine zusätzliche Sitzung in 
diesem Zeitraum fordern. Die Frist wird so lange ausge-
setzt, bis die geforderten ergänzenden Informationen be-
reitgestellt wurden. 

Artikel 18 

Sobald der Pädiatrieausschuss eine — befürwortende o-
der ablehnende Stellungnahme abgegeben hat, gilt das 
Verfahren des Artikels 25. 

Artikel 19 

Kommt der Pädiatrieausschuss nach Prüfung eines pädi-
atrischen Prüfkonzepts zu dem Schluss, dass Artikel 11 
Absatz 1 Buchstabe a, b oder c für das betreffende Arz-
neimittel zutrifft, so gibt er eine ablehnende Stellung-
nahme gemäß Artikel 17 Absatz 1 ab. 

In derartigen Fällen gibt der Pädiatrieausschuss eine Stel-
lungnahme zugunsten einer Freistellung nach Artikel 12 
ab, woraufhin das Verfahren des Artikels 25 gilt. 

Abschnitt 2: Zurückstellungen 

Artikel 20 

(1) Gleichzeitig mit der Vorlage des pädiatrischen Prüfkon-
zepts nach Artikel 16 Absatz 1 kann ein Antrag auf Zurück-
stellung der Einleitung oder des Abschlusses einiger oder 
aller Maßnahmen des Konzepts gestellt werden. Eine der-
artige Zurückstellung erfolgt aus wissenschaftlichen und 
technischen Gründen oder aus Gründen der öffentlichen 
Gesundheit. 

Eine Zurückstellung wird auf jeden Fall gewährt, wenn 
Studien an Erwachsenen vor Einleitung der Studien in der 
pädiatrischen Bevölkerungsgruppe angezeigt sind oder 
wenn Studien in der pädiatrischen Bevölkerungsgruppe 
länger dauern als Studien an Erwachsenen. 

(2) Auf der Grundlage der Erfahrungen mit der Anwen-
dung des vorliegenden Artikels kann die Kommission nach 
dem in Artikel 51 Absatz 2 genannten Regelungsverfahren 
mit Kontrolle Vorschriften erlassen, mit denen nicht we-
sentliche Bestimmungen dieser Verordnung geändert o-
der ihr hinzugefügt werden, um die Gründe für die Gewäh-
rung einer Zurückstellung näher festzulegen. 

Artikel 21 

 (1) Gleichzeitig mit der Abgabe einer befürwortenden 
Stellungnahme nach Artikel 17 Absatz 1 gibt der Pädiat-
rieausschuss — wenn die in Artikel 20 genannten Bedin-
gungen erfüllt sind — aus eigener Initiative oder auf ge-
mäß Artikel 20 gestellten Antrag des Antragstellers eine 
Stellungnahme ab, in der die Zurückstellung der Einleitung 
oder des Abschlusses einiger oder aller Maßnahmen des 



VO (EG) 1901/2006 

271 

pädiatrischen Prüfkonzepts befürwortet oder abgelehnt 
wird. 

In einer die Zurückstellung befürwortenden Stellung-
nahme sind die Fristen für die Einleitung oder den Ab-
schluss der betreffenden Maßnahmen festzulegen. 

(2) Sobald der Pädiatrieausschuss eine die Zurückstellung 
befürwortende Stellungnahme nach Absatz 1 abgegeben 
hat, gilt das Verfahren des Artikels 25. 

Abschnitt 3:  
Änderung eines pädiatrischen Prüfkonzept 

Artikel 22 

Hat der Antragsteller nach der Entscheidung zur Billigung 
des pädiatrischen Prüfkonzepts Probleme mit der Umset-
zung, die das Konzept undurchführbar oder nicht mehr ge-
eignet machen, so kann der Antragsteller dem Pädiatrie-
ausschuss unter Angabe ausführlicher Gründe Änderun-
gen vorschlagen oder eine Zurückstellung oder eine Frei-
stellung beantragen. Innerhalb von 60 Tagen prüft der Pä-
diatrieausschuss diese Änderungen oder den Antrag auf 
Zurückstellung oder Freistellung und gibt eine Stellung-
nahme ab, in der er deren Ablehnung oder Annahme vor-
schlägt. Sobald der Pädiatrieausschuss eine — befürwor-
tende oder ablehnende — Stellungnahme abgegeben hat, 
gilt das Verfahren  des Artikels 25. 

Abschnitt 4:  
Übereinstimmung mit dem pädiatrischen Prüfkonzept 

Artikel 23 

(1) Die für die Genehmigung zuständige Behörde über-
prüft, ob ein Genehmigungs- oder Änderungsantrag die 
Anforderungen der Artikel 7 und 8 erfüllt und ob ein Antrag 
nach Artikel 30 das gebilligte pädiatrische Prüfkonzept ein-
hält. 

Wird ein Antrag nach dem Verfahren der Artikel 27 bis 39 
der Richtlinie 2001/83/EG gestellt, so wird die Überein-
stimmungskontrolle gegebenenfalls einschließlich der Ein-
holung einer Stellungnahme des Pädiatrieausschusses 
nach Absatz 2 Buchstaben b und c des vorliegenden Arti-
kels vom Referenzmitgliedstaat vorgenommen. 

(2) Der Pädiatrieausschuss kann um Stellungnahme dazu 
ersucht werden, ob die vom Antragsteller durchgeführten 
Studien mit dem gebilligten pädiatrischen Prüfkonzept 
übereinstimmen, und zwar 

a) durch den Antragsteller vor der Stellung eines Antrags 
auf Genehmigung für das Inverkehrbringen oder Ände-
rung nach den Artikeln 7, 8 oder 30; 

b) durch die Agentur oder die zuständige nationale Be-
hörde bei der Bewertung der Zulässigkeit eines Antrags 
nach Buchstabe a, dem keine Stellungnahme zur Überein-
stimmung beiliegt, die infolge eines Antrags nach Buch-
stabe a abgegeben wurde; 

c) durch den Ausschuss für Humanarzneimittel oder die 
zuständige nationale Behörde bei der Prüfung eines An-
trags nach Buchstabe a, wenn Zweifel an der Übereinstim-
mung bestehen und noch keine Stellungnahme infolge ei-
nes Antrags nach Buchstabe a oder b abgegeben wurde. 

In dem unter Buchstabe a genannten Fall stellt der Antrag-
steller seinen Antrag erst, wenn der Pädiatrieausschuss 

seine Stellungnahme abgegeben hat; eine Kopie dieser 
Stellungnahme ist dem Antrag beizufügen. 

(3) Wird der Pädiatrieausschuss um eine Stellungnahme 
nach Absatz 

2 gebeten, so gibt er sie innerhalb von 60 Tagen nach Ein-
gang des Antrags ab. 

Die Mitgliedstaaten berücksichtigen eine derartige Stel-
lungnahme. 

Artikel 24 

Gelangt die zuständige Behörde im Verlauf der wissen-
schaftlichen Bewertung eines zulässigen Antrags auf Ge-
nehmigung für das Inverkehrbringen zu dem Schluss, 
dass die Studien nicht mit dem gebilligten pädiatrischen 
Prüfkonzept übereinstimmen, so kann das Arzneimittel 
keinen Bonus und keinen Anreiz nach den Artikeln 36, 37 
und 38 erhalten. 

KAPITEL 4: Verfahren 

Artikel 25 

(1) Die Agentur übermittelt dem Antragsteller die Stellung-
nahme des Pädiatrieausschusses innerhalb von zehn Ta-
gen nach ihrem Eingang. 

(2) Innerhalb von 30 Tagen nach Eingang der Stellung-
nahme des Pädiatrieausschusses kann der Antragsteller 
der Agentur einen ausführlich begründeten schriftlichen 
Antrag auf Überprüfung der Stellungnahme vorlegen. 

(3) Innerhalb von 30 Tagen nach Eingang eines Antrags 
auf Überprüfung nach Absatz 2 gibt der Pädiatrieaus-
schuss nach Benennung eines neuen Berichterstatters 
eine neue Stellungnahme ab, in der er seine vorherige 
Stellungnahme bestätigt oder abändert. Der Berichterstat-
ter kann den Antragsteller direkt befragen. Der Antragstel-
ler kann auch anbieten, befragt zu werden. Der Berichter-
statter informiert den Pädiatrieausschuss unverzüglich in 
schriftlicher Form über die Einzelheiten der Kontakte mit 
dem Antragsteller. Die Stellungnahme wird ordnungsge-
mäß begründet und die Gründe für die Schlussfolgerung 
werden der neuen Stellungnahme beigefügt; diese ist end-
gültig. 

(4) Wenn der Antragsteller innerhalb der 30-Tage-Frist 
nach Absatz 2 keine Überprüfung fordert, ist die Stellung-
nahme des Pädiatrieausschusses endgültig. 

(5) Die Agentur triff innerhalb einer Frist von zehn Tagen 
nach Eingang der endgültigen Stellungnahme des Pädiat-
rieausschusses eine Entscheidung. Diese Entscheidung 
wird dem Antragsteller schriftlich mitgeteilt, wobei die end-
gültige Stellungnahme des Pädiatrieausschusses beizufü-
gen ist. 

(6) Bei einer Gruppenfreistellung nach Artikel 12 trifft die 
Agentur eine Entscheidung innerhalb einer Frist von zehn 
Tagen nach Eingang der Stellungnahme des Pädiatrie-
ausschusses nach Artikel 13 Absatz 3. Dieser Entschei-
dung ist die Stellungnahme des Pädiatrieausschusses bei-
zufügen. 

(7) Die Entscheidungen der Agentur werden nach Strei-
chung aller vertraulichen Angaben geschäftlicher Art ver-
öffentlicht. 
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KAPITEL 5: Sonstige Bestimmungen 

Artikel 26 

Jede juristische oder natürliche Person, die ein für die pä-
diatrische Verwendung bestimmtes Arzneimittel entwi-
ckelt, kann vor der Vorlage eines pädiatrischen Prüfkon-
zepts und während dessen Umsetzung die Agentur nach 
Artikel 57 Absatz 1 Buchstabe n der Verordnung (EG) 

Nr. 726/2004 um Beratung über die Konzeption und die 
Durchführung der verschiedenen Prüfungen und Studien 
ersuchen, die für den Nachweis von Qualität, Sicherheit 
und Wirksamkeit des Arzneimittels in der pädiatrischen 
Bevölkerungsgruppe erforderlich sind. 

Darüber hinaus kann diese juristische oder natürliche Per-
son um Beratung über das Konzept und die Anwendung 
von Pharmakovigilanzsystemen und des Risikomanage-
ments nach Artikel 34 ersuchen. 

Die Agentur erteilt die Beratung nach diesem Artikel, ohne 
Gebühren zu erheben. 

TITEL III: VERFAHREN ZUR ERTEILUNG DER 
GENEHMIGUNG FÜR DAS INVERKEHRBRINGEN 

Artikel 27 

Sofern in diesem Titel nicht anders vorgesehen, gelten für 
Genehmigungen für das Inverkehrbringen auf der Grund-
lage dieses Titels die Verfahren zur Erteilung der Geneh-
migung für das Inverkehrbringen der Verordnung (EG) Nr. 
726/2004 oder der Richtlinie 2001/83/EG. 

KAPITEL 1: Genehmigungsverfahren für Anträge im 
Geltungsbereich der Artikel 7 und 8 

Artikel 28 

(1) Für eine Genehmigung nach Artikel 7 Absatz 1 dieser 
Verordnung, die eine oder mehrere pädiatrische Indikatio-
nen auf der Grundlage von in Übereinstimmung mit einem 
gebilligten pädiatrischen Prüfkonzept durchgeführten Stu-
dien beinhaltet, können Anträge nach dem Verfahren der 
Artikel 5 bis 15 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 gestellt 
werden. 

Wird die Genehmigung erteilt, so werden die Ergebnisse 
aller derartigen Studien in die Zusammenfassung der 
Merkmale des Arzneimittels und gegebenenfalls in die Pa-
ckungsbeilage des Arzneimittels aufgenommen, sofern 
die Informationen von der zuständigen Behörde als nütz-
lich für den Patienten erachtet werden, und zwar unabhän-
gig davon, ob sämtliche betroffenen pädiatrischen Indika-
tionen von der zuständigen Behörde zugelassen wurden. 

 (2) Wird eine Genehmigung erteilt oder geändert, so wer-
den sämtliche auf der Grundlage dieser Verordnung ge-
währten Freistellungen oder Zurückstellungen in die Zu-
sammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und, wo 
angebracht, in die Packungsbeilage des betreffenden Arz-
neimittels aufgenommen. 

(3) Stimmt der Antrag mit allen Maßnahmen überein,  die  
in  dem gebilligten und ausgeführten pädiatrischen Prüf-
konzept enthalten sind, und gibt die Zusammenfassung 
der Merkmale des Arzneimittels die Ergebnisse von 

Studien wieder, die entsprechend einem gebilligten pädi-
atrischen Prüfkonzept durchgeführt wurden, so nimmt die 
zuständige Behörde eine Erklärung in die Genehmigung 
auf, aus der hervorgeht, dass der Antrag mit dem gebillig-
ten und ausgeführten pädiatrischen Prüfkonzept überein-
stimmt. Für die Zwecke der Anwendung von Artikel 45 Ab-
satz 3 wird in der Erklärung auch angegeben, ob wichtige, 
im gebilligten Prüfkonzept enthaltene Studien nach dem 
Inkrafttreten dieser Verordnung abgeschlossen worden 
sind. 

Artikel 29 

Im Falle von Arzneimitteln, die nach der Richtlinie 
2001/83/EG genehmigt wurden, kann nach dem Verfahren 
der Artikel 32, 33 und 34 der Richtlinie 2001/83/EG nach 
Artikel 8 dieser Verordnung ein Antrag auf Genehmigung 
neuer Indikationen, einschließlich der Erweiterung der Ge-
nehmigung für die Verwendung in der pädiatrischen Be-
völkerungsgruppe, einer neue Darreichungsform oder ei-
nes neuen Verabreichungswegs gestellt werden. 

Dieser Antrag entspricht der Anforderung des Artikel 7 Ab-
satz 1 Buchstabe a. 

Das Verfahren beschränkt sich auf die Bewertung der spe-
zifischen Abschnitte der Zusammenfassung der Merkmale 
des Arzneimittels, die geändert werden sollen. 

KAPITEL 2:  
Genehmigung für die Pädiatrische Verwendung 

Artikel 30 

(1) Die Einreichung eines Antrags auf Genehmigung für 
die pädiatrische Verwendung berührt in keiner Weise das 
Recht, einen Genehmigungsantrag für andere Indikatio-
nen zu stellen. 

(2) Einem Antrag auf Genehmigung für die pädiatrische 
Verwendung werden die Angaben und Unterlagen beige-
fügt, die zur Feststellung von Qualität, Sicherheit und 
Wirksamkeit bei der pädiatrischen Bevölkerungsgruppe 
erforderlich sind; dazu gehören spezifische Daten als 
Grundlage für eine adäquate Stärke und Darreichungs-
form und einen adäquaten Verabreichungsweg des Arz-
neimittels in Übereinstimmung mit dem gebilligten pädiat-
rischen Prüfkonzept. 

Der Antrag beinhaltet auch die Entscheidung der Agentur 
über die Billigung des betreffenden pädiatrischen Prüfkon-
zepts. 

(3) Wird oder wurde ein Arzneimittel in einem Mitgliedstaat 
oder in der Gemeinschaft zugelassen, so kann in einem 
Antrag auf Genehmigung für die pädiatrische Verwendung 
gegebenenfalls nach Artikel 14 Absatz 11 der Verordnung 
(EG) Nr. 726/2004 oder Artikel 10 der Richtlinie 
2001/83/EG auf die in dem Dossier über dieses Arzneimit-
tel enthaltenen Daten Bezug genommen werden. 

(4) Das Arzneimittel, für das die Genehmigung für die pä-
diatrische Verwendung erteilt wird, kann den Namen eines 
Arzneimittels mit demselben Wirkstoff beibehalten, für das 
demselben Genehmigungsinhaber eine Genehmigung für 
die Verwendung bei Erwachsenen erteilt wurde. 

Artikel 31 
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Unbeschadet des Artikels 3 Absatz 2 der Verordnung (EG) 
Nr. 726/2004 kann ein Antrag auf Genehmigung für die 
pädiatrische Verwendung gemäß dem Verfahren der Arti-
kel 5 bis 15 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 gestellt 
werden. 

KAPITEL 3: Kennzeichnung 

Artikel 32 

(1) Bei Arzneimitteln, die für eine pädiatrische Indikation 
zugelassen werden, wird auf dem Etikett das gemäß Ab-
satz 2 festgelegte Symbol hinzugefügt. Die Bedeutung des 
Symbols ist in der Packungsbeilage zu erläutern. 

(2) Innerhalb 26. Januar 2008 wählt die Kommission auf 
Empfehlung des Pädiatrieausschusses ein Symbol aus. 
Die Kommission veröffentlicht das Symbol. 

(3) Dieser Artikel gilt auch für Arzneimittel, die vor Inkraft-
treten dieser Verordnung zugelassen wurden, sowie für 
Arzneimittel, die nach Inkrafttreten dieser Verordnung, 
aber vor Veröffentlichung des Symbols zugelassen wur-
den, sofern sie für pädiatrische Indikationen zugelassen 
sind. 

In diesem Fall sind das Symbol und die Erläuterung nach 
Absatz 1 spätestens zwei Jahre nach Veröffentlichung des 
Symbols in das Etikett und die Packungsbeilage der be-
treffenden Arzneimittel aufzunehmen. 

TITEL IV: ANFORDERUNGEN IM ANSCHLUSS AN DIE 
GENEHMIGUNG 

Artikel 33 

Wenn ein Arzneimittel, das mit einer pädiatrischen Indika-
tion entsprechend einem gebilligten und ausgeführten pä-
diatrischen Prüfkonzept zugelassen wurde, bereits vorher 
mit anderen Indikationen in den Verkehr gebracht worden 
war, bringt der Genehmigungsinhaber innerhalb von zwei 
Jahren nach dem Zeitpunkt der Genehmigung der pädiat-
rischen Indikation dieses Arzneimittel mit der pädiatri-
schen Indikation versehen in den Verkehr. Diese Fristen 
sind in einem von der Agentur koordinierten und öffentlich 
zugänglichen Register anzugeben. 

Artikel 34 

(1) In folgenden Fällen gibt der Antragsteller die Maßnah-
men im Einzelnen an, mit denen die Nachkontrolle der 
Wirksamkeit und etwaiger Nebenwirkungen der pädiatri-
schen Verwendung des Arzneimittels gewährleistet wird: 

a) Anträge auf Genehmigung, die eine pädiatrische Indi-
kation einschließen; 

b) Anträge auf Aufnahme einer pädiatrischen Indikation in 
eine bestehende Genehmigung; 

c) Anträge auf Genehmigung für die pädiatrische Verwen-
dung. 

(2) Besteht besonderer Anlass zur Besorgnis, so nimmt 
die zuständige Behörde die Genehmigungsbedingung auf, 
dass ein Risikomanagementsystem eingerichtet oder spe-
zifische Studien im Anschluss an das Inverkehrbringen 
durchgeführt und zur Prüfung vorgelegt werden. Ein Risi-
komanagementsystem umfasst eine Zusammenstellung 
von Tätigkeiten und Maßnahmen im Bereich der 

Pharmakovigilanz, mit denen Risiken im Zusammenhang 
mit Arzneimitteln ermittelt, beschrieben, vermieden oder 
minimiert werden sollen; dazu gehört auch die Bewertung 
der Effizienz derartiger Maßnahmen. 

Die Bewertung der Wirksamkeit eines Risikomanagement-
systems und der Ergebnisse durchgeführter Studien wer-
den in die regelmäßigen aktualisierten Berichte über die 
Sicherheit nach Artikel 104 Absatz 6 der Richtlinie 
2001/83/EG und Artikel 24 Absatz 3 der Verordnung (EG) 
Nr. 726/2004 aufgenommen. 

Darüber hinaus kann die zuständige Behörde die Vorlage 
zusätzlicher Berichte verlangen, die die Wirksamkeit von 
Risikominimierungssystemen und die Ergebnisse derarti-
ger Studien bewerten. 

(3) Neben den Bestimmungen der Absätze 1 und 2 gelten 
für die Genehmigungen für das Inverkehrbringen von Arz-
neimitteln, die eine pädiatrische Indikation einschließen, 
die Bestimmungen über die Pharmakovigilanz der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004 und der Richtlinie 2001/83/EG. 

(4) Im Falle einer Zurückstellung legt der Genehmigungs-
inhaber der Agentur einen jährlichen Bericht mit einem ak-
tualisierten Fortschrittsbericht über die pädiatrischen Stu-
dien entsprechend der Entscheidung der Agentur über das 
gebilligte pädiatrische Prüfkonzept und die gewährte Zu-
rückstellung vor. 

Die Agentur informiert die zuständige Behörde, wenn fest-
gestellt wird, dass der Genehmigungsinhaber sich nicht an 
die Entscheidung der Agentur über das gebilligte pädiatri-
sche Prüfkonzept und die gewährte Zurückstellung hält. 

(5) Die Agentur erstellt Leitlinien für die Anwendung dieses 
Artikels. 

Artikel 35 

Ist ein Arzneimittel für eine pädiatrische Indikation zuge-
lassen und plant der Genehmigungsinhaber, nachdem er 
in den Genuss der Bonusse oder Anreize nach den Arti-
keln 36, 37 oder 38 gekommen ist und diese Schutzzeit-
räume abgelaufen sind, das Inverkehrbringen des Arznei-
mittels einzustellen, so überträgt er die Genehmigung oder 
gestattet einem Dritten, der seine Absicht bekundet hat, 
das Arzneimittel weiterhin in Verkehr zu bringen, auf der 
Grundlage von Artikel 10 c der Richtlinie 2001/83/EG den 
Rückgriff auf die pharmazeutischen, vorklinischen und kli-
nischen Unterlagen, die in dem Dossier des Arzneimittels 
enthalten sind. 

Der Genehmigungsinhaber unterrichtet die Agentur min-
destens sechs Monate im Voraus von seiner Absicht, das 
Arzneimittel nicht länger in den Verkehr zu bringen. Die 
Agentur bringt dies der Öffentlichkeit zur Kenntnis. 

TITEL V: BONUSSE UND ANREIZE 

Artikel 36 

(1) Beinhaltet ein Genehmigungsantrag nach Artikel 7 o-
der 8 die Ergebnisse sämtlicher Studien, die entsprechend 
einem gebilligten pädiatrischen Prüfkonzept durchgeführt 
wurden, so wird dem Inhaber des Patents oder des ergän-
zenden Schutzzertifikats eine sechsmonatige Verlänge-
rung des Zeitraums nach Artikel 13 Absätze 1 und 2 der 
Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 gewährt. 
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Unterabsatz 1 gilt auch, wenn die Ausführung des gebillig-
ten pädiatrischen Prüfkonzepts nicht zur Genehmigung ei-
ner pädiatrischen Indikation führt, die Studienergebnisse 
jedoch in der Zusammenfassung der 

Merkmale des Arzneimittels und gegebenenfalls in der Pa-
ckungsbeilage des betreffenden Arzneimittels wiederge-
geben werden. 

(2) Die Aufnahme der Erklärung nach Artikel 28 Absatz 3 
in eine Genehmigung dient der Anwendung von Absatz 1 
des vorliegenden Artikels. 

(3) Bei Anwendung der Verfahren der Richtlinie 
2001/83/EG wird die sechsmonatige Verlängerung des 
Zeitraums nach Absatz 1 nur dann gewährt, wenn das Arz-
neimittel in allen Mitgliedstaaten zugelassen ist. 

(4) Die Absätze 1, 2 und 3 gelten für Arzneimittel, die durch 
ein ergänzendes Schutzzertifikat nach der Verordnung 
(EWG) Nr. 1768/92 oder durch ein Patent, das für ein er-
gänzendes Schutzzertifikat in Frage kommt, geschützt 
sind. Sie gelten nicht für Arzneimittel, die nach der Verord-
nung (EG) Nr. 141/2000 als Arzneimittel für seltene Leiden 
ausgewiesen sind. 

(5) Führt ein Antrag nach Artikel 8 zur Genehmigung einer 
neuen pädiatrischen Indikation, so gelten die Absätze 1, 2 
und 3 nicht, wenn der Antragsteller eine einjährige Verlän-
gerung der Schutzfrist für das betreffende Arzneimittel be-
antragt und erhält, weil die neue pädiatrische Indikation im 
Sinne des Artikels 14 Absatz 11 der Verordnung (EG) Nr. 
726/2004 oder des Artikels 10 Absatz 1 letzter Unterab-
satz der Richtlinie 2001/83/EG von bedeutendem klini-
schen Nutzen im Vergleich zu den bestehenden Thera-
pien ist. 

Artikel 37 

Wird ein Genehmigungsantrag für ein Arzneimittel gestellt, 
das nach der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 als Arznei-
mittel für seltene Leiden ausgewiesen ist, und beinhaltet 
dieser Antrag die Ergebnisse aller Studien, die entspre-
chend einem gebilligten pädiatrischen Prüfkonzept durch-
geführt wurden, und wird die Erklärung nach Artikel 28 Ab-
satz 3 anschließend in die gewährte Genehmigung aufge-
nommen, so wird die zehnjährige Frist nach Artikel 8 Ab-
satz 1 der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 auf zwölf Jahre 
verlängert. 

Absatz 1 gilt auch, wenn die Ausführung des gebilligten 
pädiatrischen Prüfkonzepts nicht zur Genehmigung einer 
pädiatrischen Indikation führt, die Studienergebnisse je-
doch in der Zusammenfassung der Merkmale des Arznei-
mittels und gegebenenfalls in der Packungsbeilage des 
betreffenden Arzneimittels wiedergegeben werden. 

Artikel 38 

(1) Wird eine Genehmigung für die pädiatrische Verwen-
dung nach den Artikeln 5 bis 15 der Verordnung (EG) Nr. 
726/2004 erteilt, so gelten für die Daten und das Inver-
kehrbringen die Schutzfristen nach Artikel 14 Absatz 11 
der genannten Verordnung. 

(2) Wird eine Genehmigung für die pädiatrische Verwen-
dung nach den Verfahren der Richtlinie 2001/83/EG erteilt, 
so gelten für die Daten und das Inverkehrbringen die 

Schutzfristen nach Artikel 10 Absatz 1 der genannten 
Richtlinie. 

Artikel 39 

(1) Über die Bonusse und Anreize nach den Artikeln 36, 
37 und 38 hinaus kommen für Arzneimittel für die pädiatri-
sche Verwendung 

Anreize in Frage, die die Gemeinschaft oder die Mitglied-
staaten zur Unterstützung von Erforschung, Entwicklung 
und Verfügbarkeit von Arzneimitteln für die pädiatrische 
Verwendung bereitstellen. 

(2) Bis zum 26. Januar 2008 informieren die Mitgliedstaa-
ten die Kommission ausführlich über die Maßnahmen, die 
sie zur Unterstützung der Erforschung, Entwicklung und 
Verfügbarkeit von Arzneimitteln für die pädiatrische Ver-
wendung eingeführt haben. Auf Verlangen der Kommis-
sion werden diese Informationen regelmäßig aktualisiert. 

(3) Bis zum 26. Juli 2008 macht die Kommission eine aus-
führliche Bestandsaufnahme aller Bonusse und Anreize, 
die die Gemeinschaft und die Mitgliedstaaten zur Unter-
stützung der Erforschung, Entwicklung und Verfügbarkeit 
von Arzneimitteln für die pädiatrische Verwendung bereit-
stellen, der Öffentlichkeit zugänglich. Diese Bestandsauf-
nahme wird regelmäßig aktualisiert, und die aktualisierten 
Fassungen werden ebenfalls der Öffentlichkeit zugänglich 
gemacht. 

Artikel 40 

(1) Es werden Mittel für die Erforschung von Arzneimitteln 
für die pädiatrische Bevölkerungsgruppe im Gemein-
schaftshaushalt bereitgestellt, um Studien im Zusammen-
hang mit Arzneimitteln oder Wirkstoffen, die nicht durch 
ein Patent oder ein ergänzendes Schutzzertifikat ge-
schützt sind, zu unterstützen. 

(2) Die in Absatz 1 genannten Gemeinschaftsmittel wer-
den im Rahmen der Rahmenprogramme der Gemein-
schaft für Forschung, technologische Entwicklung und De-
monstration oder anderer Gemeinschaftsinitiativen für die 
Forschungsförderung bereitgestellt. 

TITEL VI: KOMMUNIKATION UND KOORDINIERUNG 

Artikel 41 

(1) In die nach Artikel 11 der Richtlinie 2001/20/EG ge-
schaffene europäische Datenbank werden neben den kli-
nischen Prüfungen im Sinne der Artikel 1 und 2 der ge-
nannten Richtlinie auch in Drittstaaten durchgeführte klini-
sche Prüfungen aufgenommen, sofern sie in gebilligten 
pädiatrischen Prüfkonzepten enthalten sind. Bei solchen 
in Drittstaaten durchgeführten klinischen Prüfungen wer-
den die in Artikel 11 der genannten Richtlinie aufgeführten 
Angaben jeweils von dem Adressaten der Entscheidung 
der Agentur über das pädiatrische Prüfkonzept in die Da-
tenbank eingegeben. 

Abweichend von Artikel 11 der Richtlinie 2001/20/EG 
macht die Agentur Teile der in die europäische Datenbank 
eingegebenen Informationen über pädiatrische klinische 
Prüfungen der Öffentlichkeit zugänglich. 

(2) Einzelheiten der Ergebnisse aller Prüfungen nach Ab-
satz 1 und aller sonstigen Prüfungen, die den zuständigen 
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Behörden gemäß den Artikeln 45 und 46 vorgelegt wer-
den, sind unabhängig davon, ob die Prüfungen vorzeitig 
beendet wurden oder nicht, von der Agentur zu veröffent-
lichen. Diese Ergebnisse sind der Agentur je nach den Ge-
gebenheiten vom Sponsor der klinischen Prüfung, vom 
Adressaten der Entscheidung der Agentur über ein pädi-
atrisches Prüfkonzept oder vom Genehmigungsinhaber 
unverzüglich vorzulegen. 

(3) Die Kommission erstellt nach Konsultationen mit der 
Agentur, den Mitgliedstaaten und interessierten Kreisen 
eine Anleitung zur Art der in Absatz 1 genannten Informa-
tionen, die in die gemäß Artikel 11 

der Richtlinie 2001/20/EG geschaffene Datenbank aufzu-
nehmen sind; zu Informationen, die der Öffentlichkeit ge-
mäß Absatz 1 zugänglich zu machen sind; zur Form, in 
der die Ergebnisse klinischer Prüfungen vorzulegen und 
der Öffentlichkeit nach Absatz 2 zugänglich zu machen 
sind; zu den sich daraus ergebenden Verantwortungen 
und Aufgaben der Agentur. 

Artikel 42 

Die Mitgliedstaaten tragen die verfügbaren Daten über alle 
derzeitigen Verwendungen von Arzneimitteln in der pädi-
atrischen Bevölkerungsgruppe zusammen und übermit-
teln sie der Agentur bis zum 26. Januar 2009. 

Der Pädiatrieausschuss gibt bis zum 26. Oktober 2007 
eine Anleitung zu Inhalt und Form der zu erhebenden Da-
ten heraus. 

Artikel 43 

(1) Auf der Grundlage der in Artikel 42 genannten Informa-
tionen erstellt der Pädiatrieausschuss nach Konsultation 
der Kommission, der Mitgliedstaaten und der interessier-
ten Kreise ein Therapiebedarfsinventar, insbesondere un-
ter dem Blickwinkel der Ermittlung prioritärer Forschungs-
bereiche. 

Die Agentur veröffentlicht das Inventar frühestens am 26. 
Januar 2009 und spätestens bis zum 26. Januar 2010 und 
aktualisiert es regelmäßig. 

(2) Bei der Erstellung des Therapiebedarfsinventars wer-
den die Prävalenz der Erkrankungen in der pädiatrischen 
Bevölkerungsgruppe, die Schwere der zu behandelnden 
Erkrankungen, die Verfügbarkeit und die Eignung anderer 
möglicher Behandlungen für die Erkrankungen in der pä-
diatrischen Bevölkerungsgruppe, einschließlich der Wirk-
samkeit und des Nebenwirkungsprofils (darunter auch pä-
diatriespezifische Sicherheitserwägungen) dieser Be-
handlungen, sowie die Ergebnisse von in Drittstaaten 
durchgeführten Studien berücksichtigt. 

Artikel 44 

(1) Mit wissenschaftlicher Unterstützung des Pädiatrieaus-
schusses baut die Agentur ein europäisches Netzwerk 
auf, das bereits bestehende nationale und europäische 
Netzwerke, Prüfer und Prüfzentren mit spezifischer Sach-
kenntnis im Bereich von Forschung und Studien in der pä-
diatrischen Bevölkerungsgruppe miteinander verbindet. 

(2) Die Ziele des europäischen Netzwerkes bestehen un-
ter anderem darin, Studien über Kinderarzneimittel zu ko-
ordinieren, die notwendige wissenschaftliche und 

administrative Kompetenz auf europäischer Ebene aufzu-
bauen sowie unnötige Doppelstudien und Doppeluntersu-
chungen an der pädiatrischen Bevölkerungsgruppe zu 
vermeiden. 

(3) Bis zum 26. Januar 2008 erlässt der Verwaltungsrat 
der Agentur auf Vorschlag des Verwaltungsdirektors nach 
Konsultation der Kommission, der Mitgliedstaaten und der 
interessierten Kreise eine Umsetzungsstrategie zur Ein-
richtung und zum Betrieb des europäischen Netzes. Die-
ses Netzwerk muss gegebenenfalls mit den Arbeiten zur 
Stärkung des Fundaments des Europäischen For-
schungsraums im Kontext der mehrjährigen Rahmenpro-
gramme der Gemeinschaft für Forschung, technologische 
Entwicklung und Demonstration vereinbar sein. 

Artikel 45 

(1) Pädiatrische Studien, die bereits vor dem Inkrafttreten 
dieser Verordnung abgeschlossen wurden und in der Ge-
meinschaft zugelassene Arzneimittel betreffen, werden 
der zuständigen Behörde vom Genehmigungsinhaber bis 
zum 26. Januar 2008 zur Bewertung vorgelegt. 

Die zuständige Behörde kann die Zusammenfassung der 
Merkmale des Arzneimittels und der Packungsbeilage ak-
tualisieren und die Genehmigung entsprechend ändern. 
Die zuständigen Behörden tauschen Informationen über 
die vorgelegten Studien und gegebenenfalls über deren 
Auswirkungen auf betroffene Genehmigungen aus. 

Die Agentur koordiniert den Informationsaustausch. 

(2) Alle vorliegenden pädiatrischen Studien nach Absatz 1 
und alle vor Inkrafttreten dieser Verordnung eingeleiteten 
pädiatrischen Studien können in ein pädiatrisches Prüf-
konzept einbezogen werden und werden vom Pädiatrie-
ausschuss bei der Beurteilung von Anträgen für pädiatri-
sche Prüfkonzepte, für Freistellungen oder Zurückstellun-
gen bzw. von der zuständigen Behörde bei der Beurteilung 
von Anträgen nach den Artikeln 7, 8 und 30 berücksichtigt. 

(3) Unbeschadet des Absatzes 2 werden die Bonusse und 
Anreize nach den Artikeln 36, 37 und 38 nur gewährt, 
wenn wesentliche, in einem gebilligten Prüfkonzept ent-
haltene Studien nach dem Inkrafttreten dieser Verordnung 
abgeschlossen worden sind. 

(4) Die Kommission erstellt im Einvernehmen mit der 
Agentur Leillinien für die Festlegung von Kriterien zur Be-
urteilung, ob Studien wesentlich im Sinne des Absatzes 3 
sind. 

Artikel 46 

(1) Andere von einem Genehmigungsinhaber gesponserte 
Studien, die die Verwendung eines zugelassenen Arznei-
mittels in der pädiatrischen Bevölkerungsgruppe zum In-
halt haben, werden unabhängig davon, ob sie entspre-
chend einem gebilligten pädiatrischen Prüfkonzept durch-
geführt wurden, der zuständigen Behörde innerhalb von 
sechs Monaten nach Abschluss der betreffenden Studien 
vorgelegt. 

(2) Absatz 1 gilt unabhängig davon, ob der Genehmi-
gungsinhaber eine pädiatrische Indikation zu beantragen 
gedenkt. 
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(3) Die zuständige Behörde kann die Zusammenfassung 
der Merkmale des Arzneimittels und der Packungsbeilage 
aktualisieren und die Genehmigung entsprechend ändern. 

(4) Die zuständigen Behörden tauschen Informationen 
über die vorgelegten Studien und gegebenenfalls über de-
ren Auswirkungen auf betroffene Genehmigungen aus. 

(5) Die Agentur koordiniert den Informationsaustausch. 

TITEL VII: ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN UND 
SCHLUSSBESTIMMUNGEN 

KAPITEL 1: Allgemeine Bestimmungen 

Abschnitt 1: Gebühren, Gemeinschaftsbeitrag,  
Sanktionen und Berichte 

Artikel 47 

(1) Für Anträge auf Genehmigung für die pädiatrische Ver-
wendung, die gemäß dem Verfahren der Verordnung (EG) 
Nr. 726/2004 gestellt werden, wird die Höhe der gesenk-
ten Gebühr für die Prüfung des Antrags und die Beibehal-
tung der Genehmigung nach Artikel 70 der Verordnung 
(EG) Nr. 726/2004 festgelegt. 

(2) Es gilt die Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates vom 
10. Februar 1995 über die Gebühren der Europäischen 
Arzneimittel-Agentur (1). 

(3) Für nachstehende Leistungen des Pädiatrieausschus-
ses werden keine Gebühren erhoben: 

a) Beurteilung von Anträgen auf Freistellung; 

b) Beurteilung von Anträgen auf Zurückstellung; 

c) Beurteilung pädiatrischer Prüfkonzepte; 

d) Beurteilung der Übereinstimmung  mit  einem  gebillig-
ten  pädiatrischen Prüfkonzept. 

Artikel 48 

Der Beitrag der Gemeinschaft nach Artikel 67 der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004 deckt die Arbeit des Pädiatrieaus-
schusses, einschließlich der wissenschaftlichen Unterstüt-
zung durch Experten, sowie die Arbeit der Agentur, ein-
schließlich der Beurteilung pädiatrischer Prüfkonzepte, 
wissenschaftlicher Beratung und Gebührenfreistellungen 
aufgrund dieser Verordnung, und unterstützt die Tätigkei-
ten der Agentur im Rahmen der Artikel 41 und 44 der vor-
liegenden Verordnung. 

Artikel 49 

(1) Unbeschadet des Protokolls über die Vorrechte und 
Befreiungen der Europäischen Gemeinschaften legt jeder 
Mitgliedstaat für Verstöße gegen diese Verordnung oder 
die auf ihrer Grundlage erlassenen Durchführungsvor-
schriften über Arzneimittel, die nach den Verfahren der 
Richtlinie 2001/83/EG genehmigt sind, Sanktionen  fest 
und  trifft die zu ihrer Anwendung erforderlichen Maßnah-
men. Die Sanktionen müssen wirksam, verhältnismäßig 
und abschreckend sein. 

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission diese Vorschrif-
ten bis zum 26. Oktober 2007 mit. Sie melden ihr spätere 
Änderungen so bald wie möglich. 

(2) Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission un-
verzüglich über die Einleitung von Streitverfahren auf-
grund etwaiger Verstöße gegen diese Verordnung. 

(3) Gemäß Artikel 84a der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 
kann die Kommission im Zusammenhang mit Arzneimit-
teln, die gemäß dem in jener Verordnung festgelegten 
Verfahren zugelassen werden, finanzielle Sanktionen in 
Form von Geldbußen oder wiederkehrenden Zwangsgel-
dern verhängen, wenn gegen die in dieser Verordnung 
festgelegten Verpflichtungen, die in Anhang II der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004 aufgeführt sind, verstoßen wird.  

(4) Die Kommission veröffentlicht die Namen derjenigen, 
die gegen diese Verordnung oder gegen aufgrund dieser 
Verordnung erlassene Durchführungsvorschriften versto-
ßen haben, die Höhe der verhängten Geldbußen sowie die 
Gründe für die verhängten Geldbußen.  

Artikel 50 

(1) Auf der Grundlage eines Berichts der Agentur veröf-
fentlicht die Kommission mindestens einmal jährlich ein 
Verzeichnis der Unternehmen und der Arzneimittel, die in 
den Genuss der aufgrund dieser Verordnung gewährten 
Bonusse und Anreize gelangt sind, sowie der Unterneh-
men, die den Verpflichtungen aufgrund dieser Verordnung 
nicht nachgekommen sind. Die Mitgliedstaaten übermit-
teln der Agentur diese Informationen. 

(2) Bis zum 26. Januar 2013 legt die Kommission dem Eu-
ropäischen Parlament und dem Rat einen allgemeinen Be-
richt über die bei der Anwendung der Verordnung gesam-
melten Erfahrungen vor. Dieser Bericht enthält insbeson-
dere ein ausführliches Inventar aller Arzneimittel, die seit 
Inkrafttreten dieser Verordnung für die pädiatrische Ver-
wendung zugelassen wurden. 

(3) Bis zum 26. Januar 2017 legt die Kommission dem Eu-
ropäischen Parlament und dem Rat einen Bericht über die 
bei der Anwendung der Artikel 36, 37 und 38 gesammelten 
Erfahrungen vor. Darin analysiert sie die wirtschaftlichen 
Auswirkungen der Bonusse und Anreize sowie die voraus-
sichtlichen Folgen der Verordnung für die öffentliche Ge-
sundheit, um erforderlichenfalls entsprechende Änderun-
gen vorzuschlagen. 

(4) Sollten genügend Informationen für robuste Analysen 
vorliegen, so ist den Bestimmungen von Absatz 3 zum sel-
ben Zeitpunkt nachzukommen wie den Bestimmungen 
von Absatz 2. 

Abschnitt 2: Ständiger Ausschuss 

Artikel 51 

(1) Die Kommission wird vom Ständigen Ausschuss für 
Humanarzneimittel — nachstehend „Ausschuss“ genannt 
— unterstützt, der mit Artikel 121 der Richtlinie 
2001/83/EG eingesetzt wurde. 

(2) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten 
die Artikel 5a Absätze 1 bis 4 und Artikel 7 des Beschlus-
ses 1999/468/EG unter Beachtung von dessen Artikel 8.  

(3) Der Ausschuss gibt sich eine Geschäftsordnung. 

KAPITEL 2: Änderungen 

Artikel 52 
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Die Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 wird wie folgt geän-
dert: 

1. Dem Artikel 1 wird folgende Definition angefügt: 

„e) ‚Antrag auf Verlängerung der Laufzeit‘: ein Antrag auf 
Verlängerung der Laufzeit des gemäß Artikel 13 Absatz 3 
dieser Verordnung und Artikel 36 der Verordnung (EG) Nr. 
1901/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates 
vom 12. Dezember 2006 über Kinderarzneimittel (*) erteil-
ten Zertifikats. 

2. Dem Artikel 7 werden folgende Absätze angefügt: 

„3. Der Antrag auf Verlängerung der Laufzeit kann ge-
stellt werden, wenn ein Zertifikat angemeldet wird oder 
die Anmeldung des Zertifikats im Gange ist und die ent-
sprechenden Anforderungen von Artikel 8 Absatz 1 
Buchstabe d bzw. Artikel 8 Absatz 1a erfüllt sind. 

4. Der Antrag auf Verlängerung der Laufzeit eines bereits 
erteilten Zertifikats ist spätestens zwei Jahre vor Ablauf 
des Zertifikats zu stellen. 

5. Unbeschadet des Absatzes 4 ist für die Dauer von fünf 
Jahren nach Inkrafttreten der Verordnung (EG) Nr. 
1901/2006 der Antrag auf Verlängerung der Laufzeit ei-
nes bereits erteilten Zertifikats spätestens sechs Monate 
vor Ablauf des Zertifikats zu stellen.“ 

3. Artikel 8 wird wie folgt geändert: 

a) Dem Absatz 1 wird folgender Buchstabe d angefügt: 

„d) falls in der Zertifikatsanmeldung eine Verlängerung 
der Laufzeit beantragt wird: 

i) eine Kopie der Erklärung über die Übereinstimmung mit 
einem gebilligten und ausgeführten pädiatrischen Prüf-
konzept gemäß Artikel 36 Absatz 1 der  Verordnung (EG) 
Nr. 1901/2006; 

ii) falls erforderlich, zusätzlich zu der Kopie der Geneh-
migung für das Inverkehrbringen gemäß Buchstabe b 
den Nachweis, dass das Erzeugnis in allen anderen Mit-
gliedstaaten gemäß Artikel 36 Absatz 3 der Verordnung 
(EG) Nr. 1901/2006 zugelassen ist.“ 

b) Folgende Absätze werden eingefügt: 

„1a. Ist eine Zertifikatsanmeldung im Gange, so enthält 
ein Antrag auf eine verlängerte Laufzeit nach Artikel 7 
Absatz 3 die in Absatz 1 Buchstabe d genannten 
Angaben und einen Hinweis darauf, dass eine Zertifi-
katsanmeldung im Gange ist. 

1b. Der Antrag auf Verlängerung der Laufzeit eines be-
reits erteilten Zertifikats enthält die in Absatz 1 Buch-
stabe d genannten Angaben und eine Kopie des  bereits 
erteilten Zertifikats 

c) Absatz 2 erhält folgende Fassung: 

„2. Die Mitgliedstaaten können vorsehen, dass für die 
Zertifikatsanmeldung und den Verlängerungsantrag eine 
Gebühr zu entrichten ist.“ 

4. Artikel 9 wird wie folgt geändert: 

a) Dem Absatz 1 wird folgender Unterabsatz angefügt: 

„Der Antrag auf Verlängerung der Laufzeit eines Zertifi-
kats ist bei der zuständigen Behörde des betreffenden 
Mitgliedstaats zu stellen.“ 

b) Dem Absatz 2 wird folgender Buchstabe angefügt: 

„f) gegebenenfalls die Angabe, dass die Anmeldung ei-
nen Antrag auf Verlängerung der Laufzeit enthält.“ 

c) Folgender Absatz wird angefügt: 

„3. Absatz 2 findet auf den Hinweis auf einen Antrag 
auf Verlängerung der Laufzeit eines bereits erteilten 
Zertifikats sowie dann Anwendung, wenn eine Zertifi-
katsanmeldung im Gange ist. In dem Hinweis ist zudem 
anzugeben, dass ein Antrag auf eine verlängerte Lauf-
zeit des Zertifikats eingereicht worden ist.“ 

5. Dem Artikel 10 wird folgender Absatz angefügt: 

„6. Die Absätze 1 bis 4 gelten entsprechend für den 
Antrag auf eine Verlängerung der Laufzeit.“ 

6. Dem Artikel 11 wird folgender Absatz angefügt: 

„3. Die Absätze 1 und 2 gelten für Hinweise darauf, 
dass eine Verlängerung der Laufzeit eines bereits erteil-
ten Zertifikats gewährt oder dass der Antrag auf eine 
derartige Verlängerung zurückgewiesen wurde.“ 

7. Dem Artikel 13 wird folgender Absatz angefügt: 

„3. Die in den Absätzen 1 und 2 festgelegten Zeiträume 
werden im Falle der Anwendung von Artikel 36 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1901/2006 um sechs Monate verlän-
gert. In diesem Fall kann die in Absatz 1 dieses Artikels 
festgelegte Laufzeit nur einmal verlängert werden.“ 

8. Folgender Artikel wird eingefügt: 

„Artikel 15a 

Widerruf der Verlängerung der Laufzeit 

1. Die Verlängerung der Laufzeit kann widerrufen werden, 
wenn sie im Widerspruch zu Artikel 36 der Verordnung 
(EG) Nr. 1901/2006 gewährt wurde. 

2. Jede Person kann einen Antrag auf Widerruf der 
Verlängerung der Laufzeit bei der nach einzelstaatlichem 
Recht für den Widerruf des entsprechenden Grundpa-
tents zuständigen Stelle einreichen.“ 

9. Artikel 16 erhält folgende Fassung: 

a) Der derzeitige Artikel 16 wird zu Artikel 16 Absatz 1. 

b) Der folgende Absatz wird angefügt: 

„2. Wird die Verlängerung der Laufzeit nach Artikel 15a 
widerrufen, so macht die in Artikel 9 Absatz 1 genannte 
Behörde einen Hinweis hierauf bekannt.“  

10. Artikel 17 erhält folgende Fassung: 

„Artikel 17 

Rechtsbehelf 

Gegen die im Rahmen dieser Verordnung getroffenen Ent-
scheidungen der in Artikel 9 Absatz 1 genannten Behörde 
oder  der in Artikel 15 Absatz 2 und Artikel 15a Absatz 2 
genannten Gremien können dieselben Rechtsbehelfe ein-
gelegt werden, die nach einzelstaatlichem Recht gegen 
ähnliche Entscheidungen hinsichtlich einzelstaatlicher Pa-
tente vorgesehen sind.“ 

Artikel 53 

Dem Artikel 11 der Richtlinie 2001/20/EG wird folgender 
Absatz angefügt: 

„4. Abweichend von Absatz 1 veröffentlicht die Agentur ge-
mäß den Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 
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1901/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates 
vom 12. Dezember 2006 über Kinderarzneimittel (*) teil-
weise die in die europäische Datenbank eingegebenen In-
formationen über pädiatrische klinische Prüfungen. 

Artikel 54 

Artikel 6 Absatz 1 Unterabsatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG 
erhält folgende Fassung: 

„1. Ein Arzneimittel darf in einem Mitgliedstaat erst dann in 
den Verkehr gebracht werden, wenn von der zuständigen 
Behörde dieses Mitgliedstaats nach dieser Richtlinie eine 
Genehmigung für das Inverkehrbringen erteilt wurde oder 
wenn eine Genehmigung für das Inverkehrbringen nach 
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 in Verbindung mit der 
Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europäischen Parla-
ments und des Rates vom 12. Dezember 2006 über Kin-
derarzneimittel (*) erteilt wurde. 

Artikel 55 

Die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 wird wie folgt geändert: 

1. Artikel 56 Absatz 1 erhält folgende Fassung: 

„1. Die Agentur umfasst: 

a) den Ausschuss für Humanarzneimittel, der die Gutach-
ten der Agentur zu Fragen der Beurteilung von Humanarz-
neimitteln ausarbeitet; 

b) den Ausschuss für Tierarzneimittel, der die Gutachten 
der Agentur zu Fragen der Beurteilung von Tierarzneimit-
teln ausarbeitet; 

c) den Ausschuss für Arzneimittel für seltene Leiden; 

d) den Ausschuss für pflanzliche Arzneimittel; 

e) den Pädiatrieausschuss; 

f) ein Sekretariat, das die Ausschüsse in technischer, wis-
senschaftlicher und administrativer Hinsicht unterstützt 
und ihre Arbeit angemessen koordiniert; 

einen Verwaltungsdirektor, der die in Artikel 64 vorgese-
henen Aufgaben wahrnimmt; 

g) einen Verwaltungsrat, der die in den Artikeln 65, 66 und 
67 vorgesehenen Aufgaben wahrnimmt.“ 

h) einen Verwaltungsrat, der die in den Artikeln 65, 66 und 
67 vorgesehenen Aufgaben wahrnimmt.“ 

2. In Artikel 57 Absatz 1 wird folgender Buchstabe einge-
fügt: 

„t) Erlass von Entscheidungen nach Artikel 7 Absatz 1 der 
Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europäischen Parla-
ments und des Rates vom 12. Dezember 2006 über Kin-
derarzneimittel (*). 

3. Folgender Artikel wird eingefügt: 

„Artikel 73a 

Gegen Entscheidungen der Agentur im Rahmen der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1901/2006 kann Klage beim Gerichtshof 
der  Europäischen Gemeinschaften nach Maßgabe von 
Artikel 230 des Vertrags erhoben werden.“ 

KAPITEL 3 

Artikel 56 

Die Anforderungen des Artikels 7 Absatz 1 gelten nicht für 
zulässige Anträge, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens 
dieser Verordnung anhängig sind. 

Artikel 57 

Diese Verordnung tritt am dreißigsten Tag nach ihrer Ver-
öffentlichung im Amtsblatt der Europäischen Union in 
Kraft. 

Artikel 7 gilt ab dem 26. Juli 2008. Artikel 8 gilt ab dem 26. 
Januar 2009. 

Die Artikel 31 und 32 gelten ab dem 26. Juli 2007. 

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und 
gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat. 

ERKLÄRUNG DER KOMMISSION 

In Anbetracht der Risiken krebserzeugender, erbgutverän-
dernder und fortpflanzungsgefährdender Stoffe wird die 
Kommission den Ausschuss für Humanarzneimittel der 
Europäischen Arzneimittel-Agentur damit beauftragen, 
eine Stellungnahme zur Verwendung dieser Stoffkatego-
rien als Hilfsstoffe in Humanarzneimitteln auszuarbeiten; 
Rechtsgrundlage dafür sind Artikel 5 Absatz 3 und Artikel 
57 Absatz 1 Buchstabe p der Verordnung (EG) 
Nr.726/2004 vom 31. März 2004 zur Festlegung von Ge-
meinschaftsverfahren für die Genehmigung und Überwa-
chung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errich-
tung einer Europäischen Arzneimittel-Agentur. 

Die Kommission wird die Stellungnahme des Ausschus-
ses für Humanarzneimittel an das Europäische Parlament 
und den Rat weiterleiten. 

Innerhalb von sechs Monaten nach Abgabe der Stellung-
nahme durch den Ausschuss für Humanarzneimittel wird 
die Kommission dem Europäischen Parlament und dem 
Rat mitteilen, welche Maßnahmen sie im Anschluss an 
diese Stellungnahme zu ergreifen beabsichtigt. 
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Verordnung des europäischen Parlaments und des Rates 
vom 16. Dezember 1999 über Arzneimittel für seltene Leiden 

(VO (EG) 141/2000) 

Zuletzt geändert durch Verordnung (EU) 2019/1243 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 20. Juni 2019

Artikel 1: Zweck 

Ziel dieser Verordnung ist es, ein Gemeinschaftsverfah-
ren für die Ausweisung von Arzneimitteln als Arzneimittel 
für seltene Leiden festzulegen und Anreize für die Er-
forschung, Entwicklung und das Inverkehrbringen von 
als Arzneimittel für seltene Leiden ausgewiesenen Arz-
neimitteln zu schaffen. 

Artikel 2: Begriffsbestimmungen 

Im Sinne dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck 

a) „Arzneimittel“ ein Humanarzneimittel gemäß der Be-
griffsbestimmung in Artikel 2 der Richtlinie 65/65/EWG; 

b) „Arzneimittel für seltene Leiden“ ein nach den Bestim-
mungen dieser Verordnung ausgewiesenes Arzneimittel 
(Orphan medicinal product); 

c) „Investor“ eine in der Gemeinschaft niedergelassene 
juristische oder natürliche Person, die beantragt, daß ein 
Arzneimittel als Arzneimittel für seltene Leiden ausgewie-
sen wird, oder diese Ausweisung bereits erhalten hat; 

d) „Agentur“ die Europäische Agentur für die Beurteilung 
von Arzneimitteln. 

Artikel 3: Kriterien für die Ausweisung als  
Arzneimittel für seltene Leiden 

(1) Ein Arzneimittel wird als Arzneimittel für seltene Leiden 
ausgewiesen, wenn der Investor nachweisen kann, daß 

a) das Arzneimittel für die Diagnose, Verhütung oder Be-
handlung eines Leidens bestimmt ist, das lebensbedro-
hend ist oder eine chronische Invalidität nach sich zieht 
und von dem zum Zeitpunkt der Antragstellung in der 
Gemeinschaft nicht mehr als fünf von zehntausend Per-
sonen betroffen sind, oder 

das Arzneimittel für die Diagnose, Verhütung oder Be-
handlung eines lebensbedrohenden Leidens, eines zu 
schwerer Invalidität führenden oder eines schweren und 
chronischen Leidens in der Gemeinschaft bestimmt ist 
und daß das Inverkehrbringen des Arzneimittels in der 
Gemeinschaft ohne Anreize vermutlich nicht genügend 
Gewinn bringen würde, um die notwendigen Investitio-
nen zu rechtfertigen, 

und 

b) in der Gemeinschaft noch keine zufriedenstellende 
Methode für die Diagnose, Verhütung oder Behandlung 
des betreffenden Leidens zugelassen wurde oder daß 
das betreffende Arzneimittel — sofern eine solche Me-
thode besteht — für diejenigen, die von diesem Leiden 
betroffen sind, von erheblichem Nutzen sein wird. 

(2) Die Kommission erlässt nach dem in Artikel 10a 
Absatz 2 genannten Regelungsverfahren die erforderli-
chen Bestimmungen für die Anwendung von Absatz 1 
mittels einer Durchführungsverordnung. 

Artikel 4:  
Ausschuß für Arzneimittel für seltene Leiden 

(1) Es wird innerhalb der Agentur ein Ausschuß für Arz-
neimittel für seltene Leiden eingesetzt (im folgenden 
„Ausschuß“ genannt). 

(2) Der Ausschuß hat folgende Aufgaben: 

a) Prüfung von Anträgen auf Ausweisung eines Arznei-
mittels als Arzneimittel für seltene Leiden, die ihm ge-
mäß dieser Verordnung vorgelegt werden; 

b) Beratung der Kommission bei der Ausarbeitung und 
Festlegung einer Politik der Europäischen Union für Arz-
neimittel für seltene Leiden; 

c) Unterstützung der Kommission bei internationalen 
Beratungen auf dem Gebiet der Arzneimittel für seltene 
Leiden und bei ihren Kontakten mit Gruppen zur Unter-
stützung der Patienten; 

d) Unterstützung der Kommission bei der Erarbeitung 
ausführlicher Leitlinien. 

(3) Der Ausschuß setzt sich wie folgt zusammen: Jeder 
Mitgliedstaat benennt ein Mitglied, die Kommission be-
nennt drei Mitglieder als Vertreter der Patientenorgani-
sationen und drei Mitglieder auf Empfehlung der Agen-
tur. Die Ausschußmitglieder werden  für drei Jahre er-
nannt; eine Wiederernennung ist möglich. Sie können 
sich von Sachverständigen begleiten lassen. 

(4) Der Ausschuß wählt seinen Vorsitzenden für drei 
Jahre; eine einmalige Wiederwahl ist möglich. 

(5) Die Vertreter der Kommission und der Verwaltungs-
direktor der Agentur oder dessen Vertreter können an 
allen Sitzungen des Ausschusses teilnehmen. 

(6) Die Agentur übernimmt die Sekretariatsgeschäfte 
des Ausschusses. 

(7) Die Ausschußmitglieder dürfen auch nach Ende ih-
res Mandats keine Informationen von der Art der Infor-
mationen preisgeben, die unter das Berufsgeheimnis fal-
len. 

Artikel 5: Verfahren der Ausweisung und der  
Streichung aus dem Register 

(1) Um die Ausweisung eines Arzneimittels als Arznei-
mittel für seltene Leiden zu erhalten, stellt der Investor 
bei der Agentur in einem beliebigen Stadium der Ent-
wicklung eines Arzneimittels einen entsprechenden An-
trag; dies erfolgt vor Stellung des Antrags auf Genehmi-
gung für das Inverkehrbringen. 

(2) Dem Antrag sind folgende Angaben und Unterlagen 
beizufügen: 

a) Name oder Finna und ständige Anschrift des Inves-
tors, 

b) Wirkstoffe des Arzneimittels, 

c) vorgeschlagenes therapeutisches Anwendungsgebiet, 
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d) Begründung, daß die Kriterien des Artikels 3 Absatz 
I erfüllt sind und Darstellung des Entwicklungsstandes 
einschließlich der erwarteten Anwendungsgebiete. 

(3) Die Kommission erstellt in Konsultation mit den Mit-
gliedstaaten, der Agentur und den interessierten Par-
teien ausführliche Leitlinien für Form und Inhalt der An-
träge auf Ausweisung von Arzneimitteln als Arzneimittel 
für seltene Leiden. 

(4) Die Agentur prüft die Gültigkeit des Antrags und legt 
dem Ausschuß die Ergebnisse in Form eines Kurzberichts  
vor. Sie  kann den Investor erforderlichenfalls auffordern, 
zusätzliche Angaben und Unterlagen bereitzustellen. 

(5) Die Agentur stellt sicher, daß der Ausschuß innerhalb 
von 90 Tagen nach Erhalt eines gültigen Antrags ein 
Gutachten abgibt. 

(6) Der Ausschuß bemüht sich bei der Erstellung seines 
Gutachtens darum, einen Konsens zu erzielen. Gelingt 
dies nicht, wird das Gutachten mit Zweidrittelmehrheit 
der Mitglieder des Ausschusses angenommen. Das Gut-
achten kann im schriftlichen Verfahren erstellt werden. 

(7) Entspricht der Antrag nach dem Gutachten des Aus-
schusses nicht den Kriterien des Artikels 3 Absatz 1, 
so teilt die Agentur dies dem Investor unverzüglich mit. 
Der Investor kann innerhalb von 90 Tagen nach Erhalt 
des Gutachtens unter Angabe ausführlicher Gründe ei-
nen Widerspruch einlegen, den die Agentur an den 
Ausschuß weiterleitet. Der Ausschuß prüft auf seiner 
nächsten Sitzung eine etwaige Revision seines Gutach-
tens. 

(8) Die Agentur übermittelt das endgültige Gutachten des 
Ausschusses unverzüglich  der Kommission, die inner-
halb von 30  Tagen nach Erhalt des Gutachtens eine 
Entscheidung annimmt. Steht der Entscheidungsentwurf 
ausnahmsweise nicht im Einklang mit dem Gutachten 
des Ausschusses, so wird die endgültige Entscheidung 
nach dem in Artikel 10a Absatz 2 genannten Regelungs-
verfahren angenommen. Die Entscheidung wird dem In-
vestor sowie der Agentur und den zuständigen Behör-
den der Mitgliedstaaten mitgeteilt 

(9) Als Arzneimittel für seltene Leiden ausgewiesene Arz-
neimittel werden in das Gemeinschaftsregister für Arznei-
mittel für seltene Leiden eingetragen 

(10) Der Investor übermittelt der Agentur jährlich einen 
Bericht über den Entwicklungsstand des ausgewiesenen 
Arzneimittels. 

(11) Soll die Ausweisung als Arzneimittel für seltene  Lei-
den  auf einen anderen Investor übertragen werden, so 
reicht der Inhaber der Ausweisung bei der Agentur einen 
entsprechenden Antrag ein. Die Kommission erstellt in 
Konsultation mit den Mitgliedstaaten, der Agentur und 
den interessierten Parteien ausführliche Leitlinien für 
Form und Inhalt der Anträge auf Übertragung einer Aus-
weisung und alle Angaben über den neuen Investor. 

(12) Ein als Arzneimittel für seltene Leiden ausgewie-
senes Arzneimittel wird aus dem Gemeinschaftsregister 
für Arzneimittel für seltene Leiden gestrichen 

a) auf Antrag des Investors, 

b) wenn vor Erteilung der Genehmigung für das Inver-
kehrbringen festgestellt wird, daß die Kriterien des 

Artikels 3 in bezug auf dieses Arzneimittel nicht mehr 
erfüllt sind, 

c) am Ende des in Artikel 8 vorgesehenen Zeitraums 
des Marktexklusivitätsrechts. 

Artikel 6: Unterstützung bei der Erstellung des 
Prüfplans 

(1) Der Investor von Arzneimitteln für seltene Leiden kann 
vor Stellung eines Antrags auf Genehmigung für das 
Inverkehrbringen bei der Agentur im Sinne des Artikels 
51 Buchstabe j) der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 Aus-
künfte über die Durchführung der verschiedenen Tests 
und Versuche einholen, die zum Nachweis der Qualität, 
Sicherheit und Wirksamkeit des Arzneimittels erforderlich 
sind. 

(2) Die Agentur legt ein Verfahren für die Entwicklung 
von Arzneimitteln für seltene Leiden fest, das eine ord-
nungsrechtliche Unterstützung bei der Festlegung des In-
halts des Genehmigungsantrags nach Artikel 6 der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2309/93 vorsieht. 

Artikel 7: Gemeinschaftsgenehmigung für das  
Inverkehrbringen 

(1) Die für das Inverkehrbringen eines Arzneimittels für 
seltene Leiden zuständige Person kann beantragen, daß 
die Genehmigung für das Inverkehrbringen des betref-
fenden  Arzneimittels  nach   der Verordnung (EWG) Nr. 
2309/93 von der Gemeinschaft  erteilt  wird, ohne daß sie 
nachweisen muß, daß das Arzneimittel den Bedingun-
gen von Teil B des Anhangs jener Verordnung ent-
spricht. 

(2) Zusätzlich zu dem Zuschuß nach Artikel 57 der  Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2309/93 erhält die Agentur von der 
Gemeinschaft jährlich einen speziellen Zuschuß. Dieser 
dient der Agentur ausschließlich dazu, eine vollständige 
oder teilweise Befreiung von allen nach den Gemein-
schaftsbestimmungen aufgrund der Verordnung (EWG) 
Nr. 2309/93 zu entrichtenden Gebühren zu gewähren. 
Ein ausführlicher Bericht über die Verwendung dieses 
speziellen Zuschusses wird vom Verwaltungsdirektor der 
Agentur am Ende jedes Jahres vorgelegt. Etwaige 
Überschüsse werden jeweils auf das folgende Jahr über-
tragen und von dem speziellen Zuschuß für das nach-
folgende Jahr abgezogen. 

(3) Für Arzneimittel für seltene Leiden erteilte Genehmi-
gungen für das Inverkehrbringen gelten ausschließlich 
für solche therapeutische Anwendungsgebiete, die den 
Kriterien des Artikels 3 entsprechen. Die Möglichkeit, für 
andere Anwendungsgebiete außerhalb des Geltungsbe-
reichs dieser Verordnung eine getrennte Genehmigung 
für das Inverkehrbringen zu beantragen, bleibt davon 
unberührt. 

Marktexklusivitätsrecht 

(1) Wurde nach der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 eine 
Genehmigung für das Inverkehrbringen eines Arzneimit-
tels für seltene Leiden erteilt oder haben alle Mitgliedstaa-
ten eine Genehmigung für das Inverkehrbringen dieses 
Arzneimittels nach den in den Artikeln 7 und 7a der Richt-
linie 65/65/EWG oder in Artikel 9 Absatz 4 der Richtlinie 
75/319/EWG des Rates vom 20. Mai 1975 zur 
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Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften 
über Arzneispezialitäten (1) vorgesehenen Verfahren für 
die gegenseitige Anerkennung — unbeschadet der Vor-
schriften über geistiges Eigentum oder anderer Vorschrif-
ten des Gemeinschaftsrechts — erteilt, so werden die Ge-
meinschaft und die Mitgliedstaaten während der nächsten 
zehn Jahre weder einen anderen Antrag auf Genehmi-
gung für das Inverkehrbringen eines ähnlichen Arzneimit-
tels für dasselbe therapeutische Anwendungsgebiet an-
nehmen noch eine entsprechende Genehmigung erteilen 
noch einem Antrag auf Erweiterung einer bestehenden 
Genehmigung stattgeben. 

(2) Dieser Zeitraum kann jedoch auf sechs Jahre verkürzt 
werden, wenn am Ende des fünften Jahres in bezug auf 
das betreffende Arzneimittel feststeht, daß die in Artikel 3 
festgelegten Kriterien nicht mehr erfüllt sind, wenn nämlich 
unter anderem anhand der vorliegenden Daten nachge-
wiesen wird, daß die Rentabilität so ausreichend ist, daß 
die Aufrechterhaltung des Marktexklusivitätsrechts nicht 
gerechtfertigt ist. Zu diesem Zweck teilt ein Mitgliedstaat 
der Agentur mit, daß das Kriterium, anhand dessen das 
Marktexklusivitätsrecht gewährt wurde, möglicherweise 
nicht erfüllt wird, und die Agentur leitet sodann das Verfah-
ren des Artikels 5 ein. Der Investor übermittelt der Agentur  
zu diesem Zweck die erforderlichen Informationen. 

(3) Abweichend von Absatz 1 und unbeschadet der Vor-
schriften über geistiges Eigentum oder anderer Vor-
schriften des Gemeinschaftsrechts kann für ein ähnliches 
Arzneimittel mit demselben therapeutischen Anwen-
dungsgebiet eine Genehmigung für das Inverkehrbringen 
gewährt werden, wenn  

a) der Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbringen 
des zuerst als Arzneimittel für seltene Leiden ausgewie-
senen Arzneimittels dem zweiten Antragsteller seine Zu-
stimmung gegeben hat oder  

b) der Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbringen 
des zuerst als Arzneimittel für seltene Leiden ausgewie-
senen Arzneimittels das Arzneimittel nicht in ausreichen-
der Menge liefern kann oder  

c) der zweite Antragsteller in seinem Antrag nachweisen 
kann, daß das zweite Arzneimittel, obwohl es dem bereits 
zugelassenen und als Arzneimittel für seltene Leiden 
ausgewiesenen Arzneimittel ähnlich ist, sicherer, wirksa-
mer oder unter anderen Aspekten klinisch überlegen ist. 

(4) Der Kommission wird die Befugnis übertragen, gemäß 
Artikel 10b delegierte Rechtsakte zur Ergänzung dieser 
Verordnung durch Annahme der Definition der Begriffe 
„ähnliches Arzneimittel“ und „klinische Überlegenheit“ zu 
erlassen. 

(5) Die Kommission erstellt in Konsultation mit den Mit-
gliedstaaten, der Agentur und den interessierten Par-
teien ausführliche Leitlinien für die Anwendung dieses 
Artikels. 

Artikel 9: Sonstige Anreize 

(1) Für die nach dieser Verordnung als Arzneimittel für 
seltene Leiden ausgewiesenen Arzneimittel können von 
der Kommission und den Mitgliedstaaten Anreize zur 
Förderung der Erforschung, der Entwicklung und des 
Inverkehrbringens von Arzneimittel für seltene Leiden 

geschaffen werden, insbesondere Forschungshilfe  zu-
gunsten  kleiner und mittlerer Unternehmen im Sinne der 
Rahmenprogramme im Bereich der Forschung und tech-
nologischen Entwicklung. 

(2) Die Mitgliedstaaten machen der Kommission vor 
dem 22. Juli 2000 genaue Angaben zu allen Maßnah-
men, die sie zur Förderung der Erforschung, der Ent-
wicklung und des Inverkehrbringens von Arzneimitteln 
für seltene Leiden oder von Arzneimitteln, die als Arz-
neimittel für seltene Leiden ausgewiesen werden kön-
nen, erlassen haben. Diese Angaben werden in regel-
mäßigen Abständen aktualisiert. 

(3) Die Kommission veröffentlicht vor dem 22. Januar 
2001 ein ausführliches Verzeichnis aller Anreize, die von 
der Gemeinschaft und den Mitgliedstaaten zur Erfor-
schung, zur Entwicklung und zum Inverkehrbringen von 
Arzneimitteln für seltene Leiden geschaffen wurden. Die-
ses Verzeichnis wird in regelmäßigen Abständen aktua-
lisiert. 

Artikel 10: Allgemeiner Bericht 

Die Kommission veröffentlicht vor dem 22. Januar 2006 
einen allgemeinen Bericht über die bei der Anwendung 
dieser Verordnung gewonnenen Erfahrungen, in dem 
auch der hinsichtlich der öffentlichen Gesundheit er-
zielte Nutzen dargelegt wird. 

Artikel 10a 

(1) Die Kommission wird von dem Ständigen Ausschuss 
für Humanarzneimittel gemäß Artikel 121 Absatz 1 der 
Richtlinie 2001/83/EG des Europäischen Parlaments und 
des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines 
Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel unter-
stützt. 

(2) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten 
die Artikel 5 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG des 
Rates unter Beachtung von dessen Artikel 8. 

 

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 
1999/468/EG wird auf drei Monate festgesetzt. 

Artikel 10b: Ausübung der Befugnisübertragung 

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird 
der Kommission unter den in diesem Artikel festgelegten 
Bedingungen übertragen. 

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte ge-
mäß Artikel 8 Absatz 4 wird der Kommission für einen 
Zeitraum von fünf Jahren ab 26. Juli 2019 übertragen. 
Die Kommission erstellt spätestens neun Monate vor Ab-
lauf des Zeitraums von fünf Jahren einen Bericht über 
die Befugnisübertragung. Die Befugnisübertragung ver-
längert sich stillschweigend um Zeiträume gleicher 
Länge, es sei denn, das Europäische Parlament oder der 
Rat widersprechen einer solchen Verlängerung spätes-
tens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums. 

(3) Die Befugnisübertragung gemäß Artikel 8 Absatz 4 
kann vom Europäischen Parlament oder vom Rat jeder-
zeit widerrufen werden. Der Beschluss über den Wider-
ruf beendet die Übertragung der in diesem Beschluss 
angegebenen Befugnis. Er wird am Tag nach seiner 
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Veröffentlichung im Amtsblatt der Europäischen Union 
oder zu einem im Beschluss über den Widerruf angege-
benen späteren Zeitpunkt wirksam. Die Gültigkeit von 
delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird 
von dem Beschluss über den Widerruf nicht berührt. 

(4) Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsul-
tiert die Kommission die von den einzelnen Mitgliedstaa-
ten benannten Sachverständigen im Einklang mit den in 
der Interinstitutionellen Vereinbarung vom 

13. April 2016 über bessere Rechtsetzung enthaltenen 
Grundsätzen. 

(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt 
erlässt, übermittelt sie ihn gleichzeitig dem Europäischen 
Parlament und dem Rat. 

(6) Ein delegierter Rechtsakt, der gemäß Artikel 8 Absatz 
4 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das 
Europäische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist 
von zwei Monaten nach Übermittlung dieses Rechtsakts 
an das Europäische Parlament und den Rat Einwände 

erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das 
Europäische Parlament und der Rat beide der Kom-
mission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwände er-
heben werden. Auf Initiative des Europäischen Parla-
ments oder des Rates wird diese Frist um zwei Monate 
verlängert 

Artikel 11: Inkrafttreten 

Diese Verordnung tritt am Tag ihrer Veröffentlichung im 
Amtsblatt der Europäischen Gemeinschaften in Kraft. 

 

Diese Verordnung gilt ab dem Tag der Annahme der 
Durchführungsverordnungen nach Artikel 3 Absatz 2 und 
Artikel 8 Absatz 4. 

 

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und 
gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat. 
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Gesetz über die Werbung auf dem Gebiet des Heilwesens 
(HWG) 

Zuletzt geändert durch Art. 6 G v. 11.07.2022 I 1082 
Gesamtausgabe in der Gültigkeit vom 19.07.2022 

§ 1

(1) Dieses Gesetz findet Anwendung auf die Werbung für  

1. Arzneimittel im Sinne des § 2 des Arzneimittelgesetzes, 

1a. Medizinprodukte im Sinne von Artikel 2 Nummer 1 der 
Verordnung (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments 
und des Rates vom 5. April 2017 über Medizinprodukte, 
zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung 
(EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) 
Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 
90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABl. L 117 vom 
5.5.2017, S. 1; L 117 vom 3.5.2019, S. 9; L 334 vom 
27.12.2019, S. 165), die durch die Verordnung (EU) 
2020/561 (ABl. L 130 vom 24.4.2020, S. 18) geändert wor-
den ist, in der jeweils geltenden Fassung und im Sinne von 
Artikel 2 Nummer 2 der Verordnung (EU) 2017/746 des 
Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. Ap-
ril 2017 über In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung 
der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 
2010/227/EU der Kommission (ABl. L 117 vom 5.5.2017, 
S. 176; L 117 vom 3.5.2019, S. 11; L 334 vom 27.12.2019, 
S. 167) in der jeweils geltenden Fassung], 

2. andere Mittel, Verfahren, Behandlungen und Gegen-
stände, soweit sich die Werbeaussage bezieht 
a) auf die Erkennung, Beseitigung oder Linderung von 
Krankheiten, Leiden, Körperschäden oder krankhaften 
Beschwerden beim Menschen, 
b) auf Schwangerschaftsabbrüche, 
c) auf operative plastisch-chirurgische Eingriffe zur Verän-
derung des menschlichen Körpers ohne medizini-
sche Notwendigkeit,3. Verfahren und Behandlungen, so-
weit sich die Werbeaussage auf die Erkennung, Beseiti-
gung oder Linderung von Krankheiten, Leiden, Körper-
schäden oder krankhaften Beschwerden beim Tier be-
zieht. 

(2) 1Andere Mittel im Sinne des Absatzes 1 Nr. 2 sind kos-
metische Mittel im Sinne des Artikels 2 Absatz 1 Buch-
stabe a der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europäi-
schen Parlaments und des Rates vom 30. November 2009 
über kosmetische Mittel (ABl. L 342 vom 22.12.2009, 
S. 59), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2015/1298 
(ABl. L 199 vom 29.7.2015, S. 22) geändert worden ist. 
2Gegenstände im Sinne des Absatzes 1 Nr. 2 sind auch 
Gegenstände zur Körperpflege im Sinne des § 2 Absatz 6 
Nummer 4 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbu-
ches. 

(3) Eine Werbung im Sinne dieses Gesetzes ist auch das 
Ankündigen oder Anbieten von Werbeaussagen, auf die 
dieses Gesetz Anwendung findet. 

(3a) Teleshopping im Sinne dieses Gesetzes ist die Sen-
dung direkter Angebote an die Öffentlichkeit für den Ab-
satz von Arzneimitteln gegen Entgelt oder die Erbringung 
von ärztlichen, zahnärztlichen und tierärztlichen Behand-
lungen und Verfahren gegen Entgelt. 

(4) Dieses Gesetz findet keine Anwendung auf die Wer-
bung für Gegenstände zur Verhütung von Unfallschäden. 

(5) Das Gesetz findet keine Anwendung auf den Schrift-
wechsel und die Unterlagen, die nicht Werbezwecken die-
nen und die zur Beantwortung einer konkreten Anfrage zu 
einem bestimmten Arzneimittel erforderlich sind. 

(6) Das Gesetz findet ferner keine Anwendung beim elekt-
ronischen Handel mit Arzneimitteln auf das Bestellformu-
lar und die dort aufgeführten Angaben, soweit diese für 
eine ordnungsgemäße Bestellung notwendig sind. 

(7) Das Gesetz findet ferner keine Anwendung auf Ver-
kaufskataloge und Preislisten für Arzneimittel, wenn die 
Verkaufskataloge und Preislisten keine Angaben enthal-
ten, die über die zur Bestimmung des jeweiligen Arznei-
mittels notwendigen Angaben hinausgehen. 

(8) Das Gesetz findet ferner keine Anwendung auf die auf 
Anforderung einer Person erfolgende Übermittlung der 
nach den §§ 10 bis 11a des Arzneimittelgesetzes für Arz-
neimittel vorgeschriebenen vollständigen Informationen, 
des genehmigten und veröffentlichten Schulungsmaterials 
für Arzneimittel nach § 34 Absatz 1f des Arzneimittelge-
setzes und des öffentlichen Beurteilungsberichts für Arz-
neimittel nach § 34 Absatz 1a Satz 1 Nummer 2 des Arz-
neimittelgesetzes und auf die Bereitstellung dieser Infor-
mationen im Internet. 

§ 2 

Fachkreise im Sinne dieses Gesetzes sind Angehörige der 
Heilberufe oder des Heilgewerbes, Einrichtungen, die der 
Gesundheit von Mensch oder Tier dienen, oder sonstige 
Personen, soweit sie mit Arzneimitteln, Medizinprodukten, 
Verfahren, Behandlungen, Gegenständen oder anderen 
Mitteln erlaubterweise Handel treiben oder sie in Aus-
übung ihres Berufes anwenden. 

§ 3 

1Unzulässig ist eine irreführende Werbung. 2Eine Irrefüh-
rung liegt insbesondere dann vor,  

1. wenn Arzneimitteln, Medizinprodukten, Verfahren, Be-
handlungen, Gegenständen oder anderen Mitteln eine 
therapeutische Wirksamkeit oder Wirkungen beigelegt 
werden, die sie nicht haben, 

2. wenn fälschlich der Eindruck erweckt wird, daß 

a) ein Erfolg mit Sicherheit erwartet werden kann, 

b) bei bestimmungsgemäßem oder längerem Gebrauch 
keine schädlichen Wirkungen eintreten, 

c) die Werbung nicht zu Zwecken des Wettbewerbs ver-
anstaltet wird, 

3. wenn unwahre oder zur Täuschung geeignete Angaben 

a) über die Zusammensetzung oder Beschaffenheit von 
Arzneimitteln, Medizinprodukten, Gegenständen oder 

https://www.buzer.de/outb/https:/lexparency.de/eu/32017R0746/TOC/latest
https://www.buzer.de/outb/https:/lexparency.de/eu/31998L0079/TOC/latest
https://www.buzer.de/outb/https:/lexparency.de/eu/32010D0227/TOC/latest
https://www.buzer.de/outb/https:/lexparency.de/eu/32010D0227/TOC/latest
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anderen Mitteln oder über die Art und Weise der Verfahren 
oder Behandlungen oder 

b) über die Person, Vorbildung, Befähigung oder Erfolge 
des Herstellers, Erfinders oder der für sie tätigen oder tätig 
gewesenen Personen 

gemacht werden. 

§ 3a 

1Unzulässig ist eine Werbung für Arzneimittel, die der 
Pflicht zur Zulassung unterliegen und die nicht nach den 
arzneimittelrechtlichen Vorschriften zugelassen sind oder 
als zugelassen gelten. 2Satz 1 findet auch Anwendung, 
wenn sich die Werbung auf Anwendungsgebiete oder Dar-
reichungsformen bezieht, die nicht von der Zulassung er-
fasst sind. 

§ 4 

(1) 1Jede Werbung für Arzneimittel muß folgende Anga-
ben enthalten:  

1. den Namen oder die Firma und den Sitz des pharma-
zeutischen Unternehmers, 

2. die Bezeichnung des Arzneimittels, 

3. die Zusammensetzung des Arzneimittels gemäß § 11 
Abs. 1 Satz 1 Nr. 6 Buchstabe d des Arzneimittelgesetzes, 

4. die Anwendungsgebiete, 

5. die Gegenanzeigen, 

6. die Nebenwirkungen, 

7. Warnhinweise, soweit sie für die Kennzeichnung der 
Behältnisse und äußeren Umhüllungen vorgeschrieben 
sind, 

7a. bei Arzneimitteln, die der Verschreibungspflicht nach 
§ 48 des Arzneimittelgesetzes unterliegen, den Hinweis 
"Verschreibungspflichtig". 

2Eine Werbung für traditionelle pflanzliche Arzneimittel, 
die nach dem Arzneimittelgesetz registriert sind, muss fol-
genden Hinweis enthalten: "Traditionelles pflanzliches 
Arzneimittel zur Anwendung bei ... (spezifiziertes Anwen-
dungsgebiet/spezifizierte Anwendungsgebiete) aus-
schließlich auf Grund langjähriger Anwendung". 

(1a) Bei Arzneimitteln, die nur einen Wirkstoff enthalten, 
muß der Angabe nach Absatz 1 Nr. 2 die Bezeichnung 
dieses Bestandteils mit dem Hinweis: "Wirkstoff:" folgen; 
dies gilt nicht, wenn in der Angabe nach Absatz 1 Nr. 2 die 
Bezeichnung des Wirkstoffs enthalten ist. 

(2) 1Die Angaben nach den Absätzen 1 und 1a müssen mit 
denjenigen übereinstimmen, die nach § 11 oder § 12 des 
Arzneimittelgesetzes für die Packungsbeilage vorge-
schrieben sind. 2Können die in § 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 
Buchstabe a und Nr. 5 des Arzneimittelgesetzes vorge-
schriebenen Angaben nicht gemacht werden, so können 
sie entfallen. 

(3) 1Bei einer Werbung außerhalb der Fachkreise ist der 
Text "Zu Risiken und Nebenwirkungen lesen Sie die Pa-
ckungsbeilage und fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker" 
gut lesbar und von den übrigen Werbeaussagen deutlich 
abgesetzt und abgegrenzt anzugeben. 2Bei einer Wer-
bung für Heilwässer tritt an die Stelle der Angabe "die Pa-
ckungsbeilage" die Angabe "das Etikett". 3Die Angaben 

nach Absatz 1 Nr. 1, 3, 5 und 6 können entfallen. 4Satz 1 
findet keine Anwendung auf Arzneimittel, die für den Ver-
kehr außerhalb der Apotheken freigegeben sind, es sei 
denn, daß in der Packungsbeilage oder auf dem Behältnis 
Nebenwirkungen oder sonstige Risiken angegeben sind. 

(4) Die nach Absatz 1 vorgeschriebenen Angaben müssen 
von den übrigen Werbeaussagen deutlich abgesetzt, ab-
gegrenzt und gut lesbar sein. 

(5) 1Nach einer Werbung in audiovisuellen Medien ist der 
nach Absatz 3 Satz 1 oder 2 vorgeschriebene Text einzu-
blenden, der im Fernsehen vor neutralem Hintergrund gut 
lesbar wiederzugeben und gleichzeitig zu sprechen ist, so-
fern nicht die Angabe dieses Textes nach Absatz 3 Satz 4 
entfällt. 2Die Angaben nach Absatz 1 können entfallen. 

(6) 1Die Absätze 1, 1a, 3 und 5 gelten nicht für eine Erin-
nerungswerbung. 2Eine Erinnerungswerbung liegt vor, 
wenn ausschließlich mit der Bezeichnung eines Arzneimit-
tels oder zusätzlich mit dem Namen, der Firma, der Marke 
des pharmazeutischen Unternehmers oder dem Hinweis: 
"Wirkstoff:"geworben wird. 

§ 4a 

(1) Unzulässig ist es, in der Packungsbeilage eines Arz-
neimittels für andere Arzneimittel oder andere Mittel zu 
werben. 

(2) Unzulässig ist es auch, außerhalb der Fachkreise für 
die im Rahmen der vertragsärztlichen Versorgung beste-
hende Verordnungsfähigkeit eines Arzneimittels zu wer-
ben. 

§ 5 

Für homöopathische Arzneimittel, die nach dem Arznei-
mittelgesetz registriert oder von der Registrierung freige-
stellt sind, darf mit der Angabe von Anwendungsgebieten 
nicht geworben werden. 

§ 6 

Unzulässig ist eine Werbung, wenn  

1. Gutachten oder Zeugnisse veröffentlicht oder erwähnt 
werden, die nicht von wissenschaftlich oder fachlich hierzu 
berufenen Personen erstattet worden sind und nicht die 
Angabe des Namens, Berufes und Wohnortes der Person, 
die das Gutachten erstellt oder das Zeugnis ausgestellt 
hat, sowie den Zeitpunkt der Ausstellung des Gutachtens 
oder Zeugnisses enthalten, 

2. auf wissenschaftliche, fachliche oder sonstige Veröf-
fentlichungen Bezug genommen wird, ohne daß aus der 
Werbung hervorgeht, ob die Veröffentlichung das Arznei-
mittel, das Verfahren, die Behandlung, den Gegenstand 
oder ein anderes Mittel selbst betrifft, für die geworben 
wird, und ohne daß der Name des Verfassers, der Zeit-
punkt der Veröffentlichung und die Fundstelle genannt 
werden, 

3. aus der Fachliteratur entnommene Zitate, Tabellen oder 
sonstige Darstellungen nicht wortgetreu übernommen 
werden. 

§ 7 

(1) 1Es ist unzulässig, Zuwendungen und sonstige Werbe-
gaben (Waren oder Leistungen) anzubieten, 
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anzukündigen oder zu gewähren oder als Angehöriger der 
Fachkreise anzunehmen, es sei denn, dass  

1. es sich bei den Zuwendungen oder Werbegaben um 
Gegenstände von geringem Wert, die durch eine dauer-
hafte und deutlich sichtbare Bezeichnung des Werbenden 
oder des beworbenen Produktes oder beider gekenn-
zeichnet sind, oder um geringwertige Kleinigkeiten han-
delt; Zuwendungen oder Werbegaben sind für Arzneimittel 
unzulässig, soweit sie entgegen den Preisvorschriften ge-
währt werden, die auf Grund des Arzneimittelgesetzes o-
der des Fünften Buches Sozialgesetzbuch gelten; 

2. die Zuwendungen oder Werbegaben in 

a) einem bestimmten oder auf bestimmte Art zu berech-
nenden Geldbetrag oder 

b) einer bestimmten oder auf bestimmte Art zu berechnen-
den Menge gleicher Ware gewährt werden; 

Zuwendungen oder Werbegaben nach Buchstabe a sind 
für Arzneimittel unzulässig, soweit sie entgegen den Preis-
vorschriften gewährt werden, die aufgrund des Arzneimit-
telgesetzes oder des Fünften Buches Sozialgesetzbuch 
gelten; Buchstabe b gilt nicht für Arzneimittel, deren Ab-
gabe den Apotheken vorbehalten ist; 

3. die Zuwendungen oder Werbegaben nur in handelsüb-
lichem Zubehör zur Ware oder in handelsüblichen Neben-
leistungen bestehen; als handelsüblich gilt insbesondere 
eine im Hinblick auf den Wert der Ware oder Leistung an-
gemessene teilweise oder vollständige Erstattung oder 
Übernahme von Fahrtkosten für Verkehrsmittel des öffent-
lichen Personennahverkehrs, die im Zusammenhang mit 
dem Besuch des Geschäftslokals oder des Orts der Er-
bringung der Leistung aufgewendet werden darf; 

4. die Zuwendungen oder Werbegaben in der Erteilung 
von Auskünften oder Ratschlägen bestehen oder 

5. es sich um unentgeltlich an Verbraucherinnen und Ver-
braucher abzugebende Zeitschriften handelt, die nach ih-
rer Aufmachung und Ausgestaltung der Kundenwerbung 
und den Interessen der verteilenden Person dienen, durch 
einen entsprechenden Aufdruck auf der Titelseite diesen 
Zweck erkennbar machen und in ihren Herstellungskosten 
geringwertig sind (Kundenzeitschriften). 

2Werbegaben für Angehörige der Heilberufe sind unbe-
schadet des Satzes 1 nur dann zulässig, wenn sie zur Ver-
wendung in der ärztlichen oder pharmazeutischen Praxis 
bestimmt sind. 3§ 47 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes 
bleibt unberührt. 

(2) Absatz 1 gilt nicht für Zuwendungen im Rahmen aus-
schließlich berufsbezogener wissenschaftlicher Veranstal-
tungen, sofern diese einen vertretbaren Rahmen nicht 
überschreiten, insbesondere in bezug auf den wissen-
schaftlichen Zweck der Veranstaltung von untergeordne-
ter Bedeutung sind und sich nicht auf andere als im Ge-
sundheitswesen tätige Personen erstrecken. 

(3) Es ist unzulässig, für die Entnahme oder sonstige Be-
schaffung von Blut-, Plasma- oder Gewebespenden zur 
Herstellung von Blut- und Gewebeprodukten und anderen 
Produkten zur Anwendung bei Menschen mit der Zahlung 
einer finanziellen Zuwendung oder Aufwandsentschädi-
gung zu werben. 

§ 8 

1Das Teleshopping im Sinne des § 1 Absatz 3a sowie die 
Werbung für das Teleshopping sind unzulässig. 2Die Wer-
bung für das Beziehen bestimmter Arzneimittel im Wege 
der Einzeleinfuhr nach § 73 Absatz 2 Nummer 6a oder Ab-
satz 3 des Arzneimittelgesetzes ist unzulässig. 3Die Über-
sendung von Listen nicht zugelassener oder nicht re-
gistrierter Arzneimittel, deren Einfuhr aus einem anderen 
Mitgliedstaat oder aus einem anderen Vertragsstaat des 
Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum nur 
ausnahmsweise zulässig ist, an Apotheker oder Betreiber 
einer tierärztlichen Hausapotheke ist zulässig, soweit die 
Listen nur Informationen über die Bezeichnung, die Pa-
ckungsgrößen, die Wirkstärke und den Preis dieses Arz-
neimittels enthalten. 

§ 9 

1Unzulässig ist eine Werbung für die Erkennung oder Be-
handlung von Krankheiten, Leiden, Körperschäden oder 
krankhaften Beschwerden, die nicht auf eigener Wahrneh-
mung an dem zu behandelnden Menschen oder Tier be-
ruht (Fernbehandlung). 2Satz 1 ist nicht anzuwenden auf 
die Werbung für Fernbehandlungen, die unter Verwen-
dung von Kommunikationsmedien erfolgen, wenn nach 
allgemein anerkannten fachlichen Standards ein persönli-
cher ärztlicher Kontakt mit dem zu behandelnden Men-
schen nicht erforderlich ist. 

§ 10 

(1) Für verschreibungspflichtige Arzneimittel darf nur bei 
Ärzten, Zahnärzten, Tierärzten, Apothekern und Perso-
nen, die mit diesen Arzneimitteln erlaubterweise Handel 
treiben, geworben werden. 

(2) 1Für Arzneimittel, die psychotrope Wirkstoffe mit der 
Gefahr der Abhängigkeit enthalten und die dazu bestimmt 
sind, bei Menschen die Schlaflosigkeit oder psychische 
Störungen zu beseitigen oder die Stimmungslage zu be-
einflussen, darf außerhalb der Fachkreise nicht geworben 
werden. 2Dies gilt auch für Arzneimittel, die zur Notfallkont-
razeption zugelassen sind. 

§ 11 

(1) 1Außerhalb der Fachkreise darf für Arzneimittel, Ver-
fahren, Behandlungen, Gegenstände oder andere Mittel 
nicht geworben werden  

1. (weggefallen) 

2. mit Angaben oder Darstellungen, die sich auf eine Emp-
fehlung von Wissenschaftlern, von im Gesundheitswesen 
tätigen Personen, von im Bereich der Tiergesundheit täti-
gen Personen oder anderen Personen, die auf Grund ihrer 
Bekanntheit zum Arzneimittelverbrauch anregen können, 
beziehen, 

3. mit der Wiedergabe von Krankengeschichten sowie mit 
Hinweisen darauf, wenn diese in missbräuchlicher, absto-
ßender oder irreführender Weise erfolgt oder durch eine 
ausführliche Beschreibung oder Darstellung zu einer fal-
schen Selbstdiagnose verleiten kann, 

4. (weggefallen) 

5. mit einer bildlichen Darstellung, die in missbräuchlicher, 
abstoßender oder irreführender Weise Veränderungen 
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des menschlichen Körpers auf Grund von Krankheiten o-
der Schädigungen oder die Wirkung eines Arzneimittels im 
menschlichen Körper oder in Körperteilen verwendet, 

6. (weggefallen) 

7. mit Werbeaussagen, die nahelegen, dass die Gesund-
heit durch die Nichtverwendung des Arzneimittels beein-
trächtigt oder durch die Verwendung verbessert werden 
könnte, 

8. durch Werbevorträge, mit denen ein Feilbieten oder 
eine Entgegennahme von Anschriften verbunden ist, 

9. mit Veröffentlichungen, deren Werbezweck mißver-
ständlich oder nicht deutlich erkennbar ist, 

10. (weggefallen) 

11. mit Äußerungen Dritter, insbesondere mit Dank-, An-
erkennungs- oder Empfehlungsschreiben, oder mit Hin-
weisen auf solche Äußerungen, wenn diese in miss-
bräuchlicher, abstoßender oder irreführender Weise erfol-
gen, 

12. mit Werbemaßnahmen, die sich ausschließlich oder 
überwiegend an Kinder unter 14 Jahren richten, 

13. mit Preisausschreiben, Verlosungen oder anderen 
Verfahren, deren Ergebnis vom Zufall abhängig ist, sofern 
diese Maßnahmen oder Verfahren einer unzweckmäßigen 
oder übermäßigen Verwendung von Arzneimitteln Vor-
schub leisten, 

14. durch die Abgabe von Arzneimitteln, deren Muster o-
der Proben oder durch Gutscheine dafür, 

15. durch die nicht verlangte Abgabe von Mustern oder 
Proben von anderen Mitteln oder Gegenständen oder 
durch Gutscheine dafür. 

Für Medizinprodukte gilt Satz 1 Nr. 7 bis 9, 11 und 12 ent-
sprechend. 3 Ferner darf für die in § 1 Absatz 1 Nummer 
2 Buchstabe c genannten operativen plastisch-chirurgi-
schen Eingriffe nicht wie folgt geworben werden:1. mit der 
Wirkung einer solchen Behandlung durch vergleichende 
Darstellung des Körperzustandes oder des Aussehens vor 
und nach dem Eingriff oder 

2. mit Werbemaßnahmen, die sich ausschließlich oder 
überwiegend an Kinder und Jugendliche richten. 

(2) Außerhalb der Fachkreise darf für Arzneimittel nicht mit 
Angaben geworben werden, die nahe legen, dass die Wir-
kung des Arzneimittels einem anderen Arzneimittel oder 
einer anderen Behandlung entspricht oder überlegen ist. 

§ 12 

(1) 1Außerhalb der Fachkreise darf sich  

1. die Werbung für Arzneimittel nicht auf die Erkennung, 
Verhütung, Beseitigung oder Linderung der in Abschnitt A 
der Anlage aufgeführten Krankheiten oder Leiden beim 
Menschen beziehen, 

2. die Werbung für Medizinprodukte nicht auf die Erken-
nung, Verhütung, Beseitigung oder Linderung der in Ab-
schnitt A Nummer 1, 3 und 4 der Anlage aufgeführten 
Krankheiten oder Leiden beim Menschen beziehen. 

2Satz 1 Nummer 2 gilt nicht für die Werbung für In-vitro-
Diagnostika gemäß Anlage 3 zu § 3 Absatz 4 der Medizin-
produkte-Abgabeverordnung, die sich auf die Erkennung 

der in Abschnitt A Nummer 1 der Anlage aufgeführten 
Krankheiten oder Leiden bei Menschen beziehen. 

(2) 1 Die Werbung für andere Mittel, Verfahren, Behand-
lungen oder Gegenstände außerhalb der Fachkreise darf 
sich nicht auf die Erkennung, Beseitigung oder Linderung 
der in der Anlage aufgeführten Krankheiten oder Leiden 
beziehen. 2 Satz 1 gilt nicht für die Werbung für Verfahren 
oder Behandlungen 
1. zur Durchführung von Schwangerschaftsabbrüchen 
durch Ärztinnen und Ärzte, 
2. in Heilbädern, Kurorten und Kuranstalten. 

§ 13 

Die Werbung eines Unternehmens mit Sitz außerhalb des 
Geltungsbereichs dieses Gesetzes ist unzulässig, wenn 
nicht ein Unternehmen mit Sitz oder eine natürliche Per-
son mit gewöhnlichem Aufenthalt im Geltungsbereich die-
ses Gesetzes oder in einem anderen Mitgliedstaat der Eu-
ropäischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat 
des Abkommens über den Europäischen Wirtschafts-
raum, die nach diesem Gesetz unbeschränkt strafrechtlich 
verfolgt werden kann, ausdrücklich damit betraut ist, die 
sich aus diesem Gesetz ergebenden Pflichten zu überneh-
men. 

§ 14 

Wer dem Verbot der irreführenden Werbung (§ 3) zuwider-
handelt, wird mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit 
Geldstrafe bestraft. 

§ 15 

(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsätzlich oder fahrläs-
sig  

1. entgegen § 3a eine Werbung für ein Arzneimittel be-
treibt, das der Pflicht zur Zulassung unterliegt und das 
nicht nach den arzneimittelrechtlichen Vorschriften zuge-
lassen ist oder als zugelassen gilt, 

2. eine Werbung betreibt, die die nach § 4 vorgeschriebe-
nen Angaben nicht enthält oder entgegen § 5 mit der An-
gabe von Anwendungsgebieten wirbt, 

3. in einer nach § 6 unzulässigen Weise mit Gutachten, 
Zeugnissen oder Bezugnahmen auf Veröffentlichungen 
wirbt, 

4. entgegen § 7 Abs. 1 und 3 eine mit Zuwendungen oder 
sonstigen Werbegaben verbundene Werbung betreibt, 

4a. entgegen § 7 Abs. 1 als Angehöriger der Fachkreise 
eine Zuwendung oder sonstige Werbegabe annimmt, 

5. entgegen § 8 Satz 1 oder Satz 2 Teleshopping oder 
eine dort genannte Werbung betreibt, 

6. entgegen § 9 für eine Fernbehandlung wirbt, 

7. entgegen § 10 für die dort bezeichneten Arzneimittel 
wirbt, 

8. auf eine durch § 11 verbotene Weise außerhalb der 
Fachkreise wirbt, 

9. entgegen § 12 eine Werbung betreibt, die sich auf die 
in der Anlage zu § 12 aufgeführten Krankheiten oder Lei-
den bezieht, 

10. eine nach § 13 unzulässige Werbung betreibt. 
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(2) Ordnungswidrig handelt ferner, wer fahrlässig dem 
Verbot der irreführenden Werbung (§ 3) zuwiderhandelt. 

(3) Die Ordnungswidrigkeit nach Absatz 1 kann mit einer 
Geldbuße bis zu fünfzigtausend Euro, die Ordnungswid-
rigkeit nach Absatz 2 mit einer Geldbuße bis zu zwanzig-
tausend Euro geahndet werden. 

§ 16 

1Werbematerial und sonstige Gegenstände, auf die sich 
eine Straftat nach § 14 oder eine Ordnungswidrigkeit nach 
§ 15 bezieht, können eingezogen werden. 2§ 74a des 
Strafgesetzbuches und § 23 des Gesetzes über Ord-
nungswidrigkeiten sind anzuwenden. 

§ 17 

Das Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb bleibt un-
berührt. 

§ 18 

(weggefallen) 

 Anlage (zu § 12) Krankheiten und Leiden, auf die 
sich die Werbung gemäß § 12 nicht beziehen darf 

 Fundstelle des Originaltextes: BGBl. I 2005, 2599  

 A. Krankheiten und Leiden beim Menschen  

1. Nach dem Infektionsschutzgesetz vom 20. Juli 2000 
(BGBl. I S. 1045) meldepflichtige Krankheiten oder durch 
meldepflichtige Krankheitserreger verursachte Infektio-
nen, 

2. bösartige Neubildungen, 

3. Suchtkrankheiten, ausgenommen Nikotinabhängigkeit, 

4. krankhafte Komplikationen der Schwangerschaft, der 
Entbindung und des Wochenbetts. 

B. Krankheiten und Leiden beim Tier  

1. Nach der Verordnung über anzeigepflichtige Tierseu-
chen und der Verordnung über meldepflichtige Tierkrank-
heiten in ihrer jeweils geltenden Fassung anzeige- oder 
meldepflichtige Seuchen oder Krankheiten, 

2. bösartige Neubildungen, 

3. bakterielle Eutererkrankungen bei Kühen, Ziegen und 
Schafen, 

4. Kolik bei Pferden und Rindern. 
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Mitteilungen der Organe, Einrichtungen und sonstigen Stellen  
der europäischen Union 

Europäische Kommission 
(GDP) 

Leitlinien vom 5. November 2013 für die gute Vertriebspraxis von Humanarzneimitteln 

 

Einleitung 

Diese Leitlinien beruhen auf Artikel 84 und Artikel 85b Ab-
satz 3 der Richtlinie 2001/83/EG. 

1994 veröffentlichte die Kommission EU-Leitlinien für die 
gute Vertriebspraxis. Im März 2013 wurden überarbeitete 
Leitlinien veröffentlicht, mit denen den jüngsten Fortschrit-
ten bei den Verfahren für die geeignete Lagerung und den 
Vertrieb von Arzneimitteln in der Europäischen Union so-
wie den mit der Richtlinie 2011/62/EU eingeführten neuen 
Anforderungen Rechnung getragen werden sollte. 

Mit der vorliegenden Fassung werden sachliche Fehler 
berichtigt, die in den Unterkapiteln 5.5 und 6.3 der überar-
beiteten Leitlinien festgestellt wurden. Außerdem enthält 
sie ausführlichere Erläuterungen zur Grundlage der Über-
arbeitung und ein Datum für den Anwendungsbeginn. 

Sie ersetzt die im März 2013 veröffentlichen Leitlinien für 
die gute Vertriebspraxis. 

Der Großhandelsvertrieb von Arzneimitteln ist ein wichti-
ger Bestandteil des Managements der integrierten Versor-
gungskette. 

Das Vertriebsnetz für Arzneimittel wird immer komplexer 
und umfasst viele Wirtschaftsakteure. Die Leitlinien ent-
halten geeignete Instrumente, die die Großhändler bei ih-
rer Tätigkeit unter stützen und verhindern sollen, dass ge-
fälschte Arzneimittel in die legale Lieferkette gelangen. 
Durch die Einhaltung dieser Leitlinien wird eine Kontrolle 
der Vertriebskette sichergestellt und somit die Qualität und 
Unversehrtheit von Arzneimitteln auf rechterhalten. 

Gemäß Artikel 1 Absatz 17 der Richtlinie 2001/83/EG gilt 
als Großhandelsvertrieb von Arzneimitteln „jede Tätigkeit, 
die in der Beschaffung, der Lagerung, der Lieferung oder 
der Ausfuhr von Arzneimitteln besteht, mit Ausnahme der 
Abgabe von Arzneimitteln an die Öffentlichkeit; diese Tä-
tigkeiten werden mit Herstellern oder deren Kommissionä-
ren, Importeuren oder sonstigen Großhändlern oder aber 
mit Apothekern und Personen abgewickelt, die in dem be-
treffenden Mitgliedstaat zur Abgabe von Arzneimitteln an 
die Öffentlichkeit ermächtigt oder befugt sind.“ 

Jede Person, die als Großhändler tätig ist, muss über eine 
Großhandelsgenehmigung verfügen. Gemäß Artikel 80 
Buchstabe g der Richtlinie 2001/83/EG müssen Groß-
händler die Leitlinien guter Vertriebspraxis einhalten. 

Eine Herstellungserlaubnis beinhaltet auch die Genehmi-
gung zum Vertrieb der von der Erlaubnis erfassten Arznei-
mittel. Hersteller, die ihre eigenen Produkte vertreiben, 
müssen sich daher ebenfalls an die gute Vertriebspraxis 
halten. 

Für die Definition des Großhandelsvertriebs spielt es keine 
Rolle, ob der Händler in einem bestimmten Zollgebiet, z. 

B. einer Freizone oder einem Freilager, niedergelassen o-
der tätig ist. Alle Verpflichtungen, die sich aus der Groß-
handelstätigkeit (z. B. Ausfuhr, Lagerung oder Lieferung) 
ergeben, gelten auch für diese Händler. Relevante Ab-
schnitte dieser Leitlinien sollten auch von anderen am Ver-
trieb von Arzneimitteln beteiligten Wirtschaftsakteuren ein-
gehalten werden. 

Auch andere Wirtschaftsakteure, wie Vermittler (Broker), 
können bei den Vertriebswegen für Arzneimittel eine Rolle 
spielen. Gemäß Artikel 85b der Richtlinie 2001/83/EG 
müssen Personen, die Arzneimittel vermitteln, auch be-
stimmte der für Großhändler geltenden Vorschriften sowie 
die speziellen Vorschriften für die Vermittlung einhalten. 

KAPITEL 1 — QUALITÄTSMANAGEMENT 

1.1 Grundsatz 

Großhändler müssen ein Qualitätssicherungssystem un-
terhalten, in dem die Verantwortlichkeiten, Abläufe und die 
Grundsätze des Risikomanagements in Bezug auf ihre Tä-
tigkeiten dargelegt sind. Alle Vertriebstätigkeiten sollten 
klar definiert und systematisch überprüft werden. Alle kri-
tischen Abschnitte der Vertriebsabläufe und wesentlichen 
Änderungen sollten begründet und, soweit erforderlich, 
validiert werden. Zuständig für das Qualitätssicherungs-
system sind die Geschäftsführer der Organisation, welche 
die Leitung übernehmen und sich aktiv beteiligen sollten; 
die Belegschaft sollte das System unterstützen. 

1.2 Das Qualitätssicherungssystem 

Das System zur Gewährleistung der Qualität sollte die Or-
ganisationsstruktur, Verfahren, Prozesse und Ressourcen 
sowie Tätigkeiten umfassen, mit denen sichergestellt wer-
den kann, dass Qualität und Unversehrtheit des geliefer-
ten Produkts beibehalten werden und es während Trans-
port und Lagerung in der legalen Lieferkette verbleibt. 

Das Qualitätssicherungssystem sollte vollständig doku-
mentiert und seine Wirksamkeit überwacht werden. Alle 
Tätigkeiten im Zusammenhang mit dem Qualitätssiche-
rungssystem sollten definiert und dokumentiert werden. 
Auch sollte ein Qualitäts-Handbuch oder eine ähnliche Do-
kumentation erstellt werden. 

Die Geschäftsführung sollte eine verantwortliche Person 
benennen, die über eine klar definierte Weisungsbefugnis 
und Zuständigkeit für die Implementierung und Wahrung 
des Qualitätssicherungssystems verfügt. 

Die Geschäftsführung des Händlers sollte dafür sorgen, 
dass für alle Teilbereiche des Qualitätssicherungssystems 
ausreichend kompetentes Personal sowie geeignete und 
ausreichende Räumlichkeiten, Ausrüstung und Einrichtun-
gen zur Verfügung stehen. 
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Bei der Entwicklung bzw. Änderung des Qualitätssiche-
rungssystems sollten Umfang, Struktur und Komplexität 
der Tätigkeiten des Händlers berücksichtigt werden. 

Es sollte ein Änderungskontrollsystem geben. Dieses Sys-
tem sollte auch Grundsätze des Qualitätsrisikomanage-
ments berück sichtigen und verhältnismäßig sowie wirk-
sam sein. 

Mit dem Qualitätssicherungssystem sollte gewährleistet 
werden, dass 

i) Arzneimittel in Übereinstimmung mit den Anforderungen 
der guten Vertriebspraxis beschafft, gelagert, geliefert und 
exportiert werden; 

ii) die Verantwortlichkeiten der Geschäftsführung klar de-
finiert sind; 

iii) Produkte innerhalb einer zufriedenstellenden Frist an 
die richtigen Empfänger geliefert werden; 

iv) Aufzeichnungen zeitnah erstellt werden; 

v) Abweichungen von den festgelegten Verfahren doku-
mentiert und untersucht werden; 

vi) geeignete Korrektur- bzw. Vorbeugemaßnahmen (Cor-
rective and Preventive Measures — „CAPA“) zur Korrektur 
bzw. Verhinderung von Abweichungen gemäß den 
Grundsätzen des Qualitätsrisikomanagements ergriffen 
werden. 

1.3 Verwaltung ausgelagerter Tätigkeiten 

Das Qualitätssicherungssystem sollte sich auch auf die 
Kontrolle und Überprüfung jeglicher ausgelagerten Tätig-
keit im Zusammenhang mit der Beschaffung, der Lage-
rung, der Lieferung oder der Ausfuhr von Arzneimitteln er-
strecken. Die entsprechenden Verfahren sollten das Qua-
litätsrisikomanagement um fassen und Folgendes bein-
halten: 

i) Bewertung der Eignung und Kompetenz des Auftragneh-
mers für die Durchführung der Tätigkeit sowie erforderli-
chenfalls Überprüfung seiner Berechtigung; 

ii) Festlegung der Verantwortlichkeiten und der Kommuni-
kationsprozesse für die qualitätsbezogenen Tätigkeiten 
der beteiligten Parteien; 

iii) Überwachung und Überprüfung der Leistung des Auf-
tragnehmers und regelmäßige Bestimmung und Imple-
mentierung jeglicher erforderlichen Verbesserungen. 

1.4 Überprüfung und Überwachung durch die  
Geschäftsführung 

Die Geschäftsführung sollte über formelle Prozesse für 
eine regelmäßige Überprüfung des Qualitätssicherungs-
systems verfügen. Überprüft werden sollte dabei Folgen-
des: 

i) Messung des Erreichens der Ziele des Qualitätssiche-
rungssystems; 

ii) Bewertung von Leistungsindikatoren, die zur Überwa-
chung der Wirksamkeit der im Qualitätssicherungssystem 
vorgesehenen Verfahren verwendet werden können, bei-
spielsweise Beschwerden, Abweichungen, CAPA und 
Prozessänderungen, Feedback über ausgelagerte Tätig-
keiten, Selbstbewertungsprozesse, einschließlich Risiko-
bewertungen und Audits sowie externe Bewertungen wie 

Inspektionen, Untersuchungsergebnisse und Kundenau-
dits; 

iii) neu auftretende Regelungs-, Anleitungs- oder Quali-
tätsprobleme, die Auswirkungen auf das Qualitätsmana-
gementsystem haben können; 

iv) Innovationen, mit denen das Qualitätssicherungssys-
tem verbessert werden könnte; 

v) Änderungen des Unternehmensumfeldes oder der Un-
ternehmensziele. 

Die Ergebnisse jeder Überprüfung des Qualitätssiche-
rungssystems durch das Management sollten zeitnah do-
kumentiert und wirksam intern kommuniziert werden. 

1.5 Qualitätsrisikomanagement 

Unter Qualitätsrisikomanagement versteht man einen sys-
tematischen Prozess zur Bewertung, Kontrolle, Kommuni-
kation und Überprüfung von Risiken in Bezug auf die Qua-
lität von Arznei mitteln. Dieser Prozess kann sowohl pro-
aktiv als auch retrospektiv durchgeführt werden. 

Mithilfe des Qualitätsrisikomanagements sollte sicherge-
stellt werden, dass die Bewertung der Risiken für die Qua-
lität auf wissenschaftlichen Erkenntnissen und Erfahrung 
mit den entsprechenden Prozessen beruht und letztlich 
den Schutz der Patienten fördert. Der diesbezügliche Auf-
wand und der Umfang der Formalitäten und Dokumenta-
tion des Prozesses sollten dem Risikoniveau entsprechen. 
Beispiele für Prozesse und Anwendungen des Qualitätsri-
sikomanagements sind in der Leitlinie Q9 der Internatio-
nalen Harmonisierungskonferenz („ICH“) zu finden. 

KAPITEL 2 — PERSONAL 

2.1 Grundsatz 

Der ordnungsgemäße Vertrieb von Arzneimitteln hängt im-
mer von Menschen ab. Daher ist es wichtig, dass ausrei-
chend fachkundiges Personal zur Verfügung steht, um die 
Tätigkeiten, für die der Großhändler verantwortlich ist, tat-
sächlich auszuführen. Die Mitarbeiter sollten sich über die 
einzelnen Zuständigkeiten — die auch aufgezeichnet wer-
den sollten — im Klaren sein.  

2.2 Verantwortliche Person 
 
Der Großhändler muss eine verantwortliche Person be-
nennen. Diese verantwortliche Person sollte über alle von 
dem betreffenden Mitgliedstaat rechtlich vorgeschriebe-
nen Qualifikationen und Voraussetzungen verfügen. Ein 
Hochschulabschluss in Pharmazie ist wünschenswert. Die 
verantwortliche Person sollte über angemessene Kompe-
tenz und Erfahrung sowie über Kenntnisse und eine Aus-
bildung in der guten Vertriebspraxis verfügen. 

Sie sollte ihre Verantwortung persönlich wahrnehmen und 
jederzeit erreichbar sein. Die verantwortliche Person kann 
bestimmte Aufgaben delegieren, nicht aber ihre Verant-
wortung. 

In der schriftlichen Arbeitsplatzbeschreibung für die ver-
antwortliche Person sollte klar festgelegt sein, dass sie die 
Befugnis hat, die für die Wahrnehmung ihrer Zuständigkei-
ten erforderlichen Entscheidungen zu treffen. Der Groß-
händler sollte der verantwortlichen Person die zur Erfül-
lung ihrer Aufgaben erforderliche Weisungsbefugnis und 
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die erforderlichen Ressourcen und Zuständigkeiten über-
tragen. 

Die verantwortliche Person sollte ihre Aufgaben so aus-
führen, dass der Großhändler die Einhaltung der guten 
Vertriebspraxis nachweisen kann und dass die gemein-
wirtschaftlichen Verpflichtungen erfüllt werden. 

Der Verantwortungsbereich der verantwortlichen Person 
umfasst 

Folgendes: 

i) Sicherstellung der Implementierung und Aufrechterhal-
tung eines Qualitätsmanagementsystems; 

ii) Konzentration auf die Durchführung genehmigter Tätig-
keiten, sowie auf Genauigkeit und Qualität der Aufzeich-
nungen; 

iii) Sicherstellung, dass regelmäßig ein- und weiterfüh-
rende Schulungsprogramme durchgeführt werden; 

iv) Koordinierung und unmittelbare Durchführung jeglicher 
Arzneimittel-Rückrufaktion; 

v) Sicherstellung, dass einschlägige Kundenbeschwerden 
an gemessen bearbeitet werden; 

vi) Sicherstellung, dass Zulieferer und Kunden zugelassen 
sind; 

vii) Genehmigung aller ausgelagerten Tätigkeiten, die Aus-
wirkungen auf die gute Vertriebspraxis haben könnten; 

viii) Sicherstellung, dass in angemessen regelmäßigen 
Abständen Selbstinspektionen nach einem vorab festge-
legten Programm durchgeführt und die erforderlichen Kor-
rekturmaß nahmen ergriffen werden; 

ix) Führen angemessener Aufzeichnungen über sämtliche 
delegierten Aufgaben; 

x) Entscheidung über den endgültigen Verbleib zurückge-
gebener, zurückgewiesener, zurückgerufener oder ge-
fälschter Arzneimittel; 

xi) Genehmigung sämtlicher Wiederaufnahmen in den ver-
kaufsfähigen Bestand; 

xii) Gewährleistung, dass alle in den nationalen Rechts-
vorschriften festgelegten zusätzlichen Auflagen für be-
stimmte Produkte eingehalten werden  

2.3 Sonstiges Personal 

Auf allen Ebenen des Großhandelsvertriebs von Arznei-
mitteln sollte eine angemessene Zahl kompetenter Mitar-
beiter zur Verfügung stehen. Die erforderliche Mitarbeiter-
zahl hängt vom Um fang der Tätigkeiten und dem Tätig-
keitsbereich ab. 

Die Organisationsstruktur des Großhändlers sollte in ei-
nem Organigramm aufgezeichnet sein. Rolle, Zuständig-
keiten und Beziehungen aller Mitarbeiter zueinander soll-
ten dabei klar angegeben werden. 

Rolle und Verantwortlichkeiten der Mitarbeiter in Schlüs-
selpositionen sollten — ebenso wie die entsprechenden 
Vertretungsregeln — in schriftlichen Arbeitsplatzbeschrei-
bungen festgehalten werden. 

2.4 Schulung 

Alle Mitarbeiter, die an den Großhandelstätigkeiten betei-
ligt sind, sollten hinsichtlich der Anforderungen der guten 
Vertriebspraxis geschult sein. Sie sollten vor Aufnahme ih-
rer Tätigkeit über die erforderliche Kompetenz und Erfah-
rung verfügen. 

Jeder Mitarbeiter sollte vor Übernahme seiner Rolle spe-
ziell für diese geschult und danach ständig weitergebildet 
werden; dies sollte auf der Grundlage schriftlich niederge-
legter Verfahren und eines schriftlich festgelegten Schu-
lungsprogramms geschehen. Auch die verantwortliche 
Person sollte ihre Kompetenzen im Bereich der guten Ver-
triebspraxis durch regelmäßige Fortbildung immer auf 
dem neuesten Stand halten. 

In den Schulungen sollte auch auf Aspekte der Produkti-
dentifizierung eingegangen werden sowie darauf, wie ver-
hindert wer den kann, dass gefälschte Arzneimittel in die 
Lieferkette gelangen. 

Personen, die mit Produkten zu tun haben, für die stren-
gere Handhabungsbedingungen gelten, sollten speziell 
dafür geschult werden. Zu diesen Produkten gehören z. B. 
gefährliche Produkte, radioaktives Material, Produkte mit 
besonders hohem Missbrauchsrisiko (einschließlich Be-
täubungsmittel und psychotrope Substanzen) und tempe-
raturempfindliche Produkte. 

Über alle Schulungen sollten Aufzeichnungen geführt wer-
den, und ihre Wirksamkeit sollte regelmäßig überprüft und 
dokumentiert werden. 

2.5 Hygiene 

Es sollten den Tätigkeiten angepasste Verfahren für die 
Personalhygiene eingeführt und eingehalten werden. 
Diese Verfahren sollten Gesundheit, Hygiene und Klei-
dung betreffen. 

KAPITEL 3 — BETRIEBSRÄUME UND AUSRÜSTUNG 

3.1 Grundsatz 

Großhändler müssen über geeignete und ausreichende 
Betriebs räume, Anlagen und Ausrüstungen verfügen, 
um eine ordnungsgemäße Lagerung und einen ordnungs-
gemäßen Vertrieb der Arzneimittel zu gewährleisten. Die 
Betriebsräume sollten insbesondere sauber, trocken und 
angemessen temperiert sein. 

3.2 Betriebsräume 

Die Betriebsräume sollten so konzipiert bzw. eingerichtet 
wer den, dass die erforderlichen Lagerbedingungen ein-
gehalten wer den. Sie sollten ausreichend sicher und 
baulich einwandfrei sein sowie über ausreichende Kapazi-
tät für die sichere Lagerung und Handhabung der Arznei-
mittel verfügen. Die Lagerbereiche sollten ausreichend be-
leuchtet sein, damit alle Tätigkeiten fehlerfrei und sicher 
durchgeführt werden können. 

Unterstehen die Betriebsräume nicht unmittelbar dem 
Großhändler, sollte ein entsprechender Vertrag bestehen. 
Die von dem Vertrag umfassten Betriebsräume sollten von 
einer separaten Großhandelserlaubnis abgedeckt sein. 



HWG 

291 

Arzneimittel sollten in gesonderten, deutlich gekennzeich-
neten Bereichen gelagert werden, zu denen nur befugtes 
Personal Zugang hat. Jedes System, das eine physische 
Trennung ersetzt, wie beispielsweise ein computerge-
stütztes System zur Trennung, sollte eine vergleichbare 
Sicherheit bieten und validiert sein. 

Produkte, über deren weitere Verwendung entschieden 
werden soll, oder Produkte, die aus dem verkaufsfähigen 
Bestand entfernt wurden, sollten gesondert gelagert wer-
den, und zwar eben falls entweder physisch abgesondert 
oder mit einem vergleich baren elektronischen System 
abgegrenzt. Dies betrifft beispielsweise Produkte, bei de-
nen der Verdacht auf Fälschung besteht, sowie zurückge-
gebene Produkte. Arzneimittel aus Drittländern, die nicht 
für den Unionsmarkt bestimmt sind, sollten ebenfalls phy-
sisch gesondert gelagert werden. Alle gefälschten Arznei-
mittel, abgelaufenen, zurückgerufenen und zurückgewie-
senen Produkte, die sich in der Lieferkette finden, sollten 
unverzüglich physisch abgesondert und in einem speziell 
dafür eingerichteten Bereich abseits von den übrigen Arz-
neimitteln gelagert werden. In diesen Bereichen sollten 
geeignete Sicherheitsmaßnahmen Anwendung finden, 
damit solche Artikel vom verkaufsfähigen Bestand ge-
trennt bleiben. Diese Bereiche sollten deutlich markiert 
sein. 

Besondere Aufmerksamkeit sollte dabei der Lagerung von 
Produkten zuteilwerden, die gemäß nationalem Recht 
speziellen Handhabungsvorschriften unterliegen. Für sol-
che Produkte (z. B. Betäubungsmittel und psychotrope 
Substanzen) sind möglicherweise besondere Lagerungs-
voraussetzungen (und spezielle Genehmigungen) erfor-
derlich. 

Radioaktives Material und andere gefährliche Produkte 
sowie leicht brennbare oder explosive Produkte (z. B. me-
dizinische Gase, Brennstoffe, brennbare Flüssigkeiten o-
der Feststoffe) sollten ebenfalls in einem oder mehreren 
speziell dafür vorgesehenen Bereichen gelagert werden, 
die den lokalen Rechtsvorschriften und geeigneten Sicher-
heitsmaßnahmen unterliegen. 

Warenannahme- und Versandstelle sollten so gestaltet 
sein, dass die Produkte vor Wettereinflüssen geschützt 
sind. Annahme-und Versandstelle und Lagerbereich soll-
ten angemessen voneinander abgegrenzt sein. Es sollten 
Verfahren zur Kontrolle der ein- und ausgehenden Waren 
vorhanden sein. Die Bereiche, in denen eingehende Wa-
ren nach der Annahme überprüft wer den, sollten gekenn-
zeichnet und angemessen ausgestattet sein. 

Der Zugang Unbefugter zu den von der Genehmigung er-
fassten Betriebsräumen sollte verhindert werden. Zu den 
üblichen Vorbeugemaßnahmen in diesem Bereich gehö-
ren eine personell überwachte Einbruchmeldeanlage und 
eine angemessene Zugangskontrolle. Besucher sollten 
begleitet werden. 

Betriebs- und Lagerräume sollten sauber und frei von Müll 
und Staub sein. Es sollten Reinigungsprogramme, -anwei-
sungen und -berichte existieren. Es sollten geeignete Rei-
nigungsutensilien und Reinigungsmittel gewählt werden, 
damit sich daraus keine Kontamination ergeben kann. 

Die Betriebsräume sollten so gestaltet und eingerichtet 
sein, dass keine Insekten, Nagetiere und anderen Tiere 

eindringen können. Es sollte ein vorbeugendes Schäd-
lingsbekämpfungsprogramm geben.  

Die Ruhe-, Wasch- und Erfrischungsräume für das Perso-
nal sollten von den Lagerbereichen angemessen abge-
trennt sein. Lebensmittel, Getränke, Tabakwaren oder 
Arzneimittel zum persönlichen Gebrauch des Personals 
sollten in den Lagerbereichen untersagt sein. 

3.2.1 Temperatur- und Umgebungskontrolle 

Es sollten geeignete Ausrüstungen und Verfahren für die 
Kontrolle der Umgebung, in der Arzneimittel gelagert wer-
den, ein gesetzt werden. Zu beachtende Umgebungsfak-
toren sind dabei z. B. Temperatur, Licht, Feuchtigkeit und 
Sauberkeit der Betriebsräume. 

Vor Inbetriebnahme der Räumlichkeiten sollte eine Tem-
peraturverteilungsstudie unter repräsentativen Bedingun-
gen im Lagerbereich durchgeführt werden. Die Tempera-
turüberwachungsanlage sollten gemäß den Ergebnissen 
der Temperaturverteilungsstudie so eingerichtet werden, 
dass Überwachungsgeräte vor allem in den Bereichen mit 
den größten Temperaturschwankungen aufgestellt wer-
den. Die Temperaturverteilungsstudie sollte auf der Basis 
einer entsprechenden Risikobewertung wiederholt wer-
den, bzw. immer dann, wenn erhebliche Veränderungen 
an den Räumlichkeiten oder der Temperaturüberwa-
chungsanlage vorgenommen werden. In kleineren Be-
triebs räumen, die nur wenige Quadratmeter groß sind 
und in denen Raumtemperatur herrscht, sollte eine Bewer-
tung des potenziellen Risikos (z. B. durch Heizkörper) 
durchgeführt werden, und es sollten entsprechende Tem-
peraturüberwachungsgeräte auf gestellt werden. 

3.3 Ausrüstung 

Alle Ausrüstungsgegenstände, die einen Einfluss auf die 
Lagerung und den Vertrieb der Arzneimittel haben, sollten 
nach einem ihrem Zweck entsprechenden Standard kon-
zipiert, platziert und gewartet werden. Für Ausrüstungsge-
genstände, die für die Funktionsfähigkeit des Betriebs un-
bedingt erforderlich sind, sollte ein Wartungsplan aufge-
stellt werden. 

Geräte, die zur Überwachung und Kontrolle der Lagerum-
gebung der Arzneimittel benutzt werden, sollten regelmä-
ßig — auf der Grundlage einer Risiko- und Zuverlässig-
keitsbewertung — kalibriert werden. 

Die Kalibrierung der Geräte sollte auf einer nationalen o-
der internationalen Messnorm beruhen. Es sollten geeig-
nete Alarmsysteme bestehen, die Abweichungen von den 
prädefinierten Lagerbedingungen melden. Die Alarmstu-
fen sollte angemessen festgelegt und die Ausrüstung re-
gelmäßig auf ordnungsgemäße Funktionsweise überprüft 
werden. 

Die Reparatur, Wartung und Kalibrierung von Geräten 
sollten so durchgeführt werden, dass die Unversehrtheit 
der Arzneimittel nicht beeinträchtigt wird. 

Über die Reparatur, Wartung und Kalibrierung der wich-
tigsten Gerätschaften sollten angemessene Aufzeichnun-
gen geführt und aufbewahrt werden. Zu diesen wichtigsten 
Gerätschaften zählen beispielsweise die Kühlräume, die 
personell überwachte Einbruchmeldeanlage, die Zu-
gangskontrollsysteme, Kühlschränke, 
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Thermo-Hygrometer und andere Temperatur- und Feuch-
tigkeitsaufzeichnungssysteme, Klimaanlagen und alle Ge-
rätschaften im Zusammenhang mit der weiterführenden 
Lieferkette. 

3.3.1 Computergestützte Systeme 

Bevor ein computergestütztes System in Betrieb genom-
men wird, sollte durch eine geeignete Validierung oder 
durch Verifikationsstudien nachgewiesen sein, dass das 
System in der Lage ist, die gewünschten Ergebnisse ge-
nau, kontinuierlich und reproduzierbar zu erreichen. 

Eine schriftliche, detaillierte Beschreibung des Systems 
(ein schließlich gegebenenfalls Diagramme) sollte vorlie-
gen und stets auf dem neuesten Stand gehalten werden. 
In dem Dokument sollten die Grundlagen, Ziele, Sicher-
heitsmaßnahmen, der Erfassungsbereich des Systems 
und seine wichtigsten Funktionalitäten beschrieben sein, 
sowie wie es verwendet wird und wie es sich in andere 
Systeme einbinden lässt. 

Daten sollten nur von hierzu befugten Personen in das 
computergestützte System eingegeben oder geändert 
werden. 

Die Daten sollten physisch oder elektronisch gesichert 
sein und gegen versehentliche oder unbefugte Änderung 
geschützt sein. Es sollte regelmäßig überprüft werden, 
dass Zugang zu den gespeicherten Daten besteht. Die 
Daten sollten durch regelmäßige Sicherheitskopien ge-
schützt werden. Sicherheitskopien sollten für den in den 
nationalen Rechtsvorschriften hierfür vorgesehenen Zeit-
raum, wenigstens jedoch fünf Jahre lang, an einem sepa-
raten und gesicherten Ort aufbewahrt werden. 

Es sollten Verfahren für den Fall eines Systemausfalls o-
der -zusammenbruchs festgelegt werden, einschließlich 
Systemen für die Wiederherstellung der Daten. 

3.3.2 Qualifizierung und Validierung 

Großhändler sollten bestimmen, welche Schlüsselqualifi-
zierungen für die Ausrüstung und/oder Schlüsselverfah-
rensvalidierungen für die korrekte Einrichtung und den 
korrekten Betrieb erforderlich sind. Art und Umfang sol-
cher Qualifizierungs- und/ oder Validierungstätigkeiten 
(wie Lagerung, „pick-and-pack“-Verfahren) sollten auf der 
Grundlage eines dokumentierten Risikobewertungsansat-
zes festgelegt werden. 

Ausrüstungen und Verfahren sollten vor der Benutzung 
bzw. Anwendung sowie nach jeder wesentlichen Ände-
rung oder Wartung qualifiziert bzw. validiert werden. 

Es sollten Validierungs- und Qualifizierungsberichte er-
stellt wer den, in denen die Ergebnisse zusammengefasst 
und etwaige Abweichungen kommentiert werden. Abwei-
chungen von den etablierten Verfahren sollten dokumen-
tiert und Maßnahmen zu ihrer Korrektur und zur Vermei-
dung eines erneuten Auftretens (Korrektur- und Präventiv-
maßnahmen) ergriffen werden. Erforderlichenfalls sollten 
die CAPA-Grundsätze angewendet werden. Nachweise 
der zufriedenstellenden Validierung und Abnahme eines 
Verfahrens oder eines Ausrüstungsgegenstandes sollten 
von hierfür qualifizierten Mitarbeitern erstellt und geneh-
migt werden. 

KAPITEL 4 — DOKUMENTATION 

4.1 Grundsatz 

Gute Dokumentation ist ein wesentlicher Bestandteil des 
Qualitätssicherungssystems. Eine schriftliche Dokumen-
tation vermeidet Irrtümer, die sich in die mündliche Kom-
munikation ein schleichen können, und ermöglicht es, die 
relevanten Arbeitsgänge beim Vertrieb von Arzneimitteln 
nachzuvollziehen. 

4.2 Allgemein 

Die Dokumentation umfasst alle schriftlich niedergelegten 
Verfahren, Anweisungen, Verträge, Berichte und Daten 
auf Papier oder in elektronischer Form. Die Dokumenta-
tion sollte leicht zugänglich/abrufbar sein. 

Bei der Verarbeitung personenbezogener Daten von An-
gestellten, Beschwerdeführern oder anderen natürlichen 
Personen gilt die Richtlinie 95/46/EG zum Schutz natürli-
cher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener 
Daten und zum freien Datenverkehr. 

Der Tätigkeitsbereich des Großhändlers sollte umfassend 
dokumentiert sein und zwar in einer für das Personal ver-
ständlichen Sprache. Die Dokumentation sollte klar und 
eindeutig formuliert sowie fehlerfrei sein. 

Verfahren sollten von der verantwortlichen Person geneh-
migt, abgezeichnet und datiert sein. Die Dokumentation 
sollte von den entsprechend befugten Personen je nach 
Bedarf genehmigt, abgezeichnet und datiert sein. Sie 
sollte nicht handschriftlich verfasst sein, jedoch sollte, wo 
erforderlich, Platz für entsprechende handschriftliche Ein-
träge gelassen werden. 

Jede Änderung der Dokumentation sollte abgezeichnet 
und datiert sein; die Originalfassung sollte trotz der Ände-
rung weiter hin erkennbar bleiben. Erforderlichenfalls 
sollte der Grund der Änderung festgehalten werden. 

Unterlagen sollten über den in den nationalen Rechtsvor-
schriften vorgesehenen Zeitraum, mindestens jedoch fünf 
Jahre lang, aufbewahrt werden. Personenbezogene Da-
ten sollten gelöscht oder anonymisiert werden, sobald ihre 
Speicherung für die Zwecke der Großhandelstätigkeiten 
nicht mehr erforderlich ist. 

Jeder Angestellte sollte direkten Zugang zu allen für seine 
Aufgaben erforderlichen Unterlagen haben. 

Es sollte darauf geachtet werden, dass nur gültige und ge-
nehmigte Verfahren angewendet werden. Der Inhalt der 
Unterlagen sollte eindeutig sein; Titel, Art und Zweck soll-
ten klar angegeben sein. Sie sollten regelmäßig überprüft 
und stets auf dem neuesten Stand gehalten werden. Bei 
den Verfahren sollte eine Versionskontrolle angewendet 
werden. Nach Überarbeitung eines Dokuments sollte ein 
System sicherstellen, dass nicht aus Versehen nicht mehr 
gültige Versionen verwendet werden. Nicht mehr gültige 
oder überholte Verfahren sollten von den Arbeitsplätzen 
entfernt und archiviert werden. 

Alle Transaktionen mit Arzneimitteln — Eingang, Lieferung 
oder Vermittlung — sind entweder in der Form von Ein-
kaufs-/Verkaufsrechnungen und Lieferscheinen, in com-
putergestützter oder in einer anderen Form aufzuzeich-
nen. 

Die Aufzeichnungen müssen mindestens folgende Anga-
ben enthalten: Datum, Name des Arzneimittels, 
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eingegangene, gelieferte oder vermittelte Menge, Name 
und Anschrift des Lieferanten, Kunden, Vermittlers bzw. 
des Empfängers sowie mindestens die Chargennummer 
des Arzneimittels, das die Sicherheitsmerkmale trägt. 

Die Aufzeichnungen sollten zeitgleich mit der Durchfüh-
rung der Tätigkeiten erfolgen. 

KAPITEL 5 — BETRIEB 

5.1 Grundsatz 

Bei allen vom Großhändler ausgeführten Tätigkeiten sollte 
gewährleistet werden, dass die Identität des Arzneimittels 
nicht verloren geht und dass der Großhandelsvertrieb der 
Arzneimittel gemäß den Angaben auf der äußeren Umhül-
lung erfolgt. Der Großhändler sollte sich aller verfügbaren 
Mittel bedienen, um das Risiko des Eindringens gefälsch-
ter Arzneimittel in die legale Lieferkette zu minimieren. 

Alle von einem Großhändler in der EU vertriebenen Arz-
neimittel müssen über eine von der EU oder einem Mit-
gliedstaat erteilte Zulassung verfügen. 

Jeder Großhändler, der nicht der Zulassungsinhaber ist 
und der ein Arzneimittel aus einem anderen Mitgliedstaat 
einführt, muss dem Zulassungsinhaber und der zuständi-
gen Behörde des Mitgliedstaats, in den das Arzneimittel 
eingeführt werden soll, seine Absicht zur Einfuhr des Arz-
neimittels mitteilen. Alle im Folgenden aufgeführten 
Schlüsselvorgänge sollten im Qualitätssicherungssystem 
anhand geeigneter Aufzeichnungen genau beschrieben 
sein. 

5.2 Qualifizierung der Zulieferer 

Großhändler dürfen sich ihre Bestände an Arzneimitteln 
nur bei Personen beschaffen, die selbst Inhaber einer 
Großhandelsgenehmigung sind oder die über eine Her-
stellungserlaubnis für das betreffende Produkt verfügen. 

Großhändler, die Arzneimittel aus Drittländern einführen, 
die zum Inverkehrbringen auf dem EU-Markt bestimmt 
sind, müssen über eine Herstellungserlaubnis verfügen.  

Stammen die Arzneimittel von einem anderen Großhänd-
ler, muss der die Produkte empfangende Großhändler 
überprüfen, ob der Zulieferer die Grundsätze und Leitlinien 
der guten Vertriebspraxis einhält und über eine Genehmi-
gung/Erlaubnis verfügt; dies kann beispielsweise durch 
Konsultation der EU-Datenbank geschehen. Bei Beschaf-
fung des Arzneimittels durch Vermittlung muss der Groß-
händler überprüfen, ob der Arzneimittelvermittler regis-
triert ist und den Anforderungen von Kapitel 10 genügt. 

Eine geeignete Qualifizierung und Zulassung der Zuliefe-
rer sollte vor jeglicher Beschaffung von Arzneimitteln erfol-
gen. Dies sollte mittels eines Verfahrens kontrolliert wer-
den; die Ergebnisse sollten aufgezeichnet und regelmäßig 
überprüft werden. 

Bevor ein Großhändler ein neues Vertragsverhältnis mit 
einem neuen Zulieferer eingeht, sollte er eine Due-Dili-
gence-Prüfung durchführen, um Eignung, Kompetenz und 
Zuverlässigkeit der anderen Partei zu bewerten. Berück-
sichtigt werden sollte dabei 

i) Ansehen oder Zuverlässigkeit des Zulieferers, 

ii) Angebot von Arzneimitteln, bei denen die Wahrschein-
lichkeit einer Fälschung höher ist, 

iii) Angebote über große Mengen an Arzneimitteln, die im 
All gemeinen nur in begrenzter Menge zur Verfügung ste-
hen und 

iv) unübliche Preise. 

5.3 Qualifizierung der Kunden 

Großhändler müssen sicherstellen, dass sie Arzneimittel 
nur an Personen liefern, die entweder selbst Inhaber einer 
Großhandelsgenehmigung sind oder die zur Abgabe von 
Arzneimitteln an die Öffentlichkeit ermächtigt oder befugt 
sind. 

Im Rahmen der Überprüfung und regelmäßigen Neuüber-
prüfung können folgende Maßnahmen ergriffen werden: 
Ersuchen um Kopien der Genehmigungen gemäß natio-
nalem Recht, über die der Kunde verfügt, Überprüfung des 
Status auf der Website einer Behörde, Ersuchen um 
Nachweise der Qualifikationen oder Befugnisse nach na-
tionalem Recht. 

Großhändler sollte ihre Transaktionen überwachen und je-
der Unregelmäßigkeit in den üblichen Verkaufsmustern für 
Betäubungsmittel, psychotrope Substanzen oder andere 
Gefahrstoffe nachgehen. Ungewöhnliche Verkaufsmuster, 
die auf eine Abzweigung von Arzneimitteln oder einen Arz-
neimittelmissbrauch hindeuten können, sollten untersucht 
und erforderlichenfalls den zuständigen Behörden gemel-
det werden. Großhändler sollten alle erforderlichen Maß-
nahmen zur Erfüllung der ihnen auf erlegten gemeinwirt-
schaftlichen Verpflichtungen ergreifen. 

5.4 Entgegennahme von Arzneimitteln 

Beim Wareneingang soll kontrolliert werden, ob die einge-
hende Sendung korrekt ist, die Arzneimittel von zugelas-
senen Zulieferern stammen und dass sie während des 
Transports nicht sichtbar beschädigt wurden. 

Arzneimittel, die eine spezielle Lagerung oder besondere 
Sicherheitsmaßnahmen erfordern, sollten prioritär behan-
delt und nach Abschluss der angemessenen Kontrollen 
sofort in geeignete Lagerräume gebracht werden. 

Chargen von Arzneimitteln, die für EU- oder EWR-Länder 
bestimmt sind, sollten nicht in den verkaufsfähigen Be-
stand auf genommen werden, bevor nicht gemäß schrift-
lich niedergelegten Verfahren sichergestellt ist, dass sie 
zum Verkauf zugelassen sind. Bei Chargen aus einem an-
deren Mitgliedstaat sollte vor ihrer Aufnahme in den ver-
kaufsfähigen Bestand der in Artikel 51 Absatz 1 der Richt-
linie 2001/83/EG genannte Kontrollbericht oder ein ande-
rer, auf einem gleichwertigen System beruhender Nach-
weis der Marktzulassung von angemessen ausgebildetem 
Personal sorgfältig geprüft werden. 

5.5 Lagerung 

Arzneimittel und erforderlichenfalls Gesundheitsprodukte 
sollten getrennt von anderen Produkten gelagert werden, 
welche diese möglicherweise verändern könnten, und soll-
ten vor den negativen Auswirkungen von Licht, Tempera-
tur, Feuchtigkeit und anderen externen Faktoren ge-
schützt werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte 
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Produkten gewidmet werden, die besonderer Lagerungs-
bedingungen bedürfen. 

Angelieferte Arzneimittelbehälter sollten, falls erforderlich, 
vor der Lagerung gereinigt werden. 

Das Lagerverfahren muss gewährleisten, dass geeignete 
Lagerbedingungen eingehalten werden und die Bestände 
angemessen gesichert werden können. 

Die Lagerbestände sollten nach dem Prinzip „first expired 
— first out“ (FEFO — die Waren, deren Verfalldatum zu-
erst über schritten wird, verlassen das Lager zuerst) ver-
waltet werden. Ausnahmen sollten dokumentiert werden. 

Arzneimittel sollten so gehandhabt und gelagert werden, 
dass ein Austreten, Zu-Bruch-Gehen, eine Kontaminie-
rung oder Verwechselung weitestgehend vermieden wer-
den. Arzneimittel sollten nicht direkt auf dem Boden gela-
gert werden, es sei denn, die Verpackung ist für eine sol-
che Lagerung gedacht (beispielsweise bestimmte Fla-
schen für medizinische Gase). 

Arzneimittel, deren Verfalldatum/Haltbarkeit überschritten 
ist, sollten sofort entweder physisch oder mittels gleich-
wertiger elektronischer Trennung aus dem verkaufsfähi-
gen Bestand entfernt werden. 

Es sollten regelmäßige Inventuren durchgeführt werden, 
wobei jeweils die nationalen rechtlichen Anforderungen zu 
berücksichtigen sind. Unregelmäßigkeiten im Bestand 
sollten untersucht und dokumentiert werden. 

5.6 Vernichtung veralteter Ware 

Arzneimittel, die vernichtet werden sollen, sollten ange-
messen gekennzeichnet, gesondert gelagert und gemäß 
einem schriftlich niedergelegten Verfahren gehandhabt 
werden. 

Die Vernichtung von Arzneimitteln sollte im Einklang mit 
den nationalen Anforderungen an Handhabung, Transport 
und Entsorgung solcher Produkte geschehen. 

Über alle vernichteten Arzneimittel sollten für einen be-
stimmten Zeitraum Aufzeichnungen aufbewahrt werden. 

5.7 Warenkommissionierung 

Es sollte Kontrollen geben, mit denen gewährleistet wer-
den kann, dass das richtige Produkt entnommen wird. Je-
des entnommene Produkt sollte noch über eine angemes-
sen lange Haltbarkeit verfügen. 

5.8 Lieferung 

Allen Lieferungen muss ein Dokument (z. B. der Liefer-
schein) beiliegen, auf dem Datum, Name und pharmazeu-
tische Form des Arzneimittels, Chargennummer des Arz-
neimittels zumindest bei den Arzneimitteln, die die Sicher-
heitsmerkmale tragen, gelieferte Menge, Name und An-
schrift des Lieferanten, Name und Lieferanschrift des 
Empfängers (hier tatsächliche Anschrift der Lagerräum-
lichkeiten, falls es sich dabei nicht um die gleiche Anschrift 
handelt) sowie eventuell erforderliche Transport- und La-
gerbedingungen angegeben sind. Aufzeichnungen sollten 
so geführt werden, dass der tatsächliche Lagerort eines 
Produkts jederzeit erkennbar ist. 

5.9 Ausfuhr in Drittländer 

Die Ausfuhr von Arzneimitteln in Drittländer fällt unter den 
Begriff des Großhandelsvertriebs. Eine Person, die Arz-
neimittel exportiert, muss über eine Großhandelsgenehmi-
gung oder eine Herstellungserlaubnis verfügen. Dies gilt 
auch, wenn der exportierende Großhändler seine Tätigkei-
ten von einer Freizone aus durchführt. 

Die Vorschriften für den Großhandel sind auf die Ausfuhr 
von Arzneimitteln vollumfänglich anwendbar. Arzneimittel, 
die zur Ausfuhr bestimmt sind, benötigen jedoch keine Zu-
lassung der EU oder eines Mitgliedstaats. Die Großhänd-
ler müssen die notwendigen Vorkehrungen treffen, damit 
diese Arzneimittel nicht auf den Unionsmarkt geraten. Lie-
fern Großhändler Arzneimittel an Personen in Drittländern, 
haben sie dafür zu sorgen, dass eine solche Lieferung nur 
an Personen erfolgt, die ermächtigt oder befugt sind, Arz-
neimittel zum Großhandel oder zur Abgabe an die Öffent-
lichkeit gemäß den anwendbaren Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften des betreffenden Drittlandes zu erhal-
ten. 

KAPITEL 6 — BESCHWERDEN, RÜCKGABEN, 
VERDACHT AUF GEFÄLSCHTE ARZNEIMITTEL, 
ARZNEIMITTELRÜCKRUFE 

6.1 Grundsatz 

Alle Beschwerden, Rückgaben, Verdachtsfälle gefälschter 
Arznei mittel und Rückrufe sind zu dokumentieren und 
gemäß schriftlich niedergelegten Verfahren zu bearbeiten. 
Die entsprechenden Aufzeichnungen sollten den zustän-
digen Behörden zugänglich gemacht werden. Bevor zu-
rückgegebene Arzneimittel wieder zum Verkauf freigege-
ben werden, sollte eine Bewertung der Produkte erfolgen. 
Um Arzneimittelfälschungen wirksam bekämpfen zu kön-
nen, müssen alle Teilnehmer der Lieferkette einem ein-
heitlichen Ansatz folgen. 

6.2 Beschwerden 

Beschwerden sollten in allen ursprünglich angegebenen 
Einzelheiten aufgezeichnet werden. Dabei sollte nach Be-
schwerden über die Qualität des Arzneimittels und Be-
schwerden über den Vertrieb unterschieden werden. Von 
einer Beschwerde über die Qualität eines Arzneimittels 
und einen möglichen Produktmangel sollten der Hersteller 
und/oder der Zulassungsinhaber umgehend in Kenntnis 
gesetzt werden. Jeder Beschwerde über den Vertrieb 
sollte gründlich nachgegangen werden, um die Ursache 
des Beschwerdegrundes festzustellen. 

Für die Bearbeitung von Beschwerden sollte eine Person 
benannt werden, der auch genügend Personal zur Unter-
stützung zur Verfügung gestellt werden sollte. 

Wenn nötig, sollten nach Untersuchung und Bewertung 
der Beschwerde geeignete Folgemaßnahmen ergriffen 
werden (ein schließlich CAPA), zu denen erforderlichen-
falls auch eine Meldung an die nationalen Behörden gehö-
ren kann. 

6.3 Zurückgegebene Arzneimittel 

Zurückgegebene Arzneimittel sind gemäß einem schrift-
lich niedergelegten, risikobasierten Prozess zu 
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handhaben, bei dem das betroffene Produkt, eventuell er-
forderliche besondere Lagerbedingungen und die seit der 
ursprünglichen Versendung verstrichene Zeit berücksich-
tigt werden. Rückgaben sollten gemäß nationalem Recht 
und im Einklang mit den zwischen den Parteien bestehen-
den Vertragsbestimmungen erfolgen. 

Arzneimittel, die die Betriebsräume des Händlers verlas-
sen haben, sollten nur dann wieder in den verkaufsfähigen 
Bestand aufgenommen werden, wenn folgende Voraus-
setzungen erfüllt sind: 

i) Die Arzneimittel befinden sich noch in ihrer ungeöffneten 
und unbeschädigten Sekundärverpackung und sind in gu-
tem Zustand; ihr Verfalldatum ist nicht überschritten und 
sie sind nicht Gegenstand eines Rückrufs; 

ii) Arzneimittel, die von einem Kunden, der nicht über eine 
Großhandelsgenehmigung verfügt, oder von Apotheken, 
die zur Abgabe von Arzneimitteln an die Öffentlichkeit be-
fugt sind, zurückgegeben werden, sollten nur dann erneut 
in den verkaufsfähigen Bestand aufgenommen werden, 
sofern sie innerhalb einer akzeptablen Frist (z. B. zehn 
Tage) zu rückgegeben werden; 

iii) der Kunde hat nachgewiesen, dass die Arzneimittel ge-
mäß den für sie geltenden besonderen Lagerbedingungen 
transportiert, gelagert und gehandhabt wurden; 

iv) sie wurden von einer ausreichend geschulten, sach-
kundigen und entsprechend befugten Person untersucht 
und bewertet; 

v) der Händler hat angemessene Nachweise (Kopien der 
Lieferscheine oder Verweise auf Rechnungsnummern 
usw.) über die tatsächliche Auslieferung des Produkts an 
den entsprechenden Kunden; die Chargennummern der 
Produkte, die die Sicherheitsmerkmale tragen, sind be-
kannt, und es gibt keinen Grund zu der Annahme, dass 
das Produkt gefälscht wurde. 

Arzneimittel, die eine Lagerung bei besonderen (beispiels-
weise niedrigen) Temperaturen erfordern, dürfen darüber 
hinaus nur dann in den verkaufsfähigen Bestand zurück-
geführt werden, wenn dokumentierte Nachweise vorlie-
gen, dass das Produkt während des gesamten Zeitraum 
unter den genehmigten Lagerbedingungen gelagert 
wurde. Gab es irgendwelche Abweichungen, ist eine Risi-
kobewertung durchzuführen, mit der die Unversehrtheit 
des Produkts nachgewiesen werden kann. Nach weise 
sollten vorliegen über: 

i) Lieferung an den Kunden; 

ii) Untersuchung des Produkts; 

iii) Öffnen der Transportverpackung; 

iv) Zurücklegen des Produkts in die Verpackung; 

v) Abholung und Rückgabe an den Händler; 

vi) Rückführung in die Kühleinrichtung des Händlers. 

Produkte, die wieder in den verkaufsfähigen Bestand auf-
genommen wurden, sollten nach dem System „first ex-
pired — first out“ (FEFO) gehandhabt werden. 

Gestohlene Arzneimittel, die wieder aufgefunden werden, 
können nicht wieder in den verkaufsfähigen Bestand auf-
genommen und an Kunden verkauft werden. 

6.4 Gefälschte Arzneimittel 

Großhändler müssen die zuständige Behörde und den Zu-
lassungsinhaber sofort über jedes Produkt unterrichten, 
das sie als gefälscht erkennen oder von dem sie vermu-
ten, dass es gefälscht ist. Ein entsprechendes Verfahren 
sollte vorhanden sein. Solche Fälle sollten in allen Einzel-
heiten aufgezeichnet und untersucht werden. 

Alle gefälschten Arzneimittel, die sich in der Lieferkette fin-
den, sollten unverzüglich physisch abgesondert und in ei-
nem speziell dafür eingerichteten Bereich, abseits von den 
übrigen Arznei mitteln, gelagert werden. Alle einschlägi-
gen Maßnahmen, die in Bezug auf solche Produkte ergrif-
fen werden, sollten dokumentiert und die Aufzeichnungen 
aufbewahrt werden. 

6.5 Arzneimittelrückrufe 

Die Wirksamkeit der Vorkehrungen für Produktrückrufakti-
onen sollte regelmäßig bewertet werden (mindestens ein-
mal pro Jahr). 

Rückrufaktionen sollten jederzeit und zügig eingeleitet 
werden können. 

Der Händler muss die Anweisungen einer Rückrufnach-
richt befolgen, die, falls erforderlich, von den zuständigen 
Behörden genehmigt werden sollte. 

Jede Rückrufaktion sollte zeitgleich mit der Durchführung 
dokumentiert werden. Die entsprechenden Aufzeichnun-
gen sollten den zuständigen Behörden leicht zugänglich 
gemacht werden. 

Die Aufzeichnungen über den Vertrieb sollten den für den 
Rückruf zuständigen Personen leicht zugänglich sein und 
aus reichende Angaben zu den Händlern und direkt be-
lieferten Kun den enthalten (Anschriften, Telefon- und/o-
der Faxnummern während und außerhalb der Geschäfts-
zeiten, Chargennummern mindestens der Produkte, die 
die rechtlich vorgeschriebenen Sicherheitsmerkmale tra-
gen, gelieferte Mengen) sowie Angaben über exportierte 
Produkte und Arzneimittelproben. 

Der Fortschritt der Rückrufaktion sollte für die Zwecke ei-
nes Abschlussberichts aufgezeichnet werden. 

KAPITEL 7 — AUSGELAGERTE 
TÄTIGKEITEN/TÄTIGKEITEN IM AUFTRAG 

7.1 Grundsatz 

Alle Tätigkeiten, die in den Erfassungsbereich des Leitfa-
dens über die gute Vertriebspraxis fallen und ausgelagert 
werden, sollten genau definiert, abgestimmt und kontrol-
liert werden, damit Missverständnisse, die die Unversehrt-
heit des Produkts beeinträchtigen könnten, vermieden 
werden. Zwischen dem Auftraggeber und dem Auftrag-
nehmer muss ein schriftlicher Vertrag geschlossen wer-
den, in dem die Pflichten jeder Partei klar festgelegt sind. 

7.2 Auftraggeber 

Der Auftraggeber ist für die ausgelagerte Tätigkeit verant-
wortlich. 

Der Auftraggeber ist dafür verantwortlich, die Fähigkeit 
des Auftragnehmers zur erfolgreichen Durchführung der 
Arbeiten zu bewerten und mittels Vertragsgestaltung und 
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Audits sicher zustellen, dass die Grundsätze und Leitli-
nien der guten Vertriebspraxis eingehalten werden. Vor 
Aufnahme der ausgelagerten Tätigkeiten sowie bei jeder 
Änderung der ausgelagerten Tätigkeiten sollte ein Audit 
des Auftragnehmers durchgeführt wer den. Die Häufig-
keit der Audits sollte auf Risikobasis je nach Art der aus-
gelagerten Tätigkeiten festgelegt werden. Audits sollten 
jederzeit gestattet sein. 

Der Auftraggeber sollte dem Auftragnehmer alle Informa-
tionen zu Verfügung stellen, die zur Durchführung der aus-
gelagerten Tätigkeiten gemäß den spezifischen Produkt-
anforderungen und anderen einschlägigen Anforderungen 
erforderlich sind. 

7.3 Auftragnehmer 

Der Auftragnehmer sollte über angemessene Betriebs-
räume, Ausrüstung, Fachkenntnis und Erfahrung sowie 
über fachkundiges Personal zur Durchführung der in Auf-
trag gegebenen Tätigkeiten verfügen. 

Der Auftragnehmer sollte die ihm im Rahmen des Vertrags 
übertragenen Aufgaben nur dann an eine dritte Partei wei-
ter vergeben, wenn der Auftraggeber diese Vereinbarung 
zuvor bewertet und gutgeheißen hat und die Drittpartei 
entweder vom Auftraggeber oder vom Auftragnehmer au-
ditiert worden ist. Die zwischen dem Auftragnehmer und 
einer dritten Partei getroffenen Abmachungen sollten ge-
währleisten, dass die Informationen über den Großhan-
delsvertrieb ebenso zu Verfügung gestellt werden wie in 
dem ursprünglichen Vertrag zwischen Auftraggeber und 
Auftragnehmer vorgesehen. 

Der Auftragnehmer sollte keinerlei Tätigkeiten ausführen, 
die die Qualität der im Namen des Auftraggebers gehand-
habten Produkte beeinträchtigen könnten. 

Der Auftragnehmer hat dem Auftraggeber gemäß den An-
forderungen des Vertrags jede Information weiterzuleiten, 
die einen Einfluss auf die Qualität des Produkts haben 
könnte. 

KAPITEL 8 — SELBSTINSPEKTIONEN 

8.1 Grundsatz 

Zur Überwachung der Umsetzung und Einhaltung der 
Grundsätze der guten Vertriebspraxis und um erforderli-
che Korrekturmaßnahmen vorschlagen zu können, sollten 
regelmäßig Selbstinspektionen durchgeführt werden. 

8.2 Selbstinspektionen 

Es sollte ein Selbstinspektionsprogramm durchgeführt 
werden, in dessen Rahmen alle Aspekte der guten Ver-
triebspraxis und die Einhaltung der Rechtsvorschriften, 
Leitlinien und Verfahren innerhalb eines bestimmten Zeit-
raums überprüft werden. Selbstinspektionen können in 
mehrere einzelne Selbstinspektionen geringeren Umfangs 
unterteilt werden. 

Selbstinspektionen sollten von hierfür benannten, kompe-
tenten Unternehmensmitarbeitern genau und unvoreinge-
nommen durchgeführt werden. Von externen Experten 
durchgeführte Audits können ebenfalls nützlich sein; sie 
können jedoch die Selbstinspektion nicht ersetzen. 

Es sollten Aufzeichnungen über alle Selbstinspektionen 
geführt werden. Die Berichte sollten alle im Rahmen der 
Inspektion gemachten Beobachtungen enthalten. Der Ge-
schäftsführung und anderen zuständigen Personen sollte 
eine Kopie des Berichts weitergeleitet werden. Werden 
Unregelmäßigkeiten und/ oder Mängel festgestellt, sollten 
die Gründe hierfür untersucht werden; die ergriffenen Kor-
rektur- oder Präventivmaßnahmen (CAPA) sollten doku-
mentiert und weiterverfolgt werden. 

KAPITEL 9 — TRANSPORT 

9.1 Grundsatz 

Der liefernde Großhändler ist für den Schutz der Arznei-
mittel vor Bruch, Beeinträchtigung und Diebstahl verant-
wortlich und muss sicherstellen, dass die Temperaturbe-
dingungen sich während des Transports in einem akzep-
tablen Bereich bewegen. 

Unabhängig von der Transportweise sollte es möglich sein 
nachzuweisen, dass die Arzneimittel keinerlei Bedingun-
gen aus gesetzt wurden, die ihre Qualität oder Unver-
sehrtheit beeinträchtigen könnten. Der Planung des 
Transports sollte ein risikobasierter Ansatz zugrunde lie-
gen. 

9.2 Transport 

Die erforderlichen Lagerbedingungen für Arzneimittel soll-
ten während des Transportweges innerhalb der vom Her-
steller oder auf der äußeren Umhüllung angegebenen 
Grenzen gehalten werden. 

Kommt es während des Transports zu Abweichungen, wie 
einer Temperaturabweichung, oder zu einer Beschädi-
gung des Produkts, sollten der Händler und der Empfän-
ger der betroffenen Arzneimittel davon unterrichtet wer-
den. Außerdem sollte es ein Verfahren für die Untersu-
chung und die Handhabung von Abweichungen von der 
Referenztemperatur geben. 

Es liegt in der Verantwortung des Großhändlers sicherzu-
stellen, dass die für den Vertrieb, die Lagerung oder die 
Handhabung von Arzneimitteln verwendeten Fahrzeuge 
und Ausrüstungen für die betreffende Verwendung geeig-
net und so ausgerüstet sind, dass die Produkte keinen Be-
dingungen ausgesetzt werden, durch die ihre Qualität be-
einträchtigt oder ihre Verpackung beschädigt werden 
könnte. 

Für Betrieb und Wartung aller Fahrzeuge und Geräte, die 
im Vertriebsprozess verwendet werden, sollte es schrift-
lich nieder gelegte Verfahren geben, die auch die Reini-
gung und Sicherheitsvorkehrungen erfassen. 

Um festzustellen, wo Temperaturkontrollen erforderlich 
sind, sollte eine Risikobewertung der Transportwege 
durchgeführt werden. Ausrüstungen zur Temperaturüber-
wachung beim Transport in Fahrzeugen und/oder Behäl-
tern sollten regelmäßig — mindestens einmal pro Jahr — 
gewartet und kalibriert werden. 

Für Arzneimittel sollten, soweit möglich, diesem Zweck 
vor behaltene Fahrzeuge und Ausrüstungen verwendet 
werden. Werden Fahrzeuge und Ausrüstungen benutzt, 
die nicht diesem Zweck vorbehalten sind, sollten 
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Verfahren bestehen, mit denen gewährleistet werden 
kann, dass die Qualität der Arzneimittel nicht beeinträch-
tigt wird. 

Es sollte an die auf dem Lieferschein angegebene Ad-
resse und zu Händen oder an die Betriebsräume des 
Empfängers geliefert werden. Arzneimittel sollten nicht in 
anderen Betriebsräumen abgegeben werden. 

Für dringende Lieferungen außerhalb der üblichen Büro-
zeiten sollten Personen benannt sein und schriftlich nie-
dergelegte Verfahren bestehen. 

Übernimmt eine dritte Partei den Transport, sollte der mit 
dieser abgeschlossene Vertrag die Anforderungen des 
Kapitels 7 beinhalten. Transportdienstleister sollten vom 
Großhändler auf die für die Sendung geltenden Transport-
bedingungen hingewiesen werden. Umfasst der Trans-
portweg das Abladen, Umladen oder die Zwischenlage-
rung an einem Verkehrsumschlagplatz, sollte der Überwa-
chung der Temperatur, der Sauberkeit und der Sicherheit 
jedes Zwischenlagers besondere Aufmerksamkeit gewid-
met werden. 

Es sollten Vorkehrungen getroffen werden, um die Dauer 
von Zwischenlagerungen bis zur nächsten Transporte-
tappe zu minimieren. 

9.3 Behälter, Verpackung und Etikettierung 

Arzneimittel sollten in Behältern transportiert werden, die 
keine negativen Auswirkungen auf die Qualität der Pro-
dukte haben und einen angemessenen Schutz vor äuße-
ren Einflüssen und Kontamination bieten. 

Die Wahl der Behälter und der Verpackung sollte je nach 
Lagerungs- und Transportanforderungen der Arzneimittel 
erfolgen, d. h. danach, wie viel Platz für die Arzneimittel-
menge benötigt wird, welche äußeren Temperaturen zu 
erwarten sind, wie lange der Transport höchstens dauert 
(einschließlich Zwischenlagerung beim Zoll), sowie nach 
dem Qualifikationsstatus der Verpackung und dem Vali-
dierungsstatus der Versandbehälter. 

Behälter sollten mit Etiketten versehen sein, die ausrei-
chende Informationen über die Handhabungs- und Lager-
bedingungen sowie Vorsichtsmaßnahmen enthalten, da-
mit sichergestellt ist, dass die Produkte jederzeit korrekt 
gehandhabt werden und gesichert sind. Anhand der Be-
hälter sollten sich ihr Inhalt und ihre Herkunft bestimmen 
lassen. 

9.4 Produkte, für die besondere Bedingungen gelten 

Bei Arzneimittellieferungen, die Produkte enthalten, die 
besonderen Bedingungen unterliegen, wie Betäubungs-
mittel oder psychotrope Substanzen, sollte der Großhänd-
ler für eine sichere und geschützte Lieferkette gemäß den 
Rechtsvorschriften des betreffenden Mitgliedstaates sor-
gen. Für die Lieferung solcher Produkte sollte es zusätzli-
che Kontrollsysteme geben. Für den Fall eines Diebstahls 
sollte es ein spezifisches Protokoll geben. 

Arzneimittel, die hochaktives oder radioaktives Material 
enthalten, sollten in sicheren, geschützten und hierfür be-
stimmten Behältern und Fahrzeugen transportiert werden. 
Die einschlägigen Sicherheitsmaßnahmen sollten den in-
ternationalen Abkommen und den nationalen Rechtsvor-
schriften entsprechen. 

Für temperaturempfindliche Produkte sollten qualifizierte 
Ausrüstungen (z. B. Thermalverpackungen, temperierte 
Behälter oder Fahrzeuge mit Temperaturkontrolle) ver-
wendet werden, damit auf dem Weg vom Hersteller zum 
Großhändler und zum Kunden ordnungsgemäße Trans-
portbedingungen gewähr leistet sind. 

Werden Fahrzeuge mit Temperaturkontrolle verwendet, 
sollten die Ausrüstungen zur Überwachung der Tempera-
tur während des Transports in regelmäßigen Abständen 
gewartet und kalibriert werden. Es sollte eine Temperatur-
verteilungsstudie unter repräsentativen Bedingungen 
durchgeführt werden, bei der auch die jahreszeitlich be-
dingten Schwankungen berücksichtigt wer den. 

Auf Verlangen eines Kunden sollten ihm Angaben vorge-
legt werden, aus denen hervorgeht, dass die Lagerbedin-
gungen in Bezug auf die Temperatur für die Produkte ein-
gehalten wurden. 

Werden Kühlakkus in Isolierbehältern verwendet, müssen 
sie so platziert werden, dass die Arzneimittel nicht in direk-
ten Kontakt mit den Kühlakkus kommen. Das Personal 
muss in den Verfahren für die Montage von Isolierbehäl-
tern (unterschiedlich je nach Jahreszeit) und der Wieder-
verwendung von Kühlakkus geschult sein. 

Es sollte ein System zur Kontrolle der Wiederverwendung 
der Kühlakkus geben, mit dem ausgeschlossen werden 
kann, dass versehentlich unzureichend gekühlte Akkus 
verwendet werden. Es sollte eine angemessene physi-
sche Trennung von tiefgekühlten und gekühlten Kühlele-
menten bestehen. 

Für den Lieferungsprozess empfindlicher Produkte und 
die Kontrolle jahreszeitlich bedingter Temperaturschwan-
kungen sollte es ein schriftlich niedergelegtes Verfahren 
geben. 

KAPITEL 10 —  
BESONDERE VORSCHRIFTEN FÜR VERMITTLER  

10.1 Grundsatz 

Ein „Vermittler“ ist eine Person, die Tätigkeiten durchführt, 
die im Zusammenhang mit dem An- oder Verkauf von Arz-
neimitteln stehen, mit Ausnahme des Großhandelsver-
triebs, die nicht mit physischem Umgang verbunden sind 
und die darin bestehen, unabhängig und im Namen einer 
anderen juristischen oder natürlichen Person zu verhan-
deln. 

Vermittler unterliegen einer Registrierungspflicht. Sie müs-
sen über eine ständige Anschrift verfügen und ihre Kon-
taktangaben in dem Mitgliedstaat, in dem sie registriert 
sind, vorlegen. Sie müssen der zuständigen Behörde Än-
derungen dieser Angaben unverzüglich melden. 

Definitionsgemäß beschaffen, liefern oder lagern Vermitt-
ler keine Arzneimittel. Daher gelten die Anforderungen der 
Richtlinie 2001/83/EG an Betriebsräume, Einrichtungen 
und Ausrüstung für sie nicht. Alle anderen für Großhändler 
geltenden Bestimmungen der Richtlinie 2001/83/EG gel-
ten jedoch auch für Vermittler. 
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10.2 Das Qualitätssicherungssystem 

Das Qualitätssicherungssystem eines Vermittlers sollte 
schriftlich niedergelegt, genehmigt und stets aktuell sein. 
Darin sollten die Verantwortlichkeiten, Prozesse und das 
Risikomanagement im Zusammenhang mit ihrer Tätigkeit 
festgelegt sein. 

Das Qualitätssicherungssystem sollte auch einen Notfall-
plan umfassen, der die wirksame Durchführung jeder Ak-
tion zur Rücknahme eines Arzneimittels vom Markt ge-
währleistet, die vom Hersteller oder von den zuständigen 
Behörden angeordnet wird bzw. in Zusammenarbeit mit 
dem Hersteller oder dem Zulassungsinhaber für das be-
treffende Arzneimittel erfolgt. Der Vermittler muss die zu-
ständige Behörde sofort unterrichten, wenn er den Ver-
dacht hat, dass Arzneimittel, die in der Lieferkette angebo-
ten werden, gefälscht sind. 

10.3 Personal 

Jeder Mitarbeiter, der an den Vermittlungstätigkeiten be-
teiligt ist, sollte in Bezug auf das geltende EU- und natio-
nale Recht und die Probleme mit gefälschten Arzneimitteln 
geschult sein. 

10.4 Dokumentation 

Es gelten die allgemeinen Aufzeichnungsvorschriften des 
Kapitels 4. Außerdem sollte es zumindest die folgenden 
Verfahren und Anweisungen sowie die dazugehörigen 
Aufzeichnungen über deren Ausführung geben: 

i) Verfahren für die Bearbeitung von 

ii) Verfahren für die Unterrichtung der zuständigen Behör-
den und Zulassungsinhaber über Arzneimittel, bei denen 
der Verdacht einer Fälschung besteht; 

iii) Verfahren für Produktrückrufe; 

iv) Verfahren, mit denen sichergestellt wird, dass die ver-
mittelten Arzneimittel über eine Zulassung verfügen; 

v) Verfahren, mit denen überprüft werden kann, ob die zu-
liefernden Großhändler über eine Großhandelsgenehmi-
gung und die zuliefernden Hersteller oder Importeure über 
eine Herstellungserlaubnis verfügen und die Kunden in 
dem betreffenden Mitgliedstaat zur Abgabe von Arzneimit-
teln befugt sind; 
 
vi) der Vermittler muss für alle Vermittlungs-Transaktionen 
mit Arzneimitteln Aufzeichnungen in Form von Einkaufs-
/Verkaufsrechnungen, in computergestützter Form oder in 
irgendeiner sonstigen Form aufbewahren, aus denen min-
destens folgende Angaben hervorgehen: Datum, Name 
des Arzneimittels, vermittelte Menge, Name und Anschrift 
des Zulieferers und des Kunden, sowie mindestens die 
Chargennummer der Produkte, die die Sicherheitsmerk-
male tragen. 

Aufzeichnungen sollten den zuständigen Behörden wäh-
rend des in den nationalen Rechtsvorschriften vorgesehe-
nen Zeitraums, mindestens jedoch fünf Jahre lang, zu Prü-
fungszwecken zur Verfügung gehalten werden. 

KAPITEL 11 — SCHLUSSBESTIMMUNGEN 

Diese Leitlinien ersetzen die am 1. März 1994 veröffent-
lichten Leitlinien für die gute Vertriebspraxis von Hu-
manarzneimitteln und die Leitlinien vom 7. März 2013 für 
die gute Vertriebspraxis von Humanarzneimitteln. 

 

Diese Leitlinien werden ab dem Tag nach ihrer Veröffent-
lichung im Amtsblatt der Europäischen Union angewen-
det. 

Anhang: Glossar 

Begriffe Begriffsbestimmung 

Gute Vertriebspraxis Die gute Vertriebspraxis ist der Teil der Qualitätssicherung, mit dessen Hilfe 
gewährleistet wird, dass die Qualität von Arzneimitteln während sämtlicher 
Etappen der Lieferkette — vom Herstellungsort bis zur Apotheke oder zu 
der zur Abgabe von Arzneimitteln an die Öffentlichkeit ermächtigten oder 
befugten Person — erhalten bleibt.  

Ausfuhrverfahren Ausfuhrverfahren erlauben es Gemeinschaftsgütern, das Zollgebiet der 
Union zu verlassen. Für die Zwecke der Leitlinien wird die Lieferung von 
Arzneimitteln aus einem EU-Mitgliedstaat an einen Vertragsstaat des Euro-
päischen Wirtschaftsraums nicht als Ausfuhr betrachtet. 

Gefälschtes Arzneimittel Jedes Arzneimittel, bei dem Folgendes gefälscht wurde: 

a) seine Identität, einschließlich seiner Verpackung und Kennzeichnung, 
seines Namens oder seiner Zusammensetzung in Bezug auf jegliche In-
haltsstoffe, einschließlich der Arzneiträgerstoffe und des Gehalts dieser In-
haltsstoffe; 

b) seine Herkunft, einschließlich Hersteller, Herstellungsland, Herkunftsland 
und Zulassungsinhaber; oder 

c) seine Herkunft, einschließlich der Aufzeichnungen und Dokumente in Zu-
sammenhang mit den genutzten Vertriebswegen.  
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Freizonen und Freilager  Freizonen und Freilager sind Teile des Zollgebiets der Gemeinschaft oder 
in diesem Zollgebiet gelegene Räumlichkeiten, die vom übrigen Zollgebiet 
getrennt sind und in denen  

a) Gemeinschaftswaren für die Erhebung der Einfuhrabgaben und Anwen-
dung der handelspolitischen Maßnahmen bei der Einfuhr als nicht im Zoll-
gebiet der Gemeinschaft befindlich angesehen werden, sofern sie nicht in 
den zollrechtlich freien Verkehr oder ein anderes Zollverfahren übergeführt 
oder unter anderen als den im Zollrecht vorgesehenen Voraussetzungen 
verwendet oder verbraucht werden; 

b) für bestimmte Gemeinschaftswaren aufgrund des Verbringens in die Frei-
zone oder das Freilager die Maßnahmen anwendbar werden, die grundsätz-
lich an die Ausfuhr der betreffenden Waren anknüpfen, sofern dies in einer 
besonderen Gemeinschaftsregelung vorgesehen ist. 

Lagerung Lagerung von Arzneimitteln. 

Transport Das Verbringen von Arzneimitteln von einem Ort an einen anderen, ohne 
dass sie unterwegs für ungerechtfertigte Zeiträume zwischengelagert wer-
den. 

Beschaffung Das Erlangen und Beziehen, der Erwerb oder Kauf von Arzneimitteln von 
Herstellern, Importeuren oder anderen Großhändlern.  

Qualifizierung  Nachweis, dass Ausrüstungsgegenstände korrekt funktionieren und mit 
ihnen tatsächlich die erwarteten Ergebnisse erreicht werden können.       

Der Begriff der „Validierung“ wird mitunter so weit ausgelegt, dass er auch 
das Qualifizierungskonzept umfasst. 

(Definiert in EudraLex, Band 4, im Glossar zu den Leitlinien für die gute 
Herstellungspraxis)  

Lieferung Alle Tätigkeiten der Bereitstellung, des Verkaufs oder der Schenkung von 
Arzneimitteln an Großhändler, Apotheker oder Personen, die zur Abgabe 
von Arzneimitteln an die Öffentlichkeit ermächtigt oder befugt sind. 

Qualitätsrisikomanagement Ein systematisches Verfahren für die Bewertung, Kontrolle und Überprüfung 
von Risiken in Bezug auf die Qualität des Arzneimittels über den gesamten 
Lebenszyklus des Produkts hinweg. 

Qualitätssicherungssystem Die Summe aller Teile eines Systems zur Umsetzung der Qualitätspolitik 
eines Unternehmens und Gewährleistung des Erreichens der Qualitäts-
ziele. (Internationale Konferenz zur Angleichung der technischen Anforde-
rungen an die Zulassung von Humanarzneimitteln, Q9) 

Validierung Nachweis, dass jedes Verfahren, jeder Prozess, jeder Ausrüstungsgegen-
stand, jedes Material, jede Tätigkeit oder jedes System tatsächlich zum Er-
reichen der erwarteten Ziele führt. (Vgl. auch „Qualifizierung“) (Definiert in 
EudraLex, Band 4, im Glossar zu den Leitlinien für die gute Herstellungs-
praxis) 
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EU Leitlinien für die Gute Herstellungspraxis Humanarzneimittel und Tierarzneimittel  
(GMP-Leitlinie)

EINLEITUNG  
Die pharmazeutische Industrie der Europäischen Union 
erhält hohe Qualitätssicherungsstandards bei der Ent-
wicklung, Herstellung und Kontrolle von Arzneimitteln auf-
recht. Ein Zulassungssystem gewährleistet, dass alle Arz-
neimittel durch eine zuständige Behörde bewertet werden, 
um den derzeitigen Sicherheits-, Qualitäts- und Wirksam-
keitsanforderungen zu entsprechen. Die Regelung der 
Herstellungserlaubnisse gewährleistet, dass alle für den 
europäischen Markt zugelassenen Produkte nur von auto-
risierten Herstellern hergestellt / eingeführt werden, deren 
Tätigkeiten regelmäßig durch die zuständigen Behörden 
unter Beachtung der Grundsätze des Qualitäts-Risikoma-
nagements überprüft werden. Herstellungserlaubnisse 
sind für alle Arzneimittelhersteller in der Europäischen 
Union vorgeschrieben, gleichgültig, ob die Produkte inner-
halb oder außerhalb der Union verkauft werden.  

Die Kommission hat zwei Richtlinien verabschiedet, in de-
nen die Grundsätze und Leitlinien der Guten Herstellungs-
praxis (GMP) für Arzneimittel festgelegt werden. Die Richt-
linie 2003/94/EG gilt für Humanarzneimittel, die Richtlinie 
91/412/EWG für Tierarzneimittel. Detaillierte Leitlinien, die 
deren Grundsätzen entsprechen, sind im Leitfaden für die 
Gute Herstellungspraxis veröffentlicht worden, der für die 
Bewertung von Anträgen auf eine Herstellungserlaubnis 
herangezogen wird und als Grundlage für Inspektionen bei 
den Arzneimittelherstellern dient.   

Die Grundsätze der Guten Herstellungspraxis und die de-
taillierten Leitlinien gelten für sämtliche Tätigkeiten, für die 
eine Erlaubnis gemäß Artikel 40 der Richtlinie 
2001/83/EG, in Artikel 44 der Richtlinie 2001/82/EG und 
Artikel 13 der Richtlinie 2001/20/EG in der jeweils gültigen 
Fassung, vorgeschrieben ist. Sie sind auch relevant für 
pharmazeutische Herstellungsprozesse, wie sie in Kran-
kenhäusern vorgenommen werden.   

Alle Mitgliedstaaten und auch die Industrie stimmen darin 
überein, dass für die Herstellung von Tierarzneimitteln die-
selben Anforderungen der Guten Herstellungspraxis gel-
ten wie für die Herstellung von Humanarzneimitteln. Be-
stimmte detaillierte Anpassungen an die Leitlinien der Gu-
ten Herstellungspraxis sind in zwei speziellen, die Tierarz-
neimittel und immunologischen Tierarzneimittel betreffen-
den Anhängen enthalten.  

Der Leitfaden ist in drei Teile unterteilt und wird ergänzt 
durch eine Serie von Anhängen.  

Teil I beinhaltet die GMP Grundsätze für die Herstellung 
von Arzneimitteln. Teil II umfasst die Gute Herstellungs-
praxis für Wirkstoffe, die als Ausgangsstoffe eingesetzt 
werden. Teil III beinhaltet GMP verwandte Dokumente, die 
die regulatorischen Erwartungen verdeutlichen.  

Die Kapitel des Teils I zu den "Grundlegenden Anforde-
rungen" sind mit Überschriften versehen, die den Grunds-
ätzen in den Richtlinien 2003/94/EG und 91/412/EWG ent-
sprechen. Kapitel 1 über das Qualitätsmanagement um-
reißt das grundsätzliche Konzept des Qualitätsmanage-
ments, das auf den Arzneimittelhersteller anzuwenden ist. 
Jedes weitere Kapitel beinhaltet einen Grundsatz, der die 

Zielsetzungen des Qualitätsmanagements des jeweiligen 
Kapitels umreißt sowie einen Text mit ausreichenden De-
tails, um den Herstellern die wesentlichen Aspekte be-
wusst zu machen, die bei der Anwendung des Grundsat-
zes zu berücksichtigen sind.  

Gemäß den Artikeln 47 bzw. 51 der Richtlinien 
2001/83/EG und 2001/82/EG in ihrer geänderten Fassung 
müssen von der EU-Kommission ausführliche Leitlinien 
über die Grundsätze der Guten Herstellungspraxis für 
Wirkstoffe, die als Ausgangsstoffe benutzt werden, verab-
schiedet und veröffentlicht werden. Teil II wurde auf der 
Basis einer Leitlinie erstellt, die im Rahmen der ICH entwi-
ckelt und als ICH Q7a über "pharmazeutische Wirkstoffe" 
veröffentlicht wurde. Er hat eine erweiterte Anwendung, 
sowohl auf den Human- als auch auf den Veterinärbe-
reich.  

Zusätzlich zu den in den Teilen I und II beschriebenen all-
gemeinen Aspekten der Guten Herstellungspraxis enthält 
dieser Leitfaden eine Reihe von Anhängen mit Details 
über spezielle Tätigkeitsbereiche. Für bestimmte Produk-
tionsverfahren gelten mehrere Anhänge gleichzeitig (z.B. 
Anhänge über sterile Zubereitungen und über Radiophar-
maka und/oder biologische Arzneimittel).  

Ein Verzeichnis über bestimmte Begriffe, die in dem Leit-
faden verwendet werden, ist nach den Anhängen eingear-
beitet worden.   

Teil III soll eine Sammlung von GMP verwandten Doku-
menten beinhalten, die keine detaillierten Leitlinien über 
die Grundsätze der GMP sind im Sinne der Richtlinien 
2003/94/EG und 91/412/EWG sind. Das Ziel des Teil III 
ist, die regulatorischen Erwartungen klarzustellen und er 
soll als Informationsquelle über die aktuelle Gute Praxis 
gesehen werden. Details über seine Anwendbarkeit wer-
den separat in jedem Dokument angegeben.  

Der Leitfaden befasst sich nicht mit Arbeitssicherheitsas-
pekten, die im Falle der Herstellung bestimmter Arzneimit-
tel, wie hochwirksamer, biologischer und radioaktiver Arz-
neimittel von besonderer Bedeutung sein können. Diese 
Aspekte werden jedoch in anderen Rechtsvorschriften der 
Union oder im jeweiligen nationalen Recht geregelt.  

Der Leitfaden geht von dem Grundsatz aus, dass den in 
der Zulassung festgelegten Anforderungen an die Sicher-
heit, Qualität und Wirksamkeit der Arzneimittel bei allen 
Tätigkeiten des Inhabers einer Herstellungserlaubnis im 
Zusammenhang mit der Herstellung, der Qualitätskon-
trolle und der Freigabe zum Inverkehrbringen entsprochen 
wird.  

Seit vielen Jahren werden Arzneimittel nach den Leitlinien 
der Guten Herstellungspraxis hergestellt. Für die Arznei-
mittelherstellung gelten keine CEN/ISO-Normen. Die 
CEN/ISONormen wurden berücksichtigt, doch wurde ihre 
Terminologie nicht übernommen. Es wird anerkannt, dass 
es andere als die in dem Leitfaden beschriebenen Metho-
den gibt, um die Grundsätze des Qualitätsmanagements 
zu verwirklichen. Der Leitfaden beabsichtigt nicht die Ent-
wicklung neuer Konzepte oder Technologien 



GMP Leitlinie 

301 

einzuschränken, sofern diese validiert sind und ein Niveau 
des Qualitätsmanagements gewährleisten, welches dem 
in dem Leitfaden beschriebenen mindestens gleichwertig 
ist.  

Der Leitfaden wird in regelmäßigen Abständen überprüft, 
um kontinuierlich Fortschritte der Guten Praxis im Bereich 
der Qualität widerzuspiegeln. Revisionen werden auf der 
Website der Europäischen Kommission unter http://ec.eu-
ropa.eu/health/documents/eudralex/vol4/index_en.htm 
veröffentlicht.  

Kapitel 1: Pharmazeutisches Qualitätssystem  

Rechtsgrundlage zur Veröffentlichung des Leitfadens:  

Artikel 47 der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines 
Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel und Artikel 
51 der Richtlinie 2001/82/EG zur Schaffung eines Ge-
meinschaftskodexes für Tierarzneimittel. Dieses Doku-
ment bietet eine Anleitung für die Auslegung der Grunds-
ätze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis (GMP) für 
Arzneimittel entsprechend der Richtlinie 2003/94/EG für 
Humanarzneimittel und der Richtlinie 91/412/EWG für 
Tierarzneimittel.  

Status des Dokuments: Revision 3  

Grund der Änderung: Die Ergänzungen des Textes in 
Kapitel 1 wurden zur Anpassung an die Konzepte und Ter-
minologie in der dreiteiligen Leitlinie ICH Q10 zum Phar-
mazeutischen Qualitätssystem vorgenommen. Insofern 
wurde auch die Überschrift des Kapitels entsprechend an-
gepasst.   

Termin des Inkrafttretens: 31. Januar 2013  

Grundsätze  
Der Inhaber einer Herstellungserlaubnis muss Arzneimit-
tel so herstellen, dass ihre Eignung für den vorgesehenen 
Gebrauch gewährleistet ist, sie, soweit anwendbar, den 
Anforderungen der Arzneimittelzulassung oder der Ge-
nehmigung der klinischen Prüfung entsprechen und die 
Patienten keiner Gefahr wegen unzureichender Sicher-
heit, Qualität oder Wirksamkeit aussetzen. Für die Errei-
chung dieses Qualitätszieles ist die Geschäftsleitung ei-
nes Unternehmens verantwortlich und erfordert die Betei-
ligung und Einsatzbereitschaft der Mitarbeiter in vielen 
verschiedenen Abteilungen und auf allen Ebenen eines 
Unternehmens sowie die der Zulieferer und Vertriebsun-
ternehmen. Um das Ziel zuverlässig zu erreichen, muss 
das Unternehmen über ein umfassend geplantes und kor-
rekt implementiertes Pharmazeutisches Qualitätssystem 
verfügen, das die Gute Herstellungspraxis und ein Quali-
täts-Risikomanagement beinhaltet. Dieses System sollte 
vollständig dokumentiert sein und seine Funktionstüchtig-
keit überwacht werden. Alle Bereiche des Pharmazeuti-
schen Qualitätssystems sollten angemessen mit kompe-
tentem Personal sowie mit geeigneten und ausreichenden 
Räumlichkeiten und Ausrüstungen ausgestattet sein. Für 
den Inhaber der Herstellungserlaubnis und für die sach-
kundige(n) Person(en) bestehen zusätzliche rechtliche 
Verpflichtungen.  

 Die Grundkonzepte des Qualitätsmanagements, der Gu-
ten Herstellungspraxis und des Qualitäts-Risikomanage-
ments sind miteinander verflochten. Sie werden im 

Folgenden beschrieben, um ihre Verflechtung und grund-
legende Bedeutung für die Herstellung und Prüfung von 
Arzneimitteln zu unterstreichen.  

Pharmazeutisches Qualitätssystem  
1.1 Qualitätsmanagement ist ein weit reichendes Konzept, 
das alle Bereiche abdeckt, die im Einzelnen oder insge-
samt die Qualität eines Produktes beeinflussen. Es stellt 
die Gesamtheit aller vorgesehenen Maßnahmen dar, die 
getroffen werden, um sicherzustellen, dass Arzneimittel 
die für den beabsichtigten Gebrauch erforderliche Qualität 
aufweisen. Qualitätsmanagement umfasst daher die Gute 
Herstellungspraxis.  

1.2 GMP ist anzuwenden auf alle Laufzeitphasen von der 
Herstellung des Prüfpräparates, dem Technologietransfer, 
der kommerziellen Herstellung bis zur Produkteinstellung. 
Jedoch kann das Pharmazeutische Qualitätssystem er-
weitert werden bis zum Stadium der pharmazeutischen 
Entwicklung, wie in ICH Q 10 beschrieben, welches, ob-
wohl optional, die Innovation und kontinuierliche Weiter-
entwicklung unterstützen und die Verbindung zwischen 
der pharmazeutischen Entwicklung und den Herstellungs-
aktivitäten stärken sollte. ICH Q 10 wird in Teil III des Leit-
fadens abgebildet und kann als Ergänzung dieses Kapitels 
genutzt werden.  

1.3 Der Größe und die Vielschichtigkeit der Aktivitäten ei-
ner Firma sollten berücksichtigt werden, wenn ein neues 
Pharmazeutisches Qualitätssystem entwickelt oder ein 
bestehendes modifiziert wird. Das Design des Systems 
sollte angemessene Grundsätze eines Risikomanage-
ments einschließlich des Gebrauchs sachgemäßer Hilfs-
mittel enthalten. Während einige Aspekte des Systems fir-
menweit und andere Betriebsstätten spezifisch sein kön-
nen, wird die Funktionsfähigkeit des Systems normaler-
weise in der Betriebsstätte nachgewiesen.    

 1.4 Ein für die Arzneimittelherstellung geeignetes Phar-
mazeutisches Qualitätssystem sollte sicherstellen, dass  

(i) die Produktrealisierung erreicht wird durch Entwurf, Pla-
nung, Einführung, Aufrechterhalten und kontinuierliche 
Verbesserung eines Systems, das die beständige Auslie-
ferung von Produkten mit angemessenen Qualitätsmerk-
malen erlaubt;  

(ii) Produkt- und Prozesskenntnisse während aller Le-
benszyklenstadien geschaffen werden;  

(iii) die Arzneimittel unter Berücksichtigung der Anforde-
rungen der Guten Herstellungspraxis konzipiert und entwi-
ckelt werden;  

(iv) Herstellungs- und Prüfverfahren klar spezifiziert sind 
und die Regeln der Guten Herstellungspraxis beinhalten;  

(v) Verantwortungsbereiche auf Leitungsebene eindeutig 
festgelegt sind;  

(vi) Vereinbarungen getroffen sind für die Herstellung, die 
Lieferung und den Einsatz der richtigen Ausgangsstoffe 
und des korrekten Verpackungsmaterials, die Auswahl 
und das Monitoring der Lieferanten und für die Überprü-
fung, dass jede Lieferung über die genehmigte Lieferkette 
läuft;  

(vii) Prozesse vorhanden sind zur Sicherstellung der 
Handhabung ausgelagerter Aktivitäten;  

http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4/index_en.htm


GMP Leitlinie 

302 

(viii) durch Entwicklung und Einsatz wirksamer Monitoring- 
und Kontrollsysteme ein  

Kontrollstatus eingeführt und aufrechterhalten ist für die 
Prozessdurchführung und Produktqualität;  

(ix) die Ergebnisse des Produkt- und Prozessmonitoring 
berücksichtigt werden bei der  

Chargenfreigabe, bei der Überprüfung von Abweichungen 
und mit Blick auf  

Vorbeugungsmaßnahmen, um eventuelle Abweichungen 
zukünftig zu verhindern;  

(x) alle notwendigen Prüfungen der Zwischenprodukte so-
wie alle weiteren Inprozesskontrollen und Validierungen 
durchgeführt werden;  

(xi) ein kontinuierlicher Fortschritt ermöglicht wird durch 
Einführung von  

Qualitätsverbesserungen entsprechend des aktuellen 
Prozess- und Produktkenntnisstands;  

(xii) Vereinbarungen getroffen sind für eine prospektive 
Beurteilung geplanter Änderungen und ihrer Genehmi-
gung vor der Einführung, unter Beachtung einer behördli-
chen Anzeige- und Genehmigungspflicht, soweit erforder-
lich;  

(xiii) nach Einführung jeder Änderung eine Auswertung 
vorgenommen wird, um zu bestätigen, dass die Qualitäts-
ziele erreicht wurden und dass keine unbeabsichtigte 
schädliche Wirkung auf die Produktqualität vorliegt;  

(xiv) ein geeigneter Grad einer Ursachenanalyse ange-
wandt wird während der Überprüfung von Abweichungen, 
vermuteten Produktfehlern und anderen Problemen. Dies 
kann durch Verwendung von Grundsätzen des Qualitäts-
Risikomanagements eruiert werden. In Fällen, in denen 
die genaue Ursache nicht eruiert werden kann, sollte er-
wogen werden, die wahrscheinlichste(n) Ursache(n) zu 
identifizieren und diese anzugehen. Wenn ein menschli-
cher Fehler als Ursache vermutet oder identifiziert wurde, 
sollte dies begründet werden unter Beachtung, dass si-
chergestellt wurde, dass verfahrenstechnische oder sys-
tembasierte Fehler, sofern vorhanden, nicht übersehen 
wurden. Angemessene Korrekturmaßnahmen und / oder 
vorbeugende Maßnahmen (CAPAs) sollten identifiziert 
und ergriffen werden als Reaktion auf die Überprüfung. 
Die Wirksamkeit solcher Maßnahmen sollte überwacht 
und bewertet werden in Übereinstimmung mit den Grunds-
ätzen des QualitätsRisikomanagements.  

(xv) Arzneimittel nicht verkauft oder ausgeliefert werden, 
bevor eine Sachkundige Person bescheinigt hat, dass 
jede Herstellungscharge in Übereinstimmung mit der Arz-
neimittelzulassung und allen anderen für die Herstellung, 
Prüfung und Freigabe von Arzneimitteln relevanten Vor-
schriften hergestellt und kontrolliert wurde;  

(xvi) ausreichende Vorkehrungen bestehen, um so weit 
wie möglich sicherzustellen, dass die Arzneimittel so gela-
gert, vertrieben und anschließend gehandhabt werden, 
dass die Qualität während ihrer Haltbarkeitsdauer erhalten 
bleibt;  

(xvii) ein Verfahren der Selbstinspektion und/oder Quali-
täts-Audits zur regelmäßigen Bewertung der Wirksamkeit 

und Eignung des Pharmazeutischen Qualitätssystems 
vorhanden ist.  

1.5 Die Geschäftsleitung hat die ultimative Verantwortung 
zur Sicherstellung, dass ein wirksames Pharmazeutisches 
Qualitätssystem vorhanden und mit angemessenen Mit-
teln ausgestattet ist und dass Funktionen, Verantwortlich-
keiten und Befugnisse überall in der  

Organisation festgelegt, kommuniziert und eingeführt 
sind. Die Führung und aktive  

Beteiligung der Geschäftsleitung im Pharmazeutischen 
Qualitätssystem ist essentiell.  

Diese Führung sollte die Unterstützung und das Engage-
ment des Personals auf allen Ebenen und in allen Be-
triebsstätten innerhalb der Organisation für das Pharma-
zeutische Qualitätssystem sicherstellen.  

1.6. Es sollten regelmäßig wiederkehrende Überprüfun-
gen des Funktionierens des Pharmazeutischen Qualitäts-
systems durch das Management (Management review), 
unter Einbeziehung der Geschäftsleitung durchgeführt 
werden, um Möglichkeiten für eine Verbesserung der Pro-
dukte, Prozesse und des Systems selbst zu identifizieren.  

1.7. Das Pharmazeutische Qualitätssystem sollte festge-
legt und dokumentiert werden. Ein Qualitätshandbuch o-
der ähnliche Dokumentation sollte etabliert werden, das 
eine Beschreibung des Qualitätsmanagementsystems 
einschließlich der Verantwortlichkeiten des Managements 
beinhaltet.  

Gute Herstellungspraxis für Arzneimittel (GMP)  
1.8 Gute Herstellungspraxis ist der Teil des Qualitätsma-
nagements, der gewährleistet, dass die Produkte gleich 
bleibend nach den Qualitätsstandards hergestellt und ge-
prüft werden, die der vorgesehenen Verwendung und der 
Arzneimittelzulassung oder der Genehmigung der klini-
schen Prüfung oder der Produktspezifikation entsprechen. 
Gute Herstellungspraxis betrifft sowohl die Produktion als 
auch die Qualitätskontrolle. Die grundlegenden Anforde-
rungen der Guten Herstellungspraxis sind folgende:  

(i) alle Herstellungsvorgänge sind klar definiert, werden 
unter Einbeziehung der vorliegenden Erfahrungen syste-
matisch überprüft und sind nachweislich geeignet, gleich 
bleibend Arzneimittel hervorzubringen, die die erforderli-
che Qualität aufweisen und ihren Spezifikationen entspre-
chen;  

(ii) kritische Herstellungsschritte und wesentliche Prozess-
änderungen sind validiert;  

(iii) alle für die Gute Herstellungspraxis erforderlichen Aus-
stattungen werden zur Verfügung gestellt, einschließlich:  

- angemessen qualifiziertes und geschultes Personal;  

- geeignete, ausreichend große Räumlichkeiten;  

- geeignete Ausrüstung und Versorgungseinrichtungen;  

- einwandfreie Materialien, Behältnisse und Etiketten;  

- genehmigte Verfahrensbeschreibungen und Anweisun-
gen, in Übereinstimmung mit dem Pharmazeutischen 
Qualitätssystem;  

- geeignete Lagerung und geeigneter Transport;  

(iv) Anweisungen und Verfahrensbeschreibungen sind als 
Vorschriften in klarer und eindeutiger Sprache schriftlich 
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abgefasst und gelten speziell für die vorhandenen Anla-
gen;  

(v) die Verfahren werden korrekt ausgeführt und das aus-
führende Personal ist in der ordnungsgemäßen Ausfüh-
rung der Verfahren geschult;  

(vi) während der Herstellung werden manuell und/oder mit 
Aufzeichnungsgeräten Protokolle erstellt, aus denen her-
vorgeht, dass alle nach den festgelegten Verfahren und 
Anweisungen erforderlichen Schritte tatsächlich durchge-
führt wurden und die erhaltene Menge und Qualität des 
Produktes den Erwartungen entsprach.  

(vii) alle relevanten Abweichungen werden vollständig auf-
gezeichnet, mit dem Ziel untersucht, die eigentliche Ursa-
che festzustellen und angemessene Korrekturmaßnah-
men und vorbeugende Maßnahmen werden eingeführt;  

(viii) Herstellungsprotokolle einschließlich Vertriebsproto-
kolle, anhand derer sich die vollständige Historie einer 
Charge zurückverfolgen lässt, werden in zugänglicher und 
nachvollziehbarer Form aufbewahrt;  

(ix) der Vertrieb der Produkte erfolgt so, dass jedes Quali-
tätsrisiko minimiert wird und die Gute Vertriebspraxis be-
achtet wird;  

(x) es besteht ein System, mit dem jede Herstel-
lungscharge von der Bereitstellung oder dem Verkauf zu-
rückgerufen werden kann;  

(xi) Beanstandungen über die Produkte werden überprüft, 
die Ursachen von  

Qualitätsmängeln untersucht, geeignete Maßnahmen be-
züglich der fehlerhaften Produkte ergriffen und Vorkehrun-
gen getroffen, um ein erneutes Auftreten der Fehler zu 
verhindern.  

Qualitätskontrolle  
1.9 Qualitätskontrolle ist der Teil der Guten Herstellungs-
praxis, der sich mit Probenahme, Spezifikationen und Te-
stungen sowie Organisations-, Dokumentations- und Frei-
gabeverfahren befasst, mit denen gewährleistet wird, dass 
die jeweils notwendigen und relevanten Prüfungen tat-
sächlich durchgeführt werden und dass sowohl die benö-
tigten Materialien als auch die hergestellten Produkte für 
Verkauf oder Auslieferung erst freigegeben werden, wenn 
ihre Qualität als zufrieden stellend beurteilt wurde. Die 
grundlegenden Anforderungen an die Qualitätskontrolle 
sind folgende:  

(i) geeignete Einrichtungen, geschultes Personal und ge-
nehmigte  

Verfahrensbeschreibungen sind verfügbar für die Proben-
ahme und Prüfung von Ausgangsstoffen, Verpackungs-
material, Zwischenprodukten, Bulkware sowie Fertigpro-
dukten und, soweit dies die Gute Herstellungspraxis erfor-
dert, für die Überwachung der Umgebungsbedingungen;  

(ii) Proben von Ausgangsstoffen, Verpackungsmaterial, 
Zwischenprodukten, Bulkware und Fertigprodukten wer-
den durch dafür zugelassene Personen und nach geneh-
migten Methoden entnommen;  

(iii) die Testmethoden sind validiert;  

(iv) Protokolle, die zeigen, dass alle erforderlichen Probe-
nahmen, Kontroll- und Testverfahren tatsächlich durchge-
führt wurden, werden manuell und/oder mit 

Aufzeichnungsgeräten angefertigt. Jede Abweichung wird 
vollständig protokolliert und untersucht;  

(v) die Fertigprodukte enthalten die Wirkstoffe, die qualita-
tiv und quantitativ der Arzneimittelzulassung oder der Ge-
nehmigung der klinischen Prüfung entsprechen, weisen 
die erforderliche Reinheit auf, befinden sich in den richti-
gen Behältnissen und sind ordnungsgemäß gekennzeich-
net;  

(vi) Protokolle werden erstellt über die Ergebnisse der 
Überprüfung und die Auswertung der Prüfung der Materi-
alien, Zwischenprodukte und Bulkware sowie Fertigpro-
dukte hinsichtlich der Anforderungen der Spezifikation. 
Zur Produktbewertung gehören die Überprüfung und Be-
urteilung der relevanten Herstellungsdokumentation und 
eine Bewertung eventueller Abweichungen von den fest-
gelegten Verfahren;  

(vii) keine Produktcharge wird vor der Zertifizierung durch 
eine Sachkundige Person , dass sie übereinstimmt mit den 
relevanten Genehmigungen in Einklang mit Anhang 16, für 
den Verkauf oder die Auslieferung freigegeben;  

(viii) Rückstellmuster von Ausgangsstoffen und Produkten 
werden in ausreichender Menge in Einklang mit Anhang 
19 aufbewahrt, um das Produkt nötigenfalls später unter-
suchen zu können. Die Probe wird in seiner endgültigen 
Verpackung aufbewahrt.  

Produktqualitätsüberprüfung  
1.10 Es sollten regelmäßig periodische oder wiederkeh-
rende Qualitätsüberprüfungen aller zugelassenen Arznei-
mittel einschließlich der nur für den Export bestimmten 
Produkte mit dem Ziel durchgeführt werden, die Bestän-
digkeit des gegenwärtigen Prozesses und die Geeignet-
heit der aktuellen Spezifikationen sowohl für die Aus-
gangsstoffe als auch für das Fertigprodukt zu verifizieren, 
um Trends hervorzuheben sowie Verbesserungsmöglich-
keiten für Produkte und Abläufe zu identifizieren. Solche 
Überprüfungen sollten normalerweise unter Berücksichti-
gung vorhergehender Überprüfungen jährlich durchge-
führt und dokumentiert werden und mindestens Folgendes 
beinhalten:  

(i) Eine Überprüfung der für das Produkt eingesetzten 
Ausgangsstoffe und Verpackungsmaterialien, hauptsäch-
lich von solchen, die aus neuen Quellen bezogen werden 
und insbesondere die Nachverfolgbarkeit der Lieferkette 
bei Wirkstoffen.  

(ii) Eine Überprüfung kritischer Inprozesskontrollen und 
der Ergebnisse von Fertigproduktprüfungen.  

(iii) Eine Überprüfung aller Chargen, die den festgelegten 
Spezifikationen nicht entsprachen und der dazugehörigen 
Untersuchungen.  

(iv) Eine Überprüfung aller signifikanten Abweichungen o-
der Nicht-Übereinstimmungen, der dazugehörigen Unter-
suchungen und der Effektivität daraus resultierender Kor-
rektiv- und Präventivmaßnahmen.  

(v) Eine Überprüfung aller durchgeführten Änderungen am 
Prozess oder den Analysenmethoden.  

(vi) Eine Überprüfung der eingereichten / genehmigten/ 
abgelehnten Änderungen im Arzneimittelzulassungsdos-
sier, einschließlich solcher, die sich auf Arzneimittel bezie-
hen, die ausschließlich für den Export bestimmt sind.  
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(vii) Eine Überprüfung aller Ergebnisse des Stabilitäts-
überwachungsprogramms und etwaiger negativer Trends.  

(viii) Eine Überprüfung aller qualitätsbezogener Rückga-
ben, Beanstandungen und Rückrufe und der zu diesem 
Zeitpunkt durchgeführten Untersuchungen.  

(ix) Eine Überprüfung der Angemessenheit aller früheren 
Korrekturmaßnahmen an Herstellungsprozessen oder der 
Ausrüstung.  

(x) Eine Überprüfung der post-marketing Verpflichtungen, 
die nach dem Inverkehrbringen neu zugelassener Arznei-
mittel oder nach Durchführung einer Zulassungsänderung 
bestehen.  

(xi) Den Qualifizierungsstatus relevanter Ausrüstungen 
und Betriebsmittel, z.B. Heizung / Be- und Entlüftung / Kli-
matisierung, Wasser, komprimierte Gase etc.  

(xii) Eine Überprüfung aller vertraglichen Vereinbarungen 
wie in Kapitel 7 beschrieben, um sicherzustellen, dass sie 
auf dem neuesten Stand sind.  

1.11 Der Hersteller und, sofern nicht identisch, der Arznei-
mittelzulassungsinhaber sollte die Ergebnisse dieser 
Überprüfung bewerten und es sollte eine Einschätzung er-
folgen, ob korrektive oder präventive Maßnahmen oder 
eine Revalidierung im Rahmen des Pharmazeutischen 
Qualitätssystems durchzuführen sind. Es sollten Verfah-
ren auf Leitungsebene für die laufende Leitung und Über-
wachung dieser Maßnahmen vorhanden sein und die 
Wirksamkeit dieser Maßnahmen im Rahmen von Selbst-
inspektionen verifiziert werden. Qualitätsüberprüfungen 
können nach Produkttyp, z.B. feste Darreichungsformen, 
flüssige Darreichungsformen, Sterilprodukte, etc. zusam-
mengefasst durchgeführt werden, wo dies wissenschaft-
lich gerechtfertigt ist.   

Wenn der Arzneimittelzulassungsinhaber nicht der Her-
steller des Produktes ist, sollte eine technische Vereinba-
rung zwischen den verschiedenen Parteien bestehen, die 
ihre jeweiligen Verantwortlichkeiten bei der Durchführung 
der Qualitätsüberprüfung festlegt.   

Qualitäts-Risikomanagement  
1.12 Qualitäts-Risikomanagement ist ein systematischer 
Prozess für die Bewertung, Kontrolle, Kommunikation und 
Überprüfung der Risiken eines Arzneimittels. Es kann so-
wohl prospektiv als auch retrospektiv angewandt werden.   

1.13 Das Qualitäts-Risikomanagementsystem soll sicher-
stellen, dass  

(i) die Bewertung des Risikos für die Qualität auf wissen-
schaftlichen Erkenntnissen und Erfahrungen mit dem Pro-
zess basiert und letztlich in Zusammenhang gebracht wird 
mit dem Schutz des Patienten  

(ii) der Grad der Bemühungen, der Förmlichkeit und Doku-
mentation des QualitätsRisikomanagementprozesses in 
Einklang steht mit dem Grad des Risikos.  

  

Beispiele für die Prozesse und Anwendungen des Quali-
täts-Risikomanagements können unter anderem gefun-
den werden in ICH Q9, der in Part III des Leitfadens ent-
halten ist.  

Kapitel 2: Personal  

Rechtsgrundlage zur Veröffentlichung des Leitfadens:  

Artikel 47 der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines 
Gemeinschaftskodexes für  

Humanarzneimittel und Artikel 51 der Richtlinie 
2001/82/EG zur Schaffung eines  

Gemeinschaftskodexes für Tierarzneimittel. Dieses Doku-
ment bietet eine Anleitung für die Auslegung der Grunds-
ätze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis (GMP) für 
Arzneimittel entsprechend der Richtlinie 2003/94/EG für 
Humanarzneimittel und der Richtlinie 91/412/EWG für 
Tierarzneimittel.  

Status des Dokuments: Revision    

Grund der Änderung: Die Änderungen wurden zur Ein-
beziehung der Prinzipien des „Pharmazeutischen Quali-
tätssystems“, wie in der dreiteiligen Leitlinie ICH Q10 be-
schrieben, vorgenommen. Ein Abschnitt wurde über Bera-
ter (Consultants) aufgenommen.   

Termin des Inkrafttretens: 16. Februar 2014  

Grundsätze  
Die einwandfreie Herstellung von Arzneimitteln hängt vom 
Personal ab. Daher muss qualifiziertes Personal in ausrei-
chender Zahl vorhanden sein, um alle in der Verantwor-
tung des Herstellers liegenden Aufgaben auszuführen. Die 
individuellen Verantwortungsbereiche sollten von jedem 
Einzelnen klar verstanden und aufgezeichnet sein. Alle 
Mitarbeiter sollten über die sie angehenden Grundsätze 
der Guten Herstellungspraxis Bescheid wissen und zu Be-
ginn ihrer Tätigkeit und fortlaufend geschult werden, ein-
schließlich der Hygieneunterweisungen, soweit sie für sie 
von Bedeutung sind.  

Allgemeine Anforderungen  
2.1 Der Hersteller sollte über Personal in ausreichender 
Zahl und mit der erforderlichen Qualifikation und prakti-
schen Erfahrung verfügen. Die Geschäftsleitung sollte 
ausreichende und angemessene Ressourcen (menschli-
che und finanzielle Ressourcen, Materialien, Einrichtun-
gen und Ausrüstungen) festlegen und bereitstellen für die 
Einführung und Aufrechterhaltung des Qualitätsmanage-
mentsystems und kontinuierlich seine Wirksamkeit ver-
bessern. Die jedem Einzelnen zugewiesenen Verantwor-
tungsbereiche sollten nicht so umfangreich sein, dass sich 
daraus irgendwelche Qualitätsrisiken ergeben.  

2.2 Der Hersteller muss ein Organigramm haben, in dem 
die Beziehungen zwischen den  

Leitern der Herstellung, der Qualitätskontrolle und, soweit 
zutreffend, der Qualitätssicherung oder der Qualitätsein-
heit, wie in Abschnitt 2.5 genannt, und der Position der 
Sachkundigen Person(en) in der Führungshierarchie klar 
gezeigt werden.   

2.3 Mitarbeitern in verantwortlicher Stellung sollten spezi-
fische Aufgaben zugewiesen sein, die in Arbeitsplatzbe-
schreibungen schriftlich niedergelegt sind, und ausrei-
chende Befugnisse haben, ihre Verantwortlichkeiten aus-
zuführen. Ihre Aufgaben können auf hierfür benannte, 
ausreichend qualifizierte Vertreter übertragen werden. 
Zwischen den Verantwortungsbereichen des mit der An-
wendung der Guten Herstellungspraxis befassten 
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Personals dürfen keine Lücken oder unbegründete Über-
lappungen bestehen.  

2.4 Die Geschäftsleitung hat die ultimative Verantwortung, 
dass ein wirksames Qualitätsmanagementsystem vorhan-
den ist, um die Qualitätsziele zu erreichen, und dass Funk-
tionen, Verantwortlichkeiten und Befugnisse in der gesam-
ten Organisation festgelegt, kommuniziert und eingeführt 
werden. Die Geschäftsleitung sollte eine Qualitätspolitik 
einführen, die die gesamten Intentionen und Ausrichtun-
gen der Firma bezogen auf die Qualität beschreibt, und die 
fortwährende Eignung und Wirksamkeit des Qualitätsma-
nagementsystems und der GMP Compliance durch Betei-
ligung im Management Review gewährleisten.    

Personal in Schlüsselstellungen  
2.5 Die Geschäftsführung sollte das Personal des Schlüs-
selmanagements festlegen, einschließlich des Leiters der 
Herstellung, des Leiters der Qualitätskontrolle sowie, 
wenn nicht mindestens einer der beiden Genannten für die 
in Art. 51 der Richtlinie 2001/83/EG beschriebenen Aufga-
ben verantwortlich ist, eine ausreichende Anzahl, aber 
mindestens eine hierfür zuständige(n) Sachkundige(n) 
Person(en). Normalerweise sollten Schlüsselpositionen 
mit Vollzeitbeschäftigten besetzt werden. Die Leiter der 
Herstellung und der Qualitätskontrolle müssen voneinan-
der unabhängig sein. In großen Unternehmen kann es not-
wendig sein, einige der unter 2.7, 2.8 und 2.9 genannten 
Funktionen zu delegieren. Außerdem kann, abhängig on 
der Größe und Organisationsstruktur der Firma, ein eigen-
ständiger Leiter der Qualitätssicherung oder der Qualitäts-
einheit bestimmt werden. Wenn eine solche Funktion be-
steht, werden üblicherweise einige der in Abschnitt 2.7, 
2.8 und 2.9 genannten Verantwortlichkeiten von dem Lei-
ter der Qualitätskontrolle und dem Leiter der Herstellung 
gemeinsam getragen und die Geschäftsführung sollte da-
her dafür Sorge tragen, dass die Aufgaben, Verantwort-
lichkeiten und Zuständigkeiten festgelegt sind.     

2.6 Die Aufgaben der Sachkundigen Person(en) sind in 
Artikel 51 der Richtlinie 2001/83/EG beschrieben und kön-
nen folgendermaßen zusammengefasst werden:  

a) für die innerhalb der Europäischen Union hergestellten 
Arzneimittel muss eine Sachkundige Person sicherstellen, 
dass jede Charge unter Beachtung der in dem Mitglied-
staat geltenden Gesetze und in Übereinstimmung mit den 
Anforderungen der Zulassung hergestellt und geprüft 
wurde 

b) bei Arzneimitteln, die aus Drittstaaten kommen, unab-
hängig davon, ob das Produkt in der Europäischen Union 
hergestellt wurde, muss eine Sachkundige Person sicher-
stellen, dass jede importierte Charge in einem Mitglied-
staat einer vollständigen qualitative Analyse, einer quanti-
tativen Analyse mindestens aller Wirkstoffe und aller an-
deren notwendigen Tests oder Überprüfungen zur Sicher-
stellung der Qualität der Arzneimittel in Übereinstimmung 
mit den Anforderungen der Arzneimittelzulassung unter-
zogen wurde. Die Sachkundige Person muss zu dem Zeit-
punkt, zu dem die Arbeitsgänge durchgeführt werden und 
vor jeder Freigabe in einem Register oder einem gleich-
wertigen Dokument bescheinigen, dass jede Herstel-
lungscharge den Bestimmungen des Artikels 51 genügt. 
Die für diese Aufgaben verantwortlichen Personen 

müssen die in Artikel 493 der o.a. Richtlinie niedergelegten 
Qualifikationsanforderungen erfüllen, sie müssen dem In-
haber der Herstellungserlaubnis ständig und fortlaufend 
zur Verfügung stehen, um ihren Verpflichtungen nachkom-
men zu können.   

Die Verantwortlichkeiten der Sachkundigen Person kön-
nen delegiert werden, jedoch nur an andere Sachkundige 
Personen.  

Ausführliche Anleitungen für die Aufgaben der Sachkundi-
gen Person finden sich in Anhang 16.  

2.7 Der Leiter der Herstellung hat im Allgemeinen folgen-
den Verantwortlichkeiten:  

(i) Sicherstellung, dass die Produkte gemäß den entspre-
chenden Anweisungen hergestellt und gelagert werden, 
um die erforderliche Qualität zu erhalten;  

(ii) Genehmigung der Anweisungen für die Herstellungs-
vorgänge und Sicherstellung, dass diese genau eingehal-
ten werden;  

(iii) Sicherstellung, dass die Herstellungsprotokolle von ei-
ner befugten Person ausgewertet und unterschrieben wer-
den;  

(iv) Sicherstellung der Qualifizierung und Wartung der 
Räumlichkeiten und der Ausrüstung seiner Abteilung;  

(v) Sicherstellung, dass die notwendigen Validierungen 
durchgeführt werden;  

(vi) Sicherstellung, dass die erforderliche anfängliche und 
fortlaufende Schulung des Personals seiner Abteilung 
durchgeführt und entsprechend den jeweiligen Erforder-
nissen angepasst wird.  

2.8 Der Leiter der Qualitätskontrolle hat im Allgemeinen 
folgende Verantwortlichkeiten:  

 (i) Billigung oder, falls er es für erforderlich hält, Zurück-
weisung von Ausgangsstoffen,  

Verpackungsmaterial, Zwischenprodukten, Bulkware und 
Fertigprodukten;  

(ii) Sicherstellung, dass alle erforderlichen Testungen 
durchgeführt und die dazugehörigen Protokolle ausgewer-
tet werden;  

(iii) Genehmigung von Spezifikationen, Anweisungen zur 
Probenahme, Prüfmethoden und anderen Verfahren zur 
Qualitätskontrolle;  

(iv) Genehmigung und Überwachung von Analysenlabo-
ren, die im Auftrag arbeiten;  

(v) Sicherstellung der Qualifizierung und Wartung der 
Räumlichkeiten und der Ausrüstung seiner Abteilung;  

(vi) Sicherstellung, dass die notwendigen Validierungen 
durchgeführt werden;  

(vii) Sicherstellung, dass die erforderliche anfängliche und 
fortlaufende Schulung des Personals seiner Abteilung 
durchgeführt und entsprechend den jeweiligen Erforder-
nissen angepasst wird.  

Weitere Aufgaben der Qualitätskontrollabteilung sind in 
Kapitel 6 zusammengefasst.  

2.9 Die Leiter der Herstellung, der Qualitätskontrolle und 
wo dies relevant ist, der Qualitätssicherung oder der Qua-
litätseinheit teilen im Allgemeinen einige die Qualität, ein-
schließlich des Designs, der wirksamen Umsetzung, des 
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Monitoring und der Aufrechterhaltung des Qualitätsmana-
gementsystems, betreffende Verantwortungsbereiche un-
tereinander oder üben die Verantwortung gemeinsam aus. 
Je nach nationalen Regelungen können dies sein:  

(i) Genehmigung schriftlicher Verfahrensbeschreibungen 
und anderer Dokumente einschl. Ergänzungen;  

(ii) Überwachung und Kontrolle der Umgebungsbedingun-
gen bei der Herstellung;  

(iii) Betriebshygiene;  

(iv) Validierung von Verfahren;  

(v) Schulung;  

(vi) Genehmigung und Überwachung von Materiallieferan-
ten;  

(vii) Genehmigung und Überwachung der Hersteller, die 
im Auftrag arbeiten und der Anbieter anderer GMP ver-
wandter Aktivitäten;  

(viii) Festlegung und Überwachung der Lagerungsbedin-
gungen für Material und Produkte;  

(ix) Aufbewahrung von Protokollen;  

(x) Überwachung der Einhaltung der Anforderungen der 
Guten Herstellungspraxis;  

(xi) Überprüfungen, Untersuchungen und Entnahme von 
Proben zur Überwachung von Faktoren, die die Produkt-
qualität beeinflussen können;  

(xii) Teilnahme an Management reviews der Prozessaus-
führung, Produktqualität und des Qualitätsmanagement-
systems sowie Eintreten für kontinuierliche Verbesserun-
gen  

(xiii) Sicherstellung, dass zeitgerechte und wirksame Kom-
munikations- und Auswertungsprozesse stehen, mit de-
nen Qualitätsaspekte auf eine geeignete Stufe des Mana-
gements angehoben werden.  

Schulung  
2.10 Der Hersteller sollte für die Schulung aller Personen 
sorgen, die Aufgaben in den  

Produktions- oder Lagerbereichen oder in Kontrolllabora-
torien zu erfüllen haben (einschließlich des technischen 
Wartungs- und des Reinigungspersonals) sowie auch für 
anderes Personal, dessen Tätigkeit die Produktqualität 
beeinflussen könnte.  

2.11 Neben der Basisschulung in Theorie und Praxis des 
Qualitätsmanagementsystems und der Guten Herstel-
lungspraxis sollten neu eingestellte Personen den ihnen 
jeweils zugewiesenen Aufgaben entsprechend geschult 
werden. Darüber hinaus sollte eine fortlaufende Schulung 
durchgeführt und deren effiziente Umsetzung in die Praxis 
periodisch bewertet werden. Es sollten Schulungspro-
gramme zur Verfügung stehen, die je nach Inhalt vom Lei-
ter der Herstellung oder vom Leiter der Qualitätskontrolle 
genehmigt sind. Aufzeichnungen über die Schulung soll-
ten aufbewahrt werden.  

2.12 Personal, das in Bereichen mit besonderen Kontami-
nationsrisiken arbeitet (z.B. in reinen Bereichen oder in 
Bereichen, in denen mit hochaktiven, toxischen, infektiö-
sen oder sensibilisierenden Stoffen umgegangen wird), 
sollte eine spezielle Schulung erhalten.  

2.13 Besucher oder ungeschultes Personal sollten mög-
lichst nicht in Herstellungs- und Qualitätskontrollbereiche 
mitgenommen werden. Wenn dies jedoch unumgänglich 
ist, sollten sie vorher insbesondere über Personalhygiene 
und die vorgeschriebene Schutzkleidung informiert wer-
den. Sie sollten streng beaufsichtigt werden.  

2.14 Das Pharmazeutische Qualitätssystem und alle Maß-
nahmen, die zur Verbesserung des Verständnisses und 
seiner Einführung führen können, sollten vollständig in den 
Schulungen diskutiert werden.   

Personalhygiene  
2.15 Es sollten detaillierte Hygieneprogramme erstellt und 
den unterschiedlichen  

Erfordernissen im Betrieb angepasst werden. Darin sollten 
Vorschriften zu Gesundheit, hygienischem Verhalten und 
Bekleidung des Personals enthalten sein. Diese Vorschrif-
ten sollten von jedem, der bei der Durchführung seiner 
Aufgaben Herstellungs- und Qualitätskontrollbereiche be-
tritt, verstanden und sehr genau befolgt werden. Hygie-
neprogramme sollten von der Geschäftsleitung unterstützt 
und im Rahmen der Schulung eingehend diskutiert wer-
den.  

2.16 Jeder Mitarbeiter sollte bei der Einstellung ärztlich un-
tersucht werden. Der Hersteller muss dafür sorgen, dass 
Anweisungen vorhanden sind, mit denen sichergestellt 
wird, dass ihm Änderungen des Gesundheitszustandes 
des Personals, die von Bedeutung für die Produktqualität 
sein könnten, gemeldet werden. Nach der Einstellungsun-
tersuchung sollten, wenn aus betrieblichen oder aus Grün-
den der persönlichen Gesundheit nötig, Folgeuntersu-
chungen durchgeführt werden.  

2.17 Es sollten Vorkehrungen getroffen werden, die, so-
weit es praktisch möglich ist, sicherstellen, dass in der Arz-
neimittelherstellung niemand beschäftigt wird, der an einer 
ansteckenden Krankheit leidet oder offene Verletzungen 
an unbedeckten Körperstellen aufweist.  

2.18 Jede Person, die die Herstellungsbereiche betritt, 
sollte eine den jeweils auszuführenden Arbeiten ange-
passte Schutzkleidung tragen.  

2.19 Essen, Trinken, Kaugummikauen oder Rauchen, o-
der die Aufbewahrung von Speisen, Getränken, Tabaker-
zeugnissen oder Medikamenten für den persönlichen Ge-
brauch sollten in den Produktions- und Lagerbereichen 
verboten sein. Allgemein sollte jedes unhygienische Ver-
halten innerhalb der Herstellungsbereiche oder in jedem 
anderen Bereich, in dem das Produkt beeinträchtigt wer-
den könnte, verboten sein.  

2.20 Der direkte Kontakt zwischen den Händen eines Be-
schäftigten und dem offenen Produkt sollte ebenso ver-
mieden werden wie der direkte Kontakt mit irgendeinem 
Ausrüstungsteil, das mit den Produkten in Berührung 
kommt.  

2.21 Das Personal sollte angehalten werden, die Hand-
waschgelegenheiten zu benutzen.   

2.22 Alle speziellen Erfordernisse bei der Herstellung be-
sonderer Produktgruppen, z.B. steriler Zubereitungen, 
werden in den Anhängen abgehandelt.  

Berater (Consultants)  
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2.23 Berater sollten über angemessene Ausbildung, Schu-
lung und Erfahrung oder eine Kombination davon verfü-
gen, um über das Thema zu beraten, für das sie vorgese-
hen sind.   

2.24 Es sollten Aufzeichnungen vorgehalten werden über 
die Namen und Qualifikation dieser Berater und die Art 
des Services, die von diesen angeboten werden.  

Kapitel 3: Räumlichkeiten und Ausrüstung  

Rechtsgrundlage zur Veröffentlichung des Leitfadens:  

Artikel 47 der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines 
Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel und Artikel 
51 der Richtlinie 2001/82/EG zur Schaffung eines Ge-
meinschaftskodexes für Tierarzneimittel. Dieses Doku-
ment bietet eine Anleitung für die Auslegung der Grunds-
ätze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis (GMP) für 
Arzneimittel entsprechend der Richtlinie 2003/94/EG für 
Humanarzneimittel und der Richtlinie 91/412/EWG für 
Tierarzneimittel.  

Status des Dokuments: Revision  

Grund der Änderung: Die einzige Änderung betrifft Ab-
schnitt 6 im Rahmen der verbesserten Anleitung zur Ver-
hinderung von Kreuzkontaminationen unter Einbeziehung 
von Kapitel 5.  

Termin des Inkrafttretens: 1. März 2015  

Grundsätze  
Räumlichkeiten und Ausrüstungen müssen so angeord-
net, geplant, konstruiert, nachgerüstet und instand gehal-
ten sein, dass sie für die vorgesehenen Arbeitsgänge ge-
eignet sind. Ihre Anordnung und Ausgestaltung müssen 
darauf ausgerichtet sein, das Risiko von Fehlern auf ein 
Minimum herabzusetzen und eine gründliche Reinigung 
und Wartung zu erlauben, um Kreuzkontamination, Staub- 
oder Schmutzansammlungen und ganz allgemein jeden 
die Qualität des Produktes beeinträchtigenden Effekt zu 
vermeiden.  

Räumlichkeiten  

Allgemeine Anforderungen  

3.1 Die Räumlichkeiten sollten sich in einem Umfeld befin-
den, das unter Berücksichtigung der Schutzmaßnahmen 
bei der Herstellung minimale Risiken für eine Kontamina-
tion von Materialien oder Produkten darstellt.  

3.2 Die Räumlichkeiten sollten sorgfältig instand gehalten 
werden; Reparatur- und Wartungsarbeiten sollten keine 
Gefahr für die Qualität der Produkte darstellen. Sie sollten 
nach detaillierten, schriftlich festgelegten Verfahren gerei-
nigt und, falls notwendig, desinfiziert werden.  

3.3 Beleuchtung, Temperatur, Luftfeuchtigkeit und Belüf-
tung sollten geeignet und so beschaffen sein, dass sie we-
der direkt noch indirekt die Arzneimittel während der Her-
stellung und Lagerung oder das einwandfreie Funktionie-
ren der Ausrüstung nachteilig beeinflussen.  

3.4 Die Räumlichkeiten sollten so ausgelegt und ausge-
stattet sein, dass der größtmögliche Schutz gegen das 
Eindringen von Insekten oder anderen Tieren gewährleis-
tet ist.  

3.5 Es sollten Vorkehrungen getroffen werden, um den Zu-
tritt Unbefugter zu verhindern. Produktions-, Lagerungs- 
und Qualitätskontrollbereiche sollten von Personal, das 
dort nicht arbeitet, nicht als Durchgang benutzt werden.  

Produktionsbereiche  

3.6 Kreuzkontaminationen sollten durch geeignete Bau-
weise und geeigneten Betrieb von Produktionsanlagen 
verhindert werden. Die Maßnahmen, um Kreuzkontamina-
tionen zu verhindern, sollten in Einklang mit den Risiken 
sein. Zur Bewertung und Kontrolle der Risiken sollten die 
Grundsätze des Qualitätsrisikomanagements eingesetzt 
werden.  

Abhängig von der Höhe des Risikos kann es notwendig 
sein, Räume und Ausrüstungen den Herstellungs- und / 
oder Lagerungsaktivitäten fest zuzuordnen, um das Ri-
siko, das von einigen Arzneimitteln ausgeht, zu kontrollie-
ren. Fest zugeordnete Einrichtungen sind erforderlich, 
wenn das Arzneimittel ein Risiko darstellt, weil  

i) das Risiko nicht ausreichend kontrolliert werden kann 
durch operative und / oder technische Maßnahmen,  

ii) wissenschaftliche Daten von der toxikologischen Be-
wertung ein kontrollierbares Risiko nicht unterstützen (z.B. 
allergenes Potential von hoch sensibilisierenden Materia-
lien wie beta-Laktame), oder   

iii) relevante Höchstmengen für Rückstände, wie von der 
toxikologischen Bewertung abgeleitet, nicht zufrieden stel-
lend durch eine validierte Methode festgelegt werden kön-
nen.  

Weitere Hinweise können in Kapitel 5 und in den Anhän-
gen 2,3,4,5 und 6 gefunden werden.  

3.7 Die Räumlichkeiten sollten möglichst so angeordnet 
sein, dass die Produktion in logisch aufeinander folgenden 
Schritten erfolgen kann, entsprechend der Reihenfolge 
der Arbeitsgänge und den erforderlichen Reinheitsklas-
sen.  

3.8 Ausreichende Arbeits- und Zwischenprodukt-Lagerflä-
chen im Produktionsbereich sollten die ordnungsgemäße 
und folgerichtige Aufstellung der Ausrüstung und Bereit-
stellung der Materialien ermöglichen, um das Risiko von 
Verwechslungen unterschiedlicher Arzneimittel oder ihrer 
Bestandteile zu minimieren, Kreuzkontamination zu ver-
meiden und um die Gefahr, irgendeinen Produktions- oder 
Kontrollschritt auszulassen oder falsch anzuwenden, zu 
verringern.  

3.9 Wo Ausgangsstoffe und primäres Verpackungsmate-
rial, Zwischenprodukte oder Bulkware der Umgebung aus-
gesetzt sind, sollten die Innenflächen (Wände, Fußböden, 
Decken) glatt und frei von Rissen und offenen Fugen sein 
und keine Partikel abgeben und eine leichte und gründli-
che Reinigung und, wenn nötig, Desinfektion erlauben.  

3.10 Rohrleitungen, Beleuchtungskörper, Belüftungsein-
richtungen und andere Versorgungsanlagen sollten so 
konstruiert und angebracht sein, dass keine schwer zu rei-
nigenden Stellen entstehen. Für Wartungszwecke sollten 
sie möglichst von außerhalb der Produktionsbereiche zu-
gänglich sein.  

3.11 Abflüsse sollten ausreichend groß und mit Rückstau-
klappe versehen sein. Offene Abflussrinnen sollten 
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möglichst vermieden werden. Wenn sie jedoch erforder-
lich sind, sollten sie flach sein, damit sie leicht gereinigt 
und desinfiziert werden können.  

3.12 Produktionsbereiche sollten wirkungsvoll belüftet 
sein, mit Belüftungssystemen (einschließlich Temperatur- 
und, falls nötig, Luftfeuchtigkeits- und Filterkontrollsyste-
men), die den dort gehandhabten Produkten, den durch-
geführten Arbeitsgängen sowie der äußeren Umgebung 
angemessen sind.  

3.13 Das Abwiegen von Ausgangsstoffen sollte üblicher-
weise in einem separaten, für diesen Zweck konstruierten 
Wägeraum durchgeführt werden.  

3.14 An Stellen, an denen Staub entstehen kann (z.B. bei 
der Probenahme, beim Abwiegen, Mischen, Verarbeiten 
und Abpacken trockener Produkte), sollten besondere 
Maßnahmen ergriffen werden, um Kreuzkontamination zu 
vermeiden und die Reinigung zu erleichtern.  

3.15 Die Räumlichkeiten, in denen Arzneimittel verpackt 
werden, sollten so konstruiert und ausgestattet sein, dass 
Verwechslungen und Kreuzkontamination vermieden wer-
den.  

3.16 Produktionsbereiche sollten gut beleuchtet sein, be-
sonders dort, wo prozessbegleitend visuelle Kontrollen 
durchgeführt werden.  

3.17 Inprozesskontrollen dürfen innerhalb des Produkti-
onsbereichs durchgeführt werden, vorausgesetzt, dass 
sie kein Risiko für die Produktion darstellen.  

Lagerbereiche  

3.18 Die Lagerräume sollten ausreichend groß sein, um 
eine ordnungsgemäße Lagerung der verschiedenen Kate-
gorien von Materialien und Produkten zu erlauben: Aus-
gangsstoffe und Verpackungsmaterial, Zwischenpro-
dukte, Bulkware und Fertigprodukte, in Quarantäne be-
findliche, freigegebene, zurückgewiesene, zurückgege-
bene oder zurückgerufene Produkte.  

3.19 Die Lagerräume sollten so konstruiert oder nachge-
rüstet sein, dass gute Lagerungsbedingungen gewährleis-
tet sind. Vor allem sollten sie sauber und trocken sein so-
wie in einem angemessenen Temperaturbereich gehalten 
werden. Wenn besondere Lagerungsbedingungen (z.B. 
hinsichtlich Temperatur, Luftfeuchtigkeit) erforderlich sind, 
so sollten diese geschaffen, kontrolliert und überwacht 
werden.  

3.20 In den Annahme- und Versandbereichen sollten die 
Materialien und Produkte vor dem Wetter geschützt sein. 
Annahmebereiche sollten so konstruiert und ausgestattet 
sein, dass Behälter mit eingehenden Materialien erforder-
lichenfalls vor der Einlagerung gereinigt werden können.  

3.21 Wenn der Quarantänestatus durch Lagerung in ab-
getrennten Bereichen gewährleistet wird, müssen diese 
deutlich gekennzeichnet und der Zutritt für Befugte einge-
schränkt werden. Jedes an die Stelle der räumlichen Qua-
rantäne tretende System sollte die gleiche Sicherheit bie-
ten.  

3.22 Normalerweise sollte die Probenahme von Aus-
gangsstoffen in einem abgetrennten Bereich erfolgen. 
Wenn die Probenahme jedoch im Lagerbereich 

durchgeführt wird, sollte diese in einer Weise erfolgen, die 
Verunreinigungen oder Kreuzkontamination verhindert.  

3.23 Zurückgewiesene, zurückgerufene oder zurückgege-
bene Materialien oder Produkte sollten in abgesonderten 
Bereichen gelagert werden.  

3.24 Hochaktive Materialien oder Produkte sollten in si-
cheren und geschützten Bereichen gelagert werden.  

3.25 Bedrucktes Verpackungsmaterial wird als kritisch für 
die Konformität des Arzneimittels angesehen, spezielle 
Aufmerksamkeit sollte daher auf die sichere und ge-
schützte Lagerung dieser Materialien gerichtet werden.  

Qualitätskontrollbereiche  

3.26 Normalerweise sollten Kontrolllaboratorien von den 
Produktionsbereichen abgetrennt sein. Dies gilt insbeson-
dere für Laboratorien zur Kontrolle von biologischen und 
mikrobiologischen Produkten sowie von Radiopharmaka, 
die zudem auch voneinander getrennt sein sollten.  

3.27 Kontrolllaboratorien sollten so konstruiert sein, dass 
sie sich für die darin vorgesehenen  

Arbeitsgänge eignen. Sie müssen ausreichend groß sein, 
damit Verwechslungen und Kreuzkontamination vermie-
den werden. Für die Aufbewahrung von Proben und Pro-
tokollen sollte ausreichender und geeigneter Raum vor-
handen sein.  

3.28 Separate Räume können notwendig sein, um emp-
findliche Instrumente vor Erschütterungen, elektrischen 
Störeinwirkungen, Feuchtigkeit usw. zu schützen.  

3.29 In Laboratorien, in denen mit besonderen Substan-
zen wie biologischen oder radioaktiven Proben umgegan-
gen wird, sind spezielle Maßnahmen erforderlich.  

Nebenbereiche  

3.30 Aufenthalts- und Erfrischungsräume sollten von an-
deren Bereichen getrennt sein.  

3.31 Umkleide- und Waschräume sowie Toiletten sollten 
leicht erreichbar und der Benutzerzahl angemessen sein. 
Toiletten sollten nicht in direkter Verbindung mit Produkti-
ons- oder Lagerräumen stehen.  

3.32 Werkstätten sollten, soweit möglich, von Produktions-
bereichen getrennt sein. Wenn Einzelteile und Werkzeuge 
im Produktionsbereich gelagert werden, sollten sie in dafür 
vorgesehenen Räumen oder Schränken aufbewahrt wer-
den.  

3.33 Räume, in denen Tiere gehalten werden, sollten von 
den anderen Bereichen gut isoliert sein und über einen se-
paraten Eingang (Tierzugang) und separate Belüftungs-
anlagen verfügen.  

Ausrüstung  

3.34 Die Herstellungsausrüstung sollte so konstruiert, an-
geordnet und gewartet werden, dass sie für den vorgese-
henen Zweck geeignet ist.  

3.35 Reparatur- und Wartungsarbeiten sollten die Qualität 
der Produkte nicht in irgendeiner Weise gefährden.  

3.36 Die Herstellungsausrüstung sollte so konstruiert sein, 
dass sie sich leicht und gründlich reinigen lässt. Sie sollte 
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nach detaillierten, schriftlichen Verfahren gereinigt und nur 
sauber und trocken aufbewahrt werden.  

3.37 Die zum Waschen und Reinigen verwendete Ausrüs-
tung sollte so gewählt und eingesetzt werden, dass sie 
selbst keine Quelle der Verunreinigung darstellt.  

3.38 Die Ausrüstung sollte so installiert sein, dass keine 
Gefahr eines Fehlers oder einer Verunreinigung besteht.  

3.39 Die für die Produktion verwendete Ausrüstung sollte 
für die Produkte kein Risiko darstellen. Kein mit dem Pro-
dukt in Berührung kommendes Ausrüstungsteil darf mit 
diesem so in Wechselwirkung treten, dass die Produkt-
qualität beeinträchtigt wird und damit ein Risiko entsteht 
(egal ob reaktiv, additiv oder absorptiv).  

3.40 Für Produktions- und Kontrollzwecke sollten im ge-
eigneten Wäge- und Messbereich und mit der erforderli-
chen Genauigkeit arbeitende Waagen und Messgeräte zur 
Verfügung stehen.  

3.41 Die Mess-, Wäge-, Aufzeichnungs- und Kontrollaus-
rüstung sollte kalibriert sein und in bestimmten Abständen 
mit geeigneten Methoden überprüft werden. Geeignete 
Aufzeichnungen hierüber sollten aufbewahrt werden.  

3.42 Fest installierte Rohrleitungen sollten deutlich mit der 
Angabe des Inhalts und, wo angezeigt, mit der Fließrich-
tung gekennzeichnet sein.  

3.43 Leitungen für destilliertes und demineralisiertes Was-
ser und, wo angezeigt, andere Wasserleitungen sollten 
nach schriftlich festgelegten Verfahren gereinigt werden, 
die genaue Angaben über die akzeptable mikrobiologi-
sche Verunreinigung und die bei Überschreitung der 
Grenzwerte zu treffenden Maßnahmen enthalten.  

3.44 Schadhafte Ausrüstung sollte, wenn möglich, aus 
Produktions- und Qualitätskontrollbereichen entfernt oder 
zumindest deutlich als schadhaft gekennzeichnet werden.  

  

Anlage 1 zur Bekanntmachung des Bundesministeriums 
für Gesundheit zu § 2 Nummer 3 der Arzneimittel- und 
Wirkstoffherstellungsverordnung vom 8. August 2011 
(BAnz. Nr. 125, S. 2901-2906) EG-Leitfaden der Guten 
Herstellungspraxis  

Kapitel 4 Dokumentation  

Inhaltsverzeichnis  

Grundsätze  

Erforderliche GMP Dokumentation  

Erzeugung und Kontrolle der Dokumentation  

Gute Dokumentationspraxis  

Aufbewahrung der Dokumente  

Spezifikationen  

Herstellungsvorschriften und Verarbeitungsanweisungen  

Verfahrensbeschreibungen und Protokolle  

Grundsätze  

Eine gute Dokumentation ist ein wesentlicher Teil des 
Qualitätssicherungssystems und Schlüsselfunktion einer 
Herstellung in Übereinstimmung mit den GMP Anforderun-
gen. Die verschiedenen Arten der Dokumente und 

eingesetzten Medien sollten vollständig im Qualitätsmana-
gementsystem des Herstellers definiert sein. Die Doku-
mentation kann vielfältig geführt werden, einschließlich in 
Papierform oder mit elektronischen oder photographi-
schen Medien. Hauptziel des genutzten Dokumentations-
systems muss es sein alle Aktivitäten, die direkt oder indi-
rekt die Qualitätsaspekte des Arzneimittels beeinflussen, 
zu kontrollieren, zu überwachen und aufzuzeichnen. Das 
Qualitätsmanagementsystem sollte ausreichende und de-
taillierte Instruktionen beinhalten zur Erleichterung eines 
allgemeinen Verständnisses über die Anforderungen, 
auch um eine ausreichende Dokumentation der verschie-
denen Prozesse und Bewertung etwaiger Beobachtungen 
vorzusehen, so dass eine fortlaufende Anwendung der 
Anforderungen demonstriert werden kann.  

Es gibt zwei grundsätzliche Dokumentationstypen, um 
GMP Übereinstimmung zu erreichen und zu dokumentie-
ren: Vorschriften (Anweisungen, Anforderungen) und Pro-
tokolle / Berichte. Eine geeignete gute Dokumentations-
praxis sollte entsprechend dem jeweiligen Dokumentati-
onstyp angepasst sein.   

Geeignete Kontrollen sollten eingeführt werden um die 
Genauigkeit, Richtigkeit, Verfügbarkeit und Lesbarkeit der 
Dokumente sicher zu stellen. Anweisungen sollten fehler-
frei und schriftlich verfügbar sein. Der Ausdruck „schrift-
lich“ bedeutet aufgezeichnet oder dokumentiert in Medien, 
von denen Daten in einer für Menschen lesbaren Form 
wiedergegeben werden können.  

Erforderliche GMP Dokumentation (nach Typus)  

Site Master File:  

Ein Dokument, das die GMP-bezogenen Aktivitäten des 
Herstellers beschreibt.  

Vorschriften (Anweisungen oder Anforderungen):  
Spezifikationen beschreiben im Einzelnen die Anforde-
rungen, denen die Produkte oder Materialien, die bei der 
Herstellung eingesetzt oder erzielt werden, entsprechen 
müssen. Sie dienen als Grundlage der Qualitätsbewer-
tung.   

Herstellungsvorschriften, Verarbeitungs-, Verpa-
ckungs- und Prüfanweisungen geben Details an für alle 
eingesetzten Ausgangsmaterialien, Ausrüstungen und 
Computersysteme (soweit zutreffend) und legen alle An-
forderungen an die Verarbeitungs- und Verpackungsvor-
gänge, Probenahme und Prüfung fest. Inprozesskontrol-
len und zum Einsatz kommende prozessanalytische Tech-
nologien sollten, soweit relevant, mit ihren Akzeptanzkrite-
rien festgelegt werden.  

Verfahrensbeschreibungen (auch Standardarbeitsan-
weisungen oder SOP’s) geben Anweisungen für die 
Durchführung bestimmter Arbeitsgänge.  

Anweisungen geben Instruktionen für die Durchführung 
und die Aufzeichnung bestimmter besonderer Arbeits-
gänge.  

Technische Vereinbarungen sind Abmachungen zwi-
schen Vertragsgebern und Vertragsnehmern bei fremd 
vergebenen Aktivitäten.  
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Protokolle / Berichtstypen:  

Protokolle belegen für die verschiedenen Aktionen den 
Nachweis der Übereinstimmung mit den Anweisungen, 
z.B. Aktivitäten, Ereignissen, Untersuchungen, und im 
Falle der Chargenherstellung den Werdegang jeder 
Charge, einschließlich ihres Vertriebs. Die Protokolle be-
inhalten die Rohdaten, die für die Erzeugung anderer Pro-
tokolle eingesetzt werden. Für die elektronischen Proto-
kolle sollten die Nutzer festlegen, welche Daten als Roh-
daten genutzt werden. Mindestens solche Daten sollten 
als Rohdaten festgelegt werden, die für Qualitätsentschei-
dungen dienen.  

Analysenzertifikate stellen eine Zusammenfassung von 
Testergebnissen bereit, die von Proben des Produkts oder 
der Materialien erhalten wurden, einschließlich einer Be-
wertung der Übereinstimmung mit einer festgelegten Spe-
zifikation.   

Berichte dokumentieren die Durchführung bestimmter 
Aufgaben, Projekte oder Überprüfungen, zusammen mit 
Ergebnissen, Schlussfolgerungen und Empfehlungen.  

Erzeugung und Kontrolle der Dokumentation  

4.1 Alle Dokumentationstypen sollten festgelegt und be-
folgt werden. Die Anforderungen gelten für alle Dokument-
arten und ihre Medien. Komplexe Systeme müssen ver-
standen werden, gut dokumentiert, validiert und adäquate 
Kontrollen vorhanden sein. Viele Dokumente (Anweisun-
gen und / oder Protokolle) können in gemischter Form vor-
liegen, z.B. einige Elemente in elektronischer Form oder 
andere in Papierform. Die Beziehungen zwischen und 
Kontrollmaßnahmen für Masterdokumente, offizielle Ko-
pien, Datenbearbeitung und Aufzeichnungen müssen fest-
gelegt werden sowohl für die gemischte Form als auch für 
die einheitlichen Systeme. Für elektronische Dokumente 
wie Vorlagen, Formulare und Masterdokumente sollten 
geeignete Kontrollen eingeführt werden. Geeignete Kon-
trollen um die Richtigkeit und Vollständigkeit der Proto-
kolle während der Aufbewahrungszeit sicher zu stellen, 
sollten eingerichtet sein.  

4.2 Unterlagen sollten sorgfältig konzipiert, erstellt, über-
prüft und verteilt werden. Sie sollten den jeweiligen Vorga-
ben der Produktspezifikation, der Herstellungserlaubnis 
und der Zulassungsunterlagen, soweit zutreffend, ent-
sprechen. Die Erstellung von Vervielfältigungen der Origi-
nalunterlagen als Arbeitsunterlagen sollte nicht zu Fehlern 
durch den Vervielfältigungsprozess führen.  

4.3 Unterlagen, die Anweisungen enthalten, sollten von 
geeigneten und dazu befugten Personen genehmigt, un-
terzeichnet und datiert werden. Der Inhalt der Unterlagen 
sollte eindeutig und leicht erkennbar sein. Das Datum des 
Inkrafttretens sollte festgelegt sein.   

4.4 Unterlagen, die Anweisungen enthalten, sollten über-
sichtlich gestaltet und leicht zu kontrollieren sein. Stil und 
Sprache der Dokumente sollten mit ihrem vorgesehenen 
Gebrauch übereinstimmen. Standardarbeitsanweisungen, 
Arbeitsanweisungen und Methoden sollten in verbindli-
cher Befehlsform geschrieben sein.    

4.5 Unterlagen innerhalb des Qualitätsmanagementsys-
tems sollten regelmäßig überprüft und auf dem neuesten 
Stand gehalten werden.   

4.6 Unterlagen sollten nicht handgeschrieben sein. Wenn 
jedoch Daten eingetragen werden müssen, sollte dafür ge-
nügend Platz zur Verfügung stehen.  

Gute Dokumentationspraxis  

4.7 Daten, die per Hand eingetragen werden, sollten in 
klarer, lesbarer und nicht zu entfernender Handschrift ge-
macht werden.  

4.8 Protokolle sollten zum Zeitpunkt des jeweiligen Vor-
gangs und so angefertigt oder vervollständigt werden, 
dass sich alle wichtigen, die Herstellung der Arzneimittel 
betreffenden Tätigkeiten rückverfolgen lassen.  

4.9 Jede Änderung einer Eintragung in einem Dokument 
sollte abgezeichnet und datiert sein. Trotz Änderung sollte 
die ursprüngliche Information lesbar bleiben. Sofern ange-
zeigt, sollte der Grund für die Änderung protokolliert wer-
den.  

Aufbewahrung der Dokumente  

4.10 Es sollte klar festgelegt werden, welches Protokoll mit 
welcher Herstellungsaktivität zusammen hängt und wo 
sich dieses Protokoll befindet. Es sollten sichere, und so-
weit angezeigt, validierte Kontrollmaßnahmen vorhanden 
sein, mit denen die Vollständigkeit und Richtigkeit der Pro-
tokolle während der Aufbewahrungszeit sichergestellt 
wird.   

4.11 Besondere Anforderungen gelten für die Chargendo-
kumentation, die ein Jahr über das Verfalldatum der be-
troffenen Charge aufzubewahren ist oder mindestens fünf 
Jahre nach der Zertifizierung der Charge durch die Sach-
kundige Person, wobei der längere Zeitraum gilt. Für Prüf-
präparate muss die Chargendokumentation mindestens 
fünf Jahre nach Abschluss oder formellem Abbruch der 
letzten klinischen Prüfung, bei der die Charge eingesetzt 
wurde, aufbewahrt werden. In Verbindung mit spezifi-
schen Produkttypen (z.B. Arzneimittel für neuartige Thera-
pien) können durch Gesetzgebung andere Anforderungen 
an die Aufbewahrung der Dokumentation festgelegt und 
längere Aufbewahrungszeiten vorgeschrieben sein.  

4.12 Für andere Dokumentationstypen hängt die Aufbe-
wahrungszeit von den Geschäftsaktivitäten ab, auf die sie 
sich beziehen. Entscheidende Dokumente, einschließlich 
Rohdaten (z.B. bezüglich der Validierung oder der Stabili-
tät), auf die Angaben in den Zulassungsunterlagen zurück-
gehen, sollten solange aufbewahrt werden, wie die Zulas-
sung gültig ist. Es kann akzeptiert sein, bestimmte Doku-
mente auszusondern (z.B. Rohdaten, die die Validierungs- 
oder Stabilitätsberichte unterstützen), wenn diese Daten 
ersetzt wurden durch ein komplettes Set neuer Daten. Die 
Rechtfertigung dafür sollte dokumentiert werden und da-
bei die Anforderungen an die Aufbewahrungszeit der 
Chargendokumentation berücksichtigen; z.B. im Falle von 
Daten für eine Prozessvalidierung sollten die begleitenden 
Rohdaten für einen Zeitraum aufbewahrt werden, der min-
destens dem der Chargenprotokolle entspricht, deren 
Freigabe durch diesen Validierungsvorgang unterstützt 
wurde.   

 

Der folgende Abschnitt zeigt einige Beispiele der erforder-
lichen Dokumente auf. Das Qualitätsmanagementsystem 
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sollte alle Dokumente beschreiben, die für die Produktqua-
lität und die Patientensicherheit erforderlich sind.   

Spezifikationen  

4.13 Für Ausgangsstoffe, Verpackungsmaterial und Fer-
tigprodukte sollten von der hierfür verantwortlichen Person 
genehmigte und datierte Spezifikationen vorliegen.  

Spezifikationen für Ausgangsstoffe und  
Verpackungsmaterial  
4.14 Die Spezifikationen für Ausgangsstoffe und primäres 
oder bedrucktes Verpackungsmaterial sollten beinhalten 
oder, soweit zutreffend, Verweise auf entsprechende Vor-
schriften angeben für:  

a) eine Beschreibung der Materialien mit  

- der festgesetzten Bezeichnung und den internen Refe-
renzcode;  

- Bezugnahme auf eine Arzneibuchmonographie, sofern 
vorhanden;  

- der Angabe der zugelassenen Lieferanten und, wenn 
sinnvoll, des Originalherstellers der Produkte;  

- einem Muster des bedruckten Verpackungsmaterials;  

b) Vorschriften für die Probenahme und Prüfung;  

c) qualitative und quantitative Anforderungen mit den zu-
lässigen Grenzwerten;  

d) Lagerungsbedingungen und Vorsichtsmaßnahmen;  

e) die maximale Lagerungsdauer bis zu einer Nachkon-
trolle.  

Spezifikationen für Zwischenprodukte und Bulkware  
4.15 Spezifikationen für Zwischenprodukte und Bulkware 
sollten für kritische Schritte oder dann zur Verfügung ste-
hen, wenn diese als solche bezogen oder vertrieben wer-
den. Die Spezifikationen sollten denen für Ausgangsstoffe 
oder, soweit zutreffend, denen für Fertigprodukte entspre-
chen.  

Spezifikationen für Fertigprodukte  
4.16 Die Spezifikationen für Fertigprodukte sollten fol-
gende Angaben oder Verweise auf entsprechende Vor-
schriften beinhalten:  

a) zu den festgesetzten Produktnamen und sofern zutref-
fend, zum internen Referenzcode;  

b) zur Zusammensetzung;  

c) eine Beschreibung der Darreichungsform und der Ein-
zelheiten der Verpackung;  

d) Vorschriften für die Probenahme und Prüfung;  

e) zu den qualitativen und quantitativen Anforderungen mit 
den zulässigen Grenzwerten;  

f) zu Lagerungsbedingungen und etwaige Vorsichtsmaß-
nahmen;  

g) zur Haltbarkeitsdauer.  

Herstellungsvorschriften und  
Verarbeitungsanweisungen  

Für alle herzustellenden Produkte und jede Chargengröße 
sollten ordnungsgemäß genehmigte Herstellungsvor-
schriften und Verarbeitungsanweisungen vorliegen.   

4.17 Die Herstellungsvorschriften sollten beinhalten:  

a) den Produktnamen mit einem Produktreferenzcode, der 
auf die Spezifikation des  

Produkts hinweist;  

b) die Beschreibung der Darreichungsform, die Stärke des 
Produkts und die Chargengröße;  

c) eine Auflistung aller einzusetzenden Ausgangsstoffe mit 
den jeweiligen Mengen, bezeichnet mit den festgesetzten 
Namen und eindeutigen Referenzcodes; auch jede Sub-
stanz, die im Endprodukt nicht mehr enthalten ist sollte 
aufgeführt werden;  

d) Angaben zur erwarteten Endausbeute mit den zulässi-
gen Grenzwerten und, soweit zutreffend, zur Ausbeute auf 
relevanten Zwischenstufen.  

4.18 Die Verarbeitungsanweisungen sollten beinhalten:  

a) Angaben zur Verarbeitungsstätte und der wichtigsten 
zu verwendenden Ausrüstung;  

b) die Methoden oder eine Verweisung auf die Methoden, 
nach denen die kritischen  

Teile der Ausrüstung vorzubereiten sind (z.B. Reinigung, 
Montage, Kalibrierung,  

Sterilisation);  

c) Kontrollen, dass Ausrüstung und Arbeitsbereich frei von 
allen vorherigen, für den anlaufenden Vorgang nicht erfor-
derlichen Produkte, Unterlagen oder Materialien sind und 
dass die Ausrüstung sauber und betriebsbereit ist;  

d) detaillierte schrittweise Verarbeitungsanweisungen 
[(z.B. Materialkontrollen, Vorbehandlungen, Reihenfolge 
der Materialzugabe, kritische Prozessparameter (Zeiten, 
Temperaturen usw.)];  

e) Anweisungen für alle Inprozesskontrollen mit Grenz-
werten;  

f) erforderlichenfalls die Anforderungen an die Lagerung 
der Bulkware, einschließlich der Behältnisse, der Kenn-
zeichnung und, soweit zutreffend, spezieller Lagerungs-
bedingungen;  

g) alle besonderen Vorsichtsmaßnahmen, die zu beachten 
sind.  

Verpackungsanweisungen  
4.19 Für jedes Produkt, jede Packungsgröße und jeden 
Packungstyp sollten ordnungsgemäß genehmigte Verpa-
ckungsanweisungen vorliegen. Diese sollten folgende An-
gaben oder Verweise auf entsprechende Vorschriften be-
inhalten:  

a) Name des Produkts, einschließlich der Chargenbe-
zeichnung der Bulkware und des Fertigproduktes;  

b) Beschreibung der Darreichungsform und soweit zutref-
fend, der Stärke;  

c) die Packungsgröße, ausgedrückt in Zahl, Gewicht oder 
Volumen des Produktes im Endbehältnis;  

d) eine vollständige Auflistung aller für eine Standardchar-
gengröße erforderlichen Verpackungsmaterialien nach 
Art, Größe und Menge, mit Angabe der Codierung oder 
Referenzzahl, die sich auf die Spezifikation des jeweiligen 
Verpackungsmaterials bezieht;  

e) soweit angezeigt, ein Muster oder eine Kopie des be-
treffenden bedruckten Verpackungsmaterials sowie 
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Muster, die erkennen lassen, wo Chargenbezeichnung 
und Haltbarkeitsdauer des Produkts angegeben werden 
sollen;  

f) Kontrollen, dass Ausrüstung und Arbeitsbereich frei von 
allen vorherigen, für den anlaufenden Verpackungsvor-
gang nicht erforderlichen Produkte, Unterlagen oder Ma-
terialien sind (line clearance) und dass die Ausrüstung 
sauber und betriebsbereit ist;  

g) besondere Vorsichtsmaßnahmen, die zu beachten sind, 
einschließlich einer sorgfältigen Überprüfung des Verpa-
ckungsbereichs und der Ausrüstung, um die vollständige 
Räumung der Anlage vor Beginn der Verpackungsvor-
gänge (line clearance) sicherzustellen;  

h) eine Beschreibung der Verpackungsvorgänge mit allen 
wichtigen Nebenarbeiten und der einzusetzenden Ausrüs-
tung;  

i) Einzelheiten zu Inprozesskontrollen mit Anweisungen für 
die Probenahme und den zulässigen Grenzwerten.  

Protokolle der Chargenfertigung  
4.20 Für jede hergestellte Charge sollte ein Chargenver-
arbeitungsprotokoll angefertigt werden. Dieses sollte auf 
den entsprechenden Teilen der gültigen, genehmigten 
Herstellungsvorschrift und den zugehörigen Verarbei-
tungsanweisungen beruhen und folgende Informationen 
beinhalten:  

a) Name und Chargenbezeichnung des Produkts;  

b) Daten und Zeiten des Verarbeitungsbeginns, von wich-
tigen Zwischenstufen und des Verarbeitungsendes;  

c) Identifizierung (Namenszeichen) des Bearbeiters / der 
Bearbeiter, der / die die verschiedenen, signifikanten Her-
stellungsschritte und, soweit zutreffend, Namenszeichen 
der Person, die diese Arbeitsgänge kontrolliert hat;  

d) die Chargennummer und / oder die Analysenkontroll-
nummer sowie die tatsächlich eingewogene Menge jedes 
Ausgangsstoffs (einschließlich der Chargenbezeichnung 
und der Menge jedes zugesetzten wiederverwerteten oder 
umgearbeiteten Materials);  

e) jeder relevante Verarbeitungsvorgang und jedes beson-
dere Vorkommnis sowie die wichtigste eingesetzte Aus-
rüstung;  

f) Aufzeichnungen über die Inprozesskontrollen und die 
Namenszeichen der Person(en), die sie ausgeführt hat / 
haben, sowie die erhaltenen Ergebnisse;  

g) die Ausbeute des in den verschiedenen relevanten Her-
stellungsstufen erzielten  

Produkts;  

h) Angaben zu speziellen Problemen, einschließlich Ein-
zelheiten zu jeder Abweichung von der Herstellungsvor-
schrift und den Verarbeitungsanweisungen mit Unter-
schrift der Person, die die Abweichung gebilligt hat;  

i) Billigung durch die für die Verarbeitungsvorgänge ver-
antwortliche Person.  

Hinweis: Soweit ein validierter Prozess kontinuierlich ge-
steuert und überwacht wird, können automatisch erzeugte 
Aufzeichnungen auf zusammenfassende Ergebnisbe-
richte über die Übereinstimmung und Abweichungen / out-
of-specifications (OOS) Berichte beschränkt werden.   

Protokolle der Chargenverpackung  
4.21 Für jede Charge oder Teilcharge sollte ein Verpa-
ckungsprotokoll erstellt werden. Dieses sollte auf den ent-
sprechenden Teilen der Verpackungsanweisungen beru-
hen.   

Das Protokoll über die Chargenverpackung sollte folgende 
Informationen beinhalten:  

a) Name und Chargenbezeichnung des Produkts;  

b) Datum / Daten und Zeiten der Verpackungsvorgänge;  

c) Identifizierung (Namenszeichen) des / der Bearbeiter 
der verschiedenen signifikanten Verpackungsschritte und, 
soweit zutreffend, Namenszeichen der Person, die diese 
Arbeitsgänge kontrolliert hat;  

d) Aufzeichnungen über Identitätskontrollen und Überprü-
fung auf Übereinstimmung mit den Verpackungsanwei-
sungen, einschließlich der Ergebnisse von Inprozesskon-
trollen;  

e) Einzelheiten zu den durchgeführten Verpackungsvor-
gängen, einschließlich der Angaben über die verwendete 
Ausrüstung und die eingesetzten Verpackungslinien;  

f) wenn möglich, Proben des verwendeten bedruckten 
Verpackungsmaterials, einschließlich Muster mit der 
Chargenkennzeichnung, dem Aufdruck des Verfalldatums 
und anderen zusätzlichen Aufdrucken;  

g) Angaben zu speziellen Problemen oder ungewöhnli-
chen Vorkommnissen bei Abweichung von der Herstel-
lungsvorschrift oder den Verarbeitungsanweisungen mit 
der Unterschrift der zuständigen Person, die die Abwei-
chung gebilligt hat;  

h) Mengen und Referenznummern oder andere Angaben 
zur Identifizierung aller bereitgestellten, verwendeten, ver-
nichteten oder ins Lager zurückgegebenen bedruckten 
Verpackungsmaterialien und der Bulkware sowie die 
Menge des erzielten Produkts, um eine entsprechende Bi-
lanzierung zu ermöglichen. Auf diese Information kann 
verzichtet werden, soweit robuste elektronische Kontrollen 
während des Verpackungsvorgangs vorhanden sind.  

i) Billigung durch die für die Verarbeitungsvorgänge ver-
antwortliche Person.  

Verfahrensbeschreibungen und Protokolle  

Wareneingang  
4.22 Es sollten schriftliche Verfahrensbeschreibungen und 
Protokolle für die Annahme jeder Lieferung eines jeden 
Ausgangsstoffs (einschließlich Bulkware, Zwischenpro-
dukte oder Fertigprodukte) und jedes primären, sekundä-
ren und bedruckten Verpackungsmaterials vorhanden 
sein.  

4.23 Die Protokolle des Wareneingangs sollten beinhal-
ten:  

a) den Namen des Materials auf dem Lieferschein und den 
Behältnissen;  

b) den firmenintern gebräuchlichen Namen und / oder Ma-
terialcode (wenn dieser sich von Buchstabe a unterschei-
det);  

c) das Datum des Wareneingangs;  

d) den Namen des Lieferanten und des Herstellers;  
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e) die Chargenbezeichnung oder Referenznummer des 
Herstellers;  

f) die Gesamtmenge und die Anzahl der erhaltenen Be-
hältnisse;  

g) die der Charge nach dem Eingang zugewiesene Char-
genbezeichnung;  

h) besondere Bemerkungen.  

4.24 Es sollten schriftliche Verfahrensbeschreibungen 
vorliegen für die interne Kennzeichnung, die Quarantäne 
und die Lagerung der Ausgangsstoffe, des Verpackungs-
materials und, soweit zutreffend, anderer Materialien.  

Probenahme  
4.25 Es sollten schriftliche Verfahrensbeschreibungen für 
die Probenahme vorliegen, die Angaben enthalten über 
die Methoden der Probenahme und die einzusetzende 
Ausrüstung, die zu entnehmenden Probenmengen und 
alle Vorsichtsmaßnahmen, die zu beachten sind, um eine 
Verunreinigung des Materials oder sonstige Qualitätsmin-
derungen zu vermeiden.  

Prüfung  
4.26 Es sollten schriftliche Verfahrensbeschreibungen für 
die Prüfung von Materialien und Produkten auf den ver-
schiedenen Herstellungsstufen vorliegen, in denen die 
Prüfmethoden und die einzusetzende Ausrüstung ange-
geben sind. Die ausgeführten Prüfungen sollten protokol-
liert werden.  

Sonstiges  
4.27 Es sollten schriftliche Verfahrensbeschreibungen für 
die Freigabe und Zurückweisung von Materialien und Pro-
dukten zur Verfügung stehen. Dies gilt besonders für die 
Freigabe des Fertigprodukts durch die Sachkundige(n) 
Person(en). Es sollte ein System vorhanden sein, mit dem 
spezielle Beobachtungen und jede Änderung kritischer 
Daten angezeigt werden.  

4.28 Es sollten Protokolle über den Vertrieb einer jeden 
Produktcharge angefertigt und aufbewahrt werden, um er-
forderlichenfalls den Rückruf der Charge zu erleichtern.  

4.29 Es sollten schriftliche Festlegungen über Grundsätze, 
Verfahren, Anweisungen, Berichte und die zugehörigen 
Protokolle über durchgeführte Maßnahmen oder über ge-
troffene Schlussfolgerungen, soweit zutreffend, vorliegen 
für:  

- Validierung und Qualifizierung von Prozessen, Ausrüs-
tungen und Systemen;  

- Montage und Kalibrierung der Ausrüstung;  

- Technologietransfer;   

- Wartung, Reinigung und Desinfektion;  

- Personalbezogene Belange, einschließlich einer Unter-
schriftenliste, Schulung in GMP und technischen Angele-
genheiten, Kleidung und Hygiene und Nachweis der Wirk-
samkeit der Schulung;  

- Umgebungskontrollen;  

- Bekämpfung von Ungeziefer;  

- Beanstandungen;  

- Rückrufe;  

- Rückgaben;  

- Change Control;  

- Untersuchungen von Abweichungen und Nicht-Über-
einstimmungen;  

- Interne Audits zu Qualitäts- / GMP Übereinstimmung;  

- Zusammenfassung von Berichten, soweit angezeigt (z.B. 
Produktqualitätsüberprüfungen);  

- Lieferantenaudits.  

4.30 Für die wichtigsten Teile der Herstellungs- und 
Prüfausrüstung sollten klare Gebrauchsanweisungen zur 
Verfügung stehen.  

4.31 Für sehr wichtige oder kritische Ausrüstungsteile für 
die analytische Testung und die Produktion sowie die ent-
sprechenden Herstellungsbereiche sollten Logbücher ge-
führt werden. In den Logbüchern sollten zeitlich geordnete 
Aufzeichnungen über die Benutzung der Herstellungsbe-
reiche, der Ausrüstungsteile, der Methoden, Kalibrierun-
gen, Wartungen, Reinigungs- oder Reparaturarbeiten ver-
merkt werden, mit Datum und Angabe der Personen, die 
diese Tätigkeiten ausgeführt haben.  

4.32 Ein Inventar der Dokumente sollte im Qualitätsmana-
gementsystem enthalten sein.  

Kapitel 5: Produktion  

Rechtsgrundlage zur Veröffentlichung des Leitfadens:  

Artikel 47 der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines 
Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel und Artikel 
51 der Richtlinie 2001/82/EG zur Schaffung eines Ge-
meinschaftskodexes für Tierarzneimittel. Dieses Doku-
ment bietet eine Anleitung für die Auslegung der Grunds-
ätze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis (GMP) für 
Arzneimittel entsprechend der Richtlinie 2003/94/EG für 
Humanarzneimittel und der Richtlinie 91/412/EWG für 
Tierarzneimittel.  

Status des Dokuments: Revision  

Grund der Änderung: Änderungen wurden in den Ab-
schnitten 17 bis 21 vollzogen, einschließlich der Einfügung 
eines neuen Abschnitts, um die Anleitung zur Verhinde-
rung von Kreuzkontaminationen zu verbessern und auf die 
toxikologische Bewertung zu verweisen. Änderungen wur-
den auch in den Abschnitten 27 bis 30 vorgenommen, ein-
schließlich der Einfügung eines neuen Abschnitts zur Lie-
ferantenqualifizierung, um die gesetzliche Verpflichtung 
von Herstellungserlaubnisinhabern für die Sicherstellung, 
dass Wirkstoffe in Übereinstimmung mit GMP hergestellt 
werden, widerzuspiegeln. Die Änderungen beinhalten die 
Rückverfolgbarkeit der Lieferkette. Abschnitte 35 und 36 
wurden eingefügt zur Klarstellung und Harmonisierung der 
Erwartungen von Herstellern bezüglich der Testung von 
Ausgangsmaterialien, während Abschnitt 71 eine Anlei-
tung bietet zur Meldung von Liefereinschränkungen.   

Termin des Inkrafttretens: 1. März 2015  

Grundsätze  
Die Produktionsvorgänge müssen nach klar definierten 
Verfahren erfolgen; sie müssen den Grundsätzen der Gu-
ten Herstellungspraxis entsprechen, um zu Produkten zu 
führen, die die erforderliche Qualität aufweisen und mit der 
jeweiligen Herstellungserlaubnis und der Zulassung über-
einstimmen.  
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Allgemeine Anforderungen  

5.1 Die Produktion sollte von sachkundigem Personal aus-
geführt und überwacht werden.  

5.2 Jeder Umgang mit Materialien und Produkten, z.B. 
Wareneingang und Quarantäne, Probenahme, Lagerung, 
Kennzeichnung, Bereitstellung, Verarbeitung, Verpackung 
und Vertrieb, sollte in Übereinstimmung mit schriftlich fest-
gelegten Verfahren oder Anweisungen durchgeführt und - 
wenn nötig - protokolliert werden.  

5.3 Alle eingehenden Materialien sollten überprüft werden, 
um sicherzustellen, dass die Lieferung der Bestellung ent-
spricht. Behältnisse sollten erforderlichenfalls gereinigt 
und mit den vorgeschriebenen Angaben gekennzeichnet 
werden.  

5.4 Schäden an Behältnissen und alle anderen Probleme, 
die die Materialqualität beeinträchtigen könnten, sollten 
untersucht, protokolliert und der Qualitätskontrollabteilung 
gemeldet werden.  

5.5 Eingehende Materialien und Fertigprodukte sollten so-
fort nach Eingang oder Verarbeitung bis zu ihrer Freigabe 
zur Verwendung oder zum Vertrieb durch getrennte Lage-
rung oder durch geeignete administrative Maßnahmen in 
Quarantäne gehalten werden.  

5.6 Zwischenprodukte und Bulkware, die als solche ge-
kauft werden, sollten bei der Annahme wie Ausgangs-
stoffe behandelt werden.  

5.7 Alle Materialien und Produkte sollten unter geeigneten, 
vom Hersteller festgelegten Bedingungen sowie über-
sichtlich gelagert werden, um eine Trennung nach Char-
gen und die Umwälzung des Lagerbestandes zu ermögli-
chen.  

5.8 Kontrollen der Ausbeuten und eine Bilanzierung der 
Mengen sollten nötigenfalls durchgeführt werden, um si-
cherzustellen, dass keine über die zulässigen Grenzen 
hinausgehenden Diskrepanzen auftreten.  

5.9 Die Bearbeitung unterschiedlicher Produkte sollte 
nicht gleichzeitig oder nacheinander in demselben Raum 
durchgeführt werden, es sei denn, es besteht keine Gefahr 
der Verwechslung oder Kreuzkontamination.  

5.10 Auf jeder Verarbeitungsstufe sollten Produkte und 
Materialien vor mikrobieller und anderer Verunreinigung 
geschützt werden.  

5.11 Bei Arbeiten mit trockenen Materialien und Produkten 
sollten spezielle Vorkehrungen getroffen werden, um eine 
Staubbildung und -ausbreitung zu verhüten. Dies gilt be-
sonders für den Umgang mit hochaktiven oder sensibili-
sierenden Materialien.  

5.12 Während der gesamten Verarbeitungszeit sollten alle 
verwendeten Materialien, Behältnisse mit Bulkware, wich-
tigen Ausrüstungsteile und, soweit angemessen, auch 
Räume, beschriftet oder auf andere Weise mit einem Hin-
weis auf das verarbeitete Produkt oder Material, seiner 
Chargenbezeichnung und gegebenenfalls seiner Stärke 
gekennzeichnet werden. Soweit angezeigt, sollte in die-
sem Hinweis auch die Herstellungsstufe vermerkt sein.  

5.13 Etiketten oder Hinweise an Behältnissen, Ausrüstung 
oder Räumen sollten klar und eindeutig sein und der fir-
menintern festgelegten Aufmachung entsprechen. Es ist 

oft hilfreich, den Status (z.B. in Quarantäne, angenom-
men, zurückgewiesen, sauber usw.) außer in Worten auch 
mit verschiedenen Farben anzuzeigen.  

5.14 Durch Kontrollen sollte sichergestellt werden, dass 
Rohrleitungen und andere Ausrüstungsteile, die für den 
Transport eines Produkts von einem Bereich in einen an-
deren verwendet werden, vorschriftsmäßig miteinander 
verbunden sind.  

5.15 Jede Abweichung von Anweisungen oder Verfahren 
sollte weitestgehend vermieden werden. Wenn eine Ab-
weichung vorkommt, sollte sie schriftlich von einer dafür 
zuständigen Person, soweit angemessen in Zusammenar-
beit mit der Qualitätskontrollabteilung, gebilligt werden.  

5.16 Der Zutritt zu den Produktionsbereichen sollte nur be-
fugtem Personal gestattet sein.  

Verhütung von Kreuzkontamination bei der Produk-
tion  

5.17 Normalerweise sollte die Produktion von Erzeugnis-
sen, die keine Arzneimittel sind, in Bereichen und mit Aus-
rüstungsteilen vermieden werden, die für die Produktion 
von Arzneimitteln bestimmt sind. Sie kann aber in begrün-
deten Fällen erlaubt werden, wenn Maßnahmen zur Ver-
hinderung von Kreuzkontaminationen mit den Arzneimit-
teln, wie sie unten und in Kapitel 3 beschrieben werden, 
eingesetzt werden. Die Produktion und / oder Lagerung 
von technischen Giften, wie Pestiziden (außer wenn sie 
zur Herstellung von Arzneimitteln eingesetzt werden) und 
Herbiziden sollte nicht erlaubt werden in Bereichen, die 
zur Arzneimittelherstellung und / oder -lagerung genutzt 
werden.  

5.18 Die Kontamination eines Ausgangsstoffs oder eines 
Produkts mit einem anderen Material oder Produkt sollte 
vermieden werden. Die Gefahr einer unbeabsichtigten 
Kreuzkontamination, entstehend aus der unkontrollierten 
Freisetzung von Staub, Gasen, Dämpfen, Aerosolen oder 
Organismen von in der Verarbeitung befindlichen Wirk-
stoffen, anderen Ausgangsmaterialien und Produkten, aus 
Rückständen in der Ausrüstung oder aus der Arbeitsklei-
dung, sollte bewertet werden. Die Bedeutung dieses Risi-
kos variiert je nach Typ des verunreinigenden Stoffes und 
des betroffenen Produkts. Bei Produkten, die infundiert o-
der injiziert, in großen Dosen und / oder über einen langen 
Zeitraum verabreicht werden, ist eine Kreuzkontamination 
am schwerwiegendsten. Allerdings stellt die Kontamina-
tion aller Produkte ein Risiko für die Sicherheit der Patien-
ten dar, abhängig von der Art und dem Ausmaß der Kon-
tamination.   

5.19 Eine Kreuzkontamination sollte vermieden werden 
durch Beachtung der Bauweise der Räumlichkeiten und 
der Ausrüstungen wie in Kapitel 3 beschrieben. Dies sollte 
unterstützt werden durch Beachtung der Prozessausge-
staltung und Implementierung aller relevanten techni-
schen und organisatorischen Maßnahmen, einschließlich 
wirksamer und reproduzierbarer Reinigungsmaßnahmen, 
um das Risiko von Kreuzkontaminationen zu kontrollieren.   

5.20 Ein Qualitäts-Risikomanagementprozess, der eine 
Wirksamkeits- und toxikologische Bewertung einschließt, 
sollte eingesetzt werden, um die Risiken einer Kreuzkon-
tamination durch die herzustellenden Produkte zu 
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bewerten und zu kontrollieren. Faktoren wie Einrichtungs-
/Ausrüstungsdesign und -gebrauch, Personal- und Materi-
alfluss, mikrobiologische Kontrollen, physikalisch-chemi-
sche Charakteristika des Wirkstoffs, Prozesscharakteris-
tika, Reinigungsprozesse und analytische Kapazitäten im 
Verhältnis zu den relevanten Grenzwerten aus der Aus-
wertung der Produkte sollten auch berücksichtigt werden. 
Das Ergebnis des Qualitäts-Risikomanagementprozesses 
sollte die Basis sein für die Bestimmung der Notwendigkeit 
und des Ausmaßes, wonach die Räumlichkeiten und Aus-
rüstungen einem bestimmten Produkt oder einer Produkt-
familie fest zugeordnet sein sollten. Dies kann die Zuord-
nung bestimmter Produkt-Kontaktteile oder die Zuordnung 
kompletter Herstellungseinrichtungen einschließen. Es 
könnte akzeptabel sein, Herstellungsaktivitäten auf abge-
trennte, in sich geschlossene Produktionsbereiche inner-
halb einer Mehrprodukt-Betriebsstätte zu begrenzen, so-
weit dies gerechtfertigt ist.  

5.21 Das Ergebnis des Qualitäts-Risikomanagementpro-
zesses sollte die Basis sein für die Festlegung des Aus-
maßes der technischen und organisatorischen Maßnah-
men, die notwendig sind, die Risiken einer Kreuzkontami-
nation zu kontrollieren. Dies beinhaltet, aber ist nicht be-
schränkt auf die folgenden Maßnahmen:  

 

Technische Maßnahmen  

i. Fest zugeordnete Herstellungseinrichtungen (Gebäude 
und Ausrüstungen);  

ii. In sich geschlossene Produktionsbereiche mit separater 
Prozessausrüstung und separater Heizungs-, Belüftungs- 
und Klimaanlage (HVAC). Es könnte auch wünschenswert 
sein, bestimmte Betriebsmittel von solchen in anderen Be-
reichen zu isolieren;  

iii. Design des Herstellungsprozesses, der Räumlichkeiten 
und der Ausrüstung, um die Möglichkeiten für Kreuzkon-
taminationen während der Herstellung, der Wartung und 
der Reinigung zu minimieren;  

iv. Einsatz „geschlossener Systeme“ bei der Verarbeitung 
und dem Material-/ Produkttransfer zwischen den Ausrüs-
tungen;  

v. Verwendung physikalischer Barrieresysteme, ein-
schließlich Isolatoren, als Eindämmungsmaßnahmen;  

vi. Kontrollierte Entfernung von Staub nahe der Kontami-
nationsquelle, z.B. durch lokalisierte Extraktion;  

vii. Feste Zuordnung der Ausrüstung, feste Zuordnung der 
Produkt berührende Teile oder feste Zuordnung ausge-
wählter Teile, die schwerer zu reinigen sind (z.B. Filter), 
feste Zuordnung von Wartungswerkzeugen;  

viii. Einsatz von Einwegtechnologien zur Einmalbenut-
zung;  

ix. Gebrauch von reinigungsfreundlich konstruierter Aus-
rüstung;  

x. Sachgerechter Gebrauch von Schleusen und Druck-
kaskaden zur Einschränkung möglicher Luftschadstoffe 
innerhalb spezifischer Bereiche;  

xi. Minimierung des Kontaminationsrisikos, verursacht 
durch Luftumwälzung oder Wiedereintritt unbehandelter o-
der unzureichend behandelter Luft;  

xii. Einsatz von automatischen Vor-Ort-Reinigungssyste-
men (clean in place) mit validierter Wirksamkeit;  

xiii. Bei gemeinsamen allgemeinen Waschbereichen, 
Trennung der zu waschenden, zu trocknenden und zu la-
gernden Ausrüstung.  

 

Organisatorische Maßnahmen  

i. Feste Zuordnung der gesamten Herstellungseinrichtung 
oder eines in sich geschlossenen Produktionsbereiches 
auf Kampagnebasis (zeitlich feste Zuordnung), gefolgt von 
einem Reinigungsprozess mit validierter Wirksamkeit;   

ii. Belassen spezieller Schutzkleidung in Bereichen, in de-
nen Produkte verarbeitet werden, von denen ein beson-
ders großes Risiko einer Kreuzkontamination ausgeht;  

iii. Die Reinigungsüberprüfung nach jeder Produktkam-
pagne sollte als ein Hilfsmittel für die Erkennbarkeit gese-
hen werden, mit dem die Wirksamkeit des QualitätsRisiko-
management Ansatzes unterstützt wird für Produkte, die 
ein höheres Risiko darstellen;  

iv. Abhängig von dem Kontaminationsrisiko, Reinigungs-
nachweis von Flächen, die nicht mit dem Produkt in Kon-
takt gekommen sind, und Luftüberprüfung im Herstel-
lungsbereich und / oder benachbarten Bereichen, um die 
Wirksamkeit der Kontrollmaßnahmen gegen durch die Luft 
übertragene Kontaminationen oder Kontaminationen 
durch mechanischen Transfer nachzuweisen;  

v. Spezielle Maßnahmen zur Behandlung von Abfall, kon-
taminiertem Spülwasser und beschmutzter Kleidung;  

vi. Dokumentation von Verschüttetem, zufälligen Ereignis-
sen oder Abweichungen von  

Verfahren;  

vii. Design des Reinigungsprozesses für Räume und Aus-
rüstungen, so dass der Reinigungsprozess selbst kein 
Kreuzkontaminationsrisiko darstellt;  

viii. Design detaillierter Aufzeichnungen über die Reini-
gungsprozesse zur Sicherstellung der Reinigungsdurch-
führung in Übereinstimmung mit den genehmigten Verfah-
ren und des Gebrauchs von Etiketten zum Reinigungssta-
tus auf den Ausrüstungen und in Herstellungsbereichen;  

ix. Gebrauch gemeinsamer allgemeiner Waschbereiche 
auf Kampagnenbasis;  

x. Überwachung des Arbeitsverhaltens, um die Wirksam-
keit des Trainings und die Einhaltung relevanter Verfah-
renskontrollen sicherzustellen.  

5.22 Die Maßnahmen zur Verhütung der Kreuzkontamina-
tion und ihre Wirksamkeit sollten in regelmäßigen Abstän-
den nach festgelegten Verfahren überprüft werden.  

Validierung   

5.23 Validierungsstudien sollten die Gute Herstellungspra-
xis stärken und nach festgelegten Verfahren durchgeführt 
werden. Die Ergebnisse und Schlussfolgerungen sollten 
protokolliert werden.  

5.24 Wenn eine neue Herstellungsvorschrift oder Verar-
beitungsmethode eingeführt wird, sollte deren Eignung für 
den Routinebetrieb nachgewiesen werden. Es sollte ge-
zeigt werden, dass der definierte Prozess bei Einsatz der 
festgelegten Materialien und Ausrüstung zu einem 
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Produkt führt, das gleichbleibend die erforderliche Qualität 
aufweist.  

5.25 Wesentliche Änderungen des Herstellungsprozes-
ses, einschließlich aller Ausrüstungs- oder Materialände-
rungen, die die Produktqualität und / oder die Reproduzier-
barkeit des Prozesses beeinflussen können, sollten vali-
diert werden.  

5.26 Arbeitsgänge und Verfahren sollten in regelmäßigen 
Abständen einer kritischen Revalidierung unterzogen wer-
den, um sicherzustellen, dass sie weiterhin zu den ge-
wünschten Ergebnissen führen.  

Ausgangsstoffe  

5.27 Die Auswahl, Qualifizierung, Genehmigung und Bei-
behaltung von Lieferanten für Ausgangsstoffe, zusammen 
mit dem Kauf und der Akzeptanz sollten als Teil des phar-
mazeutischen Qualitätssystems dokumentiert werden. 
Der Grad der Überwachung sollte im Verhältnis zu den Ri-
siken der einzelnen Materialien stehen, unter Berücksich-
tigung ihrer Herkunft, dem Herstellungsprozess, der Kom-
plexität der Lieferkette und der endgültigen Verwendung 
des Materials im Arzneimittel. Die Belege für die Zulas-
sung jedes Lieferanten / jedes Materials sollten aufbe-
wahrt werden. Das Personal, das in diese Aktivitäten in-
volviert ist, sollte aktuelle Kenntnisse über die Lieferanten, 
die Lieferkette und die damit in Zusammenhang stehen-
den Risiken haben. Soweit möglich, sollten Ausgangs-
stoffe direkt beim Hersteller gekauft werden.  

5.28 Die vom Hersteller der Ausgangsstoffe festgelegten 
Qualitätsanforderungen sollten mit den Lieferanten disku-
tiert und von diesen akzeptiert werden. Entsprechende As-
pekte der Produktion, Testung und Kontrolle, einschließ-
lich der Anforderung an dessen Handhabung, Kennzeich-
nung, Verpackung und dem Vertrieb sowie den Beanstan-
dungs-, Rückruf- und Rücknahmeverfahren sollten in einer 
formellen Qualitätsvereinbarung oder Spezifikation doku-
mentiert werden.  

5.29 Für die Genehmigung und Beibehaltung von Liefe-
ranten für Wirkstoffe und Hilfsstoffe ist Folgendes erforder-
lich:   

  

Wirkstoffe  

Die Rückverfolgbarkeit der Lieferkette sollte nachgewie-
sen werden und die damit verbundenen Risiken vom Wirk-
stoff zum Fertigarzneimittel sollten ausdrücklich bewertet 
und regelmäßig nachgeprüft werden. Es sollten angemes-
sene Maßnahmen eingeführt werden, um die Risiken für 
die Qualität der Wirkstoffe zu reduzieren.  

  

Die Aufzeichnungen über die Lieferkette und die Rückver-
folgbarkeit sollten für jeden Wirkstoff (einschließlich der 
Wirkstoff-Ausgangsstoffe) verfügbar sein und aufbewahrt 
werden durch den im Europäischen Wirtschaftsraum 
(EEA) ansässigen Hersteller oder Importeur des Arznei-
mittels.  

  

Es sollten Audits bei den Herstellern und Vertreibern der 
Wirkstoffe durchgeführt werden, um zu bestätigen, dass 
sie mit den relevanten Anforderungen der Guten 

Herstellungspraxis und der Guten Vertriebspraxis entspre-
chen. Der Inhaber einer Herstellungserlaubnis muss diese 
Übereinstimmung entweder selbst oder durch ein Unter-
nehmen, das in seinem Namen im Rahmen eines Vertrags 
handelt, nachweisen. Für Tierarzneimittel sollten die Au-
dits risikobasiert durchgeführt werden.  

  

Die Audits sollten von angemessener Dauer und in ange-
messenem Umfang erfolgen, um sicher zu stellen, dass 
eine vollständige und klare GMP-Bewertung gemacht 
wird; eine potentielle Kreuzkontamination durch andere 
Materialien vor Ort sollte beachtet werden. Der Bericht 
sollte vollständig widerspiegeln, was während des Audits 
getan und gesehen wurde, mit allen eindeutig identifizier-
ten Defiziten. Alle erforderlichen korrigierenden und vor-
sorglichen Aktionen sollten umgesetzt werden.  

  

Weitere Audits sollten in Intervallen durchgeführt werden, 
die von dem QualitätsRisikomanagementprozess festge-
legt wurden, um die Einhaltung von Standards und die 
weitere Nutzung der zugelassenen Vertriebskette sicher 
zu stellen.  

 

Hilfsstoffe  

Hilfsstoffe und Hilfsstoff-Lieferanten sollten angemessen 
kontrolliert werden auf der  

Grundlage der Ergebnisse einer formalisierten Qualitäts-
Risikobewertung in Übereinstim- 

mung mit der Leitlinie der Europäischen Kommission 
„Guidelines on the formalised assessment for ascertaining 
the appropriate Good Manufacturing Practice for excipi-
ents of medicinal products for human use“.  

  

5.30 Für jede Lieferung von Ausgangsstoffen sollte die 
Unversehrtheit der Verpackung, einschließlich des Origi-
nalitätssiegels, soweit zutreffend, und der Übereinstim-
mung zwischen dem Lieferschein, der Auftragsbestäti-
gung, den Etiketten des Lieferanten und der genehmigten 
Hersteller- und Lieferanteninformation, die vom Arzneimit-
telhersteller verwaltet wird, geprüft werden. Die Überprü-
fung jeder Anlieferung sollte dokumentiert werden.  

5.31 Wenn eine Materiallieferung aus verschiedenen 
Chargen besteht, muss jede Charge hinsichtlich Proben-
ahme, Prüfung und Freigabe einzeln betrachtet werden.  

5.32 Im Lagerbereich befindliche Ausgangsstoffe sollten 
in geeigneter Weise gekennzeichnet sein (siehe Abschnitt 
13). Die Kennzeichnung sollte mindestens folgende Infor-
mationen enthalten:  

i. den festgesetzten Namen des Produkts und, soweit zu-
treffend, einen internen Referenzcode;  

ii. die beim Wareneingang zugewiesene Chargenbezeich-
nung;  

iii. soweit angezeigt, den Status des Inhalts (z.B. in Qua-
rantäne, in der Prüfung, freigegeben, zurückgewiesen);  

iv. soweit anzeigt, ein Verfalldatum oder ein Datum, nach 
dem eine Nachprüfung erforderlich ist.   



GMP Leitlinie 

317 

Bei vollständig computergesteuerten Lagersystemen 
müssen die obigen Informationen nicht unbedingt in les-
barer Form auf dem Etikett enthalten sein.  

5.33 Mit geeigneten Verfahren oder Maßnahmen sollte die 
Identität des Inhalts eines jeden Behältnisses mit Aus-
gangsstoffen sichergestellt werden. Behältnisse mit Bulk-
ware, aus denen Proben entnommen worden sind, sollten 
eindeutig entsprechend gekennzeichnet werden (siehe 
Kapitel 6).  

5.34 Es sollten nur Ausgangsstoffe verwendet werden, die 
von der Qualitätskontrolle freigegeben wurden und die 
sich innerhalb des Zeitraums für eine Wiederholungstes-
tung befinden.   

5.35 Die Hersteller von Fertigprodukten sind verantwort-
lich für jede Testung des Ausgangsmaterials, wie in dem 
Zulassungsdossier beschrieben. Sie können teilweise o-
der vollständige Testergebnisse von dem genehmigten 
Ausgangsmaterialhersteller nutzen, aber müssen mindes-
tens Identitätstestungen jeder Charge gemäß Anhang 8 
durchführen.  

5.36 Die Begründung für ein Outsourcing der Testung 
sollte gerechtfertigt und dokumentiert werden und die fol-
genden Anforderungen sollten erfüllt sein:  

i. Besondere Aufmerksamkeit sollte den Vertriebskontrol-
len geschenkt werden  

(Transport, Großhandel, Lagerung, Auslieferung), um die 
Qualitätsmerkmale des Ausgangsmaterials aufrecht zu er-
halten und um sicher zu stellen, dass die Testergebnisse 
auf das ausgelieferte Material anwendbar bleiben;  

ii. Der Arzneimittelhersteller sollte Audits durchführen, ent-
weder selbst oder über Dritte, in angemessenen Abstän-
den, auf Basis des Risikos am Standort / an den Standor-
ten, an dem / an denen die Testungen (einschließlich der 
Probenahme) des Ausgangsmaterials durchgeführt wer-
den, um die Übereinstimmung mit der GMP und mit den 
Spezifikationen und Testmethoden, wie in dem Zulas-
sungsdossier beschrieben, sicher zu stellen;  

iii. Das vom Hersteller / Lieferanten des Ausgangsmateri-
als bereit gestellte Analysenzertifikat sollte von einer be-
nannten Person mit angemessenen Qualifikationen und 
Erfahrung unterzeichnet sein. Mit der Unterschrift wird be-
stätigt, dass jede Charge auf Übereinstimmung mit der ge-
nehmigten Produktspezifikation geprüft wurde, es sei 
denn, diese Bestätigung wird separat bereit gestellt;  

iv. Der Arzneimittelhersteller sollte über angemessene Er-
fahrungen im Umgang mit dem Ausgangsstoffhersteller 
(einschließlich Erfahrungen über den Lieferanten) verfü-
gen (einschließlich der Bewertung von zuvor bezogenen 
Chargen und der Vorgeschichte mit der Komplianz bevor 
die interne Testung reduziert wird). Jeder signifikante 
Wechsel im Herstellungs- oder Prüfverfahren sollte be-
trachtet werden;  

v. Der Arzneimittelhersteller sollte in geeigneten, Risiko 
basierten Abständen (oder über ein separat anerkanntes 
Vertragslabor) auch eine Vollanalyse durchführen und  

die Testergebnisse mit den Ergebnissen des Analysenzer-
tifikats des Materialherstellers oder Lieferanten verglei-
chen, um deren Zuverlässigkeit zu prüfen. Sollte diese Te-
stung eine Unstimmigkeit identifizieren, sollte eine 

Untersuchung durchgeführt und geeignete Maßnahmen 
ergriffen werden. Die Akzeptanz der Analysenzertifikate 
der Materialhersteller oder Lieferanten sollte eingestellt 
werden bis diese Maßnahmen beendet sind.  

5.37 Ausgangsstoffe sollten nur von den hierzu beauftrag-
ten Personen nach schriftlich festgelegten Verfahren zur 
Verarbeitung bereitgestellt werden, um sicher zu stellen, 
dass die richtigen Materialien in saubere und ordnungsge-
mäß gekennzeichnete Behältnisse genau eingewogen o-
der abgemessen werden.  

5.38 Jedes zur Verarbeitung bereitgestellte Material und 
sein Gewicht oder Volumen sollte unabhängig kontrolliert 
werden. Die Kontrolle sollte protokolliert werden.  

5.39 Die für jede einzelne Charge bereitgestellten Materi-
alien sollten beieinander gehalten und deutlich entspre-
chend gekennzeichnet werden.  

Verarbeitungsvorgänge: Zwischenprodukte und 
Bulkware   

5.40 Vor jedem Verarbeitungsvorgang sollte sichergestellt 
werden, dass Arbeitsbereich und Ausrüstung sauber und 
frei von allen für die geplanten Arbeitsgänge nicht benö-
tigten Ausgangsstoffen, Produkten, Produktrückständen 
oder Unterlagen sind.  

5.41 Zwischenprodukte und Bulkware sollten unter geeig-
neten Bedingungen aufbewahrt werden.  

5.42 Kritische Vorgänge sollten validiert sein (siehe "Vali-
dierung" in diesem Kapitel).   

5.43 Alle erforderlichen Inprozess- und Umgebungskon-
trollen sollten durchgeführt und protokolliert werden.  

5.44 Jede signifikante Abweichung von der erwarteten 
Ausbeute sollte protokolliert und untersucht werden.  

Verpackungsmaterial   
5.45 Der Auswahl, Qualifizierung, Genehmigung und Bei-
behaltung von Lieferanten des primären und bedruckten 
Verpackungsmaterials sollte ebensoviel Aufmerksamkeit 
gewidmet werden, wie die der Lieferanten von Ausgangs-
stoffen.  

5.46 Besondere Aufmerksamkeit sollte den bedruckten 
Materialien geschenkt werden. Sie sollten unter ausrei-
chend sicheren Bedingungen gelagert werden, um unbe-
fugten Zugriff auszuschließen. Lose Etiketten und andere 
lose, bedruckte Materialien sollten in separaten, geschlos-
senen Behältnissen aufbewahrt und transportiert werden, 
um Verwechslungen zu vermeiden. Verpackungsmaterial 
sollte nur nach einem genehmigten und dokumentierten 
Verfahren von dazu befugtem Personal für den Gebrauch 
ausgegeben werden.  

5.47 Jede Lieferung oder Charge von bedrucktem oder 
primärem Verpackungsmaterial sollte eine spezifische Re-
ferenznummer oder Kennzeichnung erhalten.  

5.48 Überholtes oder veraltetes primäres oder bedrucktes 
Verpackungsmaterial sollte vernichtet werden. Die Ver-
nichtung sollte protokolliert werden.  

Verpackungsvorgänge  
5.49 Bei der Planung der Verpackungsvorgänge muss be-
sonders darauf geachtet werden, dass das Risiko von 
Kreuzkontamination, Untermischung oder 
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Verwechslungen minimiert wird. Unterschiedliche Pro-
dukte sollten nicht in unmittelbarer Nähe zueinander ver-
packt werden, es sei denn, sie sind räumlich voneinander 
getrennt.  

5.50 Vor Beginn der Verpackungsvorgänge sollte sicher-
gestellt werden, dass der Arbeitsbereich, die Verpa-
ckungslinien, die Druckmaschinen und andere Ausrüstung 
sauber und frei von allen vorher verwendeten Produkten, 
Materialien oder Unterlagen sind, wenn diese für den an-
laufenden Vorgang nicht benötigt werden. Die vollständige 
Räumung der Anlage sollte anhand einer geeigneten 
Checkliste erfolgen.  

5.51 Der Name und die Chargenbezeichnung des jeweils 
zu verpackenden Produkts sollten an jedem Verpackungs-
platz oder jeder Verpackungslinie angezeigt sein.  

5.52 Alle einzusetzenden Produkte und Verpackungsma-
terialien sollten bei Anlieferung an die Verpackungsabtei-
lung hinsichtlich Menge, Identität und Übereinstimmung 
mit den Verpackungsanweisungen kontrolliert werden.  

5.53 Zu füllende Behältnisse sollten vor der Befüllung sau-
ber sein. Es sollte darauf geachtet werden, dass alle Ver-
unreinigungen wie Glas- oder Metallteilchen vermieden 
und entfernt werden.  

5.54 Normalerweise sollte das Etikettieren so schnell wie 
möglich auf das Abfüllen und Verschließen folgen. Wenn 
dies nicht der Fall ist, sollten geeignete Verfahren ange-
wandt werden, um Verwechslungen oder Falschetikettie-
rungen auszuschließen.  

5.55 Die einwandfreie Durchführung jedes Druckvorgan-
ges (z.B. Aufdruck von Codenummern, Verfalldaten), der 
getrennt oder während des Verpackens erfolgt, sollte kon-
trolliert und protokolliert werden. Bei nichtmaschinellem 
Drucken sollte besonders aufmerksam verfahren werden. 
Dieses sollte auch in regelmäßigen Abständen überprüft 
werden.  

5.56 Besondere Sorgfalt sollte walten, wenn lose Etiketten 
verwendet und das Überdrucken nicht auf der Verpa-
ckungsanlage selbst durchgeführt wird (off-line). Etiketten 
auf Rollen sind losen Etiketten normalerweise vorzuzie-
hen, da sich Untermischungen so besser vermeiden las-
sen.  

5.57 Es sollte kontrolliert werden, dass elektronische 
Code-Lesegeräte, Etikettenzähler oder ähnliche Geräte 
einwandfrei arbeiten.  

5.58 Gedruckte und geprägte Informationen auf Verpa-
ckungsmaterialien sollten deutlich, lichtecht und abriebfest 
sein.  

5.59 Die laufende Kontrolle des Produkts auf der Anlage 
während des Verpackens (on-line) sollte mindestens Fol-
gendes beinhalten:  

i. das allgemeine Aussehen der Packungen;  

ii. die Vollständigkeit der Packungen;  

iii. den Einsatz der richtigen Produkte und Verpackungs-
materialien;  

iv. die Richtigkeit der Aufdrucke;  

v. die einwandfreie Funktion der Überwachungsvorrich-
tungen der Anlage. Von der Verpackungslinie entfernte 

Proben sollten nicht wieder in den Prozess eingeschleust 
werden.  

5.60 Produkte, die an einem ungewöhnlichen Vorgang be-
teiligt waren, sollten nur nach besonderer Kontrolle, Unter-
suchung und Genehmigung durch dazu befugtes Personal 
wieder in den Prozess eingeschleust werden. Darüber 
sollten detaillierte Aufzeichnungen aufbewahrt werden.  

5.61 Jede bei der Bilanzierung festgestellte signifikante o-
der ungewöhnliche Diskrepanz zwischen der Menge an 
Bulkware und den bedruckten Verpackungsmaterialien 
und der Anzahl der fertig gestellten Einheiten sollte vor der 
Freigabe untersucht und ausreichend begründet werden.  

5.62 Nach Beendigung eines Verpackungsvorgangs sollte 
ungebrauchtes, mit der Chargenbezeichnung versehenes 
Verpackungsmaterial vernichtet und dieser Vorgang pro-
tokolliert werden. Bedrucktes, nicht mit der Chargenbe-
zeichnung versehenes Material sollte nur nach einem 
schriftlich festgelegten Verfahren ins Lager zurückgege-
ben werden.  

Fertigprodukte  
5.63 Fertigprodukte sollten bis zu ihrer endgültigen Frei-
gabe unter vom Hersteller festgelegten Bedingungen in 
Quarantäne gehalten werden.  

5.64 Die vor der Freigabe von Fertigprodukten zum Ver-
kauf erforderliche Bewertung des Fertigprodukts und der 
Dokumentation wird in Kapitel 6 (Qualitätskontrolle) be-
schrieben.  

5.65 Nach der Freigabe sollten Fertigprodukte als verfüg-
barer Bestand unter vom Hersteller festgelegten Bedin-
gungen gelagert werden.  

Zurückgewiesene, wiederverwertete und  
zurückgegebene Materialien  
5.66 Zurückgewiesene Materialien und Produkte sollten 
klar als solche gekennzeichnet und gesondert in nicht all-
gemein zugänglichen Bereichen gelagert werden. Sie soll-
ten entweder an den Lieferanten zurückgegeben oder, so-
weit angemessen, umgearbeitet oder vernichtet werden. 
Die jeweils durchgeführte Maßnahme sollte von dazu be-
fugtem Personal genehmigt und protokolliert werden.  

5.67 Die Umarbeitung von zurückgewiesenen Produkten 
sollte die Ausnahme sein. Die Umarbeitung ist nur zuläs-
sig, wenn die Qualität des Endprodukts nicht beeinträch-
tigt wird, wenn die Spezifikationen eingehalten werden 
und wenn die Umarbeitung in Übereinstimmung mit einem 
definierten und genehmigten Verfahren nach Abschät-
zung der dabei bestehenden Risiken durchgeführt wird. 
Die Umarbeitung sollte protokolliert werden.  

5.68 Das vollständige oder teilweise Einbringen früherer 
Chargen mit der erforderlichen Qualität in eine Charge 
desselben Produkts auf einer bestimmten Herstellungs-
stufe sollte vorher genehmigt werden. Die Wiederverwer-
tung sollte in Übereinstimmung mit einem festgelegten 
Verfahren nach Abschätzung der dabei bestehenden Risi-
ken, einschließlich einer möglichen Auswirkung auf die 
Haltbarkeitsdauer, durchgeführt werden. Die Wiederver-
wertung sollte protokolliert werden.  

5.69 Über die Notwendigkeit zusätzlicher Prüfungen des 
Fertigprodukts, das umgearbeitet oder in das ein 
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wiederverwertetes Produkt eingebracht wurde, sollte von 
der Qualitätskontrollabteilung entschieden werden.  

5.70 Aus dem Handel zurückgegebene, der Kontrolle des 
Herstellers zwischenzeitlich entzogene Produkte, sollten 
vernichtet werden, es sei denn, sie weisen zweifelsfrei die 
erforderliche Qualität auf. Für erneuten Verkauf, Umetiket-
tierung oder für ein Einbringen in eine spätere Charge kön-
nen sie nur in Betracht kommen, wenn sie von der Quali-
tätskontrollabteilung nach einem schriftlich festgelegten 
Verfahren kritisch beurteilt wurden. Bei dieser Beurteilung 
sollten die Art des Produkts, evtl. erforderliche besondere 
Lagerungsbedingungen, sein Zustand und seine Ge-
schichte sowie die Zeitspanne seit seiner Auslieferung be-
rücksichtigt werden. Wenn irgendein Zweifel über die Qua-
lität des Produkts aufkommt, sollte eine erneute Ausliefe-
rung oder erneute Verwendung nicht in Erwägung gezo-
gen werden. Eine grundlegende chemische Aufarbeitung 
zur Rückgewinnung des Wirkstoffs kann jedoch möglich 
sein. Jede durchgeführte Maßnahme sollte in geeigneter 
Weise protokolliert werden.  

Produktknappheit durch Fertigungsengpässe  
5.71. Der Hersteller sollte dem Zulassungsinhaber (MAH) 
jede Einschränkung in seinen Herstellungsprozessen mit-
teilen, die zu ungewöhnlichen Liefereinschränkungen füh-
ren könnte. Dies sollte rechtzeitig geschehen, um die Mit-
teilung über die Liefereinschränkungen  

durch den Zulassungsinhaber gemäß der gesetzlichen 
Verpflichtung an die zuständige Behörde zu erleichtern.  

Kapitel 6: Qualitätskontrolle  

Rechtsgrundlage zur Veröffentlichung des Leitfadens  

Artikel 47 der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines 
Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel und Artikel 
51 der Richtlinie 2001/82/EG zur Schaffung eines  

Gemeinschaftskodexes für Tierarzneimittel. Dieses Doku-
ment bietet eine Anleitung für die Auslegung der Grunds-
ätze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis (GMP) für 
Arzneimittel entsprechend der Richtlinie 2003/94/EG für 
Humanarzneimittel und der Richtlinie 91/412/EWG für 
Tierarzneimittel.  

Status des Dokuments: Revision    

Grund der Änderung: Einbeziehung eines neuen Ab-
schnitts über den technischen Transfer von Analysenme-
thoden und anderen Punkten, wie Ergebnissen außerhalb 
der Spezifikation (OOS-Ergebnisse, Out of Specification 
results).  

Termin des Inkrafttretens: 1. Oktober 2014  

Grundsätze  
Dieses Kapitel steht in Zusammenhang mit allen relevan-
ten Abschnitten der GMP-Leitlinien.  

  

Die Qualitätskontrolle befasst sich mit Probenahme, Spe-
zifikationen und Prüfung sowie Organisation, Dokumenta-
tion und Freigabeverfahren, die sicherstellen, dass die je-
weils notwendigen und relevanten Prüfungen durchge-
führt und weder Materialien für den Einsatz, noch Pro-
dukte für den Verkauf oder die Auslieferung freigegeben 
werden, bevor ihre Qualität als zufrieden stellend beurteilt 

wurde. Die Qualitätskontrolle ist nicht auf Laborarbeiten 
beschränkt, sondern muss bei allen die Produktqualität 
betreffenden Entscheidungen einbezogen werden. Die 
Unabhängigkeit der Qualitätskontrolle von der Produktion 
ist für das ordnungsgemäße Arbeiten der Qualitätskon-
trolle von grundlegender Bedeutung.  

Allgemeine Anforderungen  

6.1 Jeder Inhaber einer Herstellungserlaubnis sollte über 
eine Qualitätskontrollabteilung verfügen. Diese Abteilung 
sollte von anderen Abteilungen unabhängig sein und unter 
der Leitung einer Person mit angemessener Qualifikation 
und Erfahrung stehen, die ein oder mehrere Kontrolllabo-
ratorien zur Verfügung hat. Es müssen ausreichende Mit-
tel verfügbar  

sein, damit alle Maßnahmen der Qualitätskontrolle wirk-
sam und zuverlässig ausgeführt werden können.  

6.2 Die wichtigsten Pflichten des Leiters der Qualitätskon-
trolle sind in Kapitel 2 zusammengefasst. Die Qualitäts-
kontrollabteilung insgesamt hat noch weitere Aufgaben, 
wie die Festlegung, Validierung und Ausführung aller Qua-
litätskontrollverfahren, Beaufsichtigung der Kontrolle von 
Referenz- und /oder Rückstellmustern von Materialien und 
Produkten, soweit zutreffend, Sicherstellung der ord-
nungsgemäßen Kennzeichnung der Behältnisse, die die 
Materialien und Produkte enthalten, Sicherstellung der 
Überwachung der Produktstabilität, Mitwirkung an der Un-
tersuchung von  

Beanstandungen hinsichtlich der Produktqualität, usw. 
Alle diese Vorgänge sollten gemäß schriftlich festgelegten 
Verfahren durchgeführt und, wenn nötig, protokolliert wer-
den.  

6.3 Die Bewertung des Fertigprodukts sollte alle relevan-
ten Faktoren umfassen, einschließlich der Produktionsbe-
dingungen, der Ergebnisse von Inprozesskontrollen, der 
nochmaligen Überprüfung der Herstellungs- (einschließ-
lich Verpackungs-) dokumentation, der Übereinstimmung 
mit den Spezifikationen des Fertigprodukts und der Über-
prüfung der endgültigen Packung.  

6.4 Das Personal der Qualitätskontrolle sollte Zugang zu 
den Produktionsbereichen haben, um Proben zu nehmen 
und soweit zutreffend, Untersuchungen durchzuführen.  

Gute Kontrolllabor-Praxis  

6.5 Räumlichkeiten und Ausrüstung von Kontrolllaborato-
rien sollten den in Kapitel 3 beschriebenen allgemeinen 
und besonderen Anforderungen an Qualitätskontrollberei-
che entsprechen. Laborausrüstung sollte nicht routinemä-
ßig zwischen Hochrisikobereichen transportiert werden, 
um zufällige Kreuzkontaminationen zu vermeiden.   

6.6 Das Personal, die Räumlichkeiten und die Ausrüstung 
in den Laboratorien sollten den Aufgaben entsprechen, die 
sich aus der Art und dem Umfang der Herstellungstätig-
keiten ergeben. Der Einsatz externer Laboratorien in 
Übereinstimmung mit den in Kapitel 7 "Prüfung im Auftrag" 
beschriebenen Grundsätzen kann aus bestimmten Grün-
den akzeptiert werden. Dies sollte jedoch in den Protokol-
len der Qualitätskontrolle vermerkt werden.  
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Dokumentation  

6.7 Laborunterlagen sollten den im Kapitel 4 genannten 
Anforderungen entsprechen. Ein wesentlicher Teil der dort 
genannten Dokumentation betrifft die Qualitätskontrolle. 
Die folgenden Unterlagen sollten der Qualitätskontrollab-
teilung ohne weiteres zur Verfügung stehen:  

(i) Spezifikationen;  

(ii) Verfahren, die die Probenahme, Testung, Aufzeichnun-
gen (einschließlich der Arbeitsblätter und / oder Laborjour-
nale), die Dokumentation und die Verifizierung beschrei-
ben;  

(iii) Verfahren zur Kalibrierung / Qualifizierung von Gerä-
ten und zur Wartung der Ausrüstung sowie zur Dokumen-
tation;  

(iv) Verfahren zur Untersuchung von OOS-Ergebnissen 
(Out of Specification results) und OOT-Ergebnissen (Out 
of Trend results);  

(v) Testprotokolle und / oder Analysenzertifikate;  

(vi) soweit erforderlich, Daten aus der Überwachung der 
Umgebungsbedingungen (Luft, Wasser und andere Be-
triebsmittel);  

(vii) soweit zutreffend, Protokolle über die Validierung der 
Prüfmethoden;  

6.8 Alle Unterlagen der Qualitätskontrolle, die sich auf ein 
Chargenprotokoll beziehen, sollten gemäß der in Kapitel 4 
beschriebenen Grundsätze zur Aufbewahrung der Char-
gendokumentation aufbewahrt werden.  

6.9 Einige Daten (z.B. Testergebnisse, Ausbeuten, Umge-
bungskontrollen) sollten so aufgezeichnet werden, dass 
Trends ermittelt werden können. Alle OOT-Ergebnisse o-
der Daten, die außerhalb der Spezifikation liegen, sollten 
angesprochen und untersucht werden.  

6.10 Zusätzlich zu den zu einem Chargenprotokoll gehö-
renden Informationen sollten andere Rohdaten wie La-
borjournale und/oder -aufzeichnungen aufbewahrt werden 
und schnell zur Verfügung stehen.  

Probenahme  

6.11 Die Probenahme sollte durchgeführt und dokumen-
tiert werden nach genehmigten, schriftlich festgelegten 
Verfahren, die folgendes beschreiben:  

(i) Methode der Probenahme;  

(ii) einzusetzende Ausrüstung;  

(iii) zu entnehmende Probenmenge;  

(iv) Anweisungen für jede erforderliche Unterteilung der 
Probe;  

(v) Art und Beschaffenheit des zu verwendenden Proben-
behältnisses;  

(vi) Kennzeichnung von Behältnissen, aus denen Proben 
gezogen werden;  

(vii) alle zu beachtenden besonderen Vorsichtsmaßnah-
men, insbesondere bei der Probenahme von sterilen oder 
giftigen Materialien;  

(viii) Lagerungsbedingungen;  

(ix) Anweisungen für die Reinigung und Aufbewahrung der 
Probenahmeausrüstung.  

6.12 Die Proben sollten für die Material- oder Produkt-
charge, der sie entnommen wurden, repräsentativ sein. Es 
können weitere Proben entnommen werden, um sehr kri-
tische Prozessschritte zu überwachen (z.B. Prozessbe-
ginn oder Prozessende). Der Probeentnahmeplan sollte 
sachgerecht begründet sein und auf der Risikomanage-
mentHerangehensweise basieren.  

6.13 Die Probenbehältnisse sollten Etiketten tragen mit 
Angabe des Inhalts, der Chargenbezeichnung, des Da-
tums der Probenahme und der Behältnisse, aus denen die 
Proben entnommen wurden. Sie sollten in einer Art und 
Weise gehandhabt werden, mit der das Risiko einer Ver-
mischung minimiert wird und um die Proben vor nachteili-
gen Lagerungsbedingungen zu schützen.  

6.14 Weitere Anleitungen zu Referenz- und Rückstellmus-
tern sind in Anhang 19 beschrieben.  

Testung   

6.15 Die Testmethoden sollten validiert sein. Ein Labor, 
das Testmethoden einsetzt, aber nicht die Originalvalidie-
rung durchgeführt hat, sollte die Eignung der Testmethode 
nachweisen. Alle in den Arzneimittelzulassungsunterlagen 
oder dem technischen Dossier beschriebenen Testverfah-
ren sollten in Übereinstimmung mit den genehmigten Me-
thoden durchgeführt werden.  

6.16 Die erhaltenen Ergebnisse sollten protokolliert wer-
den. Die Ergebnisse von Parametern, die als Qualitäts-
merkmale oder als kritisch identifiziert wurden, sollten ge-
prüft werden, ob ein Trend vorliegt und daraufhin kontrol-
liert werden, ob sie miteinander in Einklang stehen. Alle 
Berechnungen sollten kritisch überprüft werden.  

6.17 Die durchgeführten Testungen sollten protokolliert 
werden. Die Protokolle sollten mindestens folgende Anga-
ben enthalten:  

i. Name des Materials oder Produkts und, soweit zutref-
fend, Darreichungsform;  

ii. Chargenbezeichnung und, soweit zutreffend, Hersteller 
und/oder Lieferant;  

iii. Bezugnahme auf die jeweiligen Spezifikationen und 
Testverfahren;  

iv. Testergebnisse, einschl. Beobachtungen und Berech-
nungen, sowie Referenz zu Analysenzertifikaten;  

v. Daten der Testung;  

vi. Namenszeichen der Personen, die die Testungen 
durchgeführt haben;  

vii. soweit zutreffend, Namenszeichen der Personen, die 
die Testungen und Berechnungen verifiziert haben;  

viii klare Aussage zur Freigabe oder Zurückweisung (oder 
eine andere Entscheidung hinsichtlich des Status) mit Da-
tum und Unterschrift der hierfür als verantwortlich bestell-
ten Person;  

ix. Bezugnahme auf die eingesetzte Ausrüstung.  

6.18 Alle Inprozesskontrollen, auch die im Produktionsbe-
reich vom dortigen Personal durchgeführten, sollten nach 
Methoden erfolgen, die von der Qualitätskontrolle geneh-
migt sind. Die Ergebnisse sollten protokolliert werden.  

6.19 Auf die Qualität von Laborreagenzien, Lösungen, 
Glaswaren, Referenzstandards und Kulturmedien sollte 



GMP Leitlinie 

321 

besonders geachtet werden. Ihre Zubereitung und Kon-
trolle sollte nach schriftlich festgelegten Verfahren erfol-
gen. Der Grad der Kontrollen sollte angemessen sein zu 
ihrem Gebrauch und zu den verfügbaren Stabilitätsdaten.   

6.20 Referenzstandards sollten so hergestellt werden, 
dass sie für den vorgesehenen Gebrauch geeignet sind. 
Ihre Eignung und entsprechende Zertifizierung sollte klar 
festgestellt und dokumentiert werden. Sofern amtliche Re-
ferenzstandards (Compendial reference standards) von 
einer offiziell anerkannten Quelle verfügbar sind, sollten 
sie, wenn nichts anderes gerechtfertigt erscheint, vorzugs-
weise als Primärstandards genutzt werden (der Gebrauch 
von Sekundärstandards ist dann erlaubt, wenn ihre Rück-
verfolgbarkeit zu den Primärstandards nachgewiesen und 
dokumentiert wurde). Diese Compendial Referenzstan-
dards sollten für die Zwecke eingesetzt werden, die in der 
entsprechenden Monographie beschrieben sind, sofern 
von der national zuständigen Behörde nichts anderes zu-
gelassen ist.  

6.21 Laborreagenzien, Lösungen, Referenzstandards und 
Kulturmedien sollten mit dem Datum ihrer Zubereitung, 
dem Öffnungsdatum und der Unterschrift der Person ver-
sehen sein, die sie hergestellt hat. Das Verfalldatum der 
Reagenzien und der Kulturmedien sowie besondere Lage-
rungsbedingungen sollten auf dem Etikett angegeben wer-
den. Außerdem sollten bei volumetrischen Lösungen das 
Datum der letzten Einstellung und der jeweils gültige Fak-
tor vermerkt sein.  

6.22 Falls nötig, sollte das Eingangsdatum von jeder für 
die Testungen verwendeten Substanz  

(z.B. Reagenzien, Lösungen und Referenzstandards) auf 
dem Behältnis vermerkt werden.  

Anweisungen für Gebrauch und Aufbewahrung sollten be-
folgt werden. In bestimmten Fällen kann eine Identitäts-
prüfung und/oder eine andere Prüfung der Reagenzien 
nach Erhalt oder vor Gebrauch nötig sein.  

6.23 Kulturmedien sollten in Übereinstimmung mit den An-
forderungen des jeweiligen Medienherstellers zubereitet 
werden, sofern dies nicht anderweitig wissenschaftlich ge-
rechtfertigt werden kann.  

6.24 Benutzte mikrobiologische Kulturmedien und 
Stämme sollten nach einer  

Standardmethode dekontaminiert und so entsorgt werden, 
dass eine Kreuzkontamination  

und Aufbewahrung von Resten vermieden wird. Die Halt-
barkeit für den Gebrauch der mikrobiologischen Medien 
sollte festgelegt, dokumentiert und wissenschaftlich ge-
rechtfertigt sein.   

6.25 Tiere, die bei der Prüfung von Bestandteilen, Materi-
alien oder Produkten eingesetzt werden, sollten, gegebe-
nenfalls vor ihrer Verwendung in Quarantäne gehalten 
werden.  

Sie sollten so gehalten und kontrolliert werden, dass ihre 
Eignung für die beabsichtigte  

Verwendung gesichert ist. Sie sollten identifiziert werden 
und ausreichende  

Aufzeichnungen über die Geschichte ihrer Verwendung 
sollten aufbewahrt werden.  

Fortlaufendes Stabilitätsprogramm  

6.26 Nach der Markteinführung sollte die Stabilität des 
Arzneimittels nach einem kontinuierlichen geeigneten Ver-
fahren überwacht werden, das das Auffinden stabilitätsbe-
zogener Fragen / Probleme (z.B. Änderungen des Verun-
reinigungsgrads oder im Dissolutionsverhalten) in Bezug 
auf die Arzneiform und ihre Verpackung erlaubt.  

6.27 Zweck des fortlaufenden Stabilitätsprogramms ist, 
das Produkt während seiner Haltbarkeitsdauer zu überwa-
chen und festzustellen, dass das Produkt unter den seiner 
Kennzeichnung entsprechenden Lagerungsbedingungen 
seine Spezifikationen erfüllt und dies auch für die gesamte 
Haltbarkeitsdauer erwartet werden kann.  

6.28 Dies gilt hauptsächlich für das Arzneimittel in seiner 
Verkaufsverpackung, jedoch sollte auch die Einbeziehung 
von Bulkware in das Programm erwogen werden. Zum 
Beispiel sollte, wenn Bulkware vor ihrer Verpackung 
und/oder ihrem Versand von einer Herstellungsstätte zu 
einer Verpackungsstätte über einen langen Zeitraum ge-
lagert wird, der Einfluss dieser Konditionen auf die Stabili-
tät des verpackten Produkts beurteilt und unter Umge-
bungsbedingungen überprüft werden. Zusätzlich sollten 
Zwischenprodukte, die über längere Zeiträume gelagert 
und eingesetzt werden, Berücksichtigung finden. Stabili-
tätsstudien zu dem für die Verabreichung zubereiteten (re-
konstituierten) Produkt werden während der Produktent-
wicklung durchgeführt und müssen nicht kontinuierlich 
überwacht werden. Jedoch kann erforderlichenfalls auch 
die Stabilität von zubereiteten Produkten überwacht wer-
den.  

6.29 Das fortlaufende Stabilitätsprogramm sollte in einem 
schriftlichen Plan nach den allgemeinen Regeln in Kapitel 
4 beschrieben und die Ergebnisse sollten in einem forma-
lisierten Bericht niedergelegt werden. Die im Rahmen des 
fortlaufenden Stabilitätsprogramms verwendete Ausrüs-
tung (u. a. Klimakammern) sollte qualifiziert sein und ge-
wartet werden, den allgemeinen Regeln des Kapitels 3 
und Anhang 15 folgend.  

6.30 Der Plan für ein fortlaufendes Stabilitätsprogramm 
sollte sich bis zum Endpunkt der jeweiligen Haltbarkeits-
dauer erstrecken und mindestens folgende Angaben bein-
halten:  

i. Anzahl der Chargen pro Stärke und unterschiedlicher 
Chargengröße, sofern zutreffend  

ii. relevante physikalische, chemische, mikrobiologische 
und biologische Testverfahren  

iii. Akzeptanzkriterien  

iv. Bezugnahme auf die Testverfahren   

v. Beschreibung des Verschlusssystems der Behältnisse  

vi. Prüfintervalle (Zeitpunkte)  

vii. Beschreibung der Lagerungsbedingungen (es sollten - 
im Einklang mit der Produktkennzeichnung - standardi-
sierte ICH-Bedingungen für Langzeitstudien verwendet 
werden)  

viii. sonstige für das jeweilige Arzneimittel spezifische Pa-
rameter.  

6.31 Der Plan für das fortlaufende Stabilitätsprogramms 
kann sich von dem der ursprünglichen 
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Langzeitstabilitätsstudie in den Arzneimittelzulassungsun-
terlagen unterscheiden, vorausgesetzt, dass dies begrün-
det und im Plan dokumentiert ist (z.B. Prüffrequenz oder 
bei Aktualisierungen bzgl. ICH/VCH-Empfehlungen).  

6.32 Die Anzahl der geprüften Chargen und die Prüffre-
quenz sollten eine ausreichende Datenmenge liefern, um 
Trendanalysen zu ermöglichen. Sofern dies nicht ander-
weitig gerechtfertigt werden kann, sollte von jedem herge-
stellten Produkt mindestens eine Charge pro Jahr für jede 
Stärke und, falls erforderlich, jedes Primärverpackungs-
material in das Stabilitätsprogramm einbezogen werden 
(es sei denn, im entsprechenden Jahr wurde keine Charge 
hergestellt). Für Produkte, für deren fortlaufende Stabili-
tätsüberwachung normalerweise eine Prüfung unter Ver-
wendung von Tieren erforderlich ist und keine geeigneten 
alternativen, validierten Prüfverfahren zur Verfügung ste-
hen, kann für die Entscheidung über die Prüffrequenz eine 
Nutzen-Risiko-Bewertung herangezogen werden. Das 
Prinzip der „Bracketing und Matrixing Designs“ kann an-
gewendet werden, wenn dies im Plan wissenschaftlich be-
gründet wird.  

6.33 In bestimmten Situationen sollten zusätzliche Char-
gen in das fortlaufende Stabilitätsprogramm einbezogen 
werden. Zum Beispiel sollten fortlaufende Stabilitätsstu-
dien nach jeder signifikanten Änderung oder Abweichung 
vom  

Herstellungsprozess oder der Verpackung durchgeführt 
werden. Der Einschluss jedes Aufarbeitungs-, Umarbei-
tungs-, oder Rückgewinnungsprozesses in das Programm 
sollte ebenfalls in Betracht gezogen werden.  

6.34 Ergebnisse von fortlaufenden Stabilitätsstudien soll-
ten dem Schlüsselpersonal und insbesondere der/den 
Sachkundigen Person(en) zur Verfügung gestellt werden. 
Wenn die fortlaufenden Stabilitätsstudien in einer anderen 
Betriebsstätte als der Herstellungsstätte der Bulkware o-
der des Endprodukts durchgeführt werden, sollte eine 
schriftliche Vereinbarung zwischen den beteiligten Par-
teien vorliegen. Die Ergebnisse der fortlaufenden Stabili-
tätsstudien sollten zur Überprüfung durch die zuständige 
Behörde in der Herstellungsstätte verfügbar sein.  

6.35 OOS-Ergebnisse oder signifikante atypische Trends 
sollten untersucht werden. Jedes bestätigte OOS-
Ergebnis oder ein signifikanter negativer Trend, die Char-
gen betreffen, die für den Markt freigegeben waren, sollte 
den jeweils zuständigen Behörden gemeldet werden. Eine 
mögliche Auswirkung auf auf dem Markt befindliche Char-
gen sollte in Übereinstimmung mit Kapitel 8 des GMP Leit-
fadens und in Abstimmung mit der jeweiligen zuständigen 
Behörde sorgfältig untersucht werden.  

6.36 Eine Zusammenfassung aller generierten Daten, ein-
schließlich aller vorläufig getroffenen Schlussfolgerungen 
zum Programm, sollte schriftlich erstellt und aufbewahrt 
werden.  

Diese Zusammenfassung sollte einer regelmäßigen Über-
prüfung unterzogen werden.  

Technischer Transfer von Prüfmethoden  

6.37 Vor einem Transfer von Prüfmethoden sollte der 
Transferbetrieb belegen, dass die Testmethode(n) mit de-
nen, die in den Arzneimittelzulassungsunterlagen oder 

den relevanten technischen Dossier beschrieben sind, 
übereinstimmen. Die ursprüngliche(n) Validierung(en) der 
Testmethode(n) sollten überprüft werden, um sicherzu-
stellen, dass sie mit den geltenden ICH/VCH Anforderun-
gen übereinstimmen. Eine Lückenanalyse sollte durchge-
führt und dokumentiert werden, um alle ergänzenden Va-
lidierungen zu identifizieren, die vor dem technischen 
Transferprozess durchgeführt werden sollten.    

6.38 Der Transfer von einem Labor (Transferlabor) zu ei-
nem anderen Labor (Erhaltendes Labor) sollte in einem 
detaillierten Plan beschrieben sein.   

6.39 Das Transferprotokoll sollte mindestens die folgen-
den Parameter einschließen  

i. Identifizierung der durchzuführenden Testung und der 
relevanten Prüfmethode(n), die dem Transfer unterzogen 
werden sollen;  

ii. Identifizierung der zusätzlichen Schulungsanforderun-
gen;  

iii Identifizierung der Standards und zu prüfenden Proben;  

iv. Identifizierung spezieller Transport- und Lagerungsbe-
dingungen der Prüfgegenstände;  

v die Akzeptanzkriterien, basierend auf der aktuellen Stu-
die zur Validierung der Methodik und in Hinblick auf die 
ICH/VCH Anforderungen   

6.40 Abweichungen vom Plan sollten vor Abschluss des 
technischen Transferprozesses untersucht werden. Der 
technische Transferbericht sollte das Vergleichsergebnis 
des Prozesses dokumentieren und, soweit zutreffend, Be-
reiche identifizieren, die weitere Revalidierungen der Test-
methoden erfordern.   

6.41 Gegebenfalls richten sich spezielle Anforderungen, 
die in anderen Europäischen Leitlinien beschrieben wer-
den, an den Transfer besonderer Testmethoden (z.B. Na-
hinfrarotspektroskopie).  

Kapitel 7: Ausgelagerte Tätigkeiten  

Rechtsgrundlage zur Veröffentlichung des Leitfadens:  

Artikel 47 der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines 
Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel und Artikel 
51 der Richtlinie 2001/82/EG zur Schaffung eines Ge-
meinschaftskodexes für Tierarzneimittel. Dieses Doku-
ment bietet eine Anleitung für die Auslegung der Grunds-
ätze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis (GMP) für 
Arzneimittel entsprechend der Richtlinie 2003/94/EG für 
Humanarzneimittel und der Richtlinie 91/412/EWG für 
Tierarzneimittel.  

Status des Dokuments: Revision 1  

Grund der Änderung: In Anbetracht der Leitlinie ICH Q10 
zum Pharmazeutischen Qualitätssystem wurde Kapitel 7 
des GMP Leitfadens überarbeitet, um eine aktualisierte 
Anleitung über ausgelagerte Aktivitäten zu geben, die über 
den aktuellen Umfang der derzeitigen Herstellungs- und 
Prüfungstätigkeiten im Auftrag hinausgehen. Um dies zu 
berücksichtigen wurde die Überschrift des Kapitels geän-
dert.     

Termin des Inkrafttretens: 31. Januar 2013  
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Grundsätze  
Alle vom GMP-Leitfaden abgedeckten Aktivitäten, die aus-
gelagert werden, sollten angemessen definiert, vereinbart 
und kontrolliert werden, um Missverständnisse zu vermei-
den, aus denen sich ein Produkt oder eine Arbeit von un-
genügender Qualität ergeben könnte. Zwischen Auftrag-
geber und Auftragnehmer muss ein schriftlicher Vertrag 
bestehen, der die Aufgaben jeder Seite klar festlegt. Das 
Qualitätsmanagementsystem des Auftraggebers muss 
eindeutig festlegen, auf welche Weise die Sachkundige 
Person, die jede Produktcharge für den Verkauf zertifiziert, 
ihrer Verantwortung voll gerecht wird.  

 

Anmerkung:  

Dieses Kapitel behandelt die Verantwortlichkeiten der Her-
steller gegenüber den zuständigen Behörden der Mitglied-
staaten im Hinblick auf die Erteilung von Zulassungen und  

Herstellungserlaubnissen. Es soll keinesfalls die jeweilige 
Haftung des Auftraggebers bzw. Auftragnehmers gegen-
über dem Verbraucher beeinflussen. Dies wird durch an-
dere Bestimmungen der Gemeinschaft und durch anderes 
nationales Recht geregelt.  

Allgemeine Anforderungen  

7.1 Es sollte ein schriftlicher Vertrag bestehen, der die 
ausgelagerten Tätigkeiten, die Produkte oder Tätigkeiten, 
auf die sie sich beziehen und alle damit in Zusammenhang 
stehenden technischen Vereinbarungen umfasst.  

7.2 Alle Vereinbarungen über die ausgelagerten Tätigkei-
ten, einschließlich aller vorgeschlagener Änderungen an 
technischen oder anderen Vereinbarungen, sollten in Ein-
klang stehen mit den gelten rechtlichen Vorschriften und 
soweit zutreffend, mit der Arzneimittelzulassung des be-
treffenden Produkts.   

7.3 Wenn der Inhaber der Zulassung und der Hersteller 
nicht die Gleichen sind, sollten geeignete Vereinbarungen 
vorhanden sein, die die in diesem Kapitel beschriebenen 
Grundsätze berücksichtigen.   

Der Auftraggeber  

7.4 Das Pharmazeutische Qualitätssystem des Auftragge-
bers sollte die Kontrolle und Überprüfung aller ausgelager-
ten Tätigkeiten einschließen. Der Auftraggeber ist letzt-
endlich verantwortlich sicherzustellen, dass Prozesse zur 
Sicherstellung der Kontrolle der ausgelagerten Tätigkeiten 
vorhanden sind. Diese Prozesse sollten die Grundsätze 
des Qualitätsrisikomanagements enthalten und insbeson-
dere beinhalten:  

7.5 Vor der Auslagerung der Aktivitäten ist der Auftragge-
ber verantwortlich für die Beurteilung der Rechtmäßigkeit, 
Geeignetheit und Kompetenz des Auftragnehmers, die 
ausgelagerten Tätigkeiten erfolgreich auszuführen. Der 
Auftraggeber hat durch den Vertrag sicherzustellen, dass 
die in diesem Leitfaden dargelegten GMP-Grundsätze und 
Leitlinien befolgt werden.  

7.6 Der Auftraggeber sollte dem Auftragnehmer alle nöti-
gen Informationen und Kenntnisse liefern, die notwendig 
sind, die ausgelagerten Tätigkeiten korrekt in Übereinstim-
mung mit der Arzneimittelzulassung für das betreffende 
Produkt und allen weiteren rechtlichen Vorschriften 

auszuführen. Der Auftraggeber sollte sicherstellen, dass 
der Auftragnehmer sich über alle Probleme im Klaren ist, 
die mit dem Produkt oder der Arbeit in  

Zusammenhang stehen und die ein Risiko für seine 
Räumlichkeiten, die Ausrüstung, das Personal oder für an-
dere Materialien oder Produkte darstellen könnten.  

7.7 Der Auftraggeber sollte die Leistungsfähigkeit des Auf-
tragnehmers und die Identifizierung und Einführung aller 
erforderlichen Verbesserungen überwachen und überprü-
fen.   

7.8 Der Auftraggeber sollte verantwortlich sein für die 
Überprüfung und Beurteilung der Protokolle und der Er-
gebnisse der ausgelagerten Tätigkeiten. Er sollte auch, 
entweder selbst oder basierend auf der Bestätigung der 
Sachkundigen Person des Auftragnehmers, sicherstellen, 
dass alle vom Auftragnehmer an ihn gelieferten Produkte 
und Materialien in Übereinstimmung mit GMP und der Arz-
neimittelzulassung verarbeitet wurden.   

Der Auftragnehmer  

7.9 Der Auftragnehmer muss die ihm vom Auftraggeber 
übertragenen Arbeiten zufrieden stellend ausführen kön-
nen und dafür beispielsweise über geeignete Räumlichkei-
ten und Ausrüstung, Sachkenntnis und Erfahrung sowie 
über kompetentes Personal verfügen.  

7.10 Der Auftragnehmer sollte sicherstellen, dass alle an 
ihn gelieferten Produkte, Materialien und Erkenntnisse für 
ihren vorgesehenen Zweck geeignet sind.  

7.11 Der Auftragnehmer sollte ohne vorherige Bewertung 
und Genehmigung der  

Vereinbarungen durch den Auftraggeber keine ihm ver-
traglich übertragene Arbeit an eine dritte Partei weiterge-
ben. Vereinbarungen zwischen Auftragnehmer und einer 
dritten Partei sollten sicherstellen, dass die Informationen 
und Kenntnisse, einschließlich solcher zur Bewertung und 
Eignung der dritten Partei in gleicher Weise zur Verfügung 
stehen, wie zwischen dem ursprünglichen Auftraggeber 
und dem Auftragnehmer.  

7.12 Der Auftragnehmer sollte keine ungenehmigten Än-
derungen außerhalb der  

Vertragsbedingungen vornehmen, die die Qualität der 
ausgelagerten Tätigkeiten für den Auftraggeber ungünstig 
beeinflussen könnten.  

7.13 Der Auftragnehmer sollte wissen, dass ausgelagerte 
Tätigkeiten, einschließlich der  

Vertragsanalyse, einer Inspektion durch die zuständige 
Behörde unterliegen können.  

Der Vertrag  

7.14 Zwischen Auftraggeber und Auftragnehmer sollte ein 
Vertrag geschlossen werden, der ihre jeweiligen Verant-
wortlichkeiten und Kommunikationsprozesse in Zusam-
menhang mit den ausgelagerten Tätigkeiten festlegt. 
Technische Aspekte des Vertrags sollten von kompeten-
ten Personen abgefasst werden, die über geeignete 
Kenntnisse in Zusammenhang mit ausgelagerten Aktivitä-
ten und der Guten Herstellungspraxis verfügen. Alle Ver-
einbarungen über ausgelagerte Tätigkeiten müssen mit 
den gelten rechtlichen Vorschriften und der 
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Arzneimittelzulassung des betroffenen Produktes überein-
stimmen und von beiden Parteien anerkannt sein.  

7.15 In dem Vertrag sollte klar festgelegt werden, wer wel-
chen Schritt der ausgelagerten  

Tätigkeiten durchführt, z.B. Wissensmanagement, Tech-
nologietransfer, Lieferkette, Vergabe von Unteraufträgen, 
Qualität und Kauf von Materialien, Testung und Freigabe 
von Materialien, Übernahme von Produktions- und Quali-
tätskontrollen (einschließlich Inprozesskontrollen, Proben-
ahme und Analysen).   

7.16 Alle Protokolle in Zusammenhang mit den ausgela-
gerten Tätigkeiten, z.B. Herstellung, Test- und Vertriebs-
protokolle sowie Referenzproben sollten vom Auftragge-
ber aufbewahrt werden oder ihm zur Verfügung stehen. 
Alle für die Qualitätsbewertung eines Produkts relevanten 
Protokolle müssen im Falle einer Beanstandung oder ei-
nes Verdachts auf einen Mangel oder auf ein gefälschtes 
Produkt zugänglich und in den maßgeblichen Verfahrens-
beschreibungen des Auftraggebers näher beschrieben 
sein.  

7.17 Der Vertrag sollte dem Auftraggeber gestatten, die 
vom Auftragnehmer oder seinen gegenseitig vereinbarten 
Unterauftragnehmers durchgeführten ausgelagerten Tä-
tigkeiten zu auditieren.  

Kapitel 8: Beanstandungen, Qualitätsmängel und 
Produktrückrufe  

Rechtsgrundlage zur Veröffentlichung des Leitfadens:  

Artikel 47 der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines 
Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel und Artikel 
51 der Richtlinie 2001/82/EG zur Schaffung eines Ge-
meinschaftskodexes für Tierarzneimittel. Dieses Doku-
ment bietet eine Anleitung für die Auslegung der Grunds-
ätze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis (GMP) für 
Arzneimittel entsprechend der Richtlinie 2003/94/EG für 
Humanarzneimittel und der Richtlinie 91/412/EWG für 
Tierarzneimittel.  

Status des Dokuments: Revision  

Grund der Änderung: Es wurden umfangreiche Änderun-
gen in diesem Kapitel vorgenommen, die nun widerspie-
geln, dass bei der Untersuchung von Qualitätsmängeln o-
der Beanstandungen und Entscheidungen in Zusammen-
hang mit Produktrückrufen oder Risikomindernden Aktio-
nen Qualitäts-Risikomanagement Grundsätze angewandt 
werden sollten. Es unterstreicht die Notwendigkeit, den 
Grund / die Gründe für Qualitätsmängel oder Beanstan-
dungen zu untersuchen und zu ermitteln, und dass ange-
messene Präventivmaßnahmen in Kraft gesetzt werden, 
um vor einer Wiederholung des Problems zu schützen und 
klärt die Erwartungen und Verantwortlichkeiten in Bezug 
auf die Meldung von Qualitätsmängeln an die zuständigen 
Behörden. Termin des Inkrafttretens: 1. März 2015  

Grundsätze  
Um die öffentliche Gesundheit und die Tiergesundheit zu 
schützen, sollten angemessene Verfahren vorhanden 
sein, um Beanstandungen einschließlich möglicher Quali-
tätsmängel aufzuzeichnen, zu bewerten, zu untersuchen, 
zu überprüfen und wenn notwendig, effektiv und zeitnah 
Human- oder Tierarzneimittel und Prüfpräparate aus dem 

Verteilungsnetzwerk zurück zu rufen. Qualitäts-Risikoma-
nagementgrundsätze sollten bei der Untersuchung und 
Bewertung der Qualitätsmängel und dem Entscheidungs-
prozess im Verhältnis zu den Produktrückrufen, den Kor-
rektur- und Vorbeuge- und anderen Risikomindernden 
Maßnahmen angewandt werden. Anleitungen in Bezug 
auf diese Grundsätze finden sich in Kapitel 1.  

  

Alle betroffenen zuständigen Behörden sollten zeitnah im 
Falle eines bestätigten Qualitätsmangels (fehlerhafte Her-
stellung, Produktverschlechterung, Erkennung einer Fäl-
schung, NichtÜbereinstimmung mit dem Zulassungs- oder 
Produktspezifikationsdossier oder andere ernsthafte Qua-
litätsprobleme) bei einem Arzneimittel oder Prüfpräparat, 
der einen Produktrückruf oder eine ungewöhnliche Ver-
triebseinschränkung zur Folge haben könnte, informiert 
werden. Wenn ein bereits auf dem Markt befindliches Pro-
dukt als nicht konform mit der Zulassung erkannt wird, be-
steht kein Erfordernis, die betroffene zuständige Behörde 
zu informieren, sofern der Grad der Nicht-Konformität den 
Einschränkungen des Anhangs 16 in Bezug auf das Vor-
gehen bei ungeplanten Abweichungen entspricht.  

  

Im Falle ausgelagerter Tätigkeiten sollte ein Vertrag die 
Rolle und Verantwortlichkeiten des  

Herstellers, des Zulassungsinhabers und / oder Sponsors 
und anderer Dritter in Bezug auf die Bewertung, Entschei-
dungsfindung und Verbreitung von Informationen und der 
Einführung Risikomindernder Maßnahmen bezüglich des 
fehlerhaften Produkts beschreiben. Anleitungen in Bezug 
auf die Verträge finden sich in Kapitel 7. Diese Verträge 
sollten auch thematisieren, wie diejenigen kontaktiert wer-
den, die für die Handhabung von Qualitätsmängel- und 
Rückruffragen in jeder Partei verantwortlich sind.  

Personal und Organisation  

8.1 Es sollte angemessen ausgebildetes und erfahrenes 
Personal verantwortlich sein für die Durchführung von Un-
tersuchungen über Beanstandungen und Qualitätsmängel 
und für die Entscheidung über Maßnahmen, um davon 
ausgehende Risiken zu bewältigen, einschließlich Rück-
rufe. Diese Personen sollten unabhängig von Vertriebs- 
und Marketingorganisationen sein, sofern nicht anders ge-
rechtfertigt. Wenn diese Personen nicht die Sachkundige 
Person, die in die Zertifizierung für die Freigabe der be-
troffenen Charge oder der betroffenen Chargen involviert 
ist, einschließen, sollten ihr formal und zeitnah alle Unter-
suchungen, Risikominimierenden Maßnahmen und Rück-
rufaktionen zur Kenntnis gebracht werden.  

8.2 Es sollte ausreichend ausgebildetes Personal und 
ausreichende Mittel für die Bearbeitung, Bewertung, Un-
tersuchung und Überprüfung von Beanstandungen und 
Qualitätsmängeln und zur Einführung aller Risikomindern-
den Maßnahmen verfügbar sein. Ausreichend ausgebilde-
tes Personal und ausreichende Mittel sollten auch verfüg-
bar sein für die Handhabung der Zusammenwirkung mit 
den zuständigen Behörden.  

8.3 Der Einsatz interdisziplinär besetzter Teams sollte in 
Betracht gezogen werden, einschließlich geschulten Qua-
litätsmanagementpersonals.  
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8.4 In Situationen, in denen die Handhabung von Bean-
standungen und Qualitätsmängeln zentral innerhalb einer 
Organisation erfolgt, sollten die jeweiligen Rollen und Ver-
antwortlichkeiten der betroffenen Partei dokumentiert wer-
den. Ein zentrales Management sollte jedoch nicht zu Ver-
zögerungen in der Untersuchung und dem Management 
der Angelegenheit führen.  

Verfahren zur Handhabung und Untersuchung von 
Beanstandungen, einschließlich möglicher  

Qualitätsmängel  

8.5 Es sollten schriftliche Verfahrensbeschreibungen vor-
handen sein, die die zu ergreifenden Maßnahmen nach 
Erhalt einer Beanstandung beschreiben. Alle Beanstan-
dungen sollten dokumentiert und bewertet werden, um 
festzustellen, ob sie einen möglichen Qualitätsmangel o-
der ein anderes Problem darstellen.  

8.6 Besondere Aufmerksamkeit sollte darauf gerichtet 
werden, ob eine Beanstandung oder ein vermuteter Qua-
litätsmangel durch eine Fälschung verursacht wurde.  

8.7 Da nicht alle von einer Firma erhaltenen Beanstandun-
gen aktuelle Qualitätsmängel darstellen können, sollten 
Beanstandungen, die auf keinen potentiellen Qualitäts-
mangel hinweisen, angemessen dokumentiert und der zu-
ständigen Gruppe oder Person, die für die Untersuchung 
und das Beschwerdemanagement zuständig ist, in der 
Weise wie vermutete Nebenwirkungen mitgeteilt werden.  

8.8 Es sollten Verfahren vorhanden sein, mit denen eine 
Anfrage zur Qualitätsuntersuchung einer Arzneimit-
telcharge erleichtert wird, um eine Untersuchung zu einem 
gemeldeten Verdachtsfall eines unerwünschten Ereignis-
ses zu unterstützen.  

8.9 Wenn eine Untersuchung eines Qualitätsmangels aus-
gelöst wird, sollten Verfahren vorhanden sein mindestens 
zu folgendem:  

i. Beschreibung des berichteten Qualitätsmangels.  

ii Bestimmung des Umfangs des Qualitätsmangels. Die 
Überprüfung oder Testung von Referenz- / und oder Rück-
stellproben sollte als Teil davon gesehen werden, und in 
bestimmten Fällen sollte eine Überprüfung des Herstel-
lungsprotokolls, des Zertifizierungsprotokolls und der Ver-
triebsprotokolle der Charge (besonders bei temperatur-
empfindlichen Produkten) durchgeführt werden.  

iii. Notwendigkeit einer Anfrage nach einer Probe oder der 
Rückgabe des fehlerhaften Produktes vom Beschwerde-
führer und, wenn eine Probe vorgesehen ist, die Notwen-
digkeit einer angemessenen Evaluierung durchzuführen.  

iv. Beurteilung des Risikos / der Risiken, die von dem Qua-
litätsmangel ausgeht / ausgehen, basierend auf der 
Schwere und dem Ausmaß des Qualitätsmangels.  

v. Entscheidungsprozess hinsichtlich des potentiellen Be-
darfs Risikomindernder Maßnahmen, die im Vertriebsnetz 
zu ergreifen sind, wie beispielsweise Chargen- oder Pro-
duktrückruf oder andere Aktionen.  

vi. Bewertung der Auswirkung, den jede Rückrufaktion ha-
ben kann auf die Verfügbarkeit des Arzneimittels für Pati-
enten / Tiere in den betroffenen Märkten und die Notwen-
digkeit, die zuständigen Behörden über diese Auswirkung 
zu benachrichtigen.  

vii. Interne und externe Kommunikationen, die in Bezug 
auf den Qualitätsmangel und seine Untersuchung ge-
macht werden sollten.  

viii. Identifizierung der potentiellen Ursache(n) des Quali-
tätsmangels.  

ix. Notwendigkeit für angemessene korrigierende und prä-
ventive Maßnahmen (CAPAs), die für das Problem zu 
identifizieren und einzuführen sind, und für die Bewertung 
und Wirksamkeit solcher CAPAs.  

Untersuchung und Entscheidungsfindung  

8.10 Die in Zusammenhang mit möglichen Qualitätsmän-
geln gemeldeten Informationen sollten einschließlich aller 
Originaldetails aufgezeichnet werden. Die Validität und 
das Ausmaß aller berichteter Qualitätsmängel sollten in 
Übereinstimmung mit den Qualitäts- 

Risikomanagementgrundsätzen dokumentiert und bewer-
tet werden, um Entscheidungen bezüglich des Ausmaßes 
der Untersuchung und der zu ergreifenden Maßnahmen 
zu unterstützen.  

8.11 Wenn ein Qualitätsmangel in einer Charge festge-
stellt wird oder ein entsprechender Verdacht besteht, 
sollte die Überprüfung anderer Chargen und in einigen 
Fällen anderer Produkte erwogen werden, um festzustel-
len, ob diese auch betroffen sind. Insbesondere sollten an-
dere Chargen untersucht werden, die Teile der fehlerhaf-
ten Charge oder fehlerhaften Komponenten enthalten kön-
nen.  

8.12 Die Untersuchungen von Qualitätsmängeln sollten 
eine Nachprüfung früherer Berichte über Qualitätsmängel 
oder anderer relevanter Informationen auf etwaige spezi-
fische oder wiederkehrende Probleme, die Aufmerksam-
keit und möglicherweise weiterer Regulierungsmaßnah-
men bedürfen, einschließen.  

8.13 Die während oder nach der Untersuchung von Quali-
tätsmängeln getroffenen Entscheidungen sollten den Risi-
kograd, der von dem Qualitätsmangel ausgeht, sowie die 
Schwere jeder Nicht-Übereinstimmung gegenüber des Zu-
lassungs-/ Produktspezifikationsdossier oder GMP wider-
spiegeln. Solche Entscheidungen sollten zeitgerecht erfol-
gen, um sicher zu stellen, dass die Patienten- oder Tiersi-
cherheit aufrecht erhalten bleibt in einer Weise, die in Ein-
klang mit dem Risikoniveau steht, das von solchen Ereig-
nissen ausgeht.  

8.14 Weil umfassende Informationen über die Art und das 
Ausmaß des Qualitätsmangels nicht immer in einem frü-
hen Stadium der Untersuchung verfügbar sein können, 
sollte der Entscheidungsprozess dennoch gewährleisten, 
dass angemessene Risikomindernde Maßnahmen zu ei-
nem angemessenen Zeitpunkt während der Untersuchung 
getroffen werden. Alle Entscheidungen und Maßnahmen, 
die im Ergebnis von Qualitätsmängeln ergriffen wurden, 
sollten dokumentiert werden.   

8.15 Qualitätsmängel sollten vom Hersteller zeitnah dem 
Zulassungsinhaber / Sponsor und allen betroffenen zu-
ständigen Behörden gemeldet werden, wenn der Quali-
tätsmangel einen Produktrückruf oder eine ungewöhnliche 
Vertriebseinschränkung zur Folge haben könnte.  
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Ursachenanalyse und korrigierende und präventive 
Maßnahmen  

8.16 Ein angemessener Grad der Ursachenanalyse sollte 
während der Untersuchung von Qualitätsmängeln ange-
wandt werden. In Fällen, in denen die tatsächliche(n) Ur-
sache(n) des Qualitätsmangels nicht festgestellt werden 
kann / können, sollte überlegt werden, die wahrschein-
lichste(n) Ursache(n) zu identifizieren und diese anzuge-
hen.  

8.17 Wenn menschliches Versagen vermutet oder identi-
fiziert wird als Ursache des Qualitätsmangels, sollte dies 
formal begründet werden und Vorsicht geboten sein, dass 
Prozess-, Verfahrens- oder systembasierte Fehler, sofern 
vorhanden, nicht übersehen werden.  

8.18 Angemessene CAPAs sollten identifiziert und als Re-
aktion auf den Qualitätsmangel eingesetzt werden. Die 
Wirksamkeit solcher Aktionen sollte überwacht und bewer-
tet werden.  

8.19 Die Berichte über Qualitätsmängel sollten überprüft 
und Trendanalysen regelmäßig durchgeführt werden für 
jeden Hinweis spezifischer oder wiederkehrender Prob-
leme, die Aufmerksamkeit erfordern.  

Produktrückruf und anderer potentiell  
Risikomindernde Maßnahmen  

8.20 Es sollten schriftliche, regelmäßig überprüfte und, 
wenn nötig, aktualisierte Vorschriften zur Verfügung ste-
hen, um Rückrufmaßnahmen oder andere Risikomin-
dernde Maßnahmen durchzuführen.  

8.21 Nachdem ein Produkt auf den Markt gebracht wurde, 
sollte jede Suche aus dem Verteilungsnetz als Folge eines 
Qualitätsmangels als Rückruf gesehen und als solcher 
durchgeführt werden. (Dies gilt nicht für die Suche (oder 
Rücksendung) von Proben des Produkts aus dem Vertei-
lungsnetz, um die Untersuchung zu einem Qualitätsman-
gelfall oder bericht zu erleichtern).  

8.22 Rückrufaktionen sollten unverzüglich und jederzeit in 
Gang gesetzt werden können. In bestimmten Fällen kann 
die Einleitung von Rückrufaktionen zum Schutz der Öffent-
lichen oder der Tiergesundheit nötig sein vor Ergründung 
der Ursache(n) und des vollen Ausmaßes des Qualitäts-
mangels.  

8.23 Die Chargen-/ Produktvertriebsprotokolle sollten den 
für Rückrufe verantwortlichen Personen ohne weiteres zur 
Verfügung stehen und ausreichende Informationen über 
Großhändler und direkt belieferte Kunden (einschließlich 
Adressen, Telefon- und / oder Faxnummern während und 
außerhalb der Arbeitszeit sowie der gelieferten Chargen 
und Mengen) enthalten, auch für exportierte Produkte und 
Ärztemuster.  

8.24 Im Falle von Prüfmustern sollten alle Prüfzentren 
identifiziert und die Zielländer angegeben werden. Im Falle 
eines Prüfpräparates, für das eine Zulassung erteilt wurde, 
sollte der Hersteller des Prüfpräparates in Zusammenar-
beit mit dem Sponsor den Zulassungsinhaber über den 
Qualitätsmangel informieren, der in Zusammenhang mit 
dem zugelassenen  

Arzneimittel stehen könnte. Der Sponsor sollte ein Verfah-
ren durchführen zur zügigen  

Entblindung verblindeter Produkte, wenn dies erforderlich 
ist für einen sofortigen Rückruf. Der Sponsor sollte sicher-
stellen, dass das Verfahren die Identität des verblindeten 
Produkts nur soweit wie nötig offenlegt.  

8.25 Nach Rücksprache mit der betroffenen zuständigen 
Behörde sollte unter Berücksichtigung des potentiellen Ri-
sikos für die Öffentliche Gesundheit oder die Tiergesund-
heit und jeder Auswirkung, die die geplante Rückrufaktion 
haben kann, überlegt werden, wie weit in das Vertriebs-
netz eine Rückrufaktion ausgedehnt werden sollte. Die zu-
ständige Behörde sollte auch in Situationen informiert wer-
den, in denen keine Rückrufaktion geplant ist für eine feh-
lerhafte Charge, weil die Charge abgelaufen ist (wie etwa 
bei Produkten mit kurzer Haltbarkeit).  

8.26 Alle betroffenen zuständigen Behörden sollten im Vo-
raus informiert werden, wenn beabsichtigt ist, Produkte 
zurückzurufen. In sehr schweren Fällen (z.B. mit dem Po-
tential einer ernsthaften Beeinträchtigung der Patienten- 
oder Tiergesundheit) können schnelle Risikomindernde 
Maßnahmen (wie ein Produktrückruf) im Vorgriff auf die 
Mitteilung an die zuständigen Behörden vorgenommen 
werden. Wo immer möglich sollte versucht werden, diese 
im Voraus mit den zuständigen Behörden zu vereinbaren.  

8.27 Es sollte auch überlegt werden, ob die vorgesehene 
Rückrufaktion unterschiedliche Märkte in unterschiedli-
cher Weise beeinträchtigen kann, und falls dies der Fall 
ist, sollten geeignete Markt spezifische Risikomindernde 
Maßnahmen entwickelt und mit den betroffenen zuständi-
gen Behörden diskutiert werden. Unter Berücksichtigung 
der therapeutischen Anwendung sollte das Risiko einer 
Verknappung des Arzneimittels, für das keine zugelas-
sene Alternative vorhanden ist, bedacht werden vor der 
Entscheidung über Risikomindernde Maßnahmen, wie ei-
nes Rückrufs. Jede Entscheidung, die Risikomindernde 
Maßnahme nicht auszuführen, die normalerweise erfor-
derlich wäre, sollte im Voraus mit der zuständigen Be-
hörde vereinbart werden.  

8.28 Zurückgerufene Produkte sollten als solche gekenn-
zeichnet sowie getrennt und gesichert gelagert werden, 
solange eine Entscheidung über ihr Schicksal aussteht. Es 
sollte eine  

formale Anordnung aller zurückgerufenen Chargen ge-
macht und dokumentiert werden. Die Begründung für jede 
Entscheidung, zurückgerufene Chargen umzuarbeiten 
sollte dokumentiert und mit der zuständigen Behörde dis-
kutiert werden. Der Haltbarkeitsbereich für alle umgearbei-
teten Chargen, die vorgesehen sind, auf den Markt ge-
bracht zu werden, sollte auch berücksichtigt werden.  

8.29 Der Fortschritt der Rückrufaktion sollte bis zum Ende 
und eines Abschlussberichts, einschließlich einer Bilan-
zierung der ausgelieferten und zurückerhaltenen Menge 
des betroffenen Produkts / der betroffenen Charge, aufge-
zeichnet werden.  

8.30 Die Wirksamkeit der vorgehaltenen Rückrufvorkeh-
rungen sollte regelmäßig bewertet werden, um sicher zu 
stellen, dass sie robust und bereit für den Einsatz sind. 
Solche Bewertungen sollten sich auf beide Situationen, in-
nerhalb und außerhalb der Dienststunden, erstrecken, und 
es sollte überlegt werden, während der 
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Bewertungsdurchführung ScheinRückrufaktionen durch-
zuführen. Diese Bewertung sollte dokumentiert und ge-
rechtfertigt werden.  

8.31 Zusätzlich zu den Rückrufen können andere potenti-
ell Risikomindernde Maßnahmen in betracht gezogen wer-
den, um Risiken durch Qualitätsmängel zu bewältigen. 
Solche Aktionen können die Ausgabe von Vorsichts-Kom-
munikationen mit Fachkräften des Gesundheitswesens 
sein in Bezug auf die Verwendung einer Charge die poten-
tiell fehlerhaft ist. Das sollte in einer Einzelfallbeurteilung 
Betracht gezogen und mit den zuständigen Behörden dis-
kutiert werden.  

Kapitel 9: Selbstinspektion  

Grundsätze   
Um die Anwendung und Beachtung der Regeln der Guten 
Herstellungspraxis zu überwachen und um Vorschläge für 
notwendige Korrekturmaßnahmen zu machen, sollten 
Selbstinspektionen durchgeführt werden.   

9.1 Personalbezogene Belange, Räumlichkeiten, Ausrüs-
tung, Dokumentation, Produktion, Qualitätskontrolle, Ver-
trieb von Arzneimitteln, Vorkehrungen zur Behandlung von   

- Beanstandungen und Abwicklung von Rückrufen sowie 
die Durchführung von  

- Selbstinspektionen sollten in regelmäßigen Abständen 
nach einem im voraus festgelegten   

Programm überprüft werden, um ihre Übereinstimmung 
mit den Grundsätzen der Qualitätssicherung festzustellen.   

9.2 Selbstinspektionen sollten unabhängig und ausführlich 
von einem oder mehreren beauftragten Experten des Un-
ternehmens durchgeführt werden. Unabhängige Audits 
durch externe Sachverständige können ebenfalls nützlich 
sein.   

9.3 Jede Selbstinspektion sollte protokolliert werden. Die 
Protokolle sollten alle während der Inspektion gemachten 
Beobachtungen und, soweit zutreffend, Vorschläge für 
Korrekturmaßnahmen enthalten. Über die anschließend 
ergriffenen Maßnahmen sollten ebenfalls Aufzeichnungen 
geführt werden.   
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Anlage der Bekanntmachung zu § 2 Nummer 3 der Arzneimittel- und  

Wirkstoffherstellungsverordnung – AMWHV – im Bundesanzeiger vom 27. Mai 2015  
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 Human- und Veterinärarzneimittel  

Teil II: Grundlegende Anforderungen für Wirkstoffe zur Verwendung als Ausgangsstoffe 

Status des Dokuments: Überarbeitung  

Begründung der Änderungen: Überarbeitung von Abschnitt 1.2 zwecks Berücksichtigung der kompletten Überarbeitung ver-
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20. Glossar  

1. Einleitung  

Diese Leitlinie wurde im November 2000 als Anhang 18 
zum GMP-Leitfaden, der die Zustimmung der EU zu dem 
ICH Q7A Dokument widerspiegelt, veröffentlicht und seit-
her von Herstellern und GMP-Inspektoraten auf freiwilliger 
Basis genutzt. Artikel 46 (f) der Richtlinie 2001/83/EG und 
Artikel 50 (f) der Richtlinie 2001/82/EG, geändert durch die 
Richtlinie 2004/27/EG bzw. 2004/28/EG, legt den Inha-
bern von Herstellungserlaubnissen als neue Verpflichtung 
auf, nur noch Wirkstoffe einzusetzen, die im Einklang mit 
den Regeln der Guten Herstellungspraxis für Ausgangs-
stoffe hergestellt worden sind. Die Richtlinien sagen wei-
terhin aus, dass die Grundsätze der Guten Herstellungs-
praxis für Wirkstoffe als ausführliche Leitlinien zu überneh-
men sind. Die Mitgliedstaaten sind übereingekommen, 
dass der Text des früheren Anhangs 18 die Basis für die 
ausführlichen Leitlinien bilden soll, sodass er nunmehr Teil 
II des GMP-Leitfadens darstellt.  

1.1 Zielsetzung  

Diese Leitlinien sollen als Anleitung bezüglich der Guten 
Herstellungspraxis (GMP) für die Herstellung von Wirk-
stoffen im Rahmen eines geeigneten  

 

Qualitätsmanagementsystems dienen. Sie sollen außer-
dem dabei helfen zu gewährleisten, dass alle Wirkstoffe 
die Anforderungen an Qualität und Reinheit erfüllen, wel-
che sie zu besitzen vorgeben oder laut Deklaration besit-
zen sollen.  

In diesen Leitlinien umfasst der Begriff "Herstellen" alle 
Abläufe von Warenannahme, Produktion, Verpackungen, 
Umpacken, Kennzeichnen, Umetikettieren, Qualitätskon-
trolle, Freigabe, Lagerung und Vertrieb von Wirkstoffen 
sowie die damit verbundenen Kontrollen. Der Ausdruck 
"sollen" weist in diesem Zusammenhang auf Empfehlun-
gen hin, von deren Anwendbarkeit auszugehen ist, es sei 
denn, sie sind nachweislich nicht anwendbar oder wurden 
in einem relevanten Anhang des GMP-Leitfadens geän-
dert oder durch eine Alternative ersetzt, die mindestens 
ein gleichwertiges Maß an Qualitätssicherung gewährleis-
tet.  

Der GMP-Leitfaden als Ganzes deckt weder Sicherheits-
aspekte bezüglich des an der Herstellung beteiligten Per-
sonals noch Umweltschutzaspekte ab. Derartige Kontrol-
len fallen unter die Eigenverantwortlichkeit des Herstellers 
und werden durch andere Rechtsvorschriften geregelt.  
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Diese Leitlinien beabsichtigen nicht, Zulassungsanforde-
rungen zu definieren oder Arzneibuchanforderungen zu 
modifizieren und greifen nicht in die Möglichkeit der zu-
ständigen Behörde ein, spezifische Anforderungen bezüg-
lich der Wirkstoffe im Zusammenhang mit Zulassungen / 
Herstellungserlaubnissen zu stellen. Sämtliche aus Zulas-
sungsanforderungen hervorgehende Verpflichtungen sind 
einzuhalten.  

1.2 Geltungsbereich  

Diese Leitlinien gelten für die Herstellung von Wirkstoffen 
sowohl für Human- als auch Tierarzneimittel. Sie gelten für 
die Herstellung steriler Wirkstoffe nur bis zu dem Punkt 
unmittelbar vor der Sterilisation des Wirkstoffs.  Die Steri-
lisation und die aseptische Aufbereitung steriler Wirkstoffe 
werden nicht abgedeckt, sondern sollten im Einklang mit 
den GMP-Grundsätzen und Leitlinien, wie in der Richtlinie 
2003/94/EG festgelegt und im GMP-Leitfaden einschließ-
lich dessen Anhang 1 beschrieben, durchgeführt werden.  

Im Falle von Ektoparasitika zur Anwendung bei Tieren 
können andere Standards als diese Leitlinien angewendet 
werden, sofern diese sicherstellen, dass die Wirkstoffe an-
gemessene Qualität besitzen.   

Ausgenommen von diesen Leitlinien sind Vollblut und 
Plasma, weil die ausführlichen Anforderungen für die Ge-
winnung und Testung von Blut durch die Richtlinie 
2002/98/EG und die diese Richtlinie unterstützenden tech-
nischen Anforderungen festgelegt werden; einbezogen 
sind jedoch Wirkstoffe, die unter Verwendung von Blut o-
der Plasma als Rohmaterial hergestellt werden.   

Schließlich gelten diese Leitlinien nicht für Arzneimittel-
bulkware. Sie gelten für alle anderen Wirkstoffe, die in den 
Anhängen des GMP-Leitfadens Einschränkungen unter-
liegen, insbesondere den Anhängen 2 bis 7, in denen er-
gänzende Erläuterungen für bestimmte Wirkstofftypen ge-
geben werden.   

Abschnitt 17 bildet eine Anleitung für Parteien die, u.a., 
Wirkstoffe oder Zwischenprodukte vertreiben oder lagern.  
Diese Anleitung wird in der in Artikel 47 von Richtlinie 
2001/83/EG erwähnten Leitlinie zu den Grundsätzen der 
guten Vertriebspraxis für Humanarzneimittel ausführlicher 
dargestellt.   

Abschnitt 19 enthält Anleitungen, die nur für die Herstel-
lung von Wirkstoffen gelten, die speziell für die Herstellung 
von klinischen Prüfpräparaten verwendet werden, obwohl 
anzumerken ist, dass ihre Anwendung in diesem Fall, 
wenn auch empfohlen, nicht durch Gemeinschaftsrecht 
gefordert wird.  

Ein "Wirkstoff-Startmaterial" („Active Substance Starting 
Material“) ist ein Rohmaterial, Zwischenprodukt oder Wirk-
stoff, der für die Produktion eines Wirkstoffes verwendet 
wird und der als wichtiges Strukturelement in die Struktur 
des Wirkstoffes eingebaut wird. Ein Wirkstoff-Startmaterial 
kann ein Handelsartikel, ein von einem oder mehreren Lie-
feranten im Rahmen eines Lohnauftrags oder Handels-
übereinkommens erworbenes Material, oder ein in der ei-
genen Anlage produziertes Material sein. Wirkstoff-Start-
materialien haben im Regelfall definierte chemische Ei-
genschaften und eine definierte Struktur.  

Der Hersteller sollte eine Begründung für den Punkt, an 
dem die Produktion eines Wirkstoffs beginnt, festlegen 
und dokumentieren. Bei synthetischen Prozessen ist dies 
bekanntlich der Punkt, an dem "Wirkstoff-Startmaterialen" 
in den Prozess eingeführt werden. Bei anderen Prozessen 
(z.B. Fermentation, Extraktion, Reinigung, etc.) sollte die 
oben erwähnte Begründung von Fall zu Fall vorgenom-
men werden. Tabelle 1 gibt Erläuterungen zu dem Punkt, 
an dem das „Wirkstoff-Startmaterial“ normalerweise in den 
Prozess eingeführt wird. Von diesem Punkt an sollten ge-
eignete GMP-Maßnahmen gemäß diesen Leitlinien auf die 
folgenden Zwischenprodukt- und/oder Wirkstoffherstel-
lungsschritte angewendet werden. Dies schließt die Vali-
dierung kritischer Prozessschritte, deren Einfluss auf die 
Qualität des Wirkstoffs festgestellt wurde, ein. Es sei je-
doch darauf hingewiesen, dass die Tatsache, dass ein 
Hersteller einen Prozessschritt validiert, diesen Schritt 
nicht automatisch zu einem kritischen Schritt macht. Die 
Anweisungen im vorliegenden Dokument werden übli-
cherweise auf die in Tabelle 1 grau unterlegten Schritte 
angewendet. Aus ihr ist nicht abzuleiten, dass alle dort 
aufgeführten Schritte vollzogen werden sollten. Das Aus-
maß der GMP Anwendung bei der Wirkstoffherstellung 
sollte mit dem Prozessfortschritt von frühen Herstellungs-
schritten bis zu den letzten Schritten, der Reinigung und 
Verpackung zunehmen. Die physikalische Verarbeitung 
von Wirkstoffen wie z.B. Granulierung, Dragierung oder 
physikalische Beeinflussung der Korngröße (z.B.  

Mahlen, Mikronisieren) sollten mindestens entsprechend 
der Maßstäbe dieser Leitlinien durchgeführt werden.  
Diese Leitlinien gelten nicht für Schritte, die vor dem ers-
ten Einsatz des oben definierten "Wirkstoff-Startmaterials" 
liegen.  

Folgender Hinweis (der auf die deutsche Fassung keine 
Auswirkungen hat) befindet sich an dieser Stelle in der 
englischen Version: "Im Rest dieser Leitlinien wird wieder-
holt der Ausdruck "Active Pharmaceutical Ingredient 
(API)" verwendet. Er sollte als austauschbar mit dem Aus-
druck "Active Substance" betrachtet werden." Das Glossar 
in Abschnitt 20 des Teils II sollte nur im Zusammenhang 
mit Teil II angewendet werden. Einige der dort gebrauch-
ten Ausdrücke sind auch bereits im Teil I des GMP-
Leitfadens definiert; diese sollten bei Anwendung des 
Teils I auch nur im Zusammenhang mit Teil I benutzt wer-
den.  
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Tabelle 1  

Anwendung dieses Leitfadens auf die Wirkstoffherstellung  

 
Herstellungstyp  

  

Anwendung des Leitfadens auf Schritte (grau markiert) des jeweiligen Herstellungstyps  

chemische Herstel-
lung  

Produktion des  

Ausgangsstoffs für 
den Wirkstoff (API 
starting material)  

Einbringen des  

Ausgangsstoffs für 
den Wirkstoff (API 
starting material) in 
den Prozess  

Produktion von  

Zwischenprodukt(en)  

Isolierung und 
Reinigung  

physikalische  

Verarbeitung und 
Verpackung  

aus tierischen Quel-
len stammender 
Wirkstoff  

Gewinnung des 
Organs, der  

Flüssigkeit oder 
des Gewebes  

Zerlegung, Mi-
schen und/oder  

initiale Verarbei-
tung  

Einbringen des  

Ausgangsstoffs für 
den Wirkstoff (API 
starting material) in 
den Prozess  

Isolierung und 
Reinigung  

physikalische  

Verarbeitung und 
Verpackung  

aus pflanzlichen  

Quellen extrahierter 
Wirkstoff  

Gewinnung der 
Pflanze  

Zerlegung und ini-
tiale Extraktion(en)  

Einbringen des  

Ausgangsstoffs für 
den Wirkstoff (API 
starting material) in 
den Prozess  

Isolierung und 
Reinigung  

physikalische  

Verarbeitung und 
Verpackung  

als Wirkstoff ver-
wendete  

Kräuterextrakte  

Gewinnung der 
Pflanzen  

Zerschneiden und 
initiale  

Extraktion(en)  

-  weitere Extraktion  

physikalische  

Verarbeitung und 
Verpackung  

aus zerkleiner- 

ten oder pulverisier-
ten Kräu- 

tern bestehender  

Wirkstoff  

Gewinnung der  

Pflanzen und/oder 
Anbau und Ernte  

Zerschneiden / 
Zerkleinerung  

-  -  

physikalische  

Verarbeitung und 
Verpackung  

Biotechnologie:  

Fermentation / 
Zellkultur  

Anlegen einer  

Masterzellbank 
und einer Arbeits-
zellbank  

Pflege der Ar-
beitszellbank  

Zellkultur und/oder 
Fermentation  

Isolierung und 
Reinigung  

physikalische  

Verarbeitung und 
Verpackung  

"Klassische"  

Fermentation zur 
Wirkstoffherstellung  

Anlegen einer Zell-
bank  

Pflege der Zell-
bank  

Zugabe der Zellen 
zur Fermentation  

Isolierung und 
Reinigung  

physikalische  

Verarbeitung und 
Verpackung  

  
-> zunehmende GMP-Anforderungen  

2. Qualitätsmanagement  

2.1 Grundsätze 

2.10 Alle an der Herstellung beteiligten Personen sollten 
für die Qualität verantwortlich sein.   

2.11. Jeder Hersteller sollte ein effektives Qualitätsmana-
gementsystem erstellen, dokumentieren und umsetzen, 
an dem das Management und das entsprechende Herstel-
lungspersonal aktiv beteiligt sind.   

2.12 Das Qualitätsmanagementsystem sollte die Organi-
sationsstruktur, Verfahren, Prozesse und Ressourcen so-
wie alle Aktivitäten umfassen, die notwendig sind, um 

sicherzustellen, dass der Wirkstoff die vorgesehenen Spe-
zifikationen für Qualität und Reinheit erfüllt. Alle qualitäts-
relevanten Aktivitäten sollten definiert und dokumentiert 
werden.  

2.13 Es sollten eine oder mehrere Qualitäts(siche-
rungs)einheit(en) vorhanden sein, die von der Produktion 
unabhängig sind und sowohl Aufgaben der Qualitätssiche-
rung (QS) als auch der Qualitätskontrolle (QK) überneh-
men. Dies kann in Abhängigkeit von Größe und Struktur 
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des Unternehmens in Form getrennter QS- und QK-
Einheiten oder einer einzelnen Person oder Gruppe erfol-
gen.  

2.14 Die zur Freigabe von Zwischenprodukten und Wirk-
stoffen berechtigten Personen sollten festgelegt werden.   

2.15 Alle qualitätsrelevanten Aktivitäten sollten zum Zeit-
punkt ihrer Durchführung protokolliert werden.   

2.16 Jede Abweichung von festgelegten Verfahren sollte 
dokumentiert und be-gründet werden. Kritische Abwei-
chungen sollten untersucht und die Untersuchungen so-
wie die daraus resultierenden Schlussfolgerungen doku-
mentiert werden.  

2.17 Es sollten keine Materialien freigegeben oder ver-
wendet werden, die noch nicht einer vollständigen, zufrie-
denstellenden Bewertung durch die Qualitäts(siche-
rungs)einheit(en) unterzogen wurden, es sei denn, es wur-
den geeignete Systeme installiert, die ein derartiges Vor-
gehen zulassen (z.B. Freigabe unter Quarantäne, wie in 
Abschnitt 10.20 beschrieben, oder die Verwendung von 
Rohmaterialien oder Zwischenprodukten, deren Bewer-
tung noch nicht abgeschlossen ist).  

2.18 Es sollten Verfahren für die rechtzeitige Benachrich-
tigung des verantwortlichen Führungspersonals über be-
hördliche Inspektionen, schwerwiegende GMPMängel, 
Produktfehler und damit zusammenhängende Maßnah-
men (z.B. qualitätsbezogene Beanstandungen, Rückrufe, 
behördliche Maßnahmen, etc.) vorhanden sein.   

2.19 Um das Qualitätsziel zuverlässig zu erreichen, muss 
ein umfassend angelegtes und korrekt umgesetztes Qua-
litätswesen einschl. Guter Herstellungspraxis, Qualitäts-
kontrolle und Qualitätsrisikomanagement vorhanden sein.   

2.2 Qualitätsrisikomanagement  

2.20 Das Qualitätsrisikomanagement ist ein systemati-
scher Prozeß zur Bewertung, Kontrolle, Kommunikation 
und Überprüfung von Risiken für die Wirkstoffqualität. Er 
kann sowohl proaktiv als auch retrospektiv angewandt 
werden.  

2.21 Das System für das Qualitätsrisikomanagement 
sollte gewährleisten, dass:   

- die Bewertung der Qualitätsrisiken auf wissenschaftli-
chen Erkenntnissen und Erfahrungen mit den Vorgängen 
beruht und letztlich, durch Kommunikation mit dem Wirk-
stoffverwender, mit dem Patientenschutz verbunden ist  

- Aufwand, Formalität und Dokumentation der Vorgänge 
zum Qualitätsrisikomanagement sollten in angemesse-
nem Verhältnis zum Risiko stehen   

Beispiele für Verfahren im Qualitätsrisikomanagement 
und dessen Anwendungen finden sich unter anderem in 
Teil III des GMP-Leitfadens.   

2.3 Verantwortlichkeiten der  
Qualitäts(sicherungs)einheit(en)  

2.30 Die Qualitäts(sicherungs)einheit(en) sollten bei allen 
qualitätsbezogenen An-gelegenheiten hinzugezogen wer-
den.  

2.31 Die Qualitäts(sicherungs)einheit(en) sollte(n) sämtli-
che qualitätsrelevanten Dokumente überprüfen und ge-
nehmigen.  

2.32 Die Hauptverantwortlichkeiten der unabhängigen  
Qualitäts(sicherungs)einheit(en) sollten nicht delegiert 
werden. Diese Verantwortlichkeiten sollten schriftlich nie-
dergelegt werden und folgende Punkte, auf die sie jedoch 
nicht beschränkt sein müssen, umfassen:  

1. Freigabe oder Zurückweisung sämtlicher Wirkstoffe. 
Freigabe oder Zurückweisung von Zwischenprodukten für 
den Einsatz außerhalb der Kontrolle der Herstellerfirma;  

2. Schaffung eines Systems zur Freigabe oder Zurückwei-
sung von Rohmaterialien, Zwischenprodukten, Verpa-
ckungs- und Etikettiermaterial;  

3. Überprüfung der vollständigen Chargenherstellungs- 
und prüfprotokolle auf kritische Prozessschritte vor der 
Freigabe des Wirkstoffs für den Vertrieb;  

4. Sicherstellung, dass kritische Abweichungen untersucht 
und behoben werden;  

5. Genehmigung aller Spezifikationen und Muster Herstel-
lungsanweisungen;  

6. Genehmigung aller Verfahren, die die Qualität der Zwi-
schenprodukte oder Wirkstoffe beeinflussen;  

7. Sicherstellung, dass interne Audits (Selbstinspektionen) 
durchgeführt werden;  

8. Genehmigung von Lohnherstellern für Zwischenpro-
dukte und Wirkstoffe;  

9. Genehmigung von Änderungen, die potentiell die Qua-
lität der Zwischenprodukte oder Wirkstoffe beeinflussen;  

10. Überprüfung und Genehmigung von Validierungsplä-
nen und aufzeichnungen;  

11. Sicherstellung, dass qualitätsbezogene Beanstandun-
gen untersucht und behoben werden;  

12. Sicherstellung, dass für die Wartung und Kalibrierung 
kritischer Ausrüstung wirksame Systeme verwendet wer-
den;  

13. Sicherstellung, dass die Materialien in geeigneter 
Weise getestet und die Ergebnisse aufgezeichnet werden;  

14. Sicherstellung, dass gegebenenfalls Stabilitätsdaten 
für Zwischenprodukte und/oder Wirkstoffe vorhanden 
sind, die die Wiederholungsprüfungs- oder Verfallsdaten 
sowie Lagerbedingungen stützen;  

15. Durchführung von Produktqualitätsüberprüfungen (ge-
mäß Abschnitt  

2.5).   

2.4 Verantwortung für Produktionsaktivitäten  

Die Verantwortung für Produktionsaktivitäten sollte schrift-
lich niedergelegt werden und folgende Punkte, auf die sie 
jedoch nicht beschränkt sein muss, umfassen:  

1. Vorbereitung, Überprüfung, Genehmigung und Vertei-
lung der Arbeitsanweisungen für die Produktion von Zwi-
schenprodukten oder Wirkstoffen gemäß schriftlicher Ver-
fahren;  

2. Produktion von Wirkstoffen und gegebenenfalls Zwi-
schenprodukten gemäß vorher genehmigter Arbeitsan-
weisungen;  

3. Überprüfung sämtlicher Chargenherstellungsprotokolle 
und Sicherstellung, dass diese vollständig erstellt und un-
terzeichnet wurden;  
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4. Sicherstellung, dass alle Produktionsabweichungen ge-
meldet und bewertet wurden, sowie dass kritische Abwei-
chungen untersucht und entsprechende Schlussfolgerun-
gen festgehalten wurden;  

5. Sicherstellung, dass die Produktionsstätten sauber und 
erforderlichenfalls desinfiziert sind;  

6. Sicherstellung, dass die notwendigen Kalibrierungen 
vorgenommen und Aufzeichnungen aufbewahrt werden;  

7. Sicherstellung, dass Räumlichkeiten und Ausrüstung 
gewartet und hierüber Aufzeichnungen aufbewahrt wer-
den;  

8. Sicherstellung, dass Validierungspläne und -berichte 
überprüft und genehmigt werden;  

9. Bewertung vorgeschlagener Änderungen an Produkt, 
Prozess oder Ausrüstung; sowie  

10. Sicherstellung, dass neue und gegebenenfalls verän-
derte Einrichtungen und Ausrüstungsgegenstände qualifi-
ziert werden.  

2.5 Interne Audits (Selbstinspektion)  

2.50 Um die Einhaltung der GMP-Grundsätze für Wirk-
stoffe zu verifizieren, sollten regelmäßig interne Audits ge-
mäß einem genehmigten Zeitplan durchgeführt werden.  

2.51 Feststellungen aus derartigen Audits sowie Korrek-
turmaßnahmen sollten dokumentiert und dem verantwort-
lichen Führungspersonal der Firma vorgelegt werden.  
Vereinbarte Korrekturmaßnahmen sollten zeitnah und auf 
wirksame Art und Weise durchgeführt werden.   

2.6 Produktqualitätsüberprüfungen  

2.60 Für Wirkstoffe sollten regelmäßige Produktqualitäts-
überprüfungen mit dem Ziel durchgeführt werden, die Be-
ständigkeit eines Prozesses zu verifizieren. Derartige 
Überprüfungen sollten im Regelfall jährlich vorgenommen 
und dokumentiert werden und mindestens die folgenden 
Punkte umfassen:  

- Überprüfung der Ergebnisse aus kritischen Inprozess-
kontrollen und kritischen Wirkstofftests;  

- Überprüfung aller Chargen, die die festgelegte(n) Spezi-
fikation(en) nicht erfüllt haben;  

- Überprüfung aller kritischen Abweichungen oder Nicht-
Einhaltungen und damit verbundener Untersuchungen;  

- Überprüfung aller an den Prozessen oder den Prüfme-
thoden vorgenommenen Änderungen;  

- Überprüfung der Ergebnisse des Stabilitätsüberwa-
chungsprogramms;  

- Überprüfung aller qualitätsbezogenen Rückgaben, Be-
anstandungen und Rückrufe; sowie  

- Eine Überprüfung der Angemessenheit von Korrektur-
maßnahmen.  

2.61 Die Ergebnisse dieser Überprüfung sollten bewertet 
und eine Einschätzung abgegeben werden, ob Korrektur-
maßnahmen oder eine Revalidierung durchgeführt wer-
den sollten. Die Gründe für solche Korrekturmaßnahmen 
sollten dokumentiert werden. Vereinbarte Korrekturmaß-
nahmen sollten zeitnah und auf wirksame Art und Weise 
durchgeführt werden.  

3. Personal  

3.1 Qualifikationen des Personals  

3.10 Für die Durchführung und Überwachung der Zwi-
schenprodukt- und Wirkstoffherstellung sollte eine ausrei-
chende Anzahl von Mitarbeitern, die durch angemessene 
Ausbildung, Schulung und/oder Erfahrung qualifiziert sind, 
zur Verfügung stehen.  

3.11 Die Verantwortlichkeiten aller an der Herstellung von 
Zwischenprodukten und Wirkstoffen beteiligten Mitarbeiter 
sollten schriftlich festgelegt werden.  

3.12 Schulungen sollten regelmäßig von qualifizierten Per-
sonen durchgeführt werden und mindestens die Tätigkei-
ten, die ein Mitarbeiter ausführt, sowie GMP in Bezug auf 
die Funktionen des Mitarbeiters abdecken.  Aufzeichnun-
gen über Schulungen sollten aufbewahrt werden.  Schu-
lungsmaßnahmen sollten periodisch bewertet werden.   

3.2 Personalhygiene  

3.20 Das Personal sollte gute Hygiene- und Gesundheits-
verhaltensweisen praktizieren.  

3.21 Die Mitarbeiter sollten saubere, für die von ihnen vor-
genommenen Herstellungsaktivitäten geeignete Kleidung 
tragen, die im Bedarfsfall gewechselt wird. Zusätzliche 
Schutzkleidung, wie z.B. Kopf-, Gesichts-, Hand- und Arm-
bedeckungen, sollten wenn nötig getragen werden, um 
Zwischenprodukte und Wirkstoffe vor Verunreinigungen 
zu schützen.  

3.22 Das Personal sollte direkten Kontakt mit Zwischen-
produkten oder Wirkstoffen vermeiden.  

3.23 Rauchen, Essen, Trinken, Kaugummikauen und die 
Aufbewahrung von Lebensmitteln sollten auf bestimmte 
ausgewiesene, von den Herstellungsbereichen getrennte 
Bereiche beschränkt sein.  

3.24 Mitarbeiter, die unter einer ansteckenden Krankheit 
leiden oder an unbedeckten Körperflächen offene Wunden 
haben, sollten nicht an Aktivitäten beteiligt sein, die die 
Qualität von Wirkstoffen beeinträchtigen könnten.  Jede 
Person, die ganz gleich zu welchem Zeitpunkt, an einer 
wahrnehmbaren Krankheit leidet oder offene Wunden hat 
(festgestellt entweder durch ärztliche Untersuchung oder 
durch Beobachtung des Vorgesetzten) sollte von Aktivitä-
ten ausgeschlossen werden, bei denen der Gesundheits-
zustand die Qualität der Wirkstoffe beeinträchtigen 
könnte, bis der Zustand behoben ist oder qualifiziertes me-
dizinisches Personal festgestellt hat, dass ein Einsatz der 
entsprechenden Person die Sicherheit oder Qualität des 
Wirkstoffs nicht gefährdet.  

3.3 Berater  

3.30 Berater, die in Fragen der Herstellung und Kontrolle 
von Zwischenprodukten oder Wirkstoffen beraten, sollten 
über ausreichende Ausbildung, Schulung und Erfahrung 
oder eine Kombination dieser drei verfügen, um Beratun-
gen für den Bereich, für den sie beauftragt sind, vorzuneh-
men.  

3.31 Es sollten Aufzeichnungen über den Namen, die Ad-
resse, die Qualifikationen und die Art der von den Beratern 
erbrachten Dienstleistung vorhanden sein.  
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4. Gebäude und Anlagen  

4.1 Design und Bauart  

4.10 Die für die Herstellung von Zwischenprodukten und 
Wirkstoffen verwendeten Gebäude und Anlagen sollten so 
gelegen, beschaffen und konstruiert sein, dass sie die Rei-
nigung und Wartung sowie die entsprechenden Betrieb-
stätigkeiten nach Art und Stufe der Herstellung erleichtern. 
Anlagen sollten außerdem so beschaffen sein, dass das 
Kontaminationspotential minimiert wird. Falls mikrobiologi-
sche Spezifikationen für Zwischenprodukte oder Wirk-
stoffe festgesetzt wurden, sollten Anlagen darüber hinaus 
so konstruiert sein, dass sie die Exposition gegenüber un-
zulässigen mikrobiellen Verunreinigungen entsprechend 
begrenzen.  

4.11 Gebäude und Anlagen sollten genügend Raum für 
eine ordentliche Platzierung von Ausrüstung und Material 
bieten, um Verwechslungen und Kontamination zu vermei-
den.  

4.12 Wo die Ausrüstung selbst ausreichend Schutz für das 
Material bietet (z.B. geschlossene Systeme), kann sie im 
Freien aufgestellt werden.  

4.13 Der Material- und Personalfluss durch Gebäude oder 
Anlagen sollte so geregelt sein, dass Verwechslungen o-
der Kontamination vermieden werden.  

4.14 Für die folgenden Aktivitäten sollten definierte Berei-
che oder andere Kontrollsysteme vorhanden sein:  

- Annahme, Identifizierung, Probenahme und Quarantäne 
eingehender Materialien bis zur Freigabe oder Zurückwei-
sung;  

Quarantäne vor der Freigabe oder Zurückweisung von 
Zwischenprodukten und Wirkstoffen;  

- Probenahme von Zwischenprodukten und Wirkstoffen;  

- Lagerung zurückgewiesener Materialien vor der weiteren 
Verfügung (z.B.  

Rückgabe, Umarbeitung oder Vernichtung);  

- Lagerung freigegebener Materialien;  

- Produktionsaktivitäten;  

- Verpackungs- und Etikettiervorgänge; sowie - Labortätig-
keiten.  

4.15 Dem Personal sollten geeignete und saubere Wasch-
räume und Toiletten zur Verfügung stehen. Die Wasch-
räume sollten je nach Bedarf mit warmem und kaltem 
Wasser, Seife oder einem Reinigungsmittel, Heißlufttrock-
ner oder Einweghandtüchern ausgestattet sein. Die 
Waschräume und Toiletten sollten von den Herstellungs-
bereichen getrennt, von diesen aus jedoch leicht zugäng-
lich sein. Falls erforderlich sollten geeignete Duschvorrich-
tungen und/oder Umkleidemöglichkeiten vorhanden sein.  

4.16 Laborbereiche/-tätigkeiten sollten üblicherweise von 
den Produktionsbereichen getrennt gehalten werden.  Ei-
nige Laborbereiche, vor allem die für Inprozesskontrollen 
dürfen in Produktionsbereichen liegen, vorausgesetzt, 
dass die Produktionsvorgänge die Genauigkeit der La-
bormessungen und umgekehrt das Labor und die dort ab-
laufenden Vorgänge den Produktionsprozess, die Zwi-
schenprodukte oder die Wirkstoffe nicht beeinträchtigen.  

4.2 Betriebsmittel  

4.20 Alle Betriebsmittel, die Einfluss auf die Produktquali-
tät haben könnten (z.B. Dampf, Gase, Druckluft sowie Hei-
zung, Belüftung und Klimatisierung), sollten qualifiziert 
und ausreichend überwacht und Maßnahmen bei einer 
Grenzwertüberschreitung getroffen werden. Für diese Be-
triebssysteme sollten Zeichnungen verfügbar sein.  

4.21 Falls erforderlich sollten geeignete Belüftungs-, Luft-
filtrations- und Abluftsysteme vorhanden sein. Diese Sys-
teme sollten so entworfen und angelegt sein, dass das Ri-
siko einer Kontamination und Kreuz-Kontamination auf ein 
Minimum beschränkt bleibt, und über Steuerungsmöglich-
keiten für Luftdruck, Mikroorganismen (falls erforderlich), 
Staub, Feuchtigkeit und Temperatur entsprechend der je-
weiligen Herstellungsstufe verfügen.  Bereiche, in denen 
Wirkstoffe der Umgebung ausgesetzt sind, sollten beson-
dere Aufmerksamkeit erhalten.  

4.22 Wenn die Produktionsbereiche mit Umluft versorgt 
werden, sollten entsprechende Maßnahmen getroffen 
werden, um Kontaminations- und KreuzKontaminationsri-
siken zu kontrollieren.  

4.23 Fest installierte Rohrleitungen sollten ordnungsge-
mäß identifiziert werden. Dies kann durch die Identifizie-
rung einzelner Leitungen, durch Dokumentation, Compu-
terkontrollsysteme oder Alternativen zu diesen Möglich-
keiten erfolgen. Rohrleitungen sollten so angebracht sein, 
dass ein Kontaminationsrisiko für Zwischenprodukte oder 
Wirkstoffe vermieden wird.  

4.24 Abflüsse sollten ausreichend groß sein und gegebe-
nenfalls mit einem Rohrtrenner oder einer geeigneten Vor-
richtung ausgestattet sein, um einen Abwasserrückfluss 
zu verhindern.   

4.3 Wasser  

4.30 Das für die Wirkstoffherstellung verwendete Wasser 
sollte für seinen vorgesehenen Einsatz nachweislich ge-
eignet sein.  

4.31 Liegt keine anderweitige Begründung vor, sollte Pro-
zesswasser mindestens den Leitlinien der Weltgesund-
heitsorganisation (WHO) für Trinkwasserqualität entspre-
chen.  

4.32 Falls Trinkwasser für eine Gewährleistung der Wirk-
stoffqualität nicht ausreicht und strengere chemische 
und/oder mikrobiologische Spezifikationen für die Wasser-
qualität notwendig sind, sind geeignete Spezifikationen für 
die physikalischen/chemischen Eigenschaften, die Ge-
samtkeimzahl, unzulässige Organismen und/oder Endoto-
xine festzulegen.  

4.33 Wird das für den Prozess verwendete Wasser vom 
Hersteller zwecks Erreichen einer bestimmten Qualität 
aufbereitet, sollte der Aufbereitungsprozess validiert und 
unter Festlegung geeigneter Aktionsgrenzen überwacht 
werden.  

4.34 Beabsichtigt oder beansprucht der Hersteller eines 
nicht sterilen Wirkstoffs die Eignung dieses Wirkstoffs für 
eine Weiterverarbeitung zu sterilen Arzneimitteln, sollte 
das in den abschließenden Isolierungs- und Aufreini-
gungsschritten verwendete Wasser überwacht und auf 
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seine Gesamtkeimzahl, unzulässige Organismen sowie 
Endotoxine kontrolliert werden.  

4.4 Containment (separate Bereiche)  

4.40 Für die Produktion von stark allergisierenden Materi-
alien (wie z.B. Penizilline oder Cephalosporine) sollten 
Mono-Produktionsbereiche (dedicated production areas), 
die Anlagen, Belüftungsvorrichtungen und/oder Pro-
zessausrüstung einschließen können, verwendet werden.  

4.41 Mono-Produktionsbereiche sollten auch erwogen 
werden, wenn infektiöse Materialien oder solche mit hoher 
pharmakologischer Aktivität oder Toxizität (z.B. bestimmte 
Steroide oder zytotoxische, gegen Krebs wirksame Stoffe) 
verarbeitet werden, es sei denn es sind validierte Inakti-
vierungs- und/oder Reinigungsverfahren festgelegt und 
werden regelmäßig durchgeführt.  

4.42 Es sollten geeignete Maßnahmen fest- und umge-
setzt werden, die eine Kreuz-Kontamination von Mitarbei-
tern, Materialien, etc., die sich von einem Mono-Produkti-
onsbereich in den anderen bewegen, verhindern.  

4.43 Alle Produktionsaktivitäten (einschließlich Verwie-
gen, Mahlen oder Verpacken), mit hoch toxischen, nicht 
pharmazeutischen Materialien wie Herbizide und Pesti-
zide sollten nicht in den für die Wirkstoffproduktion vorge-
sehenen Räumlichkeiten und/ oder der entsprechenden 
Ausrüstung durchgeführt werden. Diese hoch toxischen, 
nicht pharmazeutischen Materialien sollten separat von 
Wirkstoffen gehandhabt und gelagert werden.  

4.5 Beleuchtung  

In allen Bereichen sollte für angemessene Beleuchtung 
gesorgt werden, um Reinigung, Wartung und ordnungsge-
mäße Betriebsaktivitäten zu erleichtern.  

4.6 Abwasser und Abfall  

Abwasser, Müll und andere Abfälle (z.B. Feststoffe, flüs-
sige Stoffe oder gasförmige Nebenprodukte aus der Her-
stellung) in und aus Gebäuden sowie der unmittelbaren 
Umgebung sollten sicher, rasch und auf hygienische Art 
und Weise entsorgt werden. Behälter und/oder Rohrleitun-
gen für Abfallstoffe sollten deutlich gekennzeichnet sein.  

4.7 Betriebshygiene und Wartung  

4.70 Alle für die Herstellung von Zwischenprodukten und 
Wirkstoffen eingesetzten Gebäude sollten ordnungsge-
mäß gewartet und instandgesetzt sowie in einem saube-
ren Zustand gehalten werden.  

4.71 Es sollten schriftliche Anweisungen erstellt werden, 
die die Verantwortlichkeiten, die Zeitpläne, Methoden, 
Ausrüstung und Materialien für die Reinigung von Gebäu-
den und Anlagen festlegen.  

4.72 Wenn nötig sollten schriftliche Anweisungen auch für 
den Einsatz geeigneter Rodentizide, Insektizide, Fungi-
zide, Begasungsmittel sowie Reinigungs- und Desinfekti-
onsmittel ausgearbeitet werden, um eine Kontamination 
von Ausrüstung, Rohmaterialien, Pack-/Etikettiermateria-
lien, Zwischenprodukten und Wirkstoffen zu verhindern.  

5. Prozessausrüstung  

5.1 Design und Bauart  

5.10 Die für die Herstellung von Zwischenprodukten und 
Wirkstoffen eingesetzte Ausrüstung sollte die erforderliche 
Beschaffenheit und angemessene Größe aufweisen so-
wie sich an einem für die vorgesehene Verwendung, Rei-
nigung, Desinfektion (wo zutreffend) und Wartung geeig-
neten Ort befinden.  

5.11 Ausrüstungsgegenstände sollten so konstruiert sein, 
dass mit Rohmaterialien, Zwischenprodukten oder Wirk-
stoffen in Berührung kommende Oberflächen die Qualität 
der Zwischenprodukte und Wirkstoffe nicht über die amtli-
chen oder anderweitig festgelegten Spezifikationen hin-
aus verändern.  

5.12 Produktionsausrüstung sollte nur innerhalb ihres qua-
lifizierten Betriebsbereich verwendet werden.  

5.13 Größere Ausrüstungsgegenstände (z.B. Rührwerke, 
Lagerbehälter) sowie fest installierte Herstellungslinien, 
die für die Produktion von Zwischenprodukten oder Wirk-
stoffen eingesetzt werden, sollten ordnungsgemäß identi-
fiziert sein.  

5.14 Alle mit dem Betrieb der Ausrüstung in Verbindung 
stehende Substanzen, wie z.B. Schmiermittel, Heizflüssig-
keiten oder Kühlmittel, sollten nicht so mit Zwischenpro-
dukten oder Wirkstoffen in Berührung kommen, dass ihre 
Qualität über die amtlich oder anderweitig festgelegten 
Spezifikationen hinaus verändert wird. Jegliche Abwei-
chung von diesem Prinzip sollte bewertet werden, um si-
cherzustellen, dass keine schädlichen Einflüsse auf die 
Eignung des Materials für seinen Verwendungszweck auf-
treten. Wann immer möglich sollten lebensmittelechte 
Schmiermittel und Öle verwendet werden.  

5.15 Wenn erforderlich, sollten geschlossene Systeme 
eingesetzt werden. Werden offene Systeme verwendet 
bzw. wird die Ausrüstung geöffnet, sollten geeignete Vor-
sichtsmaßnahmen getroffen werden um das Risiko einer 
Kontamination zu minimieren.  

5.16 Für die Ausrüstung und kritische Installationen (z.B. 
Instrumenten- und Betriebsmittelsysteme) sollten aktuelle 
Zeichnungen vorhanden sein.  

5.2 Wartung und Reinigung der Ausrüstung  

5.20 Für die vorbeugende Wartung der Ausrüstung sollten 
Zeitpläne und Verfahren (einschließlich der Zuweisung 
von Verantwortlichkeiten) ausgearbeitet werden.  

5.21 Es sollten schriftliche Verfahren für die Reinigung der 
Ausrüstung und ihre anschließende Freigabe für die Her-
stellung von Zwischenprodukten und Wirkstoffen erstellt 
werden. Die Reinigungsverfahren sollten detailliert genug 
sein, um es dem Bedienpersonal zu ermöglichen, jede Art 
von Ausrüstung auf reproduzierbare und wirksame Art zu 
reinigen. Derartige Verfahren sollten folgende Punkte ein-
schließen:  

- Verantwortungszuweisung für die Reinigung der Ausrüs-
tung;  

- Reinigungszeitpläne, die soweit angezeigt, Desinfekti-
onszeitpläne einschließen;  
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eine vollständige Beschreibung der für die Reinigung ver-
wendeten Methoden und Materialien, einschließlich der 
Verdünnung von Reinigungsmitteln, die für die Reinigung 
der Ausrüstung eingesetzt werden;  

- soweit angezeigt, Instruktionen für die Demontage sowie 
die anschließende Montage eines jeden Ausrüstungsge-
genstands, um eine ordnungsgemäße  

Reinigung zu gewährleisten;  

- Anweisungen für das Entfernen oder Unkenntlichmachen 
vorheriger Chargenkennzeichnungen;  

Arbeitsanweisungen für den Schutz gereinigter Ausrüs-
tungsgegenstände gegen Verunreinigung vor dem Ein-
satz;  

- Inspektion der Ausrüstung auf Reinheit unmittelbar vor 
Gebrauch, falls praktikabel; sowie  

- Festlegung eines maximalen Zeitraums zwischen dem 
Ende der Fertigung und der Reinigung der Ausrüstung, 
falls erforderlich.  

5.22 Ausrüstungsgegenstände und Utensilien sollten ge-
reinigt, gelagert und soweit angezeigt, desinfiziert oder 
sterilisiert werden, um Kontamination oder Übertragung 
von Material zu verhindern, das die Qualität des Zwischen-
produkts oder Wirkstoffs über die amtlich oder anderweitig 
festgelegten Spezifikationen hinaus verändern würde.  

5.23 Wird die Ausrüstung für kontinuierliche Produktion o-
der Kampagnenproduktion von aufeinander folgenden 
Chargen des gleichen Zwischenprodukts oder Wirkstoffs 
eingesetzt, sollte die Ausrüstung in angemessenen Ab-
ständen gereinigt werden, um Bildung und Übertragung 
von Verunreinigungen (z.B. Abbauprodukten oder unzu-
lässigen Mengen von Mikroorganismen) zu verhindern.  

5.24 Ausrüstungsgegenstände, die nicht ausschließlich 
der Produktion eines bestimmten Produkts vorbehalten 
sind, sollten zwischen der Produktion verschiedener Ma-
terialien gereinigt werden, um eine Kreuz-Kontamination 
zu verhindern.  

5.25 Akzeptanzkriterien für Rückstände und die Wahl der 
Reinigungsverfahren und -mittel sollten festgelegt und be-
gründet werden.  

5.26 Die Ausrüstung sollte hinsichtlich ihres Inhalts und ih-
res Reinheitsstatus auf geeignete Weise gekennzeichnet 
werden.  

5.3 Kalibrierung  

5.30 Kontroll-, Wäge-, Mess-, Überwachungs- und Test-
geräte, die für die Gewährleistung der Qualität von Zwi-
schenprodukten oder Wirkstoffen kritisch sind, sollten ge-
mäß schriftlich festgehaltenen Verfahren und einem fest-
gelegten Zeitplan kalibriert werden.  

5.31 Die Ausrüstungskalibrierung sollte unter Verwendung 
von Standards vorgenommen werden, die auf zertifizierte 
Standards zurückzuführen sind, falls solche existieren.  

5.32 Aufzeichnungen dieser Kalibrierungen sollten aufbe-
wahrt werden.   

5.33 Der aktuelle Kalibrierstatus kritischer Ausrüstung 
sollte bekannt und verifizierbar sein.  

5.34 Instrumente, die die Kalibrierkriterien nicht erfüllen, 
sollten nicht verwendet werden.  

5.35 Bei kritischen Instrumenten sollten Abweichungen 
von genehmigten Kalibrierstandards untersucht werden, 
um festzustellen, ob diese die Qualität des Zwischenpro-
dukts/der Zwischenprodukte oder des Wirkstoffs/der Wirk-
stoffe, die unter Verwendung dieser Ausrüstung seit der 
letzten erfolgreichen Kalibrierung hergestellt wurden, be-
einflusst haben könnten.-{}-   

5.4 Computergestützte Systeme  

5.40 Von GMP betroffene computergestützte Systeme 
sollten validiert werden. Die Tiefe und das Ausmaß der 
Validierung hängen davon ab, wie vielfältig, komplex und 
kritisch die Computeranwendung ist.  

5.41 Eine geeignete Installations- und Funktionsqualifizie-
rung sollte die Eignung der Computerhard- und –software 
für die Durchführung der vorgesehenen Aufgaben auswei-
sen.  

5.42 Im Handel erhältliche Software, die qualifiziert wurde, 
erfordert nicht das gleiche Maß an Testung. Wenn ein be-
stehendes System bei der Installation nicht validiert 
wurde, könnte eine retrospektive Validierung durchgeführt 
werden, wenn hierfür geeignete Dokumentation zur Verfü-
gung steht.  

5.43 Computersysteme sollten über ausreichende Kon-
trollmechanismen verfügen, um unberechtigten Zugriff auf 
oder Veränderungen von Daten zu verhindern. Es sollte 
Kontrollen zur Verhinderung von Datenverlusten geben 
(wenn z.B. das System abgeschaltet und die Daten noch 
nicht erfasst wurden). Es sollten Aufzeichnungen über alle 
Datenänderungen, die ursprünglichen Einträge, die Per-
sonen, die die Änderung vornahmen sowie den Zeitpunkt 
der Änderung vorhanden sein.  

5.44 Für die Bedienung und Wartung von computerge-
stützten Systemen sollten schriftliche Verfahren zur Verfü-
gung stehen.  

5.45 Wenn kritische Daten von Hand eingegeben werden, 
sollte eine zusätzliche Überprüfung der Richtigkeit des 
Eintrags vorgenommen werden. Dies kann durch einen 
zweiten Mitarbeiter oder das System selbst erfolgen.  

5.46 Mit Computersystemen zusammenhängende Vor-
fälle, die die Qualität von Zwischenprodukten oder Wirk-
stoffen oder die Verlässlichkeit von Aufzeichnungen oder 
Testergebnissen beeinflussen könnten, sollten festgehal-
ten und untersucht werden.  

5.47 Änderungen am computergestützten System sollten 
anhand eines Änderungsverfahrens durchgeführt und for-
mal genehmigt, dokumentiert und geprüft werden.  Auf-
zeichnungen aller Änderungen, einschließlich Modifikatio-
nen und Aufrüstung der Hardware, Software und anderer 
kritischer Bestandteile des Systems, sollten aufbewahrt 
werden. Diese Aufzeichnungen sollten belegen, dass sich 
das System nach wie vor in einem validierten Zustand be-
findet.  

5.48 Wenn ein Systemzusammenbruch oder –versagen 
zu einem dauerhaften Verlust von Aufzeichnungen führen 
würde, sollte ein Backup-System installiert werden.  Für 
alle computergestützten Systeme sollte eine Form des Da-
tenschutzes eingerichtet werden.  
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5.49 Daten können zusätzlich zur computergestützten Er-
fassung mit einer zweiten Methode aufgezeichnet werden.  

6. Dokumentation und Protokolle  

6.1 Dokumentationssystem und Spezifikationen  

6.10 Alle mit der Herstellung von Zwischenprodukten oder 
Wirkstoffen verbundenen Dokumente sollten gemäß 
schriftlich festgelegten Verfahren erstellt, überprüft, ge-
nehmigt und verteilt werden. Diese Dokumente können in 
Papierform oder elektronisch erstellt werden.  

6.11 Das Ausstellen, Überarbeiten, Ersetzen und Einzie-
hen sämtlicher Dokumente sollte kontrolliert und zu jedem 
Dokument eine Überarbeitungshistorie geführt werden.  

6.12 Für die Aufbewahrung aller erforderlichen Doku-
mente (z.B. Berichte zur Entwicklungshistorie, Scale-up 
(Maßstabserweiterung), technischem Transfer, Prozess-
validierung, Schulungen, Produktion, Kontrollen und Ver-
trieb) sollte ein Verfahren erstellt werden. Die Aufbewah-
rungszeiträume für diese Dokumente sollten festgelegt 
werden.  

6.13 Alle Produktions-, Kontroll- und Vertriebsberichte 
sollten mindestens ein Jahr über das Verfallsdatum einer 
Charge hinaus aufbewahrt werden. Bei Wirkstoffen mit 
Wiederholungsprüfungsdatum sollten die Aufzeichnungen 
nach dem vollständigen Vertrieb einer Charge mindestens 
drei Jahre lang aufbewahrt werden.  

6.14 Wenn Einträge in Aufzeichnungen vorgenommen 
werden, sollte dies unauslöschlich in den dafür vorgese-
henen Feldern unmittelbar nach der Durchführung der je-
weiligen Aktivitäten geschehen und die den Eintrag vor-
nehmende Person identifizieren. Korrekturen von Einträ-
gen sollten mit einem Datum versehen und unterschrieben 
werden und den Originaleintrag lesbar lassen.  

6.15 Während ihres Aufbewahrungszeitraums sollten Ori-
ginale oder Kopien von Aufzeichnungen an dem Ort un-
verzüglich zu Verfügung stehen, an dem die in diesen Do-
kumenten beschriebenen Aktivitäten durchgeführt wur-
den.  Aufzeichnungen, die ohne größere Zeitverzögerung 
von einem anderen Standort elektronisch oder anderweitig 
beschafft werden können, sind zulässig.  

6.16 Spezifikationen, Anweisungen, Verfahren und Auf-
zeichnungen können entweder im Original oder als echte 
Kopien, wie z.B. Fotokopien, Mikrofilm, Mikrofiche oder 
andere genaue Wiedergaben der Originalaufzeichnungen 
aufbewahrt werden. Werden Verkleinerungstechniken wie 
Mikroverfilmung oder elektronische Aufzeichnungen ver-
wendet, sollten geeignete Einrichtungen zum Abrufen der 
Daten und eine Möglichkeit zur Erstellung einer Printver-
sion kurzfristig zugänglich sein.  

6.17 Für Rohmaterialien, Zwischenprodukte (falls notwen-
dig), Wirkstoffe, Etikettier- und Verpackungsmaterialien 
sollten Spezifikationen festgelegt und dokumentiert wer-
den. Zusätzlich sind möglicherweise Spezifikationen für 
bestimmte andere Materialien erforderlich, wie z.B. Pro-
zesshilfen, Dichtungen oder andere bei der Produktion 
von Zwischenprodukten oder Wirkstoffen verwendete Ma-
terialien, die die Qualität beeinträchtigen könnten.  Für In-
prozesskontrollen sollten Akzeptanzkriterien festgelegt 
und dokumentiert werden.  

6.18 Falls elektronische Unterschriften auf Dokumenten 
verwendet werden, sollten sie authentifiziert und sicher 
sein.  

 6.2 Reinigung der Ausrüstung und Protokolle über den 
Gebrauch  

6.20 Aufzeichnungen über Gebrauch, Reinigung, Desin-
fektion und/oder Sterilisation und Wartung größerer Aus-
rüstung sollten Datum, Zeit (falls erforderlich), Produkt und 
Chargennummer jeder in der betreffenden Ausrüstung 
verarbeiteten Charge sowie die Person, die die Reinigung 
und Wartung durchgeführt hat, beinhalten.  

6.21 Wenn die Ausrüstung nur für die Mono-Produktion ei-
nes Zwischenprodukts oder Wirkstoffs verwendet wird, 
sind individuelle Ausrüstungsaufzeichnungen nicht nötig, 
sofern die Chargen des Zwischenprodukts oder des Wirk-
stoffs lückenlos aufeinander folgen. In Fällen, in denen 
Mono-Anlagen eingesetzt werden, können die Aufzeich-
nungen zu Reinigung, Wartung und Verwendung Teil des 
Chargenprotokolls sein oder getrennt gepflegt werden.  

6.3 Protokolle über Rohmaterialien,  
Zwischenprodukte, Kennzeichnungs- und  

Verpackungsmaterialien der Wirkstoffe  

6.30 Unter anderem sollten die Aufzeichnungen mindes-
tens folgendes enthalten:  

- den Namen des Herstellers, Identität und Menge der Lie-
ferung jeder Charge von Rohmaterialien, Zwischenpro-
dukten oder Etikettier- und Verpackungsmaterialien für 
Wirkstoffe; den Namen des Lieferanten; falls bekannt, die 
Kontrollnummer(n) des Lieferanten, ansonsten eine an-
dere Identifikationsnummer; die beim Wareneingang zu-
gewiesene Nummer und das Datum des Wareneingangs;  

- die Ergebnisse aller durchgeführten Tests oder Untersu-
chungen und die hieraus gezogenen Schlussfolgerungen;  

- Protokolle, mit Hilfe derer die Verwendung der Materia-
lien rückverfolgt werden kann;  

- Dokumentation der Untersuchung und der Überprüfung 
des Etikettier- und Packmaterials für Wirkstoffe auf Über-
einstimmung mit den festgesetzten Spezifikationen; sowie  

- die endgültige Entscheidung über zurückgewiesene Roh-
materialien, Zwischenprodukte oder Etikettier- und Verpa-
ckungsmaterialien für Wirkstoffe.  

6.31 Es sollten (genehmigte) Muster-Etiketten zum Ver-
gleich mit den ausgegebenen Etiketten vorhanden sein.  

6.4 Muster-Herstellungsanweisungen  
(Muster-Herstellungs- und Kontrollberichte)  

6.40 Um von Charge zu Charge Gleichförmigkeit zu ge-
währleisten, sollten Muster-Herstellungsanweisungen für 
jedes Zwischenprodukt und jeden Wirkstoff von einer Per-
son erstellt, datiert und unterschrieben und von einem Ver-
treter der Qualitätssicherungseinheit(en) unabhängig da-
von überprüft, datiert und unterschrieben werden.  

6.41 Muster-Herstellungsanweisungen sollten folgende 
Punkte umfassen: - den Namen des herzustellenden Zwi-
schenprodukts oder Wirkstoffs und gegebenenfalls einen 
eindeutigen Referenzcode für das Dokument; - eine voll-
ständige Liste der Rohmaterialien und Zwischenprodukte, 
mit ausreichend spezifischen Namen oder Codes, um 
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etwaige besondere Qualitätsmerkmale identifizieren zu 
können;  

- eine genaue Angabe der Menge oder des Mengenver-
hältnisses eines jeden verwendeten Rohmaterials oder 
Zwischenprodukts, einschließlich seiner Maßeinheit. Ist 
die Menge nicht festgelegt, sollte die Berechnung für jede 
Chargengröße oder Produktionsrate beigefügt werden.  
Abweichungen der Mengen sollten angegeben werden, 
wo sie begründet sind; - den Produktionsort und die zu 
verwendende größere Ausrüstung; - detaillierte Herstel-
lungsanweisungen, einschließlich:  

- Reihenfolge, die zu beachten ist,  

- Grenzbereiche für die zu verwendenden Prozesspara-
meter, - Anweisungen für die Probenahme und Inprozess-
kontrollen, gegebenenfalls samt ihrer Akzeptanzkriterien,  

- Zeitgrenzen für die Durchführung einzelner Prozess-
schritte und/oder gegebenenfalls des gesamten Prozes-
ses; sowie  

- den zu erwartenden Ausbeutebereich in geeigneten Pha-
sen der Verarbeitung oder zu bestimmten Zeitpunkten;  

- falls erforderlich besondere Anmerkungen und Vorsichts-
maßnahmen,  

die zu befolgen sind, oder Querverweise auf diese; sowie  

- Anweisungen für die Lagerung von Zwischenprodukten 
oder Wirkstoffen einschließlich der Etikettier- und Verpa-
ckungsmaterialien, um ihre Eignung für die Verarbeitung 
zu gewährleisten, sowie gegebenenfalls spezielle Lager-
bedingungen mit Zeitbegrenzung.   

6.5 Chargenprotokolle (Protokolle über die  
Chargenherstellung und - prüfung)  

6.50 Für jedes Zwischenprodukt und jeden Wirkstoff soll-
ten Chargenprotokolle erstellt werden, die die vollständige 
Information zur Produktion und Kontrolle jeder Charge be-
inhalten. Die Chargenprotokolle sollten vor ihrer Ausgabe 
überprüft werden, um zu gewährleisten, dass es sich um 
die korrekte Version und eine lesbare, akkurate Reproduk-
tion der entsprechenden Muster-Herstellungsvorschrift 
handelt. Wird das Chargenprotokoll anhand eines separa-
ten Teils des Muster-Dokuments erstellt, sollte dieses Do-
kument einen Verweis auf die verwendete aktuelle Muster-
Herstellungsvorschrift aufweisen.  

6.51 Diese Protokolle sollten bei ihrer Ausgabe mit einer 
unverwechselbaren Chargen- oder Identifikationsnummer 
versehen, datiert und unterschrieben sein. Bei kontinuier-
licher Produktion kann bis zur Zuteilung einer endgültigen 
Nummer der Produktcode zusammen mit dem Datum und 
der Zeit als unverwechselbare Kennzeichnung gelten.  

6.52 Die Dokumentation der Fertigstellung jedes wichtigen 
Schritts in den Chargenprotokollen (Chargenherstellungs- 
und -prüfprotokollen) sollte folgendes einschließen:  

Datum und gegebenenfalls Zeiten; Angabe der verwende-
ten größeren Ausrüstung (z.B. Reaktoren, Trockner, Müh-
len, etc.);  

spezifische Identifikation jeder Charge, einschließlich Ge-
wichte, Maße und Chargennummern der in der Produktion 
eingesetzten Rohmaterialien, Zwischenprodukte und 
möglicherweise aufgearbeiteten Materialien;  

- tatsächliche Messergebnisse für kritische Prozesspara-
meter;  

- jede erfolgte Probenahme;  

- Unterschriften der Personen, die die kritischen Betriebs-
schritte jeweils durchgeführt und direkt überwacht oder 
überprüft haben;  

- Inprozess- und Labortestergebnisse;  

- Ist-Ausbeute in geeigneten Phasen oder zu geeigneten 
Zeiten;  

- Beschreibung der Verpackung und des Etiketts des Zwi-
schenprodukts oder  

Wirkstoffs;  

ein repräsentatives Etikett des Wirkstoffs oder Zwischen-
produkts, wenn dieser/dieses in den Handel gebracht wird;  

- festgestellte Abweichungen, ihre Bewertung, Untersu-
chung (falls zutreffend) oder – bei separater Lagerung - 
einen Verweis auf eine derartige Untersuchung; sowie   

- Ergebnisse der Freigabeprüfung.  

6.53 Für die Untersuchung kritischer Abweichungen oder 
den Fall, dass eine Zwischenprodukt- oder Wirkstoff-
charge ihre Spezifikationen nicht erfüllt, sollten schriftliche 
Verfahren festgelegt und eingehalten werden. Eine Unter-
suchung sollte auf weitere Chargen, die von der konkreten 
Nicht-Erfüllung oder Abweichung betroffen sein könnten, 
ausgedehnt werden.   

6.6 Prüfprotokolle  

6.60 Prüfprotokolle der Laborkontrollen sollten die voll-
ständigen Daten aller durchgeführten Tests einschließlich 
(physikalischer) Prüfungen und (chemischer) Bestimmun-
gen beinhalten, um eine Einhaltung der festgelegten Spe-
zifikationen und Standards sicherzustellen, und zwar: eine 
Beschreibung der zur Prüfung erhaltenen Proben, ein-
schließlich Name oder Herkunft des Materials, Chargen-
nummer oder einer anderen unverwechselbaren Codie-
rung, Datum der Probenahme und gegebenenfalls die  

Menge und das Datum, an dem die Probe zur Prüfung ein-
ging;  

- Angaben zu oder Verweise auf alle verwendeten Prüfme-
thoden;  

Angaben zu Gewicht oder Maß der Probe, die für den je-
weiligen Test gemäß den Vorgaben der Prüfmethode ver-
wendet wurde; Daten zur oder Querverweise auf die Her-
stellung und Prüfung von Referenzstandards, Reagenzien 
und Standardlösungen;  

eine vollständige Aufzeichnung sämtlicher während der 
einzelnen Tests erzeugten Rohdaten, zusätzlich zu Grafi-
ken, Tabellen und Spektren aus Laborinstrumenten, auf 
denen ordnungsgemäß angegeben ist, um welches spezi-
fische Material und welche geprüfte Charge es sich han-
delt; eine Aufzeichnung aller im Zusammenhang mit dem 
Test vorgenommenen Berechnungen, einschließlich z.B. 
der Maßeinheiten, Umrechnungsfaktoren und Äquivalenz-
faktoren;  

. eine Darlegung der Testergebnisse und ein Vergleich mit 
den festgelegten  

Akzeptanzkriterien;  
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- die Unterschrift der Person, die den jeweiligen Test 
durchgeführt hat sowie das Datum/die Daten der Prüfung; 
sowie  

- das Datum und die Unterschrift einer zweiten Person, um 
nachzuweisen, dass die Originalprotokolle auf Richtigkeit, 
Vollständigkeit und Einhaltung der festgelegten Standards 
hin überprüft wurden.  

6.61 Weiterhin sollten vollständige Aufzeichnungen zu fol-
genden Punkten geführt werden:  

- jegliche Modifikationen an einer festgelegten Prüfme-
thode;  

- periodische Kalibrierungen der Laborinstrumente, Appa-
rate, Mess- und Aufzeichnungsgeräte;  

- alle an Wirkstoffen vorgenommenen Stabilitätstests; so-
wie  

- Untersuchungen zu Ergebnissen außerhalb der Spezifi-
kation (OOS).  

6.7 Überprüfung der Chargenprotokolle  

6.70 Für die Überprüfung und Genehmigung von Char-
genherstellungsprotokollen und Prüfprotokollen, ein-
schließlich der Protokolle über Verpackung und Etikettie-
rung, sollten schriftlich Verfahren niedergelegt und einge-
halten werden, um vor der Freigabe oder dem Vertrieb ei-
ner Charge festzustellen, ob ein Zwischenprodukt oder 
Wirkstoff die festgelegten Spezifikationen einhält.  

6.71 Die Chargenherstellungs- und -prüfprotokolle kriti-
scher Prozessschritte sollten von der (den) Qualitätssiche-
rungseinheit(en) vor Freigabe oder Vertrieb einer Wirk-
stoffcharge überprüft und genehmigt werden. Herstel-
lungs- und Prüfprotokolle nicht kritischer Prozessschritte 
können unter Einhaltung von durch die Qualitätssiche-
rungseinheit(en) genehmigten Verfahren von qualifizier-
tem Produktionspersonal oder anderen Einheiten über-
prüft werden.  

6.72 Alle Abweichungen, Untersuchungen und OOS-
Berichte sollten vor der Freigabe einer Charge als Teil der 
allgemeinen Überprüfung des Chargenprotokolls einer 
Prüfung unterzogen werden.  

6.73 Die Qualitäts(sicherungs)einheit(en) darf (dürfen) der 
Produktionseinheit die Verantwortung und Vollmacht für 
die Freigabe von Zwischenprodukten mit Ausnahme der-
jenigen übertragen, die den Kontrollbereich der Hersteller-
firma verlassen.  

7. Materialmanagement  

7.1 Allgemeine Kontrollen  

7.10 Es sollte schriftliche Verfahren für die Annahme, 
Identifikation, Quarantäne, Lagerung, Handhabung, Pro-
benahme, Prüfung und Genehmigung oder Zurückwei-
sung von Materialien geben.  

7.11 Hersteller von Zwischenprodukten und/oder Wirkstof-
fen sollten über ein System zur Bewertung der Lieferanten 
von kritischen Materialien verfügen.  

7.12 Materialien sollten nach einer festgesetzten Spezifi-
kation von einem oder mehreren von der (den) Qualitäts-
sicherungseinheit(en) genehmigten Lieferanten bezogen 
werden.  

7.13 Wenn der Lieferant eines kritischen Materials nicht 
gleichzeitig Hersteller des Materials ist, sollte dem Herstel-
ler von Zwischenprodukten und/oder Wirkstoffen der 
Name und die Adresse des Materialherstellers bekannt 
sein.  

7.14 Eine Veränderung der Lieferquelle für kritische Roh-
materialien sollte gemäß Abschnitt 13 Änderungskontrolle 
vollzogen werden.  

7.2 Wareneingang und Quarantäne  

7.20 Beim Wareneingang und vor der Abnahme sollte je-
des Behältnis oder jede Gruppe von Behältnissen mit Ma-
terial visuell auf korrekte Etikettierung (einschließlich Kor-
relation zwischen Lieferanten- und interner Werksbezeich-
nung, sofern sie sich unterscheiden), Beschädigung des 
Behältnisses oder des Siegels und Hinweise auf Manipu-
lation oder Kontamination untersucht werden.  Materialien 
sollten so lange in Quarantäne gehalten werden, bis sie 
bemustert, je nach Erfordernis untersucht oder getestet 
und anschließend für den Gebrauch freigegeben wurden.  

7.21 Bevor eingehende Materialien mit vorhandenen Be-
ständen (z.B. Lösungsmittel oder Silovorräte) gemischt 
werden, sollten sie als korrekt identifiziert und falls erfor-
derlich geprüft sowie freigegeben werden. Es sollte Ver-
fahren geben, die eine falsche Einordnung in die vorhan-
denen Bestände verhindern.  

7.22 Wenn Bulk-Lieferungen in Mehrzweck-Tankwagen 
zugestellt werden, sollte gewährleistet werden, dass durch 
das Transportmittel keine Kreuz Kontamination entsteht. 
Möglichkeiten, diese Gewährleistung zu erbringen, könn-
ten einen oder mehrere der folgenden Punkte einschlie-
ßen: Reinigungszertifikat Prüfen auf Spuren von Verunrei-
nigungen Audit des Lieferanten.  

7.23 Große Behältnisse zur Lagerung und die zugehöri-
gen Rohrverzweigungen, Füll- und Ablassleitungen sollten 
ordnungsgemäß gekennzeichnet sein.  

7.24 Jedem Materialbehältnis oder jeder Gruppe von Be-
hältnissen (Chargen) sollte ein unverwechselbarer Code 
oder eine Chargen- oder Eingangsnummer zugeordnet 
werden. Diese Nummer sollte Bestandteil der Dokumen-
tation über die Weiterverwendung jeder Charge werden. 
Es sollte ein System geben, mit Hilfe dessen der Status 
jeder Charge bestimmt werden kann.  

7.3 Probenahme und Prüfung eingehender  
Materialien für die Produktion  

7.30 Außer bei unter 7.32 beschriebenen Materialien sollte 
mindestens ein Identitätstest an jeder Charge eines Mate-
rials durchgeführt werden. Statt weiterer Tests kann ein 
Analysenzertifikat des Lieferanten verwendet werden, vo-
rausgesetzt, dass der Hersteller über ein System zur Lie-
ferantenbewertung verfügt.  

7.31 Die Lieferantengenehmigung sollte eine Bewertung 
einschließen, die ausreichende Beweise (z.B. die Quali-
tätshistorie) dafür erbringt, dass der Hersteller kontinuier-
lich Material liefern kann, das die entsprechenden Spezifi-
kationen erfüllt. Bevor die eigene Prüfung reduziert wird, 
sollte an mindestens drei Chargen eine Vollanalyse durch-
geführt werden. Es sollte jedoch mindestens in angemes-
senen Zeitabständen eine Vollanalyse durchgeführt und 
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mit dem Analysenzertifikat verglichen werden.  Die Zuver-
lässigkeit von Analysenzertifikaten sollte in regelmäßigen 
Abständen geprüft werden.  

7.32 Prozesshilfen, gefährliche oder hoch toxische Roh-
materialien und andere besondere Materialien oder Mate-
rialien, die in andere Betriebe innerhalb des Kontrollbe-
reichs der Firma transferiert werden, brauchen nicht ge-
testet zu werden, wenn das Analysenzertifikat des Herstel-
lers vorliegt und zeigt, dass diese Rohmaterialien den fest-
gelegten Spezifikationen entsprechen. Eine visuelle Prü-
fung der Behältnisse und Etiketten sowie ein Festhalten 
der Chargennummern sollte dabei helfen, die Identität die-
ser Materialien festzustellen. Das Weglassen einer vor 
Ort-Prüfung dieser Materialien sollte begründet und doku-
mentiert werden.  

7.33 Proben sollten repräsentativ sein für die Material-
charge, der sie entnommen wurden. Die Methoden zur 
Probenahme sollten die Anzahl der zu bemusternden Be-
hältnisse, welcher Teil des Behältnisses zu bemustern ist 
und die Menge an Material, die aus jedem Behältnis zu 
entnehmen ist, festlegen. Die Zahl der zu untersuchenden 
Behältnisse und die Probengröße sollten auf einem Pro-
benahmeplan basieren, der berücksichtigt, wie kritisch 
und variabel ein Material ist, wie die Qualitätshistorie des 
Lieferanten aussieht, und welche Materialmengen für die 
Analyse erforderlich sind.  

7.34 Die Probenahme sollte an definierten Stellen und mit 
Hilfe von Verfahren stattfinden, die eine Kontamination 
des beprobten Materials sowie anderer Materialien verhin-
dern.  

7.35 Behältnisse, aus denen Proben entnommen werden, 
sollten vorsichtig geöffnet und im Anschluss wieder ver-
schlossen werden. Sie sollten markiert werden, um anzu-
zeigen, dass eine Probe entnommen wurde.  

7.4 Lagerung  

7.40 Materialien sollten so gehandhabt und gelagert wer-
den, dass Abbau, Kontamination und Kreuz-Kontamina-
tion verhindert werden.  

7.41 Materialien, die in Fibertrommeln, Beuteln oder Kis-
ten aufbewahrt werden, sollten nicht auf dem Boden und 
gegebenenfalls in Abständen voneinander gelagert wer-
den, um eine Reinigung und Inspektion zu ermöglichen.  

7.42 Materialien sollten unter Bedingungen und über Zeit-
räume gelagert werden, die ihre Qualität nicht beeinträch-
tigen und sollten normalerweise so gesteuert werden, 
dass die ältesten Lagerbestände zuerst verbraucht wer-
den.  

7.43 Bestimmte Materialien können in geeigneten Behält-
nissen im Freien gelagert werden, vorausgesetzt, dass 
ihre Kennzeichnung lesbar bleibt und die Behältnisse vor 
dem Öffnen und der Verwendung ordnungsgemäß gerei-
nigt werden.  

7.44 Zurückgewiesene Materialien sollten im Rahmen ei-
nes Quarantänesystems, das eine unbefugte Verwendung 
für die Herstellung verhindert, identifiziert und kontrolliert 
werden.  

7.5 Nachbewertung  

7.50 Materialien sollten gegebenenfalls nachbewertet 
werden, um ihre Eignung für den Gebrauch festzustellen 
(z.B. nach längerer Lagerung oder Einwirkung von Hitze 
oder Feuchtigkeit).  

8. Produktion und Inprozesskontrollen  

8.1 Produktionsaktivitäten  

8.10 Rohmaterialien für die Herstellung von Zwischenpro-
dukten und Wirkstoffen sollten unter geeigneten Bedin-
gungen, die ihre Eignung für den Verwendungszweck 
nicht beeinflussen, verwogen oder abgemessen werden.  
Die Wäge- und Messgeräte sollten geeignete Genauigkeit 
für den beabsichtigten Verwendungszweck bieten.  

8.11 Wird ein Material für den späteren Gebrauch in der 
Produktion unterteilt, sollte das Behältnis, in das das Ma-
terial gefüllt wird, geeignet sein und eine Kennzeichnung 
erhalten, der die folgenden Informationen zu entnehmen 
sind:  

- Materialname und/oder Code;  

- Eingangs- oder Kontrollnummer;-{}-  

- Gewicht oder Maß des Materials im neuen Behältnis; so-
wie  

- falls erforderlich das Datum für eine Nachbewertung oder 
Wiederholungsprüfung.  

8.12 Kritische Wäge-, Mess- oder Unterteilungsaktivitäten 
sollten von einer zweiten Person bezeugt oder einer 
gleichwertigen Kontrolle unterzogen werden. Vor der Ver-
wendung sollte das Produktionspersonal verifizieren, dass 
es sich um die Materialien handelt, die im Chargenproto-
koll für das herzustellende Zwischenprodukt oder den ent-
sprechenden Wirkstoff angegeben sind.  

8.13 Andere kritische Aktivitäten sollten bezeugt oder ei-
ner entsprechenden Kontrolle unterzogen werden.  

8.14 Auf bestimmten Stufen des Produktionsprozesses 
sollte die Ist-Ausbeute mit der erwarteten Ausbeute vergli-
chen werden. Die erwartete Ausbeute einschließlich ange-
messener Abweichungen sollte auf der Grundlage frühe-
rer Labor-, Entwicklungs- oder Herstellungsdaten festge-
legt werden. Abweichungen bei der Ausbeute, die mit kri-
tischen Prozessschritten in Verbindung stehen, sollten un-
tersucht werden, um ihre Auswirkung oder potentielle Aus-
wirkung auf die Qualität der betroffenen Chargen zu be-
stimmen.  

8.15 Alle Abweichungen sollten dokumentiert und erklärt 
werden. Jede kritische Abweichung sollte untersucht wer-
den.  

8.16 Der Prozessstatus größerer Ausrüstungseinheiten 
sollte entweder an den einzelnen Ausrüstungseinheiten o-
der durch geeignete Dokumentation, entsprechende Com-
putersteuerungssysteme oder andere Mittel angegeben 
werden.  

8.17 Auf- oder umzuarbeitende Materialien sollten ange-
messen kontrolliert werden, um eine unbefugte Verwen-
dung zu verhindern.  

8.2 Zeitgrenzen  
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8.20 Wenn in der Muster-Herstellungsvorschrift (vgl. Ab-
schnitt 6.41) Zeitgrenzen angegeben sind, sollten diese 
eingehalten werden, um die Qualität von Zwischenproduk-
ten oder Wirkstoffen sicherzustellen. Abweichungen soll-
ten dokumentiert und bewertet werden.  Zeitgrenzen kön-
nen unpassend sein, wenn auf einen Zielwert hingearbei-
tet wird (z.B. pH-Anpassung, Hydrierung, Trocknen bis zu 
einem festgelegten Wert), weil der Abschluss von Reakti-
onen oder Prozessschritten durch Inprozessprobenahme 
und -prüfung bestimmt wird.  

8.21 Zwischenprodukte, die zur späteren Weiterverarbei-
tung aufbewahrt werden, sollten unter angemessenen Be-
dingungen gelagert werden, um ihre Eignung für den Ver-
wendungszweck sicherzustellen.  

8.3 Inprozessprobenahme und –kontrollen  

8.30 Zur Überwachung des Prozessfortschritts und zur 
Kontrolle des Ablaufs von Prozessschritten, die Schwan-
kungen in den Qualitätseigenschaften von Zwischenpro-
dukten und Wirkstoffen verursachen, sollten schriftliche 
Verfahren festgelegt werden.  Inprozesskontrollen und die 
zugehörigen Akzeptanzkriterien sollten auf Basis der In-
formation, die während der Entwicklungsphase gesam-
melt wurde oder auf Grund historischer Daten, festgelegt 
werden.  

8.31 Die Akzeptanzkriterien sowie die Art und der Umfang 
der Prüfung können von der Natur des herzustellenden 
Zwischenprodukts oder Wirkstoffs, der durchzuführenden 
Reaktion oder des durchzuführenden Prozessschritts und 
dem Ausmaß, in dem der Prozess zu Schwankungen in 
der Produktqualität führt, abhängen.  Während bei frühe-
ren Prozessstufen weniger strenge Inprozesskontrollen 
angemessen sein können, erfordern spätere Prozessstu-
fen (z.B. Isolierungs- und Reinigungsschritte) möglicher-
weise striktere Kontrollen.  

8.32 Kritische Inprozesskontrollen (und kritische Prozess-
überwachung) einschließlich der Kontrollpunkte und -me-
thoden sollten schriftlich festgehalten und von der (den) 
Qualitätssicherungseinheit(en) genehmigt werden.  

8.33 Inprozesskontrollen können von qualifiziertem Pro-
duktionspersonal vorgenommen und der Prozess ohne die 
vorherige Genehmigung durch die Qualitätssicherungs-
einheit(en) angepasst werden, sofern die Anpassung in-
nerhalb vorher festgelegter, von der (den) Qualitätssiche-
rungseinheit(en) genehmigter Grenzen erfolgt Alle Prüfun-
gen und deren Ergebnisse sollten als Teil des Chargen-
protokolls umfassend dokumentiert werden.  

8.34 Schriftliche Verfahren sollten die Probenahmemetho-
den für Inprozess Materialien, Zwischenprodukte und 
Wirkstoffe beschreiben. Probenahmepläne und –verfah-
ren sollten auf wissenschaftlich fundierten Probenahme-
praktiken beruhen.  

8.35 Die Inprozessprobenahme sollte unter Verwendung 
von Verfahren durchgeführt werden, die eine Kontamina-
tion des bemusterten Materials sowie anderer Zwischen-
produkte oder Wirkstoffe verhindern. Es sollten Verfahren 
erstellt werden, die die Unversehrtheit von Proben nach 
ihrer Entnahme sicherstellen.  

8.36 Untersuchungen zum „Testergebnis außerhalb der 
Spezifikation“ (OOS) sind normalerweise nicht erforderlich 

für Inprozessprüfungen, die zum Zwecke der Prozess-
überwachung und/ oder -anpassung erfolgen.  

8.4 Mischen (Verschneiden) von Zwischenprodukt-  
oder Wirkstoffchargen  

8.40 Für die Zwecke des vorliegenden Dokuments ist Mi-
schen als ein Prozess definiert, bei dem Materialien inner-
halb der gleichen Spezifikation mit dem Ziel kombiniert 
werden, ein homogenes Zwischenprodukt oder einen ho-
mogenen Wirkstoff herzustellen. Das Mischen von Teilen 
einer Charge während des Prozesses (z.B. die Vereini-
gung mehrerer Zentrifugenladungen aus einer einzigen 
Kristallisierungscharge) oder die Kombination von Antei-
len aus mehreren Chargen für die weitere Verarbeitung 
wird als Teil des Produktionsprozesses und nicht als Mi-
schen betrachtet.  

8.41 Chargen außerhalb der Spezifikation sollten nicht 
zum Zweck der Spezifikationsentsprechung mit anderen 
Chargen gemischt werden. Jede einer Mischung hinzuge-
fügte Charge sollte vor dem Mischen nach einem definier-
ten Prozess hergestellt und einzeln getestet worden sein, 
sowie nachweislich innerhalb der entsprechenden Spezi-
fikationen liegen.  

8.42 Zulässige Mischaktivitäten beinhalten, beschränken 
sich jedoch nicht auf:  

- das Mischen kleiner Chargen, um die Chargengröße zu 
erhöhen, - das Mischen von Nachläufen (d.h. relativ klei-
ner Mengen isolierten Materials) aus Chargen desselben 
Zwischenprodukts oder Wirkstoffs, um eine einzige 
Charge zu erzeugen.  

8.43 Mischvorgänge sollten ordnungsgemäß kontrolliert 
und dokumentiert und die gemischte Charge sollte, wenn 
nötig, auf eine Einhaltung der festgelegten Spezifikationen 
geprüft werden.  

8.44 Das Chargenprotokoll des Mischprozesses sollte 
eine Rückverfolgung bis zu den einzelnen Chargen, aus 
denen die Mischung besteht, erlauben.  

8.45 In Fällen, in denen die physikalischen Eigenschaften 
des Wirkstoffs kritisch sind (z.B. Wirkstoffe, die für feste 
orale Darreichungsformen oder Suspensionen vorgese-
hen sind), sollten die Mischvorgänge validiert werden, um 
die Homogenität der gemischten Charge zu belegen.  Die 
Validierung sollte eine Prüfung der kritischen Eigenschaf-
ten (z.B. Korngrößenverteilung, Schütt- und Stampf-
dichte), die vom Mischprozess beeinflusst werden könn-
ten, einschließen.  

8.46 Wenn Mischen die Stabilität beeinträchtigen könnte, 
sollte eine Stabilitätsprüfung der endgültigen, gemischten 
Chargen durchgeführt werden.  

8.47 Das Verfalls- oder das Wiederholungsprüfungsdatum 
der gemischten Charge sollte auf dem Herstellungsdatum 
des ältesten Nachlaufs bzw. der ältesten Charge in der Mi-
schung basieren.  

8.5 Kontaminationskontrolle  

8.50 Materialreste können in Folgechargen des gleichen 
Zwischenprodukts oder Wirkstoffes eingebracht werden, 
wenn sie adäquat kontrolliert werden. Dies schließt bei-
spielsweise Produktreste an den Wänden eines Mikroni-
sators, eine Schicht feuchter Kristalle, die nach dem 
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Entleeren in einer Zentrifugentrommel zurückbleiben, und 
die unvollständige Entfernung von Flüssigkeiten oder Kris-
tallen aus einem Verarbeitungsgefäß beim Transfer des 
Materials zum nächsten Prozessschritt ein. Derartige 
Übertragungen sollten nicht zum Einbringen von Abbau-
produkten oder mikrobieller Kontamination, die das fest-
gelegte Wirkstoff Verunreinigungsprofil beeinträchtigen 
könnten, führen.  

8.51 Produktionsaktivitäten sollten so vollzogen werden, 
dass eine Kontamination der Zwischenprodukte oder 
Wirkstoffe durch andere Materialien verhindert wird.  

8.52 Bei der Handhabung von Wirkstoffen nach der Reini-
gung sollten Vorsichtsmaßnahmen zur Vermeidung von 
Kontamination ergriffen werden.  

9. Verpackung und Kennzeichnung zur  
Identifizierung von Wirkstoffen und  

Zwischenprodukten  

9.1 Allgemeine Anforderungen  

9.10 Für die Entgegennahme, Identifikation, Quarantäne, 
Probenahme, Untersuchung und/oder Prüfung und Frei-
gabe und die Handhabung von Verpackungs- und Kenn-
zeichnungsmaterialien sollten schriftliche Arbeitsanwei-
sungen vorliegen.  

9.11 Verpackungs- und Kennzeichnungsmaterialien soll-
ten festgelegten Spezifikationen entsprechen. Materialien, 
die Spezifikationen nicht erfüllen, sollten zurückgewiesen 
werden, um ihre Verwendung für Vorgänge, für die sie un-
geeignet sind, zu verhindern.  

9.12 Für jede Etiketten- und Packmittellieferung sollten 
Aufzeichnungen über Entgegennahme, Untersuchung o-
der Prüfungen sowie den Status (angenommen oder zu-
rückgewiesen) aufbewahrt werden.  

9.2 Verpackungsmaterialien  

9.20 Behältnisse sollten ausreichenden Schutz gegen 
Verderb oder Kontamination des Zwischenprodukts oder 
Wirkstoffs, die während des Transports und der empfohle-
nen Lagerung auftreten könnten, bieten.  

9.21 Behältnisse sollten sauber und, sofern aufgrund der 
Beschaffenheit des Zwischenprodukts oder Wirkstoffs an-
gezeigt, desinfiziert sein, um ihre Eignung für den beab-
sichtigten Verwendungszweck sicherzustellen.  Derartige 
Behältnisse sollten sich nicht reaktiv, additiv oder absorp-
tiv verhalten, und dadurch die Qualität des Zwischenpro-
dukts oder Wirkstoffs über die spezifizierten Grenzwerte 
hinaus verändern.  

9.22 Werden Behältnisse wiederverwendet, sollten sie ge-
mäß dokumentierter Verfahren gereinigt und alle vorheri-
gen Etiketten beseitigt oder unlesbar gemacht werden.  

9.3 Vergabe von Etiketten und Kontrolle  

9.30 Der Zugang zu den Lagerbereichen für Etiketten 
sollte auf autorisiertes Personal beschränkt sein.  

9.31 Es sollten Verfahren zum mengenmäßigen Abglei-
chen der ausgegebenen, verwendeten und zurückgege-
benen Etiketten sowie zum Bewerten gefundener Diskre-
panzen zwischen der Zahl der etikettierten Behältnisse 
und der Zahl der ausgegebenen Etiketten verwendet 

werden. Derartige Diskrepanzen sollten untersucht und 
die Untersuchungen von der (den) Qualitätssicherungs-
einheit(en) genehmigt werden.  

9.32 Alle überschüssigen Etiketten, die mit Chargennum-
mern oder anderen chargenbezogenen Aufdrucken verse-
hen sind, sollten vernichtet werden. Zurückgegebene Eti-
ketten sollten aufbewahrt und so gelagert werden, dass 
Vermischungen verhindert werden und für die richtige 
Identifizierung gesorgt ist.  

9.33 Überholte und veraltete Etiketten sollten vernichtet 
werden.  

9.34 Druckvorrichtungen, die zum Drucken von Etiketten 
für Verpackungsvorgänge benutzt werden, sollten kontrol-
liert werden, um sicherzustellen, dass alle Aufdrucke den 
Druckvorgaben des Chargenherstellungsprotokolls ent-
sprechen.  

9.35 Bedruckte, für eine bestimmte Charge ausgegebene 
Etiketten sollten sorgfältig auf richtige Identität und Über-
einstimmung mit den Spezifikationen im Muster-Herstel-
lungsprotokoll überprüft werden. Die Ergebnisse dieser 
Überprüfung sollten dokumentiert werden.  

9.36 Ein bedrucktes Etikett, das repräsentativ für die ver-
wendeten Etiketten ist, sollte dem Chargenherstellungs-
protokoll beigefügt werden.  

9.4 Verpackungs- und Kennzeichnungsvorgänge  

9.40 Es sollten dokumentierte Verfahren vorhanden sein, 
mit Hilfe derer sichergestellt werden kann, dass die richti-
gen Packmittel und Etiketten verwendet werden.  

9.41 Die Kennzeichnungsvorgänge sollten so angelegt 
sein, dass sie Vermischungen verhindern.  Es sollte eine 
körperliche oder räumliche Trennung von Vorgängen, an 
denen andere Zwischenprodukte oder Wirkstoffe beteiligt 
sind, erfolgen.  

9.42 Etiketten, die für Zwischenprodukt- oder Wirkstoffbe-
hältnisse verwendet werden, sollten den Namen oder den 
Identifikationscode, die Chargennummer des Produkts 
und, sofern diese Information für die Sicherstellung der 
Qualität des Zwischenprodukts oder Wirkstoffs kritisch ist, 
die Lagerbedingungen anzeigen.  

9.43 Soll ein Zwischenprodukt oder Wirkstoff an einen Be-
reich weitergegeben werden, der außerhalb der Kontrolle 
des Materialmanagementsystems des Herstellers liegt, 
sollten der Name und die Adresse des Herstellers, die In-
haltsmengen, besondere Transportbedingungen sowie 
gesetzliche Vorgaben ebenfalls auf dem Etikett angege-
ben werden. Bei Zwischenprodukten oder Wirkstoffen mit 
einem Verfallsdatum sollte das Verfallsdatum auf dem Eti-
kett und dem Analysenzertifikat angegeben werden. Bei 
Zwischenprodukten oder Wirkstoffen mit einem Wiederho-
lungsprüfungsdatum sollte das Wiederholungsprüfungs-
datum auf dem Etikett und/oder auf dem Analysenzertifikat 
angegeben werden.   

9.44 Verpackungs- und Etikettieranlagen sollten direkt vor 
Gebrauch inspiziert werden, um sicherzustellen, dass 
sämtliche Materialien, die für den nächsten Verpackungs-
vorgang nicht benötigt werden, entfernt worden sind. 
Diese Untersuchung sollte in den 
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Chargenherstellungsprotokollen, dem Anlagen-Logbuch 
oder einem anderen Dokumentationssystem dokumentiert 
werden.  

9.45 Verpackte und etikettierte Zwischenprodukte oder 
Wirkstoffe sollten überprüft werden, um sicherzustellen, 
dass alle Behältnisse und Verpackungen einer Charge 
das richtige Etikett tragen.  Diese Überprüfung sollte Teil 
des eigentlichen Verpackungsvorgangs sein. Die Ergeb-
nisse dieser Überprüfungen sollten im Chargenherstel-
lungs- oder -prüfprotokoll festgehalten werden.  

9.46 Zwischenprodukt- oder Wirkstoffbehältnisse, die au-
ßerhalb des Kontrollbereichs des Herstellers transportiert 
werden, sollten so versiegelt sein, dass der Empfänger bei 
beschädigtem oder fehlendem Siegel vor der Möglichkeit 
gewarnt wird, dass am Inhalt Veränderungen vorgenom-
men worden sein könnten.   

10. Lagerung und Vertrieb  

10.1 Lagerverfahren  

10.10 Es sollten Einrichtungen für die Lagerung aller Ma-
terialien unter geeigne-ten Bedingungen (z.B. kontrollier-
ter Temperatur und Feuchtigkeit, sofern notwendig) vor-
handen sein. Über diese Bedingungen sollten Aufzeich-
nungen geführt werden, wenn sie für den Erhalt der Mate-
rialeigenschaften kritisch sind.  

10.11 Besteht kein alternatives System, mit Hilfe dessen 
eine unbeabsichtigte oder unbefugte Verwendung von un-
ter Quarantäne stehenden, zurückgewiesenen, zurückge-
sandten oder rückgerufenen Materialien verhindert wer-
den kann, sollten für die vorübergehende Lagerung dieser 
Materialien so lange separate Lagerbereiche zugewiesen 
werden, bis eine Entscheidung über ihre weitere Verwen-
dung gefallen ist.  

10.2 Vertriebsverfahren  

10.20 Wirkstoffe und Zwischenprodukte sollten nur zum 
Vertrieb an Dritte frei-gegeben werden, wenn sie zuvor 
von der (den) Qualitätssicherungseinheit(en) freigegeben 
wurden. Wirkstoffe und Zwischenprodukte können unter 
Quarantäne an andere, der Kontrolle der Firma unterste-
hende Bereiche weitergegeben werden, wenn dies von 
der (den) Qualitätssicherungseinheit(en) genehmigt 
wurde und angemessene Kontrollmechanismen sowie 
eine entsprechende Dokumentation vorhanden sind.  

10.21 Wirkstoffe und Zwischenprodukte sollten so trans-
portiert werden, dass ihre Qualität nicht beeinträchtigt 
wird.  

10.22 Spezielle Transport- oder Lagerbedingungen für ei-
nen Wirkstoff oder ein Zwischenprodukt sollten auf dem 
Etikett angegeben werden.  

10.23 Der Hersteller sollte sicherstellen, dass das mit dem 
Transport der Wirk-stoffe oder Zwischenprodukte beauf-
tragte Unternehmen (Auftragnehmer) die erforderlichen 
Transport- und Lagerbedingungen kennt und sie befolgt.  

10.24 Es sollte ein System vorhanden sein, mit Hilfe des-
sen der Vertrieb jeder Zwischenprodukt- und/oder Wirk-
stoffcharge jederzeit nachvollzogen werden kann, um ei-
nen Rückruf zu ermöglichen.   

11. Laborkontrollen  

11.1 Allgemeine Kontrollen  

11.10 Der (den) unabhängigen Qualitäts(sicherungs)ein-
heit(en) sollten geeignete Laboreinrichtungen zur Verfü-
gung stehen.  

11.11 Es sollten dokumentierte Verfahren für die Proben-
ahme, Prüfung, Freigabe oder Zurückweisung von Materi-
alien sowie die Aufzeichnung und Lagerung von Laborda-
ten existieren. Laborprotokolle sollten gemäß Abschnitt 
6.6 geführt werden.  

11.12 Sämtliche Spezifikationen, Probenahmepläne und 
Prüfverfahren sollten wissenschaftlich fundiert und geeig-
net sein, um sicherzustellen, dass die Rohmaterialien, 
Zwischenprodukte, Wirkstoffe, Etiketten und Packmateria-
lien den festgelegten Qualitäts- und/ oder Reinheitsstan-
dards entsprechen. Spezifikationen und Prüfverfahren 
sollten mit den in der Registrierung/Anmeldung enthalte-
nen übereinstimmen. Zusätzlich zu denen in der Registrie-
rung/Anmeldung können weitere Spezifikationen vorhan-
den sein. Spezifikationen, Probenahmepläne und Prüfver-
fahren, einschließlich deren Änderungen, sollten von der 
zuständigen Organisationseinheit erstellt und von der 
(den) Qualitätssicherungseinheit(en) überprüft und geneh-
migt werden.  

11.13 Für Wirkstoffe sollten gemäß akzeptierter Standards 
und im Einklang mit dem Herstellungsprozess geeignete 
Spezifikationen festgelegt werden. Die Spezifikationen 
sollten eine Kontrolle der Verunreinigungen (z.B. organi-
sche Verunreinigungen, anorganische Verunreinigungen 
und Restlösemittel) enthalten. Wenn der Wirkstoff eine 
Spezifikation für mikrobiologische Reinheit hat, sollten ge-
eignete Aktionsgrenzen für die Gesamtkeimzahl und un-
zulässige Organismen festgelegt und eingehalten werden. 
Wenn der Wirkstoff eine Spezifikation für Endotoxine hat, 
sollten geeignete Aktionsgrenzen festgelegt und eingehal-
ten werden.  

11.14 Laborkontrollen sollten zum Zeitpunkt ihrer Durch-
führung dokumentiert werden. Jedes Abweichen von den 
oben beschriebenen Verfahren sollte dokumentiert und er-
klärt werden.  

11.15 Alle Ergebnisse außerhalb der Spezifikation (OOS) 
sollten gemäß einem vorgeschriebenen Verfahren unter-
sucht und dokumentiert werden. Dieses Verfahren sollte 
eine Datenanalyse, eine Bewertung, ob ein wichtiges 
Problem besteht, eine Aufgabenverteilung für die Korrek-
turmaßnahmen und Schlussfolgerungen verlangen.  Er-
neutes Probenziehen und/oder Wiederholungsprüfungen 
nach Erhalt von OOS-Ergebnissen sollten gemäß einem 
dokumentierten Verfahren durchgeführt werden.  

11.16 Reagenzien und Standardlösungen sollten nach 
schriftlichen Verfahren hergestellt und etikettiert werden.  
An analytischen Reagenzien und Standardlösungen sollte 
gegebenenfalls ein „Verwendbar bis“ - Datum angebracht 
werden.  

11.17 Primäre Referenzstandards sollten soweit für die 
Herstellung von Wirk-stoffen notwendig, beschafft wer-
den. Die Quelle jedes primären Referenzstandards sollte 
dokumentiert werden. Es sollten Aufzeichnungen über La-
gerung und Verwendung jedes primären 
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Referenzstandards gemäß den Empfehlungen des Liefe-
ranten geführt werden. Primäre Referenzstandards, die 
aus einer amtlich anerkannten Quelle stammen, werden 
normalerweise ohne Prüfung verwendet, sofern sie unter 
Bedingungen gelagert werden, die den Empfehlungen des 
Lieferanten entsprechen.  

11.18 Wenn ein primärer Referenzstandard aus einer amt-
lich anerkannten Quelle nicht erhältlich ist, sollte ein 
„hauseigener Primärstandard“ geschaffen werden. Es 
sollten geeignete Tests durchgeführt werden, um Identität 
und Reinheit des primären Referenzstandards vollständig 
belegen zu können. Eine angemessene Dokumentation 
dieser Tests sollte aufbewahrt werden.  

11.19 Sekundäre Referenzstandards sollten ordnungsge-
mäß hergestellt, identifiziert, getestet, genehmigt und ge-
lagert werden. Die Eignung jeder Charge eines sekundä-
ren Referenzstandards sollte vor dem ersten Gebrauch 
durch Vergleich mit einem primären Referenzstandard 
festgestellt werden.  Jede Charge eines sekundären Re-
ferenzstandards sollte in periodischen Abständen nach ei-
nem schriftlichen Plan requalifiziert werden.  

11.2 Prüfung von Zwischenprodukten und  
Wirkstoffen  

11.20 An jeder Charge eines Zwischenprodukts und Wirk-
stoffs sollten geeignete Labortests durchgeführt werden, 
um die Einhaltung der Spezifikationen zu überprüfen.  

11.21 Für jeden Wirkstoff sollte normalerweise ein Verun-
reinigungsprofil erstellt werden, das die vorhandenen 
identifizierten und unidentifizierten Verunreinigungen in ei-
ner typischen, mit einem bestimmten kontrollierten Pro-
duktionsprozess hergestellten Charge beschreibt.  Das 
Verunreinigungsprofil sollte die Identität oder eine qualita-
tiv-analytische Kennzeichnung (z.B. Retentionszeit), den 
Bereich jeder beobachteten Verunreinigung und eine 
Klassifizierung jeder identifizierten Verunreinigung (z.B. 
anorganisch, organisch, Lösungsmittel) beinhalten. Das 
Verunreinigungsprofil hängt normalerweise vom jeweili-
gen Herstellungsprozess und der Herkunft des Wirkstoffs 
ab. Verunreinigungsprofile sind für Wirkstoffe pflanzlichen 
Ursprungs oder aus tierischem Gewebe im Normalfall 
nicht erforderlich. Gesichtspunkte zur Biotechnologie wer-
den in der ICH-Leitlinie Q6B behandelt.  

11.22 Das Verunreinigungsprofil sollte in geeigneten Ab-
ständen mit dem Verun-reinigungsprofil im Zulassungsan-
trag oder mit historischen Daten verglichen werden, um 
Veränderungen am Wirkstoff, die aus Modifikationen der 
Ausgangsmaterialien, der Geräteparameter oder des Pro-
duktionsprozesses resultieren, festzustellen.  

11.23 Ist eine bestimmte mikrobielle Qualität spezifiziert, 
sollten entsprechende mikrobiologische Tests an jeder 
Charge eines Zwischenprodukts und Wirkstoffs durchge-
führt werden.  

11.3 Validierung von Prüfverfahren –  
vgl. Abschnitt 12.  

11.4 Analysenzertifikate  

11.40 Für jede Zwischenprodukt- oder Wirkstoffcharge 
sollte auf Anfrage ein authentisches Analysenzertifikat 
ausgestellt werden.  

11.41 Informationen zum Namen des Zwischenprodukts 
oder Wirkstoffs gegebenenfalls einschließlich seiner 
(Güte-)Klasse, der Chargennummer und des Freigabeda-
tums sollten auf dem Analysenzertifikat angegeben wer-
den.  Bei Zwischenprodukten oder Wirkstoffen mit einem 
Verfallsdatum sollte das Verfallsdatum auf dem Etikett und 
dem Analysenzertifikat angegeben sein. Bei Zwischenpro-
dukten oder Wirkstoffen mit einem Wiederholungsprü-
fungsdatum, sollte dieses Datum auf dem Etikett und/ oder 
dem Analysenzertifikat angegeben sein.   

11.42 Das Zertifikat sollte alle gemäß Arzneibuch- oder 
Kundenanforderungen durchgeführten Tests einschließ-
lich der Akzeptanzgrenzen und der erhaltenen numeri-
schen Ergebnisse (falls die Testergebnisse numerischer 
Art sind) auflisten.  

11.43 Zertifikate sollten datiert und von autorisiertem Per-
sonal der Qualitätssicherungseinheit(en) unterschrieben 
sein sowie den Namen, die Adresse und die Telefonnum-
mer des Originalherstellers enthalten. Wird die Analyse 
von einem umverpackenden oder aufarbeitenden Unter-
nehmen durchgeführt, sollte das Analysenzertifikat den 
Namen, die Adresse und die Telefonnummer dieses Un-
ternehmens und einen Verweis auf den Namen des Origi-
nalherstellers enthalten Werden von oder im Namen eines 
umverpackenden/ aufarbeitenden Unternehmens, Vertre-
ters oder Händlers neue Zertifikate ausgestellt, sollten 
diese Zertifikate den Namen, die Adresse und die Telefon-
nummer des Labors, das die Analyse vornahm, anzeigen. 
Sie sollten außerdem einen Verweis auf Namen und Ad-
resse des Originalherstellers und auf das Originalchargen-
zertifikat, dessen Kopie beigefügt sein sollte, enthalten.  

11.5 Stabilitätsprüfung von Wirkstoffen  

11.50 Für die Überwachung der Stabilitätseigenschaften 
von Wirkstoffen sollte ein dokumentiertes, kontinuierliches 
Testprogramm entwickelt werden, dessen Ergebnisse für 
die Bestätigung geeigneter Lagerbedingungen und Wie-
derholungsprüfungs- oder Verfallsdaten verwendet wer-
den sollten.  

11.51 Die bei der Stabilitätsprüfung verwendeten Prüfver-
fahren sollten validiert sein und Hinweise auf die Stabilität 
geben.  

11.52 Stabilitätsproben sollten in Behältnissen gelagert 
werden, die den Markt-behältnissen nachempfunden sind. 
Wenn ein Wirkstoff zum Beispiel in Beuteln in Fibertrom-
meln vermarktet wird, können die Stabilitätsproben in Beu-
teln aus dem gleichen Material und in kleineren Trommeln 
mit einer ähnlichen oder identischen Materialzusammen-
setzung wie die vermarkteten Trommeln verpackt werden.  

11.53 Im Regelfall sollten die ersten drei Chargen aus 
kommerzieller Produktion dem Stabilitätsmonitoringpro-
gramm unterzogen werden, um das Wiederholungsprü-
fungs- oder Verfallsdatum zu bestätigen. Wenn jedoch Da-
ten aus vorherigen Untersuchungen zeigen, dass man er-
warten kann, dass der Wirkstoff mindestens zwei Jahre 
stabil ist, können weniger als drei Chargen verwendet wer-
den.  

11.54 Im Anschluss daran sollte mindestens eine Charge 
des hergestellten Wirkstoffs pro Jahr (außer wenn in die-
sem Jahr keine Charge produziert wird) in das 
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Stabilitätsmonitoringprogramm einbezogen und mindes-
tens einmal jährlich getestet werden, um die Stabilität zu 
bestätigen.  

11.55 Bei Wirkstoffen mit kurzer Haltbarkeitsdauer sollten 
häufigere Tests durchgeführt werden. Zum Beispiel sollten 
bei biotechnologischen/biologischen und anderen Wirk-
stoffen mit einer Haltbarkeitsdauer von einem Jahr oder 
darunter in den ersten drei Monaten monatlich und danach 
alle drei Monate Stabilitätsproben gezogen und getestet 
werden. Existieren Daten, die bestätigen, dass die Stabili-
tät des Wirkstoffs nicht gefährdet ist, kann ein Verzicht auf 
bestimmte Testintervalle (z.B. 9-Monatstests) in Betracht 
gezogen werden.  

11.56 Erforderlichenfalls sollten die Stabilitätslagerungs-
bedingungen der ICH-Stabilitätsleitlinie entsprechen.  

11.6 Festlegen von Verfalls- und  
Wiederholungsprüfungsdaten  

11.60 Wenn beabsichtigt ist, ein Zwischenprodukt aus 
dem Kontrollbereich des Materialmanagementsystems 
des Herstellers abzugeben, und ihm ein Verfalls- oder 
Wiederholungsprüfungsdatum zugeordnet ist, sollten un-
terstützende Stabilitätsinformationen vorhanden sein (z.B. 
veröffentlichte Daten, Testergebnisse).  

11.61 Ein Wirkstoffverfalls- oder Wiederholungsprüfungs-
datum sollte auf einer Bewertung von aus Stabilitätsunter-
suchungen erhaltenen Daten basieren. Es ist allgemeine 
Praxis, ein Wiederholungsprüfungsdatum zu verwenden 
und kein Verfallsdatum.  

11.62 Vorläufige Verfalls- oder Wiederholungsprüfungs-
daten für Wirkstoffe können auf Pilotchargengrößen basie-
ren, sofern   

(1) die Pilotchargen mit Hilfe einer Herstellungsmethode 
und einem Verfahren produziert werden, die den endgülti-
gen, bei der Fertigung im Produktionsmaßstab verwende-
ten Prozess simulieren und (2) die Qualität des Wirkstoffs 
vergleichbar ist mit dem im Produktionsmaßstab herzu-
stellenden Material.  

11.63 Zum Zweck einer Wiederholungsprüfung sollte eine 
repräsentative Probe gezogen werden.  

11.7 Rückhalte-/Rückstellmuster  

11.70 Die Verpackung und Lagerung von Rückstellmus-
tern dient einer potentiellen zukünftigen Bewertung der 
Qualität von Wirkstoffchargen und nicht zukünftigen Stabi-
litätstests.  

11.71 Von jeder Wirkstoffcharge sollten ordnungsgemäß 
gekennzeichnete Rückstellmuster ein Jahr über das vom 
Hersteller zugewiesene Verfallsdatum der Charge oder 
drei Jahre über den Vertrieb der Charge hinaus aufbe-
wahrt werden, je nachdem, welcher Zeitraum länger ist. 
Bei Wirkstoffen mit Wiederholungsprüfungsdaten sollten 
ähnliche Rückstellmuster bis drei Jahre nach dem voll-
ständigen Vertrieb der Charge durch den Hersteller aufbe-
wahrt werden.  

11.72 Das Rückstellmuster sollte im gleichen Verpa-
ckungssystem, in dem der Wirkstoff gelagert wird oder in 
einem gleichwertigen oder besser schützenden als dem 
vermarkteten Verpackungssystem gelagert werden. Es 
sollten ausreichende Mengen zurückgestellt werden, um 

mindestens zwei Vollanalysen gemäß Arzneibuch oder, 
wenn keine Arzneibuchmonographie existiert, zwei Voll-
analysen nach der Spezifikation durchführen zu können.  

12. Validierung  

12.1 Validierungspolitik  

12.10 Die Politik, die Absichten und das Vorgehen einer 
Firma im Bereich Validierung, einschließlich der Validie-
rung von Produktionsprozessen, Reinigungsverfahren, 
Analysenmethoden, Inprozesskontroll-Testverfahren, 
computergestützter Systeme und der für die Entwicklung, 
Überprüfung, Genehmigung und Dokumentation jeder Va-
lidierungsphase verantwortlichen Personen, sollten doku-
mentiert werden.  

12.11 Kritische Parameter/Eigenschaften sollten im Re-
gelfall während der Entwicklungsphase oder auf der 
Grundlage historischer Daten festgestellt und die für einen 
reproduzierbaren Betrieb benötigten Bereiche definiert 
werden. Dies sollte folgende Punkte einschließen:  

- eine Definition des Wirkstoffs hinsichtlich seiner kriti-
schen Produkteigenschaften;  

- eine Identifikation der Prozessparameter, die die kriti-
schen Qualitätseigenschaften des Wirkstoffs beeinflussen 
könnten;  

- eine Bestimmung der Bandbreite für jeden kritischen Pro-
zessparameter, der erwartungsgemäß bei routinemäßiger 
Herstellung und Prozesskontrolle verwendet wird.  

12.12 Die Validierung sollte auf die Vorgänge ausgedehnt 
werden, die als kritisch für die Qualität und die Reinheit 
des Wirkstoffs eingestuft wurden.  

12.2. Validierungsdokumentation  

12.20 Es sollte ein schriftlicher Validierungsplan entwickelt 
werden, aus dem hervorgeht, wie die Validierung eines 
bestimmten Prozesses durchzuführen ist. Der Plan sollte 
von der (den) Qualitäts(sicherungs)einheit(en) sowie an-
deren beauftragten Einheiten überprüft und genehmigt 
werden.  

12.21 Der Validierungsplan sollte sowohl kritische Pro-
zessschritte und Akzeptanzkriterien als auch die Art der 
durchzuführenden Validierung (z.B. retrospektiv, prospek-
tiv, begleitend) und die Zahl der Prozessläufe spezifizie-
ren.  

12.22 Es sollte ein Validierungsbericht mit Querverweisen 
auf den Validierungsplan erstellt werden, der die Ergeb-
nisse der Validierung zusammenfasst, Abweichungen 
kommentiert und die erforderlichen Schlussfolgerungen 
zieht, einschließlich Änderungsvorschlägen zum Beheben 
von Mängeln.  

12.23 Änderungen am Validierungsplan sollten mit ent-
sprechender Begründung dokumentiert werden.  

12.3 Qualifizierung  

Bevor mit Prozessvalidierungsaktivitäten begonnen wird, 
sollte eine ordnungsgemäße Qualifizierung der kritischen 
Ausrüstung und der Hilfseinrichtungen abgeschlossen 
sein.  Bei einer Qualifizierung werden im Regelfall die fol-
genden Schritte einzeln oder gemeinsam durchlaufen:  
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- Designqualifizierung (DQ): dokumentierte Verifizierung, 
dass das für Anlagen, Ausrüstung oder Systeme vorge-
schlagene Design für den vorgesehenen Zweck geeignet 
ist.  

- Installationsqualifizierung (IQ): dokumentierte Verifizie-
rung, dass die Ausrüstung oder Systeme, so wie sie instal-
liert sind oder modifiziert wurden, mit dem genehmigten 
Design, den Empfehlungen des Herstellers und/oder den 
Nutzeranforderungen übereinstimmen.  

- Funktionsqualifizierung (OQ): dokumentierte Verifizie-
rung, dass die Ausrüstung oder Systeme, so wie sie instal-
liert sind oder modifiziert wurden, im Rahmen der vorge-
sehenen Operationsbereiche nach Plan funktionieren. 
Verfahrensqualifizierung (PQ): dokumentierte Verifizie-
rung, dass die Ausrüstung und die Hilfseinrichtungen, so 
wie sie miteinander verbunden sind, effektiv und reprodu-
zierbar auf der Grundlage von genehmigten Prozessme-
thoden und -spezifikationen funktionieren.  

12.4 Vorgehensweisen bei der Prozessvalidierung  

12.40 Prozessvalidierung (PV) ist der dokumentierte 
Nachweis, dass der Prozess, wenn er innerhalb etablierter 
Parameter abläuft, effektiv und reproduzierbar ein Zwi-
schenprodukt oder einen Wirkstoff hervorbringen kann, 
das/der die im voraus festgelegten Spezifikationen und 
Qualitätseigenschaften erfüllt.  

12.41 Es gibt drei Ansätze für die Validierung. Die pros-
pektive Validierung ist der bevorzugte Weg, aber es gibt 
Ausnahmefälle, in denen die anderen beiden Ansätze ge-
wählt werden können. Die Ansätze und ihre Anwendbar-
keit sind unten aufgeführt.  

12.42 Eine prospektive Validierung sollte im Regelfall für 
alle Wirkstoffprozesse, wie in Abschnitt 12.12 bestimmt, 
durchgeführt werden. Die an einem Wirkstoffprozess 
durchgeführte Validierung sollte abgeschlossen sein, be-
vor das aus diesem Wirkstoff hergestellte Fertigarzneimit-
tel in den Handel gelangt.  

12.43 Eine begleitende Validierung kann vorgenommen 
werden, wenn keine Daten aus wiederholten Produktions-
ansätzen zur Verfügung stehen, weil nur eine begrenzte 
Zahl von Wirkstoffchargen produziert wurde, Wirkstoff-
chargen selten hergestellt werden oder Wirkstoffchargen 
mit Hilfe eines validierten Prozesses, der modifiziert 
wurde, hergestellt werden. Auf der Grundlage sorgfältiger 
Überwachung und Prüfung der Wirkstoffchargen können 
diese vor Abschluss einer begleitenden Validierung freige-
geben und für Fertigarzneimittel für den Vertrieb verwen-
det werden.  

12.44 Eine Ausnahme kann gemacht werden für die retro-
spektive Validierung bewährter Prozesse, die ohne signi-
fikante Änderung der Wirkstoffqualität aufgrund von Ände-
rungen bei Rohmaterialien, Ausrüstung, Systemen, Anla-
gen oder dem Produktionsprozess abliefen. Diese Vorge-
hensweise kann zum Zuge kommen, wenn:  

(1) die kritischen Qualitätseigenschaften und Prozesspa-
rameter identifiziert wurden;  

(2) geeignete Inprozess-Akzeptanzkriterien und -kontrol-
len festgelegt wurden;  

(3) kein signifikantes Prozess-/Produktversagen nachzu-
weisen ist, ausgenommen Bedienungsfehler oder Ausrüs-
tungsversagen, das nicht mit der  

Eignung der Ausrüstung zusammenhängt; sowie  

(4) für die bekannten Wirkstoffe Verunreinigungsprofile er-
stellt wurden.  

12.45 Die für die retrospektive Validierung ausgewählten 
Chargen sollten repräsentativ für alle im Überprüfungszeit-
raum hergestellten Chargen sein, einschließlich derer, die 
die Spezifikationen nicht erfüllten und ihre Zahl sollte aus-
reichen, um die Beständigkeit des Prozesses nachzuwei-
sen. Rückstellmuster können geprüft werden, um Daten 
für eine retrospektive Validierung des Prozesses zu erhal-
ten.  

12.5 Prozessvalidierungsprogramm  

12.50 Die Anzahl der Prozessläufe für eine Validierung 
sollte von der Komplexität des Prozesses oder dem Um-
fang der geplanten Prozessänderung abhängen. Für die 
prospektive und die begleitende Validierung sollten als 
Richtwert drei aufeinanderfolgende, erfolgreiche Produkti-
onschargen verwendet werden; es gibt jedoch Situatio-
nen, in denen zusätzliche Prozessläufe gerechtfertigt sind, 
um die Beständigkeit des Prozesses zu belegen (z.B. 
komplexe Wirkstoffprozesse oder solche mit verzögerter 
Fertigstellung). Für die retrospektive Validierung sollten im 
Regelfall Daten von zehn bis dreißig aufeinanderfolgen-
den Chargen untersucht werden, um die Beständigkeit ei-
nes Prozesses festzustellen, jedoch können bei entspre-
chender Begründung weniger Chargen überprüft werden.  

12.51 Die kritischen Prozessparameter sollten während 
der Prozessvalidierungsstudien kontrolliert und überwacht 
werden. Prozessparameter ohne Beziehung zur Qualität, 
wie z.B. Variablen, die kontrolliert werden, um den Ener-
gieverbrauch und den Einsatz der Ausrüstung zu minimie-
ren, brauchen bei der Prozessvalidierung nicht berück-
sichtigt zu werden.  

12.52 Die Prozessvalidierung sollte bestätigen, dass das 
Verunreinigungsprofil jedes Wirkstoffs innerhalb der spe-
zifizierten Grenzen liegt. Das Verunreinigungsprofil sollte 
vergleichbar oder besser sein als historische Daten und 
gegebenenfalls das während der Prozessentwicklung er-
stellte Profil oder das Profil von Chargen, die für zentrale 
klinische oder toxikologische Studien verwendet wurden.  

12.6 Periodische Überprüfung validierter Systeme  

Systeme und Prozesse sollten regelmäßig bewertet wer-
den, um zu verifizieren, dass sie weiterhin in validem Zu-
stand operieren. Sind am System oder Prozess keine grö-
ßeren Veränderungen vorgenommen worden, und eine 
Qualitätsüberprüfung bestätigt, dass das System oder der 
Prozess beständig ein innerhalb seiner Spezifikationen lie-
gendes Material hervorbringt, besteht normalerweise 
keine Notwendigkeit zur Revalidierung.  

12.7 Reinigungsvalidierung  

12.70 Reinigungsverfahren sollten im Regelfall validiert 
werden. Allgemein sollte die Reinigungsvalidierung sich 
auf Situationen oder Prozessschritte richten, bei denen 
Kontamination oder Materialübertragung das größte 
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Risiko für die Wirkstoffqualität darstellen.  In den frühen 
Phasen der Produktion mag es zum Beispiel unnötig sein, 
Reinigungsverfahren für die Ausrüstung zu validieren, 
wenn Rückstände durch die nachfolgenden Reinigungs-
schritte beseitigt werden.  

12.71 Die Validierung von Reinigungsverfahren sollte die 
Art, wie die Ausrüstung tatsächlich eingesetzt wird, wider-
spiegeln. Wenn verschiedene Wirkstoffe oder Zwischen-
produkte in derselben Ausrüstung hergestellt werden und 
diese Ausrüstung mit demselben Verfahren gereinigt wird, 
kann ein repräsentatives Zwischenprodukt oder ein derar-
tiger Wirkstoff für die Reinigungsvalidierung ausgewählt 
werden.  Diese Auswahl sollte auf der Löslichkeit und der 
Schwierigkeit der Reinigung basieren sowie auf der Be-
rechnung von Rückstandsgrenzen auf der Grundlage von 
Wirksamkeit, Toxizität und Stabilität.  

12.72 Der Reinigungsvalidierungsplan sollte die zu reini-
gende Ausrüstung, Ver-fahren, Materialien, zulässige Rei-
nigungsgrade, die zu überwachenden und zu kontrollie-
renden Parameter und die Analysenmethoden beschrei-
ben.  Der Plan sollte weiterhin angeben, welche Art von 
Proben auf welche Weise zu entnehmen und wie sie zu 
etikettieren sind.  

12.73 Die Probenahme sollte je nach Gegebenheit Wi-
schen, Spülen oder alter-native Methoden (z.B. direkte Ex-
traktion) umfassen, um sowohl unlösliche als auch lösliche 
Rückstände nachweisen zu können. Die verwendeten 
Probenahmemethoden sollten eine quantitative Bestim-
mung der nach der Reinigung auf den Ausrüstungsober-
flächen verbleibenden Rückstandsmengen zulassen. 
Wischtests sind mitunter unpraktikabel, wenn die mit dem 
Produkt in Kontakt kommenden Oberflächen aufgrund des 
Ausrüstungsdesigns und/oder prozessbedingter Ein-
schränkungen schwer zugänglich sind (z.B. Innenflächen 
von Schläuchen, Transportleitungen, Reaktionsgefäße mit 
kleinen Öffnungen oder Behälter für toxisches Material, 
sowie kleine, komplizierte Ausrüstungsgegenstände wie 
Mikronisatoren und Hochdruckhomogenisatoren).  

12.74 Es sollten validierte Analysenmethoden, die emp-
findlich genug sind, Rückstände oder Kontaminanten 
nachzuweisen, verwendet werden. Die Nachweisgrenze 
für jede Analysenmethode sollte ausreichend empfindlich 
sein, um das festgelegte zulässige Rückstands- oder Kon-
taminationsniveau zu ermitteln. Der mit der Methode er-
reichbare Wiederfindungsgrad sollte festgelegt werden.  
Rückstandsgrenzen sollten praktikabel, erreichbar und ve-
rifizierbar sein und den schädlichsten Rückstand als 
Grundlage haben. Grenzwerte können auf der Grundlage 
der geringsten bekannten pharmakologischen, toxikologi-
schen oder physiologischen Aktivität des Wirkstoffs oder 
seines schädlichsten Bestandteils festgelegt werden.  

12.75 Bei Prozessen, bei denen die Gesamtkeimzahl oder 
Endotoxine im Wirk-stoff vermindert werden müssen, oder 
bei Prozessen, bei denen eine derartige Kontamination 
von Bedeutung sein könnte (z.B. nicht sterile Wirkstoffe, 
die für die Herstellung steriler Produkte verwendet wer-
den), sollten Untersuchungen zur Ausrüstungsreinigung/-
desinfektion eine mögliche mikrobiologische oder Endoto-
xinkontamination ansprechen.  

12.76 Reinigungsverfahren sollten nach der Validierung in 
geeigneten Zeitabständen überwacht werden, um sicher-
zustellen, dass sie auch während der Routineproduktion 
wirksam sind. Die Reinheit der Ausrüstung kann durch 
analytische Tests und, wenn möglich, visuelle Überprü-
fung überwacht werden. Mittels Sichtprüfung kann es 
möglich sein, eine grobe Kontamination in einem kleinen 
Bereich, die durch Probenziehen und/oder Analyse sonst 
unentdeckt bleiben würde, zu entdecken.  

12.8 Validierung von Prüfverfahren  

12.80 Analysenmethoden sollten validiert sein, es sei 
denn die verwendete Methode ist Teil der relevanten Phar-
makopöe oder eines anderen anerkannten Standard-Re-
ferenzwerks.  Die Eignung aller verwendeten Testmetho-
den sollte dennoch unter den tatsächlichen Einsatzbedin-
gungen verifiziert und dokumentiert werden.  

12.81 Bei der Methodenvalidierung sollten Merkmale ein-
bezogen werden, die in den ICH-Leitlinien analytischer 
Validierung von Prüfmethoden beschrieben sind.  Das 
Ausmaß der analytischen Validierung sollte den Zweck 
der Analyse und das Stadium des Wirkstoffherstellungs-
prozesses widerspiegeln.  

12.82 Bevor mit der Validierung von Analysenmethoden 
begonnen wird, sollte die ordnungsgemäße Qualifizierung 
der Prüfausrüstung betrachtet werden.  

12.83 Über jede Änderung einer validierten Analysenme-
thode sollten vollständige Aufzeichnungen aufbewahrt 
werden.  Diese Aufzeichnungen sollten den Grund für die 
Änderung und geeignete Daten beinhalten, die belegen, 
dass mit der geänderten Methode ebenso genaue und 
verlässliche Ergebnisse erhalten werden wie mit der her-
kömmlichen Methode.  

13. Änderungskontrolle (Change Control)  

13.10 Es sollte ein formales Änderungskontrollsystem zur 
Bewertung aller Änderungen, die Einfluss auf die Produk-
tion und die Kontrolle eines Zwischenprodukts oder Wirk-
stoffs haben könnten, geschaffen werden.  

13.11 In schriftlichen Arbeitsanweisungen sollten die Iden-
tifikation, Dokumentation, die ordnungsgemäße Überprü-
fung und die Genehmigung von Änderungen bei Rohma-
terialien, Spezifikationen, Analysenmethoden, Anlagen, 
unterstützenden Systemen, Ausrüstung (einschließlich 
Computer-Hardware), Verarbeitungsschritten, Etikettier- 
und Verpackungsmaterialien und Computer-Software be-
schrieben sein.  

13.12 Alle Vorschläge für GMP-relevante Änderungen 
sollten von den verantwortlichen organisatorischen Ein-
heiten schriftlich formuliert, überprüft und genehmigt und 
von der/den Qualitätssicherungseinheit(en) überprüft und 
genehmigt werden.  

13.13 Die potentiellen Auswirkungen der vorgeschlage-
nen Änderung auf die Qualität des Zwischenprodukts oder 
Wirkstoffs sollte bewertet werden. Ein Klassifizierungsver-
fahren kann dabei helfen, den Grad des Prüfens, der Vali-
dierung und der Dokumentation festzustellen, der notwen-
dig ist, um Änderungen an einem validierten Prozess zu 
rechtfertigen. Änderungen können in Abhängigkeit von Art 
und Ausmaß der Änderungen sowie den Auswirkungen, 
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die sie auf den Prozess haben können, klassifiziert werden 
(z.B. als geringfügig oder größer). Mit Hilfe einer wissen-
schaftlichen Beurteilung sollte bestimmt werden, welche 
zusätzlichen Prüf- und Validierungsmaßnahmen geeignet 
sind, um eine Änderung an einem validierten Prozess zu 
rechtfertigen.  

13.14 Bei der Umsetzung genehmigter Änderungen soll-
ten Maßnahmen getroffen werden, die sicherstellen, dass 
alle von den Änderungen betroffenen Dokumente überar-
beitet werden.  

13.15 Nachdem eine Änderung umgesetzt wurde, sollte 
eine Bewertung der ersten nach der Änderung produzier-
ten oder getesteten Chargen vorgenommen werden.  

13.16 Die potentiellen Auswirkungen kritischer Änderun-
gen auf festgelegte Wiederholungsprüfungs- oder Ver-
fallsdaten sollten bewertet werden. Wenn nötig können 
Proben des mit dem modifizierten Prozess hergestellten 
Zwischenprodukts oder Wirkstoffs einem beschleunigten 
Stabilitätsprogramm unterzogen und/oder in das Stabili-
tätsmonitoringprogramm aufgenommen werden.  

13.17 Die aktuellen Hersteller von Darreichungsformen 
sollten über Änderungen von festgelegten Produktions- 
und Prozesskontrollverfahren, die Auswirkungen auf die 
Wirkstoffqualität haben können, informiert werden.  

14. Zurückweisung und Wiederverwendung von  
Materialien  

14.1 Zurückweisung  

Zwischenprodukte und Wirkstoffe, die festgelegte Spezifi-
kationen nicht erfüllen, sollten als solche ausgewiesen und 
unter Quarantäne gestellt werden. Diese Zwischenpro-
dukte oder Wirkstoffe können wie nachstehend beschrie-
ben aufgearbeitet oder umgearbeitet werden. Die endgül-
tige Verfügung über zurückgewiesene Materialien sollte 
dokumentiert werden.  

14.2 Aufarbeitung (reprocessing)  

14.20 Ein Zwischenprodukt oder einen Wirkstoff, ein-
schließlich eines solchen das/der den Standards oder 
Spezifikationen nicht entspricht, wieder in den Prozess zu-
rückzuführen und eine Aufarbeitung vorzunehmen durch 
Wiederholung eines Kristallisationsschrittes oder anderer 
geeigneter chemischer oder physikalischer Manipulations-
schritte (z.B. Destillation, Filtration, Chromatographie, 
Mahlen), die Teil des festgelegten Herstellungsprozesses 
sind, wird generell als zulässig angesehen. Wird eine der-
artige Aufarbeitung jedoch bei einer Mehrzahl der Char-
gen angewandt, sollte sie zum Bestandteil des standard-
mäßigen Herstellungsprozesses gemacht werden.  

14.21 Die Fortführung eines Prozessschrittes, nachdem 
ein Inprozesskontroll-test gezeigt hat, dass der Schritt un-
fertig ist, wird als Teil des normalen Prozesses betrachtet. 
Dies wird nicht als Aufarbeitung bezeichnet.  

14.22 Das Wiedereinführen von nicht umgesetztem Mate-
rial in einen Prozess und die Wiederholung einer chemi-
schen Reaktion werden als Aufarbeitung bezeichnet, 
wenn sie nicht Teil eines festgelegten Prozesses sind.  
Dieser Aufarbeitung sollte eine sorgfältige Bewertung vo-
rausgehen, um sicherzustellen, dass die Qualität des Zwi-
schenprodukts oder Wirkstoffs durch die mögliche Bildung 

von Nebenprodukten und überreagierten Materialien nicht 
beeinträchtigt wird.  

14.3 Umarbeitung (reworking)  

14.30 Bevor die Entscheidung getroffen wird, Chargen, die 
den festgelegten Standards oder Spezifikationen nicht 
entsprechen, umzuarbeiten, sollten die Gründe für eine 
solche Abweichung untersucht werden.  

14.31 Umgearbeitete Chargen sollten einer angemesse-
nen Bewertung, Prüfung, wenn nötig Stabilitätsprüfung 
und Dokumentation unterzogen werden, um aufzuzeigen, 
dass das umgearbeitete Produkt mit dem im Originalpro-
zess hergestellten Produkt qualitativ gleichwertig ist.  Eine 
begleitende Validierung ist oftmals die angemessene Vor-
gehensweise für Umarbeitungsverfahren. Dies erlaubt, 
dass ein Protokoll (Plan) das Umarbeitungsverfahren, die 
Art der Ausführung und die erwarteten Ergebnisse fest-
legt. Wenn nur eine Charge umgearbeitet werden soll, 
kann ein Bericht geschrieben und die Charge freigegeben 
werden, sobald sie als akzeptabel eingestuft wurde.  

14.32 Die Verfahren sollten einen Vergleich der Verunrei-
nigungsprofile der um-gearbeiteten Chargen mit Chargen, 
die mit dem herkömmlichen Prozess hergestellt wurden, 
vorsehen. Sind routinemäßige Analysenmethoden zur 
Charakterisierung der umgearbeiteten Charge ungeeig-
net, sollten zusätzliche Methoden eingesetzt werden.  

14.4 Rückgewinnung von Materialien und 
 Lösungsmitteln  

14.40 Die Rückgewinnung von Reaktanden, Zwischenpro-
dukten oder Wirkstoffen (z.B. aus Mutterlauge oder Filtra-
ten) wird unter der Voraussetzung als zulässig betrachtet, 
dass es für die Rückgewinnung genehmigte Verfahren gibt 
und die rückgewonnenen Materialien Spezifikationen er-
füllen, die für ihren beabsichtigten Einsatz geeignet sind.  

14.41 Lösungsmittel können rückgewonnen und im glei-
chen oder in anderen Prozessen wiederverwendet wer-
den, wenn die Rückgewinnungsmethode kontrolliert und 
überwacht wird, um sicherzustellen, dass die Lösungsmit-
tel entsprechende Standards erfüllen, bevor sie wiederver-
wendet oder mit anderen genehmigten Materialien ge-
mischt werden.  

14.42 Frische und rückgewonnene Lösungsmittel und Re-
agenzien können vereinigt werden, wenn durch adäquate 
Prüfung ihre Eignung für alle Herstellungsprozesse, in de-
nen sie evtl. verwendet werden, festgestellt worden ist.  

14.43 Der Einsatz rückgewonnener Lösungsmittel, Mutter-
laugen und anderer rückgewonnener Materialien sollte 
ordnungsgemäß dokumentiert werden.  

14.5 Rückgaben  

14.50 Zurückgesandte Zwischenprodukte oder Wirkstoffe 
sollten als solche aus-gewiesen und unter Quarantäne ge-
stellt werden.  

14.51 Wenn die Bedingungen, unter denen zurückge-
sandte Zwischenprodukte oder Wirkstoffe vor oder wäh-
rend der Rückkehr gelagert oder transportiert wurden oder 
wenn der Zustand ihrer Behälter Zweifel über ihre Qualität 
aufkommen lassen, sollten die zurückgegebenen 
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Zwischenprodukte oder Wirkstoffe je nach Umstand auf-
gearbeitet, umgearbeitet oder vernichtet werden.  

14.52 Es sollten Aufzeichnungen über zurückgesandte 
Zwischenprodukte oder Wirkstoffe geführt werden. Die 
Dokumentation sollte bei jeder Rückgabe folgendes bein-
halten:  

- Name und Adresse des Warenempfängers;  

- Zwischenprodukt oder Wirkstoff, Chargennummer und 
zurückgesandte  

Menge;  

- Grund der Rückgabe;   

- Verwendung oder Entsorgung des zurückgesandten Zwi-
schenprodukts oder Wirkstoffs.  

15. Beanstandungen und Rückrufe  

15.10 Alle qualitätsbezogenen Beanstandungen, ganz 
gleich ob sie in mündlicher oder schriftlicher Form einge-
hen, sollten gemäß einem schriftlichen Verfahren doku-
mentiert und untersucht werden.  

15.11 Beanstandungsprotokolle sollten folgendes umfas-
sen:  

- Name und Adresse des Beanstandenden;  

- Name (und falls zutreffend Titel) und Telefonnummer der 
Person, die die Beanstandung einreicht;  

- Art der Beanstandung (einschließlich Name und Char-
gennummer des Wirk-stoffs);  

- Eingangsdatum der Beanstandung;  

- zunächst ergriffene Maßnahmen (einschließlich Datum 
und Nennung der Person, die die Maßnahmen ergreift);  

- ergriffene Folgemaßnahmen;  

- an den Beanstandenden übermittelte Antwort (ein-
schließlich des Absende-datums der Antwort); sowie  

- eine abschließende Entscheidung über die Zwischenpro-
dukt- oder Wirkstoffcharge oder partie.  

15.12 Die Aufzeichnungen zu Beanstandungen sollten 
aufbewahrt werden, um Trends, produktbezogene Häufig-
keit und Schwere der Beanstandung mit dem Ziel bewer-
ten zu können, zusätzliche und, falls nötig, sofortige Kor-
rekturmaßnahmen zu ergreifen.  

15.13 Es sollte schriftliche Anweisungen geben, die die 
Voraussetzungen beschreiben, unter denen ein Rückruf 
eines Zwischenprodukts oder Wirkstoffs in Betracht zu zie-
hen ist.  

15.14 Das Rückrufverfahren sollte darlegen, wer an der 
Bewertung der Informationen beteiligt sein sollte, wie ein 
Rückruf in die Wege geleitet werden sollte, wer über einen 
Rückruf informiert werden sollte und wie das zurückgeru-
fene Material behandelt werden sollte.  

15.15 Im Falle einer schwerwiegenden oder möglicher-
weise lebensbedrohlichen  

Situation, sollten die lokalen, nationalen und/ oder interna-
tionalen Behörden informiert und ihr Rat eingeholt werden.  

16. Lohnhersteller (einschließlich Labore)  

16.10 Alle Lohnhersteller (einschließlich Labors) sollten 
die im vorliegenden Leit-faden beschriebene Gute 

Herstellungspraxis einhalten. Es sollte besondere Auf-
merksamkeit darauf verwandt werden, eine Kreuz-Konta-
mination zu verhindern und Rückverfolgbarkeit zu gewähr-
leisten.  

16.11 Lohnhersteller (einschließlich Labors) sollten vom 
Auftraggeber bewertet werden, um eine GMP-Compliance 
der spezifischen, am Vertragsort ausgeführten Aktivitäten 
zu gewährleisten.-{}-  

16.12 Es sollte einen schriftlichen und genehmigten Ver-
trag oder ein formales Abkommen zwischen dem Auftrag-
geber und dem Auftragnehmer geben, der/das die GMP-
Verantwortlichkeiten jeder Vertragspartei einschließlich 
der Qualitätsmaßnahmen im Detail festlegt.  

16.13 Der Vertrag sollte dem Auftraggeber erlauben, die 
Anlagen des Auftrag-nehmers auf GMP-Entsprechung zu 
auditieren.  

16.14 Ist eine Untervergabe von Aufträgen erlaubt, sollte 
der Auftragnehmer oh-ne die vorherige Bewertung und 
Genehmigung der Vereinbarung durch den Auftraggeber 
keine ihm im Rahmen des Vertrags anvertrauten Arbeiten 
an einen Dritten abgeben.  

16.15 Herstellungs- und Laborprotokolle sollten dort auf-
bewahrt werden, wo die Tätigkeiten durchgeführt werden, 
und leicht verfügbar sein.  

16.16 Änderungen an Prozess, Ausrüstung, Prüfmetho-
den, Spezifikationen oder anderen Vertragsvereinbarun-
gen sollten nur vorgenommen werden, wenn der Auftrag-
geber hierüber informiert ist und derartige Änderungen ge-
nehmigt.  

17. Vertreter, Makler, Händler, Großhändler,  
Umverpacker und Umetikettierer  

17.1 Anwendbarkeit  

17.10 Dieser Abschnitt bezieht sich auf jede nicht mit dem 
Originalhersteller identische Partei, die mit Wirkstoffen o-
der Zwischenprodukten handelt und/oder diese in Besitz 
nimmt, umverpackt, umetikettiert, manipuliert, vertreibt o-
der lagert.  

17.11 Alle Vertreter, Makler, Händler, Großhändler, um-
verpackenden und um-etikettierenden Unternehmen soll-
ten die in diesem Leitfaden beschriebene Gute Herstel-
lungspraxis einhalten.  

17.2 Rückverfolgbarkeit vertriebener Wirkstoffe und 
Zwischenprodukte  

17.20 Vertreter, Makler, Händler, Großhändler, umverpa-
ckende oder umetikettierende Unternehmen sollten für 
eine vollständige Rückverfolgbarkeit der von ihnen vertrie-
benen Wirkstoffe und Zwischenprodukte sorgen. Die auf-
zubewahrenden und jederzeit verfügbaren Dokumente 
sollten folgende Punkte umfassen:  

- Identität des Originalherstellers  

- Adresse des Originalherstellers  

- Bestellungsaufträge  

- Frachtbriefe (Transportdokumentation)  

- Empfangsbescheinigungen  

- Name oder Bezeichnung des Wirkstoffs oder Zwischen-
produkts  
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- Chargennummer des Herstellers  

- Transport- und Vertriebsaufzeichnungen  

- Sämtliche authentische Analysenzertifikate einschließ-
lich derer des Originalherstellers  

- Wiederholungsprüfungs- oder Verfallsdatum  

17.3 Qualitätsmanagement  

17.30 Vertreter, Makler, Händler, Großhändler, umverpa-
ckende und umetikettierende Unternehmen sollten ein ef-
fektives Qualitätsmanagement, wie in Abschnitt 2 be-
schrieben, einrichten, dokumentieren und umsetzen.  

17.4 Umverpackung, Umetikettierung und Lagerung 
von Wirkstoffen und Zwischenprodukten  

17.40 Die Umverpackung, Umetikettierung und Lagerung 
von Wirkstoffen und Zwischenprodukten sollte unter ord-
nungsgemäßen GMP-Kontrollen, so wie sie im vorliegen-
den Leitfaden dargelegt sind, erfolgen, um Verwechslun-
gen und Beeinträchtigungen hinsichtlich Identität oder 
Reinheit der Wirkstoffe und Zwischenprodukte zu vermei-
den.  

17.41 Umverpackungsmaßnahmen sollten unter geeigne-
ten Umgebungsbedingungen stattfinden, um Kontamina-
tion und Kreuz-Kontamination zu vermeiden.  

Stabilität  

17.50 Wird ein Wirkstoff oder Zwischenprodukt in einen 
anderen Typ von Behälter als den vom Wirkstoff- oder Zwi-
schenprodukthersteller verwendeten Behälter umgepackt, 
sollten Stabilitätsuntersuchungen zur Rechtfertigung der 
zugewiesenen Verfalls- oder Wiederholungsprüfungsda-
ten durchgeführt werden.  

17.6 Weitergabe von Informationen  

17.60 Vertreter, Makler, Händler, Großhändler, umverpa-
ckende oder umetiket-tierende Unternehmen sollten alle 
vom Wirkstoff- oder Zwischenprodukthersteller erhaltenen 
qualitäts- oder zulassungsbezogenen Informationen an 
den Kunden sowie Informationen vom Kunden an den 
Wirkstoff- oder Zwischenprodukthersteller weiterleiten.  

17.61 Der Vertreter, Makler, Händler, Großhändler, um-
verpackende oder um-etikettierende Betrieb, der den 
Wirkstoff oder das Zwischenprodukt an den Kunden liefert, 
sollte den Namen des Originalwirkstoff- oder Zwischen-
produktherstellers und die erhaltenen Chargennummer(n) 
an den Kunden weiterleiten.  

17.62 Der Vertreter sollte außerdem den Zulassungsbe-
hörden auf Anfrage die Identität des Originalwirkstoff- und 
Zwischenproduktherstellers nennen. Der Originalherstel-
ler kann in Abhängigkeit von der Rechtsbeziehung zwi-
schen dem Originalwirkstoff- oder Zwischenprodukther-
steller und seinen ermächtigten Vertretern die Zulas-
sungsbehörden direkt oder über seine ermächtigten Ver-
treter ansprechen. („Ermächtigt“ bezieht sich in diesem 
Kontext auf eine Ermächtigung durch den Hersteller.)  

17.63 Die in Abschnitt 11.4 darlegten speziellen Anleitun-
gen für Analysenzertifi-kate sollten befolgt werden.  

17.7 Umgang mit Beanstandungen und Rückrufen  

17.70 Vertreter, Makler, Händler, Großhändler, umverpa-
ckende oder umetikettierende Unternehmen sollten Auf-
zeichnungen über Beanstandungen und Rückrufe gemäß 
Abschnitt 15 für alle Beanstandungen und Rückrufe füh-
ren, von denen sie Kenntnis erhalten.  

17.71 Falls die Situation dies erfordert, sollten die Vertre-
ter, Makler, Händler, Großhändler, umverpackenden oder 
umetikettierenden Unternehmen die Beanstandungen zu-
sammen mit dem Originalwirkstoff- oder Zwischenpro-
dukthersteller überprüfen, um zu bestimmen, ob weitere 
Maßnahmen entweder bei anderen Kunden, die möglich-
erweise mit dem entsprechenden Wirkstoff oder Zwi-
schenprodukt beliefert wurden, oder bei der Zulassungs-
behörde oder bei beiden veranlasst werden sollten. Die 
Untersuchung der Gründe für die Beanstandung oder den 
Rückruf sollte von der zuständigen Partei durchgeführt 
und dokumentiert werden.  

17.72 Wird eine Beanstandung an den Originalwirkstoff- 
oder Zwischenprodukt-hersteller weitergeleitet, sollten die 
von den Vertretern, Maklern, Händlern, Großhändlern, 
umverpackenden oder umetikettierenden Unternehmen 
geführten Aufzeichnungen alle Stellungnahmen des Origi-
nalwirkstoff- oder Zwischenproduktherstellers beinhalten 
(einschließlich ihres Datums und der übermittelten Infor-
mation).  

17.8 Umgang mit Rückgaben  

17.80 Rückgaben sollten gemäß Abschnitt 14.52 gehand-
habt werden. Vertreter, Makler, Händler, Großhändler, 
umverpackende oder umetikettierende Unternehmen soll-
ten eine Dokumentation über zurückgegebene Wirkstoffe 
und Zwischenprodukte führen.  

18. Spezifische Anleitung für Wirkstoffe, die mit Hilfe 
von Zellkulturen/Fermentation hergestellt werden  

18.1 Allgemeine Anforderungen  

18.10 Abschnitt 18 soll auf spezifische Kontrollen für Wirk-
stoffe oder Zwischen-produkte, die mit Hilfe von Zellkultu-
ren oder durch Fermentation unter Verwendung natürli-
cher oder rekombinanter Organismen hergestellt werden 
und die in den vorherigen Abschnitten nicht ausreichend 
abgedeckt wurden, eingehen.  Es handelt sich hierbei 
nicht um ein eigenständiges Kapitel. Im Allgemeinen gel-
ten die in den übrigen Abschnitten des vorliegenden Do-
kuments beschriebenen GMP-Prinzipien.  Es sei darauf 
hingewiesen, dass die Grundsätze der Fermentation für 
„klassische“ Prozesse zur Produktion von kleinen Molekü-
len und für Prozesse, bei denen rekombinante und nicht 
rekombinante Organismen zur Produktion von Proteinen 
und/oder Polypeptiden verwendet werden, die gleichen 
sind, obwohl sich das Ausmaß der Kontrolle unterschei-
den wird. Wo es angezeigt ist, geht dieser Abschnitt auf 
derartige Unterschiede ein. Im Allgemeinen ist für biotech-
nologische Prozesse, die für die Produktion von Proteinen 
und Polypeptiden verwendet werden, ein höheres Maß an 
Kontrolle erforderlich als für klassische Fermentationspro-
zesse.  

18.11 Der Begriff „biotechnologischer Prozess“ bezieht 
sich auf den Gebrauch von Zellen oder Organismen, die 
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durch rekombinante DNA, Hybridome oder andere Tech-
nologien für die Produktion von Wirkstoffen generiert oder 
modifiziert wurden. Die durch biotechnologische Prozesse 
hergestellten Wirkstoffe bestehen normalerweise aus 
hochmolekularen Substanzen wie Proteinen und Polypep-
tiden, für die in diesem Abschnitt spezielle Anleitung ge-
geben wird. Gewisse niedermolekulare Wirkstoffe wie An-
tibiotika, Aminosäuren, Vitamine und Kohlenhydrate kön-
nen ebenfalls durch rekombinante DNA-Technologie pro-
duziert werden. Das Ausmaß der Kontrolle für diese Art 
von Wirkstoffen ist ähnlich dem üblichen Ausmaß bei der 
klassischen Fermentation.  

18.12 Der Begriff „klassische Fermentation“ bezieht sich 
auf Prozesse, die Mikroorganismen, die in der Natur vor-
kommen und/oder die durch konventionelle Methoden 
(z.B. Bestrahlung oder chemische Mutagenese) modifi-
ziert wurden, zur Herstellung von Wirkstoffen einsetzen.  
Wirkstoffe, die durch „klassische Fermentation“ hergestellt 
werden, sind normalerweise niedermolekulare Produkte 
wie Antibiotika, Aminosäuren, Vitamine und Kohlenhyd-
rate.  

18.13 Die Produktion von Wirkstoffen oder Zwischenpro-
dukten aus Zellkulturen oder Fermentation beinhaltet bio-
logische Prozesse wie die Kultivierung von Zellen oder die 
Extraktion und Aufreinigung von Material aus lebenden 
Organismen. Es sei darauf hingewiesen, dass es zusätzli-
che Prozessschritte geben mag, wie z.B. eine physikoche-
mische Modifikation, die Teil des Herstellungsprozesses 
sind. Die verwendeten Rohmaterialien (Medien, Pufferbe-
standteile) können Wachstumspotential für mikrobiologi-
sche Kontaminanten bieten. In Abhängigkeit von der 
Quelle, der Herstellungsmethode und der beabsichtigten 
Verwendung eines Wirkstoffs oder Zwischenprodukts ist 
evtl. während bestimmter Stadien der Herstellung und der 
Überwachung des Prozesses eine Kontrolle der mikrobiel-
len Belastung, der Viruskontamination und/oder der En-
dotoxine erforderlich.  

18.14 Für alle Herstellungsstufen sollten ordnungsge-
mäße Kontrollen eingerichtet werden, um die Qualität des 
Zwischenprodukts oder Wirkstoffs zu sichern. Zwar be-
ginnt der vorliegende Leitfaden mit dem Zellkultur-/Fer-
mentationsschritt, dennoch sollten frühere Schritte (z.B. 
die Pflege von Zellbanken) unter ausreichenden Prozess-
kontrollen stattfinden.  Der vorliegende Leitfaden deckt 
Zellkulturen /Fermentation ab dem Punkt ab, an dem ein 
Vial (Fläschchen) der Zellbank zu Herstellungszwecken 
entnommen wird.  

18.15 Es sollten geeignete Ausrüstungs- und Umgebungs-
kontrollen vorgenommen werden, um das Risiko einer 
Kontamination zu minimieren. Die Akzeptanzkriterien für 
die Umgebungsqualität und die Häufigkeit einer Überwa-
chung sollten vom jeweiligen Produktionsschritt und von 
den Produktionsbedingungen (offene, geschlossene oder 
abgegrenzte Systeme oder Anlagen) abhängen.  

18.16 Allgemein sollten bei Prozesskontrollen folgende 
Punkte berücksichtigt werden:  

- Wartung der Arbeitszellbank (falls zutreffend);  

- ordnungsgemäße Beimpfung und Vermehrung der Kul-
tur;  

- Kontrolle der kritischen Betriebsparameter während der 
Fermentation/Zellkultur;  

- Überwachung des Prozesses auf Zellwachstum, der Le-
bensfähigkeit (für die meisten Zellkulturprozesse) und Pro-
duktivität, wo erforderlich;  

- Ernte- und Aufreinigungsverfahren die Zellen, Zellreste 
und Medienbestandteile beseitigen, während sie das Zwi-
schenprodukt oder den Wirkstoff gegen Kontamination, 
besonders mikrobiologischer Art, und Qualitätsverlust 
schützen;  

- Überwachung der mikrobiellen Belastung und, wo dies 
nötig ist, der Endotoxinmengen in geeigneten Produkti-
onsstadien; sowie  

- Fragen der Virussicherheit wie beschrieben im ICH-
Leitfaden Q5A Qualität biotechnologischer Produkte: Be-
wertung der Virussicherheit biotechnologischer Produkte, 
die aus Zelllinien menschlichen oder tierischen Ursprungs 
stammen.  

18.17 Wo erforderlich, sollte die Entfernung von Medien-
bestandteilen, Wirtszellenproteinen, anderen prozessbe-
zogenen Verunreinigungen, produktbezogenen Verunrei-
nigungen und Kontaminanten nachgewiesen werden.  

18.2 Zellbankwartung und -protokollierung  

18.20 Der Zugriff auf Zellbanken sollte auf befugtes Per-
sonal begrenzt werden.  

18.21 Zellbanken sollten unter Lagerbedingungen gehal-
ten werden, die die Lebensfähigkeit der Zellen erhalten 
und eine Kontamination verhindern.  

18.22 Es sollten Aufzeichnungen über die Verwendung 
der Vials (Fläschchen) aus Zellbanken und ihre Lagerbe-
dingungen geführt werden.  

18.23 Wo erforderlich, sollten Zellbanken periodisch über-
wacht werden, um ihre Anwendungseignung zu überprü-
fen.  

18.24 Siehe ICH-Leitlinie Q5D Qualität biotechnologischer 
Produkte: Abstammung und Charakterisierung von Zell-
substraten, die in der Produktion von biotechnologi-
schen/biologischen Produkten verwendet werden für eine 
ausführlichere Diskussion der Zellbankhaltung.  

18.3 Zellkultur / Fermentation  

18.30 Wo eine aseptische Zugabe von Zellsubstraten, Me-
dien, Puffern und Gasen notwendig ist, sollten wenn mög-
lich geschlossene oder abgegrenzte Systeme verwendet 
werden.  Werden die Beimpfung des anfänglichen Behäl-
ters oder anschließende Transfers oder Zugaben (Medien, 
Pufferlösungen) in offenen Behältern durchgeführt, sollten 
Kontrollen und Verfahren zur Minimierung eines Kontami-
nationsrisikos vorhanden sein.  

18.31 Wo die Wirkstoffqualität durch mikrobielle Kontami-
nation beeinträchtigt werden kann, sollten Manipulationen 
unter Einsatz offener Behälter in einer Biosicherheitswerk-
bank oder einer ähnlich kontrollierten Umgebung vorge-
nommen werden.  

18.32 Das Personal sollte geeignete Schutzkleidung tra-
gen und besondere Vorsichtsmaßnahmen bei der Hand-
habung der Kulturen befolgen.  
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18.33 Kritische Prozessparameter, zum Beispiel Tempe-
ratur, pH-Wert, Rührgeschwindigkeit, Zugabe von Gasen, 
Druck, sollten überwacht werden, um ihre Übereinstim-
mung mit dem festgelegten Prozess sicherzustellen.  Zell-
wachstum, Lebensfähigkeit (für die meisten Zellkulturpro-
zesse) und falls erforderlich Produktivität sollten ebenfalls 
überwacht werden. Kritische Parameter unterscheiden 
sich in der Regel von Prozess zu Prozess und bei der klas-
sischen Fermentation brauchen bestimmte Parameter (z. 
B. Viabilität der Zellen) nicht überwacht zu werden.  

18.34 Zellkulturausrüstung sollte nach ihrer Verwendung 
gereinigt und sterilisiert werden. Falls erforderlich, sollte 
die Fermentationsausrüstung gereinigt und desinfiziert o-
der sterilisiert werden.  

18.35 Nährmedien sollten wenn nötig vor ihrem Einsatz 
sterilisiert werden, um die Qualität des Wirkstoffs zu schüt-
zen.  

18.36 Für den Nachweis von Kontamination und die Fest-
legung der zu ergreifenden Maßnahmen sollten geeignete 
Verfahren vorhanden sein. Dies sollte Verfahren einschlie-
ßen, mit Hilfe derer die Auswirkungen der Kontamination 
auf das Produkt bestimmt sowie die Ausrüstung dekonta-
miniert und in einen Zustand rückversetzt werden kann, in 
dem sie für anschließende Chargen verwendbar ist. 
Fremdorganismen, die während des Fermentationspro-
zesses festgestellt werden, sollten gegebenenfalls identi-
fiziert und ihre Wirkung auf die Produktqualität wenn nötig 
bewertet werden. Die Ergebnisse einer solchen Bewer-
tung sollten bei der Verfügung über das hergestellte Ma-
terial berücksichtigt werden.  

18.37 Es sollten Aufzeichnungen über Kontaminationsvor-
fälle geführt werden.  

18.38 Für mehrere Produkte eingesetzte Ausrüstungsge-
genstände müssen mitunter zwischen verschiedenen Pro-
duktkampagnen zusätzlich gereinigt oder getestet wer-
den, um das Risiko einer Kreuz-Kontamination zu mini-
mieren.  

18.4 Ernte, Isolierung und Reinigung  

18.40 Ernteschritte, entweder zur Entfernung von Zellen 
oder Zellkomponenten oder zur Gewinnung von Zellkom-
ponenten nach dem Abbruch (der Reaktion) sollten in Aus-
rüstung und Bereichen durchgeführt werden, die dazu 
ausgelegt sind, das Kontaminationsrisiko zu minimieren.  

18.41 Ernte- und Reinigungsverfahren, die produzierende 
Organismen, Zellreste und Medienbestandteile entfernen 
oder inaktivieren und dabei Abbau, Kontamination und 
Qualitätsverlust minimieren, sollten geeignet sein sicher-
zustellen, dass das Zwischenprodukt oder der Wirkstoff 
mit gleichbleibender Qualität gewonnen wird.  

18.42 Alle Ausrüstungsgegenstände sollten nach Ge-
brauch ordnungsgemäß gereinigt und gegebenenfalls 
desinfiziert werden. Es können mehrere Chargen ohne 
Reinigung hintereinander gefahren werden, wenn die 
Qualität des Zwischenprodukts oder Wirkstoffs dadurch 
nicht beeinträchtigt wird.  

18.43 Werden offene Systeme verwendet, sollte die Auf-
reinigung unter Umgebungsbedingungen stattfinden, die 
für den Erhalt der Produktqualität geeignet sind.  

18.44 Zusätzliche Kontrollen, wie z.B. die Verwendung 
von Chromatographie Harzen für nur ein Produkt oder zu-
sätzliche Prüfungen können erforderlich sein, wenn die 
Ausrüstung für verschiedene Produkte eingesetzt werden 
soll.  

18.5 Schritte zur Virusentfernung und -inaktivierung  

18.50 Siehe ICH-Leitfaden Q5A Qualität biotechnologi-
scher Produkte: Bewertung der Virussicherheit biotechno-
logischer Produkte, die aus Zelllinien menschlichen oder 
tierischen Ursprungs stammen, für detailliertere Informa-
tion.  

18.51 Virusbeseitigungs- und -inaktivierungsschritte sind 
bei einigen Prozessen kritische Prozessschritte und soll-
ten innerhalb validierter Parameter vollzogen werden.  

18.52 Es sollten geeignete Vorsichtsmaßnahmen getrof-
fen werden, um eine potentielle Viruskontamination von 
Schritten vor der Virusbeseitigung/-inaktivierung auf sol-
che danach zu verhindern.  Deshalb sollte die offene Ver-
arbeitung in Bereichen vorgenommen werden, die von an-
deren Verarbeitungsaktivitäten getrennt sind und eigene 
Belüftungseinheiten haben.  

18.53 Für verschiedene Aufreinigungsschritte wird norma-
lerweise nicht die gleiche Ausrüstung verwendet.  Soll je-
doch die gleiche Ausrüstung benutzt werden, sollte sie vor 
der Wiederverwendung ordnungsgemäß gereinigt und 
desinfiziert werden.  Es sollten geeignete Vorsichtsmaß-
nahmen getroffen werden, um eine potentielle Virusüber-
tragung (z.B. durch die Ausrüstung oder die Umgebung) 
aus vorherigen Schritten zu verhindern.  

19. Wirkstoffe zur Verwendung in klinischen  
Prüfungen  

19.1 Allgemeine Anforderungen  

19.10 Nicht alle in den voranstehenden Abschnitten die-
ses Leitfadens behandel-te Kontrollen sind für die Herstel-
lung eines neuen Wirkstoffs für Forschungszwecke wäh-
rend seiner Entwicklung geeignet.  Abschnitt 19 liefert eine 
spezielle, nur für diese Umstände geltende Anleitung.  

19.11 Die Kontrollen während der Herstellung von Wirk-
stoffen für klinische Prüfungen sollten mit dem Entwick-
lungsstadium des Arzneimittels, dessen Bestandteil der 
Wirkstoff ist, kongruent sein. Die Herstellungs- und Prüf-
verfahren sollten flexibel sein, um mit zunehmendem Wis-
sen über den Prozess und dem Voranschreiten der klini-
schen Prüfung eines Arzneimittels von vorklinischen Pha-
sen zu klinischen Phasen Veränderungen zuzulassen. Er-
reicht die Arzneimittelentwicklung die Stufe, auf der der 
Wirkstoff für die Verwendung in Arzneimitteln für klinische 
Prüfungen produziert wird, sollten Hersteller gewährleis-
ten, dass der Wirkstoff in geeigneten Anlagen mittels ent-
sprechender Herstellungs- und Prüfverfahren hergestellt 
wird, um die Qualität des Wirkstoffs sicherzustellen.  

19.2 Qualität  

19.20 Bei der Produktion von Wirkstoffen für klinische 
Prüfzwecke sollten angemessene GMP-Konzepte ein-
schließlich eines geeigneten Genehmigungsmechanis-
mus für jede Charge angewandt werden.  
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19.21 Eine (mehrere) von der Produktion unabhängige  
Qualitäts(sicherungs)einheit(en) sollte(n) für die Genehmi-
gung oder Zurückweisung jeder Wirkstoffcharge, die in kli-
nischen Prüfungen verwendet werden soll, eingerichtet 
werden.  

19.22 Einige der üblicherweise von der (den) Qualitäts(si-
cherungs)einheit(en) ausgeübten Testfunktionen können 
innerhalb anderer Organisationseinheiten ausgeübt wer-
den.  

19.23 Die Qualitätsmaßnahmen sollten ein System für die 
Prüfung von Rohmaterialien, Packmitteln, Zwischenpro-
dukten und Wirkstoffen einschließen.  

19.24 Prozess- und Qualitätsprobleme sollten bewertet 
werden.  

19.25 Die Etikettierung von Wirkstoffen für klinische Prü-
fungen sollte ordnungs-gemäß kontrolliert werden und 
sollte das Material als für Forschungszwecke bestimmt 
kennzeichnen.  

19.3 Ausrüstung und Anlagen  

19.30 In allen Phasen der klinischen Entwicklung, ein-
schließlich der Verwendung von Einrichtungen kleineren 
Maßstabs oder Labors zur Herstellung von Wirkstoffchar-
gen für klinische Prüfungen, sollten Verfahren existieren, 
die sicherstellen, dass die Ausrüstung kalibriert, sauber 
und für den vorgesehenen Einsatz geeignet ist.  

19.31 Die Anweisungen für die Verwendung von Anlagen 
sollten sicherstellen, dass Materialien in einer Art und 
Weise gehandhabt werden, die das Risiko einer Kontami-
nation oder Kreuz-Kontamination minimiert.  

19.4 Prüfung von Rohmaterialien  

19.40 Die für die Herstellung von Wirkstoffen für klinische 
Prüfungen verwendeten Rohmaterialien sollten durch Prü-
fung bewertet oder mit Lieferantenanalyse entgegenge-
nommen und einem Identitätstest unterworfen werden.  
Wird ein Material als gefährlich eingestuft, sollte die Ana-
lyse des Lieferanten ausreichen.  

19.41 In einigen Fällen kann die Eignung eines Rohmate-
rials vor seiner Verwendung auf Grundlage der Brauchbar-
keit bei Reaktionen im kleinen Maßstab (d.h. Verwen-
dungstests) statt lediglich auf der Grundlage analytischer 
Tests bestimmt werden.  

19.5 Herstellung  

19.50 Die Herstellung von Wirkstoffen zur Verwendung in 
klinischen Prüfungen sollte in Laborbüchern, Chargenpro-
tokollen oder mit anderen geeigneten Mitteln dokumentiert 
werden. Diese Dokumente sollten Informationen zur Ver-
wendung der Herstellungsmaterialien, der Ausrüstung, 
der Verarbeitung und wissenschaftliche Beobachtungen 
enthalten.  

19.51 Die erwartete Ausbeute kann variabler und weniger 
genau bestimmt sein als die für kommerzielle Prozesse. 
Untersuchungen von Ausbeuteschwankungen werden 
nicht erwartet.  

19.6 Validierung  

19.60 Eine Prozessvalidierung für die Produktion von 
Wirkstoffen zur Verwendung in klinischen Prüfungen ist 

normalerweise unangemessen, wenn eine einzige Charge 
hergestellt wird oder Prozessänderungen während der 
Wirkstoffentwicklung eine Chargenreplikation schwierig 
gestalten oder ungenaue Ergebnisse liefern. In diesem 
Entwicklungsstadium sichert eine Kombination aus Kon-
trollen, Kalibrierung und gegebenenfalls Ausrüstungsqua-
lifizierung die Wirkstoffqualität.  

19.61 Eine Prozessvalidierung gemäß Abschnitt 12 sollte 
vorgenommen wer-den, wenn Chargen für Handelszwe-
cke hergestellt werden, selbst wenn derartige Chargen in 
Versuchs- oder kleinem Maßstab hergestellt werden.  

19.7 Änderungen  

19.70 Änderungen während der Entwicklung werden er-
wartet, da Wissen hinzugewonnen und der Produktions-
maßstab erweitert wird. Jede Änderung der Produktion, 
Spezifikationen oder Prüfverfahren sollte ordnungsgemäß 
aufgezeichnet werden.  

19.8 Prüfung  

19.80 Obwohl die zur Bewertung einer Wirkstoffcharge für 
klinische Prüfungen angewandten Analysenmethoden 
noch nicht validiert sein mögen, sollten sie wissenschaft-
lich fundiert sein.  

19.81 Es sollte ein System zur Aufbewahrung von Rück-
stellmustern von jeder Charge geben. Dieses System 
sollte sicherstellen, dass eine ausreichende Menge jedes 
Rückstellmusters über einen angemessenen Zeitraum 
nach Genehmigung, Beendigung oder Abbruch einer An-
wendung aufbewahrt wird.  

19.82 Das Festlegen von Verfalls- und Wiederholungsprü-
fungsdaten gemäß Abschnitt 11.6 ist auf bekannte, für kli-
nische Prüfungen vorgesehene Wirkstoffe anzuwenden. 
Bei neuen Wirkstoffen gilt Nummer 11.6 in den frühen Sta-
dien klinischer Prüfungen im Regelfall nicht.   

19.9 Dokumentation  

19.90 Es sollte ein System vorhanden sein, um sicherzu-
stellen, dass die Informationen, die während der Entwick-
lung und Herstellung von für klinische Prüfungen vorgese-
henen Wirkstoffen gesammelt wurden, dokumentiert und 
verfügbar sind.  

19.91 Die Entwicklung und Anwendung von Analysenme-
thoden, auf die sich die Freigabe einer Wirkstoffcharge für 
klinische Prüfungen stützt, sollten angemessen dokumen-
tiert werden.  

19.92 Es sollte ein System für die Verwahrung von Her-
stellungs- und Prüfprotokollen sowie Dokumenten betrie-
ben werden. Dieses System sollte sicherstellen, dass Auf-
zeichnungen und Dokumente über einen angemessenen 
Zeitraum nach Genehmigung, Beendigung oder Abbruch 
einer Anwendung aufbewahrt werden.  

20 Glossar  

Akzeptanzkriterien  

Numerische Grenzen, Schwankungsbereiche oder andere 
geeignete Maßstäbe für die Akzeptanz von Prüfergebnis-
sen.  

Abweichung  



GMP Leitlinie 

355 

Abgehen von einer genehmigten Instruktion oder einem 
festgelegten Standard.  

Arzneimittel  

Die Darreichungsform im endgültigen Primärbehältnis für 
die Vermarktung. (Verweis auf Q1A)   

Aufarbeitung (reprocessing)  

Das Wiedereinführen eines Zwischenprodukts oder Wirk-
stoffs, einschließlich eines nicht standard- oder spezifika-
tionskonformen Produkts, in einen Prozess und die Wie-
derholung eines Kristallisierungsschritts oder einer ande-
ren geeigneten chemischen oder physikalischen Manipu-
lation (z.B. Destillation, Filtration, Chromatographie, Mah-
len), die Teil des festgelegten Herstellungsprozesses sind. 
Die Fortsetzung eines Prozessschrittes, nachdem ein In-
prozesskontroll-Test gezeigt hat, dass der Schritt unfertig 
ist, gilt als Teil des normalen Prozesses und nicht als Auf-
arbeitung.  

Ausbeute, erwartete  

Die Materialmenge oder der Prozentsatz der theoreti-
schen Ausbeute, die/der in einer dafür bestimmten Phase 
der Produktion auf der Grundlage vorheriger Labor-, Ver-
suchsmaßstabs- oder Herstellungsdaten erwartet wird.  

Ausbeute, theoretische  

Die Menge, die in einer bestimmten Phase der Produktion, 
berechnet auf der Grundlage der einzusetzenden Materi-
alien und bei Abwesenheit irgendeines Verlusts oder Feh-
lers, in der tatsächlichen Produktion hergestellt würde.  

Ausgangsstoff für einen Wirkstoff (API starting material)  

Ein Rohmaterial, Zwischenprodukt oder ein Wirkstoff, der 
für die Produktion eines Wirkstoffs verwendet wird und der 
als bedeutsames Strukturelement in die Struktur des Wirk-
stoffs eingebaut wird. Ein Ausgangsstoff für einen Wirk-
stoff kann ein Handelsartikel, ein Material, das von einem 
oder mehreren Lieferanten im Rahmen eines Lohnauf-
trags oder Handelsabkommens erworben oder im eigenen 
Haus produziert wird, sein. Ausgangsstoffe für Wirkstoffe 
haben in der Regel definierte chemische Eigenschaften 
und eine definierte Struktur.  

Charge (oder Ansatz)  

Eine bestimmte Materialmenge, die so in einem Prozess 
oder einer Reihe von Prozessen hergestellt wird, dass 
man von ihrer Homogenität innerhalb spezifizierter Gren-
zen ausgehen kann. Bei kontinuierlicher Produktion kann 
eine Charge ein definierter Bruchteil der Produktion sein. 
Die Chargengröße kann entweder als feste Menge oder 
als die in einem festgelegten Zeitraum produzierte Menge 
definiert werden.  

Chargennummer (oder Ansatznummer)  

Eine eindeutige Kombination von Zahlen, Buchstaben 
und/oder Symbolen, die eine Charge (oder Ansatz) kenn-
zeichnet und mit Hilfe derer die Produktions- und Ver-
triebshistorie ermittelt werden kann.  

Computergestütztes System  

Ein Prozess oder ein Vorgang, in den ein Computersystem 
integriert ist.  

Computersystem  

Eine Zusammenstellung von Hardwarekomponenten und 
der assoziierten Software, die entworfen und zusammen-
gefügt wurde, um eine spezifische Funktion oder eine 
Gruppe von Funktionen auszuführen.  

Herstellung  

Alle Vorgänge der Warenannahme, Produktion, Verpa-
ckung, Umverpackung, Etikettierung, Umetikettierung, 
Qualitätskontrolle, Freigabe, Lagerung und des Vertriebs 
von Wirkstoffen und die damit zusammenhängenden Kon-
trollen.  

Inprozesskontrolle (oder Prozesskontrolle)  

Während der Produktion vorgenommene Überprüfungen 
zur Überwachung und gegebenenfalls Anpassung des 
Prozesses und/oder zur Sicherstellung, dass das Zwi-
schenprodukt oder der Wirkstoff seinen Spezifikationen 
entspricht.  

Kalibrierung  

Der Nachweis, dass ein bestimmtes Instrument oder Gerät 
im Vergleich mit Ergebnissen, die mit einem Referenz-
standard oder rückverfolgbaren Standard über eine ange-
messene Reihe von Messungen erhalten wurde, Ergeb-
nisse innerhalb spezifizierter Grenzen hervorbringt.  

Kontamination  

Das unerwünschte Einbringen von Verunreinigungen che-
mischer oder mikrobiologischer Natur oder von Fremdstof-
fen in oder auf Rohmaterialien, Zwischenprodukten oder 
Wirkstoffen während der Produktion, Probenahme, Verpa-
ckung oder Umverpackung, Lagerung oder dem Trans-
port.  

Kreuz-Kontamination  

Kontamination eines Materials oder Produkts mit einem 
anderen Material oder Produkt.  

Kritisch  

Beschreibt einen Prozessschritt, eine Prozessbedingung, 
Testanforderung oder einen anderen relevanten Parame-
ter oder Wert, der innerhalb vorbestimmter Kriterien kon-
trolliert werden muss, um sicherzustellen, dass ein Wirk-
stoff seine Spezifikationen erfüllt.  

Lohnhersteller  

Ein Hersteller, der im Auftrag des Originalherstellers ei-
nige Aspekte der Herstellung durchführt.  

Lösungsmittel  

Eine anorganische oder organische Flüssigkeit, die bei der 
Herstellung eines Zwischenprodukts oder Wirkstoffs als 
Mittel für die Zubereitung von Lösungen oder Suspensio-
nen dient.  

Material  

Ein allgemeiner Begriff zur Bezeichnung von Rohmateria-
lien (Ausgangsstoffe, Reagenzien, Lösungsmittel), Pro-
zesshilfen, Zwischenprodukten, Wirkstoffen sowie Verpa-
ckungs- und Etikettiermaterialien.  

Mikrobielle Belastung  

Die Menge und Art (z.B. unzulässig oder nicht) von Mikro-
organismen, die in Rohmaterialien, Ausgangsstoffen für 
Wirkstoffe, Zwischenprodukten oder Wirkstoffen vorhan-
den sein können. Eine mikrobielle Belastung sollte nicht 
als Kontamination betrachtet werden, es sei denn, es sind 
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bestimmte Mengen überschritten oder bestimmte unzuläs-
sige Organismen nachgewiesen worden.  

Mutterlauge  

Die Restflüssigkeit, die nach Kristallisations- oder Isolati-
onsprozessen übrig bleibt.  

Eine Mutterlauge kann unumgesetzte Materialien, Zwi-
schenprodukte, bestimmte Mengen an Wirkstoff und/ oder 
Verunreinigungen enthalten. Sie kann für die weitere Ver-
arbeitung verwendet werden.  

Produktion  

Alle an der Zubereitung eines Wirkstoffs beteiligten Vor-
gänge, von der Warenannahme bis zur Verarbeitung und 
Verpackung des Wirkstoffs.  

Prozesshilfen  

Materialien mit Ausnahme von Lösungsmitteln die als 
Hilfsmittel bei der Herstellung eines Zwischenprodukts o-
der Wirkstoffs verwendet werden und selbst nicht an einer 
chemischen oder biologischen Reaktion beteiligt sind (z.B. 
Filterhilfsmittel, Aktivkohle, etc.).  

Prozesskontrolle  

siehe Inprozesskontrolle  

Qualifizierung  

Maßnahmen, mit Hilfe derer nachgewiesen und dokumen-
tiert wird, dass Ausrüstung oder Hilfssysteme sachgemäß 
installiert sind, ordnungsgemäß funktionieren und tatsäch-
lich zu den erwarteten Ergebnissen führen. Die Qualifizie-
rung ist Teil der Validierung, aber die einzelnen Qualifizie-
rungsschritte allein stellen keine Prozessvalidierung dar.  

Qualitäts(sicherungs)einheit(en)  

Eine von der Produktion unabhängige Organisationsein-
heit, die sowohl Qualitätssicherungs- als auch Qualitäts-
kontrollpflichten erfüllt. Dies kann abhängig von der Größe 
und Struktur eines Unternehmens in Form von separaten 
QS- und QKEinheiten oder durch eine einzelne Person (o-
der eine Gruppe) geschehen.  

Qualitätskontrolle (QK)  

Überprüfen oder Testen, dass die Spezifikationen einge-
halten werden.  

Qualitätssicherung (QS)  

Die Summe der vereinbarten Regelungen, die mit dem 
Ziel getroffen wurden, sicherzustellen, dass alle Wirkstoffe 
die für ihre Verwendung erforderliche Qualität haben und 
dass Qualitätssysteme unterhalten werden.  

Quarantäne  

Der Status von physisch oder durch andere effektive Mittel 
isolierten Materialien, bis eine Entscheidung über ihre spä-
tere Genehmigung oder Zurückweisung getroffen worden 
ist.  

Referenzstandard, primärer  

Eine Substanz, bei der durch eine umfangreiche Serie 
analytischer Prüfungen nachgewiesen wurde, dass es 
sich um authentisches Material handelt, das einen hohen 
Reinheitsgrad aufweisen sollte. Dieser Standard kann (1) 
von einer amtlich anerkannten Quelle bezogen werden o-
der durch (2) unabhängige Synthese präpariert oder (3) 
aus vorhandenen Produktionsmaterialien hoher Reinheit 

entnommen oder (4) durch weitere Aufreinigung von vor-
handenem Produktionsmaterial hergestellt werden.  

Referenzstandard, sekundärer  

Eine Substanz von feststehender, durch einen Vergleich 
mit einem primären Referenzstandard nachgewiesener 
Qualität und Reinheit, die als Referenzstandard für routi-
nemäßige Laboranalysen verwendet wird.  

Rohmaterial  

Ein allgemeiner Begriff zur Bezeichnung von Ausgangs-
stoffen, Reagenzien, und Lösungsmitteln, die für die Pro-
duktion von Zwischenprodukten oder Wirkstoffen vorgese-
hen sind.  

Spezifikation  

Eine Auflistung von Tests, Verweisen auf Analysenverfah-
ren und geeigneter Akzeptanzkriterien, bei denen es sich 
um numerische Grenzwerte, Bereiche oder andere Krite-
rien für den beschriebenen Test handelt. Die Spezifikation 
legt die Kriterien fest, denen das Material entsprechen 
sollte, um als akzeptabel für den vorgesehenen Einsatz 
eingestuft zu werden. „Konformität mit der Spezifikation“ 
bedeutet, dass das Material, wenn es gemäß den aufge-
listeten Analysenverfahren getestet wird, die aufgelisteten 
Akzeptanzkriterien erfüllt.  

Umarbeitung (reworking)  

Vorgang, in dem ein nicht standard- oder spezifikations-
konformes Zwischenprodukt oder ein solcher Wirkstoff ei-
nem oder mehreren Prozessschritten unterzogen wird, die 
sich vom festgelegten Herstellungsprozess unterschei-
den, um ein Zwischenprodukt oder einen Wirkstoff von ak-
zeptabler Qualität zu erhalten (z.B. Umkristallisieren mit 
einem anderen Lösungsmittel).  

Unterschrieben (Unterschrift)  

Die Abzeichnung der Person, die eine bestimmte Maß-
nahme oder Überprüfung vorgenommen hat. Dieses Sich-
Ausweisen kann in Form von Initialen, der vollständigen, 
handschriftlichen Unterschrift, einem persönlichen Siegel 
oder einer authentifizierten und sicheren elektronischen 
Unterschrift vonstatten gehen.  

Unterschrift (unterschrieben) siehe Definition des Begriffs 
„Unterschrieben“  

Validierung  

Ein dokumentiertes Programm, dass ein hohes Maß an 
Gewissheit bietet, dass ein bestimmter Prozess, eine spe-
zifische Methode oder ein System beständig Ergebnisse 
hervorbringt, die die im voraus festgelegten Akzeptanzkri-
terien erfüllen.  

Validierungsplan  

Ein schriftlicher Plan, der angibt wie die Validierung durch-
zuführen ist und Akzeptanzkriterien definiert. Der Plan für 
einen Herstellungsprozess gibt zum Beispiel die Pro-
zessausrüstung, kritische Prozessparameter/Betriebsbe-
reiche, Produkteigenschaften, Probenahmen, zu erfas-
sende Testdaten, die Zahl der Validierungsläufe und die 
akzeptablen Testergebnisse vor.  

Verfahren  

Eine dokumentierte Beschreibung der durchzuführenden 
Operationen, der zu ergreifenden Vorsichtsmaßnahmen 
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und anderer anzuwendender Maßnahmen, die direkt oder 
indirekt mit der Herstellung eines Zwischenprodukts oder 
Wirkstoffs in Verbindung stehen.  

Verfallsdatum  

Das auf dem Behälter/ den Etiketten eines Wirkstoffs auf-
gedruckte Datum, das die Zeit angibt, während der der 
Wirkstoff innerhalb der festgelegten Laufzeitspezifikation 
bleiben sollte, wenn er unter definierten Bedingungen ge-
lagert wird, und nach dem er nicht mehr verwendet werden 
sollte.  

Verpackungsmaterial  

Jedes für den Schutz eines Zwischenprodukts oder Wirk-
stoffs während Lagerung und Transport vorgesehene Ma-
terial.  

Verunreinigung  

Jeder in einem Zwischenprodukt oder Wirkstoff vorhande-
ner Bestandteil, der nicht der gewünschte selbst ist.  

Verunreinigungsprofil  

Eine Beschreibung der identifizierten und nicht identifizier-
ten Verunreinigungen in einem Wirkstoff.  

Wiederholungsprüfungsdatum (Retestdatum)  

Das Datum, an dem ein Material erneut untersucht werden 
sollte, um sicherzustellen, dass es sich weiterhin für eine 
Verwendung eignet.  

Wirkstoff  

Jede Substanz oder Substanzmischung, die für die Her-
stellung eines Arzneimittels verwendet werden soll und die 
bei ihrer Verwendung in der Arzneimittelproduktion ein 
wirksamer Bestandteil des Arzneimittels wird. Derartige 
Substanzen haben den Zweck, die pharmakologische 
Wirksamkeit oder einen anderen direkten Effekt in der Di-
agnose, Heilung, Linderung, Behandlung oder Vorbeu-
gung einer Krankheit beizubringen oder die Struktur und 
Funktion des Körpers zu beeinflussen.  

Zwischenprodukt  

Ein Material, das bei Bearbeitungsschritten eines Wirk-
stoffs produziert und das weiterer molekularer Verände-
rung oder Reinigungen unterzogen werden muss, bevor 
es zum Wirkstoff wird. Zwischenprodukte können isoliert 
oder nicht isoliert werden. (Anmerkung: Dieser Leitfaden 
befasst sich nur mit solchen Zwischenprodukten, die nach 
dem Punkt produziert werden, den die Firma als den Punkt 
definiert hat, an dem die Produktion des Wirkstoffs be-
ginnt.)  
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Erster Abschnitt Allgemeine Bestimmung 

§ 1 Anwendungsbereich 

(1) 1Diese Verordnung findet Anwendung auf den Betrieb 
und die Einrichtung von öffentlichen Apotheken ein-
schließlich der krankenhausversorgenden Apotheken, 
Zweig- und Notapotheken sowie von Krankenhausapothe-
ken. 2Ihre Vorschriften legen fest, wie die ordnungsge-
mäße Versorgung der Bevölkerung mit Arzneimitteln und 
apothekenpflichtigen Medizinprodukten sicherzustellen 
ist. 

(2) Diese Verordnung findet auf den Apothekenbetrieb in-
soweit keine Anwendung, als eine Erlaubnis nach § 13, 
§ 52a oder § 72 des Arzneimittelgesetzes oder nach Arti-
kel 61 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europäi-
schen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 über 
klinische Prüfungen mit Humanarzneimitteln und zur Auf-
hebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABl. L 158 vom 
27.5.2014, S. 1) erteilt worden ist. 

(3) Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 21. August 2002 (BGBl. I 
S. 3396), die Vorschriften des Kapitels 5 des Medizinpro-
dukterecht-Durchführungsgesetzes vom 28. April 2020 
(BGBl. I S. 960) und die Medizinprodukte- Anwender-
melde- und Informationsverordnung vom 21. April 2021 
(BGBl. I S. 833), jeweils in der geltenden Fassung, bleiben 
unberührt. 

§ 1a Begriffsbestimmungen 

(1) Krankenhausversorgende Apotheken sind öffentliche 
Apotheken, die gemäß § 14 Absatz 4 des Gesetzes über 
das Apothekenwesen ein Krankenhaus versorgen. 

(2) Pharmazeutisches Personal sind Apotheker, pharma-
zeutisch-technische Assistenten, Apothekerassistenten, 
Pharmazieingenieure, Apothekenassistenten, pharma-
zeutische Assistenten sowie Personen, die sich in der 
Ausbildung zum Apothekerberuf oder zum Beruf des phar-
mazeutisch-technischen Assistenten befinden. 

(3) Pharmazeutische Tätigkeit im Sinne dieser Verord-
nung ist: 

1. die Entwicklung und Herstellung von Arzneimitteln, 

2. die Prüfung von Ausgangsstoffen oder Arzneimitteln, 

3. die Abgabe von Arzneimitteln, 

4. die Information und Beratung über Arzneimittel, 

5. die Überprüfung von Arzneimitteln sowie die Beobach-
tung, Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisiken 
und Medikationsfehlern in Krankenhäusern oder in den 
Krankenhäusern gemäß § 14 Absatz 8 Apothekengesetz 
hinsichtlich der Arzneimittelversorgung gleichgestellten 
Einrichtungen oder in den zu versorgenden Einrichtungen 
im Sinne des § 12a des Apothekengesetzes, 

6. das Medikationsmanagement, mit dem die gesamte 
Medikation des Patienten, einschließlich der Selbstmedi-
kation, wiederholt analysiert wird mit den Zielen, die Arz-
neimitteltherapiesicherheit und die Therapietreue zu ver-
bessern, indem arzneimittelbezogene Probleme erkannt 
und gelöst werden. 

(4) Patientenindividuelles Stellen ist die auf Einzelanforde-
rung vorgenommene und patientenbezogene manuelle 

Neuverpackung von Fertigarzneimitteln für bestimmte Ein-
nahmezeitpunkte des Patienten in einem wieder verwend-
baren Behältnis. 

(5) Patientenindividuelles Verblistern ist die auf Einzelan-
forderung vorgenommene und patientenbezogene manu-
elle oder maschinelle Neuverpackung von Fertigarzneimit-
teln für bestimmte Einnahmezeitpunkte des Patienten in 
einem nicht wieder verwendbaren Behältnis. 

(6) Ausgangsstoff ist jeder bei der Herstellung eines Arz-
neimittels verwendete Stoff oder jede Zubereitung aus 
Stoffen, ausgenommen Verpackungsmaterial. 

(7) Primäre Verpackungsmaterialien sind Behältnisse oder 
Umhüllungen, die mit den Arzneimitteln in Berührung kom-
men. 

(8) Rezepturarzneimittel ist ein Arzneimittel, das in der 
Apotheke im Einzelfall auf Grund einer Verschreibung o-
der auf sonstige Anforderung einer einzelnen Person und 
nicht im Voraus hergestellt wird. 

(9) Defekturarzneimittel ist ein Arzneimittel, das im Rah-
men des üblichen Apothekenbetriebs im Voraus an einem 
Tag in bis zu hundert abgabefertigen Packungen oder in 
einer diesen entsprechenden Menge hergestellt wird. 

(10) Apothekenübliche Waren sind: 

1. Medizinprodukte, die nicht der Apothekenpflicht unter-
liegen, 

2. Mittel sowie Gegenstände und Informationsträger, die 
der Gesundheit von Menschen und Tieren unmittelbar die-
nen oder diese fördern, 

3. Mittel zur Körperpflege, 

4. Prüfmittel, 

5. Chemikalien, 

6. Reagenzien, 

7. Laborbedarf, 

8. Schädlingsbekämpfungs- und Pflanzenschutzmittel so-
wie 

9. Mittel zur Aufzucht von Tieren. 

(11) Apothekenübliche Dienstleistungen sind Dienstleis-
tungen, die der Gesundheit von Menschen oder Tieren 
dienen oder diese fördern; dazu zählen insbesondere:  

1. die Beratung 

a) in Gesundheits- und Ernährungsfragen, 

b) im Bereich Gesundheitserziehung und -aufklärung, 

c) zu Vorsorgemaßnahmen, 

d) über Medizinprodukte, 

2. die Durchführung von einfachen Gesundheitstests, 

3. das patientenindividuelle Anpassen von Medizinproduk-
ten sowie 

4. die Vermittlung von gesundheitsbezogenen Informatio-
nen. 

(12) Inprozesskontrollen sind Überprüfungen, die während 
der Herstellung eines Arzneimittels zur Überwachung und 
erforderlichenfalls Anpassung des Prozesses vorgenom-
men werden, um zu gewährleisten, dass das Arzneimittel 
die erwartete Qualität aufweist; bei der Herstellung von 
sterilen Arzneimitteln, insbesondere Parenteralia, ist die 
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Überwachung der Umgebung oder der Ausrüstung Teil 
der Inprozesskontrollen. 

(13) Kritische Ausrüstungsgegenstände oder Geräte sind 
solche, die mit den Ausgangsstoffen oder Arzneimitteln in 
Berührung kommen oder einen anderen wesentlichen Ein-
fluss auf die Qualität oder Sicherheit dieser Produkte ha-
ben können. 

(14) Kalibrierung ist ein Arbeitsgang, durch den unter ge-
nau bestimmten Bedingungen die Beziehung bestimmt 
wird zwischen einerseits den Werten, die durch ein Mess-
gerät oder ein Messsystem angezeigt werden, oder den 
Werten, die sich aus einer Materialmessung ergeben und 
andererseits den entsprechenden Werten eines Referenz-
standards. 

(15) Qualifizierung ist das Erbringen eines dokumentierten 
Nachweises, der mit hoher Sicherheit belegt, dass ein 
spezifischer Ausrüstungsgegenstand oder eine spezifi-
sche Umgebungsbedingung für die Herstellung oder Prü-
fung des Arzneimittels den vorher festgelegten Qualitäts-
merkmalen entspricht. 

(16) Validierung ist das Erbringen eines dokumentierten 
Nachweises, der mit hoher Sicherheit belegt, dass durch 
einen spezifischen Prozess oder ein Standardarbeitsver-
fahren ein Arzneimittel hergestellt und geprüft wird, das 
den vorher festgelegten Qualitätsmerkmalen entspricht. 

(17) Herstellen im geschlossenen System ist die Überfüh-
rung steriler Ausgangsmaterialien oder Lösungen in ein 
vorsterilisiertes geschlossenes Behältnis, ohne dass der 
Inhalt dabei mit der äußeren Umgebung in Kontakt kommt. 

Zweiter Abschnitt  
Der Betrieb von öffentlichen Apotheken 

§ 2 Apothekenleiter 

(1) Apothekenleiter ist  

1. bei einer Apotheke, die nach § 1 Abs. 2 des Gesetzes 
über das Apothekenwesen betrieben wird, der Inhaber der 
Erlaubnis nach § 2 des Apothekengesetzes, im Falle der 
Verpachtung, der Pächter, 

2. bei einer Apotheke oder Zweigapotheke, die nach § 13 
oder § 16 des Gesetzes über das Apothekenwesen ver-
waltet wird, der Inhaber der Genehmigung, 

3. bei einer Apotheke, die nach § 17 des Gesetzes über 
das Apothekenwesen betrieben wird, der von der zustän-
digen Behörde angestellte und mit der Leitung beauftragte 
Apotheker, 

4. bei einer Hauptapotheke nach § 2 Abs. 5 Nr. 1 des Apo-
thekengesetzes der Inhaber der Erlaubnis nach § 2 Abs. 4 
des Apothekengesetzes, 

5. bei einer Filialapotheke nach § 2 Abs. 5 Nr. 2 des Apo-
thekengesetzes der vom Betreiber benannte Verantwortli-
che. 

(2) 1Der Apothekenleiter hat die Apotheke persönlich zu 
leiten. 2Er ist dafür verantwortlich, daß die Apotheke unter 
Beachtung der geltenden Vorschriften betrieben wird. 3Ne-
ben dem Apothekenleiter nach Absatz 1 Nr. 5 ist auch der 
Betreiber für die Einhaltung der zum Betreiben von Apo-
theken geltenden Vorschriften verantwortlich. 

(3) Der Apothekenleiter hat der zuständigen Behörde jede 
weitere berufliche oder gewerbsmäßige Tätigkeit anzuzei-
gen, bevor sie aufgenommen wird. 

(4) 1Der Apothekenleiter darf neben Arzneimitteln und 
apothekenpflichtigen Medizinprodukten die in § 1a Ab-
satz 10 genannten Waren nur in einem Umfang anbieten 
oder feilhalten, der den ordnungsgemäßen Betrieb der 
Apotheke und den Vorrang des Arzneimittelversorgungs-
auftrages nicht beeinträchtigt. 2Satz 1 ist auf die apothe-
kenüblichen Dienstleistungen nach § 1a Absatz 11 ent-
sprechend anzuwenden. 

(5) 1Der Apothekenleiter muß sich, sofern er seine Ver-
pflichtung zur persönlichen Leitung der Apotheke vorüber-
gehend nicht selbst wahrnimmt, durch einen Apotheker 
vertreten lassen. 2Die Vertretung darf insgesamt drei Mo-
nate im Jahr nicht überschreiten. 3Die zuständige Behörde 
kann eine Vertretung über diese Zeit hinaus zulassen, 
wenn ein in der Person des Apothekenleiters liegender 
wichtiger Grund gegeben ist. 

(6) 1Kann ein Apothekenleiter seiner Verpflichtung nach 
Absatz 5 Satz 1 nicht nachkommen, kann er sich von ei-
nem Apothekerassistenten oder Pharmazieingenieur ver-
treten lassen, sofern dieser insbesondere hinsichtlich sei-
ner Kenntnisse und Fähigkeiten dafür geeignet ist und im 
Jahre vor dem Vertretungsbeginn mindestens sechs Mo-
nate hauptberuflich in einer öffentlichen Apotheke oder 
Krankenhausapotheke beschäftigt war. 2Der Apotheken-
leiter darf sich nicht länger als insgesamt vier Wochen im 
Jahr von Apothekerassistenten oder Pharmazieingenieu-
ren vertreten lassen. 3Der Apothekenleiter hat vor Beginn 
der Vertretung die zuständige Behörde unter Angabe des 
Vertreters zu unterrichten. 4Die Sätze 1 bis 3 gelten nicht 
für die Vertretung 

1. des Inhabers einer Erlaubnis nach § 2 Absatz 4 des 
Apothekengesetzes, 

2. des Leiters einer krankenhausversorgenden Apotheke 
sowie 

3. des Leiters einer Apotheke, auf die die Sondervorschrif-
ten des § 34 oder des § 35 Anwendung finden. 

(7) Der mit der Vertretung beauftragte Apotheker oder 
Apothekerassistent oder Pharmazieingenieur hat während 
der Dauer der Vertretung die Pflichten eines Apotheken-
leiters. 

§ 2a Qualitätsmanagementsystem 

(1) 1Der Apothekenleiter muss ein Qualitätsmanagement-
system entsprechend Art und Umfang der pharmazeuti-
schen Tätigkeiten betreiben. 2Mit dem Qualitätsmanage-
mentsystem müssen die betrieblichen Abläufe festgelegt 
und dokumentiert werden. 3Das Qualitätsmanagement-
system muss insbesondere gewährleisten, dass die Arz-
neimittel nach Stand von Wissenschaft und Technik her-
gestellt, geprüft und gelagert werden und dass Verwechs-
lungen vermieden werden sowie eine ausreichende Bera-
tungsleistung erfolgt. 

(2) 1Der Apothekenleiter hat im Rahmen des Qualitätsma-
nagementsystems dafür zu sorgen, dass regelmäßig 
Selbstinspektionen durch pharmazeutisches Personal zur 
Überprüfung der betrieblichen Abläufe vorgenommen wer-
den und erforderlichenfalls Korrekturen vorgenommen 
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werden. 2Darüber hinaus sollte die Apotheke an regelmä-
ßigen Maßnahmen zu externen Qualitätsüberprüfungen 
teilnehmen. 

(3) Der Apothekenleiter ist dafür verantwortlich, dass die 
Überprüfungen und die Selbstinspektionen nach Absatz 2 
sowie die daraufhin erforderlichenfalls ergriffenen Maß-
nahmen dokumentiert werden. 

§ 3 Apothekenpersonal 

(1) 1Das Apothekenpersonal darf nur entsprechend seiner 
Ausbildung und seinen Kenntnissen eingesetzt werden 
und ist über die bei den jeweiligen Tätigkeiten gebotene 
Sorgfalt regelmäßig zu unterweisen. 2Die Unterweisung 
muss sich auch auf die Theorie und Anwendung des Qua-
litätsmanagementsystems erstrecken sowie auf Beson-
derheiten der Arzneimittel, die hergestellt, geprüft oder ge-
lagert werden. 

(2) 1Zur Gewährleistung eines ordnungsgemäßen Be-
triebs der Apotheke muss das notwendige Personal, ins-
besondere auch das pharmazeutische Personal, in ausrei-
chender Zahl vorhanden sein. 2Das zur Versorgung eines 
Krankenhauses zusätzlich erforderliche Personal ergibt 
sich aus Art und Umfang einer medizinisch zweckmäßigen 
und ausreichenden Versorgung des Krankenhauses mit 
Arzneimitteln und apothekenpflichtigen Medizinprodukten 
unter Berücksichtigung von Größe, Art und Leistungs-
struktur des Krankenhauses. 3Satz 2 gilt entsprechend für 
die Versorgung von Einrichtungen im Sinne von § 12a des 
Apothekengesetzes. 

(3) (weggefallen) 

(4) Die Bewertung der Analyse und die Beratung im Rah-
men eines Medikationsmanagements müssen durch ei-
nen Apotheker der Apotheke erfolgen. 

(5) 1Es ist verboten, pharmazeutische Tätigkeiten von an-
deren Personen als pharmazeutischem Personal auszu-
führen oder ausführen zu lassen, soweit nach Absatz 5a 
nichts anderes bestimmt ist. 2Die jeweilige Person muss 
insoweit der deutschen Sprache mächtig sein und über 
Kenntnis des in Deutschland geltenden Rechts verfügen, 
wie es für die Ausübung ihrer jeweiligen Tätigkeit notwen-
dig ist. 3Pharmazeutische Tätigkeiten, die von pharmazeu-
tisch-technischen Assistenten, pharmazeutischen Assis-
tenten oder Personen, die sich in der Ausbildung zum 
Apothekerberuf oder zum Beruf des pharmazeutisch-tech-
nischen Assistenten befinden, ausgeführt werden, sind 
vom Apothekenleiter zu beaufsichtigen oder von diesem 
durch einen Apotheker beaufsichtigen zu lassen. 4Phar-
mazeutische Assistenten dürfen keine Arzneimittel abge-
ben. 

(5a) 1Das Umfüllen einschließlich Abfüllen und Abpacken 
oder Kennzeichnen von Arzneimitteln darf unter Aufsicht 
eines Apothekers auch durch anderes als das pharmazeu-
tische Personal ausgeführt werden, soweit es sich um 
Apothekenhelfer, Apothekenfacharbeiter, pharmazeu-
tisch-kaufmännische Angestellte, sowie Personen, die 
sich in der Ausbildung zum Beruf des pharmazeutisch-
kaufmännischen Angestellten befinden, handelt. 2Darüber 
hinaus darf sich das pharmazeutische Personal von dem 
in Satz 1 genannten anderen Personal der Apotheke un-
terstützen lassen  

1. bei der Herstellung und Prüfung der Arzneimittel, 

2. bei der Prüfung der Ausgangsstoffe, 

3. durch Bedienung, Pflege und Instandhaltung der Ar-
beitsgeräte, 

4. beim Abfüllen und Abpacken oder Kennzeichnen der 
Arzneimittel sowie 

5. bei der Vorbereitung der Arzneimittel zur Abgabe. 

3Das zur Herstellung nach Satz 1 oder zur Unterstützung 
nach Satz 2 eingesetzte Personal muss für diese Aufga-
ben entsprechend qualifiziert sein und über die bei den je-
weiligen Tätigkeiten gebotene Sorgfalt nachweislich zu 
Anfang und danach fortlaufend vom pharmazeutischen 
Personal unterwiesen werden. 

(6) 1Zur Versorgung eines Krankenhauses mit Ausnahme 
der Zustellung darf der Apothekenleiter nur Personal ein-
setzen, das in seinem Betrieb tätig ist. 2Satz 1 findet ent-
sprechende Anwendung auf die Versorgung von Bewoh-
nern einer zu versorgenden Einrichtung im Sinne des 
§ 12a des Apothekengesetzes. 

§ 4 Beschaffenheit, Größe und Einrichtung der  
Apothekenbetriebsräume 

(1) 1Die Betriebsräume müssen nach Art, Größe, Zahl, 
Lage und Einrichtung geeignet sein, einen ordnungsge-
mäßen Apothekenbetrieb, insbesondere die einwandfreie 
Entwicklung, Herstellung, Prüfung, Lagerung, Verpackung 
sowie eine ordnungsgemäße Abgabe von Arzneimitteln o-
der die Abgabe von apothekenpflichtigen Medizinproduk-
ten und die Information und Beratung über Arzneimittel o-
der Medizinprodukte, auch mittels Einrichtungen der Tele-
kommunikation, zu gewährleisten. 2Die Betriebsräume 
sind 

1. durch Wände oder Türen abzutrennen 

a) von anderweitig gewerblich oder beruflich genutzten 
Räumen, auch in Zusammenhang mit Tätigkeiten, für die 
der Apothekenleiter über eine Erlaubnis nach § 52a des 
Arzneimittelgesetzes verfügt, sowie 

b) von öffentlichen Verkehrsflächen und Ladenstraßen, 

2. durch geeignete Maßnahmen gegen unbefugten Zutritt 
zu schützen, 

3. ausreichend zu beleuchten und zu belüften sowie erfor-
derlichenfalls zu klimatisieren, 

4. in einwandfreiem baulichen und hygienischen Zustand 
zu halten und 

5. so anzuordnen, dass jeder Raum ohne Verlassen der 
Apotheke erreichbar ist (Raumeinheit). 

3Satz 2 Nummer 1 Buchstabe a gilt nicht für die Herstel-
lung von Arzneimitteln, für die eine Erlaubnis nach § 13 
des Arzneimittelgesetzes erforderlich ist. 

(2) 1Die Apotheke muss mindestens aus einer Offizin, ei-
nem Laboratorium, ausreichendem Lagerraum und einem 
Nachtdienstzimmer bestehen. 2Das Laboratorium muss 
mit einem Abzug mit Absaugvorrichtung oder mit einer 
entsprechenden Einrichtung, die die gleiche Funktion er-
füllt, ausgestattet sein. 3Die Grundfläche der in Satz 1 ge-
nannten Betriebsräume muss mindestens 110 Quadrat-
meter betragen. 4Bei der Berechnung der Grundfläche 
sind die nach § 34 Absatz 3 und § 35 Absatz 3 genannten 
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separaten Räume sowie Räume, die nach Absatz 1 Satz 2 
Nummer 1 Buchstabe a von den Betriebsräumen der Apo-
theke abzutrennen sind, nicht zu berücksichtigen. 5Für 
krankenhausversorgende Apotheken gilt § 29 Absatz 1 
und 3 entsprechend. 

(2a) 1Die Offizin muss einen Zugang zu öffentlichen Ver-
kehrsflächen haben und soll barrierefrei erreichbar sein. 
2Sie muss so gestaltet werden, dass der Vorrang des Arz-
neimittelversorgungsauftrags nicht beeinträchtigt wird und 
für die in der Offizin ausgeübten wesentlichen Aufgaben, 
insbesondere die Beratung von Patienten und Kunden, 
genügend Raum bleibt. 3Die Offizin muss so eingerichtet 
sein, dass die Vertraulichkeit der Beratung, insbesondere 
an den Stellen, an denen Arzneimittel an Kunden abgege-
ben werden, so gewahrt wird, dass das Mithören des Be-
ratungsgesprächs durch andere Kunden weitestgehend 
verhindert wird. 

(2b) 1Für die Herstellung von nicht zur parenteralen An-
wendung bestimmten Arzneimitteln ist ein eigener Arbeits-
platz vorzusehen. 2Der Arbeitsplatz ist von mindestens 
drei Seiten raumhoch von anderen Bereichen der Apo-
theke abzutrennen, sofern sich dieser Arbeitsplatz nicht in 
einem Betriebsraum befindet, der gleichzeitig ausschließ-
lich als Laboratorium dient. 3Seine Wände und Oberflä-
chen sowie der Fußboden müssen leicht zu reinigen sein, 
damit das umgebungsbedingte Kontaminationsrisiko für 
die herzustellenden Arzneimittel minimal ist. 4Der Arbeits-
platz kann auch für die Herstellung von Medizinprodukten 
oder apothekenüblichen Waren nach § 1a Absatz 10 
Nummer 2, 3 oder 9 genutzt werden. 

(2c) 1Für die Herstellung von Arzneimitteln, die Drogen o-
der Drogenmischungen sind, oder für die sonstige Verar-
beitung von Drogen als Ausgangsstoffe ist ein gesonderter 
Arbeitsplatz vorzusehen. 2Absatz 2b Satz 2 und 3 findet 
keine Anwendung. 

(2d) 1Der Lagerraum muss ausreichend groß sein und 
eine ordnungsgemäße Lagerung der in der Apotheke vor-
rätig gehaltenen oder vertriebenen Produkte ermöglichen. 
2Es muss eine Lagerhaltung unterhalb einer Temperatur 
von 25 Grad Celsius möglich sein. 3Für Arzneimittel oder 
Ausgangsstoffe, die nach § 21 Absatz 4 Satz 2 abzuson-
dern sind, und für Arzneimittel, die nach § 21 Absatz 5 
Satz 1 gesichert aufzubewahren sind, ist ein separater 
und entsprechend gekennzeichneter Lagerbereich vorzu-
sehen. 4Soweit Arzneimittel außerhalb der Öffnungszeiten 
der Apotheke angeliefert werden, muss die Einhaltung der 
erforderlichen Lagertemperaturen für die betreffenden 
Arzneimittel ständig gewährleistet sein; ein Zugriff Unbe-
fugter muss ausgeschlossen werden. 5Apotheken, die 
Krankenhäuser mit Arzneimitteln versorgen, müssen für 
diese Arzneimittel separate Lagerräume oder mindestens 
separate und entsprechend gekennzeichnete Lagerberei-
che vorhalten. 

(3) 1Eine Zweigapotheke muß mindestens aus einer Offi-
zin, ausreichendem Lagerraum und einem Nachtdienst-
zimmer bestehen. 2Absatz 2 Satz 1 und 3 findet keine An-
wendung. 

(4) 1Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 wird nicht angewendet auf  

1. Lagerräume, die ausschließlich der Arzneimittelversor-
gung von Krankenhäusern oder zur Versorgung von 

Bewohnern von zu versorgenden Einrichtungen im Sinne 
des § 12a des Apothekengesetzes dienen, 

2. Räume, die den Versandhandel einschließlich des 
elektronischen Handels mit Arzneimitteln sowie die dazu-
gehörige Beratung und Information betreffen, 

3. Räume, die für die Herstellungstätigkeiten nach § 34 o-
der § 35 genutzt werden, oder 

4. das Nachtdienstzimmer. 

2Diese Räume müssen jedoch in angemessener Nähe zu 
den übrigen Betriebsräumen liegen. 3Die Nutzung von La-
ger- oder Herstellungsräumen innerhalb des zu versor-
genden Krankenhauses oder der zu versorgenden Ein-
richtung im Sinne des § 12a des Apothekengesetzes ist 
nicht zulässig. 

(5) (weggefallen) 

(6) Wesentliche Veränderungen der Größe und Lage oder 
der Ausrüstung der Betriebsräume oder ihrer Nutzung sind 
der zuständigen Behörde vorher anzuzeigen. 

(7) 1Die Apotheke muss so mit Geräten ausgestattet sein, 
dass Arzneimittel insbesondere in den Darreichungsfor-
men 

1. Lösungen, Emulsionen, Suspensionen, 

2. Salben, Cremes, Gele, Pasten, 

3. Kapseln, Pulver, 

4. Drogenmischungen sowie 

5. Zäpfchen und Ovula 

ordnungsgemäß hergestellt werden können. 2Die Herstel-
lung steriler Arzneimittel muss möglich sein, soweit es sich 
nicht um Arzneimittel zur parenteralen Anwendung han-
delt. 3Soweit kein Gerät zur Herstellung von Wasser für 
Injektionszwecke vorhanden ist, muss Wasser zur Injek-
tion als Fertigarzneimittel in ausreichender Menge vorrätig 
gehalten werden. 

(8) In der Apotheke müssen Geräte und Prüfmittel zur Prü-
fung der in der Apotheke hergestellten Arzneimittel und ih-
rer Ausgangsstoffe nach den anerkannten pharmazeuti-
schen Regeln vorhanden sein.  

§ 4a Hygienemaßnahmen 

1Der Apothekenleiter muss für das Personal und die Be-
triebsräume, die zur Arzneimittelherstellung genutzt wer-
den, geeignete Hygienemaßnahmen treffen, mit denen die 
mikrobiologische Qualität des jeweiligen Arzneimittels si-
chergestellt wird. 2Für die Hygienemaßnahmen ist insbe-
sondere Folgendes festzulegen:  

1. die Häufigkeit und Art der Reinigung der Herstellungs-
bereiche oder Herstellungsräume, 

2. soweit erforderlich, die Häufigkeit einer Desinfektion der 
Herstellungsbereiche und Herstellungsräume sowie 

3. die einzusetzenden Mittel und Geräte. 

3Die Maßnahmen sind in einem Hygieneplan schriftlich 
festzulegen. 4Die Durchführung der Hygienemaßnahmen 
ist regelmäßig zu dokumentieren. 5Unbeschadet des Hy-
gieneplans müssen Festlegungen über hygienisches Ver-
halten am Arbeitsplatz und zur Schutzkleidung des Perso-
nals getroffen werden. 
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§ 5 Wissenschaftliche und sonstige Hilfsmittel 

1In der Apotheke müssen vorhanden sein  

1. wissenschaftliche Hilfsmittel, die zur Herstellung und 
Prüfung von Arzneimitteln und Ausgangsstoffen nach den 
anerkannten pharmazeutischen Regeln im Rahmen des 
Apothekenbetriebs notwendig sind, insbesondere das 
Arzneibuch, 

2. wissenschaftliche Hilfsmittel, die zur Information und 
Beratung des Kunden über Arzneimittel notwendig sind, 

3. wissenschaftliche Hilfsmittel, die zur Information und 
Beratung der zur Ausübung der Heilkunde, Zahnheilkunde 
oder Tierheilkunde berechtigten Personen über Arzneimit-
tel erforderlich sind, 

4. Texte der für den Apothekenbetrieb maßgeblichen 
Rechtsvorschriften. 

2Die wissenschaftlichen und sonstigen Hilfsmittel sind auf 
aktuellem Stand zu halten und können auch auf elektroni-
schen Datenträgern vorhanden sein. 

§ 6 Allgemeine Vorschriften über die Herstellung und 
Prüfung 

(1) 1Arzneimittel, die in der Apotheke hergestellt werden, 
müssen die nach der pharmazeutischen Wissenschaft er-
forderliche Qualität aufweisen. 2Sie sind nach den aner-
kannten pharmazeutischen Regeln herzustellen und zu 
prüfen; enthält das Arzneibuch entsprechende Regeln, 
sind die Arzneimittel nach diesen Regeln herzustellen und 
zu prüfen. 3Dabei können für die Prüfung auch andere Me-
thoden angewandt und andere Geräte benutzt werden, als 
im Deutschen Arzneibuch beschrieben sind, unter der Vo-
raussetzung, daß die gleichen Ergebnisse wie mit den be-
schriebenen Methoden und Geräten erzielt werden. 4So-
weit erforderlich, ist die Prüfung in angemessenen Zeiträu-
men zu wiederholen. 

(2) Bei der Herstellung von Arzneimitteln ist Vorsorge zu 
treffen, daß eine gegenseitige nachteilige Beeinflussung 
der Arzneimittel sowie Verwechslungen der Arzneimittel 
und der Ausgangsstoffe sowie des Verpackungs- und 
Kennzeichnungsmaterials vermieden werden. 

(3) 1Die Prüfung der Arzneimittel kann unter Verantwor-
tung des Apothekenleiters auch außerhalb der Apotheke 
erfolgen: 

1. in einem Betrieb, für den eine Erlaubnis nach § 13 des 
Arzneimittelgesetzes erteilt ist, 

2. in einem Betrieb in einem Mitgliedstaat der Europäi-
schen Union oder des Europäischen Wirtschaftsraums, für 
den nach jeweiligem nationalen Recht eine Erlaubnis ge-
mäß Artikel 40 der Richtlinie 2001/83/EG des Europäi-
schen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für Hu-
manarzneimittel (ABl.  L 311 vom 28.11.2001, S. 67), zu-
letzt geändert durch die Richtlinie 2011/62/EU (ABl.  L 174 
vom 1.7.2011, S. 74), in der jeweils geltenden Fassung o-
der eine Erlaubnis nach Artikel 44 der Richtlinie 
2001/82/EG des Europäischen Parlaments und des Rates 
vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes für Tierarzneimittel (ABl. L 311 vom 
28.11.2001, S. 1), zuletzt geändert durch die Verordnung 

(EG) Nr. 596/2009 (ABl. L 188 vom 18.7.2009, S. 14), in 
der jeweils geltenden Fassung erteilt ist, 

3. in einem Betrieb, für den eine Erlaubnis nach § 1 Ab-
satz 2 in Verbindung mit § 2 des Apothekengesetzes er-
teilt ist, oder 

4. durch einen Sachverständigen im Sinne des § 65 Ab-
satz 4 des Arzneimittelgesetzes. 

2Der für die Prüfung Verantwortliche des Betriebs oder die 
Person nach Satz 1 Nummer 4 hat unter Angabe der 
Charge sowie des Datums und der Ergebnisse der Prü-
fung zu bescheinigen, dass das Arzneimittel nach den an-
erkannten pharmazeutischen Regeln geprüft worden ist 
und die erforderliche Qualität aufweist (Prüfzertifikat). 3Die 
Ergebnisse aus dem Prüfzertifikat sind der Freigabe in der 
Apotheke zugrunde zu legen. 4In der Apotheke ist mindes-
tens die Identität des Arzneimittels festzustellen; über die 
durchgeführten Prüfungen sind Aufzeichnungen zu ma-
chen. 

(4) Die Vorschriften des Medizinprodukterechts über die 
Herstellung, Sonderanfertigung und Eigenherstellung von 
Medizinprodukten bleiben unberührt. 

§ 7 Rezepturarzneimittel 

(1) 1Wird ein Arzneimittel auf Grund einer Verschreibung 
von Personen, die zur Ausübung der Heilkunde, Zahnheil-
kunde oder Tierheilkunde berechtigt sind, hergestellt, muß 
es der Verschreibung entsprechen. 2Andere als die in der 
Verschreibung genannten Ausgangsstoffe dürfen ohne 
Zustimmung des Verschreibenden bei der Herstellung 
nicht verwendet werden. 3Dies gilt nicht für Ausgangs-
stoffe, sofern sie keine eigene arzneiliche Wirkung haben 
und die arzneiliche Wirkung nicht nachteilig beeinflussen 
können. 4Enthält eine Verschreibung einen erkennbaren 
Irrtum, ist sie unleserlich oder ergeben sich sonstige Be-
denken, so darf das Arzneimittel nicht hergestellt werden, 
bevor die Unklarheit beseitigt ist. 5Bei Einzelherstellung 
ohne Verschreibung ist Satz 4 entsprechend anzuwen-
den. 

(1a) 1Ein Rezepturarzneimittel ist nach einer vorher erstell-
ten schriftlichen Herstellungsanweisung herzustellen, die 
von einem Apotheker oder im Vertretungsfall nach § 2 Ab-
satz 6 von der zur Vertretung berechtigten Person der 
Apotheke zu unterschreiben ist. 2Die Herstellungsanwei-
sung muss mindestens Festlegungen treffen  

1. zur Herstellung der jeweiligen Darreichungsform ein-
schließlich der Herstellungstechnik und der Ausrüstungs-
gegenstände, 

2. zur Plausibilitätsprüfung nach Absatz 1b, 

3. zu primären Verpackungsmaterialien und zur Kenn-
zeichnung, 

4. zu Inprozesskontrollen, soweit diese durchführbar sind, 

5. zur Vorbereitung des Arbeitsplatzes sowie 

6. zur Freigabe und zur Dokumentation. 

3Soweit es sich um standardisierte und allgemeine Her-
stellungsanweisungen Dritter handelt, sind sie auf den je-
weiligen Apothekenbetrieb anzupassen. 

(1b) 1Die Anforderung über die Herstellung eines Rezep-
turarzneimittels ist von einem Apotheker nach 
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pharmazeutischen Gesichtspunkten zu beurteilen (Plausi-
bilitätsprüfung). 2Die Plausibilitätsprüfung muss insbeson-
dere Folgendes berücksichtigen: 

1. die Dosierung, 

2. die Applikationsart, 

3. die Art, Menge und Kompatibilität der Ausgangsstoffe 
untereinander sowie deren gleichbleibende Qualität in 
dem fertig hergestellten Rezepturarzneimittel über dessen 
Haltbarkeitszeitraum sowie 

4. die Haltbarkeit des Rezepturarzneimittels. 

3Die Plausibilitätsprüfung ist von einem Apotheker oder im 
Vertretungsfall nach § 2 Absatz 6 von der zur Vertretung 
berechtigten Person zu dokumentieren. 

(1c) 1Die Herstellung des Rezepturarzneimittels ist von der 
herstellenden Person zu dokumentieren (Herstellungspro-
tokoll) und muss insbesondere Folgendes beinhalten: 

1. die Art und Menge der Ausgangsstoffe und deren Char-
genbezeichnungen oder Prüfnummern, 

2. die Herstellungsparameter, 

3. soweit Inprozesskontrollen vorgesehen sind, deren Er-
gebnis, 

4. den Namen des Patienten und des verschreibenden 
Arztes oder Zahnarztes, 

5. bei Arzneimitteln zur Anwendung bei Tieren den Namen 
des Tierhalters und der Tierart sowie den Namen des ver-
schreibenden Tierarztes, 

6. bei Rezepturarzneimitteln, die auf Kundenanforderung 
hergestellt werden, den Namen des Kunden sowie 

7. den Namen der Person, die das Rezepturarzneimittel 
hergestellt hat. 

2Anstelle des Namens des Patienten, Tierhalters oder 
Kunden nach Satz 1 Nummer 4, 5 oder 6 kann auch eine 
Bezug nehmende Herstellnummer dokumentiert werden. 
3Das Herstellungsprotokoll ist von einem Apotheker oder 
im Vertretungsfall nach § 2 Absatz 6 von der zur Vertre-
tung berechtigten Person mit dem Ergebnis der für die 
Freigabe vorgenommenen organoleptischen Prüfung und 
seiner Bestätigung zu ergänzen, dass das angefertigte 
Arzneimittel dem angeforderten Rezepturarzneimittel ent-
spricht (Freigabe). 4Die Freigabe muss vor der Abgabe an 
den Patienten erfolgen. 

(2) Bei einem Rezepturarzneimittel kann von einer analy-
tischen Prüfung abgesehen werden, sofern die Qualität 
des Arzneimittels durch das Herstellungsverfahren, die or-
ganoleptische Prüfung des fertig hergestellten Arzneimit-
tels und, soweit vorgesehen, durch die Ergebnisse der In-
prozesskontrollen gewährleistet ist. 

§ 8 Defekturarzneimittel 

(1) 1Ein Defekturarzneimittel ist nach einer vorher erstell-
ten schriftlichen Herstellungsanweisung herzustellen, die 
von einem Apotheker der Apotheke zu unterschreiben ist. 
2Die Herstellungsanweisung muss insbesondere Festle-
gungen treffen: 

1. zu den einzusetzenden Ausgangsstoffen, den primären 
Verpackungsmaterialien und den Ausrüstungsgegenstän-
den, 

2. zu den technischen und organisatorischen Maßnah-
men, um Kreuzkontaminationen und Verwechslungen zu 
vermeiden, einschließlich der Vorbereitung des Arbeits-
platzes, 

3. zur Festlegung der einzelnen Arbeitsschritte, ein-
schließlich der Sollwerte, und soweit durchführbar, von In-
prozesskontrollen, 

4. zur Kennzeichnung, einschließlich des Herstellungsda-
tums und des Verfalldatums oder der Nachprüfung, und, 
soweit erforderlich, zu Lagerungsbedingungen und Vor-
sichtsmaßnahmen sowie 

5. zur Freigabe zum Inverkehrbringen im Sinne von § 4 
Absatz 17 des Arzneimittelgesetzes. 

(2) 1Die Herstellung ist gemäß der Herstellungsanweisung 
zum Zeitpunkt der Herstellung von der herstellenden Per-
son zu dokumentieren (Herstellungsprotokoll); aus dem 
Inhalt des Protokolls müssen sich alle wichtigen, die Her-
stellung betreffenden Tätigkeiten rückverfolgen lassen. 
2Das Herstellungsprotokoll muss die zugrunde liegende 
Herstellungsanweisung nennen und insbesondere Fol-
gendes beinhalten: 

1. das Herstellungsdatum und die Chargenbezeichnung, 

2. die eingesetzten Ausgangsstoffe sowie deren Einwaa-
gen oder Abmessungen und deren Chargenbezeichnun-
gen oder Prüfnummern, 

3. die Ergebnisse der Inprozesskontrollen, 

4. die Herstellungsparameter, 

5. die Gesamtausbeute und, soweit zutreffend, die Anzahl 
der abgeteilten Darreichungsformen, 

6. das Verfalldatum oder das Nachtestdatum sowie 

7. die Unterschrift der Person, die das Arzneimittel herge-
stellt hat. 

3Das Herstellungsprotokoll ist von einem Apotheker mit 
seiner Bestätigung zu ergänzen, dass die angefertigten 
Arzneimittel der Herstellungsanweisung entsprechen 
(Freigabe). 

(3) 1Für die Prüfung von Defekturarzneimitteln ist eine 
Prüfanweisung anzufertigen, die von einem Apotheker der 
Apotheke zu unterschreiben ist. 2Die Prüfanweisung muss 
mindestens Angaben enthalten zur Probenahme, zur Prüf-
methode und zu der Art der Prüfungen, einschließlich der 
zulässigen Soll- oder Grenzwerte. 

(4) 1Die Prüfung ist gemäß der Prüfanweisung nach Ab-
satz 3 durchzuführen und von der Person zu dokumentie-
ren, die die Prüfung durchgeführt hat (Prüfprotokoll). 2Das 
Prüfprotokoll muss die zugrunde liegende Prüfanweisung 
nennen und insbesondere Angaben enthalten 

1. zum Datum der Prüfung, 

2. zu den Prüfergebnissen und deren Freigabe durch den 
verantwortlichen Apotheker, der die Prüfung durchgeführt 
oder beaufsichtigt hat. 

§§ 9 u. 10 (weggefallen) 

§ 11 Ausgangsstoffe 

(1) 1Zur Herstellung von Arzneimitteln dürfen nur Aus-
gangsstoffe verwendet werden, deren ordnungsgemäße 
Qualität festgestellt ist. 2Auf die Prüfung der 
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Ausgangsstoffe finden die Vorschriften des § 6 Absatz 1 
und 3 entsprechende Anwendung. 

(2) 1Werden Ausgangsstoffe bezogen, deren Qualität 
durch ein Prüfzertifikat nach § 6 Abs. 3 nachgewiesen ist, 
ist in der Apotheke mindestens die Identität festzustellen. 
2Das Prüfzertifikat soll auch Auskunft über die GMP-
konforme Herstellung des Ausgangsstoffs geben, soweit 
es sich um einen Wirkstoff handelt. 3Die Verantwortung 
des Apothekenleiters für die ordnungsgemäße Qualität 
der Ausgangsstoffe bleibt unberührt. 4Über die in der Apo-
theke durchgeführten Prüfungen sind Aufzeichnungen mit 
Namenszeichen des prüfenden oder die Prüfung beauf-
sichtigenden Apothekers zu machen. 

(3) Werden Arzneimittel, die keine Fertigarzneimittel sind, 
zur Herstellung anderer Arzneimittel bezogen, gelten die 
Absätze 1 und 2 entsprechend. 

§ 11a Tätigkeiten im Auftrag 

(1) 1Soweit die Apotheke die Herstellung von Arzneimitteln 
gemäß § 21 Absatz 2 Nummer 1b des Arzneimittelgeset-
zes oder § 11 Absatz 3 oder 4 des Apothekengesetzes 
von anderen Betrieben durchführen lassen darf, muss da-
für ein schriftlicher Vertrag zwischen der Apotheke als Auf-
traggeber und dem anderen Betrieb als Auftragnehmer 
bestehen, der in beiden Betrieben vorliegen muss. 2In dem 
Vertrag sind die Verantwortlichkeiten jeder Seite klar fest-
zulegen. 3Satz 1 gilt entsprechend für die Prüfung von in 
der Apotheke hergestellten Arzneimitteln sowie für die 
Prüfung von in der Apotheke zur Arzneimittelherstellung 
vorgesehenen Ausgangsstoffen, soweit diese über die 
Identitätsprüfung hinausgeht. 

(2) 1Der Apothekenleiter darf eine Arzneimittelherstellung 
erst in Auftrag geben, wenn ihm für das betreffende Arz-
neimittel eine Verordnung des Arztes vorliegt und sich 
nach Prüfung der Verordnung keine Bedenken ergeben 
haben. 2§ 7 ist entsprechend anzuwenden. 3Die Verant-
wortung für die Qualität des hergestellten Arzneimittels so-
wie für die Information und Beratung des verordnenden 
Arztes verbleibt bei der Apotheke als Auftraggeber. 

§ 12 Prüfung der nicht in der Apotheke hergestellten 
Fertigarzneimittel und apothekenpflichtigen  

Medizinprodukte 

(1) 1Fertigarzneimittel, die nicht in der Apotheke herge-
stellt worden sind, sind stichprobenweise zu prüfen. 2Da-
bei darf von einer über die Sinnesprüfung hinausgehen-
den Prüfung abgesehen werden, wenn sich keine Anhalts-
punkte ergeben haben, die Zweifel an der ordnungsgemä-
ßen Qualität des Arzneimittels begründen. 3Die Sätze 1 
und 2 gelten für apothekenpflichtige Medizinprodukte ent-
sprechend. 

(2) Das anzufertigende Prüfprotokoll muß mindestens ent-
halten  

1. den Namen oder die Firma des pharmazeutischen Un-
ternehmers, bei Medizinprodukten des Herstellers oder 
seines Bevollmächtigten, 

2. die Bezeichnung und bei Arzneimitteln zusätzlich die 
Darreichungsform, 

3. die Chargenbezeichnung oder das Herstellungsdatum, 

4. das Datum und die Ergebnisse der Prüfung, 

5. das Namenszeichen des prüfenden oder die Prüfung 
beaufsichtigenden Apothekers. 

§ 13 Behältnisse 

Zur Herstellung von Arzneimitteln dürfen nur primäre Ver-
packungsmaterialien verwendet werden, die gewährleis-
ten, dass die Arzneimittel vor physikalischen, mikrobiolo-
gischen oder chemischen Veränderungen geschützt sind 
und die daher für die beabsichtigten Zwecke geeignet 
sind. 

§ 14 Kennzeichnung 

(1) 1Rezepturarzneimittel müssen auf den Behältnissen 
und, soweit verwendet, den äußeren Umhüllungen, min-
destens folgende Angaben aufweisen: 

1. Name und Anschrift der abgebenden Apotheke und, so-
weit unterschiedlich, des Herstellers, 

2. Inhalt nach Gewicht, Nennvolumen oder Stückzahl, 

3. Art der Anwendung, 

4. Gebrauchsanweisung, sofern das Arzneimittel nicht un-
mittelbar an die verschreibende Person abgegeben wird, 

5. Wirkstoffe nach Art und Menge und sonstige Bestand-
teile nach der Art, 

6. Herstellungsdatum, 

7. Verwendbarkeitsfrist mit dem Hinweis „verwendbar bis“ 
oder mit der Abkürzung „verw. bis“ unter Angabe von Tag, 
Monat und Jahr und, soweit erforderlich, Angabe der Halt-
barkeit nach dem Öffnen des Behältnisses oder nach Her-
stellung der gebrauchsfertigen Zubereitung, 

8. soweit erforderlich, Hinweise auf besondere Vorsichts-
maßnahmen, für die Aufbewahrung oder für die Beseiti-
gung von nicht verwendeten Arzneimitteln oder sonstige 
besondere Vorsichtsmaßnahmen, um Gefahren für die 
Umwelt zu vermeiden, und 

9. soweit das Rezepturarzneimittel auf Grund einer Ver-
schreibung zur Anwendung bei Menschen hergestellt 
wurde, Name des Patienten. 

2Die Angaben müssen in gut lesbarer Schrift und auf dau-
erhafte Weise angebracht und mit Ausnahme der Num-
mer 5 in deutscher Sprache verfasst sein. 3Soweit für das 
Rezepturarzneimittel ein Fertigarzneimittel als Ausgangs-
stoff eingesetzt wird, genügt anstelle der Angabe nach 
Satz 1 Nummer 5 die Angabe der Bezeichnung des Fer-
tigarzneimittels; soweit es sich um eine patientenindividu-
ell hergestellte parenterale Zubereitung handelt, sind zu-
sätzlich zu der Angabe nach Satz 1 Nummer 5 die Be-
zeichnung des Fertigarzneimittels, die Chargenbezeich-
nung sowie der Name des pharmazeutischen Unterneh-
mers anzugeben. 4Die Angaben nach Nummer 8 können 
auch in einem Begleitdokument gemacht werden. 

(1a) Soweit es sich bei den Arzneimitteln um aus Fer-
tigarzneimitteln entnommene Teilmengen handelt, sind 
neben der vom Arzneimittelgesetz geforderten Kennzeich-
nung Name und Anschrift der Apotheke anzugeben. 

(1b) 1Für die Kennzeichnung von Arzneimitteln, die in den 
Anwendungsbereich der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 
fallen, sind die Artikel 66 und 67 in Verbindung mit Anhang 
VI der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 in der jeweils gelten-
den Fassung anzuwenden. 2Für die Kennzeichnung 
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sonstiger Arzneimittel, die zur klinischen Prüfung am Men-
schen bestimmt sind, ist § 5 der GCP-Verordnung vom 9. 
August 2004 (BGBl. I S. 2081), die durch Artikel 13 Ab-
satz 4 des Vierten Gesetzes zur Änderung arzneimittel-
rechtlicher und anderer Vorschriften vom 20. Dezember 
2016 (BGBl. I S. 3048) aufgehoben worden ist, in der am 
Tag vor ihrem Außerkrafttreten geltenden Fassung anzu-
wenden. 

(2) 1Auf Defekturarzneimittel, die als Fertigarzneimittel in 
einer zur Abgabe an den Verbraucher bestimmten Pa-
ckung vorrätig gehalten werden und 

1. Arzneimittel im Sinne von § 2 Absatz 1 oder Absatz 2 
Nummer 1 des Arzneimittelgesetzes sind und nicht zur kli-
nischen Prüfung am Menschen bestimmt sind oder 

2. Arzneimittel im Sinne von § 2 Absatz 2 Nummer 2, 3 o-
der 4 des Arzneimittelgesetzes sind, 

ist § 10 des Arzneimittelgesetzes anzuwenden. 2Soweit 
für sie eine Zulassung nach § 21 Absatz 2 Nummer 1 oder 
eine Registrierung nach § 38 Absatz 1 Satz 3 des Arznei-
mittelgesetzes nicht erforderlich ist, entfällt die Angabe der 
Zulassungs- oder Registrierungsnummer. 3Von den Anga-
ben nach § 10 Absatz 1b des Arzneimittelgesetzes kann 
abgesehen werden. 

(3) In der Apotheke hergestellte Arzneimittel, die keine 
Fertigarzneimittel und zur Anwendung bei Tieren, die der 
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, bestimmt sind, dür-
fen nur in den Verkehr gebracht werden, wenn die Behält-
nisse und, soweit verwendet, die äußeren Umhüllungen 
mit den Angaben entsprechend den §§ 10 und 11 des Arz-
neimittelgesetzes versehen sind. 

(5) (weggefallen)  

§ 15 Vorratshaltung 

(1) 1Der Apothekenleiter hat die Arzneimittel und apothe-
kenpflichtigen Medizinprodukte, die zur Sicherstellung ei-
ner ordnungsgemäßen Arzneimittelversorgung der Bevöl-
kerung notwendig sind, in einer Menge vorrätig zu halten, 
die mindestens dem durchschnittlichen Bedarf für eine 
Woche entspricht. 2Darüber hinaus sind in der Apotheke 
vorrätig zu halten: 

1. Analgetika, 

2. Betäubungsmittel, darunter Opioide zur Injektion sowie 
zum Einnehmen mit unmittelbarer Wirkstofffreisetzung 
und mit veränderter Wirkstofffreisetzung, 

3. Glucocorticosteroide zur Injektion, 

4. Antihistaminika zur Injektion, 

5. Glucocorticoide zur Inhalation zur Behandlung von 
Rauchgas-Intoxikationen, 

6. Antischaum-Mittel zur Behandlung von Tensid-Intoxika-
tionen, 

7. medizinische Kohle, 50 Gramm Pulver zur Herstellung 
einer Suspension, 

8. Tetanus-Impfstoff, 

9. Tetanus-Hyperimmun-Globulin 250 I. E., 

10. Epinephrin zur Injektion, 

11. 0,9 Prozent Kochsalzlösung zur Injektion, 

12. Verbandstoffe, Einwegspritzen und -kanülen, Kathe-
ter, Überleitungsgeräte für Infusionen sowie Produkte zur 
Blutzuckerbestimmung. 

(2) Der Apothekenleiter muss sicherstellen, dass die Arz-
neimittel mit folgenden Wirkstoffen entweder in der Apo-
theke vorrätig gehalten werden oder kurzfristig beschafft 
werden können: 

1. Botulismus-Antitoxin vom Pferd, 

2. Diphtherie-Antitoxin vom Pferd, 

3. Schlangengift-Immunserum, polyvalent, Europa, 

4. Tollwut-Impfstoff, 

5. Tollwut-Immunglobulin, 

6. Varizella-Zoster-Immunglobulin, 

7. C1-Esterase-Inhibitor, 

8. Hepatitis-B-Immunglobulin, 

9. Hepatitis-B-Impfstoff, 

10. Digitalis-Antitoxin, 

11. Opioide in transdermaler und in transmucosaler Dar-
reichungsform. 

(3) 1Der Leiter einer krankenhausversorgenden Apotheke 
muß die zur Sicherstellung einer ordnungsgemäßen Arz-
neimittelversorgung der Patienten des Krankenhauses 
notwendigen Arzneimittel und, soweit nach dem Versor-
gungsvertrag vorgesehen, Medizinprodukte in einer Art 
und Menge vorrätig halten, die mindestens dem durch-
schnittlichen Bedarf für zwei Wochen entspricht. 2Abwei-
chend von Satz 1 muss der Leiter einer krankenhausver-
sorgenden Apotheke parenteral anzuwendende Arznei-
mittel zur intensivmedizinischen Versorgung in einer Art 
und Menge vorrätig halten, die mindestens dem durch-
schnittlichen Bedarf der intensivmedizinischen Abteilun-
gen des jeweils versorgten Krankenhauses für vier Wo-
chen entspricht. 3Diese Arzneimittel und Medizinprodukte 
sind aufzulisten.  

§ 16 Lagerung 

(1) 1Arzneimittel, Ausgangsstoffe, Medizinprodukte und 
apothekenübliche Waren und Prüfmittel sind übersichtlich 
und so zu lagern, daß ihre Qualität nicht nachteilig beein-
flußt wird und Verwechslungen vermieden werden. 2So-
weit ihre ordnungsgemäße Qualität nicht festgestellt ist, 
sind sie unter entsprechender Kenntlichmachung geson-
dert zu lagern. 3Dies gilt auch für Behältnisse, äußere Um-
hüllungen, Kennzeichnungsmaterial, Packungsbeilagen 
und Packmittel. 4Die Vorschriften der Gefahrstoffverord-
nung, des Betäubungsmittelgesetzes einschließlich der 
hierzu erlassenen Verordnungen sowie des Medizinpro-
dukterechts bleiben unberührt. 5Die Lagerungshinweise 
des Arzneibuches sind zu beachten. 

(2) 1Die Vorratsbehältnisse für Arzneimittel und Ausgangs-
stoffe müssen so beschaffen sein, daß die Qualität des In-
halts nicht beeinträchtigt wird. 2Sie müssen mit gut lesba-
ren und dauerhaften Aufschriften versehen sein, die den 
Inhalt eindeutig bezeichnen. 3Dabei ist eine gebräuchliche 
wissenschaftliche Bezeichnung zu verwenden. 4Der Inhalt 
ist durch zusätzliche Angaben zu kennzeichnen, soweit 
dies zur Feststellung der Qualität und zur Vermeidung von 
Verwechslungen erforderlich ist. 5Auf den Behältnissen ist 
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das Verfalldatum oder gegebenenfalls ein Nachprüfdatum 
anzugeben. 

(3) (weggefallen) 

(4) (weggefallen) 

§ 17 Erwerb und Abgabe von Arzneimitteln und  
Medizinprodukten 

(1) Arzneimittel dürfen nur von zur Abgabe von Arzneimit-
teln berechtigten Betrieben erworben werden. 

(1a) 1Arzneimittel dürfen, außer im Falle des § 11a des 
Apothekengesetzes und des Absatzes 2a, nur in den Apo-
thekenbetriebsräumen in den Verkehr gebracht und nur 
durch pharmazeutisches Personal ausgehändigt werden. 
2Satz 1 ist auf apothekenpflichtige Medizinprodukte ent-
sprechend anzuwenden. 

(1b) 1Automatisierte Ausgabestationen sind zur Bereitstel-
lung, Aushändigung und Ausgabe von Arzneimitteln nur 
zulässig, wenn sie sich innerhalb der Betriebsräume einer 
Apotheke befinden, einen Zugriff von außen für den Emp-
fänger ermöglichen, sofern eine Ausgabe außerhalb der 
Betriebszeiten dieser Apotheke vorgesehen ist, und erst 
durch Personal dieser Apotheke bestückt werden, nach-
dem  

1. die Bestellung des Arzneimittels oder der Arzneimittel 
bei dieser Apotheke erfolgt ist, 

2. bereits eine Beratung, die auch im Wege der Telekom-
munikation durch diese Apotheke erfolgen kann, stattge-
funden hat und 

3. bei Arzneimitteln, die der Verschreibungspflicht nach 
§ 48 des Arzneimittelgesetzes unterliegen, die Verschrei-
bung im Original gemäß den Dokumentationspflichten 
nach den Absätzen 5 und 6 geprüft, geändert und abge-
zeichnet worden ist. 

2Die Arzneimittel sind für jeden Empfänger getrennt zu 
verpacken und jeweils mit dessen Namen und Anschrift zu 
versehen. 3Abweichend von Satz 1 sind automatisierte 
Ausgabestationen zur Bereitstellung, Aushändigung und 
Ausgabe von Arzneimitteln für den zugelassenen Ver-
sandhandel mit Arzneimitteln zulässig, wenn sie bestückt 
werden, nachdem die Voraussetzungen nach Satz 1 Num-
mer 1 bis 3 erfüllt sind. 4§ 52 Absatz 1 Nummer 1 des Arz-
neimittelgesetzes bleibt unberührt. 

(2) 1Die Zustellung von Arzneimitteln durch Boten der Apo-
theke ist ohne Erlaubnis nach § 11a des Apothekengeset-
zes zulässig. 2Bei der Zustellung durch Boten der Apo-
theke sind die Arzneimittel für jeden Empfänger getrennt 
zu verpacken und jeweils mit dessen Namen und Anschrift 
zu versehen. 3Absatz 2a Satz 1 Nummer 1, 2 und 8 und 
Satz 2 gilt entsprechend. 4Bei einer Zustellung von Arznei-
mitteln durch Boten der Apotheke hat der Apothekenleiter 
sicherzustellen, dass die Arzneimittel dem Empfänger in 
zuverlässiger Weise geliefert werden. 5Die Zustellung 
muss durch pharmazeutisches Personal der Apotheke er-
folgen, wenn vor der Auslieferung  

1. bei Arzneimitteln, die der Verschreibungspflicht nach 
§ 48 des Arzneimittelgesetzes unterliegen, die Verschrei-
bung nicht in der Apotheke vorgelegen hat oder 

2. keine Beratung zu den Arzneimitteln stattgefunden hat. 

6Hat die Verschreibung vor der Auslieferung nicht in der 
Apotheke vorgelegen, so muss diese spätestens bei der 
Aushändigung der Arzneimittel übergeben werden. 7Hat 
vor der Auslieferung keine Beratung stattgefunden, so 
muss diese in unmittelbarem Zusammenhang mit der Aus-
händigung des Arzneimittels erfolgen. 8Die Beratung kann 
auch im Wege der Telekommunikation durch die Apotheke 
erfolgen. 9§ 4 Absatz 1 der Arzneimittelverschreibungs-
verordnung und § 43 Absatz 5 des Arzneimittelgesetzes 
bleiben unberührt. 

(2a) 1Bei dem nach § 11a des Apothekengesetzes erlaub-
ten Versand hat der Apothekenleiter sicherzustellen, dass  

1. das Arzneimittel so verpackt, transportiert und ausgelie-
fert wird, dass seine Qualität und Wirksamkeit erhalten 
bleibt; insbesondere müssen die für das Arzneimittel gel-
tenden Temperaturanforderungen während des Trans-
ports bis zur Abgabe an den Empfänger eingehalten wer-
den; die Einhaltung muss bei besonders temperaturemp-
findlichen Arzneimitteln, soweit erforderlich, durch mitge-
führte Temperaturkontrollen valide nachgewiesen werden, 

2. das Arzneimittel entsprechend den Angaben des Auf-
traggebers ausgeliefert und gegebenenfalls die Ausliefe-
rung schriftlich bestätigt wird; der Apotheker kann in be-
gründeten Fällen entgegen der Angabe des Auftragge-
bers, insbesondere wegen der Eigenart des Arzneimittels, 
verfügen, dass das Arzneimittel nur gegen schriftliche 
Empfangsbestätigung ausgeliefert wird, 

3. der Besteller in geeigneter Weise davon unterrichtet 
wird, wenn erkennbar ist, dass die Versendung des be-
stellten Arzneimittels nicht innerhalb der in § 11a Nr. 3 
Buchstabe a des Apothekengesetzes genannten Frist er-
folgen kann, 

4. alle bestellten Arzneimittel, soweit sie im Geltungsbe-
reich des Arzneimittelgesetzes in den Verkehr gebracht 
werden dürfen und verfügbar sind, geliefert werden, 

5. für den Fall von bekannt gewordenen Risiken bei Arz-
neimitteln dem Kunden Möglichkeiten zur Meldung solcher 
Risiken zur Verfügung stehen, der Kunde über ihn betref-
fende Risiken informiert wird und zur Abwehr von Risiken 
bei Arzneimitteln innerbetriebliche Abwehrmaßnahmen 
durchgeführt werden, 

6. die behandelte Person darauf hingewiesen wird, dass 
sie mit der behandelnden Ärztin oder dem behandelnden 
Arzt Kontakt aufnehmen soll, sofern Probleme bei der An-
wendung des Arzneimittels auftreten, 

7. die behandelte Person darauf hingewiesen wird, dass 
sie als Voraussetzung für die Arzneimittelbelieferung mit 
ihrer Bestellung eine Telefonnummer anzugeben hat, un-
ter der sie durch pharmazeutisches Personal der Apo-
theke mit Erlaubnis zum Versand apothekenpflichtiger 
Arzneimittel gemäß § 11a des Apothekengesetzes auch 
mittels Einrichtungen der Telekommunikation ohne zu-
sätzliche Gebühren beraten wird; die Möglichkeiten und 
Zeiten der Beratung sind ihnen mitzuteilen, 

8. eine kostenfreie Zweitzustellung veranlasst wird und 

9. ein System zur Sendungsverfolgung unterhalten wird. 

2Die Versendung darf nicht erfolgen, wenn zur sicheren 
Anwendung des Arzneimittels ein Informations- oder Be-
ratungsbedarf besteht, der auf einem anderen Wege als 
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einer persönlichen Information oder Beratung durch einen 
Apotheker nicht erfolgen kann. 3Satz 1 gilt auch beim Ver-
sand aus einem Mitgliedstaat der Europäischen Union o-
der einem anderen Vertragsstaat des Abkommens über 
den Europäischen Wirtschaftsraum nach Deutschland. 

(2b) Für Arzneimittel, die die Wirkstoffe Lenalidomid, Po-
malidomid oder Thalidomid enthalten sowie für zur Notfall-
kontrazeption zugelassene Arzneimittel mit den Wirkstof-
fen Levonorgestrel oder Ulipristalacetat, ist ein Inverkehr-
bringen im Wege des Versandes nach § 43 Abs. 1 Satz 1 
des Arzneimittelgesetzes nicht zulässig. 

(3) Der Apothekenleiter darf Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, die der Apothekenpflicht unterliegen, nicht im Wege 
der Selbstbedienung in den Verkehr bringen. 

(4) Verschreibungen von Personen, die zur Ausübung der 
Heilkunde, Zahnheilkunde oder Tierheilkunde berechtigt 
sind, sind in einer der Verschreibung angemessenen Zeit 
auszuführen. 

(5) 1Die abgegebenen Arzneimittel müssen den Verschrei-
bungen und den damit verbundenen Vorschriften des 
Fünften Buches Sozialgesetzbuch zur Arzneimittelversor-
gung entsprechen. 2Verordnete Arzneimittel, die an Versi-
cherte in der privaten Krankenversicherung, Beihilfeemp-
fänger und Selbstzahler abgegeben werden, können 
durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel ersetzt werden, 
das mit dem verordneten Arzneimittel in Wirkstärke und 
Packungsgröße identisch ist, für ein gleiches Anwen-
dungsgebiet zugelassen ist und die gleiche oder eine aus-
tauschbare Darreichungsform besitzt, sofern die verord-
nende Ärztin oder der verordnende Arzt dies nicht ausge-
schlossen hat und die Person, für die das Arzneimittel be-
stimmt ist, einverstanden ist. 3Enthält eine Verschreibung 
einen für den Abgebenden erkennbaren Irrtum, ist sie 
nicht lesbar oder ergeben sich sonstige Bedenken, so darf 
das Arzneimittel nicht abgegeben werden, bevor die Un-
klarheit beseitigt ist. 4Der Apotheker hat jede Änderung auf 
der Verschreibung zu vermerken und zu unterschreiben 
oder im Falle der Verschreibung in elektronischer Form 
der elektronischen Verschreibung hinzuzufügen und das 
Gesamtdokument mit einer qualifizierten elektronischen 
Signatur zu versehen. 5Die Vorschriften der Betäubungs-
mittel-Verschreibungsverordnung bleiben unberührt. 

(5a) Abweichend von Absatz 5 Satz 1 darf der Apotheker 
bei der Dienstbereitschaft während der Zeiten nach § 23 
Absatz 1 Satz 2 ein anderes, mit dem verschriebenen Arz-
neimittel nach Anwendungsgebiet und nach Art und 
Menge der wirksamen Bestandteile identisches sowie in 
der Darreichungsform und pharmazeutischen Qualität ver-
gleichbares Arzneimittel abgeben, wenn das verschrie-
bene Arzneimittel nicht verfügbar ist und ein dringender 
Fall vorliegt, der die unverzügliche Anwendung des Arz-
neimittels erforderlich macht. 

(6) 1Bei der Abgabe der Arzneimittel sind auf der Ver-
schreibung und, falls es sich um eine Verschreibung nach 
§ 3a Absatz 1 Satz 1 der Arzneimittelverschreibungsver-
ordnung handelt, auf der Durchschrift der Verschreibung, 
anzugeben oder im Falle der Verschreibung in elektroni-
scher Form der elektronischen Verschreibung hinzufügen  

1. der Name oder die Firma des Inhabers der Apotheke 
und deren Anschrift, 

2. das Namenszeichen des Apothekers, des Apothekeras-
sistenten, des Pharmazieingenieurs oder des Apotheken-
assistenten, der das Arzneimittel abgegeben, oder des 
Apothekers, der die Abgabe beaufsichtigt hat; im Falle der 
Verschreibung in elektronischer Form ist das Namenszei-
chen durch eine elektronische Signatur zu ersetzen, wobei 
der Apothekenleiter die Rückverfolgbarkeit zum jeweiligen 
Unterzeichner und deren Dokumentation sicherzustellen 
hat, 

3. das Datum der Abgabe, 

4. der Preis des Arzneimittels, 

5. das in § 300 Abs. 3 Nr. 1 des Fünften Buches Sozialge-
setzbuch genannte bundeseinheitliche Kennzeichen für 
das abgegebene Fertigarzneimittel, soweit es zur Anwen-
dung bei Menschen bestimmt ist. 

2Abweichend von Nummer 2 kann der Apothekenleiter 
nach Maßgabe des § 3 Abs. 5 die Befugnis zum Abzeich-
nen von Verschreibungen auf pharmazeutisch-technische 
Assistenten übertragen. 3Der pharmazeutisch-technische 
Assistent hat in den Fällen des Absatzes 5 Satz 3 und bei 
Verschreibungen, die nicht in der Apotheke verbleiben, die 
Verschreibung vor, in allen übrigen Fällen unverzüglich 
nach der Abgabe der Arzneimittel einem Apotheker vorzu-
legen. 

(6a) 1Bei dem Erwerb und der Abgabe von Blutzubereitun-
gen, Sera aus menschlichem Blut und Zubereitungen aus 
anderen Stoffen menschlicher Herkunft sowie Arzneimit-
teln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstörungen 
bei Hämophilie sind zum Zwecke der Rückverfolgung fol-
gende Angaben aufzuzeichnen:  

1. die Bezeichnung des Arzneimittels, 

2. die Chargenbezeichnung und die Menge des Arzneimit-
tels, 

3. das Datum des Erwerbs und der Abgabe, 

4. Name und Anschrift des verschreibenden Arztes sowie 
Name oder Firma und Anschrift des Lieferanten und 

5. Name, Vorname, Geburtsdatum und Adresse des Pati-
enten oder bei der für die Arztpraxis bestimmten Abgabe 
der Name und die Anschrift des verschreibenden Arztes. 

2Dem verschreibenden Arzt sind bei der Abgabe von Arz-
neimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstö-
rungen bei Hämophilie von der abgebenden Apotheke fol-
gende Angaben zu melden:  

1. die Bezeichnung des Arzneimittels, 

2. die Chargenbezeichnung und die Menge des Arzneimit-
tels, 

3. das Datum der Abgabe und 

4. Name, Vorname, Geburtsdatum und Wohnort des Pati-
enten. 

3Die Meldung hat elektronisch oder schriftlich nach Ab-
gabe des Arzneimittels zu erfolgen. 

(6b) 1Bei dem Erwerb und der Abgabe von Arzneimitteln 
mit den Wirkstoffen Lenalidomid, Pomalidomid oder 
Thalidomid und dem Erwerb dieser Wirkstoffe sind fol-
gende Angaben aufzuzeichnen:  

1. die Bezeichnung und die Chargenbezeichnung des Arz-
neimittels oder des Wirkstoffs, 
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2. die Menge des Arzneimittels oder des Wirkstoffs, 

3. das Datum des Erwerbs, 

4. das Datum der Abgabe, 

5. Name oder die Firma und die Anschrift des Lieferanten, 

6. Name und Anschrift der verschreibenden Ärztin oder 
des verschreibenden Arztes und 

7. Name und Anschrift der Person, für die das Arzneimittel 
bestimmt ist. 

2Nach dem Versand der Durchschriften der Verschreibun-
gen oder nach der elektronischen Übermittlung der Ver-
schreibungen nach § 3a Absatz 7 der Arzneimittelver-
schreibungsverordnung an das Bundesinstitut für Arznei-
mittel und Medizinprodukte ist das Datum des Versands 
oder der elektronischen Übermittlung den Angaben nach 
Satz 1 hinzuzufügen. 

(6c) 1Apotheken dürfen von anderen Apotheken keine Arz-
neimittel beziehen. 2Satz 1 wird nicht angewendet auf Arz-
neimittel, 

1. die gemäß § 52a Absatz 7 des Arzneimittelgesetzes im 
Rahmen des üblichen Apothekenbetriebs von Apotheken 
bezogen werden, 

2. die von Apotheken bezogen werden, für die dieselbe 
Erlaubnis nach § 1 Absatz 2 in Verbindung mit § 2 Ab-
satz 4 des Apothekengesetzes erteilt wurde, 

3. die von Apotheken gemäß § 11 Absatz 3 oder 4 des 
Apothekengesetzes bezogen werden dürfen, 

4. die nach Schließung einer Apotheke an einen nachfol-
genden Erlaubnisinhaber nach dem Apothekengesetz 
weitergegeben werden oder 

5. die in dringenden Fällen von einer Apotheke bezogen 
werden; ein dringender Fall liegt vor, wenn die unverzügli-
che Anwendung des Arzneimittels erforderlich ist und 
wenn das Arzneimittel nicht rechtzeitig bezogen oder her-
gestellt werden kann. 

3Werden Arzneimittel von Apotheken bezogen oder von 
diesen an andere Apotheken weitergegeben, muss zu-
sätzlich die Chargenbezeichnung des jeweiligen Arznei-
mittels dokumentiert und auch dem Empfänger mitgeteilt 
werden. 

(7) 1Soweit öffentliche Apotheken Krankenhäuser mit Arz-
neimitteln versorgen, gelten die Vorschriften des § 31 
Abs. 1 bis 3 sowie § 32 entsprechend. 2Satz 1 gilt für apo-
thekenpflichtige Medizinprodukte entsprechend. 

(8) 1Das pharmazeutische Personal hat einem erkennba-
ren Arzneimittelmißbrauch in geeigneter Weise entgegen-
zutreten. 2Bei begründetem Verdacht auf Mißbrauch ist 
die Abgabe zu verweigern. 

§ 18 Einfuhr von Arzneimitteln 

(1) 1Werden Fertigarzneimittel nach § 73 Absatz 3 oder 
Absatz 3b des Arzneimittelgesetzes in den Geltungsbe-
reich dieser Verordnung verbracht, sind folgende Angaben 
aufzuzeichnen  

1. die Bezeichnung des eingeführten Arzneimittels, 

2. der Name oder die Firma und die Anschrift des pharma-
zeutischen Unternehmers, 

3. die Chargenbezeichnung, Menge des Arzneimittels und 
die Darreichungsform, 

4. der Name oder die Firma und die Anschrift des Liefe-
ranten, 

5. der Name und die Anschrift der Person, für die das Arz-
neimittel bestimmt ist, 

6. der Name und die Anschrift des verschreibenden Arztes 
oder des verschreibenden Tierarztes, 

7. das Datum der Bestellung und der Abgabe, 

8. das Namenszeichen des Apothekers, der das Arznei-
mittel abgegeben oder die Abgabe beaufsichtigt hat. 

2Soweit aus Gründen der Arzneimittelsicherheit beson-
dere Hinweise geboten sind, sind diese bei der Abgabe 
mitzuteilen. 3Diese Mitteilung ist aufzuzeichnen. 

(2) 1Fertigarzneimittel, die aus einem Mitgliedstaat der Eu-
ropäischen Gemeinschaften über den Umfang von § 73 
Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes hinaus in den Geltungs-
bereich dieser Verordnung verbracht werden, dürfen von 
einer Apotheke nur dann erstmals in den Verkehr gebracht 
werden, wenn sie entsprechend § 6 Absatz 3 Satz 1 bis 3 
geprüft sind und die erforderliche Qualität bestätigt ist. 
2Von der Prüfung kann abgesehen werden, wenn die Arz-
neimittel in dem Mitgliedstaat nach den dort geltenden 
Rechtsvorschriften geprüft sind und dem Prüfprotokoll ent-
sprechende Unterlagen vorliegen. 

§ 19 Erwerb und Abgabe von verschreibungspflichti-
gen Tierarzneimitteln 

(1) 1Über den Erwerb und die Abgabe von verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren 
bestimmt sind, sind zeitlich geordnete Nachweise zu füh-
ren. 2Als ausreichender Nachweis ist anzusehen:  

1. für den Erwerb die geordnete Zusammenstellung der 
Lieferscheine, Rechnungen oder Warenbegleitscheine, 
aus denen sich ergibt: 

a) Name oder Firma und Anschrift des Lieferanten, 

b) Bezeichnung und Menge des Arzneimittels, einschließ-
lich seiner Chargenbezeichnung, 

c) das Datum des Erwerbs; 

2. für die Abgabe ein Doppel oder eine Ablichtung der Ver-
schreibung mit Aufzeichnungen über 

a) Name und Anschrift des Empfängers, 

b) Name und Anschrift des verschreibenden Tierarztes, 

c) Bezeichnung und Menge des Arzneimittels einschließ-
lich seiner Chargenbezeichnung, 

d) das Datum der Abgabe. 

3Soweit nach § 4 Abs. 2 der Arzneimittelverschreibungs-
verordnung eine Verschreibung nicht in schriftlicher oder 
elektronischer Form vorgelegt wird, sind bei der Abgabe 
die Angaben nach Satz 2 Nr. 2, auch in Verbindung mit 
Satz 4, zu dokumentieren. 4Soweit in den Fällen des Sat-
zes 2 Nr. 1 Buchstabe b und Nr. 2 Buchstabe c das Arz-
neimittel nicht in Chargen in den Verkehr gebracht wird 
und ein Herstellungsdatum trägt, ist dieses anzugeben. 

(2) 1Verschreibungspflichtige Arzneimittel, die zur Anwen-
dung bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln 
dienen, bestimmt sind, dürfen nur auf eine Verschreibung, 
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die in zweifacher Ausfertigung vorgelegt wird, abgegeben 
werden. 2Das Original der Verschreibung ist für den Tier-
halter bestimmt, die Durchschrift verbleibt in der Apotheke. 
3Auf dem Original ist die Chargenbezeichnung des abge-
gebenen Arzneimittels anzugeben; soweit es nicht in 
Chargen in den Verkehr gebracht wird und ein Herstel-
lungsdatum trägt, ist dieses anzugeben. 

(3) Der Apothekenleiter hat mindestens einmal jährlich die 
Ein- und Ausgänge der zur Anwendung bei Tieren be-
stimmten verschreibungspflichtigen Arzneimittel gegen 
den vorhandenen Bestand dieser Arzneimittel aufzurech-
nen und Abweichungen festzustellen. 

§ 20 Information und Beratung 

(1) 1Der Apothekenleiter muss im Rahmen des Qualitäts-
managementsystems sicherstellen, dass Patienten und 
andere Kunden sowie die zur Ausübung der Heilkunde, 
Zahnheilkunde oder Tierheilkunde berechtigten Personen 
hinreichend über Arzneimittel und apothekenpflichtige Me-
dizinprodukte informiert und beraten werden. 2Die Ver-
pflichtung zur Information und Beratung über Arzneimittel 
muss durch Apotheker der Apotheke ausgeübt werden, 
sie kann durch andere Angehörige des pharmazeutischen 
Personals der Apotheke übernommen werden, wenn der 
Apothekenleiter dies zuvor schriftlich oder elektronisch 
festgelegt hat. 3Dabei hat er auch zu definieren, in welchen 
Fällen ein Apotheker der Apotheke grundsätzlich hinzuzu-
ziehen ist. 

(1a) 1Durch die Information und Beratung der Patienten 
und anderen Kunden darf die Therapie der zur Ausübung 
der Heilkunde, Zahnheilkunde oder Tierheilkunde berech-
tigten Personen nicht beeinträchtigt werden. 2Soweit Arz-
neimittel ohne Verschreibung abgegeben werden, hat der 
Apotheker dem Patienten und anderen Kunden die zur 
sachgerechten Anwendung erforderlichen Informationen 
zu geben. 

(2) 1Bei der Information und Beratung über Arzneimittel 
müssen insbesondere Aspekte der Arzneimittelsicherheit 
berücksichtigt werden. 2Die Beratung muss die notwendi-
gen Informationen über die sachgerechte Anwendung des 
Arzneimittels umfassen, soweit erforderlich, auch über 
eventuelle Nebenwirkungen oder Wechselwirkungen, die 
sich aus den Angaben auf der Verschreibung sowie den 
Angaben des Patienten oder Kunden ergeben, und über 
die sachgerechte Aufbewahrung oder Entsorgung des 
Arzneimittels. 3Bei der Abgabe von Arzneimitteln an einen 
Patienten oder anderen Kunden ist durch Nachfrage auch 
festzustellen, inwieweit dieser gegebenenfalls weiteren In-
formations- und Beratungsbedarf hat und eine entspre-
chende Beratung anzubieten. 4Im Falle der Selbstmedika-
tion ist auch festzustellen, ob das gewünschte Arzneimittel 
zur Anwendung bei der vorgesehenen Person geeignet er-
scheint oder in welchen Fällen anzuraten ist, gegebenen-
falls einen Arzt aufzusuchen. 5Die Sätze 1 bis 4 sind auf 
apothekenpflichtige Medizinprodukte entsprechend anzu-
wenden. 

(3) Der Apothekenleiter muss einschlägige Informationen 
bereitstellen, um Patienten und anderen Kunden zu hel-
fen, eine sachkundige Entscheidung zu treffen, auch in 
Bezug auf Behandlungsoptionen, Verfügbarkeit, Qualität 
und Sicherheit der von ihm erbrachten Leistungen; er stellt 

ferner klare Rechnungen und klare Preisinformationen so-
wie Informationen über den Erlaubnis- oder Genehmi-
gungsstatus der Apotheke, den Versicherungsschutz oder 
andere Formen des persönlichen oder kollektiven Schut-
zes in Bezug auf seine Berufshaftpflicht bereit. 

(4) 1Dem Leiter einer krankenhausversorgenden Apo-
theke oder dem von ihm beauftragten Apotheker obliegt 
die Information und Beratung der Ärzte des Krankenhau-
ses über Arzneimittel und apothekenpflichtige Medizinpro-
dukte. 2Er ist Mitglied der Arzneimittelkommission des 
Krankenhauses. 

§ 21 Arzneimittelrisiken, Behandlung nicht  
verkehrsfähiger Arzneimittel 

(1) Der Apothekenleiter hat dafür zu sorgen, dass bei Arz-
neimittelrisiken und nicht verkehrsfähigen Arzneimitteln 
die Verpflichtungen nach Absatz 2 Satz 2, Absatz 3 Satz 3 
und den Absätzen 4 und 5 erfüllt werden. 

(2) 1Der Apothekenleiter hat sicherzustellen, dass das 
pharmazeutische Personal ihm oder dem von ihm beauf-
tragten Apotheker alle Informationen über Beanstandun-
gen bei Arzneimitteln, insbesondere über Arzneimittelrisi-
ken wie Qualitäts- und Verpackungsmängel, Mängel der 
Kennzeichnung und Packungsbeilage, Nebenwirkungen, 
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln, Gegenan-
zeigen und missbräuchliche Anwendung unverzüglich mit-
teilt. 2Der Apothekenleiter oder der von ihm beauftragte 
Apotheker hat die Informationen zu überprüfen und die er-
forderlichen Maßnahmen zur Gefahrenabwehr zu veran-
lassen. 

(3) 1Ist bei Arzneimitteln oder Ausgangsstoffen, die die 
Apotheke bezogen hat, die Annahme gerechtfertigt, dass 
Qualitätsmängel vorliegen, die vom Hersteller verursacht 
sind, hat der Apothekenleiter die zuständige Behörde un-
verzüglich zu benachrichtigen. 2Bei Rückrufen von Arznei-
mitteln, die in der Apotheke hergestellt worden sind, hat 
der Apothekenleiter die zuständige Behörde unter Angabe 
des Grundes unverzüglich zu benachrichtigen. 3Über Arz-
neimittelrisiken, die in der Apotheke festgestellt werden, 
sowie über die daraufhin veranlassten Überprüfungen, 
Maßnahmen und Benachrichtigungen hat der Apotheken-
leiter oder das von ihm beauftragte Personal Aufzeichnun-
gen zu machen. 4Bei krankenhausversorgenden Apothe-
ken hat der Apothekenleiter unbeschadet des Absatzes 2 
und der Sätze 1 bis 3 die ihm bekannt werdenden Arznei-
mittelrisiken unverzüglich den leitenden Ärzten und der 
Arzneimittelkommission des Krankenhauses mitzuteilen. 

(4) 1Arzneimittel oder Ausgangsstoffe, die nicht verkehrs-
fähig sind oder für die eine Aufforderung zur Rückgabe 
vorliegt, hat der Apothekenleiter oder das von ihm beauf-
tragte Personal umzuarbeiten, zurückzugeben oder zu 
vernichten. 2Sofern sie nicht sofort umgearbeitet, zurück-
gegeben oder vernichtet werden, hat der Apothekenleiter 
oder das von ihm beauftragte Personal sie als solche 
kenntlich zu machen und abzusondern. 3Über die Maß-
nahmen hat der Apothekenleiter oder das von ihm beauf-
tragte Personal Aufzeichnungen zu machen. 

(5) 1Im Vertriebsnetz festgestellte gefälschte Arzneimittel 
und im Vertriebsnetz festgestellte Arzneimittel, bei denen 
ein Verdacht besteht, dass sie gefälscht sind, hat der 
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Apothekenleiter oder das von ihm beauftragte Personal 
bis zur Entscheidung über das weitere Vorgehen getrennt 
von verkehrsfähigen Arzneimitteln und gesichert aufzube-
wahren, um Verwechslungen zu vermeiden und einen un-
befugten Zugriff zu verhindern. 2Der Apothekenleiter oder 
das von ihm beauftragte Personal hat diese Arzneimittel 
eindeutig als nicht zum Verkauf bestimmte Arzneimittel zu 
kennzeichnen. 3Über das Auftreten von Fälschungen ei-
nes Arzneimittels, das nicht die Sicherheitsmerkmale nach 
§ 10 Absatz 1c des Arzneimittelgesetzes trägt, sowie über 
den Verdacht von Fälschungen eines solchen Arzneimit-
tels hat der Apothekenleiter die zuständige Behörde un-
verzüglich zu informieren. 4Er oder das von ihm beauf-
tragte Personal hat die getroffenen Maßnahmen zu doku-
mentieren. 

(6) Im Fall des Verdachts einer Arzneimittelfälschung, der 
auf einer Fehlermeldung bei der Überprüfung des indivi-
duellen Erkennungsmerkmals gemäß Artikel 11 der Dele-
gierten Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission vom 
2. Oktober 2015 zur Ergänzung der Richtlinie 2001/83/EG 
des Europäischen Parlaments und des Rates durch die 
Festlegung genauer Bestimmungen über die Sicherheits-
merkmale auf der Verpackung von Humanarzneimitteln 
(ABl. L 32 vom 9.2.2016, S. 1) beruht, hat die Information 
der zuständigen Behörde zu erfolgen, nachdem die Unter-
suchung nach Artikel 37 Buchstabe d der Delegierten Ver-
ordnung (EU) 2016/161 den Verdacht nicht ausräumen 
konnte.  

§ 22 Allgemeine Dokumentation 

(1) 1Alle Aufzeichnungen über die Herstellung, Prüfung, 
Überprüfung der Arzneimittel im Krankenhaus und in zu 
versorgenden Einrichtungen im Sinne von § 12a des Apo-
thekengesetzes, Lagerung, Einfuhr, das Inverkehrbringen, 
den Rückruf, die Rückgabe der Arzneimittel auf Grund ei-
nes Rückrufes, die Bescheinigungen nach § 6 Abs. 3 
Satz 2 und § 11 Abs. 2 Satz 1 sowie die Nachweise nach 
§ 19 sind vollständig und mindestens bis ein Jahr nach Ab-
lauf des Verfalldatums, jedoch nicht weniger als fünf Jahre 
lang, aufzubewahren. 2Der ursprüngliche Inhalt einer Ein-
tragung darf nicht unkenntlich gemacht werden. 3Es dür-
fen keine Veränderungen vorgenommen werden, die nicht 
erkennen lassen, ob sie bei oder nach der ursprünglichen 
Eintragung vorgenommen worden sind. 

(1a) (weggefallen) 

(1b) Aufzeichnungen nach § 17 Abs. 6 Satz 1 Nr. 2 Halb-
satz 2 sind nach der letzten Eintragung drei Jahre lang 
aufzubewahren. 

(2) 1Aufzeichnungen können auch auf Bild- oder Datenträ-
gern vorgenommen und aufbewahrt werden. 2Hierbei 
muss sichergestellt sein, dass die Daten während der Auf-
bewahrungsfrist verfügbar sind und innerhalb einer ange-
messenen Frist lesbar gemacht werden können. 3Bei einer 
Aufzeichnung und Aufbewahrung ausschließlich auf Da-
tenträgern ist ein nach dieser Verordnung gefordertes Na-
menszeichen durch eine elektronische Signatur und eine 
eigenhändige Unterschrift durch eine qualifizierte elektro-
nische Signatur zu ersetzen. 

(3) Die Aufzeichnungen und Nachweise sind der zuständi-
gen Behörde auf Verlangen vorzulegen. 

(4) 1Abweichend von Absatz 1 sind die Aufzeichnungen 
nach § 17 Abs. 6a mindestens dreißig Jahre aufzubewah-
ren oder zu speichern und zu vernichten oder zu löschen, 
wenn die Aufbewahrung oder Speicherung nicht mehr er-
forderlich ist. 2Werden die Aufzeichnungen länger als drei-
ßig Jahre aufbewahrt oder gespeichert, sind sie zu anony-
misieren. 

§ 23 Dienstbereitschaft 

(1) 1Apotheken sind zur ständigen Dienstbereitschaft ver-
pflichtet. 2Die zuständige Behörde befreit einen Teil der 
Apotheken ganz oder teilweise zu folgenden Zeiten von 
der Pflicht zur Dienstbereitschaft: 

1. montags bis sonnabends von 0:00 Uhr bis 8:00 Uhr, 

2. montags bis freitags von 18:30 Uhr bis 24:00 Uhr, 

3. sonnabends von 14:00 Uhr bis 24:00 Uhr, 

4. am 24. und 31. Dezember von 14:00 Uhr bis 24:00 Uhr, 

5. sonntags und an gesetzlichen Feiertagen. 

(2) Von der Verpflichtung zur Dienstbereitschaft kann die 
zuständige Behörde für die Dauer der ortsüblichen 
Schließzeiten, der Mittwochnachmittage, Sonnabende o-
der der Betriebsferien und, sofern ein berechtigter Grund 
vorliegt, auch außerhalb dieser Zeiten befreien, wenn die 
Arzneimittelversorgung in dieser Zeit durch eine andere 
Apotheke, die sich auch in einer anderen Gemeinde befin-
den kann, sichergestellt ist. 

(3) 1Während der Zeiten nach Absatz 1 Satz 2 genügt es 
zur Gewährleistung der Dienstbereitschaft, wenn sich der 
Apothekenleiter oder eine vertretungsberechtigte Person 
in unmittelbarer Nachbarschaft zu den Apothekenbe-
triebsräumen aufhält und jederzeit erreichbar ist. 2Die zu-
ständige Behörde kann in begründeten Einzelfällen einen 
Apothekenleiter auf Antrag von der Verpflichtung nach 
Satz 1 befreien, wenn der Apothekenleiter oder eine ver-
tretungsberechtigte Person jederzeit erreichbar und die 
Arzneimittelversorgung in einer für den Kunden zumutba-
ren Weise sichergestellt ist. 

(5) An nicht dienstbereiten Apotheken ist für Patienten o-
der andere Kunden an deutlich sichtbarer Stelle ein gut 
lesbarer Hinweis auf die nächstgelegenen dienstbereiten 
Apotheken anzubringen. 

(6) Apotheken, die Krankenhäuser mit Arzneimitteln und 
apothekenpflichtigen Medizinprodukten versorgen, haben 
unbeschadet der Vorschriften der Absätze 1 bis 4 mit dem 
Träger des Krankenhauses eine Dienstbereitschaftsrege-
lung zu treffen, die die ordnungsgemäße Arzneimittelver-
sorgung des Krankenhauses und Beratung durch einen 
Apotheker der Apotheke gewährleistet. 

§ 24 Rezeptsammelstellen 

(1) 1Einrichtungen zum Sammeln von Verschreibungen 
(Rezeptsammelstellen) dürfen nur mit Erlaubnis der zu-
ständigen Behörde unterhalten werden. 2Die Erlaubnis ist 
dem Inhaber einer Apotheke auf Antrag zu erteilen, wenn 
zur ordnungsgemäßen Arzneimittelversorgung von abge-
legenen Orten oder Ortsteilen ohne Apotheken eine Re-
zeptsammelstelle erforderlich ist. 3Die Erlaubnis ist zu be-
fristen und darf die Dauer von drei Jahren nicht über-
schreiten. 4Eine wiederholte Erteilung ist zulässig. 
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(2) Rezeptsammelstellen dürfen nicht in Gewerbebetrie-
ben oder bei Angehörigen der Heilberufe unterhalten wer-
den. 

(3) 1Die Verschreibungen müssen in einem verschlosse-
nen Behälter gesammelt werden, der vor dem Zugriff un-
berechtigter Personen geschützt ist. 2Auf dem Behälter 
müssen deutlich sichtbar der Name und die Anschrift der 
Apotheke sowie die Abholzeiten angegeben werden. 3Fer-
ner ist auf oder unmittelbar neben dem Behälter ein deut-
licher Hinweis darauf anzubringen, daß die Verschreibung 
mit Namen, Vornamen, Wohnort, Straße und Hausnum-
mer des Empfängers und mit der Angabe, ob die Bestel-
lung in der Apotheke abgeholt oder dem Empfänger über-
bracht werden soll, zu versehen ist. 4Der Behälter muß zu 
den auf ihm angegebenen Zeiten durch einen Boten, der 
zum Personal der Apotheke gehören muß, geleert oder 
abgeholt werden. 

(4) 1Die Arzneimittel sind in der Apotheke für jeden Emp-
fänger getrennt zu verpacken und jeweils mit dessen Na-
men und Anschrift zu versehen. 2Sie sind, sofern sie nicht 
abgeholt werden, dem Empfänger in zuverlässiger Weise 
im Wege der Botenzustellung nach § 17 Absatz 2 auszu-
liefern. 

§ 25 (weggefallen) 

§ 25a Abwehr von bedrohlichen übertragbaren 
Krankheiten 

1Im Falle einer bedrohlichen übertragbaren Krankheit, de-
ren Ausbreitung eine sofortige und das übliche Maß er-
heblich überschreitende Bereitstellung von spezifischen 
Arzneimitteln erforderlich macht, findet § 11 Abs. 2 keine 
Anwendung auf Ausgangsstoffe, die zur Herstellung von 
Arzneimitteln im Sinne von § 21 Abs. 2 Nr. 1c des Arznei-
mittelgesetzes verwendet werden, sofern  

1. deren Qualität durch ein Prüfzertifikat nach § 6 Abs. 3 
nachgewiesen ist, 

2. das Behältnis so verschlossen ist, dass ein zwischen-
zeitliches Öffnen des Behältnisses ersichtlich wäre und 

3. weder das Behältnis noch der Verschluss beschädigt 
sind. 

2Sofern das Behältnis durch einen Betrieb in einem Mit-
gliedstaat der Europäischen Union oder des Europäischen 
Wirtschaftsraums, der nach jeweiligem nationalen Recht 
über eine Genehmigung nach Artikel 77 der Richtlinie 
2001/83/EG verfügt, zum Zwecke des Umfüllens oder Ab-
packens des Ausgangsstoffes in unveränderter Form ge-
öffnet wurde, findet § 11 Abs. 2 dann keine Anwendung, 
wenn der Apotheke eine Kopie des Prüfzertifikats nach § 6 
Abs. 3 sowie eine schriftliche Bestätigung des Betriebs 
vorliegt, dass bei Öffnung des Gefäßes die Voraussetzun-
gen nach Satz 1 Nr. 1 bis 3 vorlagen und die Ausgangs-
stoffe in geeignete Behältnisse umgefüllt oder abgepackt 
wurden. 3Bei einer bedrohlichen übertragbaren Krankheit, 
deren Ausbreitung eine sofortige und das übliche Maß er-
heblich überschreitende Bereitstellung von spezifischen 
Arzneimitteln erforderlich macht, wird § 17 Absatz 1 nicht 
für Arzneimittel angewendet, die von den zuständigen Be-
hörden des Bundes oder der Länder zur Verfügung ge-
stellt werden. 

Dritter Abschnitt  
Der Betrieb von Krankenhausapotheken 

§ 26 Anzuwendende Vorschriften 

(1) Die Krankenhausapotheke ist die Funktionseinheit ei-
nes Krankenhauses, der die Sicherstellung der ordnungs-
gemäßen Versorgung von einem oder mehreren Kranken-
häusern mit Arzneimitteln und apothekenpflichtigen Medi-
zinprodukten sowie die Information und Beratung über 
diese Produkte, insbesondere von Ärzten, Pflegekräften 
und Patienten, obliegt. 

(2) Die Vorschriften der §§ 1a und 2a sowie der §§ 4a, 5 
bis 8 und 11 bis 14, 16, 17 Absatz 1 und 6c, der §§ 18, 20 
Absatz 1 und der §§ 21, 22 und 25a gelten für den Betrieb 
von Krankenhausapotheken entsprechend.  

§ 27 Leiter der Krankenhausapotheke 

(1) Apothekenleiter ist der vom Träger des Krankenhauses 
angestellte und mit der Leitung beauftragte Apotheker. 

(2) 1Der Leiter der Krankenhausapotheke ist dafür verant-
wortlich, dass die Apotheke unter Beachtung der gelten-
den Vorschriften betrieben wird. 2Er hat insbesondere da-
für zu sorgen, dass 

1. die bestellten Arzneimittel und apothekenpflichtigen Me-
dizinprodukte bedarfsgerecht bereitgestellt und Arzneimit-
tel, die zur akuten medizinischen Versorgung besonders 
dringlich benötigt werden, unverzüglich zur Verfügung ge-
stellt werden, 

2. die im Krankenhaus lagernden Arzneimittel und apothe-
kenpflichtigen Medizinprodukte regelmäßig überprüft und 
die Überprüfungen dokumentiert werden, 

3. ein Apotheker der Apotheke 

a) das Personal des Krankenhauses im Hinblick auf eine 
sichere, zweckmäßige und wirtschaftliche Arzneimittelthe-
rapie und Anwendung der Arzneimittel oder apotheken-
pflichtigen Medizinprodukte und 

b) soweit erforderlich, den Patienten im Hinblick auf eine 
sichere Arzneimittelanwendung, insbesondere in Zusam-
menhang mit seiner Entlassung aus dem Krankenhaus 

berät. 

3Der Leiter der Krankenhausapotheke ist Mitglied der Arz-
neimittelkommission des Krankenhauses. 

(3) 1Der Leiter der Krankenhausapotheke kann nur von ei-
nem Apotheker vertreten werden. 2Dieser hat während der 
Dauer der Vertretung die Pflichten des Apothekenleiters. 

(4) Die Vorschriften des § 2 Abs. 3 und 5 gelten entspre-
chend. 

§ 28 Personal der Krankenhausapotheke 

(1) 1Das für einen ordnungsgemäßen Betrieb der Kran-
kenhausapotheke notwendige Personal, insbesondere 
auch das pharmazeutische Personal, muss in ausreichen-
der Zahl vorhanden sein. 2Der Personalbedarf ergibt sich 
aus Art und Umfang einer medizinisch zweckmäßigen und 
ausreichenden Versorgung des Krankenhauses mit Arz-
neimitteln und apothekenpflichtigen Medizinprodukten un-
ter Berücksichtigung von Größe, Art und Leistungsstruktur 
des Krankenhauses. 3Satz 2 gilt entsprechend, soweit die 
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Krankenhausapotheke auch andere Krankenhäuser ver-
sorgt. 

(2) Für den Einsatz des Apothekenpersonals ist der Leiter 
der Krankenhausapotheke verantwortlich. 

(3) Die Vorschriften des § 3 Absatz 1, 5 und 6 gelten ent-
sprechend. 

§ 29 Räume und Einrichtung der  
Krankenhausapotheke 

(1) 1Die für einen ordnungsgemäßen Betrieb der Kranken-
hausapotheke notwendigen Räume müssen vorhanden 
sein. 2Dabei sind Art, Beschaffenheit, Größe und Zahl der 
Räume sowie die Einrichtung der Krankenhausapotheke 
an den Maßstäben des § 28 Abs. 1 Satz 2 auszurichten. 

(2) 1Die Krankenhausapotheke soll mindestens aus einer 
Offizin, zwei Laboratorien, einem Geschäftsraum und ei-
nem Nebenraum bestehen und muß über ausreichenden 
Lagerraum verfügen; in einem Laboratorium muß sich ein 
Abzug mit Absaugvorrichtung befinden. 2Eine Lagerung 
unterhalb einer Temperatur von 25 Grad Celsius muß 
möglich sein. 3Die Grundfläche dieser Betriebsräume muß 
insgesamt mindestens 200 qm betragen. 4Die Regelungen 
des § 4 Absatz 1 Satz 1, 2 Nummer 1 bis 4, Satz 3, Ab-
satz 2 Satz 4, Absatz 2b, 2c, 2d, 4 Satz 3 und Absatz 6 
gelten entsprechend. 

(3) 1Art und Anzahl der Geräte zur Herstellung, Prüfung 
und Bestimmung von Ausgangsstoffen und Arzneimitteln 
sowie Art und Anzahl der Prüfmittel haben sich an Größe, 
Art und Leistungsstruktur des Krankenhauses auszurich-
ten. 2Die Vorschriften des § 4 Abs. 7 und 8 finden Anwen-
dung. 

§ 30 Vorratshaltung in der Krankenhausapotheke 

1Die zur Sicherstellung einer ordnungsgemäßen Versor-
gung der Patienten des Krankenhauses notwendigen Arz-
neimittel und apothekenpflichtigen Medizinprodukte müs-
sen in ausreichender Menge vorrätig gehalten werden, die 
mindestens dem durchschnittlichen Bedarf für zwei Wo-
chen entsprechen muß. 2Abweichend von Satz 1 müssen 
parenteral anzuwendende Arzneimittel zur intensivmedizi-
nischen Versorgung in ausreichender Menge vorrätig ge-
halten werden, die mindestens dem durchschnittlichen Be-
darf der intensivmedizinischen Abteilungen des jeweils 
versorgten Krankenhauses für vier Wochen entsprechen 
muss. 3Diese Arzneimittel und apothekenpflichtigen Medi-
zinprodukte sind aufzulisten. 

§ 31 Abgabe in der Krankenhausapotheke 

(1) 1Arzneimittel und apothekenpflichtige Medizinprodukte 
dürfen an Stationen oder andere Teileinheiten des Kran-
kenhauses nur auf Grund einer Verschreibung im Einzel-
fall oder auf Grund einer schriftlichen Anforderung abge-
geben werden. 2Dies gilt für Verschreibungen oder Anfor-
derungen in elektronischer Form entsprechend. 

(2) 1Bei der Abgabe an Stationen und andere Teileinheiten 
des Krankenhauses sind die Arzneimittel und apotheken-
pflichtigen Medizinprodukte vor dem Zugriff Unbefugter zu 
schützen. 2Sie sind in einem geeigneten, verschlossenen 
Behälter abzugeben, auf dem die Apotheke und der Emp-
fänger anzugeben sind. 3Teilmengen von 

Fertigarzneimitteln, die an Patienten im Zusammenhang 
mit einer vor- oder nachstationären Behandlung oder einer 
ambulanten Operation zur Anwendung außerhalb des 
Krankenhauses ausgehändigt werden sollen, sind nach 
Maßgabe des § 14 Abs. 1 Satz 2 zu kennzeichnen und mit 
einer Packungsbeilage zu versehen. 

(3) Arzneimittel aus zur Abgabe an den Verbraucher be-
stimmten Packungen dürfen nur dann ohne äußere Um-
hüllung abgegeben werden, wenn auf dem Behältnis die 
Bezeichnung des Arzneimittels, die Chargenbezeichnung 
und, soweit für das Arzneimittel vorgeschrieben, das Ver-
falldatum sowie Aufbewahrungshinweise angegeben sind 
und die Packungsbeilage hinzugefügt wird. 

(4) Die Vorschriften des § 17 Absatz 1, 1a, 4, 5, 6 Satz 1 
Nummer 1 bis 3 sowie Satz 2 und 3 und Absatz 6a bis 6c 
gelten entsprechend. 

§ 32 Überprüfung der Arzneimittelvorräte und der 
apothekenpflichtigen Medizinprodukte auf den  

Stationen 

(1) 1Die Verpflichtung des Leiters der Krankenhausapo-
theke oder eines von ihm beauftragten Apothekers der 
Apotheke zur Überprüfung der Arzneimittelvorräte nach 
§ 14 Abs. 6 des Gesetzes über das Apothekenwesen er-
streckt sich auf alle auf den Stationen und in anderen Tei-
leinheiten des Krankenhauses vorrätig gehaltenen Arznei-
mittel; die Überprüfung der Arzneimittelvorräte muß min-
destens halbjährlich erfolgen. 2Satz 1 gilt entsprechend für 
apothekenpflichtige Medizinprodukte. 

(2) 1Der überprüfende Apotheker und das ihn unterstüt-
zende Apothekenpersonal sind befugt, die Räume zu be-
treten, die der Arzneimittelversorgung dienen. 2Die Kran-
kenhausleitung und das übrige Krankenhauspersonal ha-
ben die Durchführung der Überprüfung zu unterstützen. 

(3) 1Der Leiter der Krankenhausapotheke oder der von ihm 
beauftragte Apotheker der Apotheke hat über jede Über-
prüfung ein Protokoll in vierfacher Ausfertigung anzuferti-
gen. 2Das Protokoll muß mindestens enthalten  

1. das Datum der Überprüfung, 

2. die Bezeichnung der Station oder der anderen Teilein-
heit des Krankenhauses, 

3. den Namen des Apothekers und der anderen an der 
Überprüfung beteiligten Personen, 

4. die Art und den Umfang der Überprüfung, insbesondere 
bezüglich 

a) der allgemeinen Lagerungs- und Aufbewahrungsbedin-
gungen, 

b) der Lagerung und Aufbewahrung der Arzneimittel und 
Medizinprodukte nach den anerkannten pharmazeuti-
schen Regeln, 

c) der Beschaffenheit einschließlich der Kennzeichnung 
der Arzneimittel und Medizinprodukte, 

d) der Verfalldaten, 

5. die festgestellten Mängel, 

6. die zur Beseitigung der Mängel veranlaßten Maßnah-
men, 

7. den zur Beseitigung der Mängel gesetzten Termin, 
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8. Angaben über die Beseitigung früher festgestellter Män-
gel, 

9. die Unterschrift mit Datum des für die Überprüfung ver-
antwortlichen Apothekers. 

3Eine Ausfertigung des Protokolls ist der Krankenhauslei-
tung spätestens vier Wochen, bei schwerwiegenden Män-
geln unmittelbar nach Durchführung der Überprüfung zu-
zuleiten, jeweils eine weitere ist dem Arzt sowie der Pfle-
gedienstleitung auszuhändigen, die für die Arzneimittel-
versorgung der Station oder der anderen Teileinheit des 
Krankenhauses zuständig ist, und die vierte ist in der Apo-
theke aufzubewahren. 

§ 33 Dienstbereitschaft der Krankenhausapotheke 

1Eine die ordnungsgemäße Arzneimittelversorgung des 
Krankenhauses gewährleistende Dienstbereitschaft ist 
durch den Inhaber der Erlaubnis sicherzustellen. 2Dies 
schließt auch ein, dass die Beratung durch einen Apothe-
ker der Apotheke gewährleistet ist. 

Vierter Abschnitt Sondervorschriften 

§ 34 Patientenindividuelles Stellen oder Verblistern 
von Arzneimitteln 

(1) Im Qualitätsmanagementsystem nach § 2a sind insbe-
sondere folgende Festlegungen zu treffen: 

1. zur Auswahl der Arzneimittel, die für ein Stellen oder 
eine Neuverblisterung grundsätzlich in Frage kommen o-
der die nicht für das Stellen oder die Neuverblisterung ge-
eignet sind, 

2. zur Entscheidung, welche Arzneimittel für eine gleich-
zeitige Einnahme gegebenenfalls nicht in demselben Ein-
zelbehältnis aufbewahrt oder im selben Einzelblister verb-
listert werden können, 

3. zur Entscheidung, in welchen Ausnahmefällen einer 
schriftlichen ärztlichen Anforderung über eine vor dem 
Stellen oder Verblistern vorzunehmende Teilung von Tab-
letten, soweit ansonsten die Versorgung nicht gesichert 
werden kann und bei nachgewiesener Validierung der Sta-
bilität ihrer Qualität über den Haltbarkeitszeitraum des 
Blisters oder des wiederverwendbaren Behältnisses gege-
benenfalls gefolgt werden kann, obwohl das nachträgliche 
Verändern des Fertigarzneimittels grundsätzlich verhin-
dert werden sollte, 

4. zur Zwischenlagerung und Kennzeichnung der entblis-
terten Arzneimittel, 

5. zu den technischen und organisatorischen Maßnah-
men, um die Qualität der entblisterten Arzneimittel zu er-
halten und um insbesondere Kreuzkontaminationen und 
Verwechslungen zu vermeiden, einschließlich der Über-
prüfung ihrer Wirksamkeit, 

6. zur Kalibrierung, Qualifizierung, Wartung und Reinigung 
der Blisterautomaten, soweit verwendet, oder sonstiger 
kritischer Ausrüstungsgegenstände oder Geräte, 

7. zu den primären Verpackungsmaterialien und ihren 
Qualitätsprüfungen, 

8. zu den Herstellungsanweisungen und den Herstellungs-
protokollen gemäß § 7, 

9. zum Hygieneplan sowie 

10. zum hygienischen Verhalten des Personals am Ar-
beitsplatz und zur Art der Schutzkleidung für die Arznei-
mittelherstellung, einschließlich der Art und Weise und der 
Häufigkeit der Umkleidevorgänge. 

(2) 1Das Personal muss für die Tätigkeiten ausreichend 
qualifiziert sein und regelmäßig geschult werden; die 
Schulungsmaßnahmen sind zu dokumentieren. 2Das hin-
sichtlich § 3 Absatz 2 Satz 1 erforderliche Personal ergibt 
sich aus dem Umfang der Herstellung. 

(3) 1Das patientenindividuelle Stellen oder Verblistern ist 
abweichend von § 4 Absatz 2b in einem separaten Raum 
vorzunehmen, der ausschließlich diesem Zweck dienen 
darf. 2Der Raum muss von angemessener Größe sein, um 
die einzelnen Arbeitsgänge in spezifisch zugeordneten 
Bereichen durchführen zu können. 3Seine Wände und 
Oberflächen sowie der Fußboden müssen leicht zu reini-
gen sein, damit das umgebungsbedingte Kontaminations-
risiko für die Arzneimittel minimal ist. 4Der Zugang und das 
Einbringen der Materialien sollen zumindest bei der ma-
schinellen Verblisterung über einen Zwischenraum 
(Schleuse) zur Aufrechterhaltung einer im Herstellungs-
raum geeigneten Raumqualität erfolgen. 5§ 4a ist entspre-
chend anzuwenden. 6Von Satz 1 und Satz 4 kann abgewi-
chen werden, wenn das Stellen oder das manuell vorge-
nommene Verblistern von Arzneimitteln im Ausnahmefall 
für einen einzelnen Patienten vorgenommen werden soll. 

(4) 1Aus der Kennzeichnung des neu verpackten Arznei-
mittels müssen folgende Angaben hervorgehen:  

1. der Name des Patienten, 

2. die enthaltenen Arzneimittel und ihre Chargenbezeich-
nungen, 

3. das Verfalldatum des neu zusammengestellten Arznei-
mittels und seine Chargenbezeichnung, 

4. die Einnahmehinweise, 

5. eventuelle Lagerungshinweise sowie 

6. die abgebende Apotheke und, soweit unterschiedlich, 
des Herstellers. 

2Dem neu verpackten Arzneimittel sind die Packungsbei-
lagen der enthaltenen Fertigarzneimittel gemäß § 11 Ab-
satz 7 des Arzneimittelgesetzes beizufügen. 

§ 35 Herstellung von Arzneimitteln zur parenteralen 
Anwendung 

(1) Im Qualitätsmanagementsystem nach § 2a sind insbe-
sondere Festlegungen zu treffen  

1. zu den einzusetzenden Arzneimitteln sowie den pri-
mären Verpackungsmaterialien und ihren Qualitätsprüfun-
gen, 

2. zu den technischen und zu den organisatorischen Maß-
nahmen, um Kontaminationen, Kreuzkontaminationen 
und Verwechslungen zu vermeiden, einschließlich der 
Überprüfung ihrer Wirksamkeit, 

3. zur Kalibrierung, Qualifizierung, Wartung und Reinigung 
der Ausrüstungen und des Herstellungsraums, 

4. zur Validierung der die Produktqualität beeinflussenden 
Prozesse, Methoden und Systeme und zur Revalidierung; 
bei aseptischen Herstellungsprozessen am Ende jedes 
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Arbeitstages unter Einbeziehung des betroffenen Herstel-
lungspersonals, 

5. zu den kritischen Ausrüstungsgegenständen oder Ge-
räten, 

6. zu den Herstellungsanweisungen und Herstellungspro-
tokollen gemäß § 7 oder § 8, 

7. zu einem eventuellen Transport der hergestellten Arz-
neimittel, 

8. zu den Hygienemaßnahmen sowie 

9. zum hygienischen Verhalten des Personals am Arbeits-
platz und zur Art der Schutzkleidung für die Arzneimittel-
herstellung, einschließlich der Art und Weise und der Häu-
figkeit der Umkleidevorgänge. 

(2) 1Das Personal muss für die Tätigkeiten ausreichend 
qualifiziert sein und regelmäßig geschult werden; die 
Schulungsmaßnahmen sind zu dokumentieren. 2Das nach 
§ 3 Absatz 2 Satz 1 erforderliche Personal ergibt sich aus 
Art und Umfang der Herstellung. 

(3) 1Die Herstellung parenteraler Arzneimittel ist in einem 
separaten Raum vorzunehmen, der nicht für andere Tätig-
keiten genutzt werden darf, soweit es sich nicht um die 
Herstellung von anderen sterilen Zubereitungen gemäß 
Arzneibuch handelt. 2Der Zugang zu diesem Raum sowie 
das Einbringen von Materialien müssen über einen Zwi-
schenraum (Schleuse) erfolgen, der für die Aufrechterhal-
tung der im Herstellungsraum erforderlichen Reinraum-
klassen geeignet ist. 3Der Raum muss ausschließlich dem 
Zweck der Herstellung parenteraler Arzneimittel dienen, 
von angemessener Größe sein, um die einzelnen Arbeits-
gänge in spezifisch zugeordneten Bereichen durchführen 
zu können, und die Belüftung muss über Filter angemes-
sener Wirksamkeit erfolgen. 4Seine Wände und Oberflä-
chen sowie der Fußboden müssen leicht zu reinigen sein, 
damit das umgebungsbedingte Kontaminationsrisiko für 
die Arzneimittel minimal ist. 5In dem Raum dürfen sich zum 
Zeitpunkt der Herstellung nur Mitarbeiter aufhalten, die 
dort entsprechende Tätigkeiten ausüben; ihre Schutzklei-
dung ist den Tätigkeiten anzupassen und mindestens ar-
beitstäglich zu wechseln. 6§ 4a ist entsprechend anzuwen-
den. 

(4) 1Soweit die Arzneimittel keinem Sterilisationsverfahren 
im Endbehältnis unterzogen werden und sie nicht im ge-
schlossenen System hergestellt werden, ist während der 
Zubereitung und Abfüllung 

1. in der lokalen Zone für die Arbeitsgänge ein Luftrein-
heitsgrad für Keimzahl und Partikelzahl entsprechend 
Klasse A der Definition des EU-GMP-Leitfadens, Anhang 
1, der vom Bundesministerium im Bundesanzeiger in der 
jeweils aktuellen Fassung bekannt gemacht wird, einzu-
halten und 

2. eine geeignete Umgebung erforderlich, die in Bezug auf 
Partikel- und Keimzahl 

a) mindestens der Klasse B des Anhangs des Leitfadens 
entspricht 

b) oder abweichend von Klasse B mindestens der Klasse 
C des Anhangs des Leitfadens entspricht, wenn die Arz-
neimittelqualität durch das angewendete Verfahren nach-
weislich gewährleistet wird und durch entsprechende Va-
lidierung des Verfahrens belegt ist, 

c) oder bei Einsatz eines Isolators der Klasse D des An-
hangs des Leitfadens entspricht. 

2Für die Zubereitung von Arzneimitteln, die nicht im ge-
schlossenen System hergestellt, aber einem Sterilisati-
onsverfahren im Endbehältnis unterzogen werden, ist ab-
weichend von Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a eine Umge-
bung erforderlich, die in Bezug auf Partikel- und Keimzahl 
mindestens der Klasse D des Anhangs des Leitfadens ent-
spricht; für die Abfüllung dieser Arzneimittel ist ein Luft-
reinheitsgrad der Klasse C einzuhalten. 

(5) 1Die Reinraumbedingungen sind durch geeignete Kon-
trollen der Luft, kritischer Oberflächen und des Personals 
anhand von Partikel- und Keimzahlbestimmungen wäh-
rend der Herstellung in offenen Systemen zu überprüfen. 
2Von dem für das Freigabeverfahren verantwortlichen 
Apotheker sind dafür entsprechende Warn- und Aktions-
grenzen festzulegen. 

(6) 1Auf die Herstellung der parenteralen Arzneimittel sind 
die §§ 6 bis 8 anzuwenden. 2Die Plausibilitätsprüfung der 
ärztlichen Verordnung muss insbesondere auch patien-
tenindividuelle Faktoren sowie die Regeldosierung und die 
daraus möglicherweise resultierende individuelle Dosis 
beinhalten. 3Die Herstellungsanweisung muss auch eine 
Kontrolle der Berechnungen, der Einwaagen und der ein-
zusetzenden Ausgangsstoffe durch eine zweite Person o-
der durch validierte elektronische Verfahren sowie eine 
Dichtigkeitsprüfung des befüllten Behältnisses vorsehen. 

§§ 35a u. 35b (weggefallen) 

Fünfter Abschnitt Ordnungswidrigkeiten, Übergangs- 
und Schlussbestimmungen 

§ 36 Ordnungswidrigkeiten 

Ordnungswidrig im Sinne des § 25 Abs. 2 des Gesetzes 
über das Apothekenwesen handelt, wer vorsätzlich oder 
fahrlässig  

1. entgegen § 3 Abs. 5 Satz 1 in Verbindung mit Satz 2 
pharmazeutische Tätigkeiten ausführt, 

1a. entgegen § 17 Absatz 1a Satz 1 ein Arzneimittel aus-
händigt, 

1b. entgegen § 17 Abs. 2b ein dort genanntes Arzneimittel 
im Wege des Versandes in den Verkehr bringt, 

2. als Apothekenleiter 

a) einer Vorschrift des § 2 Abs. 5 oder 6 Satz 1, 2 oder 3 
über die Vertretung des Apothekenleiters zuwiderhandelt, 

b) entgegen § 2a Absatz 1 Satz 1 ein Qualitätsmanage-
mentsystem nicht betreibt, 

c) entgegen § 3 Abs. 5 Satz 1 in Verbindung mit § 2 Abs. 2 
Satz 2 und 3 oder § 3 Abs. 5 Satz 2 pharmazeutische Tä-
tigkeiten ausführen lässt, 

d) entgegen § 3 Abs. 5 Satz 3 in Verbindung mit § 2 Abs. 2 
Satz 2 und 3 pharmazeutische Tätigkeiten nicht beauf-
sichtigt oder nicht durch einen Apotheker beaufsichtigen 
läßt, 

e) entgegen § 15 Absatz 1 Satz 2 ein dort genanntes Arz-
neimittel nicht vorrätig hält, 
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f) entgegen § 15 Absatz 2 nicht sicherstellt, dass ein dort 
genanntes Arzneimittel vorrätig gehalten wird oder kurz-
fristig beschafft werden kann, 

g) entgegen § 17 Absatz 1a Satz 1 Arzneimittel außerhalb 
der Apothekenbetriebsräume oder entgegen § 17 Abs. 3 
apothekenpflichtige Arzneimittel im Wege der Selbstbe-
dienung in den Verkehr bringt, 

h) entgegen § 17 Abs. 7 in Verbindung mit § 31 Abs. 1 
Satz 1 oder Abs. 3, jeweils auch in Verbindung mit § 2 
Abs. 2 Satz 2 und 3, Arzneimittel abgibt oder abgeben 
läßt, 

i) entgegen § 17 Abs. 7 in Verbindung mit § 32 Abs. 1 und 
mit § 2 Abs. 2 Satz 2 und 3 auf den Stationen oder in an-
deren Teileinheiten des Krankenhauses vorrätig gehal-
tene Arzneimittel nicht, nicht vollständig oder nicht recht-
zeitig überprüft oder durch einen Apotheker überprüfen 
läßt oder entgegen § 17 Abs. 7 in Verbindung mit § 32 
Abs. 3 und mit § 2 Abs. 2 Satz 2 das vorgeschriebene Pro-
tokoll nicht, nicht richtig oder nicht vollständig anfertigt, 
nicht der Krankenhausleitung zuleitet, nicht dem zuständi-
gen Arzt aushändigt oder nicht aufbewahrt oder diese 
Maßnahmen nicht durch einen Apotheker ausführen läßt, 

j) entgegen § 21 nicht dafür sorgt, daß die dort genannten 
Maßnahmen bei Arzneimittelrisiken oder nicht verkehrsfä-
higen Arzneimitteln getroffen werden, 

k) entgegen § 23 Abs. 1 die Apotheke nicht dienstbereit 
hält, 

l) entgegen § 23 Abs. 5 in Verbindung mit § 2 Abs. 2 
Satz 2 und 3 an sichtbarer Stelle einen gut lesbaren Hin-
weis auf die nächstgelegenen dienstbereiten Apotheken 
nicht anbringt oder nicht anbringen läßt, 

m) entgegen § 24 Abs. 1 Satz 1 eine Rezeptsammelstelle 
ohne die erforderliche Erlaubnis unterhält, 

3. als Apothekenleiter oder Angehöriger des pharmazeuti-
schen Personals 

a) (weggefallen) 

b) entgegen § 7 Abs. 1 Satz 1 Arzneimittel nicht entspre-
chend der Verschreibung herstellt oder entgegen § 7 
Abs. 1 Satz 2 bei der Herstellung andere als in der Ver-
schreibung genannte Bestandteile ohne Zustimmung des 
Verschreibenden verwendet, 

c) (weggefallen) 

d) entgegen § 14 Abs. 1 Arzneimittel ohne die vorge-
schriebene Kennzeichnung abgibt, 

e) entgegen § 16 Absatz 1 Satz 1 oder Satz 2 ein Arznei-
mittel, einen Ausgangsstoff oder ein Medizinprodukt nicht, 
nicht richtig oder nicht in der vorgeschriebenen Weise la-
gert, 

f) (weggefallen) 

g) (weggefallen) 

h) entgegen § 18 Abs. 1 Satz 1 bei dem Verbringen von 
Arzneimitteln die vorgeschriebenen Angaben nicht auf-
zeichnet, 

i) entgegen § 19 Abs. 1 Satz 1 die dort vorgeschriebenen 
Nachweise nicht führt oder entgegen § 19 Abs. 2 Satz 1 
die dort genannten Arzneimittel abgibt, ohne daß eine Ver-
schreibung in zweifacher Ausfertigung vorliegt, 

j) Aufzeichnungen, Bescheinigungen oder Nachweise 
nicht entsprechende § 22 Abs. 1 Satz 1 aufbewahrt oder 
entgegen § 22 Abs. 1 Satz 2 oder 3 Aufzeichnungen, Be-
scheinigungen oder Nachweise unkenntlich macht oder 
Veränderungen vornimmt, 

k) entgegen § 22 Abs. 4 Satz 1 eine Aufzeichnung nicht 
oder nicht mindestens dreißig Jahre aufbewahrt und nicht 
oder nicht mindestens dreißig Jahre speichert oder 

4. als Leiter einer Krankenhausapotheke 

a) entgegen § 26 Abs. 2 in Verbindung mit § 21 nicht dafür 
sorgt, daß die dort genannten Maßnahmen bei Arzneimit-
telrisiken oder nicht verkehrsfähigen Arzneimitteln getrof-
fen werden, 

b) entgegen § 28 Abs. 3 in Verbindung mit § 3 Abs. 5 
Satz 1 und mit § 27 Abs. 2 Satz 1 pharmazeutische Tätig-
keiten ausführen lässt, 

c) entgegen § 28 Abs. 3 in Verbindung mit § 3 Abs. 5 
Satz 3 und mit § 27 Abs. 2 Satz 1 pharmazeutische Tätig-
keiten nicht beaufsichtigt oder nicht durch einen Apotheker 
beaufsichtigen läßt, 

d) entgegen § 31 Abs. 1 Satz 1, Abs. 3 oder 4 in Verbin-
dung mit § 17 Abs. 5 Satz 1, jeweils in Verbindung mit 
§ 27 Abs. 2 Satz 1, Arzneimittel abgibt oder abgeben läßt 
oder 

e) entgegen § 32 Abs. 1 in Verbindung mit § 27 Abs. 2 
Satz 1 auf den Stationen oder in anderen Teileinheiten 
des Krankenhauses vorrätig gehaltene Arzneimittel nicht, 
nicht vollständig oder nicht rechtzeitig überprüft oder durch 
einen Apotheker überprüfen läßt oder entgegen § 32 
Abs. 3 in Verbindung mit § 27 Abs. 2 Satz 1 das vorge-
schriebene Protokoll nicht, nicht richtig oder nicht vollstän-
dig anfertigt, nicht der Krankenhausleitung zuleitet, nicht 
dem zuständigen Arzt aushändigt oder nicht aufbewahrt 
oder diese Maßnahmen nicht durch einen Apotheker aus-
führen läßt. 

§ 37 Übergangsvorschriften 

(1) Auf Apotheken, für die vor dem 11. Juni 2012 eine Er-
laubnis nach § 1 Absatz 2, auch in Verbindung mit § 2 Ab-
satz 4, des Apothekengesetzes erteilt worden ist, sind die 
§§ 2a, 4 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 Buchstabe a, § 34 Ab-
satz 3 Satz 1 und 4 sowie § 35 Absatz 3 Satz 2 erst ab 
dem 1. Juni 2014 anzuwenden; bis zu diesem Zeitpunkt 
müssen die Räume jedoch weiterhin den bis zum 11. Juni 
2012 geltenden Vorschriften entsprechen. 

(2) Auf Apotheken, für die vor dem 11. Juni 2012 eine Er-
laubnis nach § 1 Absatz 2, auch in Verbindung mit § 2 Ab-
satz 4, des Apothekengesetzes erteilt worden ist, ist § 35 
Absatz 5 ab dem 1. Juni 2013 anzuwenden; bis zu diesem 
Zeitpunkt müssen die Reinraumanforderungen nachweis-
lich mindestens den Anforderungen der Klasse A für die 
lokale Zone und der Klasse C für den Umgebungsbereich 
entsprechen. 

§ 38 Übergangsvorschriften aus Anlass des Vierten 
Gesetzes zur Änderung arzneimittelrechtlicher und 

anderer Vorschriften 

(1) Für klinische Prüfungen bei Menschen mit Arzneimit-
teln, die dem Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 
Nr. 536/2014 unterliegen, ist diese Verordnung in der bis 
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zum Tag vor dem Inkrafttreten dieser Vorschrift nach Arti-
kel 13 Absatz 2 und 3 des Vierten Gesetzes zur Änderung 
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 20. 
Dezember 2016 (BGBl. I S. 3048) geltenden Fassung für 
drei Jahre weiter anzuwenden, wenn der Antrag auf Ge-
nehmigung vor dem Tag des Inkrafttretens dieser Vor-
schrift nach Artikel 13 Absatz 2 und 3 des Vierten Geset-
zes zur Änderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vor-
schriften vom 20. Dezember 2016 (BGBl. I S. 3048) ge-
mäß dem Sechsten Abschnitt des Arzneimittelgesetzes 
eingereicht wurde. 

(2) 1Eine klinische Prüfung bei Menschen mit Arzneimit-
teln, die dem Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 
Nr. 536/2014 unterliegen, darf nach dieser Verordnung in 
der bis zum Tag vor dem Inkrafttreten dieser Vorschrift 

nach Artikel 13 Absatz 2 und 3 des Vierten Gesetzes zur 
Änderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften 
vom 20. Dezember 2016 (BGBl. I S. 3048) geltenden Fas-
sung begonnen werden, wenn der Antrag auf Genehmi-
gung innerhalb von zwölf Monaten nach dem Tag des In-
krafttretens dieser Vorschrift nach Artikel 13 Absatz 2 und 
3 des Vierten Gesetzes zur Änderung arzneimittelrechtli-
cher und anderer Vorschriften vom 20. Dezember 2016 
(BGBl. I S. 3048) eingereicht wurde. 2Für die betreffende 
klinische Prüfung ist diese Verordnung in der bis zu dem 
Tag vor dem Inkrafttreten dieser Vorschrift nach Artikel 13 
Absatz 2 und 3 des Vierten Gesetzes zur Änderung arz-
neimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 20. De-
zember 2016 (BGBl. I S. 3048) geltenden Fassung für drei 
Jahre weiter anzuwenden. 
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Verordnung des Rates vom 28. Mai 2001 
über die Zusammenarbeit zwischen den Gerichten der Mitgliedsstaaten auf dem Gebiet der  

Beweisaufnahme in Zivil- oder Handelssachen 
in der Fassung vom 30. November 2016 

(VO (EG) 1206/2001) 

KAPITEL I 
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN 

Artikel 1: Anwendungsbereich 

(1) Diese Verordnung ist in Zivil- oder Handelssachen an-
zuwenden, wenn das Gericht eines Mitgliedstaats nach 
seinen innerstaatlichen Rechtsvorschriften 

a) das zuständige Gericht eines anderen Mitgliedstaats 
um Beweisaufnahme ersucht, oder 

b) darum ersucht, in einem anderen Mitgliedstaat unmittel-
bar Beweis erheben zu dürfen. 

(2) Um Beweisaufnahme darf nicht ersucht werden, wenn 
die Beweise nicht zur Verwendung in einem bereits einge-
leiteten oder zu eröffnenden gerichtlichen Verfahren be-
stimmt sind. 

(3) Im Sinne dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck 
„Mitgliedstaat“ die Mitgliedstaaten mit Ausnahme Däne-
marks. 

Artikel 2: Unmittelbarer Geschäftsverkehr zwischen 
den Gerichten 

(1) Ersuchen nach Artikel 1 Absatz 1 Buchstabe a) (nach-
stehend „Ersuchen“ genannt) sind von dem Gericht, bei 
dem das Verfahren eingeleitet wurde oder eröffnet werden 
soll (nachstehend „ersuchendes Gericht“ genannt), unmit-
telbar dem zuständigen Gericht eines anderen Mitglied-
staats (nachstehend „ersuchtes Gericht“ genannt) zur 
Durchführung der Beweisaufnahme zu übersenden. 

(2) Jeder Mitgliedstaat erstellt eine Liste der für die Durch-
führung von Beweisaufnahmen nach dieser Verordnung 
zuständigen Gerichte. In dieser Liste ist auch der örtliche 
Zuständigkeitsbereich und gegebenenfalls die besondere 
fachliche Zuständigkeit dieser Gerichte anzugeben. 

Artikel 3: Zentralstelle 

(1) Jeder Mitgliedstaat bestimmt eine Zentralstelle, die 

a) den Gerichten Auskünfte erteilt; 

b) nach Lösungswegen sucht, wenn bei einem Ersuchen 
Schwierigkeiten auftreten; 

c) in Ausnahmefällen auf Ersuchen eines ersuchenden 
Gerichts ein Ersuchen an das zuständige Gericht weiter-
leitet; 

(2) Bundesstaaten, Staaten mit mehreren Rechtssyste-
men oder Staaten mit autonomen Gebietskörperschaften 
können mehrere Zentralstellen bestimmen. 

(3) Jeder Mitgliedstaat benennt ferner die in Absatz 1 ge-
nannte Zentralstelle oder eine oder mehrere zuständige 
Behörden als verantwortliche Stellen für Entscheidungen 
über Ersuchen nach Artikel 17. 

 

KAPITEL II 
ÜBERMITTLUNG UND ERLEDIGUNG DER 
ERSUCHEN 

Abschnitt 1: Übermittlung des Ersuchens 

Artikel 4: Form und Inhalt des Ersuchens 

(1) Das Ersuchen wird unter Verwendung des im Anhang 
enthaltenen Formblattes A oder gegebenenfalls des Form-
blattes I gestellt. Es enthält folgende Angaben: 

a) das ersuchende und gegebenenfalls das ersuchte Ge-
richt; 

b) den Namen und die Anschrift der Parteien und gegebe-
nenfalls ihrer Vertreter; 

c) die Art und den Gegenstand der Rechtssache sowie 
eine gedrängte Darstellung des Sachverhalts; 

d) die Bezeichnung der durchzuführenden Beweisauf-
nahme; 

e) bei einem Ersuchen um Vernehmung einer Person: 

— Name und Anschrift der zu vernehmenden Personen; 

— die Fragen, welche an die zu vernehmenden Personen 
gerichtet werden sollen, oder den Sachverhalt, über den 
sie vernommen werden sollen; 

— gegebenenfalls einen Hinweis auf ein nach dem Recht 
des Mitgliedstaats des ersuchenden Gerichts bestehen-
des Zeugnisverweigerungsrecht; 

— gegebenenfalls den Antrag, die Vernehmung unter Eid 
oder eidesstattlicher Versicherung durchzuführen, und ge-
gebenenfalls die dabei zu verwendende Formel; 

— gegebenenfalls alle anderen Informationen, die das er-
suchende Gericht für erforderlich hält; 

f) bei einem Ersuchen um eine sonstige Beweisaufnahme 
die Urkunden oder die anderen Gegenstände, die geprüft 
werden sollen; 

g) gegebenenfalls Anträge nach Artikel 10 Absätze 3 und 
4, Artikel 11 und Artikel 12 und für die Anwendung dieser 
Bestimmungen erforderliche Erläuterungen. 

(2) Die Ersuchen sowie alle dem Ersuchen beigefügten 
Unterlagen bedürfen weder der Beglaubigung noch einer 
anderen gleichwertigen Formalität. 

(3) Schriftstücke, deren Beifügung das ersuchende Ge-
richt für die Erledigung des Ersuchens für notwendig hält, 
sind mit einer Übersetzung in die Sprache zu versehen, in 
der das Ersuchen abgefasst wurde. 

Artikel 5: Sprachen 

Das Ersuchen und die aufgrund dieser Verordnung ge-
machten Mitteilungen sind in der Amtssprache des er-
suchten Mitgliedstaats oder, wenn es in diesem Mitglied-
staat mehrere Amtssprachen gibt, in der Amtssprache o-
der einer der Amtssprachen des Ortes, an dem die 
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beantragte Beweisaufnahme durchgeführt werden soll, o-
der in einer anderen Sprache, die der ersuchte Mitglied-
staat zugelassen hat, abzufassen. Jeder Mitgliedstaat hat 
die Amtssprache bzw. die Amtssprachen der Organe der 
Europäischen Gemeinschaft anzugeben, die er außer sei-
ner bzw. seinen eigenen für die Ausfüllung des Formblatts 
zulässt. 

Artikel 6: Übermittlung der Ersuchen und der  
sonstigen Mitteilungen 

Ersuchen und Mitteilungen nach dieser Verordnung wer-
den auf dem schnellstmöglichen Wege übermittelt, mit 
dem der ersuchte Mitgliedstaat sich einverstanden erklärt 
hat. Die Übermittlung kann auf jedem geeigneten Über-
mittlungsweg erfolgen, sofern das empfangene Dokument 
mit dem versandten Dokument inhaltlich genau überein-
stimmt und alle darin enthaltenen Angaben lesbar sind. 

Abschnitt 2: Entgegennahme des Ersuchens 

Artikel 7: Entgegennahme des Ersuchens 

(1) Das ersuchte zuständige Gericht übersendet dem er-
suchenden Gericht innerhalb von sieben Tagen nach Ein-
gang des Ersuchens eine Empfangsbestätigung unter 
Verwendung des Formblatts B im Anhang; entspricht das 
Ersuchen nicht den Bedingungen der Artikel 5 und 6, so 
bringt das ersuchte Gericht einen entsprechenden Ver-
merk in der Empfangsbestätigung an. 

(2) Fällt die Erledigung eines unter Verwendung des 
Formblatts A im Anhang gestellten Ersuchens, das die Be-
dingungen nach Artikel 5 erfüllt, nicht in die Zuständigkeit 
des Gerichts, an das es übermittelt wurde, so leitet dieses 
das Ersuchen an das zuständige Gericht seines Mitglied-
staats weiter und unterrichtet das ersuchende Gericht un-
ter Verwendung des Formblatts A im Anhang hiervon. 

Artikel 8: Unvollständiges Ersuchen 

(1) Kann ein Ersuchen nicht erledigt werden, weil es nicht 
alle erforderlichen Angaben gemäß Artikel 4 enthält, so 
setzt das ersuchte Gericht unverzüglich, spätestens aber 
innerhalb von 30 Tagen nach Eingang des Ersuchens das 
ersuchende Gericht unter Verwendung des Formblatts C 
im Anhang davon in Kenntnis und ersucht es, ihm die feh-
lenden Angaben, die in möglichst genauer Weise zu be-
zeichnen sind, zu übermitteln. 

(2) Kann ein Ersuchen nicht erledigt werden, weil eine 
Kaution oder ein Vorschuss nach Artikel 18 Absatz 3 er-
forderlich ist, teilt das ersuchte Gericht dem ersuchenden 
Gericht dies unverzüglich, spätestens 30 Tage nach Ein-
gang des Ersuchens unter Verwendung des Formblatts C 
im Anhang mit; es teilt dem ersuchenden Gericht ferner 
mit, wie die Kaution oder der Vorschuss geleistet werden 
sollten. Das ersuchte Gericht bestätigt den Eingang der 
Kaution oder des Vorschusses unverzüglich, spätestens 
innerhalb von 10 Tagen nach Erhalt der Kaution oder des 
Vorschusses unter Verwendung des Formblatts D. 

Artikel 9: Vervollständigung des Ersuchens 

(1) Hat das ersuchte Gericht gemäß Artikel 7 Absatz 1 auf 
der Empfangsbestätigung vermerkt, dass das Ersuchen 
nicht die Bedingungen der Artikel 5 und Artikel 6 erfüllt, 
oder hat es das ersuchende Gericht gemäß Artikel 8 

davon unterrichtet, dass das Ersuchen nicht erledigt wer-
den kann, weil es nicht alle erforderlichen Angaben nach 
Artikel 4 enthält, beginnt die Frist nach Artikel 10 Absatz 1 
erst mit dem Eingang des ordnungsgemäß ausgefüllten 
Ersuchens beim ersuchten Gericht zu laufen. 

(2) Sofern das ersuchte Gericht gemäß Artikel 18 Absatz 
3 um eine Kaution oder einen Vorschuss gebeten hat, be-
ginnt diese Frist erst mit der Hinterlegung der Kaution oder 
dem Eingang des Vorschusses. 

Abschnitt 3:  
Beweisaufnahme durch das ersuchte Gericht 

Artikel 10: Allgemeine Bestimmungen über die  
Erledigung des Ersuchens 

(1) Das ersuchte Gericht erledigt das Ersuchen unverzüg-
lich, spätestens aber innerhalb von 90 Tagen nach Ein-
gang des Ersuchens. 

(2) Das ersuchte Gericht erledigt das Ersuchen nach Maß-
gabe des Rechts seines Mitgliedstaats. 

(3) Das ersuchende Gericht kann unter Verwendung des 
Formblatts A im Anhang beantragen, dass das Ersuchen 
nach einer besonderen Form erledigt wird, die das Recht 
seines Mitgliedstaats vorsieht. Das ersuchte Gericht ent-
spricht einem solchen Antrag, es sei denn, dass diese 
Form mit dem Recht des Mitgliedstaats des ersuchten Ge-
richts unvereinbar oder wegen erheblicher tatsächlicher 
Schwierigkeiten unmöglich ist. Entspricht das ersuchte 
Gericht aus einem der oben genannten Gründe nicht dem 
Antrag, so unterrichtet es das ersuchende Gericht unter 
Verwendung des Formblatts E im Anhang hiervon. 

(4) Das ersuchende Gericht kann das ersuchte Gericht bit-
ten, die Beweisaufnahme unter Verwendung von Kommu-
nikationstechnologien, insbesondere im Wege der Video-
konferenz und der Telekonferenz, durchzuführen. 

Das ersuchte Gericht entspricht einem solchen Antrag, es 
sei denn, dass dies mit dem Recht des Mitgliedstaats des 
ersuchten Gerichts unvereinbar oder wegen erheblicher 
tatsächlicher Schwierigkeiten unmöglich ist. 

Entspricht das ersuchte Gericht aus einem dieser Gründe 
dem Antrag nicht, so unterrichtet es das ersuchende Ge-
richt unter Verwendung des Formblatts E im Anhang hier-
von. 

Hat das ersuchende oder das ersuchte Gericht keinen Zu-
gang zu den oben genannten technischen Mitteln, können 
diese von den Gerichten im gegenseitigen Einvernehmen 
zur Verfügung gestellt werden. 

Artikel 11: Erledigung in Anwesenheit und unter  
Beteiligung der Parteien 

(1) Sofern im Recht des Mitgliedstaats des ersuchenden 
Gerichts vorgesehen, haben die Parteien und gegebenen-
falls ihre Vertreter das Recht, bei der Beweisaufnahme 
durch das ersuchte Gericht zugegen zu sein. 

(2) Das ersuchende Gericht teilt in seinem Ersuchen unter 
Verwendung des Formblatts A im Anhang dem ersuchten 
Gericht mit, dass die Parteien und gegebenenfalls ihre 
Vertreter zugegen sein werden und dass gegebenenfalls 
ihre Beteiligung beantragt wird. Diese Mitteilung kann 
auch zu jedem anderen geeigneten Zeitpunkt erfolgen. 
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(3) Wird die Beteiligung der Parteien und gegebenenfalls 
ihrer Vertreter an der Durchführung der Beweisaufnahme 
beantragt, so legt das ersuchte Gericht nach Artikel 10 die 
Bedingungen für ihre Teilnahme fest. 

(4) Das ersuchte Gericht teilt den Parteien und gegebe-
nenfalls ihren Vertretern unter Verwendung des Form-
blatts F im Anhang Ort und Zeitpunkt der Verhandlung und 
gegebenenfalls die Bedingungen mit, unter denen sie teil-
nehmen können. 

(5) Die Absätze 1 bis 4 lassen die Möglichkeit des ersuch-
ten Gerichts unberührt, die Parteien und gegebenenfalls 
ihre Vertreter zu bitten, der Beweisaufnahme beizuwoh-
nen oder sich daran zu beteiligen, wenn das Recht des 
Mitgliedstaats des ersuchten Gerichts dies vorsieht. 

Artikel 12: Erledigung in Anwesenheit und unter  
Beteiligung von Beauftragten des ersuchenden  

Gerichts 

(1) Sofern mit dem Recht des Mitgliedstaats des ersu-
chenden Gerichts vereinbar, haben die Beauftragten des 
ersuchenden Gerichts das Recht, bei der Beweisauf-
nahme durch das ersuchte Gericht zugegen zu sein. 

(2) Der Begriff „Beauftragte“ im Sinne dieses Artikels um-
fasst vom ersuchenden Gericht nach Maßgabe des 
Rechts seines Mitgliedstaats bestimmte Gerichtsangehö-
rige. Das ersuchende Gericht kann nach Maßgabe des 
Rechts seines Mitgliedstaats auch andere Personen wie 
etwa Sachverständige bestimmen. 

(3) Das ersuchende Gericht teilt in seinem Ersuchen unter 
Verwendung des Formblatts A im Anhang dem ersuchten 
Gericht mit, dass seine Beauftragten zugegen sein werden 
und gegebenenfalls, dass ihre Beteiligung beantragt wird. 
Diese Mitteilung kann auch zu jedem anderen geeigneten 
Zeitpunkt erfolgen. 

(4) Wird die Beteiligung der Beauftragten des ersuchen-
den Gerichts an der Beweisaufnahme beantragt, legt das 
ersuchte Gericht nach Artikel 10 die Bedingungen für ihre 
Teilnahme fest. 

(5) Das ersuchte Gericht teilt dem ersuchenden Gericht 
unter Verwendung des Formblatts F im Anhang Ort und 
Zeitpunkt der Verhandlung und gegebenenfalls die Bedin-
gungen mit, unter denen die Beauftragten daran teilneh-
men können. 

Artikel 13: Zwangsmaßnahmen 

Soweit erforderlich, wendet das ersuchte Gericht bei der 
Erledigung des Ersuchens geeignete Zwangsmaßnahmen 
in den Fällen und in dem Umfang an, wie sie das Recht 
des Mitgliedstaats des ersuchten Gerichts für die Erledi-
gung eines zum gleichen Zweck gestellten Ersuchens in-
ländischer Behörden oder einer beteiligten Partei vorsieht. 

Artikel 14: Ablehnung der Erledigung 

(1) Ein Ersuchen um Vernehmung einer Person wird nicht 
erledigt, wenn sich die betreffende Person auf ein Recht 
zur Aussageverweigerung oder auf ein Aussageverbot be-
ruft, 

a) das nach dem Recht des Mitgliedstaats des ersuchten 
Gerichts vorgesehen ist oder 

b) das nach dem Recht des Mitgliedstaats des ersuchen-
den Gerichts vorgesehen und im Ersuchen bezeichnet o-
der erforderlichenfalls auf Verlangen des ersuchten Ge-
richts von dem ersuchenden Gericht bestätigt worden ist. 

(2) Die Erledigung eines Ersuchens kann über die in Ab-
satz 1 genannten Gründe hinaus nur insoweit abgelehnt 
werden, als 

a) das Ersuchen nicht in den Anwendungsbereich dieser 
Verordnung nach Artikel 1 fällt oder 

b) die Erledigung des Ersuchens nach dem Recht des Mit-
gliedstaats des ersuchten Gerichts nicht in den Bereich 
der Gerichtsgewalt fällt oder 

c) das ersuchende Gericht der Aufforderung des ersuch-
ten Gerichts auf Ergänzung des Ersuchens gemäß Artikel 
8 nicht innerhalb von 30 Tagen, nachdem das ersuchte 
Gericht das ersuchende Gericht um Ergänzung des Ersu-
chens gebeten hat, nachkommt oder 

d) eine Kaution oder ein Vorschuss, die gemäß Artikel 18 
Absatz 3 verlangt wurden, nicht innerhalb von 60 Tagen 
nach dem entsprechenden Verlangen des ersuchenden 
Gerichts hinterlegt bzw. einbezahlt werden. 

(3) Die Erledigung darf durch das ersuchte Gericht nicht 
allein aus dem Grund abgelehnt werden, dass nach dem 
Recht seines Mitgliedstaats ein Gericht dieses Mitglied-
staats eine ausschließliche Zuständigkeit für die Sache in 
Anspruch nimmt oder das Recht jenes Mitgliedstaats ein 
Verfahren nicht kennt, das dem entspricht, für welches das 
Ersuchen gestellt wird. 

(4) Wird die Erledigung des Ersuchens aus einem der in 
Absatz 2 genannten Gründe abgelehnt, so setzt das er-
suchte Gericht unter Verwendung des Formblatts H im An-
hang das ersuchende Gericht innerhalb von 60 Tagen 
nach Eingang des Ersuchens bei dem ersuchten Gericht 
davon in Kenntnis. 

Artikel 15: Mitteilung über Verzögerungen 

Ist das ersuchte Gericht nicht in der Lage, das Ersuchen 
innerhalb von 90 Tagen nach Eingang zu erledigen, setzt 
es das ersuchende Gericht unter Verwendung des Form-
blatts G im Anhang hiervon in Kenntnis. Dabei sind die 
Gründe für die Verzögerung anzugeben sowie der Zeit-
raum, der nach Einschätzung des ersuchten Gerichts für 
die Erledigung des Ersuchens voraussichtlich benötigt 
wird. 

Artikel 16: Verfahren nach Erledigung des Ersuchens 

Das ersuchte Gericht übermittelt dem ersuchenden Ge-
richt unverzüglich die Schriftstücke, aus denen sich die Er-
ledigung des Ersuchens ergibt, und sendet gegebenen-
falls die Schriftstücke, die ihm von dem ersuchenden Ge-
richt zugegangen sind, zurück. Den Schriftstücken ist eine 
Erledigungsbestätigung unter Verwendung des Form-
blatts H im Anhang beizufügen. 

Abschnitt 4: Unmittelbare Beweisaufnahme durch 
das ersuchende Gericht 

Artikel 17 

(1) Beauftragt ein Gericht eine unmittelbare Beweisauf-
nahme in einem anderen Mitgliedstaat, so übermittelt es 
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der nach Artikel 3 Absatz 3 bestimmten Zentralstelle oder 
zuständigen Behörde in diesem Staat unter Verwendung 
des Formblatts I im Anhang ein entsprechendes Ersu-
chen. 

(2) Die unmittelbare Beweisaufnahme ist nur statthaft, 
wenn sie auf freiwilliger Grundlage und ohne Zwangsmaß-
nahmen erfolgen kann. 

Macht die unmittelbare Beweisaufnahme die Vernehmung 
einer Person erforderlich, so teilt das ersuchende Gericht 
dieser Person mit, dass die Vernehmung auf freiwilliger 
Grundlage erfolgt. 

(3) Die Beweisaufnahme wird von einem nach Maßgabe 
des Rechts des Mitgliedstaats des ersuchenden Gerichts 
bestimmten Gerichtsangehörigen oder von einer anderen 
Person wie etwa einem Sachverständigen durchgeführt. 

(4) Die genannte Zentralstelle oder die zuständige Be-
hörde des ersuchten Mitgliedstaats teilt dem ersuchenden 
Gericht unter Verwendung des Formblatts J im Anhang in-
nerhalb von 30 Tagen nach Eingang des Ersuchens mit, 
ob dem Ersuchen stattgegeben werden kann und, soweit 
erforderlich, unter welchen Bedingungen nach Maßgabe 
des Rechts ihres Mitgliedstaats die betreffende Handlung 
vorzunehmen ist. 

Die Zentralstelle oder die zuständige Behörde kann insbe-
sondere ein Gericht ihres Mitgliedstaats bestimmen, das 
an der Beweisaufnahme teilnimmt, um sicherzustellen, 
dass dieser Artikel ordnungsgemäß angewandt wird und 
die festgelegten Bedingungen eingehalten werden. 

Die Zentralstelle oder die zuständige Behörde fördert den 
Einsatz von Kommunikationstechnologie, wie Video- und 
Telekonferenzen. 

(5) Die Zentralstelle oder die zuständige Stelle kann die 
unmittelbare Beweisaufnahme nur insoweit ablehnen, als 

a) das Ersuchen nicht in den Anwendungsbereich dieser 
Verordnung nach Artikel 1 fällt, 

b) das Ersuchen nicht alle nach Artikel 4 erforderlichen 
Angaben enthält oder 

c) die beantragte unmittelbare Beweisaufnahme wesentli-
chen Rechtsgrundsätzen ihres Mitgliedstaats zuwider-
läuft. 

(6) Unbeschadet der nach Absatz 4 festgelegten Bedin-
gungen erledigt das ersuchende Gericht das Ersuchen 
nach Maßgabe des Rechts seines Mitgliedstaats. 

Abschnitt 5: Kosten 

Artikel 18 

(1) Für die Erledigung des Ersuchens nach Artikel 10 darf 
die Erstattung von Gebühren oder Auslagen nicht verlangt 
werden. 

(2) Falls jedoch das ersuchte Gericht dies verlangt, stellt 
das ersuchende Gericht unverzüglich die Erstattung fol-
gender Beträge sicher: 

— der Aufwendungen für Sachverständige und Dolmet-
scher und 

— der Auslagen, die durch die Anwendung von Artikel 10 
Absätze 3 und 4 entstanden sind. 

Die Pflicht der Parteien, diese Aufwendungen und Ausla-
gen zu tragen, unterliegt dem Recht des Mitgliedstaats 
des ersuchenden Gerichts. 

(3) Wird die Stellungnahme eines Sachverständigen ver-
langt, kann das ersuchte Gericht vor der Erledigung des 
Ersuchens das ersuchende Gericht um eine angemes-
sene Kaution oder einen angemessenen Vorschuss für die 
Sachverständigenkosten bitten. In allen übrigen Fällen 
darf die Erledigung eines Ersuchens nicht von einer Kau-
tion oder einem Vorschuss abhängig gemacht werden. 

Die Kaution oder der Vorschuss wird von den Parteien hin-
terlegt bzw. einbezahlt, falls dies im Recht des Mitglied-
staats des ersuchenden Gerichts vorgesehen ist. 

KAPITEL III 
SCHLUSSBESTIMMUNGEN 

Artikel 19: Durchführungsbestimmungen 

(1) Die Kommission sorgt für die Erstellung und regelmä-
ßige Aktualisierung eines Handbuchs, das auch in elektro-
nischer Form bereit gestellt wird und die von den Mitglied-
staaten nach Artikel 22 mitgeteilten Angaben sowie die in 
Kraft befindlichen Übereinkünfte oder Vereinbarungen 
nach Artikel 21 enthält. 

(2) Die Aktualisierung oder technische Anpassung der im 
Anhang wiedergegebenen Formblätter wird von der Kom-
mission vorgenommen. Diese Maßnahmen zur Änderung 
nicht wesentlicher Bestimmungen dieser Verordnung wer-
den nach dem in Artikel 20 Absatz 2 genannten Rege-
lungsverfahren mit Kontrolle erlassen. 

Artikel 20 

(1) Die Kommission wird von einem Ausschuss unter-
stützt. 

(2) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten 
Artikel 5a Absätze 1 bis 4 und Artikel 7 des Beschlusses 
1999/468/EG unter Beachtung von dessen Artikel 8. 

Artikel 21: Verhältnis zu bestehenden oder künftigen 
Übereinkünften oder Vereinbarungen zwischen  

Mitgliedstaaten 

(1) In den Beziehungen zwischen den Mitgliedstaaten, die 
Vertragsparteien einschlägiger, von den Mitgliedstaaten 
geschlossener bilateraler oder multilateraler Überein-
künfte oder Vereinbarungen sind, insbesondere des Haa-
ger Übereinkommens vom 1. März 1954 über den Zivilpro-
zess und des Haager Übereinkommens vom 18. März 
1970 über die Beweisaufnahme im Ausland in Zivil- oder 
Handelssachen, hat diese Verordnung in ihrem Anwen-
dungsbereich Vorrang vor den Bestimmungen, die in den 
genannten Übereinkünften oder Vereinbarungen enthal-
ten sind. 

(2) Diese Verordnung hindert die Mitgliedstaaten nicht da-
ran, dass zwei oder mehr von ihnen untereinander Über-
einkünfte oder Vereinbarungen zur weiteren Vereinfa-
chung der Beweisaufnahme schließen oder beibehalten, 
sofern sie mit dieser Verordnung vereinbar sind. 

(3) Die Mitgliedstaaten übermitteln der Kommission 
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a) zum 1. Juli 2003 eine Abschrift der zwischen den Mit-
gliedstaaten beibehaltenen angeführten Übereinkünfte o-
der Vereinbarungen nach Absatz 2, 

b) eine Abschrift der zwischen den Mitgliedstaaten ge-
schlossenen Übereinkünfte oder Vereinbarungen nach 
Absatz 2 und den Entwurf von ihnen geplanter Überein-
künfte oder Vereinbarungen sowie 

c) jede Kündigung oder Änderung dieser Übereinkünfte o-
der Vereinbarungen. 

Artikel 22: Mitteilungen 

Jeder Mitgliedstaat teilt der Kommission bis zum 1. Juli 
2003 Folgendes mit: 

a) die Liste nach Artikel 2 Absatz 2 sowie eine Angabe des 
örtlichen und gegebenenfalls fachlichen Zuständigkeitsbe-
reichs der Gerichte; 

b) den Namen und die Anschrift der Zentralstellen und zu-
ständigen Behörden nach Artikel 3 unter Angabe ihres ört-
lichen Zuständigkeitsbereichs; 

c) die technischen Mittel, über die die in der Liste nach Ar-
tikel 2 Absatz 2 aufgeführten Gerichte für die Entgegen-
nahme von Ersuchen verfügen; 

d) die Sprachen, die für die Ersuchen nach Artikel 5 zuge-
lassen sind. 

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission alle späteren 
Änderungen dieser Angaben mit. 

Artikel 23: Überprüfung 

Bis zum 1. Januar 2007 und danach alle fünf Jahre legt 
die Kommission dem Europäischen Parlament, dem Rat 
und dem Wirtschafts- und Sozialausschuss einen Bericht 
über die Anwendung dieser Verordnung vor, wobei sie ins-
besondere auf die praktische Anwendung des Artikels 3 
Absatz 1 Buchstabe c) und Absatz 3 und der Artikel 17 und 
18 achtet. 

Artikel 24: Inkrafttreten 

(1) Diese Verordnung tritt am 1. Juli 2001 in Kraft. 

(2) Diese Verordnung gilt ab dem 1. Januar 2004, mit Aus-
nahme der Artikel 19, 21 und 22, die ab dem 1. Juli 2001 
gelten. 

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und 
gilt gemäß dem Vertrag zur Gründung der Europäischen 
Gemeinschaft unmittelbar in den Mitgliedstaaten.  
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Verordnung des Europäischen Parlaments und des Rates 
vom 12. Dezember 2012 

über die gerichtliche Zuständigkeit und die Anerkennung und Vollstreckung von  
Entscheidungen in Zivil- und Handelssachen 

(VO (EU) 1215/2012) 

(Neufassung) 
in der Fassung vom 15. Mai 2014 

KAPITEL I: ANWENDUNGSBEREICH UND 
BEGRIFFSBESTIMMUNGEN 

Artikel 1 

(1) Diese Verordnung ist in Zivil- und Handelssachen an-
zuwenden, ohne dass es auf die Art der Gerichtsbarkeit 
ankommt. Sie gilt insbesondere nicht für Steuer- und Zoll-
sachen sowie verwaltungsrechtliche Angelegenheiten o-
der die Haftung des Staates für Handlungen oder Unter-
lassungen im Rahmen der Ausübung hoheitlicher Rechte 
(acta iure imperii). 

(2) Sie ist nicht anzuwenden auf: 

a) den Personenstand, die Rechts- und Handlungsfähig-
keit sowie die gesetzliche Vertretung von natürlichen Per-
sonen, die ehelichen Güterstände oder Güterstände auf-
grund von Verhältnissen, die nach dem auf diese Verhält-
nisse anzuwendenden Recht mit der Ehe vergleichbare 
Wirkungen entfalten, 

b) Konkurse, Vergleiche und ähnliche Verfahren, 

c) die soziale Sicherheit, 

d) die Schiedsgerichtsbarkeit, 

e) Unterhaltspflichten, die auf einem Familien-, Verwandt-
schafts- oder eherechtlichen Verhältnis oder auf Schwä-
gerschaft beruhen, 

f) das Gebiet des Testaments- und Erbrechts, einschließ-
lich Unterhaltspflichten, die mit dem Tod entstehen. 

Artikel 2 

Für die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet der Aus-
druck 

a) „Entscheidung“ jede von einem Gericht eines Mitglied-
staats erlassene Entscheidung ohne Rücksicht auf ihre 
Bezeichnung wie Urteil, Beschluss, Zahlungsbefehl oder 
Vollstreckungsbescheid, einschließlich des Kostenfestset-
zungsbeschlusses eines Gerichtsbediensteten. 

Für die Zwecke von Kapitel III umfasst der Ausdruck „Ent-
scheidung“ auch einstweilige Maßnahmen einschließlich 
Sicherungsmaßnahmen, die von einem nach dieser Ver-
ordnung in der Hauptsache zuständigen Gericht angeord-
net wurden. Hierzu gehören keine einstweiligen Maßnah-
men einschließlich Sicherungsmaßnahmen, die von ei-
nem solchen Gericht angeordnet wurden, ohne dass der 
Beklagte vorgeladen wurde, es sei denn, die Entschei-
dung, welche die Maßnahme enthält, wird ihm vor der Voll-
streckung zugestellt; 

b) „gerichtlicher Vergleich“ einen Vergleich, der von einem 
Gericht eines Mitgliedstaats gebilligt oder vor einem Ge-
richt eines Mitgliedstaats im Laufe eines Verfahrens ge-
schlossen worden ist; 

c) „öffentliche Urkunde“ ein Schriftstück, das als öffentli-
che Urkunde im Ursprungsmitgliedstaat förmlich errichtet 
oder eingetragen worden ist und dessen Beweiskraft  

i) sich auf die Unterschrift und den Inhalt der öffentlichen 
Urkunde bezieht und  

ii) durch eine Behörde oder eine andere hierzu ermäch-
tigte Stelle festgestellt worden ist; 

d) „Ursprungsmitgliedstaat“ den Mitgliedstaat, in dem die 
Entscheidung ergangen, der gerichtliche Vergleich gebil-
ligt oder geschlossen oder die öffentliche Urkunde förmlich 
errichtet oder eingetragen worden ist; 

e) „ersuchter Mitgliedstaat“ den Mitgliedstaat, in dem die 
Anerkennung der Entscheidung geltend gemacht oder die 
Vollstreckung der Entscheidung, des gerichtlichen Ver-
gleichs oder der öffentlichen Urkunde beantragt wird; 

f) „Ursprungsgericht“ das Gericht, das die Entscheidung 
erlassen hat, deren Anerkennung geltend gemacht oder 
deren Vollstreckung beantragt wird. 

Artikel 3 

Für die Zwecke dieser Verordnung umfasst der Begriff 
„Gericht“ die folgenden Behörden, soweit und sofern sie 
für eine in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fal-
lende Angelegenheit zuständig sind: 

a) in Ungarn, bei summarischen Mahnverfahren (fizetési 
meghagyásos eljárás), den Notar (közjegyző), 

b) in Schweden, bei summarischen Mahnverfahren (betal-
ningsföreläggande) und Beistandsverfahren (handräck-
ning), das Amt für Beitreibung (Kronofogdemyndigheten). 

KAPITEL II: ZUSTÄNDIGKEIT 

ABSCHNITT 1: Allgemeine Bestimmungen 

Artikel 4 

(1) Vorbehaltlich der Vorschriften dieser Verordnung sind 
Personen, die ihren Wohnsitz im Hoheitsgebiet eines Mit-
gliedstaats haben, ohne Rücksicht auf ihre Staatsangehö-
rigkeit vor den Gerichten dieses Mitgliedstaats zu verkla-
gen. 

(2) Auf Personen, die nicht dem Mitgliedstaat, in dem sie 
ihren Wohnsitz haben, angehören, sind die für Staatsan-
gehörige dieses Mitgliedstaats maßgebenden Zuständig-
keitsvorschriften anzuwenden. 

Artikel 5 

(1) Personen, die ihren Wohnsitz im Hoheitsgebiet eines 
Mitgliedstaats haben, können vor den Gerichten eines an-
deren Mitgliedstaats nur gemäß den Vorschriften der Ab-
schnitte 2 bis 7 dieses Kapitels verklagt werden.  
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(2) Gegen die in Absatz 1 genannten Personen können 
insbesondere nicht die innerstaatlichen Zuständigkeitsvor-
schriften, welche die Mitgliedstaaten der Kommission ge-
mäß Artikel 76 Absatz 1 Buchstabe a notifizieren, geltend 
gemacht werden. 

Artikel 6 

(1) Hat der Beklagte keinen Wohnsitz im Hoheitsgebiet ei-
nes Mitgliedstaats, so bestimmt sich vorbehaltlich des Ar-
tikels 18 Absatz 1, des Artikels 21 Absatz 2 und der Artikel 
24 und 25 die Zuständigkeit der Gerichte eines jeden Mit-
gliedstaats nach dessen eigenem Recht. 

(2) Gegenüber einem Beklagten, der keinen Wohnsitz im 
Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaats hat, kann sich unab-
hängig von ihrer Staatsangehörigkeit jede Person, die ih-
ren Wohnsitz im Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaats hat, in 
diesem Mitgliedstaat auf die dort geltenden Zuständig-
keitsvorschriften, insbesondere auf diejenigen, welche die 
Mitgliedstaaten der Kommission gemäß Artikel 76 Absatz 
1 Buchstabe a notifizieren, wie ein Staatsangehöriger die-
ses Mitgliedstaats berufen. 

ABSCHNITT 2: Besondere Zuständigkeiten 

Artikel 7 

Eine Person, die ihren Wohnsitz im Hoheitsgebiet eines 
Mitgliedstaats hat, kann in einem anderen Mitgliedstaat 
verklagt werden: 

1. a) wenn ein Vertrag oder Ansprüche aus einem Vertrag 
den Gegenstand des Verfahrens bilden, vor dem Gericht 
des Ortes, an dem die Verpflichtung erfüllt worden ist oder 
zu erfüllen wäre; 

b) im Sinne dieser Vorschrift — und sofern nichts anderes 
vereinbart worden ist — ist der Erfüllungsort der Verpflich-
tung 

- für den Verkauf beweglicher Sachen der Ort in einem 
Mitgliedstaat, an dem sie nach dem Vertrag geliefert wor-
den sind oder hätten geliefert werden müssen; 

- für die Erbringung von Dienstleistungen der Ort in einem 
Mitgliedstaat, an dem sie nach dem Vertrag erbracht wor-
den sind oder hätten erbracht werden müssen; 

c) ist Buchstabe b nicht anwendbar, so gilt Buchstabe a; 

2. wenn eine unerlaubte Handlung oder eine Handlung, 
die einer unerlaubten Handlung gleichgestellt ist, oder 
wenn Ansprüche aus einer solchen Handlung den Gegen-
stand des Verfahrens bilden, vor dem Gericht des Ortes, 
an dem das schädigende Ereignis eingetreten ist oder ein-
zutreten droht; 

3. wenn es sich um eine Klage auf Schadenersatz oder 
auf Wiederherstellung des früheren Zustands handelt, die 
auf eine mit Strafe bedrohte Handlung gestützt wird, vor 
dem Strafgericht, bei dem die öffentliche Klage erhoben 
ist, soweit dieses Gericht nach seinem Recht über zivil-
rechtliche Ansprüche erkennen kann; 

4. wenn es sich um einen auf Eigentum gestützten zivil-
rechtlichen Anspruch zur Wiedererlangung eines Kultur-
guts im Sinne des Artikels 1 Nummer 1 der Richtlinie 
93/7/EWG handelt, der von der Person geltend gemacht 
wurde, die das Recht auf Wiedererlangung eines solchen 
Gutes für sich in Anspruch nimmt, vor dem Gericht des 

Ortes, an dem sich das Kulturgut zum Zeitpunkt der Anru-
fung des Gerichts befindet; 

5. wenn es sich um Streitigkeiten aus dem Betrieb einer 
Zweigniederlassung, einer Agentur oder einer sonstigen 
Niederlassung handelt, vor dem Gericht des Ortes, an 
dem sich diese befindet; 

6. wenn es sich um eine Klage gegen einen Begründer, 
Trustee oder Begünstigten eines Trust handelt, der auf-
grund eines Gesetzes oder durch schriftlich vorgenomme-
nes oder schriftlich bestätigtes Rechtsgeschäft errichtet 
worden ist, vor den Gerichten des Mitgliedstaats, in des-
sen Hoheitsgebiet der Trust seinen Sitz hat; 

7. wenn es sich um eine Streitigkeit wegen der Zahlung 
von Berge- und Hilfslohn handelt, der für Bergungs- oder 
Hilfeleistungsarbeiten gefordert wird, die zugunsten einer 
Ladung oder einer Frachtforderung erbracht worden sind, 
vor dem Gericht, in dessen Zuständigkeitsbereich diese 
Ladung oder die entsprechende Frachtforderung 

a) mit Arrest belegt worden ist, um die Zahlung zu gewähr-
leisten, oder 

b) mit Arrest hätte belegt werden können, jedoch dafür 
eine Bürgschaft oder eine andere Sicherheit geleistet wor-
den ist; 

diese Vorschrift ist nur anzuwenden, wenn behauptet wird, 
dass der Beklagte Rechte an der Ladung oder an der 
Frachtforderung hat oder zur Zeit der Bergungs- oder Hil-
feleistungsarbeiten hatte. 

Artikel 8 

Eine Person, die ihren Wohnsitz im Hoheitsgebiet eines 
Mitgliedstaats hat, kann auch verklagt werden: 

1. wenn mehrere Personen zusammen verklagt werden, 
vor dem Gericht des Ortes, an dem einer der Beklagten 
seinen Wohnsitz hat, sofern zwischen den Klagen eine so 
enge Beziehung gegeben ist, dass eine gemeinsame Ver-
handlung und Entscheidung geboten erscheint, um zu ver-
meiden, dass in getrennten Verfahren widersprechende 
Entscheidungen ergehen könnten; 

2. wenn es sich um eine Klage auf Gewährleistung oder 
um eine Interventionsklage handelt, vor dem Gericht des 
Hauptprozesses, es sei denn, dass die Klage nur erhoben 
worden ist, um diese Person dem für sie zuständigen Ge-
richt zu entziehen; 

3. wenn es sich um eine Widerklage handelt, die auf den-
selben Vertrag oder Sachverhalt wie die Klage selbst ge-
stützt wird, vor dem Gericht, bei dem die Klage selbst an-
hängig ist; 

4. wenn ein Vertrag oder Ansprüche aus einem Vertrag 
den Gegenstand des Verfahrens bilden und die Klage mit 
einer Klage wegen dinglicher Rechte an unbeweglichen 
Sachen gegen denselben Beklagten verbunden werden 
kann, vor dem Gericht des Mitgliedstaats, in dessen Ho-
heitsgebiet die unbewegliche Sache belegen ist. 

Artikel 9 

Ist ein Gericht eines Mitgliedstaats nach dieser Verord-
nung zur Entscheidung in Verfahren wegen einer Haft-
pflicht aufgrund der Verwendung oder des Betriebs eines 
Schiffes zuständig, so entscheidet dieses oder ein 
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anderes an seiner Stelle durch das Recht dieses Mitglied-
staats bestimmtes Gericht auch über Klagen auf Be-
schränkung dieser Haftung. 

ABSCHNITT 3:  
Zuständigkeit für Versicherungssachen 

Artikel 10 

Für Klagen in Versicherungssachen bestimmt sich die Zu-
ständigkeit unbeschadet des Artikels 6 und des Artikels 7 
Nummer 5 nach diesem Abschnitt. 

Artikel 11 

(1) Ein Versicherer, der seinen Wohnsitz im Hoheitsgebiet 
eines Mitgliedstaats hat, kann verklagt werden: 

a) vor den Gerichten des Mitgliedstaats, in dem er seinen 
Wohnsitz hat, 

b) in einem anderen Mitgliedstaat bei Klagen des Versi-
cherungsnehmers, des Versicherten oder des Begünstig-
ten vor dem Gericht des Ortes, an dem der Kläger seinen 
Wohnsitz hat, oder 

c) falls es sich um einen Mitversicherer handelt, vor dem 
Gericht eines Mitgliedstaats, bei dem der federführende 
Versicherer verklagt wird. 

(2) Hat der Versicherer im Hoheitsgebiet eines Mitglied-
staats keinen Wohnsitz, besitzt er aber in einem Mitglied-
staat eine Zweigniederlassung, Agentur oder sonstige 
Niederlassung, so wird er für Streitigkeiten aus ihrem Be-
trieb so behandelt, wie wenn er seinen Wohnsitz im Ho-
heitsgebiet dieses Mitgliedstaats hätte. 

Artikel 12 

Bei der Haftpflichtversicherung oder bei der Versicherung 
von unbeweglichen Sachen kann der Versicherer außer-
dem vor dem Gericht des Ortes, an dem das schädigende 
Ereignis eingetreten ist, verklagt werden. Das Gleiche gilt, 
wenn sowohl bewegliche als auch unbewegliche Sachen 
in ein und demselben Versicherungsvertrag versichert und 
von demselben Schadensfall betroffen sind. 

Artikel 13 

(1) Bei der Haftpflichtversicherung kann der Versicherer 
auch vor das Gericht, bei dem die Klage des Geschädig-
ten gegen den Versicherten anhängig ist, geladen werden, 
sofern dies nach dem Recht des angerufenen Gerichts zu-
lässig ist. 

(2) Auf eine Klage, die der Geschädigte unmittelbar gegen 
den Versicherer erhebt, sind die Artikel 10, 11 und 12 an-
zuwenden, sofern eine solche unmittelbare Klage zulässig 
ist. 

(3) Sieht das für die unmittelbare Klage maßgebliche 
Recht die Streitverkündung gegen den Versicherungsneh-
mer oder den Versicherten vor, so ist dasselbe Gericht 
auch für diese Personen zuständig. 

Artikel 14 

(1) Vorbehaltlich der Bestimmungen des Artikels 13 Ab-
satz 3 kann der Versicherer nur vor den Gerichten des Mit-
gliedstaats klagen, in dessen Hoheitsgebiet der Beklagte 

seinen Wohnsitz hat, ohne Rücksicht darauf, ob dieser 
Versicherungsnehmer, Versicherter oder Begünstigter ist.  

(2) Die Vorschriften dieses Abschnitts lassen das Recht 
unberührt, eine Widerklage vor dem Gericht zu erheben, 
bei dem die Klage selbst gemäß den Bestimmungen die-
ses Abschnitts anhängig ist. 

Artikel 15 

Von den Vorschriften dieses Abschnitts kann im Wege der 
Vereinbarung nur abgewichen werden, 

1. wenn die Vereinbarung nach der Entstehung der Strei-
tigkeit getroffen wird, 

2. wenn sie dem Versicherungsnehmer, Versicherten oder 
Begünstigten die Befugnis einräumt, andere als die in die-
sem Abschnitt angeführten Gerichte anzurufen, 

3. wenn sie zwischen einem Versicherungsnehmer und ei-
nem Versicherer, die zum Zeitpunkt des Vertragsab-
schlusses ihren Wohnsitz oder gewöhnlichen Aufenthalt in 
demselben Mitgliedstaat haben, getroffen ist, um die Zu-
ständigkeit der Gerichte dieses Mitgliedstaats auch für den 
Fall zu begründen, dass das schädigende Ereignis im 
Ausland eintritt, es sei denn, dass eine solche Vereinba-
rung nach dem Recht dieses Mitgliedstaats nicht zulässig 
ist, 

4. wenn sie von einem Versicherungsnehmer geschlossen 
ist, der seinen Wohnsitz nicht in einem Mitgliedstaat hat, 
ausgenommen soweit sie eine Versicherung, zu deren Ab-
schluss eine gesetzliche Verpflichtung besteht, oder die 
Versicherung von unbeweglichen Sachen in einem Mit-
gliedstaat betrifft, oder 

5. wenn sie einen Versicherungsvertrag betrifft, soweit die-
ser eines oder mehrere der in Artikel 16 aufgeführten Risi-
ken deckt. 

Artikel 16 

Die in Artikel 15 Nummer 5 erwähnten Risiken sind die fol-
genden: 

1. sämtliche Schäden 

a) an Seeschiffen, Anlagen vor der Küste und auf hoher 
See oder Luftfahrzeugen aus Gefahren, die mit ihrer Ver-
wendung zu gewerblichen Zwecken verbunden sind, 

b) an Transportgütern, ausgenommen Reisegepäck der 
Passagiere, wenn diese Güter ausschließlich oder zum 
Teil mit diesen Schiffen oder Luftfahrzeugen befördert 
werden; 

2. Haftpflicht aller Art mit Ausnahme der Haftung für Per-
sonenschäden an Passagieren oder Schäden an deren 
Reisegepäck, 

a) aus der Verwendung oder dem Betrieb von Seeschiffen, 
Anlagen oder Luftfahrzeugen gemäß Nummer 1 Buch-
stabe a, es sei denn, dass — was die letztgenannten be-
trifft — nach den Rechtsvorschriften des Mitgliedstaats, in 
dem das Luftfahrzeug eingetragen ist, Gerichtsstandsver-
einbarungen für die Versicherung solcher Risiken unter-
sagt sind, 

b) für Schäden, die durch Transportgüter während einer 
Beförderung im Sinne von Nummer 1 Buchstabe b verur-
sacht werden; 
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3. finanzielle Verluste im Zusammenhang mit der Verwen-
dung oder dem Betrieb von Seeschiffen, Anlagen oder 
Luftfahrzeugen gemäß Nummer 1 Buchstabe a, insbeson-
dere Fracht- oder Charterverlust; 

4. irgendein zusätzliches Risiko, das mit einem der unter 
den Nummern 1 bis 3 genannten Risiken in Zusammen-
hang steht; 

5. unbeschadet der Nummern 1 bis 4 alle „Großrisiken“ 
entsprechend der Begriffsbestimmung in der Richtlinie 
2009/138/EG des Europäischen Parlaments und des Ra-
tes vom 25. November 2009 betreffend die Aufnahme und 
Ausübung der Versicherungs- und der Rückversiche-
rungstätigkeit (Solvabilität II) (1). 

ABSCHNITT 4: Zuständigkeit bei Verbrauchersachen 

Artikel 17 

(1) Bilden ein Vertrag oder Ansprüche aus einem Vertrag, 
den eine Person, der Verbraucher, zu einem Zweck ge-
schlossen hat, der nicht der beruflichen oder gewerblichen 
Tätigkeit dieser Person zugerechnet werden kann, den 
Gegenstand des Verfahrens, so bestimmt sich die Zustän-
digkeit unbeschadet des Artikels 6 und des Artikels 7 
Nummer 5 nach diesem Abschnitt, 

a) wenn es sich um den Kauf beweglicher Sachen auf Teil-
zahlung handelt, 

b) wenn es sich um ein in Raten zurückzuzahlendes Dar-
lehen oder ein anderes Kreditgeschäft handelt, das zur Fi-
nanzierung eines Kaufs derartiger Sachen bestimmt ist, o-
der 

c) in allen anderen Fällen, wenn der andere Vertrags-
partner in dem Mitgliedstaat, in dessen Hoheitsgebiet der 
Verbraucher seinen Wohnsitz hat, eine berufliche oder ge-
werbliche Tätigkeit ausübt oder eine solche auf irgendei-
nem Wege auf diesen Mitgliedstaat oder auf mehrere 
Staaten, einschließlich dieses Mitgliedstaats, ausrichtet 
und der Vertrag in den Bereich dieser Tätigkeit fällt. 

(2) Hat der Vertragspartner des Verbrauchers im Hoheits-
gebiet eines Mitgliedstaats keinen Wohnsitz, besitzt er 
aber in einem Mitgliedstaat eine Zweigniederlassung, 
Agentur oder sonstige Niederlassung, so wird er für Strei-
tigkeiten aus ihrem Betrieb so behandelt, wie wenn er sei-
nen Wohnsitz im Hoheitsgebiet dieses Mitgliedstaats 
hätte. 

(3) Dieser Abschnitt ist nicht auf Beförderungsverträge mit 
Ausnahme von Reiseverträgen, die für einen Pauschal-
preis kombinierte Beförderungs- und Unterbringungsleis-
tungen vorsehen, anzuwenden. 

Artikel 18 

(1) Die Klage eines Verbrauchers gegen den anderen Ver-
tragspartner kann entweder vor den Gerichten des Mit-
gliedstaats erhoben werden, in dessen Hoheitsgebiet die-
ser Vertragspartner seinen Wohnsitz hat, oder ohne Rück-
sicht auf den Wohnsitz des anderen Vertragspartners vor 
dem Gericht des Ortes, an dem der Verbraucher seinen 
Wohnsitz hat. 

(2) Die Klage des anderen Vertragspartners gegen den 
Verbraucher kann nur vor den Gerichten des 

Mitgliedstaats erhoben werden, in dessen Hoheitsgebiet 
der Verbraucher seinen Wohnsitz hat. 

(3) Die Vorschriften dieses Artikels lassen das Recht un-
berührt, eine Widerklage vor dem Gericht zu erheben, bei 
dem die Klage selbst gemäß den Bestimmungen dieses 
Abschnitts anhängig ist. 

Von den Vorschriften dieses Abschnitts kann im Wege der 
Vereinbarung nur abgewichen werden, 

1. wenn die Vereinbarung nach der Entstehung der Strei-
tigkeit getroffen wird, 

2. wenn sie dem Verbraucher die Befugnis einräumt, an-
dere als die in diesem Abschnitt angeführten Gerichte an-
zurufen, oder 

3. wenn sie zwischen einem Verbraucher und seinem Ver-
tragspartner, die zum Zeitpunkt des Vertragsabschlusses 
ihren Wohnsitz oder gewöhnlichen Aufenthalt in demsel-
ben Mitgliedstaat haben, getroffen ist und die Zuständig-
keit der Gerichte dieses Mitgliedstaats begründet, es sei 
denn, dass eine solche Vereinbarung nach dem Recht die-
ses Mitgliedstaats nicht zulässig ist. 

ABSCHNITT 5: Zuständigkeit für individuelle  
Arbeitsverträge 

Artikel 20 

(1) Bilden ein individueller Arbeitsvertrag oder Ansprüche 
aus einem individuellen Arbeitsvertrag den Gegenstand 
des Verfahrens, so bestimmt sich die Zuständigkeit unbe-
schadet des Artikels 6, des Artikels 

7 Nummer 5 und, wenn die Klage gegen den Arbeitgeber 
erhoben wurde, des Artikels 8 Nummer 1 nach diesem Ab-
schnitt. 

(2) Hat der Arbeitgeber, mit dem der Arbeitnehmer einen 
individuellen Arbeitsvertrag geschlossen hat, im Hoheits-
gebiet eines Mitgliedstaats keinen Wohnsitz, besitzt er 
aber in einem Mitgliedstaat eine Zweigniederlassung, 
Agentur oder sonstige Niederlassung, so wird er für Strei-
tigkeiten aus ihrem Betrieb so behandelt, wie wenn er sei-
nen Wohnsitz im Hoheitsgebiet dieses Mitgliedstaats 
hätte. 

Artikel 21 

(1) Ein Arbeitgeber, der seinen Wohnsitz im Hoheitsgebiet 
eines Mitgliedstaats hat, kann verklagt werden: 

a) vor den Gerichten des Mitgliedstaats, in dem er seinen 
Wohnsitz hat, oder 

b) in einem anderen Mitgliedstaat 

i) vor dem Gericht des Ortes, an dem oder von dem aus 
der Arbeitnehmer gewöhnlich seine Arbeit verrichtet oder 
zuletzt gewöhnlich verrichtet hat, oder 

ii) wenn der Arbeitnehmer seine Arbeit gewöhnlich nicht in 
ein und demselben Staat verrichtet oder verrichtet hat, vor 
dem Gericht des Ortes, an dem sich die Niederlassung, 
die den Arbeitnehmer eingestellt hat, befindet oder be-
fand. 

(2) Ein Arbeitgeber, der seinen Wohnsitz nicht im Hoheits-
gebiet eines Mitgliedstaats hat, kann vor dem Gericht ei-
nes Mitgliedstaats gemäß Absatz 1 Buchstabe b verklagt 
werden.  
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Artikel 22 

(1) Die Klage des Arbeitgebers kann nur vor den Gerichten 
des Mitgliedstaats erhoben werden, in dessen Hoheitsge-
biet der Arbeitnehmer seinen Wohnsitz hat. 

(2) Die Vorschriften dieses Abschnitts lassen das Recht 
unberührt, eine Widerklage vor dem Gericht zu erheben, 
bei dem die Klage selbst gemäß den Bestimmungen die-
ses Abschnitts anhängig ist. 

Artikel 23 

Von den Vorschriften dieses Abschnitts kann im Wege der 
Vereinbarung nur abgewichen werden, 

1. wenn die Vereinbarung nach der Entstehung der Strei-
tigkeit getroffen wird oder 

2. wenn sie dem Arbeitnehmer die Befugnis einräumt, an-
dere als die in diesem Abschnitt angeführten Gerichte an-
zurufen. 

ABSCHNITT 6: Ausschließliche Zuständigkeiten 

Artikel 24 

Ohne Rücksicht auf den Wohnsitz der Parteien sind fol-
gende Gerichte eines Mitgliedstaats ausschließlich zu-
ständig: 

1. für Verfahren, welche dingliche Rechte an unbewegli-
chen Sachen sowie die Miete oder Pacht von unbewegli-
chen Sachen zum Gegenstand haben, die Gerichte des 
Mitgliedstaats, in dem die unbewegliche Sache belegen 
ist. 

Jedoch sind für Verfahren betreffend die Miete oder Pacht 
unbeweglicher Sachen zum vorübergehenden privaten 
Gebrauch für höchstens sechs aufeinander folgende Mo-
nate auch die Gerichte des Mitgliedstaats zuständig, in 
dem der Beklagte seinen Wohnsitz hat, sofern es sich bei 
dem Mieter oder Pächter um eine natürliche Person han-
delt und der Eigentümer sowie der Mieter oder Pächter ih-
ren Wohnsitz in demselben Mitgliedstaat haben; 

2. für Verfahren, welche die Gültigkeit, die Nichtigkeit oder 
die Auflösung einer Gesellschaft oder juristischen Person 
oder die Gültigkeit der Beschlüsse ihrer Organe zum Ge-
genstand haben, die Gerichte des Mitgliedstaats, in des-
sen Hoheitsgebiet die Gesellschaft oder juristische Person 
ihren Sitz hat. Bei der Entscheidung darüber, wo der Sitz 
sich befindet, wendet das Gericht die Vorschriften seines 
Internationalen Privatrechts an; 

3. für Verfahren, welche die Gültigkeit von Eintragungen in 
öffentliche Register zum Gegenstand haben, die Gerichte 
des Mitgliedstaats, in dessen Hoheitsgebiet die Register 
geführt werden; 

4. für Verfahren, welche die Eintragung oder die Gültigkeit 
von Patenten, Marken, Mustern und Modellen sowie ähn-
licher Rechte, die einer Hinterlegung oder Registrierung 
bedürfen, zum Gegenstand haben, unabhängig davon, ob 
die Frage im Wege der Klage oder der Einrede aufgewor-
fen wird, die Gerichte des Mitgliedstaats, in dessen Ho-
heitsgebiet die Hinterlegung oder Registrierung beantragt 
oder vorgenommen worden ist oder aufgrund eines Uni-
onsrechtsakts oder eines zwischenstaatlichen Überein-
kommens als vorgenommen gilt. 

Unbeschadet der Zuständigkeit des Europäischen Patent-
amts nach dem am 5. Oktober 1973 in München unter-
zeichneten Übereinkommen über die Erteilung europäi-
scher Patente sind die Gerichte eines jeden Mitgliedstaats 
für alle Verfahren ausschließlich zuständig, welche die Er-
teilung oder die Gültigkeit eines europäischen Patents 
zum Gegenstand haben, das für diesen Mitgliedstaat er-
teilt wurde; 

5. für Verfahren, welche die Zwangsvollstreckung aus Ent-
scheidungen zum Gegenstand haben, die Gerichte des 
Mitgliedstaats, in dessen Hoheitsgebiet die Zwangsvoll-
streckung durchgeführt werden soll oder durchgeführt 
worden ist. 

ABSCHNITT 7: Vereinbarung über die Zuständigkeit 

Artikel 25 

(1) Haben die Parteien unabhängig von ihrem Wohnsitz 
vereinbart, dass ein Gericht oder die Gerichte eines Mit-
gliedstaats über eine bereits entstandene Rechtsstreitig-
keit oder über eine künftige aus einem bestimmten 
Rechtsverhältnis entspringende Rechtsstreitigkeit ent-
scheiden sollen, so sind dieses Gericht oder die Gerichte 
dieses Mitgliedstaats zuständig, es sei denn, die Verein-
barung ist nach dem Recht dieses Mitgliedstaats materiell 
ungültig. ◄ Dieses Gericht oder die Gerichte dieses Mit-
gliedstaats sind ausschließlich zuständig, sofern die Par-
teien nichts anderes vereinbart haben. Die Gerichts-
standsvereinbarung muss geschlossen werden: 

a) schriftlich oder mündlich mit schriftlicher Bestätigung, 

b) in einer Form, welche den Gepflogenheiten entspricht, 
die zwischen den Parteien entstanden sind, oder 

c) im internationalen Handel in einer Form, die einem Han-
delsbrauch entspricht, den die Parteien kannten oder ken-
nen mussten und den Parteien von Verträgen dieser Art in 
dem betreffenden Geschäftszweig allgemein kennen und 
regelmäßig beachten. 

(2) Elektronische Übermittlungen, die eine dauerhafte Auf-
zeichnung der Vereinbarung ermöglichen, sind der Schrift-
form gleichgestellt. 

(3) Ist in schriftlich niedergelegten Trust-Bedingungen be-
stimmt, dass über Klagen gegen einen Begründer, Trustee 
oder Begünstigten eines Trust ein Gericht oder die Ge-
richte eines Mitgliedstaats entscheiden sollen, so ist die-
ses Gericht oder sind diese Gerichte ausschließlich zu-
ständig, wenn es sich um Beziehungen zwischen diesen 
Personen oder ihre Rechte oder Pflichten im Rahmen des 
Trust handelt. 

(4) Gerichtsstandsvereinbarungen und entsprechende 
Bestimmungen in Trust-Bedingungen haben keine rechtli-
che Wirkung, wenn sie den Vorschriften der Artikel 15, 19 
oder 23 zuwiderlaufen oder wenn die Gerichte, deren Zu-
ständigkeit abbedungen wird, aufgrund des Artikels 24 
ausschließlich zuständig sind. 

(5) Eine Gerichtsstandsvereinbarung, die Teil eines Ver-
trags ist, ist als eine von den übrigen Vertragsbestimmun-
gen unabhängige Vereinbarung zu behandeln. 

Die Gültigkeit der Gerichtsstandsvereinbarung kann nicht 
allein mit der Begründung in Frage gestellt werden, dass 
der Vertrag nicht gültig ist. 
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Artikel 26 

(1) Sofern das Gericht eines Mitgliedstaats nicht bereits 
nach anderen Vorschriften dieser Verordnung zuständig 
ist, wird es zuständig, wenn sich der Beklagte vor ihm auf 
das Verfahren einlässt. Dies gilt nicht, wenn der Beklagte 
sich einlässt, um den Mangel der Zuständigkeit geltend zu 
machen oder wenn ein anderes Gericht aufgrund des Ar-
tikels 24 ausschließlich zuständig ist. 

(2) In Streitigkeiten nach den Abschnitten 3, 4 oder 5, in 
denen der Beklagte Versicherungsnehmer, Versicherter, 
Begünstigter eines Versicherungsvertrags, Geschädigter, 
Verbraucher oder Arbeitnehmer ist, stellt das Gericht, be-
vor es sich nach Absatz 1 für zuständig erklärt, sicher, 
dass der Beklagte über sein Recht, die Unzuständigkeit 
des Gerichts geltend zu machen, und über die Folgen der 
Einlassung oder Nichteinlassung auf das Verfahren be-
lehrt wird. 

ABSCHNITT 8: Prüfung der Zuständigkeit und der  
Zulässigkeit des Verfahrens 

Artikel 27 

Das Gericht eines Mitgliedstaats hat sich von Amts wegen 
für unzuständig zu erklären, wenn es wegen einer Streitig-
keit angerufen wird, für die das Gericht eines anderen Mit-
gliedstaats aufgrund des Artikels 24 ausschließlich zu-
ständig ist. 

Artikel 28 

(1) Lässt sich der Beklagte, der seinen Wohnsitz im Ho-
heitsgebiet eines Mitgliedstaats hat und der vor dem Ge-
richt eines anderen Mitgliedstaats verklagt wird, auf das 
Verfahren nicht ein, so hat sich das Gericht von Amts we-
gen für unzuständig zu erklären, wenn seine Zuständigkeit 
nicht nach dieser Verordnung begründet ist. 

(2) Das Gericht hat das Verfahren so lange auszusetzen, 
bis festgestellt ist, dass es dem Beklagten möglich war, 
das verfahrenseinleitende Schriftstück oder ein gleichwer-
tiges Schriftstück so rechtzeitig zu empfangen, dass er 
sich verteidigen konnte oder dass alle hierzu erforderli-
chen Maßnahmen getroffen worden sind. 

(3) An die Stelle von Absatz 2 tritt Artikel 19 der Verord-
nung (EG) Nr. 1393/2007 des Europäischen Parlaments 
und des Rates vom 13. November 2007 über die Zustel-
lung gerichtlicher und außergerichtlicher Schriftstücke in 
Zivil- oder Handelssachen in den Mitgliedstaaten (Zustel-
lung von Schriftstücken) (1), wenn das verfahrenseinlei-
tende Schriftstück oder ein gleichwertiges Schriftstück 
nach der genannten Verordnung von einem Mitgliedstaat 
in einen anderen zu übermitteln war. 

(4) Ist die Verordnung (EG) Nr. 1393/2007 nicht anwend-
bar, so gilt Artikel 15 des Haager Übereinkommens vom 
15. November 1965 über die Zustellung gerichtlicher und 
außergerichtlicher Schriftstücke im Ausland in Zivil- und 
Handelssachen, wenn das verfahrenseinleitende Schrift-
stück oder ein gleichwertiges Schriftstück nach dem ge-
nannten Übereinkommen im Ausland zu übermitteln war. 

ABSCHNITT 9: Anhängigkeit und im Zusammenhang 
stehende Verfahren 

Artikel 29 

(1) Werden bei Gerichten verschiedener Mitgliedstaaten 
Klagen wegen desselben Anspruchs zwischen denselben 
Parteien anhängig gemacht, so setzt das später angeru-
fene Gericht unbeschadet des Artikels 31 Absatz 2 das 
Verfahren von Amts wegen aus, bis die Zuständigkeit des 
zuerst angerufenen Gerichts feststeht. 

(2) In den in Absatz 1 genannten Fällen teilt das angeru-
fene Gericht auf Antrag eines anderen angerufenen Ge-
richts diesem unverzüglich mit, wann es gemäß Artikel 32 
angerufen wurde. 

(3) Sobald die Zuständigkeit des zuerst angerufenen Ge-
richts feststeht, erklärt sich das später angerufene Gericht 
zugunsten dieses Gerichts für unzuständig. 

Artikel 30 

(1) Sind bei Gerichten verschiedener Mitgliedstaaten Ver-
fahren, die im Zusammenhang stehen, anhängig, so kann 
jedes später angerufene Gericht das Verfahren ausset-
zen. 

(2) Ist das beim zuerst angerufenen Gericht anhängige 
Verfahren in erster Instanz anhängig, so kann sich jedes 
später angerufene Gericht auf Antrag einer Partei auch für 
unzuständig erklären, wenn das zuerst angerufene Ge-
richt für die betreffenden Verfahren zuständig ist und die 
Verbindung der Verfahren nach seinem Recht zulässig ist. 

(3) Verfahren stehen im Sinne dieses Artikels im Zusam-
menhang, wenn zwischen ihnen eine so enge Beziehung 
gegeben ist, dass eine gemeinsame Verhandlung und 
Entscheidung geboten erscheint, um zu vermeiden, dass 
in getrennten Verfahren widersprechende Entscheidun-
gen ergehen könnten. 

Artikel 31 

(1) Ist für die Verfahren die ausschließliche Zuständigkeit 
mehrerer Gerichte gegeben, so hat sich das zuletzt ange-
rufene Gericht zugunsten des zuerst angerufenen Ge-
richts für unzuständig zu erklären. 

(2) Wird ein Gericht eines Mitgliedstaats angerufen, das 
gemäß einer Vereinbarung nach Artikel 25 ausschließlich 
zuständig ist, so setzt das Gericht des anderen Mitglied-
staats unbeschadet des Artikels 26 das Verfahren so 
lange aus, bis das auf der Grundlage der Vereinbarung 
angerufene Gericht erklärt hat, dass es gemäß der Verein-
barung nicht zuständig ist. 

(3) Sobald das in der Vereinbarung bezeichnete Gericht 
die Zuständigkeit gemäß der Vereinbarung festgestellt 
hat, erklären sich die Gerichte des anderen Mitgliedstaats 
zugunsten dieses Gerichts für unzuständig. 

(4) Die Absätze 2 und 3 gelten nicht für Streitigkeiten, die 
in den Abschnitten 3, 4 oder 5 genannt werden, wenn der 
Kläger Versicherungsnehmer, Versicherter, Begünstigter 
des Versicherungsvertrags, Geschädigter, Verbraucher o-
der Arbeitnehmer ist und die Vereinbarung nach einer in 
den genannten Abschnitten enthaltenen Bestimmung 
nicht gültig ist. 
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Artikel 32 

(1) Für die Zwecke dieses Abschnitts gilt ein Gericht als 
angerufen: 

a) zu dem Zeitpunkt, zu dem das verfahrenseinleitende 
Schriftstück oder ein gleichwertiges Schriftstück bei Ge-
richt eingereicht worden ist, vorausgesetzt, dass der Klä-
ger es in der Folge nicht versäumt hat, die ihm obliegen-
den Maßnahmen zu treffen, um die Zustellung des Schrift-
stücks an den Beklagten zu bewirken, oder 

b) falls die Zustellung an den Beklagten vor Einreichung 
des Schriftstücks bei Gericht zu bewirken ist, zu dem Zeit-
punkt, zu dem die für die Zustellung verantwortliche Stelle 
das Schriftstück erhalten hat, vorausgesetzt, dass der Klä-
ger es in der Folge nicht versäumt hat, die ihm obliegen-
den Maßnahmen zu treffen, um das Schriftstück bei Ge-
richt einzureichen. 

Die für die Zustellung verantwortliche Stelle im Sinne von 
Buchstabe b ist die Stelle, die die zuzustellenden Schrift-
stücke zuerst erhält. 

(2) Das Gericht oder die für die Zustellung verantwortliche 
Stelle gemäß Absatz 1 vermerkt das Datum der Einrei-
chung des verfahrenseinleitenden Schriftstücks oder 
gleichwertigen Schriftstücks beziehungsweise das Datum 
des Eingangs der zuzustellenden Schriftstücke. 

Artikel 33 

(1) Beruht die Zuständigkeit auf Artikel 4 oder auf den Ar-
tikeln 7, 8 oder 9 und ist bei Anrufung eines Gerichts eines 
Mitgliedstaats wegen desselben Anspruchs zwischen 
denselben Parteien ein Verfahren vor dem Gericht eines 
Drittstaats anhängig, so kann das Gericht des Mitglied-
staats das Verfahren aussetzen, wenn 

a) zu erwarten ist, dass das Gericht des Drittstaats eine 
Entscheidung erlassen wird, die in dem betreffenden Mit-
gliedstaat anerkannt und gegebenenfalls vollstreckt wer-
den kann, und 

b) das Gericht des Mitgliedstaats davon überzeugt ist, 
dass eine Aussetzung des Verfahrens im Interesse einer 
geordneten Rechtspflege erforderlich ist. 

(2) Das Gericht des Mitgliedstaats kann das Verfahren je-
derzeit fortsetzen, wenn  

a) das Verfahren vor dem Gericht des Drittstaats ebenfalls 
ausgesetzt oder eingestellt wurde, 

b) das Gericht des Mitgliedstaats es für unwahrscheinlich 
hält, dass das vor dem Gericht des Drittstaats anhängige 
Verfahren innerhalb einer angemessenen Frist abge-
schlossen wird, oder 

c) die Fortsetzung des Verfahrens im Interesse einer ge-
ordneten Rechtspflege erforderlich ist. 

(3) Das Gericht des Mitgliedstaats stellt das Verfahren ein, 
wenn das vor dem Gericht des Drittstaats anhängige Ver-
fahren abgeschlossen ist und eine Entscheidung ergan-
gen ist, die in diesem Mitgliedstaat anerkannt und gege-
benenfalls vollstreckt werden kann. 

(4) Das Gericht des Mitgliedstaats wendet diesen Artikel 
auf Antrag einer der Parteien oder, wenn dies nach einzel-
staatlichem Recht möglich ist, von Amts wegen an. 

Artikel 34 

(1) Beruht die Zuständigkeit auf Artikel 4 oder auf den Ar-
tikeln 7, 8 oder 9 und ist bei Anrufung eines Gerichts eines 
Mitgliedstaats vor einem Gericht eines Drittstaats ein Ver-
fahren anhängig, das mit dem Verfahren vor dem Gericht 
des Mitgliedstaats in Zusammenhang steht, so kann das 
Gericht des Mitgliedstaats das Verfahren aussetzen, wenn 

a) eine gemeinsame Verhandlung und Entscheidung der 
in Zusammenhang stehenden Verfahren geboten er-
scheint, um zu vermeiden, dass in getrennten Verfahren 
widersprechende Entscheidungen ergehen könnten, 

b) zu erwarten ist, dass das Gericht des Drittstaats eine 
Entscheidung erlassen wird, die in dem betreffenden Mit-
gliedstaat anerkannt und gegebenenfalls vollstreckt wer-
den kann, und 

c) das Gericht des Mitgliedstaats davon überzeugt ist, 
dass die Aussetzung im Interesse einer geordneten 
Rechtspflege erforderlich ist. 

(2) Das Gericht des Mitgliedstaats kann das Verfahren je-
derzeit fortsetzen, wenn 

a) das Gericht des Mitgliedstaats es für wahrscheinlich 
hält, dass die Gefahr widersprechender Entscheidungen 
nicht mehr besteht, 

b) das Verfahren vor dem Gericht des Drittstaats ebenfalls 
ausgesetzt oder eingestellt wurde, 

c) das Gericht des Mitgliedstaats es für unwahrscheinlich 
hält, dass das vor dem Gericht des Drittstaats anhängige 
Verfahren innerhalb einer angemessenen Frist abge-
schlossen wird, oder 

d) die Fortsetzung des Verfahrens im Interesse einer ge-
ordneten Rechtspflege erforderlich ist. 

(3) Das Gericht des Mitgliedstaats kann das Verfahren ein-
stellen, wenn das vor dem Gericht des Drittstaats anhän-
gige Verfahren abgeschlossen ist und eine Entscheidung 
ergangen ist, die in diesem Mitgliedstaat anerkannt und 
gegebenenfalls vollstreckt werden kann. 

(4) Das Gericht des Mitgliedstaats wendet diesen Artikel 
auf Antrag einer der Parteien oder, wenn dies nach einzel-
staatlichem Recht möglich ist, von Amts wegen an. 

ABSCHNITT 10: Einstweilige Maßnahmen  
einschließlich Sicherungsmaßnahmen 

Artikel 35 

Die im Recht eines Mitgliedstaats vorgesehenen einstwei-
ligen Maßnahmen einschließlich Sicherungsmaßnahmen 
können bei den Gerichten dieses Mitgliedstaats auch dann 
beantragt werden, wenn für die Entscheidung in der 
Hauptsache das Gericht eines anderen Mitgliedstaats zu-
ständig ist. 

  



VO (EU) 1215/2012 

390 

KAPITEL III: ANERKENNUNG UND 
VOLLSTRECKUNG 

ABSCHNITT 1: Anerkennung 

Artikel 36 

(1) Die in einem Mitgliedstaat ergangenen Entscheidun-
gen werden in den anderen Mitgliedstaaten anerkannt, 
ohne dass es hierfür eines besonderen Verfahrens bedarf. 

(2) Jeder Berechtigte kann gemäß dem Verfahren nach 
Abschnitt 3 Unterabschnitt 2 die Feststellung beantragen, 
dass keiner der in Artikel 45 genannten Gründe für eine 
Versagung der Anerkennung gegeben ist. 

(3) Wird die Anerkennung in einem Rechtsstreit vor dem 
Gericht eines Mitgliedstaats, dessen Entscheidung von 
der Versagung der Anerkennung abhängt, verlangt, so 
kann dieses Gericht über die Anerkennung entscheiden. 

Artikel 37 

(1) Eine Partei, die in einem Mitgliedstaat eine in einem 
anderen Mitgliedstaat ergangene Entscheidung geltend 
machen will, hat Folgendes vorzulegen: 

a) eine Ausfertigung der Entscheidung, die die für ihre Be-
weiskraft erforderlichen Voraussetzungen erfüllt, und 

b) die nach Artikel 53 ausgestellte Bescheinigung. 

(2) Das Gericht oder die Behörde, bei dem oder der eine 
in einem anderen Mitgliedstaat ergangene Entscheidung 
geltend gemacht wird, kann die Partei, die sie geltend 
macht, gegebenenfalls auffordern, eine Übersetzung oder 
eine Transliteration des Inhalts der in Absatz 1 Buchstabe 
b genannten Bescheinigung nach Artikel 57 zur Verfügung 
zu stellen. Kann das Gericht oder die Behörde das Verfah-
ren ohne eine Übersetzung der eigentlichen Entscheidung 
nicht fortsetzen, so kann es oder sie die Partei auffordern, 
eine Übersetzung der Entscheidung statt der Übersetzung 
des Inhalts der Bescheinigung zur Verfügung zu stellen. 

Artikel 38 

Das Gericht oder die Behörde, bei dem bzw. der eine in 
einem anderen Mitgliedstaat ergangene Entscheidung 
geltend gemacht wird, kann das Verfahren ganz oder teil-
weise aussetzen, wenn 

a) die Entscheidung im Ursprungsmitgliedstaat angefoch-
ten wird oder 

b) die Feststellung, dass keiner der in Artikel 45 genannten 
Gründe für eine Versagung der Anerkennung gegeben ist, 
oder die Feststellung, dass die Anerkennung aus einem 
dieser Gründe zu versagen ist, beantragt worden ist. 

ABSCHNITT 2: Vollstreckung 

Artikel 39 

Eine in einem Mitgliedstaat ergangene Entscheidung, die 
in diesem Mitgliedstaat vollstreckbar ist, ist in den anderen 
Mitgliedstaaten vollstreckbar, ohne dass es einer Voll-
streckbarerklärung bedarf. 

Artikel 40 

Eine vollstreckbare Entscheidung umfasst von Rechts we-
gen die Befugnis, jede Sicherungsmaßnahme zu 

veranlassen, die im Recht des ersuchten Mitgliedstaats 
vorgesehen ist. 

Artikel 41 

(1) Vorbehaltlich der Bestimmungen dieses Abschnitts gilt 
für das Verfahren zur Vollstreckung der in einem anderen 
Mitgliedstaat ergangenen Entscheidungen das Recht des 
ersuchten Mitgliedstaats. Eine in einem Mitgliedstaat er-
gangene Entscheidung, die im ersuchten Mitgliedstaat 
vollstreckbar ist, wird dort unter den gleichen Bedingungen 
vollstreckt wie eine im ersuchten Mitgliedstaat ergangene 
Entscheidung. 

(2) Ungeachtet des Absatzes 1 gelten die im Recht des 
ersuchten Mitgliedstaats für die Verweigerung oder Aus-
setzung der Vollstreckung vorgesehenen Gründe, soweit 
sie nicht mit den in Artikel 45 aufgeführten Gründen unver-
einbar sind. 

(3) Von der Partei, die die Vollstreckung einer in einem an-
deren Mitgliedstaat ergangenen Entscheidung beantragt, 
kann nicht verlangt werden, dass sie im ersuchten Mit-
gliedstaat über eine Postanschrift verfügt. Es kann von ihr 
auch nicht verlangt werden, dass sie im ersuchten Mit-
gliedstaat über einen bevollmächtigten Vertreter verfügt, 
es sei denn, ein solcher Vertreter ist ungeachtet der 
Staatsangehörigkeit oder des Wohnsitzes der Parteien 
vorgeschrieben. 

Artikel 42 

(1) Soll in einem Mitgliedstaat eine in einem anderen Mit-
gliedstaat ergangene Entscheidung vollstreckt werden, 
hat der Antragsteller der zuständigen Vollstreckungsbe-
hörde Folgendes vorzulegen: 

a) eine Ausfertigung der Entscheidung, die die für ihre Be-
weiskraft erforderlichen Voraussetzungen erfüllt, und 

b) die nach Artikel 53 ausgestellte Bescheinigung, mit der 
bestätigt wird, dass die Entscheidung vollstreckbar ist, und 
die einen Auszug aus der Entscheidung sowie gegebe-
nenfalls relevante Angaben zu den erstattungsfähigen 
Kosten des Verfahrens und der Berechnung der Zinsen 
enthält. 

(2) Soll in einem Mitgliedstaat eine in einem anderen Mit-
gliedstaat ergangene Entscheidung vollstreckt werden, 
mit der eine einstweilige Maßnahme einschließlich einer 
Sicherungsmaßnahme angeordnet wird, hat der Antrag-
steller der zuständigen Vollstreckungsbehörde Folgendes 
vorzulegen: 

a) eine Ausfertigung der Entscheidung, die die für ihre Be-
weiskraft erforderlichen Voraussetzungen erfüllt, 

b) die nach Artikel 53 ausgestellte Bescheinigung, die eine 
Beschreibung der Maßnahme enthält und mit der bestätigt 
wird, dass 

i) das Gericht in der Hauptsache zuständig ist, 

ii) die Entscheidung im Ursprungsmitgliedstaat vollstreck-
bar ist, und 

c) wenn die Maßnahme ohne Vorladung des Beklagten 
angeordnet wurde, den Nachweis der Zustellung der Ent-
scheidung. 

(3) Die zuständige Vollstreckungsbehörde kann gegebe-
nenfalls vom Antragsteller gemäß Artikel 57 eine 
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Übersetzung oder Transliteration des Inhalts der Beschei-
nigung verlangen. 

(4) Die zuständige Vollstreckungsbehörde darf vom An-
tragsteller eine Übersetzung der Entscheidung nur verlan-
gen, wenn sie das Verfahren ohne eine solche Überset-
zung nicht fortsetzen kann. 

Artikel 43 

(1) Soll eine in einem anderen Mitgliedstaat ergangene 
Entscheidung vollstreckt werden, so wird die gemäß Arti-
kel 53 ausgestellte Bescheinigung dem Schuldner vor der 
ersten Vollstreckungsmaßnahme zugestellt. Der Beschei-
nigung wird die Entscheidung beigefügt, sofern sie dem 
Schuldner noch nicht zugestellt wurde. 

(2) Hat der Schuldner seinen Wohnsitz in einem anderen 
Mitgliedstaat als dem Ursprungsmitgliedstaat, so kann er 
eine Übersetzung der Entscheidung verlangen, um ihre 
Vollstreckung anfechten zu können, wenn die Entschei-
dung nicht in einer der folgenden Sprachen abgefasst ist 
oder ihr keine Übersetzung in einer der folgenden Spra-
chen beigefügt ist: 

a) einer Sprache, die er versteht, oder 

b) der Amtssprache des Mitgliedstaats, in dem er seinen 
Wohnsitz hat, oder, wenn es in diesem Mitgliedstaat meh-
rere Amtssprachen gibt, in der Amtssprache oder einer der 
Amtssprachen des Ortes, an dem er seinen Wohnsitz hat. 

Wird die Übersetzung der Entscheidung gemäß Unterab-
satz 1 verlangt, so darf die Zwangsvollstreckung nicht über 
Sicherungsmaßnahmen hinausgehen, solange der 
Schuldner die Übersetzung nicht erhalten hat. 

Dieser Absatz gilt nicht, wenn die Entscheidung dem 
Schuldner bereits in einer der in Unterabsatz 1 genannten 
Sprachen oder zusammen mit einer Übersetzung in eine 
dieser Sprachen zugestellt worden ist. 

(3) Dieser Artikel gilt nicht für die Vollstreckung einer in 
einer Entscheidung enthaltenen Sicherungsmaßnahme o-
der wenn der Antragsteller Sicherungsmaßnahmen ge-
mäß Artikel 40 erwirkt. 

Artikel 44 

(1) Wurde eine Versagung der Vollstreckung einer Ent-
scheidung gemäß Abschnitt 3 Unterabschnitt 2 beantragt, 
so kann das Gericht im ersuchten Mitgliedstaat auf Antrag 
des Schuldners 

a) das Vollstreckungsverfahren auf Sicherungsmaßnah-
men beschränken, 

b) die Vollstreckung von der Leistung einer vom Gericht zu 
bestimmenden Sicherheit abhängig machen oder 

c) das Vollstreckungsverfahren insgesamt oder teilweise 
aussetzen. 

(2) Die zuständige Behörde des ersuchten Mitgliedstaats 
setzt das Vollstreckungsverfahren auf Antrag des Schuld-
ners aus, wenn die Vollstreckbarkeit der Entscheidung im 
Ursprungsmitgliedstaat ausgesetzt ist. 

ABSCHNITT 3: Versagung der Anerkennung und 
Vollstreckung 

Unterabschnitt 1: Versagung der Anerkennung 

Artikel 45 

(1) Die Anerkennung einer Entscheidung wird auf Antrag 
eines Berechtigten versagt, wenn 

a) die Anerkennung der öffentlichen Ordnung (ordre 
public) des ersuchten Mitgliedstaats offensichtlich wider-
sprechen würde; 

b) dem Beklagten, der sich auf das Verfahren nicht einge-
lassen hat, das verfahrenseinleitende Schriftstück oder ein 
gleichwertiges Schriftstück nicht so rechtzeitig und in einer 
Weise zugestellt worden ist, dass er sich verteidigen 
konnte, es sei denn, der Beklagte hat gegen die Entschei-
dung keinen Rechtsbehelfeingelegt, obwohl er die Mög-
lichkeit dazu hatte; 

c) die Entscheidung mit einer Entscheidung unvereinbar 
ist, die zwischen denselben Parteien im ersuchten Mit-
gliedstaat ergangen ist; 

d) die Entscheidung mit einer früheren Entscheidung un-
vereinbar ist, die in einem anderen Mitgliedstaat oder in 
einem Drittstaat in einem Rechtsstreit wegen desselben 
Anspruchs zwischen denselben Parteien ergangen ist, so-
fern die frühere Entscheidung die notwendigen Vorausset-
zungen für ihre Anerkennung im ersuchten Mitgliedstaat 
erfüllt, oder 

e) die Entscheidung unvereinbar ist 

i) mit Kapitel II Abschnitte 3, 4 oder 5, sofern der Beklagte 
Versicherungsnehmer, Versicherter, Begünstigter des 
Versicherungsvertrags, Geschädigter, Verbraucher oder 
Arbeitnehmer ist, oder 

(ii) mit Kapitel II Abschnitt 6. 

(2) Das mit dem Antrag befasste Gericht ist bei der Prü-
fung, ob eine der in Absatz 1 Buchstabe e angeführten Zu-
ständigkeiten gegeben ist, an die tatsächlichen Feststel-
lungen gebunden, aufgrund deren das Ursprungsgericht 
seine Zuständigkeit angenommen hat. 

(3) Die Zuständigkeit des Ursprungsgerichts darf, unbe-
schadet des Absatzes 1 Buchstabe e, nicht nachgeprüft 
werden. Die Vorschriften über die Zuständigkeit gehören 
nicht zur öffentlichen Ordnung (ordre public) im Sinne des 
Absatzes 1 Buchstabe a. 

(4) Der Antrag auf Versagung der Anerkennung ist gemäß 
den Verfahren des Unterabschnitts 2 und gegebenenfalls 
des Abschnitts 4 zu stellen. 

Unterabschnitt 2: Versagung der Vollstreckung 

Artikel 46 

Die Vollstreckung einer Entscheidung wird auf Antrag des 
Schuldners versagt, wenn festgestellt wird, dass einer der 
in Artikel 45 genannten Gründe gegeben ist. 

Artikel 47 

(1) Der Antrag auf Versagung der Vollstreckung ist an das 
Gericht zu richten, das der Kommission von dem betref-
fenden Mitgliedstaat gemäß Artikel 75 Buchstabe a mitge-
teilt wurde. 
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(2) Für das Verfahren zur Versagung der Vollstreckung ist, 
soweit es nicht durch diese Verordnung geregelt ist, das 
Recht des ersuchten Mitgliedstaats maßgebend. 

(3) Der Antragsteller legt dem Gericht eine Ausfertigung 
der Entscheidung und gegebenenfalls eine Übersetzung 
oder Transliteration der Entscheidung vor. 

Das Gericht kann auf die Vorlage der in Unterabsatz 1 ge-
nannten Schriftstücke verzichten, wenn ihm die Schriftstü-
cke bereits vorliegen oder wenn es das Gericht für unzu-
mutbar hält, vom Antragsteller die Vorlage der Schriftstü-
cke zu verlangen. Im letztgenannten Fall kann das Gericht 
von der anderen Partei verlangen, diese Schriftstücke vor-
zulegen. 

(4) Von der Partei, die die Versagung der Vollstreckung 
einer in einem anderen Mitgliedstaat ergangenen Ent-
scheidung beantragt, kann nicht verlangt werden, dass sie 
im ersuchten Mitgliedstaat über eine Postanschrift verfügt. 
Es kann von ihr auch nicht verlangt werden, dass sie im 
ersuchten Mitgliedstaat über einen bevollmächtigten Ver-
treter verfügt, es sei denn, ein solcher Vertreter ist unge-
achtet der Staatsangehörigkeit oder des Wohnsitzes der 
Parteien vorgeschrieben. 

Artikel 48 

Das Gericht entscheidet unverzüglich über den Antrag auf 
Versagung der Vollstreckung. 

Artikel 49 

(1) Gegen die Entscheidung über den Antrag auf Versa-
gung der Vollstreckung kann jede Partei einen Rechtsbe-
helf einlegen. 

(2) Der Rechtsbehelf ist bei dem Gericht einzulegen, das 
der Kommission von dem betreffenden Mitgliedstaat ge-
mäß Artikel 75 Buchstabe b mitgeteilt wurde. 

Artikel 50 

Gegen die Entscheidung, die über den Rechtsbehelf er-
gangen ist, kann nur ein Rechtsbehelf eingelegt werden, 
wenn der betreffende Mitgliedstaat der Kommission ge-
mäß Artikel 75 Buchstabe c mitgeteilt hat, bei welchen Ge-
richten ein weiterer Rechtsbehelf einzulegen ist. 

Artikel 51 

(1) Das mit einem Antrag auf Verweigerung der Vollstre-
ckung befasste Gericht oder das nach Artikel 49 oder Ar-
tikel 50 mit einem Rechtsbehelf befasste Gericht kann das 
Verfahren aussetzen, wenn gegen die Entscheidung im 
Ursprungsmitgliedstaat ein ordentlicher Rechtsbehelf ein-
gelegt wurde oder die Frist für einen solchen Rechtsbehelf 
noch nicht verstrichen ist. Im letztgenannten Fall kann das 
Gericht eine Frist bestimmen, innerhalb derer der Rechts-
behelf einzulegen ist. 

(2) Ist die Entscheidung in Irland, Zypern oder im Vereinig-
ten Königreich ergangen, so gilt jeder im Ursprungsmit-
gliedstaat statthafte Rechtsbehelf als ordentlicher Rechts-
behelf im Sinne des Absatzes 1. 

ABSCHNITT 4: Gemeinsame Vorschriften 

Artikel 52 

Eine in einem Mitgliedstaat ergangene Entscheidung darf 
im ersuchten Mitgliedstaat keinesfalls in der Sache selbst 
nachgeprüft werden. 

Artikel 53 

Das Ursprungsgericht stellt auf Antrag eines Berechtigten 
die Bescheinigung unter Verwendung des Formblatts in 
Anhang I aus. 

Artikel 54 

(1) Enthält eine Entscheidung eine Maßnahme oder An-
ordnung, die im Recht des ersuchten Mitgliedstaats nicht 
bekannt ist, so ist diese Maßnahme oder Anordnung so-
weit möglich an eine im Recht dieses Mitgliedstaats be-
kannte Maßnahme oder Anordnung anzupassen, mit der 
vergleichbare Wirkungen verbunden sind und die ähnliche 
Ziele und Interessen verfolgt. 

Eine solche Anpassung darf nicht dazu führen, dass Wir-
kungen entstehen, die über die im Recht des Ursprungs-
mitgliedstaats vorgesehenen Wirkungen hinausgehen. 

(2) Jede Partei kann die Anpassung der Maßnahme oder 
Anordnung vor einem Gericht anfechten. 

(3) Die Partei, die die Entscheidung geltend macht oder 
deren Vollstreckung beantragt, kann erforderlichenfalls 
aufgefordert werden, eine Übersetzung oder Translitera-
tion der Entscheidung zur Verfügung zu stellen. 

Artikel 55 

In einem Mitgliedstaat ergangene Entscheidungen, die auf 
Zahlung eines Zwangsgelds lauten, sind im ersuchten Mit-
gliedstaat nur vollstreckbar, wenn die Höhe des Zwangs-
gelds durch das Ursprungsgericht endgültig festgesetzt 
ist. 

Artikel 56 

Der Partei, die in einem Mitgliedstaat eine in einem ande-
ren Mitgliedstaat ergangene Entscheidung vollstrecken 
will, darf wegen ihrer Eigenschaft als Ausländer oder we-
gen Fehlens eines Wohnsitzes oder Aufenthalts im er-
suchten Mitgliedstaat eine Sicherheitsleistung oder Hinter-
legung, unter welcher Bezeichnung es auch sei, nicht auf-
erlegt werden. 

Artikel 57 

(1) Ist nach dieser Verordnung eine Übersetzung oder 
Transliteration erforderlich, so erfolgt die Übersetzung o-
der Transliteration in die Amtssprache des betreffenden 
Mitgliedstaats oder, wenn es in diesem Mitgliedstaat meh-
rere Amtssprachen gibt, nach Maßgabe des Rechts die-
ses Mitgliedstaats in die oder in eine der Verfahrensspra-
chen des Ortes, an dem eine in einem anderen Mitglied-
staat ergangene Entscheidung geltend gemacht oder ein 
Antrag gestellt wird. 

(2) Bei den in den Artikeln 53 und 60 genannten Formblät-
tern kann eine Übersetzung oder Transliteration auch in 
eine oder mehrere andere Amtssprachen der Organe der 
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Union erfolgen, die der betreffende Mitgliedstaat für diese 
Formblätter zugelassen hat. 

(3) Eine Übersetzung aufgrund dieser Verordnung ist von 
einer Person zu erstellen, die zur Anfertigung von Über-
setzungen in einem der Mitgliedstaaten befugt ist. 

KAPITEL IV: ÖFFENTLICHE URKUNDEN UND 
GERICHTLICHE VERGLEICHE 

Artikel 58 

(1) Öffentliche Urkunden, die im Ursprungsmitgliedstaat 
vollstreckbar sind, sind in den anderen Mitgliedstaaten 
vollstreckbar, ohne dass es einer Vollstreckbarerklärung 
bedarf. Die Zwangsvollstreckung aus der öffentlichen Ur-
kunde kann nur versagt werden, wenn sie der öffentlichen 
Ordnung (ordre public) des ersuchten Mitgliedstaats offen-
sichtlich widersprechen würde. 

Die Vorschriften des Kapitels III Abschnitt 2, des Ab-
schnitts 3 Unterabschnitt 2 und des Abschnitts 4 sind auf 
öffentlichen Urkunden sinngemäß anzuwenden. 

(2) Die vorgelegte öffentliche Urkunde muss die Voraus-
setzungen für ihre Beweiskraft erfüllen, die im Ursprungs-
mitgliedstaat erforderlich sind. 

Artikel 59 

Gerichtliche Vergleiche, die im Ursprungsmitgliedstaat 
vollstreckbar sind, werden in den anderen Mitgliedstaaten 
unter denselben Bedingungen wie öffentliche Urkunden 
vollstreckt. 

Artikel 60 

Die zuständige Behörde oder das Gericht des Ursprungs-
mitgliedstaats stellt auf Antrag eines Berechtigten die Be-
scheinigung mit einer Zusammenfassung der in der öffent-
lichen Urkunde beurkundeten vollstreckbaren Verpflich-
tung oder der in dem gerichtlichen Vergleich beurkundeten 
Parteivereinbarung unter Verwendung des Formblatts in 
Anhang II aus. 

KAPITEL V: ALLGEMEINE VORSCHRIFTEN 

Artikel 61 

Im Rahmen dieser Verordnung bedarf es hinsichtlich Ur-
kunden, die in einem Mitgliedstaat ausgestellt werden, we-
der der Legalisation noch einer ähnlichen Förmlichkeit. 

Artikel 62 

(1) Ist zu entscheiden, ob eine Partei im Hoheitsgebiet des 
Mitgliedstaats, dessen Gerichte angerufen sind, einen 
Wohnsitz hat, so wendet das Gericht sein Recht an. 

(2) Hat eine Partei keinen Wohnsitz in dem Mitgliedstaat, 
dessen Gerichte angerufen sind, so wendet das Gericht, 
wenn es zu entscheiden hat, ob die Partei einen Wohnsitz 
in einem anderen Mitgliedstaat hat, das Recht dieses Mit-
gliedstaats an. 

Artikel 63 

(1) Gesellschaften und juristische Personen haben für die 
Anwendung dieser Verordnung ihren Wohnsitz an dem 
Ort, an dem sich 

a) ihr satzungsmäßiger Sitz, 

b) ihre Hauptverwaltung oder 

c) ihre Hauptniederlassung befindet. 

(2) Im Falle Irlands, Zyperns und des Vereinigten König-
reichs ist unter dem Ausdruck „satzungsmäßiger Sitz“ das 
registered office oder, wenn ein solches nirgendwo be-
steht, der place of incorporation (Ort der Erlangung der 
Rechtsfähigkeit) oder, wenn ein solcher nirgendwo be-
steht, der Ort, nach dessen Recht die formation (Grün-
dung) erfolgt ist, zu verstehen. 

(3) Um zu bestimmen, ob ein Trust seinen Sitz in dem Mit-
gliedstaat hat, bei dessen Gerichten die Klage anhängig 
ist, wendet das Gericht sein Internationales Privatrecht an. 

Artikel 64 

Unbeschadet günstigerer innerstaatlicher Vorschriften 
können Personen, die ihren Wohnsitz im Hoheitsgebiet ei-
nes Mitgliedstaats haben und die vor den Strafgerichten 
eines anderen Mitgliedstaats, dessen Staatsangehörigkeit 
sie nicht besitzen, wegen einer fahrlässig begangenen 
Straftat verfolgt werden, sich von hierzu befugten Perso-
nen vertreten lassen, selbst wenn sie persönlich nicht er-
scheinen. Das Gericht kann jedoch das persönliche Er-
scheinen anordnen; wird diese Anordnung nicht befolgt, 
so braucht die Entscheidung, die über den Anspruch aus 
einem Rechtsverhältnis des Zivilrechts ergangen ist, ohne 
dass sich der Angeklagte verteidigen konnte, in den ande-
ren Mitgliedstaaten weder anerkannt noch vollstreckt zu 
werden. 

Artikel 65 

(1) Die in Artikel 8 Nummer 2 und Artikel 13 für eine Ge-
währleistungs- oder Interventionsklage vorgesehene Zu-
ständigkeit kann in den Mitgliedstaaten, die in der von der 
Kommission nach Artikel 76 Absatz 1 Buchstabe b und Ar-
tikel 76 Absatz 2 festgelegten Liste aufgeführt sind, nur 
geltend gemacht werden, soweit das einzelstaatliche 
Recht dies zulässt. Eine Person, die ihren Wohnsitz in ei-
nem anderen Mitgliedstaat hat, kann aufgefordert werden, 
nach den Vorschriften über die Streitverkündung gemäß 
der genannten Liste einem Verfahren vor einem Gericht 
dieser Mitgliedstaaten beizutreten. 

(2) Entscheidungen, die in einem Mitgliedstaat aufgrund 
des Artikels 8 Nummer 2 oder des Artikels 13 ergangen 
sind, werden nach Kapitel III in allen anderen Mitgliedstaa-
ten anerkannt und vollstreckt. Die Wirkungen, welche die 
Entscheidungen, die in den in der Liste nach Absatz 1 auf-
geführten Mitgliedstaaten ergangen sind, gemäß dem 
Recht dieser Mitgliedstaaten infolge der Anwendung von 
Absatz 1 gegenüber Dritten haben, werden in den allen 
Mitgliedstaaten anerkannt. 

(3) Die in der Liste nach Absatz 1 aufgeführten Mitglied-
staaten übermitteln im Rahmen des durch die Entschei-
dung 2001/470/EG des Rates (1) errichteten Europäi-
schen Justiziellen Netzes für Zivil- und Handelssachen 
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(„Europäisches Justizielles Netz“) Informationen darüber, 
wie nach Maßgabe ihres innerstaatlichen Rechts die in 
Absatz 2 Satz 2 genannten Wirkungen der Entscheidun-
gen bestimmt werden können. 

KAPITEL VI: ÜBERGANGSVORSCHRIFTEN 

Artikel 66 

(1) Diese Verordnung ist nur auf Verfahren, öffentliche Ur-
kunden oder gerichtliche Vergleiche anzuwenden, die am 
10. Januar 2015 oder danach eingeleitet, förmlich errichtet 
oder eingetragen bzw. gebilligt oder geschlossen worden 
sind. 

(2) Ungeachtet des Artikels 80 gilt die Verordnung (EG) 
Nr. 44/2001 weiterhin für Entscheidungen, die in vor dem 
10. Januar 2015 eingeleiteten gerichtlichen Verfahren er-
gangen sind, für vor diesem Zeitpunkt förmlich errichtete 
oder eingetragene öffentliche Urkunden sowie für vor die-
sem Zeitpunkt gebilligte oder geschlossene gerichtliche 
Vergleiche, sofern sie in den Anwendungsbereich der ge-
nannten Verordnung fallen. 

KAPITEL VII: VERHÄLTNIS ZU ANDEREN 
RECHTSINSTRUMENTEN 

Artikel 67 

Diese Verordnung berührt nicht die Anwendung der Best-
immungen, die für besondere Rechtsgebiete die gerichtli-
che Zuständigkeit oder die Anerkennung und Vollstre-
ckung von Entscheidungen regeln und in Unionsrechtsak-
ten oder in dem in Ausführung dieser Rechtsakte harmo-
nisierten einzelstaatlichen Recht enthalten sind. 

Artikel 68 

(1) Diese Verordnung tritt im Verhältnis zwischen den Mit-
gliedstaaten an die Stelle des Brüsseler Übereinkommens 
von 1968, außer hinsichtlich der Hoheitsgebiete der Mit-
gliedstaaten, die in den territorialen Anwendungsbereich 
des genannten Übereinkommens fallen und aufgrund der 
Anwendung von Artikel 355 AEUV von dieser Verordnung 
ausgeschlossen sind. 

(2) Soweit diese Verordnung die Bestimmungen des Brüs-
seler Übereinkommens von 1968 zwischen den Mitglied-
staaten ersetzt, gelten Verweise auf dieses Übereinkom-
men als Verweise auf die vorliegende Verordnung. 

Artikel 69 

Diese Verordnung ersetzt unbeschadet der Artikel 70 und 
71 im Verhältnis zwischen den Mitgliedstaaten die Über-
einkünfte, die sich auf dieselben Rechtsgebiete erstrecken 
wie diese Verordnung. Ersetzt werden insbesondere die 
Übereinkünfte, die in der von der Kommission nach Artikel 
76 Absatz 1 Buchstabe c und Artikel 76 Absatz 2 festge-
legten Liste aufgeführt sind. 

Artikel 70 

(1) Die in Artikel 69 genannten Übereinkünfte behalten 
ihre Wirksamkeit für die Rechtsgebiete, auf die diese Ver-
ordnung nicht anzuwenden ist. 

(2) Sie bleiben auch weiterhin für die Entscheidungen, öf-
fentlichen Urkunden und gerichtlichen Vergleiche 

wirksam, die vor dem Inkrafttreten der Verordnung (EG) 
Nr. 44/2001 ergangen, förmlich errichtet oder eingetragen 
bzw. gebilligt oder geschlossen worden sind. 

Artikel 71 

(1) Diese Verordnung lässt Übereinkünfte unberührt, de-
nen die Mitgliedstaaten angehören und die für besondere 
Rechtsgebiete die gerichtliche Zuständigkeit, die Anerken-
nung oder die Vollstreckung von Entscheidungen regeln. 

(2) Um eine einheitliche Auslegung des Absatzes 1 zu si-
chern, wird er in folgender Weise angewandt: 

a) Diese Verordnung schließt nicht aus, dass ein Gericht 
eines Mitgliedstaats, der Vertragspartei einer Übereinkunft 
über ein besonderes Rechtsgebiet ist, seine Zuständigkeit 
auf eine solche Übereinkunft stützt, und zwar auch dann, 
wenn der Beklagte seinen Wohnsitz im Hoheitsgebiet ei-
nes Mitgliedstaats hat, der nicht Vertragspartei einer sol-
chen Übereinkunft ist. In jedem Fall wendet dieses Gericht 
Artikel 28 dieser Verordnung an. 

b) Entscheidungen, die in einem Mitgliedstaat von einem 
Gericht erlassen worden sind, das seine Zuständigkeit auf 
eine Übereinkunft über  ein besonderes Rechtsgebiet ge-
stützt hat, werden in den anderen Mitgliedstaaten nach 
dieser Verordnung anerkannt und vollstreckt. 

Sind der Ursprungsmitgliedstaat und der ersuchte Mit-
gliedstaat Vertragsparteien einer Übereinkunft über ein 
besonderes Rechtsgebiet, welche die Voraussetzungen 
für die Anerkennung und Vollstreckung von Entscheidun-
gen regelt, so gelten diese Voraussetzungen. In jedem 
Fall können die Bestimmungen dieser Verordnung über 
die Anerkennung und Vollstreckung von Entscheidungen 
angewandt werden. 

Artikel 71a 

(1) Für die Zwecke dieser Verordnung gilt ein gemeinsa-
mes Gericht mehrerer Mitgliedstaaten gemäß Absatz 2 
(„gemeinsames Gericht“) als ein Gericht eines Mitglied-
staats, wenn das gemeinsame Gericht gemäß der zu sei-
ner Errichtung geschlossenen Übereinkunft eine gerichtli-
che Zuständigkeit in Angelegenheiten ausübt, die in den 
Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen. 

(2) Jedes der folgenden Gerichte ist für die Zwecke dieser 
Verordnung ein gemeinsames Gericht: 

a) das mit dem am 19. Februar 2013 unterzeichneten 
Übereinkommen zur Schaffung eines Einheitlichen Pa-
tentgerichts („EPG-Übereinkommen“) errichtete Einheitli-
che Patentgericht und 

b) der mit dem Vertrag vom 31. März 1965 über die Grün-
dung und die Satzung des Benelux-Gerichtshofs (im Fol-
genden „Benelux-Gerichtshof-Vertrag“) errichtete Bene-
lux-Gerichtshof. 

Artikel 71b 

Die Zuständigkeit eines gemeinsamen Gerichts wird wie 
folgt bestimmt: 

1. Ein gemeinsames Gericht ist zuständig, wenn die Ge-
richte eines Mitgliedstaats, der Partei der Übereinkunft zur 
Errichtung des gemeinsamen Gerichts ist, nach Maßgabe 
dieser Verordnung in einem unter die betreffende Überein-
kunft fallenden Rechtsgebiet zuständig wären. 
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2. In Fällen, in denen der Beklagte seinen Wohnsitz nicht 
in einem Mitgliedstaat hat und diese Verordnung die ihn 
betreffende gerichtliche Zuständigkeit nicht anderweitig 
begründet, findet Kapitel II, soweit einschlägig, ungeachtet 
des Wohnsitzes des Beklagten Anwendung. 

Einstweilige Maßnahmen einschließlich Sicherungsmaß-
nahmen können bei einem gemeinsamen Gericht auch 
dann beantragt werden, wenn für die Entscheidung in der 
Hauptsache die Gerichte eines Drittstaats zuständig sind. 

3. Ist ein gemeinsames Gericht hinsichtlich eines Beklag-
ten nach Nummer 2 in einem Rechtsstreit über eine Ver-
letzung eines Europäischen Patents, die zu einem Scha-
den innerhalb der Union geführt hat, zuständig, kann die-
ses Gericht seine Zuständigkeit auch hinsichtlich eines 
aufgrund einer solchen Verletzung außerhalb der Union 
entstandenen Schadens ausüben. 

Diese Zuständigkeit kann nur begründet werden, wenn 
dem Beklagten gehörendes Vermögen in einem Mitglied-
staat belegen ist, der Vertragspartei der Übereinkunft zur 
Errichtung des gemeinsamen Gerichts ist und der Rechts-
streit einen hinreichenden Bezug zu einem solchen Mit-
gliedstaat aufweist. 

Artikel 71c 

(1) Die Artikel 29 bis 32 finden Anwendung, wenn ein ge-
meinsames Gericht und ein Gericht eines Mitgliedstaats, 
der nicht Vertragspartei der Übereinkunft zur Errichtung 
des gemeinsamen Gerichts ist, angerufen werden. 

(2) Die Artikel 29 bis 32 finden Anwendung, wenn während 
des Übergangszeitraums gemäß Artikel 83 des EPG-
Übereinkommens das Einheitliche Patentgericht und ein 
Gericht eines Mitgliedstaats angerufen werden, der Ver-
tragspartei des EPG-Übereinkommens ist. 

Artikel 71d 

Diese Verordnung findet Anwendung auf die Anerkennung 
und Vollstreckung von  

a) Entscheidungen eines gemeinsamen Gerichts, die in ei-
nem Mitgliedstaat, der nicht Vertragspartei der Überein-
kunft zur Errichtung des gemeinsamen Gerichts ist, aner-
kannt und vollstreckt werden müssen, und 

b) Entscheidungen der Gerichte eines Mitgliedstaats, der 
nicht Vertragspartei der Übereinkunft zur Errichtung des 
gemeinsamen Gerichts ist, die in einem Mitgliedstaat, der 
Vertragspartei dieser Übereinkunft ist, anerkannt und voll-
streckt werden müssen. 

Wird die Anerkennung und Vollstreckung einer Entschei-
dung eines gemeinsamen Gerichts jedoch in einem Mit-
gliedstaat beantragt, der Vertragspartei der Übereinkunft 
zur Errichtung des gemeinsamen Gerichts ist, gelten an-
stelle dieser Verordnung alle die Anerkennung und Voll-
streckung betreffenden Bestimmungen der Übereinkunft. 

Artikel 72 

Diese Verordnung lässt Vereinbarungen unberührt, durch 
die sich die Mitgliedstaaten vor Inkrafttreten der Verord-
nung (EG) Nr. 44/2001 nach Artikel 59 des Brüsseler 
Übereinkommens von 1968 verpflichtet haben, Entschei-
dungen der Gerichte eines anderen Vertragsstaats des 
genannten Übereinkommens gegen Beklagte, die ihren 

Wohnsitz oder gewöhnlichen Aufenthalt im Hoheitsgebiet 
eines Drittstaats haben, nicht anzuerkennen, wenn die 
Entscheidungen in den Fällen des Artikels 4 des genann-
ten Übereinkommens nur in einem der in Artikel 3 Absatz 
2 des genannten Übereinkommens angeführten Gerichts-
stände ergehen können. 

Artikel 73 

(1) Diese Verordnung lässt die Anwendung des Überein-
kommens von Lugano von 2007 unberührt. 

(2) Diese Verordnung lässt die Anwendung des Überein-
kommens von New York von 1958 unberührt. 

(3) Diese Verordnung lässt die Anwendung der bilateralen 
Übereinkünfte und Vereinbarungen zwischen einem Dritt-
staat und einem Mitgliedstaat unberührt, die vor dem In-
krafttreten der Verordnung (EG) Nr. 44/2001 geschlossen 
wurden und in dieser Verordnung geregelte Angelegen-
heiten betreffen. 

KAPITEL VIII: SCHLUSSVORSCHRIFTEN 

Artikel 74 

Die Mitgliedstaaten übermitteln im Rahmen des Europäi-
schen Justiziellen Netzes für Zivil- und Handelssachen 
eine Beschreibung der einzelstaatlichen Vollstreckungs-
vorschriften und -verfahren, einschließlich Angaben über 
die Vollstreckungsbehörden, sowie Informationen über 
alle Vollstreckungsbeschränkungen, insbesondere über 
Schuldnerschutzvorschriften und Verjährungsfristen, im 
Hinblick auf die Bereitstellung dieser Informationen für die 
Öffentlichkeit. 

Die Mitgliedstaaten halten diese Informationen stets auf 
dem neuesten Stand. 

Artikel 75 

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission bis zum 10. Ja-
nuar 2014 mit, 

a) an welches Gericht der Antrag auf Versagung der Voll-
streckung gemäß Artikel 47 Absatz 1 zu richten ist; 

b) bei welchen Gerichten der Rechtsbehelf gegen die Ent-
scheidung über den Antrag auf Versagung der Vollstre-
ckung gemäß Artikel 49 Absatz 2 einzulegen ist; 

c) bei welchen Gerichten ein weiterer Rechtsbehelf gemäß 
Artikel 50 einzulegen ist und  

d) welche Sprachen für die Übersetzung der Formblätter 
nach Artikel 57 Absatz 2 zugelassen sind. 

Die Angaben werden von der Kommission in geeigneter 
Weise, insbesondere über das Europäische Justizielle 
Netz für Zivil- und Handelssachen, der Öffentlichkeit zur 
Verfügung gestellt. 

Artikel 76 

(1) Die Mitgliedstaaten notifizieren der Kommission 

a) die Zuständigkeitsvorschriften nach Artikel 5 Absatz 2 
und Artikel 6 Absatz 2, 

b) die Regeln für die Streitverkündung nach Artikel 65 und 

c) die Übereinkünfte nach Artikel 69. 
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(2) Die Kommission legt anhand der in Absatz 1 genann-
ten Notifizierungen der Mitgliedstaaten die jeweiligen Lis-
ten fest. 

(3) Die Mitgliedstaaten notifizieren der Kommission alle 
späteren Änderungen, die an diesen Listen vorgenommen 
werden müssen. Die Kommission passt diese Listen ent-
sprechend an. 

(4) Die Kommission veröffentlicht die Listen und alle spä-
teren Änderungen dieser Listen im Amtsblatt der Europäi-
schen Union. 

(5) Die Kommission stellt der Öffentlichkeit alle nach den 
Absätzen 

1 und 3 notifizierten Informationen auf andere geeignete 
Weise, insbesondere über das Europäische Justizielle 
Netz, zur Verfügung. 

Artikel 77 

Der Kommission wird die Befugnis übertragen, gemäß Ar-
tikel 78 in Bezug auf die Änderung der Anhänge I und II 
delegierte Rechtsakte zu erlassen. 

Artikel 78 

(1) Die der Kommission übertragene Befugnis zum Erlass 
delegierter Rechtsakte unterliegt den Bedingungen dieses 
Artikels. 

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte ge-
mäß Artikel 77 wird der Kommission auf unbestimmte Zeit 
ab dem 9. Januar 2013 übertragen. 

(3) Die Befugnisübertragung gemäß Artikel 77 kann vom 
Europäischen Parlament oder vom Rat jederzeit widerru-
fen werden. Der Beschluss über den Widerruf beendet die 
Übertragung der darin genannten Befugnisse. Der Be-
schluss tritt am Tag nach Veröffentlichung des Beschlus-
ses im Amtsblatt der Europäischen Union oder zu einem 
späteren, in dem Beschluss festgelegten Zeitpunkt in 
Kraft. Er berührt nicht die Gültigkeit bereits in Kraft getre-
tener delegierter Rechtsakte. 

(4) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt 
erlässt, übermittelt sie ihn gleichzeitig dem Europäischen 
Parlament und dem Rat. 

(5) Ein gemäß Artikel 77 erlassener delegierter Rechtsakt 
tritt nur in Kraft, wenn weder das Europäische Parlament 
noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach 
Übermittlung dieses Rechtsakts an das Europäische Par-
lament und den Rat Einwände erhoben hat oder wenn vor 
Ablauf dieser Frist sowohl das Europäische Parlament als 
auch der Rat der Kommission mitgeteilt haben, dass sie 
keine Einwände zu erheben beabsichtigen. Diese Frist 
wird auf Initiative des Europäischen Parlaments oder des 
Rates um zwei Monate verlängert. 

Artikel 79 

Die Kommission legt dem Europäischen Parlament, dem 
Rat und dem Europäischen Wirtschafts- und Sozialaus-
schuss bis zum 11. Januar 2022 einen Bericht über die 
Anwendung dieser Verordnung vor. Dieser Bericht enthält 
auch eine Bewertung der Frage, ob die Zuständigkeitsvor-
schriften weiter ausgedehnt werden sollten auf Beklagte, 
die ihren Wohnsitz nicht in einem Mitgliedstaat haben, wo-
bei der Funktionsweise dieser Verordnung und möglichen 

Entwicklungen auf internationaler Ebene Rechnung zu tra-
gen ist. Dem Bericht wird gegebenenfalls ein Vorschlag 
zur Änderung dieser Verordnung beigefügt. 

Artikel 80 

Die Verordnung (EG) Nr. 44/2001 wird durch diese Ver-
ordnung aufgehoben. Bezugnahmen auf die aufgehobene 
Verordnung gelten als Bezugnahmen auf die vorliegende 
Verordnung und sind nach Maßgabe der Entspre-
chungstabelle in Anhang III zu lesen. 

Artikel 81 

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer 
Veröffentlichung im Amtsblatt der Europäischen Union in 
Kraft. 

 

Sie gilt ab dem 10. Januar 2015, mit Ausnahme der Artikel 
75 und 76, die ab dem 10. Januar 2014 gelten. 

 

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und 
gilt gemäß den Verträgen unmittelbar in den Mitgliedstaa-
ten. 
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Abschnitt 1 Straf- und Bußgeldvorschriften 

§ 143 Strafbare Kennzeichenverletzung 

§ 143a Strafbare Verletzung der Unionsmarke 

§ 144 Strafbare Benutzung geographischer Herkunftsangaben 

§ 145 Bußgeldvorschriften 

Abschnitt 2 Beschlagnahme von Waren bei der Einfuhr und Ausfuhr 

§ 146 Beschlagnahme bei der Verletzung von Kennzeichenrechten 

§ 147 Einziehung; Widerspruch; Aufhebung der Beschlagnahme 

§ 148 Zuständigkeiten; Rechtsmittel 

§ 149 Schadensersatz bei ungerechtfertigter Beschlagnahme 
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§ 150 Verfahren nach der Verordnung (EU) Nr. 608/2013 

§ 151 Verfahren nach deutschem Recht bei geographischen Herkunftsangaben 

Teil 10 Übergangsvorschriften 

§ 152 Anwendung dieses Gesetzes 

§ 153 Schranken für die Geltendmachung von Verletzungsansprüchen 

§ 154 Dingliche Rechte; Zwangsvollstreckung; Konkursverfahren 

§ 155 Lizenzen 

§ 156 Löschung einer eingetragenen Marke wegen absoluter Schutzhindernisse 

§ 157 Löschung einer eingetragenen Marke wegen des Bestehens älterer Rechte 

§ 158 Übergangsvorschriften 

§ 159 Schutzdauer und Verlängerung 

Teil 1 Anwendungsbereich 

§ 1 Geschützte Marken und sonstige Kennzeichen 

Nach diesem Gesetz werden geschützt:  

1. Marken, 

2. geschäftliche Bezeichnungen, 

3. geographische Herkunftsangaben. 

§ 2 Anwendung anderer Vorschriften 

Der Schutz von Marken, geschäftlichen Bezeichnungen 
und geographischen Herkunftsangaben nach diesem Ge-
setz schließt die Anwendung anderer Vorschriften zum 
Schutz dieser Kennzeichen nicht aus. 

Teil 2 Voraussetzungen, Inhalt und Schranken des 
Schutzes von Marken und geschäftlichen  
Bezeichnungen, Übertragung und Lizenz 

Abschnitt 1 Marken und geschäftliche  
Bezeichnungen, Vorrang und Zeitrang 

§ 3 Als Marke schutzfähige Zeichen 

(1) Als Marke können alle Zeichen, insbesondere Wörter 
einschließlich Personennamen, Abbildungen, Buchsta-
ben, Zahlen, Klänge, dreidimensionale Gestaltungen ein-
schließlich der Form einer Ware oder ihrer Verpackung so-
wie sonstige Aufmachungen einschließlich Farben und 
Farbzusammenstellungen geschützt werden, die geeignet 
sind, Waren oder Dienstleistungen eines Unternehmens 
von denjenigen anderer Unternehmen zu unterscheiden. 

(2) Dem Markenschutz nicht zugänglich sind Zeichen, die 
ausschließlich aus Formen oder anderen charakteristi-
schen Merkmalen bestehen,  

1. die durch die Art der Ware selbst bedingt sind, 

2. die zur Erreichung einer technischen Wirkung erforder-
lich sind oder 

3. die der Ware einen wesentlichen Wert verleihen. 

§ 4 Entstehung des Markenschutzes 

Der Markenschutz entsteht  

1. durch die Eintragung eines Zeichens als Marke in das 
vom Deutschen Patent- und Markenamt geführte Register, 

2. durch die Benutzung eines Zeichens im geschäftlichen 
Verkehr, soweit das Zeichen innerhalb beteiligter Ver-
kehrskreise als Marke Verkehrsgeltung erworben hat, o-
der 

3. durch die im Sinne des Artikels 6bis der Pariser Ver-
bandsübereinkunft zum Schutz des gewerblichen Eigen-
tums (Pariser Verbandsübereinkunft) notorische Bekannt-
heit einer Marke. 

§ 5 Geschäftliche Bezeichnungen 

(1) Als geschäftliche Bezeichnungen werden Unterneh-
menskennzeichen und Werktitel geschützt. 

(2) 1Unternehmenskennzeichen sind Zeichen, die im ge-
schäftlichen Verkehr als Name, als Firma oder als beson-
dere Bezeichnung eines Geschäftsbetriebs oder eines Un-
ternehmens benutzt werden. 2Der besonderen Bezeich-
nung eines Geschäftsbetriebs stehen solche Geschäfts-
abzeichen und sonstige zur Unterscheidung des Ge-
schäftsbetriebs von anderen Geschäftsbetrieben be-
stimmte Zeichen gleich, die innerhalb beteiligter Verkehrs-
kreise als Kennzeichen des Geschäftsbetriebs gelten. 

(3) Werktitel sind die Namen oder besonderen Bezeich-
nungen von Druckschriften, Filmwerken, Tonwerken, Büh-
nenwerken oder sonstigen vergleichbaren Werken. 

§ 6 Vorrang und Zeitrang 

(1) Ist im Falle des Zusammentreffens von Rechten im 
Sinne der §§ 4, 5 und 13 nach diesem Gesetz für die Be-
stimmung des Vorrangs der Rechte ihr Zeitrang maßgeb-
lich, wird der Zeitrang nach den Absätzen 2 und 3 be-
stimmt. 

(2) Für die Bestimmung des Zeitrangs von angemeldeten 
oder eingetragenen Marken ist der Anmeldetag (§ 33 
Abs. 1) oder, falls eine Priorität nach § 34 oder nach § 35 
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in Anspruch genommen wird, der Prioritätstag maßgeb-
lich. 

(3) Für die Bestimmung des Zeitrangs von Rechten im 
Sinne des § 4 Nr. 2 und 3 und der §§ 5 und 13 ist der Zeit-
punkt maßgeblich, zu dem das Recht erworben wurde. 

(4) Kommt Rechten nach den Absätzen 2 und 3 derselbe 
Tag als ihr Zeitrang zu, so sind die Rechte gleichrangig 
und begründen gegeneinander keine Ansprüche. 

Abschnitt 2 Voraussetzungen für den Schutz von 
Marken durch Eintragung 

§ 7 Inhaberschaft 

Inhaber von eingetragenen und angemeldeten Marken 
können sein:  

1. natürliche Personen, 

2. juristische Personen oder 

3. Personengesellschaften, sofern sie mit der Fähigkeit 
ausgestattet sind, Rechte zu erwerben und Verbindlichkei-
ten einzugehen. 

§ 8 Absolute Schutzhindernisse 

(1) Von der Eintragung sind als Marke schutzfähige Zei-
chen im Sinne des § 3 ausgeschlossen, die nicht geeignet 
sind, in dem Register so dargestellt zu werden, dass die 
zuständigen Behörden und das Publikum den Gegenstand 
des Schutzes klar und eindeutig bestimmen können. 

(2) Von der Eintragung ausgeschlossen sind Marken,  

1. denen für die Waren oder Dienstleistungen jegliche Un-
terscheidungskraft fehlt, 

2. die ausschließlich aus Zeichen oder Angaben bestehen, 
die im Verkehr zur Bezeichnung der Art, der Beschaffen-
heit, der Menge, der Bestimmung, des Wertes, der geo-
graphischen Herkunft, der Zeit der Herstellung der Waren 
oder der Erbringung der Dienstleistungen oder zur Be-
zeichnung sonstiger Merkmale der Waren oder Dienstleis-
tungen dienen können, 

3. die ausschließlich aus Zeichen oder Angaben bestehen, 
die im allgemeinen Sprachgebrauch oder in den redlichen 
und ständigen Verkehrsgepflogenheiten zur Bezeichnung 
der Waren oder Dienstleistungen üblich geworden sind, 

4. die geeignet sind, das Publikum insbesondere über die 
Art, die Beschaffenheit oder die geographische Herkunft 
der Waren oder Dienstleistungen zu täuschen, 

5. die gegen die öffentliche Ordnung oder die gegen die 
guten Sitten verstoßen, 

6. die Staatswappen, Staatsflaggen oder andere staatliche 
Hoheitszeichen oder Wappen eines inländischen Ortes o-
der eines inländischen Gemeinde- oder weiteren Kommu-
nalverbandes enthalten, 

7. die amtliche Prüf- oder Gewährzeichen enthalten, 

8. die Wappen, Flaggen oder andere Kennzeichen, Siegel 
oder Bezeichnungen internationaler zwischenstaatlicher 
Organisationen enthalten, 

9. die nach deutschem Recht, nach Rechtsvorschriften der 
Europäischen Union oder nach internationalen Überein-
künften, denen die Europäische Union oder die Bundesre-
publik Deutschland angehört, und die 

Ursprungsbezeichnungen und geografische Angaben 
schützen, von der Eintragung ausgeschlossen sind, 

10. die nach Rechtsvorschriften der Europäischen Union 
oder von internationalen Übereinkünften, denen die Euro-
päische Union angehört, und die dem Schutz von traditio-
nellen Bezeichnungen für Weine dienen, von der Eintra-
gung ausgeschlossen sind, 

11. die nach Rechtsvorschriften der Europäischen Union 
oder nach internationalen Übereinkünften, denen die Eu-
ropäische Union angehört, und die dem Schutz von tradi-
tionellen Spezialitäten dienen, von der Eintragung ausge-
schlossen sind, 

12. die aus einer im Einklang mit deutschem Recht, mit 
den Rechtsvorschriften der Europäischen Union oder mit 
internationalen Übereinkünften, denen die Europäische 
Union oder die Bundesrepublik Deutschland angehört, zu 
Sortenschutzrechten eingetragenen früheren Sortenbe-
zeichnung bestehen oder diese in ihren wesentlichen Ele-
menten wiedergeben und die sich auf Pflanzensorten der-
selben Art oder eng verwandter Arten beziehen, 

13. deren Benutzung ersichtlich nach sonstigen Vorschrif-
ten im öffentlichen Interesse untersagt werden kann, oder 

14. die bösgläubig angemeldet worden sind. 

(3) Absatz 2 Nr. 1, 2 und 3 findet keine Anwendung, wenn 
die Marke sich vor dem Zeitpunkt der Entscheidung über 
die Eintragung infolge ihrer Benutzung für die Waren oder 
Dienstleistungen, für die sie angemeldet worden ist, in den 
beteiligten Verkehrskreisen durchgesetzt hat. 

(4) 1Absatz 2 Nr. 6, 7 und 8 ist auch anzuwenden, wenn 
die Marke die Nachahmung eines dort aufgeführten Zei-
chens enthält. 2Absatz 2 Nr. 6, 7 und 8 ist nicht anzuwen-
den, wenn der Anmelder befugt ist, in der Marke eines der 
dort aufgeführten Zeichen zu führen, selbst wenn es mit 
einem anderen der dort aufgeführten Zeichen verwechselt 
werden kann. 3Absatz 2 Nr. 7 ist ferner nicht anzuwenden, 
wenn die Waren oder Dienstleistungen, für die die Marke 
angemeldet worden ist, mit denen, für die das Prüf- oder 
Gewährzeichen eingeführt ist, weder identisch noch die-
sen ähnlich sind. 4Absatz 2 Nr. 8 ist ferner nicht anzuwen-
den, wenn die angemeldete Marke nicht geeignet ist, beim 
Publikum den unzutreffenden Eindruck einer Verbindung 
mit der internationalen zwischenstaatlichen Organisation 
hervorzurufen. 

§ 9 Angemeldete oder eingetragene Marken als  
relative Schutzhindernisse 

(1) Die Eintragung einer Marke kann gelöscht werden,  

1. wenn sie mit einer angemeldeten oder eingetragenen 
Marke mit älterem Zeitrang identisch ist und die Waren o-
der Dienstleistungen, für die sie eingetragen worden ist, 
mit den Waren oder Dienstleistungen identisch sind, für 
die die Marke mit älterem Zeitrang angemeldet oder ein-
getragen worden ist, 

2. wenn wegen ihrer Identität oder Ähnlichkeit mit einer 
angemeldeten oder eingetragenen Marke mit älterem Zeit-
rang und der Identität oder der Ähnlichkeit der durch die 
beiden Marken erfaßten Waren oder Dienstleistungen für 
das Publikum die Gefahr von Verwechslungen besteht, 
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einschließlich der Gefahr, daß die Marken gedanklich mit-
einander in Verbindung gebracht werden, oder 

3. wenn sie mit einer angemeldeten oder eingetragenen 
Marke mit älterem Zeitrang identisch ist oder dieser ähn-
lich ist, falls es sich bei der Marke mit älterem Zeitrang um 
eine im Inland bekannte Marke handelt und die Benutzung 
der eingetragenen Marke die Unterscheidungskraft oder 
die Wertschätzung der bekannten Marke ohne rechtferti-
genden Grund in unlauterer Weise ausnutzen oder beein-
trächtigen würde. 

(2) Anmeldungen von Marken stellen ein Schutzhindernis 
im Sinne des Absatzes 1 nur dar, wenn sie eingetragen 
werden. 

(3) 1Waren und Dienstleistungen werden nicht schon des-
wegen als ähnlich angesehen, weil sie in derselben Klasse 
gemäß dem in der Genfer Fassung vom 13. Mai 1977 des 
Abkommens vom 15. Juni 1957 von Nizza über die inter-
nationale Klassifikation von Waren und Dienstleistungen 
für die Eintragung von Marken (BGBl. 1981 II S. 358, 359) 
festgelegten Klassifikationssystem (Nizza-Klassifikation) 
erscheinen. 2Waren und Dienstleistungen werden nicht 
schon deswegen als unähnlich angesehen, weil sie in ver-
schiedenen Klassen der Nizza-Klassifikation erscheinen. 

§ 10 Notorisch bekannte Marken 

(1) Von der Eintragung ausgeschlossen ist eine Marke, 
wenn sie mit einer im Inland im Sinne des Artikels 6bis der 
Pariser Verbandsübereinkunft notorisch bekannten Marke 
mit älterem Zeitrang identisch oder dieser ähnlich ist und 
die weiteren Voraussetzungen des § 9 Abs. 1 Nr. 1, 2 oder 
3 gegeben sind. 

(2) Absatz 1 findet keine Anwendung, wenn der Anmelder 
von dem Inhaber der notorisch bekannten Marke zur An-
meldung ermächtigt worden ist. 

§ 11 Agentenmarken 

Die Eintragung einer Marke kann gelöscht werden, wenn 
die Marke ohne die Zustimmung des Inhabers der Marke 
für dessen Agenten oder Vertreter eingetragen worden ist, 
es sei denn, es liegt ein Rechtfertigungsgrund für die 
Handlungsweise des Agenten oder des Vertreters vor. 

§ 12 Durch Benutzung erworbene Marken und  
geschäftliche Bezeichnungen mit älterem Zeitrang 

Die Eintragung einer Marke kann gelöscht werden, wenn 
ein anderer vor dem für den Zeitrang der eingetragenen 
Marke maßgeblichen Tag Rechte an einer Marke im Sinne 
des § 4 Nr. 2 oder an einer geschäftlichen Bezeichnung im 
Sinne des § 5 erworben hat und diese ihn berechtigen, die 
Benutzung der eingetragenen Marke im gesamten Gebiet 
der Bundesrepublik Deutschland zu untersagen. 

§ 13 Sonstige ältere Rechte 

(1) Die Eintragung einer Marke kann gelöscht werden, 
wenn ein anderer vor dem für den Zeitrang der eingetra-
genen Marke maßgeblichen Tag ein sonstiges, nicht in 
den §§ 9 bis 12 aufgeführtes Recht erworben hat und die-
ses ihn berechtigt, die Benutzung der eingetragenen 
Marke im gesamten Gebiet der Bundesrepublik Deutsch-
land zu untersagen. 

(2) Zu den sonstigen Rechten im Sinne des Absatzes 1 
gehören insbesondere:  

1. Namensrechte, 

2. das Recht an der eigenen Abbildung, 

3. Urheberrechte, 

4. Sortenbezeichnungen, 

5. geographische Herkunftsangaben, 

6. sonstige gewerbliche Schutzrechte. 

Abschnitt 3 Schutzinhalt, Rechtsverletzungen 

§ 14 Ausschließliches Recht des Inhabers einer 
Marke, Unterlassungsanspruch,  

Schadensersatzanspruch 

(1) Der Erwerb des Markenschutzes nach § 4 gewährt 
dem Inhaber der Marke ein ausschließliches Recht. 

(2) 1Dritten ist es untersagt, ohne Zustimmung des Inha-
bers der Marke im geschäftlichen Verkehr in Bezug auf 
Waren oder Dienstleistungen  

1. ein mit der Marke identisches Zeichen für Waren oder 
Dienstleistungen zu benutzen, die mit denjenigen iden-
tisch sind, für die sie Schutz genießt, 

2. ein Zeichen zu benutzen, wenn das Zeichen mit einer 
Marke identisch oder ihr ähnlich ist und für Waren oder 
Dienstleistungen benutzt wird, die mit denjenigen iden-
tisch oder ihnen ähnlich sind, die von der Marke erfasst 
werden, und für das Publikum die Gefahr einer Verwechs-
lung besteht, die die Gefahr einschließt, dass das Zeichen 
mit der Marke gedanklich in Verbindung gebracht wird, o-
der 

3. ein mit der Marke identisches Zeichen oder ein ähnli-
ches Zeichen für Waren oder Dienstleistungen zu benut-
zen, wenn es sich bei der Marke um eine im Inland be-
kannte Marke handelt und die Benutzung des Zeichens 
die Unterscheidungskraft oder die Wertschätzung der be-
kannten Marke ohne rechtfertigenden Grund in unlauterer 
Weise ausnutzt oder beeinträchtigt. 

2Waren und Dienstleistungen werden nicht schon deswe-
gen als ähnlich angesehen, weil sie in derselben Klasse 
gemäß dem in der Nizza-Klassifikation festgelegten Klas-
sifikationssystem erscheinen. 3Waren und Dienstleistun-
gen werden nicht schon deswegen als unähnlich angese-
hen, weil sie in verschiedenen Klassen der Nizza-Klassifi-
kation erscheinen. 

(3) Sind die Voraussetzungen des Absatzes 2 erfüllt, so ist 
es insbesondere untersagt,  

1. das Zeichen auf Waren oder ihrer Aufmachung oder 
Verpackung anzubringen, 

2. unter dem Zeichen Waren anzubieten, in den Verkehr 
zu bringen oder zu den genannten Zwecken zu besitzen, 

3. unter dem Zeichen Dienstleistungen anzubieten oder zu 
erbringen, 

4. unter dem Zeichen Waren einzuführen oder auszufüh-
ren, 

5. das Zeichen als Handelsnamen oder geschäftliche Be-
zeichnung oder als Teil eines Handelsnamens oder einer 
geschäftlichen Bezeichnung zu benutzen, 
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6. das Zeichen in Geschäftspapieren oder in der Werbung 
zu benutzen, 

7. das Zeichen in der vergleichenden Werbung in einer der 
Richtlinie 2006/114/EG des Europäischen Parlaments und 
des Rates vom 12. Dezember 2006 über irreführende und 
vergleichende Werbung (ABl. L 376 vom 27.12.2006, 
S. 21) zuwiderlaufenden Weise zu benutzen. 

(4) Dritten ist es ferner untersagt, ohne Zustimmung des 
Inhabers der Marke im geschäftlichen Verkehr  

1. ein mit der Marke identisches Zeichen oder ein ähnli-
ches Zeichen auf Aufmachungen oder Verpackungen oder 
auf Kennzeichnungsmitteln wie Etiketten, Anhängern, Auf-
nähern oder dergleichen anzubringen, 

2. Aufmachungen, Verpackungen oder Kennzeichnungs-
mittel, die mit einem mit der Marke identischen Zeichen 
oder einem ähnlichen Zeichen versehen sind, anzubieten, 
in den Verkehr zu bringen oder zu den genannten Zwe-
cken zu besitzen oder 

3. Aufmachungen, Verpackungen oder Kennzeichnungs-
mittel, die mit einem mit der Marke identischen Zeichen 
oder einem ähnlichen Zeichen versehen sind, einzuführen 
oder auszuführen, 

wenn die Gefahr besteht, daß die Aufmachungen oder 
Verpackungen zur Aufmachung oder Verpackung oder die 
Kennzeichnungsmittel zur Kennzeichnung von Waren o-
der Dienstleistungen benutzt werden, hinsichtlich deren 
Dritten die Benutzung des Zeichens nach den Absätzen 2 
und 3 untersagt wäre. 

(5) 1Wer ein Zeichen entgegen den Absätzen 2 bis 4 be-
nutzt, kann von dem Inhaber der Marke bei Wiederho-
lungsgefahr auf Unterlassung in Anspruch genommen 
werden. 2Der Anspruch besteht auch dann, wenn eine Zu-
widerhandlung erstmalig droht. 

(6) 1Wer die Verletzungshandlung vorsätzlich oder fahrläs-
sig begeht, ist dem Inhaber der Marke zum Ersatz des 
durch die Verletzungshandlung entstandenen Schadens 
verpflichtet. 2Bei der Bemessung des Schadensersatzes 
kann auch der Gewinn, den der Verletzer durch die Verlet-
zung des Rechts erzielt hat, berücksichtigt werden. 3Der 
Schadensersatzanspruch kann auch auf der Grundlage 
des Betrages berechnet werden, den der Verletzer als an-
gemessene Vergütung hätte entrichten müssen, wenn er 
die Erlaubnis zur Nutzung der Marke eingeholt hätte. 

(7) Wird die Verletzungshandlung in einem geschäftlichen 
Betrieb von einem Angestellten oder Beauftragten began-
gen, so kann der Unterlassungsanspruch und, soweit der 
Angestellte oder Beauftragte vorsätzlich oder fahrlässig 
gehandelt hat, der Schadensersatzanspruch auch gegen 
den Inhaber des Betriebs geltend gemacht werden. 

§ 14a Waren unter zollamtlicher Überwachung 

(1) Der Inhaber einer Marke oder einer geschäftlichen Be-
zeichnung ist berechtigt, Dritten zu untersagen, im ge-
schäftlichen Verkehr Waren in das Gebiet der Bundesre-
publik Deutschland zu verbringen, ohne die Waren dort in 
den zollrechtlich freien Verkehr zu überführen, wenn die 
Waren, einschließlich ihrer Verpackung, aus Drittstaaten 
stammen und ohne Zustimmung eine Marke oder eine ge-
schäftliche Bezeichnung aufweisen, die mit der für 

derartige Waren eingetragenen Marke oder geschäftli-
chen Bezeichnung identisch ist oder in ihren wesentlichen 
Aspekten nicht von dieser Marke oder dieser geschäftli-
chen Bezeichnung zu unterscheiden ist. 

(2) Die Berechtigung des Inhabers der Marke oder der ge-
schäftlichen Bezeichnung nach Absatz 1 erlischt, wenn 
während eines Verfahrens, das der Feststellung dient, ob 
eine eingetragene Marke oder eine geschäftliche Bezeich-
nung verletzt wurde, und das gemäß der Verordnung (EU) 
Nr. 608/2013 des Europäischen Parlaments und des Ra-
tes vom 12. Juni 2013 zur Durchsetzung der Rechte geis-
tigen Eigentums durch die Zollbehörden und zur Aufhe-
bung der Verordnung (EG) Nr. 1383/2003 des Rates (ABl. 
L 181 vom 29.6.2013, S. 15) eingeleitet wurde, der zoll-
rechtliche Anmelder oder der Besitzer der Waren nach-
weist, dass der Inhaber der eingetragenen Marke oder der 
geschäftlichen Bezeichnung nicht berechtigt ist, das Inver-
kehrbringen der Waren im endgültigen Bestimmungsland 
zu untersagen. 

§ 15 Ausschließliches Recht des Inhabers einer  
geschäftlichen Bezeichnung, Unterlassungsan-

spruch, Schadensersatzanspruch 

(1) Der Erwerb des Schutzes einer geschäftlichen Be-
zeichnung gewährt ihrem Inhaber ein ausschließliches 
Recht. 

(2) Dritten ist es untersagt, die geschäftliche Bezeichnung 
oder ein ähnliches Zeichen im geschäftlichen Verkehr un-
befugt in einer Weise zu benutzen, die geeignet ist, Ver-
wechslungen mit der geschützten Bezeichnung hervorzu-
rufen. 

(3) Handelt es sich bei der geschäftlichen Bezeichnung 
um eine im Inland bekannte geschäftliche Bezeichnung, 
so ist es Dritten ferner untersagt, die geschäftliche Be-
zeichnung oder ein ähnliches Zeichen im geschäftlichen 
Verkehr zu benutzen, wenn keine Gefahr von Verwechs-
lungen im Sinne des Absatzes 2 besteht, soweit die Be-
nutzung des Zeichens die Unterscheidungskraft oder die 
Wertschätzung der geschäftlichen Bezeichnung ohne 
rechtfertigenden Grund in unlauterer Weise ausnutzt oder 
beeinträchtigt. 

(4) 1Wer eine geschäftliche Bezeichnung oder ein ähnli-
ches Zeichen entgegen Absatz 2 oder Absatz 3 benutzt, 
kann von dem Inhaber der geschäftlichen Bezeichnung 
bei Wiederholungsgefahr auf Unterlassung in Anspruch 
genommen werden. 2Der Anspruch besteht auch dann, 
wenn eine Zuwiderhandlung droht. 

(5) 1Wer die Verletzungshandlung vorsätzlich oder fahrläs-
sig begeht, ist dem Inhaber der geschäftlichen Bezeich-
nung zum Ersatz des daraus entstandenen Schadens ver-
pflichtet. 2§ 14 Abs. 6 Satz 2 und 3 gilt entsprechend. 

(6) § 14 Abs. 7 ist entsprechend anzuwenden. 

§ 16 Wiedergabe einer eingetragenen Marke in  
Nachschlagewerken 

(1) Erweckt die Wiedergabe einer eingetragenen Marke in 
einem Wörterbuch, einem Lexikon oder einem ähnlichen 
Nachschlagewerk den Eindruck, daß es sich bei der 
Marke um eine Gattungsbezeichnung für die Waren oder 
Dienstleistungen handelt, für die die Marke eingetragen 
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ist, kann der Inhaber der Marke vom Verleger des Werkes 
verlangen, daß der Wiedergabe der Marke ein Hinweis 
beigefügt wird, daß es sich um eine eingetragene Marke 
handelt. 

(2) Ist das Werk bereits erschienen, so beschränkt sich der 
Anspruch darauf, daß der Hinweis nach Absatz 1 bei einer 
neuen Auflage des Werkes aufgenommen wird. 

(3) Die Absätze 1 und 2 sind entsprechend anzuwenden, 
wenn das Nachschlagewerk in der Form einer elektroni-
schen Datenbank vertrieben wird oder wenn zu einer 
elektronischen Datenbank, die ein Nachschlagewerk ent-
hält, Zugang gewährt wird. 

§ 17 Ansprüche gegen Agenten oder Vertreter 

(1) Ist eine Marke entgegen § 11 für den Agenten oder 
Vertreter des Inhabers der Marke ohne dessen Zustim-
mung angemeldet oder eingetragen worden, so ist der In-
haber der Marke berechtigt, von dem Agenten oder Ver-
treter die Übertragung des durch die Anmeldung oder Ein-
tragung der Marke begründeten Rechts zu verlangen. 

(2) 1Ist eine Marke entgegen § 11 für einen Agenten oder 
Vertreter des Inhabers der Marke eingetragen worden, so 
kann der Inhaber die Benutzung der Marke im Sinne des 
§ 14 durch den Agenten oder Vertreter untersagen, wenn 
er der Benutzung nicht zugestimmt hat. 2Handelt der 
Agent oder Vertreter vorsätzlich oder fahrlässig, so ist er 
dem Inhaber der Marke zum Ersatz des durch die Verlet-
zungshandlung entstandenen Schadens verpflichtet. 
3§ 14 Abs. 7 ist entsprechend anzuwenden. 

(3) Die Absätze 1 und 2 finden keine Anwendung, wenn 
Rechtfertigungsgründe für die Handlungsweise des Agen-
ten oder des Vertreters vorliegen. 

§ 18 Vernichtungs- und Rückrufansprüche 

(1) 1Der Inhaber einer Marke oder einer geschäftlichen Be-
zeichnung kann den Verletzer in den Fällen der §§ 14, 15 
und 17 auf Vernichtung der im Besitz oder Eigentum des 
Verletzers befindlichen widerrechtlich gekennzeichneten 
Waren in Anspruch nehmen. 2Satz 1 ist entsprechend auf 
die im Eigentum des Verletzers stehenden Materialien und 
Geräte anzuwenden, die vorwiegend zur widerrechtlichen 
Kennzeichnung der Waren gedient haben. 

(2) Der Inhaber einer Marke oder einer geschäftlichen Be-
zeichnung kann den Verletzer in den Fällen der §§ 14, 15 
und 17 auf Rückruf von widerrechtlich gekennzeichneten 
Waren oder auf deren endgültiges Entfernen aus den Ver-
triebswegen in Anspruch nehmen. 

(3) 1Die Ansprüche nach den Absätzen 1 und 2 sind aus-
geschlossen, wenn die Inanspruchnahme im Einzelfall un-
verhältnismäßig ist. 2Bei der Prüfung der Verhältnismäßig-
keit sind auch die berechtigten Interessen Dritter zu be-
rücksichtigen. 

§ 19 Auskunftsanspruch 

(1) Der Inhaber einer Marke oder einer geschäftlichen Be-
zeichnung kann den Verletzer in den Fällen der §§ 14, 15 
und 17 auf unverzügliche Auskunft über die Herkunft und 
den Vertriebsweg von widerrechtlich gekennzeichneten 
Waren oder Dienstleistungen in Anspruch nehmen. 

(2) 1In Fällen offensichtlicher Rechtsverletzung oder in 
Fällen, in denen der Inhaber einer Marke oder einer ge-
schäftlichen Bezeichnung gegen den Verletzer Klage er-
hoben hat, besteht der Anspruch unbeschadet von Ab-
satz 1 auch gegen eine Person, die in gewerblichem Aus-
maß  

1. rechtsverletzende Ware in ihrem Besitz hatte, 

2. rechtsverletzende Dienstleistungen in Anspruch nahm, 

3. für rechtsverletzende Tätigkeiten genutzte Dienstleis-
tungen erbrachte oder 

4. nach den Angaben einer in Nummer 1, 2 oder Num-
mer 3 genannten Person an der Herstellung, Erzeugung 
oder am Vertrieb solcher Waren oder an der Erbringung 
solcher Dienstleistungen beteiligt war, 

es sei denn, die Person wäre nach den §§ 383 bis 385 der 
Zivilprozessordnung im Prozess gegen den Verletzer zur 
Zeugnisverweigerung berTeilechtigt. 2Im Fall der gerichtli-
chen Geltendmachung des Anspruchs nach Satz 1 kann 
das Gericht den gegen den Verletzer anhängigen Rechts-
streit auf Antrag bis zur Erledigung des wegen des Aus-
kunftsanspruchs geführten Rechtsstreits aussetzen. 3Der 
zur Auskunft Verpflichtete kann von dem Verletzten den 
Ersatz der für die Auskunftserteilung erforderlichen Auf-
wendungen verlangen. 

(3) Der zur Auskunft Verpflichtete hat Angaben zu machen 
über  

1. Namen und Anschrift der Hersteller, Lieferanten und an-
derer Vorbesitzer der Waren oder Dienstleistungen sowie 
der gewerblichen Abnehmer und Verkaufsstellen, für die 
sie bestimmt waren, und 

2. die Menge der hergestellten, ausgelieferten, erhaltenen 
oder bestellten Waren sowie über die Preise, die für die 
betreffenden Waren oder Dienstleistungen bezahlt wur-
den. 

(4) Die Ansprüche nach den Absätzen 1 und 2 sind aus-
geschlossen, wenn die Inanspruchnahme im Einzelfall un-
verhältnismäßig ist. 

(5) Erteilt der zur Auskunft Verpflichtete die Auskunft vor-
sätzlich oder grob fahrlässig falsch oder unvollständig, ist 
er dem Inhaber einer Marke oder einer geschäftlichen Be-
zeichnung zum Ersatz des daraus entstehenden Scha-
dens verpflichtet. 

(6) Wer eine wahre Auskunft erteilt hat, ohne dazu nach 
Absatz 1 oder Absatz 2 verpflichtet gewesen zu sein, haf-
tet Dritten gegenüber nur, wenn er wusste, dass er zur 
Auskunftserteilung nicht verpflichtet war. 

(7) In Fällen offensichtlicher Rechtsverletzung kann die 
Verpflichtung zur Erteilung der Auskunft im Wege der 
einstweiligen Verfügung nach den §§ 935 bis 945 der Zi-
vilprozessordnung angeordnet werden. 

(8) Die Erkenntnisse dürfen in einem Strafverfahren oder 
in einem Verfahren nach dem Gesetz über Ordnungswid-
rigkeiten wegen einer vor der Erteilung der Auskunft be-
gangenen Tat gegen den Verpflichteten oder gegen einen 
in § 52 Abs. 1 der Strafprozessordnung bezeichneten An-
gehörigen nur mit Zustimmung des Verpflichteten verwer-
tet werden. 
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(9) 1Kann die Auskunft nur unter Verwendung von Ver-
kehrsdaten (§ 3 Nummer 70 des Telekommunikationsge-
setzes) erteilt werden, ist für ihre Erteilung eine vorherige 
richterliche Anordnung über die Zulässigkeit der Verwen-
dung der Verkehrsdaten erforderlich, die von dem Verletz-
ten zu beantragen ist. 2Für den Erlass dieser Anordnung 
ist das Landgericht, in dessen Bezirk der zur Auskunft Ver-
pflichtete seinen Wohnsitz, seinen Sitz oder eine Nieder-
lassung hat, ohne Rücksicht auf den Streitwert aus-
schließlich zuständig. 3Die Entscheidung trifft die Zivilkam-
mer. 4Für das Verfahren gelten die Vorschriften des Ge-
setzes über das Verfahren in Familiensachen und in den 
Angelegenheiten der freiwilligen Gerichtsbarkeit entspre-
chend. 5Die Kosten der richterlichen Anordnung trägt der 
Verletzte. 6Gegen die Entscheidung des Landgerichts ist 
die Beschwerde statthaft. 7Die Beschwerde ist binnen ei-
ner Frist von zwei Wochen einzulegen. 8Die Vorschriften 
zum Schutz personenbezogener Daten bleiben im Übri-
gen unberührt. 

(10) Durch Absatz 2 in Verbindung mit Absatz 9 wird das 
Grundrecht des Fernmeldegeheimnisses (Artikel 10 des 
Grundgesetzes) eingeschränkt. 

§ 19a Vorlage- und Besichtigungsansprüche 

(1) 1Bei hinreichender Wahrscheinlichkeit einer Rechts-
verletzung nach den §§ 14, 15 und 17 kann der Inhaber 
einer Marke oder einer geschäftlichen Bezeichnung den 
vermeintlichen Verletzer auf Vorlage einer Urkunde oder 
Besichtigung einer Sache in Anspruch nehmen, die sich in 
dessen Verfügungsgewalt befindet, wenn dies zur Begrün-
dung seiner Ansprüche erforderlich ist. 2Besteht die hinrei-
chende Wahrscheinlichkeit einer in gewerblichem Aus-
maß begangenen Rechtsverletzung, erstreckt sich der An-
spruch auch auf die Vorlage von Bank-, Finanz- oder Han-
delsunterlagen. 3Soweit der vermeintliche Verletzer gel-
tend macht, dass es sich um vertrauliche Informationen 
handelt, trifft das Gericht die erforderlichen Maßnahmen, 
um den im Einzelfall gebotenen Schutz zu gewährleisten. 

(2) Der Anspruch nach Absatz 1 ist ausgeschlossen, wenn 
die Inanspruchnahme im Einzelfall unverhältnismäßig ist. 

(3) 1Die Verpflichtung zur Vorlage einer Urkunde oder zur 
Duldung der Besichtigung einer Sache kann im Wege der 
einstweiligen Verfügung nach den §§ 935 bis 945 der Zi-
vilprozessordnung angeordnet werden. 2Das Gericht trifft 
die erforderlichen Maßnahmen, um den Schutz vertrauli-
cher Informationen zu gewährleisten. 3Dies gilt insbeson-
dere in den Fällen, in denen die einstweilige Verfügung 
ohne vorherige Anhörung des Gegners erlassen wird. 

(4) § 811 des Bürgerlichen Gesetzbuchs sowie § 19 
Abs. 8 gelten entsprechend. 

(5) Wenn keine Verletzung vorlag oder drohte, kann der 
vermeintliche Verletzer von demjenigen, der die Vorlage 
oder Besichtigung nach Absatz 1 begehrt hat, den Ersatz 
des ihm durch das Begehren entstandenen Schadens ver-
langen. 

§ 19b Sicherung von Schadensersatzansprüchen 

(1) 1Der Inhaber einer Marke oder einer geschäftlichen Be-
zeichnung kann den Verletzer bei einer in gewerblichem 
Ausmaß begangenen Rechtsverletzung in den Fällen des 

§ 14 Abs. 6, § 15 Abs. 5 sowie § 17 Abs. 2 Satz 2 auch auf 
Vorlage von Bank-, Finanz- oder Handelsunterlagen oder 
einen geeigneten Zugang zu den entsprechenden Unter-
lagen in Anspruch nehmen, die sich in der Verfügungsge-
walt des Verletzers befinden und die für die Durchsetzung 
des Schadensersatzanspruchs erforderlich sind, wenn 
ohne die Vorlage die Erfüllung des Schadensersatzan-
spruchs fraglich ist. 2Soweit der Verletzer geltend macht, 
dass es sich um vertrauliche Informationen handelt, trifft 
das Gericht die erforderlichen Maßnahmen, um den im 
Einzelfall gebotenen Schutz zu gewährleisten. 

(2) Der Anspruch nach Absatz 1 ist ausgeschlossen, wenn 
die Inanspruchnahme im Einzelfall unverhältnismäßig ist. 

(3) 1Die Verpflichtung zur Vorlage der in Absatz 1 bezeich-
neten Urkunden kann im Wege der einstweiligen Verfü-
gung nach den §§ 935 bis 945 der Zivilprozessordnung 
angeordnet werden, wenn der Schadensersatzanspruch 
offensichtlich besteht. 2Das Gericht trifft die erforderlichen 
Maßnahmen, um den Schutz vertraulicher Informationen 
zu gewährleisten. 3Dies gilt insbesondere in den Fällen, in 
denen die einstweilige Verfügung ohne vorherige Anhö-
rung des Gegners erlassen wird. 

(4) § 811 des Bürgerlichen Gesetzbuchs sowie § 19 
Abs. 8 gelten entsprechend. 

§ 19c Urteilsbekanntmachung 

1Ist eine Klage auf Grund dieses Gesetzes erhoben wor-
den, kann der obsiegenden Partei im Urteil die Befugnis 
zugesprochen werden, das Urteil auf Kosten der unterlie-
genden Partei öffentlich bekannt zu machen, wenn sie ein 
berechtigtes Interesse darlegt. 2Art und Umfang der Be-
kanntmachung werden im Urteil bestimmt. 3Die Befugnis 
erlischt, wenn von ihr nicht innerhalb von drei Monaten 
nach Eintritt der Rechtskraft des Urteils Gebrauch ge-
macht wird. 4Der Ausspruch nach Satz 1 ist nicht vorläufig 
vollstreckbar. 

§ 19d Ansprüche aus anderen gesetzlichen  
Vorschriften 

Ansprüche aus anderen gesetzlichen Vorschriften bleiben 
unberührt. 

Abschnitt 4 Schranken des Schutzes 

§ 20 Verjährung 

1Auf die Verjährung der in den §§ 14 bis 19c genannten 
Ansprüche finden die Vorschriften des Abschnitts 5 des 
Buches 1 des Bürgerlichen Gesetzbuchs entsprechende 
Anwendung. 2Hat der Verpflichtete durch die Verletzung 
auf Kosten des Berechtigten etwas erlangt, findet § 852 
des Bürgerlichen Gesetzbuchs entsprechende Anwen-
dung. 

§ 21 Verwirkung von Ansprüchen 

(1) Der Inhaber einer Marke oder einer geschäftlichen Be-
zeichnung hat nicht das Recht, die Benutzung einer ein-
getragenen Marke mit jüngerem Zeitrang für die Waren o-
der Dienstleistungen, für die sie eingetragen ist, zu unter-
sagen, soweit er die Benutzung der Marke während eines 
Zeitraums von fünf aufeinanderfolgenden Jahren in Kennt-
nis dieser Benutzung geduldet hat, es sei denn, daß die 
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Anmeldung der Marke mit jüngerem Zeitrang bösgläubig 
vorgenommen worden ist. 

(2) Der Inhaber einer Marke oder einer geschäftlichen Be-
zeichnung hat nicht das Recht, die Benutzung einer Marke 
im Sinne des § 4 Nr. 2 oder 3, einer geschäftlichen Be-
zeichnung oder eines sonstigen Rechts im Sinne des § 13 
mit jüngerem Zeitrang zu untersagen, soweit er die Benut-
zung dieses Rechts während eines Zeitraums von fünf 
aufeinanderfolgenden Jahren in Kenntnis dieser Benut-
zung geduldet hat, es sei denn, daß der Inhaber dieses 
Rechts im Zeitpunkt des Rechtserwerbs bösgläubig war. 

(3) In den Fällen der Absätze 1 und 2 kann der Inhaber 
des Rechts mit jüngerem Zeitrang die Benutzung des 
Rechts mit älterem Zeitrang nicht untersagen. 

(4) Die Absätze 1 bis 3 lassen die Anwendung allgemeiner 
Grundsätze über die Verwirkung von Ansprüchen unbe-
rührt. 

§ 22 Ausschluß von Ansprüchen bei Bestandskraft 
der Eintragung einer Marke mit jüngerem Zeitrang 

(1) Der Inhaber einer Marke oder einer geschäftlichen Be-
zeichnung hat nicht das Recht, die Benutzung einer ein-
getragenen Marke mit jüngerem Zeitrang für die Waren o-
der Dienstleistungen, für die sie eingetragen ist, zu unter-
sagen, wenn ein Antrag auf Erklärung der Nichtigkeit der 
Marke mit jüngerem Zeitrang zurückgewiesen worden ist 
oder zurückzuweisen wäre,  

1. weil die Marke oder geschäftliche Bezeichnung mit äl-
terem Zeitrang an dem für den Zeitrang der Eintragung der 
Marke mit jüngerem Zeitrang maßgeblichen Tag noch 
nicht im Sinne des § 9 Abs. 1 Nr. 3, des § 14 Absatz 2 
Satz 1 Nummer 3 oder des § 15 Abs. 3 bekannt war (§ 51 
Abs. 3), 

2. weil die Eintragung der Marke mit älterem Zeitrang am 
Tag der Veröffentlichung der Eintragung der Marke mit 
jüngerem Zeitrang wegen Verfalls oder wegen absoluter 
Schutzhindernisse hätte für verfallen oder für nichtig er-
klärt und gelöscht werden können (§ 51 Abs. 4), 

3. weil an dem für den Zeitrang der Eintragung der jünge-
ren Marke maßgeblichen Tag noch keine Verwechslungs-
gefahr im Sinne des § 9 Absatz 1 Nummer 2, des § 14 Ab-
satz 2 Satz 1 Nummer 2 oder des § 15 Absatz 2 bestand. 

(2) In den Fällen des Absatzes 1 kann der Inhaber der ein-
getragenen Marke mit jüngerem Zeitrang die Benutzung 
der Marke oder der geschäftlichen Bezeichnung mit älte-
rem Zeitrang nicht untersagen. 

§ 23 Benutzung von Namen und beschreibenden  
Angaben; Ersatzteilgeschäft 

(1) Der Inhaber einer Marke oder einer geschäftlichen Be-
zeichnung darf einem Dritten nicht untersagen, im ge-
schäftlichen Verkehr Folgendes zu benutzen:  

1. den Namen oder die Anschrift des Dritten, wenn dieser 
eine natürliche Person ist, 

2. ein mit der Marke oder der geschäftlichen Bezeichnung 
identisches Zeichen oder ähnliches Zeichen, dem jegliche 
Unterscheidungskraft fehlt, oder ein identisches Zeichen 
oder ein ähnliches Zeichen als Angabe über Merkmale o-
der Eigenschaften von Waren oder Dienstleistungen, wie 

insbesondere deren Art, Beschaffenheit, Bestimmung, 
Wert, geografische Herkunft oder die Zeit ihrer Herstellung 
oder ihrer Erbringung, oder 

3. die Marke oder die geschäftliche Bezeichnung zu Zwe-
cken der Identifizierung oder zum Verweis auf Waren oder 
Dienstleistungen als die des Inhabers der Marke, insbe-
sondere wenn die Benutzung der Marke als Hinweis auf 
die Bestimmung einer Ware insbesondere als Zubehör o-
der Ersatzteil oder einer Dienstleistung erforderlich ist. 

(2) Absatz 1 findet nur dann Anwendung, wenn die Benut-
zung durch den Dritten den anständigen Gepflogenheiten 
in Gewerbe oder Handel entspricht. 

§ 24 Erschöpfung 

(1) Der Inhaber einer Marke oder einer geschäftlichen Be-
zeichnung hat nicht das Recht, einem Dritten zu untersa-
gen, die Marke oder die geschäftliche Bezeichnung für 
Waren zu benutzen, die unter dieser Marke oder dieser 
geschäftlichen Bezeichnung von ihm oder mit seiner Zu-
stimmung im Inland, in einem der übrigen Mitgliedstaaten 
der Europäischen Union oder in einem anderen Vertrags-
staat des Abkommens über den Europäischen Wirt-
schaftsraum in den Verkehr gebracht worden sind. 

(2) Absatz 1 findet keine Anwendung, wenn sich der Inha-
ber der Marke oder der geschäftlichen Bezeichnung der 
Benutzung der Marke oder der geschäftlichen Bezeich-
nung im Zusammenhang mit dem weiteren Vertrieb der 
Waren aus berechtigten Gründen widersetzt, insbeson-
dere wenn der Zustand der Waren nach ihrem Inverkehr-
bringen verändert oder verschlechtert ist. 

§ 25 Ausschluss von Ansprüchen bei mangelnder 
Benutzung 

(1) Der Inhaber einer eingetragenen Marke kann gegen 
Dritte Ansprüche im Sinne der §§ 14 und 18 bis 19c nicht 
geltend machen, wenn die Marke innerhalb der letzten fünf 
Jahre vor der Geltendmachung des Anspruchs für die Wa-
ren oder Dienstleistungen, auf die er sich zur Begründung 
seines Anspruchs beruft, nicht gemäß § 26 benutzt wor-
den ist, sofern zu diesem Zeitpunkt seit mindestens fünf 
Jahren kein Widerspruch mehr gegen die Marke möglich 
war. 

(2) 1Werden Ansprüche im Sinne der §§ 14 und 18 bis 19c 
wegen Verletzung einer eingetragenen Marke im Wege 
der Klage geltend gemacht, so hat der Kläger auf Einrede 
des Beklagten nachzuweisen, dass die Marke innerhalb 
der letzten fünf Jahre vor Erhebung der Klage für die Wa-
ren oder Dienstleistungen, auf die er sich zur Begründung 
seines Anspruchs beruft, gemäß § 26 benutzt worden ist 
oder dass berechtigte Gründe für die Nichtbenutzung vor-
liegen, sofern zum Zeitpunkt der Klageerhebung seit min-
destens fünf Jahren kein Widerspruch mehr gegen die 
Marke möglich war. 2Endet der Zeitraum von fünf Jahren 
der Nichtbenutzung nach Erhebung der Klage, so hat der 
Kläger auf Einrede des Beklagten nachzuweisen, dass die 
Marke innerhalb der letzten fünf Jahre vor dem Schluss 
der mündlichen Verhandlung gemäß § 26 benutzt worden 
ist oder dass berechtigte Gründe für die Nichtbenutzung 
vorlagen. 3Bei der Entscheidung werden nur die Waren o-
der Dienstleistungen berücksichtigt, für die die Benutzung 
nachgewiesen worden ist. 
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§ 26 Benutzung der Marke 

(1) Soweit die Geltendmachung von Ansprüchen aus einer 
eingetragenen Marke oder die Aufrechterhaltung der Ein-
tragung davon abhängig ist, daß die Marke benutzt wor-
den ist, muß sie von ihrem Inhaber für die Waren oder 
Dienstleistungen, für die sie eingetragen ist, im Inland 
ernsthaft benutzt worden sein, es sei denn, daß berech-
tigte Gründe für die Nichtbenutzung vorliegen. 

(2) Die Benutzung der Marke mit Zustimmung des Inha-
bers gilt als Benutzung durch den Inhaber. 

(3) Als Benutzung einer eingetragenen Marke gilt, unab-
hängig davon, ob die Marke in der benutzten Form auch 
auf den Namen des Inhabers eingetragen ist, auch die Be-
nutzung der Marke in einer Form, die von der Eintragung 
abweicht, soweit die Abweichung den kennzeichnenden 
Charakter der Marke nicht verändert. 

(4) Als Benutzung im Inland gilt auch das Anbringen der 
Marke auf Waren oder deren Aufmachung oder Verpa-
ckung im Inland, wenn die Waren ausschließlich für die 
Ausfuhr bestimmt sind. 

(5) Soweit die Benutzung innerhalb von fünf Jahren ab 
dem Zeitpunkt, ab dem kein Widerspruch mehr gegen die 
Marke möglich ist, erforderlich ist, tritt in den Fällen, in de-
nen gegen die Eintragung Widerspruch erhoben worden 
ist, an die Stelle des Ablaufs der Widerspruchsfrist der 
Zeitpunkt, ab dem die das Widerspruchsverfahren been-
dende Entscheidung Rechtskraft erlangt hat oder der Wi-
derspruch zurückgenommen wurde. 

Abschnitt 5 Marken als Gegenstand des Vermögens 

§ 27 Rechtsübergang 

(1) Das durch die Eintragung, die Benutzung oder die no-
torische Bekanntheit einer Marke begründete Recht kann 
für alle oder für einen Teil der Waren oder Dienstleistun-
gen, für die die Marke Schutz genießt, auf andere übertra-
gen werden oder übergehen. 

(2) 1Gehört die Marke zu einem Geschäftsbetrieb oder zu 
einem Teil eines Geschäftsbetriebs, so wird das durch die 
Eintragung, die Benutzung oder die notorische Bekannt-
heit der Marke begründete Recht im Zweifel von der Über-
tragung oder dem Übergang des Geschäftsbetriebs oder 
des Teils des Geschäftsbetriebs, zu dem die Marke ge-
hört, erfaßt. 2Dies gilt entsprechend für die rechtsgeschäft-
liche Verpflichtung zur Übertragung eines Geschäftsbe-
triebs oder eines Teils eines Geschäftsbetriebs. 

(3) Der Übergang des durch die Eintragung einer Marke 
begründeten Rechts wird auf Antrag eines Beteiligten in 
das Register eingetragen, wenn er dem Deutschen Pa-
tent- und Markenamt nachgewiesen wird. 

(4) Betrifft der Rechtsübergang nur einen Teil der Waren 
oder Dienstleistungen, für die die Marke eingetragen ist, 
so sind die Vorschriften über die Teilung der Eintragung 
mit Ausnahme von § 46 Abs. 2 und 3 Satz 1 entsprechend 
anzuwenden. 

§ 28 Vermutung der Rechtsinhaberschaft,  
Zustellungen an den Inhaber 

(1) Es wird vermutet, daß das durch die Eintragung einer 
Marke begründete Recht dem im Register als Inhaber Ein-
getragenen zusteht. 

(2) 1Ist das durch die Eintragung einer Marke begründete 
Recht auf einen anderen übertragen worden oder überge-
gangen, so kann der Rechtsnachfolger in einem Verfahren 
vor dem Deutschen Patent- und Markenamt, einem Be-
schwerdeverfahren vor dem Bundespatentgericht oder ei-
nem Rechtsbeschwerdeverfahren vor dem Bundesge-
richtshof den Anspruch auf Schutz dieser Marke und das 
durch die Eintragung begründete Recht erst von dem Zeit-
punkt an geltend machen, in dem dem Deutschen Patent- 
und Markenamt der Antrag auf Eintragung des Rechts-
übergangs zugegangen ist. 2Satz 1 gilt entsprechend für 
sonstige Verfahren vor dem Deutschen Patent- und Mar-
kenamt, Beschwerdeverfahren vor dem Bundespatentge-
richt oder Rechtsbeschwerdeverfahren vor dem Bundes-
gerichtshof, an denen der Inhaber einer Marke beteiligt ist. 
3Übernimmt der Rechtsnachfolger ein Verfahren nach 
Satz 1 oder 2, so ist die Zustimmung der übrigen Verfah-
rensbeteiligten nicht erforderlich. 

(3) 1Verfügungen und Beschlüsse des Deutschen Patent- 
und Markenamts, die der Zustellung an den Inhaber der 
Marke bedürfen, sind dem als Inhaber Eingetragenen zu-
zustellen. 2Ist dem Deutschen Patent- und Markenamt ein 
Antrag auf Eintragung eines Rechtsübergangs zugegan-
gen, so sind die in Satz 1 genannten Verfügungen und Be-
schlüsse auch dem Rechtsnachfolger zuzustellen. 

§ 29 Dingliche Rechte, Zwangsvollstreckung,  
Insolvenzverfahren 

(1) Das durch die Eintragung, die Benutzung oder die no-
torische Bekanntheit einer Marke begründete Recht kann  

1. verpfändet werden oder Gegenstand eines sonstigen 
dinglichen Rechts sein oder 

2. Gegenstand von Maßnahmen der Zwangsvollstreckung 
sein. 

(2) Betreffen die in Absatz 1 Nr. 1 genannten Rechte oder 
die in Absatz 1 Nr. 2 genannten Maßnahmen das durch 
die Eintragung einer Marke begründete Recht, so werden 
sie auf Antrag eines Beteiligten in das Register eingetra-
gen, wenn sie dem Deutschen Patent- und Markenamt 
nachgewiesen werden. 

(3) 1Wird das durch die Eintragung einer Marke begrün-
dete Recht durch ein Insolvenzverfahren erfaßt, so wird 
dies auf Antrag des Insolvenzverwalters oder auf Ersu-
chen des Insolvenzgerichts in das Register eingetragen. 
2Im Falle der Eigenverwaltung (§ 270 der Insolvenzord-
nung) tritt der Sachwalter an die Stelle des Insolvenzver-
walters. 

§ 30 Lizenzen 

(1) Das durch die Eintragung, die Benutzung oder die no-
torische Bekanntheit einer Marke begründete Recht kann 
für alle oder für einen Teil der Waren oder Dienstleistun-
gen, für die die Marke Schutz genießt, Gegenstand von 
ausschließlichen oder nicht ausschließlichen Lizenzen für 
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das Gebiet der Bundesrepublik Deutschland insgesamt o-
der einen Teil dieses Gebiets sein. 

(2) Der Inhaber einer Marke kann die Rechte aus der 
Marke gegen einen Lizenznehmer geltend machen, der 
hinsichtlich  

1. der Dauer der Lizenz, 

2. der von der Eintragung erfaßten Form, in der die Marke 
benutzt werden darf, 

3. der Art der Waren oder Dienstleistungen, für die die Li-
zenz erteilt wurde, 

4. des Gebiets, in dem die Marke angebracht werden darf, 
oder 

5. der Qualität der von ihm hergestellten Waren oder der 
von ihm erbrachten Dienstleistungen 

gegen eine Bestimmung des Lizenzvertrages verstößt. 

(3) 1Der Lizenznehmer kann Klage wegen Verletzung ei-
ner Marke nur mit Zustimmung ihres Inhabers erheben. 
2Abweichend von Satz 1 kann der Inhaber einer aus-
schließlichen Lizenz Klage wegen Verletzung einer Marke 
erheben, wenn der Inhaber der Marke nach förmlicher Auf-
forderung nicht selbst innerhalb einer angemessenen Frist 
Klage wegen Verletzung einer Marke erhoben hat. 

(4) Jeder Lizenznehmer kann einer vom Inhaber der 
Marke erhobenen Verletzungsklage beitreten, um den Er-
satz seines Schadens geltend zu machen. 

(5) Ein Rechtsübergang nach § 27 oder die Erteilung einer 
Lizenz nach Absatz 1 berührt nicht die Lizenzen, die Drit-
ten vorher erteilt worden sind. 

(6) 1Das Deutsche Patent- und Markenamt trägt auf Antrag 
des Inhabers der Marke oder des Lizenznehmers die Er-
teilung einer Lizenz in das Register ein, wenn ihm die Zu-
stimmung des anderen Teils nachgewiesen wird. 2Für die 
Änderung einer eingetragenen Lizenz gilt Entsprechen-
des. 3Die Eintragung wird auf Antrag des Inhabers der 
Marke oder des Lizenznehmers gelöscht. 4Der Lö-
schungsantrag des Inhabers der Marke bedarf des Nach-
weises der Zustimmung des bei der Eintragung benannten 
Lizenznehmers oder seines Rechtsnachfolgers. 

§ 31 Angemeldete Marken 

Die §§ 27 bis 30 gelten entsprechend für durch Anmel-
dung von Marken begründete Rechte. 

Teil 3 Verfahren in Markenangelegenheiten 

Abschnitt 1 Eintragungsverfahren 

§ 32 Erfordernisse der Anmeldung 

(1) 1Die Anmeldung zur Eintragung einer Marke in das Re-
gister ist beim Deutschen Patent- und Markenamt einzu-
reichen. 2Die Anmeldung kann auch über ein Patentinfor-
mationszentrum eingereicht werden, wenn diese Stelle 
durch Bekanntmachung des Bundesministeriums der Jus-
tiz und für Verbraucherschutz im Bundesgesetzblatt dazu 
bestimmt ist, Markenanmeldungen entgegenzunehmen. 

(2) Die Anmeldung muß enthalten:  

1. einen Antrag auf Eintragung, 

2. Angaben, die es erlauben, die Identität des Anmelders 
festzustellen, 

3. eine Darstellung der Marke, die nicht dem Schutzhin-
dernis nach § 8 Absatz 1 unterfällt, und 

4. ein Verzeichnis der Waren oder Dienstleistungen, für 
die die Eintragung beantragt wird. 

(3) Die Anmeldung muß den weiteren Anmeldungserfor-
dernissen entsprechen, die in einer Rechtsverordnung 
nach § 65 Abs. 1 Nr. 2 bestimmt worden sind. 

(4) (weggefallen) 

§ 33 Anmeldetag, Anspruch auf Eintragung,  
Veröffentlichung der Anmeldung 

(1) 1Der Anmeldetag einer Marke ist der Tag, an dem der 
Anmelder die Anmeldung mit den Angaben nach § 32 Ab-
satz 2 beim Deutschen Patent- und Markenamt einge-
reicht hat. 2Der Eingang der Anmeldeunterlagen bei einem 
Patentinformationszentrum, das durch Bekanntmachung 
des Bundesministeriums der Justiz und für Verbraucher-
schutz im Bundesgesetzblatt zur Entgegennahme von 
Markenanmeldungen bestimmt ist, gilt als Eingang beim 
Deutschen Patent- und Markenamt. 

(2) 1Die Anmeldung einer Marke, deren Anmeldetag fest-
steht, begründet einen Anspruch auf Eintragung. 2Dem 
Eintragungsantrag ist stattzugeben, es sei denn, daß die 
Anmeldungserfordernisse nicht erfüllt sind oder daß abso-
lute Schutzhindernisse der Eintragung entgegenstehen. 

(3) 1Die Anmeldung einer Marke, die sämtliche Angaben 
nach § 32 Absatz 2 enthält, wird einschließlich solcher An-
gaben veröffentlicht, die es erlauben, die Identität des An-
melders festzustellen. 2Das Deutsche Patent- und Mar-
kenamt kann von einer Veröffentlichung absehen, soweit 
die Anmeldung eine Marke betrifft, die offensichtlich gegen 
die öffentliche Ordnung oder die guten Sitten verstößt. 

§ 34 Ausländische Priorität 

(1) Die Inanspruchnahme der Priorität einer früheren aus-
ländischen Anmeldung richtet sich nach den Vorschriften 
der Staatsverträge mit der Maßgabe, daß die Priorität 
nach der Pariser Verbandsübereinkunft auch für Dienst-
leistungen in Anspruch genommen werden kann. 

(2) Ist die frühere ausländische Anmeldung in einem Staat 
eingereicht worden, mit dem kein Staatsvertrag über die 
Anerkennung der Priorität besteht, so kann der Anmelder 
ein dem Prioritätsrecht nach der Pariser Verbandsüberein-
kunft entsprechendes Prioritätsrecht in Anspruch nehmen, 
soweit nach einer Bekanntmachung des Bundesministeri-
ums der Justiz und für Verbraucherschutz im Bundesge-
setzblatt der andere Staat aufgrund einer ersten Anmel-
dung beim Deutschen Patent- und Markenamt ein Priori-
tätsrecht gewährt, das nach Voraussetzungen und Inhalt 
dem Prioritätsrecht nach der Pariser Verbandsüberein-
kunft vergleichbar ist. 

(3) 1Wer eine Priorität nach Absatz 1 oder 2 in Anspruch 
nimmt, hat innerhalb von zwei Monaten nach dem Anmel-
detag Zeit und Staat der früheren Anmeldung anzugeben. 
2Hat der Anmelder diese Angaben gemacht, fordert ihn 
das Deutsche Patent- und Markenamt auf, innerhalb von 
zwei Monaten nach der Zustellung der Aufforderung das 
Aktenzeichen der früheren Anmeldung anzugeben und 
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eine Abschrift der früheren Anmeldung einzureichen. 3In-
nerhalb dieser Fristen können die Angaben geändert wer-
den. 4Werden die Angaben nicht rechtzeitig gemacht, so 
wird der Prioritätsanspruch für diese Anmeldung verwirkt. 

§ 35 Ausstellungspriorität 

(1) Hat der Anmelder der Marke Waren oder Dienstleistun-
gen unter der angemeldeten Marke  

1. auf einer amtlichen oder amtlich anerkannten internati-
onalen Ausstellung im Sinne des am 22. November 1928 
in Paris unterzeichneten Abkommens über internationale 
Ausstellungen oder 

2. auf einer sonstigen inländischen oder ausländischen 
Ausstellung 

zur Schau gestellt, kann er, wenn er die Anmeldung inner-
halb einer Frist von sechs Monaten seit der erstmaligen 
Zurschaustellung der Waren oder Dienstleistungen unter 
der angemeldeten Marke einreicht, von diesem Tag an ein 
Prioritätsrecht im Sinne des § 34 in Anspruch nehmen. 

(2) Die in Absatz 1 Nr. 1 bezeichneten Ausstellungen wer-
den vom Bundesministerium der Justiz und für Verbrau-
cherschutz im Bundesanzeiger bekanntgemacht. 

(3) Die Ausstellungen nach Absatz 1 Nummer 2 werden 
im Einzelfall vom Bundesministerium der Justiz und für 
Verbraucherschutz bestimmt und im Bundesanzeiger be-
kanntgemacht. 

(4) 1Wer eine Priorität nach Absatz 1 in Anspruch nimmt, 
hat innerhalb von zwei Monaten nach dem Anmeldetag 
den Tag der erstmaligen Zurschaustellung sowie die Aus-
stellung anzugeben. 2Hat der Anmelder diese Angaben 
gemacht, fordert ihn das Deutsche Patent- und Marken-
amt auf, innerhalb von zwei Monaten nach der Zustellung 
der Aufforderung die Nachweise für die Zurschaustellung 
der Waren oder Dienstleistungen unter der angemeldeten 
Marke einzureichen. 3Werden die Nachweise nicht recht-
zeitig eingereicht, so wird der Prioritätsanspruch für diese 
Anmeldung verwirkt. 

(5) Die Ausstellungspriorität nach Absatz 1 verlängert 
nicht die Prioritätsfrist nach § 34. 

§ 36 Prüfung der Anmeldungserfordernisse 

(1) Das Deutsche Patent- und Markenamt prüft, ob  

1. die Anmeldung der Marke den Erfordernissen für die 
Zuerkennung eines Anmeldetages nach § 33 Abs. 1 ge-
nügt, 

2. die Anmeldung den sonstigen Anmeldungserfordernis-
sen entspricht, 

3. die Gebühren in ausreichender Höhe gezahlt worden 
sind und 

4. der Anmelder nach § 7 Inhaber einer Marke sein kann. 

(2) 1Werden nach Absatz 1 Nummer 1 festgestellte Män-
gel der Anmeldung nicht innerhalb einer vom Deutschen 
Patent- und Markenamt bestimmten Frist beseitigt, so gilt 
die Anmeldung als zurückgenommen. 2Werden die festge-
stellten Mängel fristgerecht beseitigt, so wird als Anmelde-
tag der Tag zuerkannt, an dem die Mängel beseitigt wor-
den sind. 

(3) 1Werden innerhalb einer vom Deutschen Patent- und 
Markenamt bestimmten Frist Klassengebühren nicht oder 
in nicht ausreichender Höhe nachgezahlt oder wird vom 
Anmelder keine Bestimmung darüber getroffen, welche 
Waren- oder Dienstleistungsklassen durch den gezahlten 
Gebührenbetrag gedeckt werden sollen, so werden zu-
nächst die Leitklasse und sodann die übrigen Klassen in 
der Reihenfolge der Klasseneinteilung berücksichtigt. 2Im 
Übrigen gilt die Anmeldung als zurückgenommen. 

(4) Werden sonstige Mängel innerhalb einer vom Deut-
schen Patent- und Markenamt bestimmten Frist nicht be-
seitigt, so weist das Deutsche Patent- und Markenamt die 
Anmeldung zurück. 

(5) Kann der Anmelder nicht nach § 7 Inhaber einer Marke 
sein, so weist das Deutsche Patent- und Markenamt die 
Anmeldung zurück. 

§ 37 Prüfung auf absolute Schutzhindernisse;  
Bemerkungen Dritter 

(1) Ist die Marke nach § 3, 8 oder 10 von der Eintragung 
ausgeschlossen, so wird die Anmeldung zurückgewiesen. 

(2) Ergibt die Prüfung, daß die Marke zwar am Anmelde-
tag (§ 33 Abs. 1) nicht den Voraussetzungen des § 8 
Abs. 2 Nr. 1, 2 oder 3 entsprach, daß das Schutzhindernis 
aber nach dem Anmeldetag weggefallen ist, so kann die 
Anmeldung nicht zurückgewiesen werden, wenn der An-
melder sich damit einverstanden erklärt, daß ungeachtet 
des ursprünglichen Anmeldetages und einer etwa nach 
§ 34 oder § 35 in Anspruch genommenen Priorität der 
Tag, an dem das Schutzhindernis weggefallen ist, als An-
meldetag gilt und für die Bestimmung des Zeitrangs im 
Sinne des § 6 Abs. 2 maßgeblich ist. 

(3) Eine Anmeldung wird nach § 8 Abs. 2 Nr. 4 oder Num-
mer 14 nur zurückgewiesen, wenn die Eignung zur Täu-
schung oder die Bösgläubigkeit ersichtlich ist. 

(4) Eine Anmeldung wird nach § 10 nur zurückgewiesen, 
wenn die Notorietät der älteren Marke amtsbekannt ist und 
wenn die weiteren Voraussetzungen des § 9 Abs. 1 Nr. 1 
oder 2 gegeben sind. 

(5) Die Absätze 1 bis 4 sind entsprechend anzuwenden, 
wenn die Marke nur für einen Teil der Waren oder Dienst-
leistungen, für die sie angemeldet worden ist, von der Ein-
tragung ausgeschlossen ist. 

(6) 1Natürliche oder juristische Personen sowie die Ver-
bände der Hersteller, Erzeuger, Dienstleistungsunterneh-
mer, Händler und Verbraucher können vor der Eintragung 
der Marke beim Deutschen Patent- und Markenamt 
schriftliche Bemerkungen einreichen, in denen sie erläu-
tern, aus welchen Gründen die Marke von Amts wegen 
nicht eingetragen werden sollte. 2Die Personen und Ver-
bände können beim Deutschen Patent- und Markenamt 
auch schriftliche Bemerkungen einreichen, in denen sie 
erläutern, aus welchen Gründen die Anmeldung einer Kol-
lektiv- oder Gewährleistungsmarke zurückzuweisen ist. 
3Die Personen und Verbände sind an dem Verfahren beim 
Deutschen Patent- und Markenamt nicht beteiligt. 

§ 38 Beschleunigte Prüfung 

Auf Antrag des Anmelders wird die Prüfung nach den 
§§ 36 und 37 beschleunigt durchgeführt. 
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§ 39 Zurücknahme, Einschränkung und Berichtigung 
der Anmeldung 

(1) Der Anmelder kann die Anmeldung jederzeit zurück-
nehmen oder das in der Anmeldung enthaltene Verzeich-
nis der Waren und Dienstleistungen einschränken. 

(2) Der Inhalt der Anmeldung kann auf Antrag des Anmel-
ders zur Berichtigung von sprachlichen Fehlern, Schreib-
fehlern oder sonstigen offensichtlichen Unrichtigkeiten ge-
ändert werden. 

§ 40 Teilung der Anmeldung 

(1) 1Der Anmelder kann die Anmeldung teilen, indem er 
erklärt, daß die Anmeldung der Marke für die in der Tei-
lungserklärung aufgeführten Waren und Dienstleistungen 
als abgetrennte Anmeldung weiterbehandelt werden soll. 
2Für jede Teilanmeldung bleibt der Zeitrang der ursprüng-
lichen Anmeldung erhalten. 

(2) 1Wird die Gebühr nach dem Patentkostengesetz für 
das Teilungsverfahren nicht innerhalb von drei Monaten 
nach dem Zugang der Teilungserklärung gezahlt, so gilt 
die abgetrennte Anmeldung als zurückgenommen. 2Die 
Teilungserklärung kann nicht widerrufen werden. 

§ 41 Eintragung, Veröffentlichung und  
Markeninformation 

(1) Entspricht die Anmeldung den Anmeldungserfordernis-
sen und wird sie nicht gemäß § 37 zurückgewiesen, so 
wird die angemeldete Marke in das Register eingetragen. 

(2) 1Die Eintragung wird veröffentlicht. 2Die Veröffentli-
chung kann in elektronischer Form erfolgen. 

(3) 1Zur weiteren Verarbeitung oder Nutzung zu Zwecken 
der Markeninformation kann das Deutsche Patent- und 
Markenamt die in das Register eingetragenen Angaben an 
Dritte in elektronischer Form übermitteln. 2Die Übermitt-
lung erfolgt nicht, soweit die Einsicht nach § 62 Absatz 4 
ausgeschlossen ist. 

§ 42 Widerspruch 

(1) 1Innerhalb einer Frist von drei Monaten nach dem Tag 
der Veröffentlichung der Eintragung der Marke gemäß 
§ 41 Absatz 2 kann von dem Inhaber einer Marke oder ei-
ner geschäftlichen Bezeichnung mit älterem Zeitrang ge-
gen die Eintragung der Marke Widerspruch erhoben wer-
den. 2Innerhalb dieser Frist kann auch von Personen, die 
berechtigt sind, Rechte aus einer geschützten Ursprungs-
bezeichnung oder einer geschützten geografischen An-
gabe mit älterem Zeitrang geltend zu machen, gegen die 
Eintragung der Marke Widerspruch erhoben werden. 

(2) Der Widerspruch kann nur darauf gestützt werden, daß 
die Marke  

1. wegen einer angemeldeten oder eingetragenen Marke 
mit älterem Zeitrang nach § 9, 

2. wegen einer notorisch bekannten Marke mit älterem 
Zeitrang nach § 10 in Verbindung mit § 9, 

3. wegen ihrer Eintragung für einen Agenten oder Vertre-
ter des Markeninhabers nach § 11, 

4. wegen einer nicht eingetragenen Marke mit älterem 
Zeitrang nach § 4 Nr. 2 oder einer geschäftlichen 

Bezeichnung mit älterem Zeitrang nach § 5 in Verbindung 
mit § 12 oder 

5. wegen einer Ursprungsbezeichnung oder geografi-
schen Angabe mit älterem Zeitrang in Verbindung mit § 13 

gelöscht werden kann. 

(3) Ein Widerspruch kann auf der Grundlage eines älteren 
Rechts oder mehrerer älterer Rechte erhoben werden, 
wenn diese Rechte demselben Inhaber gehören. 

(4) Den am Widerspruchsverfahren beteiligten Parteien 
wird auf beiderseitigen Antrag eine Frist von mindestens 
zwei Monaten eingeräumt, um eine gütliche Einigung zu 
ermöglichen. 

§ 43 Einrede mangelnder Benutzung, Entscheidung 
über den Widerspruch 

(1) 1Ist der Widerspruch vom Inhaber einer eingetragenen 
Marke mit älterem Zeitrang erhoben worden, so hat er, 
wenn der Gegner die Einrede der Nichtbenutzung erhebt, 
nachzuweisen, dass die Marke innerhalb der letzten fünf 
Jahre vor dem Anmelde- oder Prioritätstag der Marke, ge-
gen die der Widerspruch sich richtet, gemäß § 26 benutzt 
worden ist, sofern zu diesem Zeitpunkt seit mindestens 
fünf Jahren kein Widerspruch mehr gegen sie möglich 
war. 2Der Nachweis kann auch durch eine eidesstattliche 
Versicherung erbracht werden. 3Bei der Entscheidung 
werden nur Waren und Dienstleistungen berücksichtigt, 
für die die Benutzung nachgewiesen worden ist. 

(2) 1Ergibt die Prüfung des Widerspruchs, daß die Marke 
für alle oder für einen Teil der Waren oder Dienstleistun-
gen, für die sie eingetragen ist, zu löschen ist, so wird die 
Eintragung ganz oder teilweise gelöscht. 2Kann die Eintra-
gung der Marke nicht gelöscht werden, so wird der Wider-
spruch zurückgewiesen. 

(3) Ist die eingetragene Marke wegen einer oder mehrerer 
Marken mit älterem Zeitrang zu löschen, so kann das Ver-
fahren über weitere Widersprüche bis zur rechtskräftigen 
Entscheidung über die Eintragung der Marke ausgesetzt 
werden. 

(4) Im Falle der Löschung nach Absatz 2 ist § 52 Abs. 2 
und 3 entsprechend anzuwenden. 

§ 44 Eintragungsbewilligungsklage 

(1) Der Inhaber der Marke kann im Wege der Klage gegen 
den Widersprechenden geltend machen, daß ihm trotz der 
Löschung der Eintragung nach § 43 ein Anspruch auf die 
Eintragung zusteht. 

(2) Die Klage nach Absatz 1 ist innerhalb von sechs Mo-
naten nach Unanfechtbarkeit der Entscheidung, mit der 
die Eintragung gelöscht worden ist, zu erheben. 

(3) Die Eintragung aufgrund einer Entscheidung zuguns-
ten des Inhabers der Marke wird unter Wahrung des Zeit-
rangs der Eintragung vorgenommen. 

Abschnitt 2 Berichtigung, Teilung, Schutzdauer und 
Verlängerung 

§ 45 Berichtigung des Registers und von  
Veröffentlichungen 

(1) 1Eintragungen im Register können auf Antrag oder von 
Amts wegen zur Berichtigung von sprachlichen Fehlern, 
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Schreibfehlern oder sonstigen offensichtlichen Unrichtig-
keiten geändert werden. 2War die von der Berichtigung be-
troffene Eintragung veröffentlicht worden, so ist die berich-
tigte Eintragung zu veröffentlichen. 

(2) Absatz 1 ist entsprechend auf die Berichtigung von 
Veröffentlichungen anzuwenden. 

§ 46 Teilung der Eintragung 

(1) 1Der Inhaber einer eingetragenen Marke kann die Ein-
tragung teilen, indem er erklärt, daß die Eintragung der 
Marke für die in der Teilungserklärung aufgeführten Waren 
oder Dienstleistungen als abgetrennte Eintragung fortbe-
stehen soll. 2Für jede Teileintragung bleibt der Zeitrang der 
ursprünglichen Eintragung erhalten. 

(2) 1Die Teilung kann erst nach Ablauf der Frist zur Erhe-
bung des Widerspruchs erklärt werden. 2Die Erklärung ist 
nur zulässig, wenn ein im Zeitpunkt ihrer Abgabe anhän-
giger Widerspruch gegen die Eintragung der Marke oder 
eine in diesem Zeitpunkt anhängige Klage auf Erklärung 
des Verfalls oder der Nichtigkeit oder ein in diesem Zeit-
punkt gestellter Antrag auf Erklärung des Verfalls oder der 
Nichtigkeit der Marke sich nach der Teilung nur gegen ei-
nen der Teile der ursprünglichen Eintragung richten 
würde. 

(3) 1Wird die Gebühr nach dem Patentkostengesetz für 
das Teilungsverfahren nicht innerhalb von drei Monaten 
nach dem Zugang der Teilungserklärung gezahlt, so gilt 
dies als Verzicht auf die abgetrennte Eintragung. 2Die Tei-
lungserklärung kann nicht widerrufen werden. 

§ 47 Schutzdauer und Verlängerung 

(1) Die Schutzdauer einer eingetragenen Marke beträgt 
zehn Jahre, gerechnet vom Tag der Anmeldung an (§ 33 
Absatz 1). 

(2) Die Eintragung der Marke wird auf Antrag des Marken-
inhabers oder einer durch Gesetz oder Vertrag hierzu er-
mächtigten Person um jeweils zehn Jahre verlängert, so-
fern die Verlängerungsgebühr entrichtet worden ist. 

(3) 1Die Verlängerung der Schutzdauer kann auch 
dadurch bewirkt werden, dass die Verlängerungsgebühr 
und eine Klassengebühr für jede zu verlängernde Klasse 
ab der vierten Klasse der Klasseneinteilung der Waren 
und Dienstleistungen gezahlt wird. 2Der Erhalt der Zah-
lung gilt als Antrag des Markeninhabers oder einer er-
mächtigten Person nach Absatz 2. 

(4) 1Beziehen sich die Gebühren nur auf einen Teil der 
Waren oder Dienstleistungen, für die die Marke eingetra-
gen ist, so wird die Schutzdauer nur für diese Waren oder 
Dienstleistungen verlängert. 2Werden lediglich die erfor-
derlichen Klassengebühren nicht gezahlt, so wird die 
Schutzdauer, soweit nicht Satz 1 Anwendung findet, nur 
für die Klassen verlängert, für die die gezahlten Gebühren 
ausreichen. 3Besteht eine Leitklasse, so wird sie vorrangig 
berücksichtigt. 4Im Übrigen werden die Klassen in der Rei-
henfolge der Klasseneinteilung berücksichtigt. 

(5) 1Das Deutsche Patent- und Markenamt unterrichtet 
den Markeninhaber mindestens sechs Monate im Voraus 
über den Ablauf der Schutzdauer. 2Das Deutsche Patent- 
und Markenamt haftet nicht für eine unterbliebene Unter-
richtung. 

(6) 1Der Antrag auf Verlängerung soll innerhalb eines Zeit-
raums von sechs Monaten vor Ablauf der Schutzdauer 
eingereicht werden. 2Der Antrag kann noch innerhalb ei-
ner Nachfrist von sechs Monaten nach Ablauf der Schutz-
dauer eingereicht werden. 

(7) 1Die Verlängerung der Schutzdauer wird am Tag nach 
dem Ablauf der vorausgehenden Schutzdauer wirksam. 
2Sie wird in das Register eingetragen und veröffentlicht. 

(8) Wird die Schutzdauer nicht verlängert, so wird die Ein-
tragung der Marke mit Wirkung zum Ablauf der Schutz-
dauer gelöscht. 

Abschnitt 3 Verzicht; Verfalls- und  
Nichtigkeitsverfahren 

§ 48 Verzicht 

(1) Auf Antrag des Inhabers der Marke wird die Eintragung 
jederzeit für alle oder für einen Teil der Waren oder Dienst-
leistungen, für die sie eingetragen ist, im Register ge-
löscht. 

(2) Ist im Register eine Person als Inhaber eines Rechts 
an der Marke eingetragen, so wird die Eintragung nur mit 
Zustimmung dieser Person gelöscht. 

§ 49 Verfall 

(1) 1Die Eintragung einer Marke wird auf Antrag für verfal-
len erklärt und gelöscht, wenn die Marke nach dem Tag, 
ab dem kein Widerspruch mehr gegen sie möglich ist, in-
nerhalb eines ununterbrochenen Zeitraums von fünf Jah-
ren nicht gemäß § 26 benutzt worden ist. 2Der Verfall einer 
Marke kann jedoch nicht geltend gemacht werden, wenn 
nach Ende dieses Zeitraums und vor Stellung des Antrags 
auf Erklärung des Verfalls eine Benutzung der Marke ge-
mäß § 26 begonnen oder wieder aufgenommen worden 
ist. 3Wird die Benutzung jedoch im Anschluß an einen un-
unterbrochenen Zeitraum von fünf Jahren der Nichtbenut-
zung innerhalb von drei Monaten vor der Stellung des An-
trags auf Erklärung des Verfalls begonnen oder wieder 
aufgenommen, so bleibt sie unberücksichtigt, sofern die 
Vorbereitungen für die erstmalige oder die erneute Benut-
zung erst stattgefunden haben, nachdem der Inhaber der 
Marke Kenntnis davon erhalten hat, daß der Antrag auf 
Erklärung des Verfalls gestellt werden könnte. 4Wird der 
Antrag auf Erklärung des Verfalls nach § 53 Abs. 1 beim 
Deutschen Patent- und Markenamt gestellt, so bleibt für 
die Berechnung der Frist von drei Monaten nach Satz 3 
der Antrag beim Deutschen Patent- und Markenamt maß-
geblich, wenn die Klage auf Erklärung des Verfalls nach 
§ 55 Abs. 1 innerhalb von drei Monaten nach Zustellung 
der Mitteilung nach § 53 Abs. 4 erhoben wird. 

(2) Die Eintragung einer Marke wird ferner auf Antrag für 
verfallen erklärt und gelöscht,  

1. wenn die Marke infolge des Verhaltens oder der Untä-
tigkeit ihres Inhabers im geschäftlichen Verkehr zur ge-
bräuchlichen Bezeichnung der Waren oder Dienstleistun-
gen, für die sie eingetragen ist, geworden ist; 

2. wenn die Marke infolge ihrer Benutzung durch den In-
haber oder mit seiner Zustimmung für die Waren oder 
Dienstleistungen, für die sie eingetragen ist, geeignet ist, 
das Publikum insbesondere über die Art, die 
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Beschaffenheit oder die geographische Herkunft dieser 
Waren oder Dienstleistungen zu täuschen oder 

3. wenn der Inhaber der Marke nicht mehr die in § 7 ge-
nannten Voraussetzungen erfüllt. 

(3) Liegt ein Verfallsgrund nur für einen Teil der Waren o-
der Dienstleistungen vor, für die die Marke eingetragen ist, 
so wird die Eintragung nur für diese Waren oder Dienst-
leistungen für verfallen erklärt und gelöscht. 

§ 50 Nichtigkeit wegen absoluter Schutzhindernisse 

(1) Die Eintragung einer Marke wird auf Antrag für nichtig 
erklärt und gelöscht, wenn sie entgegen §§ 3, 7 oder 8 ein-
getragen worden ist. 

(2) 1Ist die Marke entgegen § 3, 7 oder 8 Absatz 2 Num-
mer 1 bis 13 eingetragen worden, so kann die Eintragung 
nur für nichtig erklärt und gelöscht werden, wenn das 
Schutzhindernis noch im Zeitpunkt der Entscheidung über 
den Antrag auf Erklärung der Nichtigkeit besteht. 2§ 8 Ab-
satz 2 Nummer 1, 2 oder 3 findet im Nichtigkeitsverfahren 
keine Anwendung, wenn die Marke sich bis zu dem Antrag 
auf Erklärung der Nichtigkeit infolge ihrer Benutzung für 
die Waren und Dienstleistungen, für die sie eingetragen 
worden ist, in den beteiligten Verkehrskreisen durchge-
setzt hat. 3Ist die Marke entgegen § 8 Absatz 2 Nummer 1, 
2 oder 3 eingetragen worden, so kann die Eintragung nur 
dann gelöscht werden, wenn der Antrag auf Löschung in-
nerhalb von zehn Jahren seit dem Tag der Eintragung ge-
stellt wird. 

(3) Die Eintragung einer Marke kann von Amts wegen für 
nichtig erklärt und gelöscht werden, wenn sie entgegen 
§ 8 Abs. 2 Nummer 4 bis 14 eingetragen worden ist und  

1. das Nichtigkeitsverfahren innerhalb eines Zeitraums 
von zwei Jahren seit dem Tag der Eintragung eingeleitet 
wird, 

2. das Schutzhindernis gemäß § 8 Abs. 2 Nummer 4 bis 
13 auch noch im Zeitpunkt der Entscheidung über die Er-
klärung der Nichtigkeit besteht und 

3. die Eintragung ersichtlich entgegen den genannten Vor-
schriften vorgenommen worden ist. 

(4) Liegt ein Nichtigkeitsgrund nur für einen Teil der Waren 
oder Dienstleistungen vor, für die die Marke eingetragen 
ist, so wird die Eintragung nur für diese Waren oder 
Dienstleistungen für nichtig erklärt und gelöscht. 

§ 51 Nichtigkeit wegen des Bestehens älterer Rechte 

(1) 1Die Eintragung einer Marke wird auf Klage gemäß 
§ 55 oder Antrag gemäß § 53 für nichtig erklärt und ge-
löscht, wenn ihr ein Recht im Sinne der §§ 9 bis 13 mit 
älterem Zeitrang entgegensteht. 2Der Antrag auf Erklärung 
der Nichtigkeit kann auch auf mehrere ältere Rechte des-
selben Inhabers gestützt werden. 

(2) 1Die Eintragung kann aufgrund der Eintragung einer 
Marke mit älterem Zeitrang nicht für nichtig erklärt und ge-
löscht werden, soweit der Inhaber der Marke mit älterem 
Zeitrang die Benutzung der Marke mit jüngerem Zeitrang 
für die Waren oder Dienstleistungen, für die sie eingetra-
gen ist, während eines Zeitraums von fünf aufeinanderfol-
genden Jahren in Kenntnis dieser Benutzung geduldet 
hat, es sei denn, daß die Anmeldung der Marke mit 

jüngerem Zeitrang bösgläubig vorgenommen worden ist. 
2Das gleiche gilt für den Inhaber eines Rechts mit älterem 
Zeitrang an einer durch Benutzung erworbenen Marke im 
Sinne des § 4 Nr. 2, an einer notorisch bekannten Marke 
im Sinne des § 4 Nr. 3, an einer geschäftlichen Bezeich-
nung im Sinne des § 5 oder an einer Sortenbezeichnung 
im Sinne des § 13 Abs. 2 Nr. 4. 3Die Eintragung einer 
Marke kann ferner nicht für nichtig erklärt und gelöscht 
werden, wenn der Inhaber eines der in den §§ 9 bis 13 
genannten Rechte mit älterem Zeitrang der Eintragung der 
Marke vor der Stellung des Antrags auf Erklärung der 
Nichtigkeit zugestimmt hat. 

(3) Die Eintragung kann aufgrund einer bekannten Marke 
oder einer bekannten geschäftlichen Bezeichnung mit äl-
terem Zeitrang nicht für nichtig erklärt und gelöscht wer-
den, wenn die Marke oder die geschäftliche Bezeichnung 
an dem für den Zeitrang der Eintragung der Marke mit jün-
gerem Zeitrang maßgeblichen Tag noch nicht im Sinne 
des § 9 Abs. 1 Nr. 3, des § 14 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 
oder des § 15 Abs. 3 bekannt war. 

(4) 1Die Eintragung kann aufgrund der Eintragung einer 
Marke mit älterem Zeitrang nicht für nichtig erklärt und ge-
löscht werden, wenn die Eintragung der Marke mit älterem 
Zeitrang am Anmelde- oder Prioritätstag der Marke mit 
jüngerem Zeitrang aus folgenden Gründen hätte für verfal-
len oder nichtig erklärt und gelöscht werden können:  

1. Verfall nach § 49 oder 

2. absolute Schutzhindernisse nach § 50. 

2Für die Prüfung der Verwechslungsgefahr nach § 9 Ab-
satz 1 Nummer 2 ist auf die Kennzeichnungskraft der älte-
ren Marke am Anmelde- oder Prioritätstag der jüngeren 
Marke abzustellen. 

(5) Liegt ein Nichtigkeitsgrund nur für einen Teil der Waren 
oder Dienstleistungen vor, für die die Marke eingetragen 
ist, so wird die Eintragung nur für diese Waren oder 
Dienstleistungen für nichtig erklärt und gelöscht. 

§ 52 Wirkungen des Verfalls und der Nichtigkeit 

(1) 1Die Wirkungen einer eingetragenen Marke gelten in 
dem Umfang, in dem die Marke für verfallen erklärt wird, 
von dem Zeitpunkt der Stellung des Antrags (§ 53) oder 
der Erhebung der Klage (§ 55) auf Erklärung des Verfalls 
an als nicht eingetreten. 2In der Entscheidung kann auf An-
trag einer Partei ein früherer Zeitpunkt, zu dem einer der 
Verfallsgründe eingetreten ist, festgesetzt werden. 

(2) Die Wirkungen einer eingetragenen Marke gelten in 
dem Umfang, in dem die Marke für nichtig erklärt worden 
ist, von Anfang an als nicht eingetreten. 

(3) Vorbehaltlich der Vorschriften über den Ersatz des 
Schadens, der durch fahrlässiges oder vorsätzliches Ver-
halten des Inhabers einer Marke verursacht worden ist, 
sowie der Vorschriften über ungerechtfertigte Bereiche-
rung berührt die Löschung der Eintragung aufgrund Ver-
falls oder Nichtigkeit der Marke nicht  

1. Entscheidungen in Verletzungsverfahren, die vor der 
Entscheidung über den Antrag auf Erklärung des Verfalls 
oder der Nichtigkeit rechtskräftig geworden und vollstreckt 
worden sind, und 
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2. vor der Entscheidung über den Antrag auf Erklärung 
des Verfalls oder der Nichtigkeit geschlossene Verträge 
insoweit, als sie vor dieser Entscheidung erfüllt worden 
sind. 2Es kann jedoch verlangt werden, daß in Erfüllung 
des Vertrages gezahlte Beträge aus Billigkeitsgründen in-
soweit zurückerstattet werden, wie die Umstände dies 
rechtfertigen. 

§ 53 Verfalls- und Nichtigkeitsverfahren vor dem 
Deutschen Patent- und Markenamt 

(1) 1Der Antrag auf Erklärung des Verfalls (§ 49) und der 
Nichtigkeit wegen absoluter Schutzhindernisse (§ 50) und 
älterer Rechte (§ 51) ist schriftlich beim Deutschen Patent- 
und Markenamt zu stellen. 2Die zur Begründung dienen-
den Tatsachen und Beweismittel sind anzugeben. 3Für die 
Sicherheitsleistung gilt § 81 Absatz 6 des Patentgesetzes 
entsprechend. 4Der Antrag ist unzulässig, soweit über 
denselben Streitgegenstand zwischen den Parteien durch 
unanfechtbaren Beschluss oder rechtskräftiges Urteil ent-
schieden wurde. 5Dies gilt auch, wenn über denselben 
Streitgegenstand zwischen den Parteien eine Klage nach 
§ 55 rechtshängig ist. 6§ 325 Absatz 1 der Zivilprozessord-
nung gilt entsprechend. 7Werden zwischen denselben Be-
teiligten mehrere Anträge nach Satz 1 gestellt, so können 
diese verbunden und kann über diese in einem Verfahren 
durch Beschluss entschieden werden. 

(2) Der Antrag auf Erklärung des Verfalls und der Nichtig-
keit wegen absoluter Schutzhindernisse kann von jeder 
natürlichen oder juristischen Person gestellt werden sowie 
von jedem Interessenverband von Herstellern, Erzeugern, 
Dienstleistungsunternehmern, Händlern oder Verbrau-
chern, der am Verfahren beteiligt sein kann. 

(3) Der Antrag auf Erklärung der Nichtigkeit wegen des 
Bestehens älterer Rechte kann von dem Inhaber der in 
den §§ 9 bis 13 genannten Rechte und Personen, die be-
rechtigt sind, Rechte aus einer geschützten geografischen 
Angabe oder geschützten Ursprungsbezeichnung geltend 
zu machen, gestellt werden. 

(4) Wird ein Antrag auf Erklärung des Verfalls oder der 
Nichtigkeit gestellt oder ein Nichtigkeitsverfahren von 
Amts wegen eingeleitet, so stellt das Deutsche Patent- 
und Markenamt dem Inhaber der eingetragenen Marke 
eine Mitteilung hierüber zu und fordert ihn auf, sich inner-
halb von zwei Monaten nach der Zustellung zu dem Antrag 
oder dem von Amts wegen eingeleiteten Verfahren zu er-
klären. 

(5) 1Widerspricht der Inhaber der Löschung aufgrund Ver-
falls oder Nichtigkeit nicht innerhalb der in Absatz 4 ge-
nannten Frist, so wird die Nichtigkeit oder der Verfall er-
klärt und die Eintragung gelöscht. 2Wird dem Antrag auf 
Nichtigkeit fristgemäß widersprochen, so teilt das Deut-
sche Patent- und Markenamt dem Antragsteller den Wi-
derspruch mit. 3Wird dem Antrag auf Verfall fristgemäß wi-
dersprochen, so stellt das Deutsche Patent- und Marken-
amt dem Antragsteller den Widerspruch zu. 4Das Verfalls-
verfahren wird nur fortgesetzt, wenn innerhalb eines Mo-
nats nach Zustellung des Widerspruchs die Gebühr zur 
Weiterverfolgung des Verfallsverfahrens nach dem Pa-
tentkostengesetz gezahlt wird. 5Anderenfalls gilt das Ver-
fallsverfahren als abgeschlossen. 

(6) 1Ist der Antrag auf Erklärung der Nichtigkeit wegen äl-
terer Rechte vom Inhaber einer eingetragenen Marke mit 
älterem Zeitrang erhoben worden, so hat er auf Einrede 
des Antragsgegners nachzuweisen, dass die Marke inner-
halb der letzten fünf Jahre vor Antragstellung gemäß § 26 
benutzt worden ist, sofern zu diesem Zeitpunkt seit min-
destens fünf Jahren kein Widerspruch mehr gegen sie 
möglich war. 2Wurde Widerspruch erhoben, werden die 
fünf Jahre ab dem Zeitpunkt gerechnet, ab dem die das 
Widerspruchsverfahren beendende Entscheidung Rechts-
kraft erlangt hat oder der Widerspruch zurückgenommen 
wurde. 3Endet der Zeitraum von fünf Jahren der Nichtbe-
nutzung nach Stellung des Antrags, so hat der Antragstel-
ler auf Einrede des Antragsgegners nachzuweisen, dass 
die Marke innerhalb der letzten fünf Jahre vor der Ent-
scheidung gemäß § 26 benutzt worden ist. 4War die Marke 
mit älterem Zeitrang am Anmelde- oder Prioritätstag der 
Marke mit jüngerem Zeitrang bereits seit mindestens fünf 
Jahren eingetragen, so hat der Antragsteller auf Einrede 
des Antragsgegners ferner nachzuweisen, dass die Ein-
tragung der Marke mit älterem Zeitrang an diesem Tag 
nicht nach § 49 Absatz 1 für verfallen hätte erklärt werden 
können. 5Bei der Entscheidung werden nur die Waren o-
der Dienstleistungen berücksichtigt, für die die Benutzung 
nachgewiesen worden ist. 6Der Nachweis kann auch 
durch eine eidesstattliche Versicherung erbracht werden. 

(7) 1Ist das durch die Eintragung der Marke begründete 
Recht auf einen anderen übertragen worden oder überge-
gangen, so ist die Entscheidung in der Sache auch gegen 
den Rechtsnachfolger wirksam und vollstreckbar. 2Für die 
Befugnis des Rechtsnachfolgers, in das Verfahren einzu-
treten, gelten die §§ 66 bis 74 und 76 der Zivilprozessord-
nung entsprechend. 

§ 54 Beitritt zum Verfalls- und Nichtigkeitsverfahren 

(1) 1Ein Dritter kann einem Verfalls- oder Nichtigkeitsver-
fahren beitreten, wenn über den Antrag auf Erklärung des 
Verfalls oder der Nichtigkeit noch keine unanfechtbare 
Entscheidung getroffen wurde und er glaubhaft machen 
kann, dass  

1. gegen ihn ein Verfahren wegen Verletzung derselben 
eingetragenen Marke anhängig ist oder 

2. er aufgefordert wurde, eine behauptete Verletzung der-
selben eingetragenen Marke zu unterlassen. 

2Der Beitritt kann innerhalb von drei Monaten ab Einleitung 
des Verfahrens nach Satz 1 Nummer 1 oder ab Zugang 
der Unterlassungsaufforderung nach Satz 1 Nummer 2 
beantragt werden. 

(2) 1Für die Antragstellung gilt § 53 Absatz 1 bis 3 entspre-
chend. 2Erfolgt der Beitritt im Beschwerdeverfahren vor 
dem Bundespatentgericht, erhält der Beitretende die Stel-
lung eines Beschwerdebeteiligten. 

§ 55 Verfalls- und Nichtigkeitsverfahren vor den  
ordentlichen Gerichten 

(1) 1Die Klage auf Erklärung des Verfalls (§ 49) oder der 
Nichtigkeit wegen Bestehens älterer Rechte (§ 51) ist ge-
gen den als Inhaber der Marke Eingetragenen oder seinen 
Rechtsnachfolger zu richten. 2Die Klage ist unzulässig, 
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wenn über denselben Streitgegenstand zwischen den Par-
teien  

1. bereits gemäß § 53 entschieden wurde, 

2. ein Antrag gemäß § 53 beim Deutschen Patent- und 
Markenamt gestellt wurde. 

3§ 325 Absatz 1 der Zivilprozessordnung gilt entspre-
chend. 

(2) Zur Erhebung der Klage sind befugt:  

1. in den Fällen des Antrags auf Erklärung des Verfalls 
jede Person, 

2. in den Fällen des Antrags auf Erklärung der Nichtigkeit 
wegen des Bestehens von Rechten mit älterem Zeitrang 
die Inhaber der in den §§ 9 bis 13 aufgeführten Rechte, 

3. in den Fällen des Antrags auf Erklärung der Nichtigkeit 
wegen des Bestehens einer geographischen Herkunftsan-
gabe mit älterem Zeitrang (§ 13 Abs. 2 Nr. 5) die nach § 8 
Abs. 3 des Gesetzes gegen den unlauteren Wettbewerb 
zur Geltendmachung von Ansprüchen Berechtigten. 

(3) 1Ist die Klage auf Erklärung der Nichtigkeit vom Inhaber 
einer eingetragenen Marke mit älterem Zeitrang erhoben 
worden, so hat er auf Einrede des Beklagten nachzuwei-
sen, dass die Marke innerhalb der letzten fünf Jahre vor 
Erhebung der Klage gemäß § 26 benutzt worden ist, so-
fern zu diesem Zeitpunkt seit mindestens fünf Jahren kein 
Widerspruch mehr gegen sie möglich war. 2Endet der Zeit-
raum von fünf Jahren der Nichtbenutzung nach Erhebung 
der Klage, so hat der Kläger auf Einrede des Beklagten 
nachzuweisen, daß die Marke innerhalb der letzten fünf 
Jahre vor dem Schluß der mündlichen Verhandlung ge-
mäß § 26 benutzt worden ist. 3War die Marke mit älterem 
Zeitrang am Anmelde- oder Prioritätstag der jüngeren 
Marke bereits seit mindestens fünf Jahren eingetragen, so 
hat der Kläger auf Einrede des Beklagten ferner nachzu-
weisen, dass die Eintragung der Marke mit älterem Zeit-
rang an diesem Tag nicht nach § 49 Absatz 1 hätte für ver-
fallen erklärt und gelöscht werden können. 4Bei der Ent-
scheidung werden nur die Waren oder Dienstleistungen 
berücksichtigt, für die die Benutzung nachgewiesen wor-
den ist. 

(4) 1Ist vor oder nach Erhebung der Klage das durch die 
Eintragung der Marke begründete Recht auf einen ande-
ren übertragen worden oder übergegangen, so ist die Ent-
scheidung in der Sache selbst auch gegen den Rechts-
nachfolger wirksam und vollstreckbar. 2Für die Befugnis 
des Rechtsnachfolgers, in den Rechtsstreit einzutreten, 
gelten die §§ 66 bis 74 und 76 der Zivilprozeßordnung ent-
sprechend. 

(5) 1Das Gericht teilt dem Deutschen Patent- und Marken-
amt den Tag der Erhebung der Klage mit. 2Das Deutsche 
Patent- und Markenamt vermerkt den Tag der Erhebung 
der Klage im Register. 3Das Gericht übermittelt dem Deut-
schen Patent- und Markenamt eine Ausfertigung des 
rechtskräftigen Urteils. 4Das Deutsche Patent- und Mar-
kenamt trägt das Ergebnis des Verfahrens mit dem Datum 
der Rechtskraft in das Register ein. 

Abschnitt 4 Allgemeine Vorschriften für das Verfah-
ren vor dem Deutschen Patent- und Markenamt 

§ 56 Zuständigkeiten im Deutschen Patent- und  
Markenamt 

(1) Im Deutschen Patent- und Markenamt werden zur 
Durchführung der Verfahren in Markenangelegenheiten 
Markenstellen und Markenabteilungen gebildet. 

(2) 1Die Markenstellen sind für die Prüfung von angemel-
deten Marken und für die Beschlußfassung im Eintra-
gungsverfahren zuständig. 2Die Aufgaben einer Marken-
stelle nimmt ein Mitglied des Deutschen Patent- und Mar-
kenamts (Prüfer) wahr. 3Die Aufgaben können auch von 
einem Beamten des gehobenen Dienstes oder von einem 
vergleichbaren Angestellten wahrgenommen werden. 
4Beamte des gehobenen Dienstes und vergleichbare An-
gestellte sind jedoch nicht befugt, eine Beeidigung anzu-
ordnen, einen Eid abzunehmen oder ein Ersuchen nach 
§ 95 Abs. 2 an das Bundespatentgericht zu richten. 

(3) 1Die Markenabteilungen sind für die Angelegenheiten 
zuständig, die nicht in die Zuständigkeit der Markenstellen 
fallen. 2Die Aufgaben einer Markenabteilung werden in der 
Besetzung mit mindestens drei Mitgliedern des Deutschen 
Patent- und Markenamts wahrgenommen. 3Der Vorsit-
zende einer Markenabteilung kann alle in die Zuständig-
keit der Markenabteilung fallenden Angelegenheiten mit 
Ausnahme der Entscheidung über die Erklärung des Ver-
falls oder der Nichtigkeit einer Marke nach § 53 allein be-
arbeiten oder diese Angelegenheiten einem Angehörigen 
der Markenabteilung zur Bearbeitung übertragen. 

§ 57 Ausschließung und Ablehnung 

(1) Für die Ausschließung und Ablehnung der Prüfer und 
der Mitglieder der Markenabteilungen sowie der mit der 
Wahrnehmung von Angelegenheiten, die den Markenstel-
len oder den Markenabteilungen obliegen, betrauten Be-
amten und Beamtinnen des gehobenen und mittleren 
Dienstes oder Angestellten gelten die §§ 41 bis 44, 45 
Abs. 2 Satz 2, §§ 47 bis 49 der Zivilprozeßordnung über 
die Ausschließung und Ablehnung der Gerichtspersonen 
entsprechend. 

(2) Über das Ablehnungsgesuch entscheidet, soweit es ei-
ner Entscheidung bedarf, eine Markenabteilung. 

§ 58 Gutachten 

(1) Das Deutsche Patent- und Markenamt ist verpflichtet, 
auf Ersuchen der Gerichte oder der Staatsanwaltschaften 
über Fragen, die angemeldete oder eingetragene Marken 
betreffen, Gutachten abzugeben, wenn in dem Verfahren 
voneinander abweichende Gutachten mehrerer Sachver-
ständiger vorliegen. 

(2) Im übrigen ist das Deutsche Patent- und Markenamt 
nicht befugt, ohne Genehmigung des Bundesministeriums 
der Justiz und für Verbraucherschutz außerhalb seines 
gesetzlichen Aufgabenbereichs Beschlüsse zu fassen o-
der Gutachten abzugeben. 

§ 59 Ermittlung des Sachverhalts, rechtliches Gehör 

(1) 1Das Deutsche Patent- und Markenamt ermittelt den 
Sachverhalt von Amts wegen. 2Es ist an das Vorbringen 
und die Beweisanträge der Beteiligten nicht gebunden. 
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(2) Soll die Entscheidung des Deutschen Patent- und Mar-
kenamts auf Umstände gestützt werden, die dem Anmel-
der oder Inhaber der Marke oder einem anderen am Ver-
fahren Beteiligten noch nicht mitgeteilt waren, so ist ihm 
vorher Gelegenheit zu geben, sich dazu innerhalb einer 
bestimmten Frist zu äußern. 

§ 60 Ermittlungen, Anhörungen, Niederschrift 

(1) 1Das Deutsche Patent- und Markenamt kann jederzeit 
die Beteiligten laden und anhören, Zeugen, Sachverstän-
dige und Beteiligte eidlich oder uneidlich vernehmen, Au-
genschein nehmen, die Beweiskraft einer vorgelegten Ur-
kunde würdigen sowie andere zur Aufklärung der Sache 
erforderlichen Ermittlungen anstellen. 2Die Vorschriften 
des Buches 2 der Zivilprozessordnung zu diesen Beweis-
mitteln sowie § 128a der Zivilprozessordnung sind ent-
sprechend anzuwenden. 

(2) 1Bis zum Beschluß, mit dem das Verfahren abge-
schlossen wird, ist der Anmelder oder Inhaber der Marke 
oder ein anderer an dem Verfahren Beteiligter auf Antrag 
anzuhören, wenn dies sachdienlich ist. 2Hält das Deutsche 
Patent- und Markenamt die Anhörung nicht für sachdien-
lich, so weist es den Antrag zurück. 3Der Beschluß, durch 
den der Antrag zurückgewiesen wird, ist selbständig nicht 
anfechtbar. 4Im Verfalls- oder Nichtigkeitsverfahren findet 
eine Anhörung statt, wenn ein Beteiligter dies beantragt 
oder das Deutsche Patent- und Markenamt dies für sach-
dienlich erachtet. 

(3) 1Über die Anhörungen und Vernehmungen ist eine Nie-
derschrift zu fertigen, die den wesentlichen Gang der Ver-
handlung wiedergeben und die rechtserheblichen Erklä-
rungen der Beteiligten enthalten soll. 2Die §§ 160a, 162 
und 163 der Zivilprozeßordnung sind entsprechend anzu-
wenden. 3Die Beteiligten erhalten eine Abschrift der Nie-
derschrift. 

§ 61 Beschlüsse, Rechtsmittelbelehrung 

(1) 1Die Beschlüsse des Deutschen Patent- und Marken-
amts sind, auch wenn sie nach Satz 3 verkündet worden 
sind, zu begründen und den Beteiligten von Amts wegen 
in Abschrift zuzustellen; eine Beglaubigung der Abschrift 
ist nicht erforderlich. 2Ausfertigungen werden nur auf An-
trag eines Beteiligten und nur in Papierform erteilt. 3Falls 
eine Anhörung stattgefunden hat, können sie auch am 
Ende der Anhörung verkündet werden. 4Einer Begründung 
bedarf es nicht, wenn am Verfahren nur der Anmelder o-
der Inhaber der Marke beteiligt ist und seinem Antrag statt-
gegeben wird. 

(2) 1Mit Zustellung des Beschlusses sind die Beteiligten 
über das Rechtsmittel, das gegen den Beschluss gegeben 
ist, über die Stelle, bei der das Rechtsmittel einzulegen ist, 
über die Rechtsmittelfrist und, sofern für das Rechtsmittel 
eine Gebühr nach dem Patentkostengesetz zu zahlen ist, 
über die Gebühr zu belehren. 2Die Frist für das Rechtsmit-
tel beginnt nur zu laufen, wenn die Beteiligten nach Satz 1 
belehrt worden sind. 3Ist die Belehrung unterblieben oder 
unrichtig erteilt, so ist die Einlegung des Rechtsmittels nur 
innerhalb eines Jahres seit Zustellung des Beschlusses 
zulässig, außer wenn der Beteiligte schriftlich dahinge-
hend belehrt worden ist, daß ein Rechtsmittel nicht gege-
ben sei. 4§ 91 ist entsprechend anzuwenden. 5Die Sätze 1 

bis 4 gelten entsprechend für den Rechtsbehelf der Erin-
nerung nach § 64. 

§ 62 Akteneinsicht, Registereinsicht 

(1) Das Deutsche Patent- und Markenamt gewährt auf An-
trag Einsicht in die Akten von Anmeldungen von Marken, 
wenn ein berechtigtes Interesse glaubhaft gemacht wird. 

(2) Nach der Eintragung der Marke wird Einsicht in die Ak-
ten der eingetragenen Marke gewährt. 

(3) Die Einsicht in die Akten nach Absatz 2 kann bei elekt-
ronisch geführten Akten auch über das Internet gewährt 
werden. 

(4) Die Akteneinsicht nach den Absätzen 1 bis 3 ist aus-
geschlossen, soweit  

1. ihr eine Rechtsvorschrift entgegensteht, 

2. das schutzwürdige Interesse der betroffenen Person im 
Sinne des Artikels 4 Nummer 1 der Verordnung (EU) 
679/2016 des Europäischen Parlaments und des Rates 
vom 27. April 2016 zum Schutz natürlicher Personen bei 
der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien 
Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG 
(Datenschutz-Grundverordnung) (ABl. L 119 vom 
4.5.2016, S. 1; L 314 vom 22.11.2016, S. 72; L 127 vom 
23.5.2018, S. 2) in der jeweils geltenden Fassung offen-
sichtlich überwiegt oder 

3. sie auf Akteninhalte bezogen ist, die offensichtlich ge-
gen die öffentliche Ordnung oder die guten Sitten versto-
ßen. 

(5) Die Einsicht in das Register steht jeder Person frei. 

§ 62a Datenschutz 

1Soweit personenbezogene Daten im Register oder in öf-
fentlich zugänglichen elektronischen Informationsdiensten 
des Deutschen Patent- und Markenamtes enthalten sind, 
bestehen nicht  

1. das Recht auf Auskunft gemäß Artikel 15 Absatz 1 
Buchstabe c der Verordnung (EU) 2016/679, 

2. die Mitteilungspflicht gemäß Artikel 19 Satz 2 der Ver-
ordnung (EU) 2016/679 und 

3. das Recht auf Widerspruch gemäß Artikel 21 Absatz 1 
der Verordnung (EU) 2016/679. 

2Das Recht auf Erhalt einer Kopie nach Artikel 15 Absatz 3 
der Verordnung (EU) 2016/679 wird dadurch erfüllt, dass 
die betroffene Person Einsicht in das Register oder in öf-
fentlich zugängliche elektronische Informationsdienste 
des Deutschen Patent- und Markenamtes nehmen kann. 

§ 63 Kosten der Verfahren 

(1) 1Sind an dem Verfahren mehrere Personen beteiligt, 
so kann das Deutsche Patent- und Markenamt in der Ent-
scheidung bestimmen, daß die Kosten des Verfahrens 
einschließlich der Auslagen des Deutschen Patent- und 
Markenamts und der den Beteiligten erwachsenen Kos-
ten, soweit sie zur zweckentsprechenden Wahrung der 
Ansprüche und Rechte notwendig waren, einem Beteilig-
ten ganz oder teilweise zur Last fallen, wenn dies der Bil-
ligkeit entspricht. 2Die Bestimmung kann auch getroffen 
werden, wenn der Beteiligte die Erinnerung, die Anmel-
dung der Marke, den Widerspruch oder den Antrag auf 
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Erklärung des Verfalls oder der Nichtigkeit ganz oder teil-
weise zurücknimmt oder wenn die Eintragung der Marke 
wegen Verzichts oder wegen Nichtverlängerung der 
Schutzdauer ganz oder teilweise im Register gelöscht 
wird. 3Soweit eine Bestimmung über die Kosten nicht ge-
troffen wird, trägt jeder Beteiligte die ihm erwachsenen 
Kosten selbst. 

(2) 1Wenn eine Entscheidung nach Absatz 1 ergeht, setzt 
das Deutsche Patent- und Markenamt den Gegenstands-
wert fest; § 23 Absatz 3 Satz 2 und § 33 Absatz 1 des 
Rechtsanwaltsvergütungsgesetzes gelten entsprechend. 
2Der Beschluss über den Gegenstandswert kann mit der 
Entscheidung nach Absatz 1 verbunden werden. 

(3) Das Deutsche Patent- und Markenamt kann anordnen, 
dass die Gebühr nach dem Patentkostengesetz für die be-
schleunigte Prüfung, für das Widerspruchs-, Verfalls- oder 
Nichtigkeitsverfahren ganz oder teilweise zurückgezahlt 
wird, wenn dies der Billigkeit entspricht. 

(4) 1Der Betrag der zu erstattenden Kosten wird auf Antrag 
durch das Deutsche Patent- und Markenamt festgesetzt. 
2Die Vorschriften der Zivilprozessordnung über das Kos-
tenfestsetzungsverfahren (§§ 103 bis 107) und die 
Zwangsvollstreckung aus Kostenfestsetzungsbeschlüs-
sen (§§ 724 bis 802) sind entsprechend anzuwenden. 3An 
die Stelle der Erinnerung tritt die Beschwerde gegen den 
Kostenfestsetzungsbeschluß. 4§ 66 ist mit der Maßgabe 
anzuwenden, daß die Beschwerde innerhalb von zwei 
Wochen einzulegen ist. 5Die vollstreckbare Ausfertigung 
wird vom Urkundsbeamten der Geschäftsstelle des Bun-
despatentgerichts erteilt. 

§ 64 Erinnerung 

(1) 1Gegen die Beschlüsse der Markenstellen und der 
Markenabteilungen, die von einem Beamten des gehobe-
nen Dienstes oder einem vergleichbaren Angestellten er-
lassen worden sind, findet die Erinnerung statt. 2Die Erin-
nerung hat aufschiebende Wirkung. 

(2) Die Erinnerung ist innerhalb eines Monats nach Zustel-
lung beim Deutschen Patent- und Markenamt einzulegen. 

(3) 1Erachtet der Beamte oder Angestellte, dessen Be-
schluß angefochten wird, die Erinnerung für begründet, so 
hat er ihr abzuhelfen. 2Dies gilt nicht, wenn dem Erinne-
rungsführer ein anderer an dem Verfahren Beteiligter ge-
genübersteht. 

(4) Über die Erinnerung entscheidet ein Mitglied des Deut-
schen Patent- und Markenamts durch Beschluss. 

(5) Die Markenstelle oder die Markenabteilung kann an-
ordnen, dass die Gebühr nach dem Patentkostengesetz 
für die Erinnerung ganz oder teilweise zurückgezahlt wird. 

(6) 1Anstelle der Erinnerung kann die Beschwerde nach 
§ 66 eingelegt werden. 2Ist in einem Verfahren, an dem 
mehrere Personen beteiligt sind, gegen einen Beschluss 
von einem Beteiligten Erinnerung und von einem anderen 
Beteiligten Beschwerde eingelegt worden, so kann der Er-
innerungsführer ebenfalls Beschwerde einlegen. 3Wird die 
Beschwerde des Erinnerungsführers nicht innerhalb eines 
Monats nach Zustellung der Beschwerde des anderen Be-
teiligten gemäß § 66 Abs. 4 Satz 2 eingelegt, so gilt seine 
Erinnerung als zurückgenommen. 

(7) 1Nach Einlegung einer Beschwerde nach Absatz 6 
Satz 2 oder nach § 66 Abs. 3 kann über eine Erinnerung 
nicht mehr entschieden werden. 2Eine gleichwohl danach 
erlassene Erinnerungsentscheidung ist gegenstandslos. 

§ 64a Kostenregelungen im Verfahren vor dem  
Deutschen Patent- und Markenamt 

Im Verfahren vor dem Deutschen Patent- und Markenamt 
gilt für die Kosten das Patentkostengesetz. 

§ 65 Rechtsverordnungsermächtigung 

(1) Das Bundesministerium der Justiz und für Verbrau-
cherschutz wird ermächtigt, durch Rechtsverordnung 
ohne Zustimmung des Bundesrates  

1. die Einrichtung und den Geschäftsgang sowie die Form 
des Verfahrens in Markenangelegenheiten zu regeln, so-
weit nicht durch Gesetz Bestimmungen darüber getroffen 
sind, 

2. weitere Erfordernisse für die Anmeldung von Marken zu 
bestimmen, 

3. die Klasseneinteilung von Waren und Dienstleistungen 
festzulegen, 

4. nähere Bestimmungen für die Durchführung der Prü-
fungs-, Widerspruchs-, Verfalls- und Nichtigkeitsverfahren 
zu treffen, 

5. Bestimmungen über das Register der eingetragenen 
Marken und gegebenenfalls gesonderte Bestimmungen 
über das Register für Kollektivmarken und Gewährleis-
tungsmarken zu treffen, 

6. die in das Register aufzunehmenden Angaben über ein-
getragene Marken sowie über Widerspruchs- und Nichtig-
keitsverfahren zu regeln und Umfang sowie Art und Weise 
der Veröffentlichung dieser Angaben festzulegen, 

7. Bestimmungen über die sonstigen in diesem Gesetz 
vorgesehenen Verfahren vor dem Deutschen Patent- und 
Markenamt zu treffen, wie insbesondere das Verfahren bei 
der Teilung von Anmeldungen und von Eintragungen, das 
Verfahren zur Erteilung von Auskünften oder Bescheini-
gungen, das Verfahren der Wiedereinsetzung, das Verfah-
ren der Akteneinsicht, das Verfahren über den Schutz in-
ternational registrierter Marken und das Verfahren über 
die Umwandlung von Unionsmarken, 

8. Bestimmungen über die in das Register aufzunehmen-
den Angaben über Lizenzen zu treffen, 

9. Bestimmungen über die Form zu treffen, in der Anträge 
und Eingaben in Markenangelegenheiten einzureichen 
sind, einschließlich der Übermittlung von Anträgen und 
Eingaben durch elektronische Datenübertragung, 

10. Bestimmungen darüber zu treffen, in welcher Form Be-
schlüsse, Bescheide oder sonstige Mitteilungen des Deut-
schen Patent- und Markenamts in Markenangelegenhei-
ten den Beteiligten zu übermitteln sind, einschließlich der 
Übermittlung durch elektronische Datenübertragung, so-
weit nicht eine bestimmte Form der Übermittlung gesetz-
lich vorgeschrieben ist, 

11. Bestimmungen darüber zu treffen, in welchen Fällen 
und unter welchen Voraussetzungen Eingaben und 
Schriftstücke in Markenangelegenheiten in anderen Spra-
chen als der deutschen Sprache berücksichtigt werden, 
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12. Beamte und Beamtinnen des gehobenen Dienstes o-
der vergleichbare Angestellte mit der Wahrnehmung von 
Angelegenheiten zu betrauen, die den Markenabteilungen 
obliegen und die ihrer Art nach keine besonderen rechtli-
chen Schwierigkeiten bieten, mit Ausnahme der Beschluß-
fassung über die Löschung von Marken aufgrund Ver-
zichts, Verfalls oder Nichtigkeit (§ 48 Abs. 1, § 53), der Ab-
gabe von Gutachten (§ 58 Abs. 1) und der Entscheidun-
gen, mit denen die Abgabe eines Gutachtens abgelehnt 
wird, 

13. Beamte und Beamtinnen des mittleren Dienstes oder 
vergleichbare Angestellte mit der Wahrnehmung von An-
gelegenheiten zu betrauen, die den Markenstellen oder 
Markenabteilungen obliegen und die ihrer Art nach keine 
besonderen rechtlichen Schwierigkeiten bieten, mit Aus-
nahme von Entscheidungen über Anmeldungen und Wi-
dersprüche, 

14. die in die Veröffentlichung nach § 33 Abs. 3 aufzuneh-
menden Angaben zu regeln und Umfang sowie Art und 
Weise der Veröffentlichung dieser Angaben festzulegen, 

15. für Fristen in Markenangelegenheiten eine für alle 
Dienststellen des Deutschen Patent- und Markenamts gel-
tende Regelung über die zu berücksichtigenden gesetzli-
chen Feiertage zu treffen. 

(2) Das Bundesministerium der Justiz und für Verbrau-
cherschutz kann die Ermächtigung zum Erlaß von Rechts-
verordnungen nach Absatz 1 durch Rechtsverordnung 
ohne Zustimmung des Bundesrates ganz oder teilweise 
dem Deutschen Patent- und Markenamt übertragen. 

§ 65a Verwaltungszusammenarbeit 

Das Deutsche Patent- und Markenamt arbeitet in den Tä-
tigkeitsbereichen, die für den nationalen, internationalen 
und den Markenschutz in der Europäischen Union von Be-
lang sind, effektiv mit anderen nationalen Markenämtern, 
der Weltorganisation für geistiges Eigentum und dem Amt 
der Europäischen Union für geistiges Eigentum zusam-
men und fördert die Angleichung von Vorgehensweisen 
und Instrumenten im Zusammenhang mit der Prüfung, 
Eintragung, Verwaltung und Löschung von Marken. 

Abschnitt 5 Verfahren vor dem Bundespatentgericht 

§ 66 Beschwerde 

(1) 1Gegen die Beschlüsse der Markenstellen und der 
Markenabteilungen findet unbeschadet der Vorschrift des 
§ 64 die Beschwerde an das Bundespatentgericht statt. 
2Die Beschwerde steht den am Verfahren vor dem Deut-
schen Patent- und Markenamt Beteiligten zu. 3Die Be-
schwerde hat aufschiebende Wirkung. 

(2) Die Beschwerde ist innerhalb eines Monats nach Zu-
stellung des Beschlusses beim Deutschen Patent- und 
Markenamt schriftlich einzulegen. 

(3) 1Ist über eine Erinnerung nach § 64 innerhalb von 
sechs Monaten nach ihrer Einlegung nicht entschieden 
worden und hat der Erinnerungsführer nach Ablauf dieser 
Frist Antrag auf Entscheidung gestellt, so ist die Be-
schwerde abweichend von Absatz 1 Satz 1 unmittelbar 
gegen den Beschluß der Markenstelle oder der Marken-
abteilung zulässig, wenn über die Erinnerung nicht inner-
halb von zwei Monaten nach Zugang des Antrags 

entschieden worden ist. 2Steht dem Erinnerungsführer in 
dem Erinnerungsverfahren ein anderer Beteiligter gegen-
über, so ist Satz 1 mit der Maßgabe anzuwenden, daß an 
die Stelle der Frist von sechs Monaten nach Einlegung der 
Erinnerung eine Frist von zehn Monaten tritt. 3Hat der an-
dere Beteiligte ebenfalls Erinnerung eingelegt, so bedarf 
die Beschwerde nach Satz 2 der Einwilligung des anderen 
Beteiligten. 4Die schriftliche Erklärung der Einwilligung ist 
der Beschwerde beizufügen. 5Legt der andere Beteiligte 
nicht innerhalb einer Frist von einem Monat nach Zustel-
lung der Beschwerde gemäß Absatz 4 Satz 2 ebenfalls 
Beschwerde ein, so gilt seine Erinnerung als zurückge-
nommen. 6Der Lauf der Fristen nach den Sätzen 1 und 2 
wird gehemmt, wenn das Verfahren ausgesetzt oder wenn 
einem Beteiligten auf sein Gesuch oder auf Grund zwin-
gender Vorschriften eine Frist gewährt wird. 7Der noch üb-
rige Teil der Fristen nach den Sätzen 1 und 2 beginnt nach 
Beendigung der Aussetzung oder nach Ablauf der ge-
währten Frist zu laufen. 8Nach Erlaß der Erinnerungsent-
scheidung findet die Beschwerde nach den Sätzen 1 und 
2 nicht mehr statt. 

(4) 1Der Beschwerde und allen Schriftsätzen sollen Ab-
schriften für die übrigen Beteiligten beigefügt werden. 2Die 
Beschwerde und alle Schriftsätze, die Sachanträge oder 
die Erklärung der Zurücknahme der Beschwerde oder ei-
nes Antrags enthalten, sind den übrigen Beteiligten von 
Amts wegen zuzustellen. 3Andere Schriftsätze sind ihnen 
formlos mitzuteilen, sofern nicht die Zustellung angeordnet 
wird. 

(5) 1Erachtet die Stelle, deren Beschluß angefochten wird, 
die Beschwerde für begründet, so hat sie ihr abzuhelfen. 
2Dies gilt nicht, wenn dem Beschwerdeführer ein anderer 
an dem Verfahren Beteiligter gegenübersteht. 3Die Stelle 
kann anordnen, daß die Beschwerdegebühr nach dem Pa-
tentkostengesetz zurückgezahlt wird. 4Wird der Be-
schwerde nicht nach Satz 1 abgeholfen, so ist sie vor Ab-
lauf von einem Monat ohne sachliche Stellungnahme dem 
Bundespatentgericht vorzulegen. 5In den Fällen des Sat-
zes 2 ist die Beschwerde unverzüglich dem Bundespatent-
gericht vorzulegen. 6In den Verfahren ohne die Beteiligung 
Dritter im Sinne des Satzes 2 ist ein Antrag auf Bewilligung 
von Verfahrenskostenhilfe für das Beschwerdeverfahren 
dem Bundespatentgericht unverzüglich zur Vorabent-
scheidung vorzulegen. 

§ 67 Beschwerdesenate, Öffentlichkeit der  
Verhandlung 

(1) Über Beschwerden im Sinne des § 66 entscheidet ein 
Beschwerdesenat des Bundespatentgerichts in der Beset-
zung mit drei rechtskundigen Mitgliedern. 

(2) Die Verhandlung über Beschwerden gegen Be-
schlüsse der Markenstellen und der Markenabteilungen 
einschließlich der Verkündung der Entscheidungen ist öf-
fentlich, sofern die Eintragung veröffentlicht worden ist. 

(3) Die §§ 172 bis 175 des Gerichtsverfassungsgesetzes 
gelten entsprechend mit der Maßgabe, daß  

1. die Öffentlichkeit für die Verhandlung auf Antrag eines 
Beteiligten auch dann ausgeschlossen werden kann, 
wenn sie eine Gefährdung schutzwürdiger Interessen des 
Antragstellers besorgen läßt, 
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2. die Öffentlichkeit für die Verkündung der Entscheidun-
gen bis zur Veröffentlichung der Eintragung ausgeschlos-
sen ist. 

§ 68 Beteiligung des Präsidenten oder der  
Präsidentin des Deutschen Patent- und Markenamts 

(1) 1Der Präsident oder die Präsidentin des Deutschen Pa-
tent- und Markenamts kann, wenn er oder sie dies zur 
Wahrung des öffentlichen Interesses als angemessen er-
achtet, im Beschwerdeverfahren dem Bundespatentge-
richt gegenüber schriftliche Erklärungen abgeben, an den 
Terminen teilnehmen und in ihnen Ausführungen machen. 
2Schriftliche Erklärungen des Präsidenten oder der Präsi-
dentin des Deutschen Patent- und Markenamts sind den 
Beteiligten von dem Bundespatentgericht mitzuteilen. 

(2) 1Das Bundespatentgericht kann, wenn es dies wegen 
einer Rechtsfrage von grundsätzlicher Bedeutung als an-
gemessen erachtet, dem Präsidenten oder der Präsidentin 
des Deutschen Patent- und Markenamts anheimgeben, 
dem Beschwerdeverfahren beizutreten. 2Mit dem Eingang 
der Beitrittserklärung erlangt der Präsident oder die Präsi-
dentin des Deutschen Patent- und Markenamts die Stel-
lung eines oder einer Beteiligten. 

§ 69 Mündliche Verhandlung 

Eine mündliche Verhandlung findet statt, wenn  

1. einer der Beteiligten sie beantragt, 

2. vor dem Bundespatentgericht Beweis erhoben wird 
(§ 74 Abs. 1) oder 

3. das Bundespatentgericht sie für sachdienlich erachtet. 

§ 70 Entscheidung über die Beschwerde 

(1) Über die Beschwerde wird durch Beschluß entschie-
den. 

(2) Der Beschluß, durch den eine Beschwerde als unzu-
lässig verworfen wird, kann ohne mündliche Verhandlung 
ergehen. 

(3) Das Bundespatentgericht kann die angefochtene Ent-
scheidung aufheben, ohne in der Sache selbst zu ent-
scheiden, wenn  

1. das Deutsche Patent- und Markenamt noch nicht in der 
Sache selbst entschieden hat, 

2. das Verfahren vor dem Deutschen Patent- und Marken-
amt an einem wesentlichen Mangel leidet oder 

3. neue Tatsachen oder Beweismittel bekannt werden, die 
für die Entscheidung wesentlich sind. 

(4) Das Deutsche Patent- und Markenamt hat die rechtli-
che Beurteilung, die der Aufhebung nach Absatz 3 zu-
grunde liegt, auch seiner Entscheidung zugrunde zu le-
gen. 

§ 71 Kosten des Beschwerdeverfahrens 

(1) 1Sind an dem Verfahren mehrere Personen beteiligt, 
so kann das Bundespatentgericht bestimmen, daß die 
Kosten des Verfahrens einschließlich der den Beteiligten 
erwachsenen Kosten, soweit sie zur zweckentsprechen-
den Wahrung der Ansprüche und Rechte notwendig wa-
ren, einem Beteiligten ganz oder teilweise zur Last fallen, 
wenn dies der Billigkeit entspricht. 2Soweit eine 

Bestimmung über die Kosten nicht getroffen wird, trägt je-
der Beteiligte die ihm erwachsenen Kosten selbst. 

(2) Dem Präsidenten oder der Präsidentin des Deutschen 
Patent- und Markenamts können Kosten nur auferlegt 
werden, wenn er oder sie nach seinem oder ihrem Beitritt 
in dem Verfahren Anträge gestellt hat. 

(3) Das Bundespatentgericht kann anordnen, daß die Be-
schwerdegebühr nach dem Patentkostengesetz zurück-
gezahlt wird. 

(4) Die Absätze 1 bis 3 sind auch anzuwenden, wenn der 
Beteiligte die Beschwerde, die Anmeldung der Marke, den 
Widerspruch oder den Antrag auf Erklärung des Verfalls 
oder der Nichtigkeit ganz oder teilweise zurücknimmt oder 
wenn die Eintragung der Marke wegen Verzichts oder we-
gen Nichtverlängerung der Schutzdauer ganz oder teil-
weise im Register gelöscht wird. 

(5) Im Übrigen gelten die Vorschriften der Zivilprozessord-
nung über das Kostenfestsetzungsverfahren (§§ 103 bis 
107) und die Zwangsvollstreckung aus Kostenfestset-
zungsbeschlüssen (§§ 724 bis 802) entsprechend. 

§ 72 Ausschließung und Ablehnung 

(1) Für die Ausschließung und Ablehnung der Gerichtsper-
sonen gelten die §§ 41 bis 44 und 47 bis 49 der Zivilpro-
zeßordnung entsprechend. 

(2) Von der Ausübung des Amtes als Richter ist auch aus-
geschlossen, wer bei dem vorausgegangenen Verfahren 
vor dem Deutschen Patent- und Markenamt mitgewirkt 
hat. 

(3) 1Über die Ablehnung eines Richters entscheidet der 
Senat, dem der Abgelehnte angehört. 2Wird der Senat 
durch das Ausscheiden des abgelehnten Mitglieds be-
schlußunfähig, so entscheidet ein anderer Beschwerde-
senat. 

(4) Über die Ablehnung eines Urkundsbeamten entschei-
det der Senat, in dessen Geschäftsbereich die Sache fällt. 

§ 73 Ermittlung des Sachverhalts, Vorbereitung der 
mündlichen Verhandlung 

(1) 1Das Bundespatentgericht ermittelt den Sachverhalt 
von Amts wegen. 2Es ist an das Vorbringen und die Be-
weisanträge der Beteiligten nicht gebunden. 

(2) 1Der oder die Vorsitzende oder ein von ihm oder ihr zu 
bestimmendes Mitglied des Senats hat schon vor der 
mündlichen Verhandlung oder, wenn eine solche nicht 
stattfindet, vor der Entscheidung des Bundespatentge-
richts alle Anordnungen zu treffen, die notwendig sind, um 
die Sache möglichst in einer mündlichen Verhandlung o-
der in einer Sitzung zu erledigen. 2Im übrigen gilt § 273 
Abs. 2, Abs. 3 Satz 1 und Abs. 4 Satz 1 der Zivilprozeß-
ordnung entsprechend. 

§ 74 Beweiserhebung 

(1) 1Das Bundespatentgericht erhebt Beweis in der münd-
lichen Verhandlung. 2Es kann insbesondere Augenschein 
einnehmen, Zeugen, Sachverständige und Beteiligte ver-
nehmen und Urkunden heranziehen. 

(2) Das Bundespatentgericht kann in geeigneten Fällen 
schon vor der mündlichen Verhandlung durch eines seiner 
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Mitglieder als beauftragten Richter Beweis erheben lassen 
oder unter Bezeichnung der einzelnen Beweisfragen ein 
anderes Gericht um die Beweisaufnahme ersuchen. 

(3) 1Die Beteiligten werden von allen Beweisterminen be-
nachrichtigt und können der Beweisaufnahme beiwohnen. 
2Sie können an Zeugen und Sachverständige sachdienli-
che Fragen richten. 3Wird eine Frage beanstandet, so ent-
scheidet das Bundespatentgericht. 

§ 75 Ladungen 

(1) 1Sobald der Termin zur mündlichen Verhandlung be-
stimmt ist, sind die Beteiligten mit einer Ladungsfrist von 
mindestens zwei Wochen zu laden. 2In dringenden Fällen 
kann der Vorsitzende die Frist abkürzen. 

(2) Bei der Ladung ist darauf hinzuweisen, daß beim Aus-
bleiben eines Beteiligten auch ohne ihn verhandelt und 
entschieden werden kann. 

§ 76 Gang der Verhandlung 

(1) Der oder die Vorsitzende eröffnet und leitet die münd-
liche Verhandlung. 

(2) Nach Aufruf der Sache trägt der oder die Vorsitzende 
oder der Berichterstatter oder die Berichterstatterin den 
wesentlichen Inhalt der Akten vor. 

(3) Hierauf erhalten die Beteiligten das Wort, um ihre An-
träge zu stellen und zu begründen. 

(4) Der oder die Vorsitzende hat die Sache mit den Betei-
ligten in tatsächlicher und rechtlicher Hinsicht zu erörtern. 

(5) 1Der oder die Vorsitzende hat jedem Mitglied des Se-
nats auf Verlangen zu gestatten, Fragen zu stellen. 2Wird 
eine Frage beanstandet, so entscheidet der Senat. 

(6) 1Nach Erörterung der Sache erklärt der oder die Vor-
sitzende die mündliche Verhandlung für geschlossen. 
2Der Senat kann die Wiedereröffnung beschließen. 

§ 77 Niederschrift 

(1) 1Zur mündlichen Verhandlung und zu jeder Beweisauf-
nahme wird ein Urkundsbeamter der Geschäftsstelle als 
Schriftführer zugezogen. 2Wird auf Anordnung des Vorsit-
zenden von der Zuziehung des Schriftführers abgesehen, 
besorgt ein Richter die Niederschrift. 

(2) 1Über die mündliche Verhandlung und jede Beweisauf-
nahme ist eine Niederschrift aufzunehmen. 2Die §§ 160 
bis 165 der Zivilprozeßordnung sind entsprechend anzu-
wenden. 

§ 78 Beweiswürdigung, rechtliches Gehör 

(1) 1Das Bundespatentgericht entscheidet nach seiner 
freien, aus dem Gesamtergebnis des Verfahrens gewon-
nenen Überzeugung. 2In der Entscheidung sind die 
Gründe anzugeben, die für die richterliche Überzeugung 
leitend gewesen sind. 

(2) Die Entscheidung darf nur auf Tatsachen und Beweis-
ergebnisse gestützt werden, zu denen die Beteiligten sich 
äußern konnten. 

(3) Ist eine mündliche Verhandlung vorhergegangen, so 
kann ein Richter, der bei der letzten mündlichen Verhand-
lung nicht zugegen war, bei der Beschlußfassung nur mit-
wirken, wenn die Beteiligten zustimmen. 

§ 79 Verkündung, Zustellung, Begründung 

(1) 1Die Endentscheidungen des Bundespatentgerichts 
werden, wenn eine mündliche Verhandlung stattgefunden 
hat, in dem Termin, in dem die mündliche Verhandlung ge-
schlossen wird, oder in einem sofort anzuberaumenden 
Termin verkündet. 2Dieser soll nur dann über drei Wochen 
hinaus angesetzt werden, wenn wichtige Gründe, insbe-
sondere der Umfang oder die Schwierigkeit der Sache, 
dies erfordern. 3Statt der Verkündung ist die Zustellung der 
Endentscheidung zulässig. 4Entscheidet das Bundespa-
tentgericht ohne mündliche Verhandlung, so wird die Ver-
kündung durch Zustellung an die Beteiligten ersetzt. 5Die 
Endentscheidungen sind den Beteiligten von Amts wegen 
zuzustellen. 

(2) Die Entscheidungen des Bundespatentgerichts, durch 
die ein Antrag zurückgewiesen oder über ein Rechtsmittel 
entschieden wird, sind zu begründen. 

§ 80 Berichtigungen 

(1) Schreibfehler, Rechenfehler und ähnliche offenbare 
Unrichtigkeiten in der Entscheidung sind jederzeit vom 
Bundespatentgericht zu berichtigen. 

(2) Enthält der Tatbestand der Entscheidung andere Un-
richtigkeiten oder Unklarheiten, so kann die Berichtigung 
innerhalb von zwei Wochen nach Zustellung der Entschei-
dung beantragt werden. 

(3) Über die Berichtigung nach Absatz 1 kann ohne vorhe-
rige mündliche Verhandlung entschieden werden. 

(4) 1Über den Antrag auf Berichtigung nach Absatz 2 ent-
scheidet das Bundespatentgericht ohne Beweisaufnahme 
durch Beschluß. 2Hierbei wirken nur die Richter mit, die 
bei der Entscheidung, deren Berichtigung beantragt ist, 
mitgewirkt haben. 

(5) Der Berichtigungsbeschluß wird auf der Entscheidung 
und den Ausfertigungen vermerkt. 

§ 81 Vertretung, Vollmacht 

(1) 1Die Beteiligten können vor dem Bundespatentgericht 
den Rechtsstreit selbst führen. 2§ 96 bleibt unberührt. 

(2) 1Die Beteiligten können sich durch einen Rechtsanwalt 
oder Patentanwalt als Bevollmächtigten vertreten lassen. 
2Darüber hinaus sind als Bevollmächtigte vor dem Bun-
despatentgericht vertretungsbefugt nur  

1. Beschäftigte des Beteiligten oder eines mit ihm verbun-
denen Unternehmens (§ 15 des Aktiengesetzes); Behör-
den und juristische Personen des öffentlichen Rechts ein-
schließlich der von ihnen zur Erfüllung ihrer öffentlichen 
Aufgaben gebildeten Zusammenschlüsse können sich 
auch durch Beschäftigte anderer Behörden oder juristi-
scher Personen des öffentlichen Rechts einschließlich der 
von ihnen zur Erfüllung ihrer öffentlichen Aufgaben gebil-
deten Zusammenschlüsse vertreten lassen, 

2. volljährige Familienangehörige (§ 15 der Abgabenord-
nung, § 11 des Lebenspartnerschaftsgesetzes), Personen 
mit Befähigung zum Richteramt und Streitgenossen, wenn 
die Vertretung nicht im Zusammenhang mit einer entgelt-
lichen Tätigkeit steht. 
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3Bevollmächtigte, die keine natürlichen Personen sind, 
handeln durch ihre Organe und mit der Prozessvertretung 
beauftragten Vertreter. 

(3) 1Das Gericht weist Bevollmächtigte, die nicht nach 
Maßgabe des Absatzes 2 vertretungsbefugt sind, durch 
unanfechtbaren Beschluss zurück. 2Prozesshandlungen 
eines nicht vertretungsbefugten Bevollmächtigten und Zu-
stellungen oder Mitteilungen an diesen Bevollmächtigten 
sind bis zu seiner Zurückweisung wirksam. 3Das Gericht 
kann den in Absatz 2 Satz 2 bezeichneten Bevollmächtig-
ten durch unanfechtbaren Beschluss die weitere Vertre-
tung untersagen, wenn sie nicht in der Lage sind, das 
Sach- und Streitverhältnis sachgerecht darzustellen. 

(4) Richter dürfen nicht als Bevollmächtigte vor dem Ge-
richt auftreten, dem sie angehören. 

(5) 1Die Vollmacht ist schriftlich zu den Gerichtsakten ein-
zureichen. 2Sie kann nachgereicht werden. 3Das Bundes-
patentgericht kann hierfür eine Frist bestimmen. 

(6) 1Der Mangel der Vollmacht kann in jeder Lage des Ver-
fahrens geltend gemacht werden. 2Das Bundespatentge-
richt hat den Mangel der Vollmacht von Amts wegen zu 
berücksichtigen, wenn nicht als Bevollmächtigter ein 
Rechtsanwalt oder ein Patentanwalt auftritt. 

§ 81a Verfahrenskostenhilfe 

(1) Im Verfahren vor dem Bundespatentgericht erhält ein 
Beteiligter auf Antrag unter entsprechender Anwendung 
der §§ 114 bis 116 der Zivilprozessordnung Verfahrens-
kostenhilfe. 

(2) Im Übrigen sind § 130 Absatz 2 und 3 sowie die §§ 133 
bis 137 des Patentgesetzes entsprechend anzuwenden. 

§ 82 Anwendung weiterer Vorschriften,  
Anfechtbarkeit, Akteneinsicht 

(1) 1Soweit dieses Gesetz keine Bestimmungen über das 
Verfahren vor dem Bundespatentgericht enthält, sind das 
Gerichtsverfassungsgesetz und die Zivilprozeßordnung 
entsprechend anzuwenden, wenn die Besonderheiten des 
Verfahrens vor dem Patentgericht dies nicht ausschließen. 
2§ 227 Abs. 3 Satz 1 der Zivilprozeßordnung ist nicht an-
zuwenden. 3Im Verfahren vor dem Bundespatentgericht 
gilt für die Gebühren das Patentkostengesetz, für die Aus-
lagen gilt das Gerichtskostengesetz entsprechend. 

(2) Eine Anfechtung der Entscheidungen des Bundespa-
tentgerichts findet nur statt, soweit dieses Gesetz sie zu-
läßt. 

(3) 1Für die Gewährung der Akteneinsicht an dritte Perso-
nen ist § 62 Absatz 1 bis 4 entsprechend anzuwenden. 
2Über den Antrag entscheidet das Bundespatentgericht. 

Abschnitt 6 Verfahren vor dem Bundesgerichtshof 

§ 83 Zugelassene und zulassungsfreie  
Rechtsbeschwerde 

(1) 1Gegen die Beschlüsse der Beschwerdesenate des 
Bundespatentgerichts, durch die über eine Beschwerde 
nach § 66 entschieden wird, findet die Rechtsbeschwerde 
an den Bundesgerichtshof statt, wenn der Beschwerde-
senat die Rechtsbeschwerde in dem Beschluß zugelassen 
hat. 2Die Rechtsbeschwerde hat aufschiebende Wirkung. 

(2) Die Rechtsbeschwerde ist zuzulassen, wenn  

1. eine Rechtsfrage von grundsätzlicher Bedeutung zu 
entscheiden ist oder 

2. die Fortbildung des Rechts oder die Sicherung einer 
einheitlichen Rechtsprechung eine Entscheidung des 
Bundesgerichtshofs erfordert. 

(3) Einer Zulassung zur Einlegung der Rechtsbeschwerde 
bedarf es nicht, wenn gerügt wird,  

1. daß das beschließende Gericht nicht vorschriftsmäßig 
besetzt war, 

2. daß bei dem Beschluß ein Richter mitgewirkt hat, der 
von der Ausübung des Richteramtes kraft Gesetzes aus-
geschlossen oder wegen Besorgnis der Befangenheit mit 
Erfolg abgelehnt war, 

3. daß einem Beteiligten das rechtliche Gehör versagt war, 

4. daß ein Beteiligter im Verfahren nicht nach Vorschrift 
des Gesetzes vertreten war, sofern er nicht der Führung 
des Verfahrens ausdrücklich oder stillschweigend zuge-
stimmt hat, 

5. daß der Beschluß aufgrund einer mündlichen Verhand-
lung ergangen ist, bei der die Vorschriften über die Öffent-
lichkeit des Verfahrens verletzt worden sind, oder 

6. daß der Beschluß nicht mit Gründen versehen ist. 

§ 84 Beschwerdeberechtigung, Beschwerdegründe 

(1) Die Rechtsbeschwerde steht den am Beschwerdever-
fahren Beteiligten zu. 

(2) 1Die Rechtsbeschwerde kann nur darauf gestützt wer-
den, daß der Beschluß auf einer Verletzung des Rechts 
beruht. 2Die §§ 546 und 547 der Zivilprozeßordnung gel-
ten entsprechend. 

§ 85 Förmliche Voraussetzungen 

(1) Die Rechtsbeschwerde ist innerhalb eines Monats 
nach Zustellung des Beschlusses beim Bundesgerichts-
hof schriftlich einzulegen. 

(2) In dem Rechtsbeschwerdeverfahren vor dem Bundes-
gerichtshof gelten die Bestimmungen des § 142 über die 
Streitwertbegünstigung entsprechend. 

(3) 1Die Rechtsbeschwerde ist zu begründen. 2Die Frist für 
die Begründung beträgt einen Monat. 3Sie beginnt mit der 
Einlegung der Rechtsbeschwerde und kann auf Antrag 
vom Vorsitzenden verlängert werden. 

(4) Die Begründung der Rechtsbeschwerde muß enthalten  

1. die Erklärung, inwieweit der Beschluß angefochten und 
seine Abänderung oder Aufhebung beantragt wird, 

2. die Bezeichnung der verletzten Rechtsnorm und 

3. wenn die Rechtsbeschwerde auf die Verletzung von 
Verfahrensvorschriften gestützt wird, die Bezeichnung der 
Tatsachen, die den Mangel ergeben. 

(5) 1Vor dem Bundesgerichtshof müssen sich die Beteilig-
ten durch einen beim Bundesgerichtshof zugelassenen 
Rechtsanwalt als Bevollmächtigten vertreten lassen. 2Auf 
Antrag eines Beteiligten ist seinem Patentanwalt das Wort 
zu gestatten. 3Von den Kosten, die durch die Mitwirkung 
eines Patentanwalts entstehen, sind die Gebühren nach 
§ 13 des Rechtsanwaltsvergütungsgesetzes und 
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außerdem die notwendigen Auslagen des Patentanwalts 
zu erstatten. 

§ 86 Prüfung der Zulässigkeit 

1Der Bundesgerichtshof hat von Amts wegen zu prüfen, ob 
die Rechtsbeschwerde an sich statthaft und ob sie in der 
gesetzlichen Form und Frist eingelegt und begründet ist. 
2Liegen die Voraussetzungen nicht vor, so ist die Rechts-
beschwerde als unzulässig zu verwerfen. 

§ 87 Mehrere Beteiligte 

(1) 1Sind an dem Verfahren über die Rechtsbeschwerde 
mehrere Personen beteiligt, so sind die Beschwerdeschrift 
und die Beschwerdebegründung den anderen Beteiligten 
mit der Aufforderung zuzustellen, etwaige Erklärungen in-
nerhalb einer bestimmten Frist nach Zustellung beim Bun-
desgerichtshof schriftlich einzureichen. 2Mit der Zustellung 
der Beschwerdeschrift ist der Zeitpunkt mitzuteilen, in dem 
die Rechtsbeschwerde eingelegt ist. 3Die erforderliche 
Zahl von beglaubigten Abschriften soll der Beschwerde-
führer mit der Beschwerdeschrift oder der Beschwerdebe-
gründung einreichen. 

(2) Ist der Präsident oder die Präsidentin des Deutschen 
Patent- und Markenamts nicht am Verfahren über die 
Rechtsbeschwerde beteiligt, so ist § 68 Abs. 1 entspre-
chend anzuwenden. 

§ 88 Anwendung weiterer Vorschriften 

(1) 1Im Verfahren über die Rechtsbeschwerde gelten die 
Vorschriften der Zivilprozessordnung über Ausschließung 
und Ablehnung der Gerichtspersonen (§§ 41 bis 49), über 
Prozessbevollmächtigte und Beistände (§§ 78 bis 90), 
über Zustellungen von Amts wegen (§§ 166 bis 190), über 
Ladungen, Termine und Fristen (§§ 214 bis 229) und über 
Wiedereinsetzung in den vorigen Stand (§§ 233 bis 238) 
entsprechend. 2Im Falle der Wiedereinsetzung in den vo-
rigen Stand gilt § 91 Abs. 8 entsprechend. 3Auf Antrag ist 
einem Beteiligten unter entsprechender Anwendung des 
§ 138 des Patentgesetzes Verfahrenskostenhilfe zu bewil-
ligen. 

(2) Für die Öffentlichkeit des Verfahrens gilt § 67 Abs. 2 
und 3 entsprechend. 

§ 89 Entscheidung über die Rechtsbeschwerde 

(1) 1Die Entscheidung über die Rechtsbeschwerde ergeht 
durch Beschluß. 2Die Entscheidung kann ohne mündliche 
Verhandlung getroffen werden. 

(2) Der Bundesgerichtshof ist bei seiner Entscheidung an 
die in dem angefochtenen Beschluß getroffenen tatsächli-
chen Feststellungen gebunden, außer wenn in bezug auf 
diese Feststellungen zulässige und begründete Rechtsbe-
schwerdegründe vorgebracht sind. 

(3) Die Entscheidung ist zu begründen und den Beteiligten 
von Amts wegen zuzustellen. 

(4) 1Im Falle der Aufhebung des angefochtenen Beschlus-
ses ist die Sache zur anderweitigen Verhandlung und Ent-
scheidung an das Bundespatentgericht zurückzuverwei-
sen. 2Das Bundespatentgericht hat die rechtliche Beurtei-
lung, die der Aufhebung zugrunde gelegt ist, auch seiner 
Entscheidung zugrunde zu legen. 

§ 89a Abhilfe bei Verletzung des Anspruchs auf 
rechtliches Gehör 

1Auf die Rüge der durch die Entscheidung beschwerten 
Partei ist das Verfahren fortzuführen, wenn das Gericht 
den Anspruch dieser Partei auf rechtliches Gehör in ent-
scheidungserheblicher Weise verletzt hat. 2Gegen eine 
der Endentscheidung vorausgehende Entscheidung findet 
die Rüge nicht statt. 3§ 321a Abs. 2 bis 5 der Zivilprozess-
ordnung ist entsprechend anzuwenden. 

§ 90 Kostenentscheidung 

(1) 1Sind an dem Verfahren mehrere Personen beteiligt, 
so kann der Bundesgerichtshof bestimmen, daß die Kos-
ten des Verfahrens einschließlich der den Beteiligten er-
wachsenen Kosten, soweit sie zur zweckentsprechenden 
Wahrung der Ansprüche und Rechte notwendig waren, ei-
nem Beteiligten ganz oder teilweise zur Last fallen, wenn 
dies der Billigkeit entspricht. 2Die Bestimmung kann auch 
getroffen werden, wenn der Beteiligte die Rechtsbe-
schwerde, die Anmeldung der Marke, den Widerspruch o-
der den Antrag auf Erklärung des Verfalls oder der Nich-
tigkeit ganz oder teilweise zurücknimmt oder wenn die Ein-
tragung der Marke wegen Verzichts oder wegen Nichtver-
längerung der Schutzdauer ganz oder teilweise im Regis-
ter gelöscht wird. 3Soweit eine Bestimmung über die Kos-
ten nicht getroffen wird, trägt jeder Beteiligte die ihm er-
wachsenen Kosten selbst. 

(2) 1Wird die Rechtsbeschwerde zurückgewiesen oder als 
unzulässig verworfen, so sind die durch die Rechtsbe-
schwerde veranlaßten Kosten dem Beschwerdeführer 
aufzuerlegen. 2Hat ein Beteiligter durch grobes Verschul-
den Kosten veranlaßt, so sind ihm diese aufzuerlegen. 

(3) Dem Präsidenten oder der Präsidentin des Deutschen 
Patent- und Markenamts können Kosten nur auferlegt 
werden, wenn er oder sie die Rechtsbeschwerde eingelegt 
oder in dem Verfahren Anträge gestellt hat. 

(4) Im Übrigen gelten die Vorschriften der Zivilprozessord-
nung über das Kostenfestsetzungsverfahren (§§ 103 bis 
107) und die Zwangsvollstreckung aus Kostenfestset-
zungsbeschlüssen (§§ 724 bis 802) entsprechend. 

Abschnitt 7 Gemeinsame Vorschriften 

§ 91 Wiedereinsetzung 

(1) 1Wer ohne Verschulden verhindert war, dem Deut-
schen Patent- und Markenamt oder dem Bundespatentge-
richt gegenüber eine Frist einzuhalten, deren Versäumung 
nach gesetzlicher Vorschrift einen Rechtsnachteil zur 
Folge hat, ist auf Antrag wieder in den vorigen Stand ein-
zusetzen. 2Dies gilt nicht für die Frist zur Erhebung des 
Widerspruchs und zur Zahlung der Widerspruchsgebühr 
(§ 6 Abs. 1 Satz 1 des Patentkostengesetzes). 

(2) Die Wiedereinsetzung muß innerhalb von zwei Mona-
ten nach Wegfall des Hindernisses beantragt werden. 

(3) 1Der Antrag muß die Angabe der die Wiedereinsetzung 
begründenden Tatsachen enthalten. 2Diese Tatsachen 
sind bei der Antragstellung oder im Verfahren über den 
Antrag glaubhaft zu machen. 
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(4) 1Die versäumte Handlung ist innerhalb der Antragsfrist 
nachzuholen. 2Ist dies geschehen, so kann Wiedereinset-
zung auch ohne Antrag gewährt werden. 

(5) Ein Jahr nach Ablauf der versäumten Frist kann die 
Wiedereinsetzung nicht mehr beantragt und die ver-
säumte Handlung nicht mehr nachgeholt werden. 

(6) Über den Antrag beschließt die Stelle, die über die 
nachgeholte Handlung zu beschließen hat. 

(7) Die Wiedereinsetzung ist unanfechtbar. 

(8) Wird dem Inhaber einer Marke Wiedereinsetzung ge-
währt, so kann er Dritten gegenüber, die in dem Zeitraum 
zwischen dem Eintritt des Rechtsverlusts an der Eintra-
gung der Marke und der Wiedereinsetzung unter einem 
mit der Marke identischen oder ihr ähnlichen Zeichen gut-
gläubig Waren in den Verkehr gebracht oder Dienstleis-
tungen erbracht haben, hinsichtlich dieser Handlungen 
keine Rechte geltend machen. 

§ 91a Weiterbehandlung der Anmeldung 

(1) Ist nach Versäumung einer vom Deutschen Patent- 
und Markenamt bestimmten Frist die Markenanmeldung 
zurückgewiesen worden, so wird der Beschluss wirkungs-
los, ohne dass es seiner ausdrücklichen Aufhebung be-
darf, wenn der Anmelder die Weiterbehandlung der An-
meldung beantragt und die versäumte Handlung nachholt. 

(2) 1Der Antrag ist innerhalb einer Frist von einem Monat 
nach Zustellung der Entscheidung über die Zurückwei-
sung der Markenanmeldung einzureichen. 2Die versäumte 
Handlung ist innerhalb dieser Frist nachzuholen. 

(3) Gegen die Versäumung der Frist nach Absatz 2 und 
der Frist zur Zahlung der Weiterbehandlungsgebühr nach 
§ 6 Abs. 1 Satz 1 des Patentkostengesetzes ist eine Wie-
dereinsetzung nicht gegeben. 

(4) Über den Antrag beschließt die Stelle, die über die 
nachgeholte Handlung zu beschließen hat. 

§ 92 Wahrheitspflicht 

In den Verfahren vor dem Deutschen Patent- und Marken-
amt, dem Bundespatentgericht und dem Bundesgerichts-
hof haben die Beteiligten ihre Erklärungen über tatsächli-
che Umstände vollständig und der Wahrheit gemäß abzu-
geben. 

§ 93 Amtssprache und Gerichtssprache 

1Die Sprache vor dem Deutschen Patent- und Markenamt 
und vor dem Bundespatentgericht ist deutsch. 2Im übrigen 
finden die Vorschriften des Gerichtsverfassungsgesetzes 
über die Gerichtssprache Anwendung. 

§ 93a Entschädigung von Zeugen, Vergütung von 
Sachverständigen 

Zeugen erhalten eine Entschädigung und Sachverstän-
dige eine Vergütung nach dem Justizvergütungs- und -
entschädigungsgesetz. 

§ 94 Zustellungen; Verordnungsermächtigung 

(1) Für Zustellungen im Verfahren vor dem Deutschen Pa-
tent- und Markenamt gelten die Vorschriften des Verwal-
tungszustellungsgesetzes mit folgenden Maßgaben:  

1. An Empfänger, die sich im Ausland aufhalten und die 
entgegen dem Erfordernis des § 96 keinen Inlandsvertre-
ter bestellt haben, kann mit eingeschriebenem Brief durch 
Aufgabe zur Post zugestellt werden. 2Gleiches gilt für 
Empfänger, die selbst Inlandsvertreter im Sinne des § 96 
Abs. 2 sind. 3§ 184 Abs. 2 Satz 1 und 4 der Zivilprozess-
ordnung gilt entsprechend. 

2. Für Zustellungen an Erlaubnisscheininhaber (§ 177 der 
Patentanwaltsordnung) ist § 5 Abs. 4 des Verwaltungszu-
stellungsgesetzes entsprechend anzuwenden. 

3. An Empfänger, denen beim Deutschen Patent- und 
Markenamt ein Abholfach eingerichtet worden ist, kann 
auch dadurch zugestellt werden, daß das Schriftstück im 
Abholfach des Empfängers niedergelegt wird. 2Über die 
Niederlegung ist eine Mitteilung zu den Akten zu geben. 
3Auf dem Schriftstück ist zu vermerken, wann es nieder-
gelegt worden ist. 4Die Zustellung gilt als am dritten Tag 
nach der Niederlegung im Abholfach bewirkt. 

4. Für die Zustellung von elektronischen Dokumenten ist 
ein Übermittlungsweg zu verwenden, bei dem die Authen-
tizität und Integrität der Daten gewährleistet ist und der bei 
Nutzung allgemein zugänglicher Netze die Vertraulichkeit 
der zu übermittelnden Daten durch ein Verschlüsselungs-
verfahren sicherstellt. 2Das Bundesministerium der Justiz 
und für Verbraucherschutz erlässt durch Rechtsverord-
nung, die nicht der Zustimmung des Bundesrates bedarf, 
nähere Bestimmungen über die nach Satz 1 geeigneten 
Übermittlungswege sowie die Form und den Nachweis der 
elektronischen Zustellung. 

(2) Für Zustellungen im Verfahren vor dem Bundespatent-
gericht gelten die Vorschriften der Zivilprozessordnung. 

§ 95 Rechtshilfe 

(1) Die Gerichte sind verpflichtet, dem Deutschen Patent- 
und Markenamt Rechtshilfe zu leisten. 

(2) 1Im Verfahren vor dem Deutschen Patent- und Marken-
amt setzt das Bundespatentgericht auf Ersuchen des 
Deutschen Patent- und Markenamts Ordnungs- oder 
Zwangsmittel gegen Zeugen oder Sachverständige fest, 
die nicht erscheinen oder ihre Aussage oder deren Beei-
digung verweigern. 2Ebenso ist die Vorführung eines nicht 
erschienenen Zeugen anzuordnen. 

(3) 1Über das Ersuchen nach Absatz 2 entscheidet ein Be-
schwerdesenat des Bundespatentgerichts in der Beset-
zung mit drei rechtskundigen Mitgliedern. 2Die Entschei-
dung ergeht durch Beschluß. 

§ 95a Elektronische Verfahrensführung,  
Verordnungsermächtigung 

(1) Soweit in Verfahren vor dem Deutschen Patent- und 
Markenamt für Anmeldungen, Anträge oder sonstige 
Handlungen die Schriftform vorgesehen ist, gelten die Re-
gelungen des § 130a Absatz 1, 2 Satz 1, Absatz 5 und 6 
der Zivilprozessordnung entsprechend. 

(2) 1Die Prozessakten des Bundespatentgerichts und des 
Bundesgerichtshofs können elektronisch geführt werden. 
2Die Vorschriften der Zivilprozessordnung über elektroni-
sche Dokumente, die elektronische Akte und die elektro-
nische Verfahrensführung im Übrigen gelten 
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entsprechend, soweit sich aus diesem Gesetz nichts an-
deres ergibt. 

(3) Das Bundesministerium der Justiz und für Verbrau-
cherschutz bestimmt durch Rechtsverordnung ohne Zu-
stimmung des Bundesrates  

1. den Zeitpunkt, von dem an elektronische Dokumente 
bei dem Deutschen Patent- und Markenamt und den Ge-
richten eingereicht werden können, die für die Bearbeitung 
der Dokumente geeignete Form, ob eine elektronische 
Signatur zu verwenden ist und wie diese Signatur beschaf-
fen ist; 

2. den Zeitpunkt, von dem an die Prozessakten nach Ab-
satz 2 elektronisch geführt werden können, sowie die hier-
für geltenden organisatorisch-technischen Rahmenbedin-
gungen für die Bildung, Führung und Aufbewahrung der 
elektronischen Prozessakten. 

§ 96 Inlandsvertreter 

(1) Wer im Inland weder einen Wohnsitz, Sitz noch Nie-
derlassung hat, kann an einem in diesem Gesetz geregel-
ten Verfahren vor dem Deutschen Patent- und Markenamt 
oder dem Bundespatentgericht nur teilnehmen und die 
Rechte aus einer Marke nur geltend machen, wenn er ei-
nen Rechtsanwalt oder Patentanwalt als Vertreter bestellt 
hat, der zur Vertretung im Verfahren vor dem Deutschen 
Patent- und Markenamt, dem Bundespatentgericht und in 
bürgerlichen Streitigkeiten, die diese Marke betreffen, so-
wie zur Stellung von Strafanträgen befugt und bevollmäch-
tigt ist. 

(2) 1Der Ort, an dem ein nach Absatz 1 bestellter Vertreter 
seinen Geschäftsraum hat, gilt im Sinne des § 23 der Zi-
vilprozessordnung als der Ort, an dem sich der Vermö-
gensgegenstand befindet. 2Fehlt ein solcher Geschäfts-
raum, so ist der Ort maßgebend, an dem der Vertreter im 
Inland seinen Wohnsitz, und in Ermangelung eines sol-
chen der Ort, an dem das Deutsche Patent- und Marken-
amt seinen Sitz hat. 

(3) Die rechtsgeschäftliche Beendigung der Bestellung ei-
nes Vertreters nach Absatz 1 wird erst wirksam, wenn so-
wohl diese Beendigung als auch die Bestellung eines an-
deren Vertreters gegenüber dem Deutsche Patent- und 
Markenamt oder dem Bundespatentgericht angezeigt 
wird. 

§ 96a Rechtsschutz bei überlangen  
Gerichtsverfahren 

Die Vorschriften des Siebzehnten Titels des Gerichtsver-
fassungsgesetzes sind auf Verfahren vor dem Bundespa-
tentgericht und dem Bundesgerichtshof entsprechend an-
zuwenden. 

Teil 4 Kollektivmarken 

§ 97 Kollektivmarken 

(1) 1Als Kollektivmarken können alle als Marke schutzfähi-
gen Zeichen im Sinne des § 3 eingetragen werden, die ge-
eignet sind, die Waren oder Dienstleistungen der Mitglie-
der des Inhabers der Kollektivmarke von denjenigen an-
derer Unternehmen nach ihrer betrieblichen oder geogra-
phischen Herkunft, ihrer Art, ihrer Qualität oder ihren 

sonstigen Eigenschaften zu unterscheiden. 2Eine Kol-
lektivmarke muss bei der Anmeldung als solche bezeich-
net werden. 

(2) Auf Kollektivmarken sind die Vorschriften dieses Ge-
setzes anzuwenden, soweit in diesem Teil nicht etwas an-
deres bestimmt ist. 

§ 98 Inhaberschaft 

1Inhaber von angemeldeten oder eingetragenen Kollektiv-
marken können nur Verbände von Herstellern, Erzeugern, 
Dienstleistungsunternehmern oder Händlern sein, ein-
schließlich der Dachverbände und Spitzenverbände, de-
ren Mitglieder selbst Verbände sind, die die Fähigkeit ha-
ben, im eigenen Namen Träger von Rechten und Pflichten 
zu sein, Verträge zu schließen oder andere Rechtshand-
lungen vorzunehmen und vor Gericht zu klagen und ver-
klagt zu werden. 2Diesen Verbänden sind die juristischen 
Personen des öffentlichen Rechts gleichgestellt. 

§ 99 Eintragbarkeit von geographischen  
Herkunftsangaben als Kollektivmarken 

Abweichend von § 8 Abs. 2 Nr. 2 können Kollektivmarken 
ausschließlich aus Zeichen oder Angaben bestehen, die 
im Verkehr zur Bezeichnung der geographischen Herkunft 
der Waren oder der Dienstleistungen dienen können. 

§ 100 Schranken des Schutzes, Benutzung 

(1) 1Zusätzlich zu den Schutzschranken, die sich aus § 23 
ergeben, gewährt die Eintragung einer geographischen 
Herkunftsangabe als Kollektivmarke ihrem Inhaber nicht 
das Recht, einem Dritten zu untersagen, solche Angaben 
im geschäftlichen Verkehr zu benutzen, sofern die Benut-
zung den guten Sitten entspricht und nicht gegen § 127 
verstößt. 2Insbesondere kann eine solche Marke einem 
Dritten, der zur Benutzung einer geografischen Bezeich-
nung berechtigt ist, nicht entgegengehalten werden. 

(2) Die ernsthafte Benutzung einer Kollektivmarke durch 
mindestens eine hierzu befugte Person oder durch den In-
haber der Kollektivmarke gilt als Benutzung im Sinne des 
§ 26. 

§ 101 Klagebefugnis, Schadensersatz 

(1) Soweit in der Kollektivmarkensatzung nichts anderes 
bestimmt ist, kann eine zur Benutzung der Kollektivmarke 
berechtigte Person Klage wegen Verletzung einer Kol-
lektivmarke nur mit Zustimmung ihres Inhabers erheben. 

(2) Der Inhaber der Kollektivmarke kann auch Ersatz des 
Schadens verlangen, der den zur Benutzung der Kollektiv-
marke berechtigten Personen aus der unbefugten Benut-
zung der Kollektivmarke oder eines ähnlichen Zeichens 
entstanden ist. 

§ 102 Kollektivmarkensatzung 

(1) Der Anmeldung der Kollektivmarke muß eine Kollektiv-
markensatzung beigefügt sein. 

(2) Die Kollektivmarkensatzung muß mindestens enthal-
ten:  

1. Namen und Sitz des Verbandes, 

2. Zweck und Vertretung des Verbandes, 

3. Voraussetzungen für die Mitgliedschaft, 
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4. Angaben über den Kreis der zur Benutzung der Kol-
lektivmarke befugten Personen, 

5. die Bedingungen für die Benutzung der Kollektivmarke 
und 

6. Angaben über die Rechte und Pflichten der Beteiligten 
im Falle von Verletzungen der Kollektivmarke. 

(3) Besteht die Kollektivmarke aus einer geographischen 
Herkunftsangabe, muß die Satzung vorsehen, daß jede 
Person, deren Waren oder Dienstleistungen aus dem ent-
sprechenden geographischen Gebiet stammen und den in 
der Kollektivmarkensatzung enthaltenen Bedingungen für 
die Benutzung der Kollektivmarke entsprechen, Mitglied 
des Verbandes werden kann und in den Kreis der zur Be-
nutzung der Kollektivmarke befugten Personen aufzuneh-
men ist. 

(4) Die Kollektivmarkensatzung wird im Register eingetra-
gen. 

(5) Die Einsicht in die Kollektivmarkensatzung steht jeder 
Person frei. 

§ 103 Prüfung der Anmeldung 

(1) Die Anmeldung einer Kollektivmarke wird außer nach 
§ 37 auch dann zurückgewiesen, wenn sie nicht den Vo-
raussetzungen der §§ 97, 98 oder 102 entspricht oder 
wenn die Kollektivmarkensatzung gegen die öffentliche 
Ordnung oder die guten Sitten verstößt. 

(2) Die Anmeldung einer Kollektivmarke wird außerdem 
zurückgewiesen, wenn die Gefahr besteht, dass das Pub-
likum über den Charakter oder die Bedeutung der Marke 
irregeführt wird, insbesondere wenn diese Marke den Ein-
druck erwecken kann, als wäre sie etwas anderes als eine 
Kollektivmarke. 

(3) Die Anmeldung einer Kollektivmarke wird nicht zurück-
gewiesen, wenn der Anmelder die Kollektivmarkensat-
zung so ändert, dass die Zurückweisungsgründe der Ab-
sätze 1 und 2 nicht mehr bestehen. 

§ 104 Änderung der Kollektivmarkensatzung 

(1) Der Inhaber der Kollektivmarke hat dem Deutschen 
Patent- und Markenamt jede Änderung der Kollektiv-
markensatzung mitzuteilen. 

(2) Im Falle einer Änderung der Kollektivmarkensatzung 
sind die §§ 102 und 103 entsprechend anzuwenden. 

(3) Für die Zwecke dieses Gesetzes wird die Änderung der 
Kollektivmarkensatzung erst ab dem Zeitpunkt wirksam, 
zu dem die Änderung im Register eingetragen ist. 

(4) Schriftliche Bemerkungen Dritter gemäß § 37 Absatz 6 
Satz 2 können auch in Bezug auf geänderte Kollektiv-
markensatzungen eingereicht werden. 

§ 105 Verfall 

(1) Die Eintragung einer Kollektivmarke wird außer aus 
den in § 49 genannten Verfallsgründen auf Antrag für ver-
fallen erklärt und gelöscht,  

1. wenn der Inhaber der Kollektivmarke nicht mehr be-
steht, 

2. wenn der Inhaber der Kollektivmarke keine geeigneten 
Maßnahmen trifft, um zu verhindern, daß die 

Kollektivmarke mißbräuchlich in einer den Verbandszwe-
cken oder der Kollektivmarkensatzung widersprechenden 
Weise benutzt wird, 

3. wenn die Art, in der die Marke von berechtigten Perso-
nen benutzt worden ist, bewirkt hat, dass die Gefahr be-
steht, dass das Publikum im Sinne von § 103 Absatz 2 ir-
regeführt wird, oder 

4. wenn eine Änderung der Kollektivmarkensatzung ent-
gegen § 104 Abs. 2 in das Register eingetragen worden 
ist, es sei denn, daß der Inhaber der Kollektivmarke die 
Markensatzung erneut so ändert, daß der Löschungs-
grund nicht mehr besteht. 

(2) Als eine mißbräuchliche Benutzung im Sinne des Ab-
satzes 1 Nr. 2 ist es insbesondere anzusehen, wenn die 
Benutzung der Kollektivmarke durch andere als die zur 
Benutzung befugten Personen geeignet ist, das Publikum 
zu täuschen. 

(3) 1Der Antrag auf Erklärung des Verfalls nach Absatz 1 
ist beim Deutschen Patent- und Markenamt zu stellen. 
2Das Verfahren richtet sich nach § 53. 

§ 106 Nichtigkeit wegen absoluter Schutzhindernisse 

(1) 1Die Eintragung einer Kollektivmarke wird außer aus 
den in § 50 genannten Nichtigkeitsgründen auf Antrag für 
nichtig erklärt und gelöscht, wenn sie entgegen § 103 ein-
getragen worden ist. 2Betrifft der Nichtigkeitsgrund die Kol-
lektivmarkensatzung, so wird die Eintragung nicht für nich-
tig erklärt und gelöscht, wenn der Inhaber der Kollektiv-
marke die Kollektivmarkensatzung so ändert, dass der 
Nichtigkeitsgrund nicht mehr besteht. 

(2) 1Der Antrag auf Erklärung der Nichtigkeit nach Ab-
satz 1 ist beim Deutschen Patent- und Markenamt zu stel-
len. 2Das Verfahren richtet sich nach § 53. 

Teil 5 Gewährleistungsmarken 

§ 106a Gewährleistungsmarken 

(1) 1Der Inhaber der Gewährleistungsmarke gewährleistet 
für die Waren und Dienstleistungen, für die sie angemeldet 
wird, das Vorliegen einer oder mehrerer der folgenden Ei-
genschaften:  

1. das Material, 

2. die Art und Weise der Herstellung der Waren oder der 
Erbringung der Dienstleistungen, 

3. die Qualität, die Genauigkeit oder andere Eigenschaften 
mit Ausnahme der geografischen Herkunft. 

2Die Marke muss geeignet sein, Waren und Dienstleistun-
gen, für die die Gewährleistung besteht, von solchen Wa-
ren und Dienstleistungen zu unterscheiden, für die keine 
derartige Gewährleistung besteht. 3Eine Gewährleistungs-
marke muss bei der Anmeldung als solche bezeichnet 
werden. 

(2) Auf Gewährleistungsmarken sind die Vorschriften die-
ses Gesetzes anzuwenden, soweit in diesem Teil nicht et-
was anderes bestimmt ist. 
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§ 106b Inhaberschaft und ernsthafte Benutzung 

(1) Inhaber von angemeldeten oder eingetragenen Ge-
währleistungsmarken kann jede natürliche oder juristische 
Person einschließlich Einrichtungen, Behörden und juristi-
scher Personen des öffentlichen Rechts sein, sofern sie 
keine Tätigkeit ausübt, die die Lieferung von Waren oder 
Dienstleistungen, für die eine Gewährleistung besteht, 
umfasst. 

(2) Die ernsthafte Benutzung einer Gewährleistungsmarke 
durch mindestens eine hierzu befugte Person gilt als Be-
nutzung im Sinne des § 26. 

§ 106c Klagebefugnis; Schadensersatz 

(1) Soweit in der Gewährleistungsmarkensatzung nichts 
anderes bestimmt ist, kann eine zur Benutzung der Ge-
währleistungsmarke berechtigte Person Klage wegen Ver-
letzung der Gewährleistungsmarke nur erheben, wenn der 
Inhaber der Gewährleistungsmarke dem zustimmt. 

(2) Der Inhaber der Gewährleistungsmarke kann auch Er-
satz des Schadens verlangen, der den zur Benutzung der 
Gewährleistungsmarke berechtigten Personen aus der 
unbefugten Benutzung der Gewährleistungsmarke oder 
eines ähnlichen Zeichens entstanden ist. 

§ 106d Gewährleistungsmarkensatzung 

(1) Der Anmeldung der Gewährleistungsmarke muss eine 
Gewährleistungsmarkensatzung beigefügt sein. 

(2) Die Gewährleistungsmarkensatzung muss mindestens 
enthalten:  

1. Name des Inhabers der Gewährleistungsmarke, 

2. eine Erklärung des Inhabers der Gewährleistungs-
marke, selbst keine Tätigkeit auszuüben, die die Lieferung 
von Waren oder Dienstleistungen, für die eine Gewährleis-
tung übernommen wird, umfasst, 

3. eine Darstellung der Gewährleistungsmarke, 

4. die Angabe der Waren und Dienstleistungen, für die 
eine Gewährleistung bestehen soll, 

5. Angaben darüber, welche Eigenschaften der Waren o-
der Dienstleistungen von der Gewährleistung umfasst 
werden, 

6. die Bedingungen für die Benutzung der Gewährleis-
tungsmarke, insbesondere die Bedingungen für Sanktio-
nen, 

7. Angaben über die zur Benutzung der Gewährleistungs-
marke befugten Personen, 

8. Angaben über die Art und Weise, in der der Inhaber der 
Gewährleistungsmarke die von der Gewährleistung um-
fassten Eigenschaften zu prüfen und die Benutzung der 
Marke zu überwachen hat, 

9. Angaben über die Rechte und Pflichten der Beteiligten 
im Fall von Verletzungen der Gewährleistungsmarke. 

(3) Die Gewährleistungsmarkensatzung wird im Register 
eingetragen. 

(4) Die Einsichtnahme in die Gewährleistungsmarkensat-
zung steht jeder Person frei. 

§ 106e Prüfung der Anmeldung 

(1) Die Anmeldung einer Gewährleistungsmarke wird au-
ßer nach § 37 auch zurückgewiesen, wenn sie nicht den 
Voraussetzungen der §§ 106a, 106b Absatz 1 oder 
§ 106d entspricht oder wenn die Gewährleistungsmarken-
satzung gegen die öffentliche Ordnung oder die guten Sit-
ten verstößt. 

(2) Die Anmeldung einer Gewährleistungsmarke wird au-
ßerdem zurückgewiesen, wenn die Gefahr besteht, dass 
das Publikum über den Charakter oder die Bedeutung der 
Marke irregeführt wird, insbesondere wenn diese Marke 
den Eindruck erwecken kann, als wäre sie etwas anderes 
als eine Gewährleistungsmarke. 

(3) Die Anmeldung wird nicht zurückgewiesen, wenn der 
Anmelder die Gewährleistungsmarkensatzung so ändert, 
dass die Zurückweisungsgründe der Absätze 1 und 2 nicht 
mehr bestehen. 

§ 106f Änderung der Gewährleistungsmarkensatzung 

(1) Der Inhaber der Gewährleistungsmarke hat dem Deut-
schen Patent- und Markenamt jede Änderung der Ge-
währleistungsmarkensatzung mitzuteilen. 

(2) Im Fall einer Änderung der Gewährleistungsmarken-
satzung sind die §§ 106d und 106e entsprechend anzu-
wenden. 

(3) Für die Zwecke dieses Gesetzes wird die Änderung der 
Gewährleistungsmarkensatzung erst ab dem Zeitpunkt 
wirksam, zu dem die Änderung ins Register eingetragen 
worden ist. 

(4) Schriftliche Bemerkungen Dritter gemäß § 37 Absatz 6 
Satz 2 können auch in Bezug auf geänderte Gewährleis-
tungsmarkensatzungen eingereicht werden. 

§ 106g Verfall 

(1) Die Eintragung einer Gewährleistungsmarke wird au-
ßer aus den in § 49 genannten Verfallsgründen auf Antrag 
auch in den folgenden Fällen für verfallen erklärt und ge-
löscht:  

1. wenn der Inhaber der Gewährleistungsmarke die Erfor-
dernisse des § 106b nicht mehr erfüllt, 

2. wenn der Inhaber der Gewährleistungsmarke keine ge-
eigneten Maßnahmen trifft, um zu verhindern, dass die 
Gewährleistungsmarke missbräuchlich in einer der Ge-
währleistungsmarkensatzung widersprechenden Weise 
benutzt wird, 

3. wenn die Gewährleistungsmarke von berechtigten Per-
sonen so benutzt worden ist, dass die Gefahr besteht, 
dass das Publikum nach § 106e Absatz 2 irregeführt wird, 
oder 

4. wenn eine Änderung der Gewährleistungsmarkensat-
zung entgegen § 106f Absatz 2 gemäß § 106d Absatz 3 in 
das Register eingetragen worden ist, es sei denn, dass der 
Inhaber der Gewährleistungsmarke die Gewährleistungs-
markensatzung erneut so ändert, dass der Verfallsgrund 
nicht mehr besteht. 

(2) Als eine missbräuchliche Benutzung im Sinne des Ab-
satzes 1 Nummer 2 ist es insbesondere anzusehen, wenn 
die Benutzung der Gewährleistungsmarke durch andere 



MarkenG 

429 

als die zur Benutzung befugten Personen geeignet ist, das 
Publikum zu täuschen. 

(3) 1Der Antrag auf Erklärung des Verfalls nach Absatz 1 
ist beim Deutschen Patent- und Markenamt zu stellen. 
2Das Verfahren richtet sich nach § 53. 

§ 106h Nichtigkeit wegen absoluter  
Schutzhindernisse 

(1) 1Die Eintragung einer Gewährleistungsmarke wird au-
ßer aus den in § 50 genannten Nichtigkeitsgründen auf 
Antrag auch für nichtig erklärt und gelöscht, wenn sie ent-
gegen § 106e nicht zurückgewiesen und eingetragen wor-
den ist. 2Betrifft der Nichtigkeitsgrund die Gewährleis-
tungsmarkensatzung, so wird die Eintragung nicht für 
nichtig erklärt und gelöscht, wenn der Inhaber der Ge-
währleistungsmarke die Gewährleistungsmarkensatzung 
so ändert, dass der Nichtigkeitsgrund nicht mehr besteht. 

(2) 1Der Antrag auf Erklärung der Nichtigkeit nach Ab-
satz 1 ist beim Deutschen Patent- und Markenamt zu stel-
len. 2Das Verfahren richtet sich nach § 53. 

Teil 6 Schutz von Marken nach dem Protokoll zum 
Madrider Markenabkommen; Unionsmarken 

Abschnitt 1 Schutz von Marken nach dem Protokoll 
zum Madrider Markenabkommen 

§ 107 Anwendung der Vorschriften dieses Gesetzes; 
Sprachen 

(1) Die Vorschriften dieses Gesetzes sind auf internatio-
nale Registrierungen von Marken nach dem Protokoll vom 
27. Juni 1989 zum Madrider Abkommen über die interna-
tionale Registrierung von Marken (BGBl. 1995 II S. 1016, 
1017), das zuletzt durch die Verordnung vom 24. August 
2008 (BGBl. 2008 II S. 822) geändert worden ist (Protokoll 
zum Madrider Markenabkommen), die durch Vermittlung 
des Deutschen Patent- und Markenamts vorgenommen 
werden oder deren Schutz sich auf das Gebiet der Bun-
desrepublik Deutschland erstreckt, entsprechend anzu-
wenden, soweit in diesem Abschnitt oder im Protokoll zum 
Madrider Markenabkommen nichts anderes bestimmt ist. 

(2) Sämtliche Anträge sowie sonstige Mitteilungen im Ver-
fahren der internationalen Registrierung und das Ver-
zeichnis der Waren und Dienstleistungen sind nach Wahl 
des Antragstellers in französischer oder in englischer 
Sprache einzureichen. 

§ 108 Antrag auf internationale Registrierung 

(1) 1Der Antrag auf internationale Registrierung einer zur 
Eintragung in das Register angemeldeten Marke oder ei-
ner in das Register eingetragenen Marke nach Artikel 3 
des Protokolls zum Madrider Markenabkommen ist beim 
Deutschen Patent- und Markenamt zu stellen. 2Der Antrag 
kann vor der Eintragung der Marke gestellt werden, wenn 
die internationale Registrierung auf der Grundlage einer 
im Register eingetragenen Marke vorgenommen werden 
soll. 

(2) Soll die internationale Registrierung auf der Grundlage 
einer im Register eingetragenen Marke vorgenommen 
werden und wird der Antrag auf internationale Registrie-
rung vor der Eintragung der Marke in das Register gestellt, 

so gilt er als am Tag der Eintragung der Marke zugegan-
gen. 

(3) Mit dem Antrag ist das Verzeichnis der Waren und 
Dienstleistungen, nach Klassen geordnet in der Reihen-
folge der internationalen Klassifikation von Waren und 
Dienstleistungen, einzureichen. 

§ 109 Gebühren 

(1) Soll die internationale Registrierung auf der Grundlage 
einer im Register eingetragenen Marke vorgenommen 
werden und ist der Antrag auf internationale Registrierung 
vor der Eintragung der Marke in das Register gestellt wor-
den, so wird die nationale Gebühr nach dem Patentkos-
tengesetz für die internationale Registrierung am Tag der 
Eintragung fällig. 

(2) 1Die nationale Gebühr nach dem Patentkostengesetz 
für die internationale Registrierung ist innerhalb eines Mo-
nats nach Fälligkeit zu zahlen. 2Die Fälligkeit richtet sich 
nach § 3 Absatz 1 des Patentkostengesetzes oder nach 
Absatz 1. 

§ 110 Vermerk in den Akten, Eintragung im Register 

(1) Ist die internationale Registrierung auf der Grundlage 
einer zur Eintragung in das Register angemeldeten Marke 
vorgenommen worden, so sind der Tag und die Nummer 
der internationalen Registrierung in den Akten der ange-
meldeten Marke zu vermerken. 

(2) 1Der Tag und die Nummer der internationalen Regist-
rierung, die auf der Grundlage einer im Register eingetra-
genen Marke vorgenommen worden ist, sind in das Regis-
ter einzutragen. 2Satz 1 ist auch anzuwenden, wenn die 
internationale Registrierung auf der Grundlage einer zur 
Eintragung in das Register angemeldeten Marke vorge-
nommen worden ist und die Anmeldung zur Eintragung 
geführt hat. 

§ 111 Nachträgliche Schutzerstreckung 

(1) 1Der Antrag auf nachträgliche Schutzerstreckung einer 
international registrierten Marke nach Artikel 3ter Absatz 2 
des Protokolls zum Madrider Markenabkommen kann 
beim Deutschen Patent- und Markenamt gestellt werden. 
2Soll der Schutz auf der Grundlage einer im Register ein-
getragenen Marke nachträglich erstreckt werden und wird 
der Antrag schon vor der Eintragung der Marke gestellt, so 
gilt er als am Tag der Eintragung zugegangen. 

(2) Die nationale Gebühr nach dem Patentkostengesetz 
für die nachträgliche Schutzerstreckung ist innerhalb eines 
Monats nach Fälligkeit (§ 3 Absatz 1 des Patentkostenge-
setzes) zu zahlen. 

§ 112 Wirkung der internationalen Registrierung und 
der nachträglichen Schutzerstreckung 

(1) Die internationale Registrierung oder die nachträgliche 
Schutzerstreckung einer Marke, deren Schutz nach Arti-
kel 3 und 3ter des Protokolls zum Madrider Markenabkom-
men auf das Gebiet der Bundesrepublik Deutschland er-
streckt worden ist, hat dieselbe Wirkung, wie wenn die 
Marke am Tag der internationalen Registrierung nach Ar-
tikel 3 Absatz 4 des Protokolls zum Madrider Markenab-
kommen oder am Tag der Eintragung der nachträglichen 
Schutzerstreckung nach Artikel 3ter Absatz 2 des 
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Protokolls zum Madrider Markenabkommen zur Eintra-
gung in das vom Deutschen Patent- und Markenamt ge-
führte Register angemeldet und eingetragen worden wäre. 

(2) Die in Absatz 1 bezeichnete Wirkung gilt als nicht ein-
getreten, wenn der international registrierten Marke nach 
den §§ 113 bis 115 der Schutz verweigert wird. 

§ 113 Prüfung auf absolute Schutzhindernisse 

(1) 1International registrierte Marken werden in gleicher 
Weise wie zur Eintragung in das Register angemeldete 
Marken nach § 37 auf absolute Schutzhindernisse geprüft. 
2§ 37 Absatz 2 ist nicht anzuwenden. 

(2) An die Stelle der Zurückweisung der Anmeldung (§ 37 
Absatz 1) tritt die Verweigerung des Schutzes. 

§ 114 Widerspruch gegen eine international  
registrierte Marke 

(1) An die Stelle der Veröffentlichung der Eintragung (§ 41 
Absatz 2) tritt für international registrierte Marken die Ver-
öffentlichung in dem vom Internationalen Büro der Weltor-
ganisation für geistiges Eigentum herausgegebenen Ver-
öffentlichungsblatt. 

(2) Die Frist zur Erhebung des Widerspruchs (§ 42 Ab-
satz 1) gegen die Schutzgewährung für international re-
gistrierte Marken beginnt mit dem ersten Tag des Monats, 
der dem Monat folgt, der als Ausgabemonat desjenigen 
Heftes des Veröffentlichungsblattes angegeben ist, in dem 
die Veröffentlichung der international registrierten Marke 
enthalten ist. 

(3) An die Stelle der Löschung der Eintragung (§ 43 Ab-
satz 2 Satz 1) tritt die Verweigerung des Schutzes. 

§ 115 Schutzentziehung 

(1) An die Stelle des Antrags (§ 49) oder der Klage (§ 55) 
auf Erklärung des Verfalls einer Marke oder des Antrags 
auf Erklärung der Nichtigkeit wegen absoluter Schutzhin-
dernisse (§ 50) oder des Antrags oder der Klage auf Er-
klärung der Nichtigkeit wegen des Bestehens älterer 
Rechte (§ 51) tritt für international registrierte Marken der 
Antrag oder die Klage auf Schutzentziehung. 

(2) Im Falle des Antrags oder der Klage auf Schutzentzie-
hung nach § 49 Absatz 1 oder § 55 wegen mangelnder 
Benutzung tritt an die Stelle des Tages, ab dem kein Wi-
derspruch mehr gegen die Marke möglich ist,  

1. der Tag, an dem das Schutzerstreckungsverfahren ab-
geschlossen wurde, oder 

2. der Tag, an dem die Frist des Artikels 5 Absatz 2a des 
Protokolls zum Madrider Markenabkommen abgelaufen 
ist, sofern bis zu diesem Zeitpunkt dem Internationalen 
Büro der Weltorganisation für geistiges Eigentum weder 
eine Mitteilung über die Schutzbewilligung noch eine Mit-
teilung über die vorläufige Schutzverweigerung zugegan-
gen ist. 

§ 116 Widerspruch aufgrund einer international 
 registrierten Marke und Antrag oder Klage auf  

Erklärung der Nichtigkeit aufgrund einer international 
registrierten Marke 

(1) Wird aufgrund einer international registrierten Marke 
Widerspruch gegen die Eintragung einer Marke erhoben, 
so ist § 43 Absatz 1 mit der Maßgabe anzuwenden, dass 
an die Stelle des Zeitpunkts, ab dem kein Widerspruch 
mehr gegen die Marke möglich war, einer der in § 115 Ab-
satz 2 bezeichneten Tage tritt. 

(2) Wird aufgrund einer international registrierten Marke 
ein Antrag auf Erklärung der Nichtigkeit einer eingetrage-
nen Marke nach § 51 gestellt oder eine solche Klage er-
hoben, so sind § 53 Absatz 6 und § 55 Absatz 3 mit der 
Maßgabe anzuwenden, dass an die Stelle des Zeitpunkts, 
ab dem kein Widerspruch mehr gegen die Marke möglich 
war, einer der in § 115 Absatz 2 bezeichneten Tage tritt. 

§ 117 Ausschluss von Ansprüchen wegen  
mangelnder Benutzung 

Werden Ansprüche im Sinne der §§ 14 und 18 bis 19c we-
gen der Verletzung einer international registrierten Marke 
geltend gemacht, so ist § 25 mit der Maßgabe anzuwen-
den, dass an die Stelle des Zeitpunkts, ab dem kein Wi-
derspruch mehr gegen die Marke möglich war, einer der 
in § 115 Absatz 2 bezeichneten Tage tritt. 

§ 118 Umwandlung einer internationalen  
Registrierung 

(1) Wird beim Deutschen Patent- und Markenamt ein An-
trag nach Artikel 9quinquies des Protokolls zum Madrider 
Markenabkommen auf Umwandlung einer im internationa-
len Register gemäß Artikel 6 Absatz 4 des Protokolls zum 
Madrider Markenabkommen gelöschten Marke gestellt 
und geht der Antrag mit den erforderlichen Angaben dem 
Deutschen Patent- und Markenamt innerhalb einer Frist 
von drei Monaten nach dem Tag der Löschung der Marke 
im internationalen Register zu, so ist der Tag der interna-
tionalen Registrierung dieser Marke nach Artikel 3 Ab-
satz 4 des Protokolls zum Madrider Markenabkommen o-
der der Tag der Eintragung der nachträglichen Schutzer-
streckung nach Artikel 3ter Absatz 2 des Protokolls zum 
Madrider Markenabkommen, gegebenenfalls mit der für 
die internationale Registrierung in Anspruch genommenen 
Priorität, für die Bestimmung des Zeitrangs im Sinne des 
§ 6 Absatz 2 maßgebend. 

(2) Der Antragsteller hat eine Bescheinigung des Interna-
tionalen Büros der Weltorganisation für geistiges Eigen-
tum einzureichen, aus der sich die Marke und die Waren 
oder Dienstleistungen ergeben, für die sich der Schutz der 
internationalen Registrierung vor ihrer Löschung im inter-
nationalen Register auf die Bundesrepublik Deutschland 
erstreckt hatte. 

(3) Der Antragsteller hat außerdem eine deutsche Über-
setzung des Verzeichnisses der Waren oder Dienstleis-
tungen, für die die Eintragung beantragt wird, einzu-
reichen. 

(4) 1Der Antrag auf Umwandlung wird im Übrigen wie eine 
Anmeldung zur Eintragung einer Marke behandelt. 2War 
jedoch am Tag der Löschung der Marke im internationalen 
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Register die Frist nach Artikel 5 Absatz 2a des Protokolls 
zum Madrider Markenabkommen zur Verweigerung des 
Schutzes bereits abgelaufen und war an diesem Tag kein 
Verfahren zur Schutzverweigerung oder zur Schutzentzie-
hung anhängig, so wird die Marke ohne vorherige Prüfung 
unmittelbar nach § 41 Absatz 1 in das Register eingetra-
gen. 3Gegen die Eintragung einer Marke nach Satz 2 kann 
kein Widerspruch erhoben werden. 

Abschnitt 2 Unionsmarken 

§ 119 Anwendung der Vorschriften dieses Gesetzes 

Die Vorschriften dieses Gesetzes sind auf Marken, die 
nach der Verordnung (EU) 2017/1001 des Europäischen 
Parlaments und des Rates vom 14. Juni 2017 über die 
Unionsmarke (ABl. L 154 vom 16.6.2017, S. 1) angemel-
det oder eingetragen worden sind, in den Fällen der Num-
mern 1 und 2 unmittelbar und in den Fällen der Num-
mern 3 bis 6 entsprechend wie folgt anzuwenden:  

1. für die Anwendung des § 9 (relative Schutzhindernisse) 
sind angemeldete oder eingetragene Unionsmarken mit 
älterem Zeitrang den nach diesem Gesetz angemeldeten 
oder eingetragenen Marken mit älterem Zeitrang gleichge-
stellt, jedoch mit der Maßgabe, dass an die Stelle der Be-
kanntheit im Inland gemäß § 9 Absatz 1 Nummer 3 die Be-
kanntheit in der Union gemäß Artikel 9 Absatz 2 Buch-
stabe c der Verordnung (EU) 2017/1001 tritt; 

2. dem Inhaber einer eingetragenen Unionsmarke stehen 
neben den Ansprüchen nach den Artikeln 9 bis 13 der Ver-
ordnung (EU) 2017/1001 die Ansprüche auf Schadenser-
satz (§ 14 Absatz 6 und 7), Vernichtung und Rückruf 
(§ 18), Auskunft (§ 19), Vorlage und Besichtigung (§ 19a), 
Sicherung von Schadensersatzansprüchen (§ 19b) und 
Urteilsbekanntmachung (§ 19c) zu; 

3. werden Ansprüche aus einer eingetragenen Unions-
marke gegen die Benutzung einer nach diesem Gesetz 
eingetragenen Marke mit jüngerem Zeitrang geltend ge-
macht, so ist § 21 Absatz 1 entsprechend anzuwenden; 

4. wird ein Widerspruch gegen die Eintragung einer Marke 
(§ 42) auf eine eingetragene Unionsmarke mit älterem 
Zeitrang gestützt, so ist § 43 Absatz 1 mit der Maßgabe 
entsprechend anzuwenden, dass an die Stelle der Benut-
zung der Marke mit älterem Zeitrang gemäß § 26 die Be-
nutzung der Unionsmarke mit älterem Zeitrang nach Arti-
kel 18 der Verordnung (EU) 2017/1001 tritt; 

5. wird ein Antrag (§ 53 Absatz 1) oder eine Klage (§ 55 
Absatz 1) auf Erklärung des Verfalls oder der Nichtigkeit 
der Eintragung einer Marke auf eine eingetragene Unions-
marke mit älterem Zeitrang gestützt, so  

a) ist § 51 Absatz 2 Satz 1 entsprechend anzuwenden; 

b) sind § 53 Absatz 6 und § 55 Absatz 3 mit der Maßgabe 
entsprechend anzuwenden, dass an die Stelle der Benut-
zung der Marke mit älterem Zeitrang gemäß § 26 die Be-
nutzung der Unionsmarke nach Artikel 18 der Verordnung 
(EU) 2017/1001 tritt; 

6. Anträge auf Beschlagnahme bei der Einfuhr und Aus-
fuhr können von Inhabern eingetragener Unionsmarken in 
gleicher Weise gestellt werden wie von Inhabern von nach 
diesem Gesetz eingetragenen Marken; die §§ 146 bis 149 
sind entsprechend anzuwenden. 

§ 120 Nachträgliche Feststellung der Ungültigkeit  
einer Marke 

(1) 1Ist für eine angemeldete oder eingetragene Unions-
marke der Zeitrang einer im Register des Deutschen Pa-
tent- und Markenamts eingetragenen Marke nach Arti-
kel 39 oder Artikel 40 der Unionsmarkenverordnung in An-
spruch genommen worden und ist die im Register des 
Deutschen Patent- und Markenamts eingetragene Marke 
wegen Nichtverlängerung der Schutzdauer nach § 47 Ab-
satz 8 oder wegen Verzichts nach § 48 Absatz 1 gelöscht 
worden, so kann auf Antrag nachträglich die Ungültigkeit 
dieser Marke wegen Verfalls oder wegen Nichtigkeit fest-
gestellt werden. 2In diesem Fall entfaltet der Zeitrang keine 
Wirkung. 

(2) 1Die Feststellung der Ungültigkeit erfolgt unter den glei-
chen Voraussetzungen wie eine Erklärung des Verfalls o-
der der Nichtigkeit. 2Jedoch kann die Ungültigkeit einer 
Marke wegen Verfalls nach § 49 Abs. 1 nur festgestellt 
werden, wenn die Voraussetzungen für die Erklärung des 
Verfalls nach dieser Vorschrift auch schon in dem Zeit-
punkt gegeben waren, in dem die Marke wegen Nichtver-
längerung der Schutzdauer oder wegen Verzichts ge-
löscht worden ist. 

(3) Das Verfahren zur Feststellung der Ungültigkeit richtet 
sich nach den Vorschriften, die für das Verfalls- und Nich-
tigkeitsverfahren einer eingetragenen Marke gelten, mit 
der Maßgabe, daß an die Stelle der Erklärung des Verfalls 
oder der Nichtigkeit der Marke die Feststellung ihrer Un-
gültigkeit tritt. 

§ 121 Umwandlung von Unionsmarken 

(1) Ist dem Deutschen Patent- und Markenamt ein Antrag 
auf Umwandlung einer angemeldeten oder eingetragenen 
Unionsmarke nach Artikel 139 Absatz 3 der Unions-
markenverordnung übermittelt worden, so sind die Gebühr 
und die Klassengebühren nach dem Patentkostengesetz 
für das Umwandlungsverfahren mit Zugang des Umwand-
lungsantrages beim Deutschen Patent- und Markenamt 
fällig. 

(2) 1Betrifft der Umwandlungsantrag eine Marke, die noch 
nicht als Unionsmarke eingetragen war, so wird der Um-
wandlungsantrag wie die Anmeldung einer Marke zur Ein-
tragung in das Register des Deutschen Patent- und Mar-
kenamts behandelt mit der Maßgabe, dass an die Stelle 
des Anmeldetages nach § 33 Absatz 1 der Anmeldetag 
der Unionsmarke nach Artikel 32 der Unionsmarkenver-
ordnung oder der Tag einer für die Unionsmarke in An-
spruch genommenen Priorität tritt. 2War für die Anmeldung 
der Unionsmarke der Zeitrang einer im Register des Deut-
schen Patent- und Markenamts eingetragenen Marke 
nach Artikel 39 der Unionsmarkenverordnung in Anspruch 
genommen worden, so tritt dieser Zeitrang an die Stelle 
des nach Satz 1 maßgeblichen Tages. 

(3) 1Betrifft der Umwandlungsantrag einer Marke, die be-
reits als Unionsmarke eingetragen war, so trägt das Deut-
sche Patent- und Markenamt die Marke ohne weitere Prü-
fung unmittelbar nach § 41 Absatz 1 unter Wahrung ihres 
ursprünglichen Zeitrangs in das Register ein. 2Gegen die 
Eintragung kann Widerspruch nicht erhoben werden. 
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(4) Im übrigen sind auf Umwandlungsanträge die Vor-
schriften dieses Gesetzes für die Anmeldung von Marken 
anzuwenden. 

§ 122 Unionsmarkenstreitsachen;  
Unionsmarkengerichte 

(1) Für alle Klagen, für die nach der Unionsmarkenverord-
nung die Unionsmarkengerichte im Sinne des Artikels 123 
Absatz 1 der Unionsmarkenverordnung zuständig sind 
(Unionsmarkenstreitsachen), sind als Unionsmarkenge-
richte im ersten Rechtszug die Landgerichte ohne Rück-
sicht auf den Streitwert ausschließlich zuständig. 

(2) Unionsmarkengericht zweiter Instanz ist das Oberlan-
desgericht, in dessen Bezirk das Unionsmarkengericht 
erster Instanz seinen Sitz hat. 

(3) 1Die Landesregierungen werden ermächtigt, durch 
Rechtsverordnung die Unionsmarkenstreitsachen für die 
Bezirke mehrerer Unionsmarkengerichte einem dieser 
Gerichte zuzuweisen. 2Die Landesregierungen können 
diese Ermächtigung durch Rechtsverordnung auf die Lan-
desjustizverwaltungen übertragen. 

(4) Die Länder können durch Vereinbarung den Unions-
markengerichten eines Landes obliegende Aufgaben 
ganz oder teilweise dem zuständigen Unionsmarkenge-
richt eines anderen Landes übertragen. 

(5) Auf Verfahren vor den Unionsmarkengerichten ist 
§ 140 Absatz 4 und § 142 entsprechend anzuwenden. 

§ 123 Unterrichtung der Kommission 

Das Bundesministerium der Justiz und für Verbraucher-
schutz teilt der Kommission der Europäischen Gemein-
schaften die Unionsmarkengerichte erster und zweiter In-
stanz sowie jede Änderung der Anzahl, der Bezeichnung 
oder der örtlichen Zuständigkeit der Unionsmarkenge-
richte erster und zweiter Instanz mit. 

§ 124 Örtliche Zuständigkeit der  
Unionsmarkengerichte 

1Sind nach Artikel 125 der Unionsmarkenverordnung 
deutsche Unionsmarkengerichte international zuständig, 
so gelten für die örtliche Zuständigkeit dieser Gerichte die 
Vorschriften entsprechend, die anzuwenden wären, wenn 
es sich um eine beim Deutschen Patent- und Markenamt 
eingereichte Anmeldung einer Marke oder um eine im Re-
gister des Deutschen Patent- und Markenamts eingetra-
gene Marke handelte. 2Ist eine Zuständigkeit danach nicht 
begründet, so ist das Gericht örtlich zuständig, bei dem 
der Kläger seinen allgemeinen Gerichtsstand hat. 

§ 125 Insolvenzverfahren 

(1) Ist dem Insolvenzgericht bekannt, daß zur Insolvenz-
masse eine angemeldete oder eingetragene Unionsmarke 
gehört, so ersucht es das Amt der Europäischen Union für 
geistiges Eigentum im unmittelbaren Verkehr,  

1. die Eröffnung des Verfahrens und, soweit nicht bereits 
darin enthalten, die Anordnung einer Verfügungsbe-
schränkung, 

2. die Freigabe oder die Veräußerung der Unionsmarke 
oder der Anmeldung der Unionsmarke, 

3. die rechtskräftige Einstellung des Verfahrens und 

4. die rechtskräftige Aufhebung des Verfahrens, im Falle 
einer Überwachung des Schuldners jedoch erst nach Be-
endigung dieser Überwachung, und einer Verfügungsbe-
schränkung 

in das Register für Unionsmarken oder, wenn es sich um 
eine Anmeldung handelt, in die Akten der Anmeldung ein-
zutragen. 

(2) 1Die Eintragung in das Register für Unionsmarken oder 
in die Akten der Anmeldung kann auch vom Insolvenzver-
walter beantragt werden. 2Im Falle der Eigenverwaltung 
(§ 270 der Insolvenzordnung) tritt der Sachwalter an die 
Stelle des Insolvenzverwalters. 

§ 125a Erteilung der Vollstreckungsklausel 

1Für die Erteilung der Vollstreckungsklausel nach Arti-
kel 110 Absatz 2 Satz 3 der Unionsmarkenverordnung ist 
das Bundespatentgericht zuständig. 2Die vollstreckbare 
Ausfertigung wird vom Urkundsbeamten der Geschäfts-
stelle des Bundespatentgerichts erteilt. 

Teil 7 Geographische Herkunftsangaben 

Abschnitt 1 Schutz geographischer  
Herkunftsangaben 

§ 126 Als geographische Herkunftsangaben  
geschützte Namen, Angaben oder Zeichen 

(1) Geographische Herkunftsangaben im Sinne dieses 
Gesetzes sind die Namen von Orten, Gegenden, Gebieten 
oder Ländern sowie sonstige Angaben oder Zeichen, die 
im geschäftlichen Verkehr zur Kennzeichnung der geogra-
phischen Herkunft von Waren oder Dienstleistungen be-
nutzt werden. 

(2) 1Dem Schutz als geographische Herkunftsangaben 
sind solche Namen, Angaben oder Zeichen im Sinne des 
Absatzes 1 nicht zugänglich, bei denen es sich um Gat-
tungsbezeichnungen handelt. 2Als Gattungsbezeichnun-
gen sind solche Bezeichnungen anzusehen, die zwar eine 
Angabe über die geographische Herkunft im Sinne des 
Absatzes 1 enthalten oder von einer solchen Angabe ab-
geleitet sind, die jedoch ihre ursprüngliche Bedeutung ver-
loren haben und als Namen von Waren oder Dienstleis-
tungen oder als Bezeichnungen oder Angaben der Art, der 
Beschaffenheit, der Sorte oder sonstiger Eigenschaften o-
der Merkmale von Waren oder Dienstleistungen dienen. 

§ 127 Schutzinhalt 

(1) Geographische Herkunftsangaben dürfen im geschäft-
lichen Verkehr nicht für Waren oder Dienstleistungen be-
nutzt werden, die nicht aus dem Ort, der Gegend, dem Ge-
biet oder dem Land stammen, das durch die geographi-
sche Herkunftsangabe bezeichnet wird, wenn bei der Be-
nutzung solcher Namen, Angaben oder Zeichen für Waren 
oder Dienstleistungen anderer Herkunft eine Gefahr der 
Irreführung über die geographische Herkunft besteht. 

(2) Haben die durch eine geographische Herkunftsangabe 
gekennzeichneten Waren oder Dienstleistungen beson-
dere Eigenschaften oder eine besondere Qualität, so darf 
die geographische Herkunftsangabe im geschäftlichen 
Verkehr für die entsprechenden Waren oder Dienstleistun-
gen dieser Herkunft nur benutzt werden, wenn die Waren 



MarkenG 

433 

oder Dienstleistungen diese Eigenschaften oder diese 
Qualität aufweisen. 

(3) Genießt eine geographische Herkunftsangabe einen 
besonderen Ruf, so darf sie im geschäftlichen Verkehr für 
Waren oder Dienstleistungen anderer Herkunft auch dann 
nicht benutzt werden, wenn eine Gefahr der Irreführung 
über die geographische Herkunft nicht besteht, sofern die 
Benutzung für Waren oder Dienstleistungen anderer Her-
kunft geeignet ist, den Ruf der geographischen Herkunfts-
angabe oder ihre Unterscheidungskraft ohne rechtferti-
genden Grund in unlauterer Weise auszunutzen oder zu 
beeinträchtigen. 

(4) Die vorstehenden Absätze finden auch dann Anwen-
dung, wenn Namen, Angaben oder Zeichen benutzt wer-
den, die der geschützten geographischen Herkunftsan-
gabe ähnlich sind oder wenn die geographische Her-
kunftsangabe mit Zusätzen benutzt wird, sofern  

1. in den Fällen des Absatzes 1 trotz der Abweichung oder 
der Zusätze eine Gefahr der Irreführung über die geogra-
phische Herkunft besteht oder 

2. in den Fällen des Absatzes 3 trotz der Abweichung oder 
der Zusätze die Eignung zur unlauteren Ausnutzung oder 
Beeinträchtigung des Rufs oder der Unterscheidungskraft 
der geographischen Herkunftsangabe besteht. 

§ 128 Ansprüche wegen Verletzung 

(1) 1Wer im geschäftlichen Verkehr Namen, Angaben oder 
Zeichen entgegen § 127 benutzt, kann von den nach § 8 
Abs. 3 des Gesetzes gegen den unlauteren Wettbewerb 
zur Geltendmachung von Ansprüchen Berechtigten bei 
Wiederholungsgefahr auf Unterlassung in Anspruch ge-
nommen werden. 2Der Anspruch besteht auch dann, wenn 
eine Zuwiderhandlung droht. 3Die §§ 18, 19, 19a und 19c 
gelten entsprechend. 

(2) 1Wer dem § 127 vorsätzlich oder fahrlässig zuwider-
handelt, ist dem berechtigten Nutzer der geographischen 
Herkunftsangabe zum Ersatz des durch die Zuwiderhand-
lung entstandenen Schadens verpflichtet. 2Bei der Bemes-
sung des Schadensersatzes kann auch der Gewinn, den 
der Verletzer durch die Verletzung des Rechts erzielt hat, 
berücksichtigt werden. 3§ 19b gilt entsprechend. 

(3) § 14 Abs. 7 und § 19d gelten entsprechend. 

§ 129 Verjährung 

Ansprüche nach § 128 verjähren gemäß § 20. 

Abschnitt 2 Schutz von geographischen Angaben 
und Ursprungsbezeichnungen gemäß der  
Verordnung (EU) Nr. 1151/2012 

§ 130 Verfahren vor dem Deutschen Patent- und  
Markenamt; nationales Einspruchsverfahren 

(1) Anträge auf Eintragung einer geographischen Angabe 
oder einer Ursprungsbezeichnung in das Register der ge-
schützten Ursprungsbezeichnungen und der geschützten 
geographischen Angaben, das von der Europäischen 
Kommission nach Artikel 11 der Verordnung (EU) 
Nr. 1151/2012 des Europäischen Parlaments und des Ra-
tes vom 21. November 2012 über Qualitätsregelungen für 
Agrarerzeugnisse und Lebensmittel (ABl. L 343 vom 
14.12.2012, S. 1) in ihrer jeweils geltenden Fassung 

geführt wird, sind beim Deutschen Patent- und Markenamt 
einzureichen. 

(2) Für die in diesem Abschnitt geregelten Verfahren sind 
die im Deutschen Patent- und Markenamt errichteten Mar-
kenabteilungen zuständig. 

(3) Bei der Prüfung des Antrags holt das Deutsche Patent- 
und Markenamt die Stellungnahmen des Bundesministeri-
ums für Ernährung und Landwirtschaft, der zuständigen 
Fachministerien der betroffenen Länder, der interessierten 
öffentlichen Körperschaften sowie der interessierten Ver-
bände und Organisationen der Wirtschaft ein. 

(4) 1Das Deutsche Patent- und Markenamt veröffentlicht 
den Antrag. 2Gegen den Antrag kann innerhalb von zwei 
Monaten seit Veröffentlichung von jeder Person mit einem 
berechtigten Interesse, die im Gebiet der Bundesrepublik 
Deutschland niedergelassen oder ansässig ist, beim Deut-
schen Patent- und Markenamt Einspruch eingelegt wer-
den. 

(5) 1Entspricht der Antrag den Anforderungen der Verord-
nung (EU) Nr. 1151/2012 und den zu ihrer Durchführung 
erlassenen Vorschriften, stellt das Deutsche Patent- und 
Markenamt dies durch Beschluss fest. 2Andernfalls wird 
der Antrag durch Beschluss zurückgewiesen. 3Das Deut-
sche Patent- und Markenamt veröffentlicht den stattge-
benden Beschluss. 4Kommt es zu wesentlichen Änderun-
gen der nach Absatz 4 veröffentlichten Angaben, so wer-
den diese zusammen mit dem stattgebenden Beschluss 
veröffentlicht. 5Der Beschluss nach Satz 1 und nach 
Satz 2 ist dem Antragsteller und denjenigen zuzustellen, 
die fristgemäß Einspruch eingelegt haben. 

(6) 1Steht rechtskräftig fest, dass der Antrag den Anforde-
rungen der Verordnung (EU) Nr. 1151/2012 und den zu 
ihrer Durchführung erlassenen Vorschriften entspricht, so 
unterrichtet das Deutsche Patent- und Markenamt den An-
tragsteller hierüber und übermittelt den Antrag mit den er-
forderlichen Unterlagen dem Bundesministerium der Jus-
tiz und für Verbraucherschutz. 2Ferner veröffentlicht das 
Deutsche Patent- und Markenamt die Fassung der Spezi-
fikation, auf die sich die positive Entscheidung bezieht. 
3Das Bundesministerium der Justiz und für Verbraucher-
schutz übermittelt den Antrag mit den erforderlichen Un-
terlagen an die Europäische Kommission. 

(7) Sofern die Spezifikation im Eintragungsverfahren bei 
der Europäischen Kommission geändert worden ist, veröf-
fentlicht das Deutsche Patent- und Markenamt die der Ein-
tragung zugrunde liegende Fassung der Spezifikation. 

§ 131 Zwischenstaatliches Einspruchsverfahren 

(1) Einsprüche nach Artikel 51 Absatz 1 Unterabsatz 2 der 
Verordnung (EU) Nr. 1151/2012 gegen die beabsichtigte 
Eintragung von geographischen Angaben oder Ur-
sprungsbezeichnungen in das von der Europäischen 
Kommission geführte Register der geschützten Ur-
sprungsbezeichnungen und der geschützten geographi-
schen Angaben sind beim Deutschen Patent- und Marken-
amt innerhalb von zwei Monaten ab der Veröffentlichung 
einzulegen, die im Amtsblatt der Europäischen Union nach 
Artikel 50 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 1151/2012 
vorgenommen wird. 
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(2) 1Die Zahlungsfrist für die Einspruchsgebühr richtet sich 
nach § 6 Abs. 1 Satz 1 des Patentkostengesetzes. 2Eine 
Wiedereinsetzung in die Einspruchsfrist und in die Frist zur 
Zahlung der Einspruchsgebühr ist nicht gegeben. 

§ 132 Antrag auf Änderung der Spezifikation,  
Löschungsverfahren 

(1) Für Anträge auf Änderung der Spezifikation einer ge-
schützten geographischen Angabe oder einer geschütz-
ten Ursprungsbezeichnung nach Artikel 53 Absatz 2 
Satz 1 der Verordnung (EU) Nr. 1151/2012 gelten die 
§§ 130 und 131 entsprechend. 

(2) Für Anträge auf Löschung einer geschützten geogra-
phischen Angabe oder einer geschützten Ursprungsbe-
zeichnung nach Artikel 54 Absatz 1 der Verordnung (EU) 
Nr. 1151/2012 gelten die §§ 130 und 131 entsprechend. 

§ 133 Rechtsmittel 

1Gegen Entscheidungen, die das Deutsche Patent- und 
Markenamt nach den Vorschriften dieses Abschnitts trifft, 
findet die Beschwerde zum Bundespatentgericht und die 
Rechtsbeschwerde zum Bundesgerichtshof statt. 2Gegen 
eine Entscheidung nach § 130 Abs. 5 Satz 1 steht die Be-
schwerde denjenigen Personen zu, die gegen den Antrag 
fristgerecht Einspruch eingelegt haben oder die durch den 
stattgebenden Beschluss auf Grund der nach § 130 Abs. 5 
Satz 4 veröffentlichten geänderten Angaben in ihrem be-
rechtigten Interesse betroffen sind. 3Im Übrigen sind die 
Vorschriften dieses Gesetzes über das Beschwerdever-
fahren vor dem Bundespatentgericht (§§ 66 bis 82) und 
über das Rechtsbeschwerdeverfahren vor dem Bundes-
gerichtshof (§§ 83 bis 90) entsprechend anzuwenden. 

§ 134 Überwachung 

(1) Die nach der Verordnung (EU) Nr. 1151/2012 und den 
zu ihrer Durchführung erlassenen Vorschriften erforderli-
che Überwachung und Kontrolle obliegt den nach Landes-
recht zuständigen Stellen. 

(2) 1Soweit es zur Überwachung und Kontrolle im Sinn des 
Absatzes 1 erforderlich ist, können die Beauftragten der 
zuständigen Stellen bei Betrieben, die Agrarerzeugnisse 
oder Lebensmittel in Verkehr bringen oder herstellen (§ 3 
Absatz 1 Nummer 1 des Lebensmittel- und Futtermittelge-
setzbuchs) oder innergemeinschaftlich verbringen, einfüh-
ren oder ausführen, während der Geschäfts- oder Be-
triebszeit  

1. Geschäftsräume und Grundstücke, Verkaufseinrichtun-
gen und Transportmittel betreten und dort Besichtigungen 
vornehmen, 

2. Proben gegen Empfangsbescheinigung entnehmen; 
auf Verlangen des Betroffenen ist ein Teil der Probe oder, 
falls diese unteilbar ist, eine zweite Probe amtlich ver-
schlossen und versiegelt zurückzulassen, 

3. Geschäftsunterlagen einsehen und prüfen, 

4. Auskunft verlangen. 

2Diese Befugnisse erstrecken sich auch auf Agrarerzeug-
nisse oder Lebensmittel, die an öffentlichen Orten, insbe-
sondere auf Märkten, Plätzen, Straßen oder im Umherzie-
hen in den Verkehr gebracht werden. 

(3) Inhaber oder Leiter der Betriebe sind verpflichtet, das 
Betreten der Geschäftsräume und Grundstücke, Ver-
kaufseinrichtungen und Transportmittel sowie die dort vor-
zunehmenden Besichtigungen zu gestatten, die zu besich-
tigenden Agrarerzeugnisse oder Lebensmittel selbst oder 
durch andere so darzulegen, dass die Besichtigung ord-
nungsgemäß vorgenommen werden kann, selbst oder 
durch andere die erforderliche Hilfe bei Besichtigungen zu 
leisten, die Proben entnehmen zu lassen, die geschäftli-
chen Unterlagen vorzulegen, prüfen zu lassen und Aus-
künfte zu erteilen. 

(4) Erfolgt die Überwachung bei der Einfuhr oder bei der 
Ausfuhr, so gelten die Absätze 2 und 3 entsprechend auch 
für denjenigen, der die Agrarerzeugnisse oder Lebensmit-
tel für den Betriebsinhaber innergemeinschaftlich ver-
bringt, einführt oder ausführt. 

(5) Der zur Erteilung einer Auskunft Verpflichtete kann die 
Auskunft auf solche Fragen verweigern, deren Beantwor-
tung ihn selbst oder einen der in § 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 
der Zivilprozessordnung bezeichneten Angehörigen der 
Gefahr strafrechtlicher Verfolgung oder eines Verfahrens 
nach dem Gesetz über Ordnungswidrigkeiten aussetzen 
würde. 

(6) 1Für Amtshandlungen, die nach Artikel 37 Absatz 1 der 
Verordnung (EU) Nr. 1151/2012 zu Kontrollzwecken vor-
zunehmen sind, werden kostendeckende Gebühren und 
Auslagen erhoben. 2Die kostenpflichtigen Tatbestände 
werden durch das Landesrecht bestimmt. 

§ 135 Ansprüche wegen Verletzung 

(1) 1Wer im geschäftlichen Verkehr Handlungen vornimmt, 
die gegen Artikel 13 der Verordnung (EU) Nr. 1151/2012 
verstoßen, kann von den nach § 8 Abs. 3 des Gesetzes 
gegen den unlauteren Wettbewerb zur Geltendmachung 
von Ansprüchen Berechtigten bei Wiederholungsgefahr 
auf Unterlassung in Anspruch genommen werden. 2Der 
Anspruch besteht auch dann, wenn eine Zuwiderhandlung 
erstmalig droht. 3Die §§ 18, 19, 19a und 19c gelten ent-
sprechend. 

(2) § 128 Abs. 2 und 3 gilt entsprechend. 

§ 136 Verjährung 

Die Ansprüche nach § 135 verjähren nach § 20. 

Abschnitt 3 Ermächtigungen zum Erlaß von  
Rechtsverordnungen 

§ 137 Nähere Bestimmungen zum Schutz einzelner 
geographischer Herkunftsangaben 

(1) Das Bundesministerium der Justiz und für Verbrau-
cherschutz wird ermächtigt, im Einvernehmen mit den 
Bundesministerien für Wirtschaft und Energie und für Er-
nährung und Landwirtschaft durch Rechtsverordnung mit 
Zustimmung des Bundesrates nähere Bestimmungen 
über einzelne geographische Herkunftsangaben zu tref-
fen. 

(2) 1In der Rechtsverordnung können  

1. durch Bezugnahme auf politische oder geographische 
Grenzen das Herkunftsgebiet, 



MarkenG 

435 

2. die Qualität oder sonstige Eigenschaften im Sinne des 
§ 127 Abs. 2 sowie die dafür maßgeblichen Umstände, 
wie insbesondere Verfahren oder Art und Weise der Er-
zeugung oder Herstellung der Waren oder der Erbringung 
der Dienstleistungen oder Qualität oder sonstige Eigen-
schaften der verwendeten Ausgangsmaterialien wie deren 
Herkunft, und 

3. die Art und Weise der Verwendung der geographischen 
Herkunftsangabe 

geregelt werden. 2Bei der Regelung sind die bisherigen 
lauteren Praktiken, Gewohnheiten und Gebräuche bei der 
Verwendung der geographischen Herkunftsangabe zu be-
rücksichtigen. 

§ 138 Sonstige Vorschriften für das Verfahren bei  
Anträgen und Einsprüchen nach der Verordnung 

(EU) Nr. 1151/2012 

(1) Das Bundesministerium der Justiz und für Verbrau-
cherschutz wird ermächtigt, durch Rechtsverordnung 
ohne Zustimmung des Bundesrates nähere Bestimmun-
gen über das Antrags-, Einspruchs-, Änderungs- und Lö-
schungsverfahren (§§ 130 bis 132) zu treffen. 

(2) Das Bundesministerium der Justiz und für Verbrau-
cherschutz kann die Ermächtigung zum Erlass von 
Rechtsverordnungen nach Absatz 1 durch Rechtsverord-
nung ohne Zustimmung des Bundesrates ganz oder teil-
weise auf das Deutsche Patent- und Markenamt übertra-
gen. 

§ 139 Durchführungsbestimmungen zur Verordnung 
(EU) Nr. 1151/2012; Verordnungsermächtigung 

(1) 1Das Bundesministerium der Justiz und für Verbrau-
cherschutz wird ermächtigt, im Einvernehmen mit dem 
Bundesministerium für Wirtschaft und Energie und dem 
Bundesministerium für Ernährung und Landwirtschaft 
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesra-
tes weitere Einzelheiten des Schutzes von Ursprungsbe-
zeichnungen und geographischen Angaben nach der Ver-
ordnung (EU) Nr. 1151/2012 zu regeln, soweit sich das Er-
fordernis hierfür aus der Verordnung (EU) Nr. 1151/2012 
oder den zu ihrer Durchführung erlassenen Vorschriften 
des Rates oder der Europäischen Kommission ergibt. 2In 
Rechtsverordnungen nach Satz 1 können insbesondere 
Vorschriften über  

1. die Kennzeichnung der Agrarerzeugnisse oder Lebens-
mittel, 

2. die Berechtigung zum Verwenden der geschützten Be-
zeichnungen oder 

3. die Voraussetzungen und das Verfahren bei der Über-
wachung oder Kontrolle beim innergemeinschaftlichen 
Verbringen oder bei der Einfuhr oder Ausfuhr 

erlassen werden. 3Rechtsverordnungen nach Satz 1 kön-
nen auch erlassen werden, wenn die Mitgliedstaaten nach 
den dort genannten gemeinschaftsrechtlichen Vorschrif-
ten befugt sind, ergänzende Vorschriften zu erlassen. 

(2) 1Die Landesregierungen werden ermächtigt, durch 
Rechtsverordnung die Durchführung der nach Artikel 37 
Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 1151/2012 erforderli-
chen Kontrollen zugelassenen privaten Kontrollstellen zu 
übertragen oder solche an der Durchführung dieser 

Kontrollen zu beteiligen. 2Die Landesregierungen können 
auch die Voraussetzungen und das Verfahren der Zulas-
sung privater Kontrollstellen durch Rechtsverordnung re-
geln. 3Sie sind befugt, die Ermächtigung nach den Sätzen 
1 und 2 durch Rechtsverordnung ganz oder teilweise auf 
andere Behörden zu übertragen. 

Teil 8 Verfahren in Kennzeichenstreitsachen 

§ 140 Kennzeichenstreitsachen 

(1) Für alle Klagen, durch die ein Anspruch aus einem der 
in diesem Gesetz geregelten Rechtsverhältnisse geltend 
gemacht wird (Kennzeichenstreitsachen), sind die Land-
gerichte ohne Rücksicht auf den Streitwert ausschließlich 
zuständig. 

(2) 1Die Landesregierungen werden ermächtigt, durch 
Rechtsverordnung die Kennzeichenstreitsachen insge-
samt oder teilweise für die Bezirke mehrerer Landgerichte 
einem von ihnen zuzuweisen, sofern dies der sachlichen 
Förderung oder schnelleren Erledigung der Verfahren 
dient. 2Die Landesregierungen können diese Ermächti-
gung auf die Landesjustizverwaltungen übertragen. 3Die 
Länder können außerdem durch Vereinbarung den Ge-
richten eines Landes obliegende Aufgaben insgesamt o-
der teilweise dem zuständigen Gericht eines anderen Lan-
des übertragen. 

(3) Zur Sicherung der in diesem Gesetz bezeichneten An-
sprüche auf Unterlassung können einstweilige Verfügun-
gen auch ohne die Darlegung und Glaubhaftmachung der 
in den §§ 935 und 940 der Zivilprozessordnung bezeich-
neten Voraussetzungen erlassen werden. 

(4) Von den Kosten, die durch die Mitwirkung eines Pa-
tentanwalts in einer Kennzeichenstreitsache entstehen, 
sind die Gebühren nach § 13 des Rechtsanwaltsvergü-
tungsgesetzes und außerdem die notwendigen Auslagen 
des Patentanwalts zu erstatten. 

§ 141 Gerichtsstand bei Ansprüchen nach diesem 
Gesetz und dem Gesetz gegen den unlauteren  

Wettbewerb 

Ansprüche, welche die in diesem Gesetz geregelten 
Rechtsverhältnisse betreffen und auf Vorschriften des Ge-
setzes gegen den unlauteren Wettbewerb gegründet wer-
den, brauchen nicht im Gerichtsstand des § 14 des Geset-
zes gegen den unlauteren Wettbewerb geltend gemacht 
zu werden. 

§ 142 Streitwertbegünstigung 

(1) Macht in bürgerlichen Rechtsstreitigkeiten, in denen 
durch Klage ein Anspruch aus einem der in diesem Gesetz 
geregelten Rechtsverhältnisse geltend gemacht wird, eine 
Partei glaubhaft, daß die Belastung mit den Prozeßkosten 
nach dem vollen Streitwert ihre wirtschaftliche Lage erheb-
lich gefährden würde, so kann das Gericht auf ihren An-
trag anordnen, daß die Verpflichtung dieser Partei zur 
Zahlung von Gerichtskosten sich nach einem ihrer Wirt-
schaftslage angepaßten Teil des Streitwerts bemißt. 

(2) 1Die Anordnung nach Absatz 1 hat zur Folge, daß die 
begünstigte Partei die Gebühren ihres Rechtsanwalts 
ebenfalls nur nach diesem Teil des Streitwerts zu entrich-
ten hat. 2Soweit ihr Kosten des Rechtsstreits auferlegt 
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werden oder soweit sie diese übernimmt, hat sie die von 
dem Gegner entrichteten Gerichtsgebühren und die Ge-
bühren seines Rechtsanwalts nur nach dem Teil des 
Streitwerts zu erstatten. 3Soweit die außergerichtlichen 
Kosten dem Gegner auferlegt oder von ihm übernommen 
werden, kann der Rechtsanwalt der begünstigten Partei 
seine Gebühren von dem Gegner nach dem für diesen 
geltenden Streitwert beitreiben. 

(3) 1Der Antrag nach Absatz 1 kann vor der Geschäfts-
stelle des Gerichts zur Niederschrift erklärt werden. 2Er ist 
vor der Verhandlung zur Hauptsache zu stellen. 3Danach 
ist er nur zulässig, wenn der angenommene oder festge-
setzte Streitwert später durch das Gericht heraufgesetzt 
wird. 4Vor der Entscheidung über den Antrag ist der Geg-
ner zu hören. 

Teil 9 Straf- und Bußgeldvorschriften,  
Beschlagnahme bei der Einfuhr und Ausfuhr 

Abschnitt 1 Straf- und Bußgeldvorschriften 

§ 143 Strafbare Kennzeichenverletzung 

(1) Wer im geschäftlichen Verkehr widerrechtlich  

1. entgegen § 14 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 oder 2 ein Zeichen 
benutzt, 

2. entgegen § 14 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 ein Zeichen in der 
Absicht benutzt, die Unterscheidungskraft oder die Wert-
schätzung einer bekannten Marke auszunutzen oder zu 
beeinträchtigen, 

3. entgegen § 14 Abs. 4 Nr. 1 ein Zeichen anbringt oder 
entgegen § 14 Abs. 4 Nr. 2 oder 3 eine Aufmachung oder 
Verpackung oder ein Kennzeichnungsmittel anbietet, in 
den Verkehr bringt, besitzt, einführt oder ausführt, soweit 
Dritten die Benutzung des Zeichens 

a) nach § 14 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 oder 2 untersagt wäre o-
der 

b) nach § 14 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 untersagt wäre und die 
Handlung in der Absicht vorgenommen wird, die Ausnut-
zung oder Beeinträchtigung der Unterscheidungskraft o-
der der Wertschätzung einer bekannten Marke zu ermög-
lichen, 

4. entgegen § 15 Abs. 2 eine Bezeichnung oder ein Zei-
chen benutzt oder 

5. entgegen § 15 Abs. 3 eine Bezeichnung oder ein Zei-
chen in der Absicht benutzt, die Unterscheidungskraft oder 
die Wertschätzung einer bekannten geschäftlichen Be-
zeichnung auszunutzen oder zu beeinträchtigen, 

wird mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geld-
strafe bestraft. 

(1a) (weggefallen) 

(2) Handelt der Täter in den Fällen des Absatzes 1 ge-
werbsmäßig oder als Mitglied einer Bande, die sich zur 
fortgesetzten Begehung solcher Taten verbunden hat, so 
ist die Strafe Freiheitsstrafe von drei Monaten bis zu fünf 
Jahren. 

(3) Der Versuch ist strafbar. 

(4) In den Fällen des Absatzes 1 wird die Tat nur auf An-
trag verfolgt, es sei denn, daß die Strafverfolgungsbe-
hörde wegen des besonderen öffentlichen Interesses an 

der Strafverfolgung ein Einschreiten von Amts wegen für 
geboten hält. 

(5) 1Gegenstände, auf die sich die Straftat bezieht, können 
eingezogen werden. 2§ 74a des Strafgesetzbuchs ist an-
zuwenden. 3Soweit den in § 18 bezeichneten Ansprüchen 
auf Vernichtung im Verfahren nach den Vorschriften der 
Strafprozeßordnung über die Entschädigung des Verletz-
ten (§§ 403 bis 406c der Strafprozeßordnung) stattgege-
ben wird, sind die Vorschriften über die Einziehung (§§ 74 
bis 74f des Strafgesetzbuches) nicht anzuwenden. 

(6) 1Wird auf Strafe erkannt, so ist, wenn der Verletzte es 
beantragt und ein berechtigtes Interesse daran dartut, an-
zuordnen, daß die Verurteilung auf Verlangen öffentlich 
bekanntgemacht wird. 2Die Art der Bekanntmachung ist im 
Urteil zu bestimmen. 

(7) (weggefallen) 

§ 143a Strafbare Verletzung der Unionsmarke 

(1) Wer die Rechte des Inhabers einer Unionsmarke nach 
Artikel 9 Absatz 1 der Unionsmarkenverordnung verletzt, 
indem er trotz eines Verbotes und ohne Zustimmung des 
Markeninhabers im geschäftlichen Verkehr  

1. ein mit der Unionsmarke identisches Zeichen für Waren 
oder Dienstleistungen benutzt, die mit denjenigen iden-
tisch sind, für die sie eingetragen ist, 

2. ein Zeichen benutzt, wenn wegen der Identität oder 
Ähnlichkeit des Zeichens mit der Unionsmarke und der 
Identität oder Ähnlichkeit der durch die Unionsmarke und 
das Zeichen erfassten Waren oder Dienstleistungen für 
das Publikum die Gefahr von Verwechslungen besteht, 
einschließlich der Gefahr, dass das Zeichen mit der Marke 
gedanklich in Verbindung gebracht wird, oder 

3. ein mit der Unionsmarke identisches Zeichen oder ein 
ähnliches Zeichen für Waren oder Dienstleistungen be-
nutzt, die nicht denen ähnlich sind, für die die Unions-
marke eingetragen ist, wenn diese in der Gemeinschaft 
bekannt ist und das Zeichen in der Absicht benutzt wird, 
die Unterscheidungskraft oder die Wertschätzung der Uni-
onsmarke ohne rechtfertigenden Grund in unlauterer 
Weise auszunutzen oder zu beeinträchtigen, 

wird mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geld-
strafe bestraft. 

(2) § 143 Abs. 2 bis 6 gilt entsprechend. 

§ 144 Strafbare Benutzung geographischer  
Herkunftsangaben 

(1) Wer im geschäftlichen Verkehr widerrechtlich eine ge-
ographische Herkunftsangabe, einen Namen, eine An-
gabe oder ein Zeichen  

1. entgegen § 127 Abs. 1 oder 2, jeweils auch in Verbin-
dung mit Abs. 4 oder einer Rechtsverordnung nach § 137 
Abs. 1, benutzt oder 

2. entgegen § 127 Abs. 3, auch in Verbindung mit Abs. 4, 
oder einer Rechtsverordnung nach § 137 Abs. 1, in der 
Absicht benutzt, den Ruf oder die Unterscheidungskraft ei-
ner geographischen Herkunftsangabe auszunutzen oder 
zu beeinträchtigen, 

wird mit Freiheitsstrafe bis zu zwei Jahren oder mit Geld-
strafe bestraft. 
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(2) Ebenso wird bestraft, wer entgegen Artikel 13 Absatz 1 
Buchstabe a oder b der Verordnung (EU) Nr. 1151/2012 
des Europäischen Parlaments und des Rates vom 21. No-
vember 2012 über Qualitätsregelungen für Agrarerzeug-
nisse und Lebensmittel (ABl. L 343 vom 14.12.2012, S. 1) 
im geschäftlichen Verkehr  

1. einen eingetragenen Namen für ein dort genanntes Er-
zeugnis verwendet oder 

2. sich einen eingetragenen Namen aneignet oder ihn 
nachahmt. 

(3) Der Versuch ist strafbar. 

(4) Bei einer Verurteilung bestimmt das Gericht, daß die 
widerrechtliche Kennzeichnung der im Besitz des Verur-
teilten befindlichen Gegenstände beseitigt wird oder, wenn 
dies nicht möglich ist, die Gegenstände vernichtet werden. 

(5) 1Wird auf Strafe erkannt, so ist, wenn das öffentliche 
Interesse dies erfordert, anzuordnen, daß die Verurteilung 
öffentlich bekanntgemacht wird. 2Die Art der Bekanntma-
chung ist im Urteil zu bestimmen. 

(6) (weggefallen) 

§ 145 Bußgeldvorschriften 

(1) Ordnungswidrig handelt, wer im geschäftlichen Ver-
kehr widerrechtlich in identischer oder nachgeahmter 
Form  

1. ein Wappen, eine Flagge oder ein anderes staatliches 
Hoheitszeichen oder ein Wappen eines inländischen Or-
tes oder eines inländischen Gemeinde- oder weiteren 
Kommunalverbandes im Sinne des § 8 Abs. 2 Nr. 6, 

2. ein amtliches Prüf- oder Gewährzeichen im Sinne des 
§ 8 Abs. 2 Nr. 7 oder 

3. ein Kennzeichen, ein Siegel oder eine Bezeichnung im 
Sinne des § 8 Abs. 2 Nr. 8 

zur Kennzeichnung von Waren oder Dienstleistungen be-
nutzt. 

(2) Ordnungswidrig handelt, wer vorsätzlich oder fahrläs-
sig  

1. entgegen § 134 Abs. 3, auch in Verbindung mit Abs. 4, 

a) das Betreten von Geschäftsräumen, Grundstücken, 
Verkaufseinrichtungen oder Transportmitteln oder deren 
Besichtigung nicht gestattet, 

b) die zu besichtigenden Agrarerzeugnisse oder Lebens-
mittel nicht so darlegt, daß die Besichtigung ordnungsge-
mäß vorgenommen werden kann, 

c) die erforderliche Hilfe bei der Besichtigung nicht leistet, 

d) Proben nicht entnehmen läßt, 

e) geschäftliche Unterlagen nicht oder nicht vollständig 
vorlegt oder nicht prüfen läßt oder 

f) eine Auskunft nicht, nicht richtig oder nicht vollständig 
erteilt oder 

2. einer nach § 139 Abs. 1 erlassenen Rechtsverordnung 
zuwiderhandelt, soweit sie für einen bestimmten Tatbe-
stand auf diese Bußgeldvorschrift verweist. 

(3) Die Ordnungswidrigkeit kann in den Fällen des Absat-
zes 1 mit einer Geldbuße bis zu zweitausendfünfhundert 

Euro und in den Fällen des Absatzes 2 mit einer Geldbuße 
bis zu zehntausend Euro geahndet werden. 

(4) In den Fällen des Absatzes 1 ist § 144 Abs. 4 entspre-
chend anzuwenden. 

(5) Verwaltungsbehörde im Sinn des § 36 Abs. 1 Nr. 1 des 
Gesetzes über Ordnungswidrigkeiten ist in den Fällen des 
Absatzes 1 das Bundesamt für Justiz. 

Abschnitt 2 Beschlagnahme von Waren bei der  
Einfuhr und Ausfuhr 

§ 146 Beschlagnahme bei der Verletzung von  
Kennzeichenrechten 

(1) 1Waren, die widerrechtlich mit einer nach diesem Ge-
setz geschützten Marke oder geschäftlichen Bezeichnung 
versehen sind, unterliegen, soweit nicht die Verordnung 
(EU) Nr. 608/2013 des Europäischen Parlaments und des 
Rates vom 12. Juni 2013 zur Durchsetzung der Rechte 
geistigen Eigentums durch die Zollbehörden und zur Auf-
hebung der Verordnung (EG) Nr. 1383/2003 des Rates 
(ABl. L 181 vom 29.6.2013, S. 15), in ihrer jeweils gelten-
den Fassung anzuwenden ist, auf Antrag und gegen Si-
cherheitsleistung des Rechtsinhabers bei ihrer Einfuhr o-
der Ausfuhr der Beschlagnahme durch die Zollbehörde, 
sofern die Rechtsverletzung offensichtlich ist. 2Dies gilt für 
den Verkehr mit anderen Mitgliedstaaten der Europäi-
schen Union sowie mit den anderen Vertragsstaaten des 
Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum nur, 
soweit Kontrollen durch die Zollbehörden stattfinden. 

(2) 1Ordnet die Zollbehörde die Beschlagnahme an, unter-
richtet sie unverzüglich den Verfügungsberechtigten so-
wie den Antragsteller. 2Dem Antragsteller sind Herkunft, 
Menge und Lagerort der Waren sowie Name und Anschrift 
des Verfügungsberechtigten mitzuteilen. 3Das Brief- und 
Postgeheimnis (Artikel 10 des Grundgesetzes) wird inso-
weit eingeschränkt. 4Dem Antragsteller wird Gelegenheit 
gegeben, die Waren zu besichtigen, soweit hierdurch nicht 
in Geschäfts- oder Betriebsgeheimnisse eingegriffen wird. 

§ 147 Einziehung, Widerspruch, Aufhebung der  
Beschlagnahme 

(1) Wird der Beschlagnahme nicht spätestens nach Ablauf 
von zwei Wochen nach Zustellung der Mitteilung nach 
§ 146 Abs. 2 Satz 1 widersprochen, ordnet die Zollbe-
hörde die Einziehung der beschlagnahmten Waren an. 

(2) 1Widerspricht der Verfügungsberechtigte der Be-
schlagnahme, unterrichtet die Zollbehörde hiervon unver-
züglich den Antragsteller. 2Dieser hat gegenüber der Zoll-
behörde unverzüglich zu erklären, ob er den Antrag nach 
§ 146 Abs. 1 in bezug auf die beschlagnahmten Waren 
aufrechterhält. 

(3) 1Nimmt der Antragsteller den Antrag zurück, hebt die 
Zollbehörde die Beschlagnahme unverzüglich auf. 2Hält 
der Antragsteller den Antrag aufrecht und legt er eine voll-
ziehbare gerichtliche Entscheidung vor, die die Verwah-
rung der beschlagnahmten Waren oder eine Verfügungs-
beschränkung anordnet, trifft die Zollbehörde die erforder-
lichen Maßnahmen. 

(4) 1Liegen die Fälle des Absatzes 3 nicht vor, hebt die 
Zollbehörde die Beschlagnahme nach Ablauf von zwei 
Wochen nach Zustellung der Mitteilung an den 
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Antragsteller nach Absatz 2 auf. 2Weist der Antragsteller 
nach, daß die gerichtliche Entscheidung nach Absatz 3 
Satz 2 beantragt, ihm aber noch nicht zugegangen ist, 
wird die Beschlagnahme für längstens zwei weitere Wo-
chen aufrechterhalten. 

§ 148 Zuständigkeiten, Rechtsmittel 

(1) 1Der Antrag nach § 146 Abs. 1 ist bei der Generalzoll-
direktion zu stellen und hat Wirkung für ein Jahr, sofern 
keine kürzere Geltungsdauer beantragt wird. 2Der Antrag 
kann wiederholt werden. 

(2) Für die mit dem Antrag verbundenen Amtshandlungen 
werden vom Antragsteller Kosten nach Maßgabe des 
§ 178 der Abgabenordnung erhoben. 

(3) 1Die Beschlagnahme und die Einziehung können mit 
den Rechtsmitteln angefochten werden, die im Bußgeld-
verfahren nach dem Gesetz über Ordnungswidrigkeiten 
gegen die Beschlagnahme und Einziehung zulässig sind. 
2Im Rechtsmittelverfahren ist der Antragsteller zu hören. 
3Gegen die Entscheidung des Amtsgerichts ist die sofor-
tige Beschwerde zulässig. 4Über die sofortige Beschwerde 
entscheidet das Oberlandesgericht. 

§ 149 Schadensersatz bei ungerechtfertigter  
Beschlagnahme 

Erweist sich die Beschlagnahme als von Anfang an unge-
rechtfertigt und hat der Antragsteller den Antrag nach 
§ 146 Abs. 1 in bezug auf die beschlagnahmten Waren 
aufrechterhalten oder sich nicht unverzüglich erklärt 
(§ 147 Abs. 2 Satz 2), so ist er verpflichtet, den dem Ver-
fügungsberechtigten durch die Beschlagnahme entstan-
denen Schaden zu ersetzen. 

§ 150 Verfahren nach der Verordnung (EU) 
Nr. 608/2013 

Für das Verfahren nach der Verordnung (EU) 
Nr. 608/2013 gelten § 148 Absatz 1 und 2 sowie § 149 
entsprechend, soweit die Verordnung keine Bestimmun-
gen enthält, die dem entgegenstehen. 

§ 151 Verfahren nach deutschem Recht bei  
geographischen Herkunftsangaben 

(1) 1Waren, die widerrechtlich mit einer nach diesem Ge-
setz oder nach Rechtsvorschriften der Europäischen 
Union geschützten geographischen Herkunftsangabe ver-
sehen sind, unterliegen, soweit nicht die Verordnung (EU) 
Nr. 608/2013 anzuwenden ist, bei ihrer Einfuhr, Ausfuhr o-
der Durchfuhr der Beschlagnahme zum Zwecke der Be-
seitigung der widerrechtlichen Kennzeichnung, sofern die 
Rechtsverletzung offensichtlich ist. 2Dies gilt für den Ver-
kehr mit anderen Mitgliedstaaten der Europäischen Union 
sowie mit den anderen Vertragsstaaten des Abkommens 
über den Europäischen Wirtschaftsraum nur, soweit Kon-
trollen durch die Zollbehörden stattfinden. 

(2) 1Die Beschlagnahme wird durch die Zollbehörde vor-
genommen. 2Die Zollbehörde ordnet auch die zur Beseiti-
gung der widerrechtlichen Kennzeichnung erforderlichen 
Maßnahmen an. 

(3) Wird den Anordnungen der Zollbehörde nicht entspro-
chen oder ist die Beseitigung untunlich, ordnet die Zollbe-
hörde die Einziehung der Waren an. 

(4) 1Die Beschlagnahme und die Einziehung können mit 
den Rechtsmitteln angefochten werden, die im Bußgeld-
verfahren nach dem Gesetz über Ordnungswidrigkeiten 
gegen die Beschlagnahme und Einziehung zulässig sind. 
2Gegen die Entscheidung des Amtsgerichts ist die sofor-
tige Beschwerde zulässig. 3Über die sofortige Beschwerde 
entscheidet das Oberlandesgericht. 

Teil 10 Übergangsvorschriften 

§ 152 Anwendung dieses Gesetzes 

Die Vorschriften dieses Gesetzes finden, soweit nachfol-
gend nichts anderes bestimmt ist, auch auf Marken, die 
vor dem 1. Januar 1995 angemeldet oder eingetragen o-
der durch Benutzung im geschäftlichen Verkehr oder 
durch notorische Bekanntheit erworben worden sind, und 
auf geschäftliche Bezeichnungen Anwendung, die vor 
dem 1. Januar 1995 nach den bis dahin geltenden Vor-
schriften geschützt waren. 

§ 153 Schranken für die Geltendmachung von  
Verletzungsansprüchen 

(1) Standen dem Inhaber einer vor dem 1. Januar 1995 
eingetragenen oder durch Benutzung oder notorische Be-
kanntheit erworbenen Marke oder einer geschäftlichen 
Bezeichnung nach den bis dahin geltenden Vorschriften 
gegen die Benutzung der Marke, der geschäftlichen Be-
zeichnung oder eines übereinstimmenden Zeichens keine 
Ansprüche wegen Verletzung zu, so können die Rechte 
aus der Marke oder aus der geschäftlichen Bezeichnung 
nach diesem Gesetz nicht gegen die Weiterbenutzung die-
ser Marke, dieser geschäftlichen Bezeichnung oder dieses 
Zeichens geltend gemacht werden. 

(2) Auf Ansprüche des Inhabers einer vor dem 1. Januar 
1995 eingetragenen oder durch Benutzung oder notori-
sche Bekanntheit erworbenen Marke oder einer geschäft-
lichen Bezeichnung ist § 21 mit der Maßgabe anzuwen-
den, daß die in § 21 Abs. 1 und 2 vorgesehene Frist von 
fünf Jahren mit dem 1. Januar 1995 zu laufen beginnt. 

§ 154 Dingliche Rechte, Zwangsvollstreckung,  
Konkursverfahren 

(1) Ist vor dem 1. Januar 1995 an dem durch die Anmel-
dung oder Eintragung einer Marke begründeten Recht ein 
dingliches Recht begründet worden oder war das durch 
die Anmeldung oder Eintragung begründete Recht Gegen-
stand von Maßnahmen der Zwangsvollstreckung, so kön-
nen diese Rechte oder Maßnahmen nach § 29 Abs. 2 in 
das Register eingetragen werden. 

(2) Absatz 1 ist entsprechend anzuwenden, wenn das 
durch die Anmeldung oder Eintragung einer Marke be-
gründete Recht durch ein Konkursverfahren erfaßt worden 
ist. 
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§ 155 Lizenzen 

Auf vor dem 1. Januar 1995 an dem durch die Anmeldung 
oder Eintragung, durch die Benutzung oder durch die no-
torische Bekanntheit einer Marke begründeten Recht er-
teilte Lizenzen ist § 30 mit der Maßgabe anzuwenden, daß 
diesen Lizenzen die Wirkung des § 30 Abs. 5 nur insoweit 
zugute kommt, als es sich um nach dem 1. Januar 1995 
eingetretene Rechtsübergänge oder an Dritte erteilte Li-
zenzen handelt. 

§ 156 Löschung einer eingetragenen Marke wegen 
absoluter Schutzhindernisse 

1Ist vor dem 1. Januar 1995 ein Verfahren von Amts we-
gen zur Löschung der Eintragung einer Marke wegen des 
Bestehens absoluter Schutzhindernisse nach § 10 Ab-
satz 2 Nummer 2 des Warenzeichengesetzes eingeleitet 
worden oder ist vor diesem Zeitpunkt ein Antrag auf Lö-
schung nach dieser Vorschrift gestellt worden, so wird die 
Eintragung nur gelöscht, wenn die Marke sowohl nach den 
bis dahin geltenden Vorschriften als auch nach den Vor-
schriften dieses Gesetzes nicht schutzfähig ist. 2Dies gilt 
auch dann, wenn nach dem 1. Januar 1995 ein Verfahren 
nach § 54 zur Löschung der Eintragung einer Marke ein-
geleitet wird, die vor dem 1. Januar 1995 eingetragen wor-
den ist. 

§ 157 Löschung einer eingetragenen Marke wegen 
des Bestehens älterer Rechte 

(1) 1Ist vor dem 1. Januar 1995 eine Klage auf Löschung 
der Eintragung einer Marke aufgrund einer früher ange-
meldeten Marke nach § 11 Abs. 1 Nr. 1 des Warenzei-
chengesetzes oder aufgrund eines sonstigen älteren 
Rechts erhoben worden, so wird, soweit in Absatz 2 nichts 
anderes bestimmt ist, die Eintragung nur gelöscht, wenn 
der Klage sowohl nach den bis dahin geltenden Vorschrif-
ten als auch nach den Vorschriften dieses Gesetzes statt-
zugeben ist. 2Dies gilt auch dann, wenn nach dem 1. Ja-
nuar 1995 eine Klage nach § 55 auf Löschung der Eintra-
gung einer Marke erhoben worden ist oder nach dem 1. 
Mai 2020 ein Antrag nach § 53 auf Erklärung des Verfalls 
und der Nichtigkeit einer Marke gestellt wird, die vor dem 
1. Januar 1995 eingetragen worden ist. 

(2) 1In den Fällen des Absatzes 1 Satz 1 ist § 51 Abs. 2 
Satz 1 und 2 nicht anzuwenden. 2In den Fällen des Absat-
zes 1 Satz 2 ist § 51 Abs. 2 Satz 1 und 2 mit der Maßgabe 
anzuwenden, daß die Frist von fünf Jahren mit dem 1. Ja-
nuar 1995 zu laufen beginnt. 

§ 158 Übergangsvorschriften 

(1) Artikel 229 § 6 des Einführungsgesetzes zum Bürgerli-
chen Gesetzbuche findet mit der Maßgabe entsprechende 
Anwendung, dass § 20 in der bis zum 1. Januar 2002 gel-
tenden Fassung den Vorschriften des Bürgerlichen Ge-
setzbuchs über die Verjährung in der bis zum 1. Januar 
2002 geltenden Fassung gleichgestellt ist. 

(2) Ist die Anmeldung vor dem 1. Oktober 2009 eingereicht 
worden, ist für den gegen die Eintragung erhobenen Wi-
derspruch § 42 Absatz 1 und 2 in der bis zum 1. Oktober 
2009 geltenden Fassung anzuwenden. 

(3) Ist die Anmeldung zwischen dem 1. Oktober 2009 und 
dem 14. Januar 2019 eingereicht worden, ist für den ge-
gen die Eintragung erhobenen Widerspruch § 42 Absatz 1 
und 2 in der bis zum 14. Januar 2019 geltenden Fassung 
anzuwenden. 

(4) Ist der Widerspruch vor dem 14. Januar 2019 erhoben 
worden, findet § 42 Absatz 3 und 4 keine Anwendung. 

(5) Ist in einem Verfahren über einen Widerspruch, der vor 
dem 14. Januar 2019 erhoben worden ist, die Benutzung 
der Marke, wegen der Widerspruch erhoben worden ist, 
bestritten worden oder wird die Benutzung in einem sol-
chen Widerspruchsverfahren bestritten, so sind die §§ 26 
und 43 Absatz 1 in ihrer bis dahin geltenden Fassung wei-
ter anzuwenden. 

(6) Ist der Antrag auf Löschung einer eingetragenen Marke 
wegen Verfalls gemäß § 49 vor dem 14. Januar 2019 ge-
stellt oder die Löschungsklage wegen Verfalls oder auf-
grund älterer Rechte gemäß § 51 vor diesem Zeitpunkt er-
hoben worden, so sind § 49 Absatz 1, § 51 Absatz 4 Num-
mer 1, § 55 Absatz 3 und § 26 in ihrer bis dahin geltenden 
Fassung weiter anzuwenden. 

(7) § 8 Absatz 2 Nummer 9 bis 12 gilt nicht für Marken, die 
vor dem 14. Januar 2019 beim Deutschen Patent- und 
Markenamt angemeldet worden sind. 

(8) 1§ 50 Absatz 2 Satz 1 gilt nur für Anträge gemäß § 50 
Absatz 1, die nach dem 14. Januar 2019 erhoben worden 
sind. 2Ist der Antrag gemäß § 50 Absatz 1 vor dem 14. Ja-
nuar 2019 gestellt worden, so ist § 50 Absatz 2 in seiner 
bisher geltenden Fassung anzuwenden. 

(9) 1Für Erinnerungen und Beschwerden, die vor dem 1. 
Oktober 2009 eingelegt worden sind, gelten die §§ 64 und 
66 in der bis zum 1. Oktober 2009 geltenden Fassung. 
2Für mehrseitige Verfahren, bei denen von einem Beteilig-
ten Erinnerung und von einem anderen Beteiligten Be-
schwerde eingelegt worden ist, ist für die Anwendbarkeit 
der genannten Vorschriften der Tag der Einlegung der Be-
schwerde maßgebend. 

(10) § 102 Absatz 4 gilt nicht für Kollektivmarken, die vor 
dem 14. Januar 2019 eingetragen worden sind. 

§ 159 Schutzdauer und Verlängerung 

(1) Die Vorschriften dieses Gesetzes über die Schutz-
dauer und ihre Verlängerung (§ 47) sind auf vor dem 14. 
Januar 2019 eingetragene Marken mit der Maßgabe an-
zuwenden, dass für die Berechnung der Frist, nach der die 
Schutzdauer endet, § 47 Absatz 1 in seiner bis dahin gel-
tenden Fassung weiter anzuwenden ist. 

(2) Für eingetragene Marken, deren Schutzdauer gemäß 
§ 47 Absatz 1 spätestens zwölf Monate nach dem 31. Ja-
nuar 2019 endet, sind die §§ 3, 5 und 7 des Patentkosten-
gesetzes vom 13. Dezember 2001 (BGBl. I S. 3656), das 
zuletzt durch Artikel 13 des Gesetzes vom 4. April 2016 
(BGBl. I S. 558) geändert worden ist, in ihrer bis dahin gel-
tenden Fassung weiter anzuwenden. 

§§ 160 bis 163 (weggefallen) 

§ 164 (weggefallen) 
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Richtlinie des Europäischen Parlaments und des Rates 
vom 16. Dezember 2015 

zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Marken  
(RL (EU) 2015/2436) 

(Neufassung) 
(Text von Bedeutung für den EWR) 

DAS EUROPÄISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER 
EUROPÄISCHEN UNION — 

gestützt auf den Vertrag über die Arbeitsweise der Euro-
päischen Union, insbesondere auf Artikel 114 Absatz 1, 

auf Vorschlag der Europäischen Kommission, 

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an 
die nationalen Parlamente, 

nach Stellungnahme des Europäischen Wirtschafts- und 
Sozialausschusses, 

gemäß dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren, 

in Erwägung nachstehender Gründe: 

(1) Die Richtlinie 2008/95/EG des Europäischen Parla-
ments und des Rates sollte in einigen Punkten geändert 
werden. Aus Gründen der Klarheit empfiehlt sich eine 
Neufassung der Richtlinie. 

(2) Die Richtlinie 2008/95/EG hat zentrale Bestimmungen 
des materiellen Markenrechts angeglichen, von denen 
man bei Erlass der Richtlinie annahm, dass sie den freien 
Waren- und Dienstleistungsverkehr in der Union behin-
dern und sich so unmittelbar auf die Funktionsweise des 
Binnenmarkts auswirken würden. 

(3) Der Markenrechtsschutz in den Mitgliedstaaten exis-
tiert neben dem auf Unionsebene bestehenden Rechts-
schutz für die Marke der Europäischen Union (im Folgen-
den „Unionsmarke“), der gemäß der Verordnung (EG) Nr. 
207/2009 des Rates einheitlich und unionsweit gültig ist. 
Die Koexistenz und Ausgewogenheit der Markenrechts-
systeme auf nationaler und Unionsebene ist fester Be-
standteil der Strategie, die die Union im Bereich des ge-
werblichen Rechtsschutzes verfolgt. 

(4) Im Anschluss an ihre Mitteilung über eine europäische 
Strategie für gewerbliche Schutzrechte vom 16. Juli 2008 
hat die Kommission die Markenrechtssysteme in Europa 
umfassend untersucht und ihre allgemeine Funktions-
weise auf Unionsebene und nationaler Ebene sowie deren 
Verhältnis untereinander bewertet. 

(5) In seinen Schlussfolgerungen vom 25. Mai 2010 zur 
künftigen Überarbeitung des Markensystems in der Euro-
päischen Union forderte der Rat die Kommission auf, Vor-
schläge für die Überarbeitung der Verordnung (EG) Nr. 
207/2009 und der Richtlinie 2008/95/EG zu unterbreiten. 
Bei der Überarbeitung der Richtlinie sollte auf eine bes-
sere Abstimmung mit der Verordnung (EG) Nr. 207/2009 
geachtet werden, was die Diskrepanzen innerhalb des 
Markensystems in ganz Europa verringern und gleichzei-
tig den Schutz nationaler Marken als attraktive Option für 
die Anmelder aufrechterhalten würde. In diesem Zusam-
menhang sollte die komplementäre Beziehung zwischen 
dem Markensystem der Union und den nationalen Mar-
kensystemen sichergestellt werden. 

(6) Die Kommission kam in ihrer Mitteilung vom 24. Mai 
2011 „Ein Binnenmarkt für die Rechte des geistigen Eigen-
tums“ zu dem Schluss, dass das europäische Markensys-
tem modernisiert und an das Zeitalter des Internets ange-
passt werden muss, um den steigenden Erwartungen der 
Nutzer an schnellere, bessere, leistungsfähigere und rati-
onellere Eintragungsverfahren zu entsprechen, die auch 
besser aufeinander abgestimmt, benutzerfreundlich, tech-
nologisch auf dem neuesten Stand und öffentlich zugäng-
lich sind. 

(7) Im Zuge des Konsultations- und Evaluierungsprozes-
ses zur Vorbereitung dieser Richtlinie hat sich gezeigt, 
dass es trotz der bisherigen Teilharmonisierung des ein-
zelstaatlichen Markenrechts noch Bereiche gibt, in denen 
eine weitere Harmonisierung positive Auswirkungen auf 
Wettbewerbsfähigkeit und Wachstum haben könnte. 

(8) Im Interesse eines gut funktionierenden Binnenmarkts 
sowie eines einfacheren Erwerbs und Schutzes von Mar-
ken in der Union zur Förderung des Wachstums und der 
Wettbewerbsfähigkeit der europäischen Unternehmen, 
insbesondere der kleinen und mittleren Unternehmen, ist 
es erforderlich, über die beschränkte Rechtsangleichung, 
die mit der Richtlinie 2008/95/EG erreicht wurde, hinaus-
zugehen und andere Aspekte des materiellen Marken-
rechts zu erfassen, das für Marken gilt, die gemäß der Ver-
ordnung (EG) Nr. 207/2009 geschützt sind. 

(9) Wenn die Eintragung und Verwaltung von Marken uni-
onsweit erleichtert werden soll, muss nicht nur das mate-
rielle Recht, sondern auch das Verfahrensrecht angegli-
chen werden. Deshalb sollten die wichtigsten Verfahrens-
vorschriften im Bereich der Markeneintragung in den Mit-
gliedstaaten und im Markensystem der Union angeglichen 
werden. In Bezug auf die einzelstaatlichen Verfahren 
reicht es aus, allgemeine Grundsätze festzulegen, die es 
den Mitgliedstaaten gestatten, diese durch konkretere Re-
gelungen auszugestalten. 

(10) Es muss unbedingt gewährleistet sein, dass eingetra-
gene Marken im Recht aller Mitgliedstaaten einen einheit-
lichen Schutz genießen. Entsprechend dem umfassenden 
Schutz, der in der Union bekannten Unionsmarken ge-
währt wird, sollten alle eingetragenen Marken, die in ei-
nem Mitgliedstaat bekannt sind, auf einzelstaatlicher 
Ebene einen solchen Schutz genießen. 

(11) Die vorliegende Richtlinie sollte den Mitgliedstaaten 
das Recht belassen, die durch Benutzung erworbenen 
Marken weiterhin zu schützen; diese Marken sollten ledig-
lich in ihrer Beziehung zu den durch Eintragung erworbe-
nen Marken berücksichtigt werden. 

(12) Die Verwirklichung der Ziele dieser Angleichung setzt 
voraus, dass für den Erwerb und die Aufrechterhaltung ei-
ner eingetragenen Marke in allen Mitgliedstaaten grund-
sätzlich gleiche Bedingungen gelten. 
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(13) Zu diesem Zweck muss eine Beispielliste der Zeichen 
erstellt werden, die geeignet sind, Waren oder Dienstleis-
tungen eines Unternehmens von denjenigen anderer Un-
ternehmen zu unterscheiden, und die somit eine Marke 
darstellen können. Um die mit den Markeneintragungsver-
fahren verfolgten Ziele, nämlich Rechtssicherheit und ord-
nungsgemäße Verwaltung, zu erreichen, muss das Zei-
chen in eindeutiger, präziser, in sich abgeschlossener, 
leicht zugänglicher, verständlicher, dauerhafter und objek-
tiver Weise darstellbar sein. Ein Zeichen sollte daher in je-
der geeigneten Form unter Verwendung allgemein zu-
gänglicher Technologie dargestellt werden dürfen und da-
mit nicht notwendigerweise mit grafischen Mitteln, solange 
die Darstellung mit Mitteln erfolgt, die ausreichende Ga-
rantien bieten. 

(14) Die Eintragungshindernisse und Nichtigkeitsgründe 
betreffend die Marke selbst, wie fehlende Unterschei-
dungskraft, oder betreffend Kollisionen der Marke mit älte-
ren Rechten sollten erschöpfend aufgeführt werden, selbst 
wenn einige dieser Gründe für die Mitgliedstaaten fakulta-
tiv aufgeführt sind und es diesen folglich freisteht, diese in 
ihren Rechtsvorschriften beizubehalten oder dort aufzu-
nehmen. 

(15) Um zu gewährleisten, dass der Schutz, den geografi-
sche Angaben aufgrund des nationalen Rechts und des 
Unionsrechts genießen, bei der Prüfung absoluter und re-
lativer Eintragungshindernisse in der Union einheitlich und 
umfassend zum Tragen kommt, sollten in diese Richtlinie 
dieselben Bestimmungen zu geografischen Angaben auf-
genommen werden wie in der Verordnung (EG) Nr. 
207/2009. Des Weiteren sollte sichergestellt werden, dass 
der Geltungsbereich der absoluten Hindernisse auch auf 
geschützte traditionelle Bezeichnungen für Weine und ga-
rantiert traditionelle Spezialitäten ausgedehnt wird. 

(16) Der durch die eingetragene Marke gewährte Schutz, 
der insbesondere die Herkunftsfunktion der Marke ge-
währleisten sollte, sollte im Falle der Identität zwischen der 
Marke und dem zugehörigen Zeichen und den Waren oder 
Dienstleistungen absolut sein. Der Schutz sollte sich 
ebenfalls auf Fälle der Ähnlichkeit von Zeichen und Marke 
und der jeweiligen Waren oder Dienstleistungen erstre-
cken. Es ist unbedingt erforderlich, den Begriff der Ähn-
lichkeit im Hinblick auf die Verwechslungsgefahr auszule-
gen. Die Verwechslungsgefahr sollte die spezifische Vo-
raussetzung für den Schutz darstellen; ob sie vorliegt, 
hängt von einer Vielzahl von Umständen ab, insbesondere 
dem Bekanntheitsgrad der Marke im Markt, der gedankli-
chen Verbindung, die das benutzte oder eingetragene Zei-
chen zu ihr hervorrufen kann, sowie dem Grad der Ähn-
lichkeit zwischen der Marke und dem Zeichen und zwi-
schen den damit gekennzeichneten Waren oder Dienst-
leistungen. Bestimmungen über die Art und Weise der 
Feststellung einer Verwechslungsgefahr, insbesondere 
über die diesbezügliche Beweislast, sollten Sache natio-
naler Verfahrensregeln sein, die von dieser Richtlinie nicht 
berührt werden sollten. 

(17) Zur Gewährleistung der Rechtssicherheit und der vol-
len Übereinstimmung mit dem Prioritätsgrundsatz, demzu-
folge eine eingetragene ältere Marke Vorrang vor einer 
später eingetragenen Marke genießt, muss vorgesehen 
werden, dass die Durchsetzung von Rechten aus einer 

Marke die Rechte, die Markeninhaber vor dem Anmelde- 
oder Prioritätstag der Marke erworben haben, nicht beein-
trächtigt. Dieses Vorgehen steht in Einklang mit Artikel 16 
Absatz 1 des Übereinkommens über handelsbezogene 
Aspekte der Rechte des geistigen Eigentums vom 15. Ap-
ril 1994 (im Folgenden „TRIPS-Übereinkommen“). 

(18) Es ist sachgerecht, als Voraussetzung für eine Mar-
kenrechtsverletzung vorzusehen, dass die rechtsverlet-
zende Marke oder das rechtsverletzende Zeichen im Ge-
schäftsverkehr zur Unterscheidung von Waren oder 
Dienstleistungen benutzt wird. Für die Benutzung eines 
Zeichens für andere Zwecke als die Unterscheidung von 
Waren oder Dienstleistungen sollte das einzelstaatliche 
Recht maßgebend sein. 

(19) Als Verletzung einer Marke sollte auch die Benutzung 
eines Zeichens als Handelsname oder ähnliche Bezeich-
nung gelten, solange eine solche Benutzung der Unter-
scheidung von Waren oder Dienstleistungen dient. 

(20) Um Rechtssicherheit und volle Übereinstimmung mit 
spezifischen Unionsvorschriften zu gewährleisten, sollte 
der Markeninhaber einem Dritten die Benutzung eines Zei-
chens in der vergleichenden Werbung untersagen kön-
nen, wenn diese vergleichende Werbung gegen die  

(21) Um den Markenschutz zu stärken und wirksamer ge-
gen Produktpiraterie vorzugehen, und im Einklang mit den 
internationalen Verpflichtungen der Mitgliedstaaten ge-
mäß dem Rahmen der Welthandelsorganisation (WTO), 
insbesondere Artikel V des Allgemeinen Zoll- und Han-
delsabkommens (GATT) über die Freiheit der Durchfuhr 
sowie, bezüglich Generika, der auf der WTO-
Ministerkonferenz in Doha am 14. November 2001 ange-
nommenen „Erklärung über das TRIPS-Übereinkommen 
und die öffentliche Gesundheit“ sollte der Inhaber einer 
Marke Dritten verbieten können, im geschäftlichen Ver-
kehr Waren in den Mitgliedstaat, in dem die Marke einge-
tragen ist, zu verbringen, ohne diese in den zollrechtlich 
freien Verkehr zu überführen, wenn die Waren aus Dritt-
staaten stammen und ohne Zustimmung eine Marke auf-
weisen, die mit der für derartige Waren eingetragenen 
Marke identisch oder im Wesentlichen identisch ist. 

(22) Hierzu sollte es für Markeninhaber erlaubt sein, die 
Einfuhr rechtsverletzender Waren und ihre Überführung in 
alle zollrechtlichen Situationen, einschließlich insbeson-
dere Durchfuhr, Umladung, Lagerung, Freizonen, vo-
rübergehende Verwahrung, aktive Veredelung oder vo-
rübergehende Verwendung, zu verhindern, und zwar auch 
dann, wenn diese Waren nicht dazu bestimmt sind, in dem 
betreffenden Mitgliedstaat in Verkehr gebracht zu werden. 
Bei der Durchführung der Zollkontrollen sollten die Zollbe-
hörden die in der Verordnung (EU) Nr. 608/2013 des Eu-
ropäischen Parlaments und des Rates vorgesehenen Be-
fugnisse und Verfahren, auch auf Ersuchen der Rechtein-
haber, wahrnehmen. Insbesondere sollten die Zollbehör-
den die einschlägigen Kontrollen anhand von Kriterien der 
Risikoanalyse durchführen. 

(23) Einerseits muss die wirksame Durchsetzung der Mar-
kenrechte gewährleistet werden, und andererseits muss 
vermieden werden, dass der freie Handel mit rechtmäßi-
gen Waren behindert wird; damit dies miteinander in Ein-
klang gebracht werden kann, sollte der Anspruch des 
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Markeninhabers erlöschen, wenn im Zuge des Verfah-
rens, das vor der für eine Sachentscheidung über eine 
Verletzung der eingetragenen Marke zuständigen Justiz- 
oder sonstigen Behörde eingeleitet wurde, der Anmelder 
oder der Besitzer der Waren in der Lage ist nachzuweisen, 
dass der Inhaber der eingetragenen Marke nicht berech-
tigt ist, das Inverkehrbringen der Waren im Endbestim-
mungsland zu untersagen. 

(24) Artikel 28 der Verordnung (EU) Nr. 608/2013 sieht 
vor, dass ein Rechteinhaber dann für Schäden gegenüber 
dem Besitzer der Waren haftbar gemacht werden kann, 
wenn unter anderem in der Folge festgestellt wird, dass 
die betreffenden Waren kein Recht des geistigen Eigen-
tums verletzen. 

(25) Geeignete Maßnahmen sollten ergriffen werden, um 
eine reibungslose Durchfuhr von Generika sicherzustel-
len. In Bezug auf internationale Freinamen (INN) als welt-
weit anerkannte allgemeine Bezeichnungen für Wirkstoffe 
in pharmazeutischen Zubereitungen muss unbedingt den 
bestehenden Einschränkungen in Bezug auf die Wirkung 
von Markenrechten Rechnung getragenwerden. Daher 
sollte der Inhaber einer Marke nicht berechtigt sein, einem 
Dritten aufgrund von Ähnlichkeiten zwischen dem INN des 
in dem Arzneimittel enthaltenen Wirkstoffs und der Marke 
zu untersagen, Waren in einen Mitgliedstaat zu verbrin-
gen, in dem die Marke eingetragen ist, ohne die Waren 
dort in den zollrechtlich freien Verkehr zu überführen. 

(26) Damit die Inhaber eingetragener Marken wirksamer 
gegen Nachahmungen vorgehen können, sollten sie das 
Anbringen einer rechtsverletzenden Marke auf Waren so-
wie bestimmte Vorbereitungshandlungen, die vor einem 
solchen Anbringen ausgeführt werden, untersagen kön-
nen. 

(27) Die ausschließlichen Rechte aus einer Marke sollten 
deren Inhaber nicht zum Verbot der Benutzung von Zei-
chen oder Angaben durch Dritte berechtigen, die rechtmä-
ßig und damit im Einklang mit den anständigen Gepflogen-
heiten in Gewerbe und Handel benutzt werden. Um für 
Handelsnamen und Marken gleiche Bedingungen zu 
schaffen, sollte die Benutzung von Handelsnamen, denen 
regelmäßig unbeschränkter Schutz vor jüngeren Marken 
eingeräumt wird, nur die Verwendung des Personenna-
mens Dritter einschließen. Diese Benutzung sollte weiter-
hin die Verwendung von deskriptiven oder nicht unter-
scheidungskräftigen Zeichen oder Angaben allgemein ge-
statten. Auch sollte der Markeninhaber nicht berechtigt 
sein, die rechtmäßige und redliche Benutzung der Marke 
zum Zwecke der Identifizierung der Waren oder Dienst-
leistungen als die des Markeninhabers oder des Verwei-
ses darauf zu untersagen. Eine Benutzung einer Marke 
durch Dritte mit dem Ziel, die Verbraucher auf den Wieder-
verkauf von Originalwaren aufmerksam zu machen, die ur-
sprünglich vom Markeninhaber selbst oder mit dessen 
Einverständnis in der Union verkauft wurden, sollte als 
rechtmäßig betrachtet werden, sofern die Benutzung 
gleichzeitig den anständigen Gepflogenheiten in Gewerbe 
oder Handel entspricht. Eine Benutzung einer Marke 
durch Dritte zu künstlerischen Zwecken sollte als rechtmä-
ßig betrachtet werden, sofern die Benutzung gleichzeitig 
den anständigen Gepflogenheiten in Gewerbe oder Han-
del entspricht. Außerdem sollte die vorliegende Richtlinie 

so angewendet werden, dass den Grundrechten und 
Grundfreiheiten, insbesondere dem Recht auf freie Mei-
nungsäußerung, in vollem Umfang Rechnung getragen 
wird. 

(28) Aus dem Grundsatz des freien Warenverkehrs folgt, 
dass der Inhaber der Marke nicht berechtigt sein sollte, ei-
nem Dritten deren Benutzung für Waren, die in der Union 
unter der Marke von ihm oder mit seiner Zustimmung in 
Verkehr gebracht worden sind, zu untersagen, außer 
wenn berechtigte Gründe es rechtfertigen, dass der Inha-
ber sich dem weiteren Vertrieb der Waren widersetzt. 

(29) Aus Gründen der Rechtssicherheit muss vorgesehen 
werden — ohne in die Interessen der Inhaber älterer Mar-
ken in unangemessener Weise einzugreifen —, dass 
diese nicht mehr die Nichtigerklärung einer jüngeren 
Marke beantragen oder sich deren Benutzung widerset-
zen können, wenn sie deren Benutzung während einer 
längeren Zeit geduldet haben, es sei denn, dass die An-
meldung der jüngeren Marke bösgläubig vorgenommen 
worden ist. 

(30) Zur Gewährleistung des Rechtsschutzes und zum 
Schutz rechtmäßig erworbener Markenrechte ist es ange-
messen und notwendig, unbeschadet des Grundsatzes, 
wonach eine jüngere Marke vor einer älteren Marke zu-
rücksteht, vorzusehen, dass Inhaber älterer Marken nicht 
das Recht haben sollten, die Ablehnung der Eintragung o-
der die Nichtigerklärung einer jüngeren Marke zu erwirken 
oder sich der Benutzung der jüngeren Marke zu widerset-
zen, wenn die jüngere Marke zu einem Zeitpunkt erworben 
wurde, als die ältere Marke für verfallen oder nichtig erklärt 
werden konnte, weil sie beispielsweise noch keine Unter-
scheidungskraft durch Benutzung erlangt hatte, oder zu ei-
nem Zeitpunkt, zu dem die ältere Marke gegenüber der 
jüngeren Marke nicht durchgesetzt werden konnte, weil 
die hierfür notwendigen Voraussetzungen wie Bekanntheit 
der älteren Marke nicht gegeben waren. 

(31) Marken erfüllen nur dann ihren Zweck, Waren oder 
Dienstleistungen voneinander zu unterscheiden und Ver-
brauchern zu sachkundigen Entscheidungen zu verhelfen, 
wenn sie tatsächlich im Markt benutzt werden. Das Benut-
zungserfordernis ist auch notwendig, um die Gesamtzahl 
der in der Union eingetragenen und geschützten Marken 
und damit die Zahl der zwischen ihnen möglichen Konflikte 
zu verringern. Es ist daher unbedingt zu fordern, dass ein-
getragene Marken tatsächlich für die Waren oder Dienst-
leistungen, für die sie eingetragen sind, benutzt werden o-
der, wenn sie innerhalb von fünf Jahren nach dem Tag des 
Abschlusses des Eintragungsverfahrens nicht dafür be-
nutzt werden, für verfallen erklärt werden. 

(32) Eine eingetragene Marke sollte infolgedessen nur ge-
schützt werden, soweit sie tatsächlich benutzt wird, mit der 
Folge, dass eine eingetragene ältere Marke ihren Inhaber 
nicht dazu berechtigen sollte, gegen die Eintragung einer 
jüngeren Marke Widerspruch zu erheben oder sie für nich-
tig erklären zu lassen, wenn der Inhaber seine Marke nicht 
ernsthaft benutzt. Die Mitgliedstaaten sollten außerdem 
vorsehen, dass eine Marke in einem Verletzungsverfahren 
nicht wirksam geltend gemacht werden kann, wenn im 
Wege der Einrede Nachweise erbracht werden, dass die 
Marke für verfallen erklärt werden könnte oder, wenn eine 
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jüngere Marke Gegenstand des Verfahrens ist, zu dem 
Zeitpunkt, als die jüngere Marke erworben wurde, für ver-
fallen hätte erklärt werden können. 

(33) Wurde für eine Unionsmarke der Zeitrang einer nati-
onalen Marke oder einer mit Wirkung für den Mitgliedstaat 
international registrierten Marke in Anspruch genommen 
und wurde auf die den Zeitrang begründende Marke an-
schließend verzichtet oder ist diese anschließend erlo-
schen, so sollte vorgesehen werden, dass die Gültigkeit 
der betreffenden Marke weiterhin angefochten werden 
kann. Eine solche Anfechtung sollte auf Situationen be-
schränkt werden, in denen die Marke zu dem Zeitpunkt, zu 
dem sie im Register gelöscht wurde, für verfallen oder für 
nichtig hätte erklärt werden können. 

(34) Aus Gründen der Kohärenz und um die gewerbliche 
Nutzung von Marken in der Union zu erleichtern, sollten 
die vermögensrechtlichen Markenvorschriften in ange-
messenem Umfang den bereits für die Unionsmarke gel-
tenden Vorschriften angeglichen werden und Bestimmun-
gen über Rechtsübertragung und Rechtsübergang, Li-
zenzvergabe, dingliche Rechte und Zwangsvollstre-
ckungsmaßnahmen umfassen.  

(35) Kollektivmarken haben sich als nützliches Wer-
beinstrument für Waren und Dienstleistungen mit be-
stimmten gemeinsamen Eigenschaften erwiesen. Es ist 
deshalb angemessen, auf nationale Kollektivmarken ähn-
liche Vorschriften wie auf Kollektivmarken der Union anzu-
wenden. 

(36) Um den Zugang zum Markenschutz zu verbessern 
und die Rechtssicherheit und Berechenbarkeit zu erhö-
hen, sollte das Verfahren für die Eintragung von Marken in 
den Mitgliedstaaten effizient und transparent sein und 
ähnlichen Regeln wie denen folgen, die für Unionsmarken 
gelten. 

(37) Um Rechtssicherheit in Bezug auf den Umfang der 
Markenrechte zu gewährleisten und den Zugang zum Mar-
kenschutz zu erleichtern, sollten für die Bezeichnung und 
Klassifizierung der Waren und Dienstleistungen, die Ge-
genstand einer Markenanmeldung sind, in allen Mitglied-
staaten dieselben Regeln gelten, die denen für die Unions-
marke nachgebildet sind. Damit die zuständigen Behörden 
und die Wirtschaftsteilnehmer den Umfang des beantrag-
ten Markenschutzes allein anhand der Anmeldung fest-
stellen können, sollte die Bezeichnung der Waren und 
Dienstleistungen hinreichend klar und eindeutig sein. Wer-
den allgemeine Ausdrücke verwendet, sollten diese so 
ausgelegt werden, dass sie nur Waren und Dienstleistun-
gen einschließen, die eindeutig vom Wortsinn erfasst sind. 
Im Interesse der Klarheit und Rechtssicherheit sollten die 
Zentralbehörden der Mitgliedstaaten für den gewerblichen 
Rechtsschutz und das Benelux-Amt für geistiges Eigen-
tum miteinander anstreben, eine Übersicht über ihre jewei-
ligen Verwaltungspraktiken in Bezug auf die Klassifizie-
rung von Waren und Dienstleistungen zu erstellen. 

(38) Im Interesse eines wirksamen Markenschutzes soll-
ten die Mitgliedstaaten ein effizientes administratives Wi-
derspruchsverfahren zur Verfügung stellen, das zumin-
dest dem Inhaber älterer Markenrechte und der gemäß 
den einschlägigen Rechtsvorschriften zur Ausübung der 
sich aus einer geschützten Ursprungsbezeichnung oder 

einer geografischen Angabe ergebenden Rechte berech-
tigten Person die Möglichkeit gibt, gegen die Eintragung 
einer Markenanmeldung Widerspruch zu erheben. Dar-
über hinaus sollten die Mitgliedstaaten, binnen der länge-
ren Umsetzungsfrist von sieben Jahren, nach Inkrafttreten 
dieser Richtlinie leistungsfähige Verwaltungsverfahren für 
die Erklärung des Verfalls oder der Nichtigkeit von Marken 
vorsehen. 

(39) Es ist wünschenswert, dass die Zentralbehörden der 
Mitgliedstaaten für den gewerblichen Rechtsschutz und 
das Benelux-Amt für geistiges Eigentum miteinander und 
mit dem Amt der Europäischen Union für geistiges Eigen-
tum in allen Bereichen der Markeneintragung und -verwal-
tung zusammenarbeiten, um die Abstimmung von Verfah-
ren und Instrumenten wie die Einrichtung und Pflege ge-
meinsamer oder vernetzter Datenbanken und Portale zu 
Abfrage- und Recherchezwecken zu fördern. Die Mitglied-
staaten sollten ferner sicherstellen, dass ihre Markenäm-
ter miteinander und mit dem Amt der Europäischen Union 
für geistiges Eigentum in allen anderen Tätigkeitsberei-
chen zusammenarbeiten, die für den Markenrechtsschutz 
in der Union von Belang sind.  

(40) Diese Richtlinie sollte nicht ausschließen, dass auf 
die Marken andere Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten 
als die des Markenrechts, wie Vorschriften gegen den un-
lauteren Wettbewerb, über die zivilrechtliche Haftung oder 
den Verbraucherschutz, Anwendung finden. 

(41) Die Mitgliedstaaten sind durch die Pariser Verbands-
übereinkunft zum Schutz des gewerblichen Eigentums (im 
Folgenden „Pariser Verbandsübereinkunft“) und durch 
das TRIPS-Übereinkommen gebunden. Es ist erforderlich, 
dass sich diese Richtlinie mit der Pariser Verbands-
übereinkunft und dem TRIPS-Übereinkommen in vollstän-
diger Übereinstimmung befindet. Die Verpflichtungen der 
Mitgliedstaaten, die sich aus der Pariser Verbands-
übereinkunft und dem jenem Übereinkommen ergeben, 
sollten durch diese Richtlinie nicht berührt werden. Gege-
benenfalls sollte Artikel 351 Absatz 2 des Vertrags über 
die Arbeitsweise der Europäischen Union Anwendung fin-
den. 

(42) Da die Ziele dieser Richtlinie, nämlich die Förderung 
und Einrichtung eines gut funktionierenden Binnenmark-
tes und die Erleichterung der Eintragung, Verwaltung und 
des Schutzes von Marken in der Union zur Förderung von 
Wachstum und Wettbewerbsfähigkeit, von den Mitglied-
staaten nicht ausreichend verwirklicht werden können, 
sondern vielmehr wegen ihres Umfangs und ihrer Wirkun-
gen auf Unionsebene besser zu verwirklichen sind, kann 
die Union im Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags 
über die Europäische Union verankerten Subsidiaritäts-
prinzip tätig werden. Entsprechend dem in demselben Ar-
tikel genannten Grundsatz der Verhältnismäßigkeit geht 
diese Verordnung nicht über das für die Verwirklichung 
dieser Ziele erforderliche Maß hinaus. 

(43) Die Verarbeitung personenbezogener Daten in den 
Mitgliedstaaten im Zusammenhang mit dieser Richtlinie 
erfolgt nach Maßgabe der Richtlinie 95/46/EG des Euro-
päischen Parlaments und des Rates. 

(44) Der Europäische Datenschutzbeauftragte wurde ge-
mäß Artikel 28 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 45/2001 
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des Europäischen Parlaments und des Rates konsultiert 
und hat am 11. Juli 2013 eine Stellungnahme abgegeben. 

(45) Die Verpflichtung zur Umsetzung dieser Richtlinie in 
innerstaatliches Recht sollte nur jene Bestimmungen be-
treffen, die im Vergleich zu der bisherigen Richtlinie inhalt-
lich geändert wurden. Die Verpflichtung zur Umsetzung 
der inhaltlich unveränderten Bestimmungen ergibt sich 
aus der bisherigen Richtlinie. 

(46) Diese Richtlinie sollte die Verpflichtung der Mitglied-
staaten nach der Richtlinie 2008/95/EG hinsichtlich der in 
Anhang I Teil B jener Richtlinie genannten Frist für die Um-
setzung der Richtlinie 89/104/EWG des Rates (1) in inner-
staatliches Recht unberührt lassen — 

 

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN: 

KAPITEL 1: ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN 

Artikel 1: Anwendungsbereich 

Diese Richtlinie findet auf Individual-, Garantie-, Gewähr-
leistungs- oder Kollektivmarken für Waren oder Dienstleis-
tungen Anwendung, die in einem Mitgliedstaat oder beim 
Benelux-Amt für geistiges Eigentum eingetragen oder an-
gemeldet oder mit Wirkung für einen Mitgliedstaat interna-
tional registriert worden sind. 

Artikel 2: Begriffsbestimmungen 

Im Sinne dieser Richtlinie bezeichnet der Ausdruck 

a) „Markenamt“ die Zentralbehörde eines Mitgliedstaats 
für den gewerblichen Rechtsschutz oder das Benelux-Amt 
für geistiges Eigentum, die bzw. das mit der Eintragung 
von Marken betraut ist; 

b) „Register“ das von einem Markenamt geführte Marken-
register. 

KAPITEL 2: MATERIELLES MARKENRECHT 

ABSCHNITT 1: Markenformen 

Artikel 3: Markenformen 

Marken können Zeichen aller Art sein, insbesondere Wör-
ter, einschließlich Personennamen, oder Abbildungen, 
Buchstaben, Zahlen, Farben, die Form oder Verpackung 
der Ware oder Klänge, soweit solche Zeichen geeignet 
sind, 

a) Waren oder Dienstleistungen eines Unternehmens von 
denjenigen anderer Unternehmen zu unterscheiden und  

b) in dem Register in einer Weise dargestellt zu werden, 
dass die zuständigen Behörden und das Publikum den 
Gegenstand des ihrem Inhaber gewährten Schutzes klar 
und eindeutig bestimmen können. 

ABSCHNITT 2: Eintragungshindernisse oder  
Nichtigkeitsgründe 

Artikel 4: Absolute Eintragungshindernisse oder 
Nichtigkeitsgründe 

(1) Folgende Zeichen oder Marken sind von der Eintra-
gung ausgeschlossen oder unterliegen im Falle der Ein-
tragung der Nichtigerklärung: 

a) Zeichen, die nicht als Marke eintragungsfähig sind; 

b) Marken, die keine Unterscheidungskraft haben; 

c) Marken, die ausschließlich aus Zeichen oder Angaben 
bestehen, welche im Verkehr zur Bezeichnung der Art, der 
Beschaffenheit, der Menge, der Bestimmung, des Wertes, 
der geografischen Herkunft oder der Zeit der Herstellung 
der Ware oder der Erbringung der Dienstleistung oder zur 
Bezeichnung sonstiger Merkmale der Ware oder Dienst-
leistung dienen können; 

d) Marken, die ausschließlich aus Zeichen oder Angaben 
bestehen, die im allgemeinen Sprachgebrauch oder in den 
redlichen und ständigen Verkehrsgepflogenheiten üblich 
sind; 

e) Zeichen, die ausschließlich bestehen aus 

i) der Form oder einem anderen charakteristischen Merk-
mal, die bzw. das durch die Art der Ware selbst bedingt 
ist; 

ii) der Form oder einem anderen charakteristischen Merk-
mal der Ware, die bzw. das zur Erreichung einer techni-
schen Wirkung erforderlich ist; 

iii) der Form oder einem anderen charakteristischen Merk-
mal, die bzw. das der Ware einen wesentlichen Wert ver-
leiht; 

f) Marken, die gegen die öffentliche Ordnung oder gegen 
die guten Sitten verstoßen; 

g) Marken, die geeignet sind, das Publikum zum Beispiel 
über die Art, die Beschaffenheit oder die geografische 
Herkunft der Ware oder Dienstleistung zu täuschen; 

h) Marken, die mangels Genehmigung durch die zuständi-
gen Stellen gemäß Artikel 6ter der Pariser Verbands-
übereinkunft zurückzuweisen oder für nichtig zu erklären 
sind; 

i) Marken, die nach Maßgabe von Unionsvorschriften, von 
nationalem Recht des betreffenden Mitgliedstaats oder 
von internationalen Übereinkünften, denen die Union oder 
der betreffende Mitgliedstaat angehört, und die Ur-
sprungsbezeichnungen und geografische Angaben schüt-
zen, von der Eintragung ausgeschlossen sind;  

j) Marken, die nach Maßgabe von Unionsvorschriften oder 
von internationalen Übereinkünften, denen die Union an-
gehört, und die dem Schutz von traditionellen Bezeichnun-
gen für Weine dienen, von der Eintragung ausgeschlossen 
sind; 

k) Marken, die nach Maßgabe von Unionsvorschriften o-
der von internationalen Übereinkünften, denen die Union 
angehört, und die dem Schutz von traditionellen Speziali-
täten dienen, von der Eintragung ausgeschlossen sind; 

l) Marken, die aus einer im Einklang mit den Unionsvor-
schriften oder dem nationalen Recht des betreffenden Mit-
gliedstaats oder internationalen Übereinkünften, denen 
die Union oder der betreffende Mitgliedstaat angehört, zu 
Sortenschutzrechten eingetragenen früheren Sortenbe-
zeichnung bestehen oder diese in ihren wesentlichen Ele-
menten wiedergeben und die sich auf Pflanzensorten der-
selben Art oder eng verwandter Arten beziehen. 

(2) Eine Marke ist für nichtig zu erklären, wenn der Anmel-
der die Marke bösgläubig zur Eintragung angemeldet hat. 
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Jeder Mitgliedstaat kann überdies vorsehen, dass eine 
solche Marke von der Eintragung ausgeschlossen ist. 

(3) Jeder Mitgliedstaat kann vorsehen, dass eine Marke 
von der Eintragung ausgeschlossen ist oder im Falle der 
Eintragung der Nichtigerklärung unterliegt, wenn und so-
weit 

a) die Benutzung dieser Marke nach anderen Rechtsvor-
schriften als des Markenrechts des jeweiligen Mitglied-
staats oder der Union untersagt werden kann; 

b) die Marke ein Zeichen mit hoher Symbolkraft enthält, 
insbesondere ein religiöses Symbol; 

c) die Marke nicht unter Artikel 6ter der Pariser Verbands-
übereinkunft fallende Abzeichen, Embleme oder Wappen 
enthält, denen ein öffentliches Interesse zukommt, es sei 
denn, dass die zuständigen Stellen nach dem Recht des 
Mitgliedstaats ihrer Eintragung zugestimmt haben. 

(4) Eine Marke wird nicht gemäß Absatz 1 Buchstabe b, c 
oder d von der Eintragung ausgeschlossen, wenn sie vor 
der Anmeldung infolge ihrer Benutzung Unterscheidungs-
kraft erworben hat. Eine Marke wird aus denselben Grün-
den nicht für nichtig erklärt, wenn sie vor dem Antrag auf 
Nichtigerklärung infolge ihrer Benutzung Unterschei-
dungskraft erworben hat. 

(5) Die Mitgliedstaaten können vorsehen, dass Absatz 4 
auch dann zu gelten hat, wenn die Unterscheidungskraft 
nach der Anmeldung, aber vor der Eintragung erworben 
wurde. 

Artikel 5: Relative Eintragungshindernisse oder  
Nichtigkeitsgründe 

(1) Eine Marke ist von der Eintragung ausgeschlossen o-
der unterliegt im Falle der Eintragung der Nichtigerklärung, 
wenn 

a) sie mit einer älteren Marke identisch ist und die Waren 
oder Dienstleistungen, für die die Marke angemeldet oder 
eingetragen worden ist, mit den Waren oder Dienstleistun-
gen identisch sind, für die die ältere Marke Schutz genießt; 

b) wegen ihrer Identität oder Ähnlichkeit mit der älteren 
Marke und der Identität oder Ähnlichkeit der durch die bei-
den Marken erfassten Waren oder Dienstleistungen für 
das Publikum die Gefahr einer Verwechslung besteht, die 
die Gefahr einschließt, dass die Marke mit der älteren 
Marke gedanklich in Verbindung gebracht wird. 

(2) „Ältere Marken“ im Sinne von Absatz 1 sind 

a) Marken mit einem früheren Anmeldetag als dem Tag 
der Anmeldung der Marke, gegebenenfalls mit der für 
diese Marken in Anspruch genommenen Priorität, die den 
nachstehenden Kategorien angehören: 

i) Unionsmarken; 

ii) in dem betreffenden Mitgliedstaat oder, soweit Belgien, 
Luxemburg und die Niederlande betroffen sind, beim Be-
nelux-Amt für geistiges Eigentum eingetragene Marken; 

iii) mit Wirkung für den betreffenden Mitgliedstaat interna-
tional registrierte Marken; 

b) Unionsmarken, für die wirksam der Zeitrang gemäß der 
Verordnung (EG) Nr. 207/2009 aufgrund einer unter Buch-
stabe a Ziffern ii und iii genannten Marke in Anspruch 

genommen wird, auch wenn letztere Marke Gegenstand 
eines Verzichts gewesen oder verfallen ist; 

c) Anmeldungen von Marken nach Buchstaben a und b, 
vorbehaltlich ihrer Eintragung; 

d) Marken, die am Tag der Anmeldung der Marke, gege-
benenfalls am Tag der für die Anmeldung der Marke in An-
spruch genommenen Priorität, in dem betreffenden Mit-
gliedstaat im Sinne des Artikels 6bis der Pariser Verband-
sübereinkunft „notorisch bekannt“ sind. 

(3) Eine Marke ist außerdem von der Eintragung ausge-
schlossen oder unterliegt im Falle der Eintragung der 
Nichtigerklärung, wenn  

a) sie mit einer älteren Marke identisch ist oder dieser ähn-
lich ist unabhängig davon, ob die Waren oder Dienstleis-
tungen, für die sie eingetragen werden soll oder eingetra-
gen worden ist, mit denen identisch, denen ähnlich oder 
nicht denen ähnlich sind, für die die ältere Marke eingetra-
gen ist, falls diese ältere Marke in dem Mitgliedstaat, für 
den die Eintragung angemeldet wird oder in dem die 
Marke eingetragen ist oder im Fall einer Unionsmarke in 
der Union bekannt ist und die Benutzung der jüngeren 
Marke die Unterscheidungskraft oder die Wertschätzung 
der älteren Marke ohne rechtfertigenden Grund in unlau-
terer Weise ausnutzen oder beeinträchtigen würde; 

b) der Agent oder Vertreter des Markeninhabers die Marke 
ohne dessen Zustimmung auf seinen eigenen Namen an-
meldet, es sei denn, der Agent oder Vertreter rechtfertigt 
seine Handlungsweise;  

c) und soweit nach Maßgabe von Unionsvorschriften zum 
Schutz von Ursprungsbezeichnungen und geografischen 
Angaben oder nach dem einschlägigen Recht des betref-
fenden Mitgliedstaats 

i) ein Antrag auf Eintragung einer Ursprungsbezeichnung 
oder geografischen Angabe im Einklang mit Unionsvor-
schriften oder mit dem Recht des betreffenden Mitglied-
staats bereits vor der Anmeldung zur Eintragung der 
Marke oder der für die Anmeldung in Anspruch genomme-
nen Priorität vorbehaltlich der späteren Eintragung gestellt 
worden war; 

ii) diese Ursprungsbezeichnung oder geografische An-
gabe der berechtigten Person gemäß den einschlägigen 
Rechtsvorschriften über die Ausübung der sich daraus er-
gebenden Rechte das Recht verleiht, die Benutzung einer 
jüngeren Marke zu untersagen. 

(4) Jeder Mitgliedstaat kann vorsehen, dass eine Marke 
von der Eintragung auszuschließen ist oder im Falle der 
Eintragung der Nichtigerklärung zu unterliegen hat, wenn 
und soweit 

a) Rechte an einer nicht eingetragenen Marke oder einem 
sonstigen im geschäftlichen Verkehr benutzten Zeichen 
vor dem Tag der Anmeldung der jüngeren Marke oder ge-
gebenenfalls vor dem Tag der für die Anmeldung der jün-
geren Marke in Anspruch genommenen Priorität erworben 
worden sind und diese nicht eingetragene Marke oder die-
ses sonstige Zeichen dem Inhaber das Recht verleiht, die 
Benutzung einer jüngeren Marke zu untersagen; 

b) die Benutzung der Marke aufgrund eines älteren, nicht 
in Absatz 2 genannten Rechts, oder aufgrund von 
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Buchstabe a des vorliegendem Absatzes untersagt wer-
den kann, insbesondere aufgrund eines 

i) Namensrechts; 

ii) Rechts an der eigenen Abbildung; 

iii) Urheberrechts; 

iv) gewerblichen Schutzrechts; 

c) die Marke mit einer älteren, im Ausland geschützten 
Marke verwechselt werden kann, sofern der Anmelder die 
Anmeldung bösgläubig eingereicht hat. 

(5) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass unter geeigne-
ten Umständen keine Pflicht zur Ablehnung der Eintra-
gung oder zur Nichtigerklärung der Marke besteht, wenn 
der Inhaber der älteren Marke oder des älteren Rechts der 
Eintragung der jüngeren Marke zustimmt. 

(6) Ein Mitgliedstaat kann vorsehen, dass abweichend von 
den Absätzen 1 bis 5 die Eintragungshindernisse oder 
Nichtigkeitsgründe, die in diesem Mitgliedstaat vor dem 
Zeitpunkt des Inkrafttretens der zur Umsetzung der Richt-
linie 89/104/EWG erforderlichen Bestimmungen gegolten 
haben, auf Marken Anwendung zu finden haben, die vor 
diesem Zeitpunkt angemeldet worden sind.  

Artikel 6: Nachträgliche Feststellung der Nichtigkeit 
oder des Verfalls einer Marke 

Wird bei einer Unionsmarke der Zeitrang einer nationalen 
Marke oder einer auf der Grundlage internationaler Ver-
einbarungen mit Wirkung in dem betreffenden Mitglied-
staat eingetragenen Marke, die Gegenstand eines Ver-
zichts gewesen oder die erloschen ist, in Anspruch ge-
nommen, so kann die Nichtigkeit oder der Verfall der 
Marke, die die Grundlage für die Beanspruchung des Zeit-
rangs bildet, nachträglich festgestellt werden, sofern die 
Nichtigkeit oder der Verfall zum Zeitpunkt des Verzichts 
auf die Marke oder ihres Erlöschens hätte erklärt werden 
können. In diesem Fall entfaltet der Zeitrang keine Wir-
kung mehr. 

Artikel 7: Eintragungshindernisse oder  
Nichtigkeitsgründe nur in Bezug auf einen Teil der 

Waren oder Dienstleistungen 

Liegt ein Eintragungshindernis oder ein Nichtigkeitsgrund 
nur für einen Teil der Waren oder Dienstleistungen vor, für 
die die Marke angemeldet oder eingetragen ist, so wird 
ihre Eintragung nur für diese Waren oder Dienstleistungen 
zurückgewiesen oder für nichtig erklärt. 

Artikel 8: Fehlende Unterscheidungskraft oder  
Bekanntheit einer älteren Marke als Grund für die  

Bestandskraft einer eingetragenen Marke 

Ein Antrag auf Nichtigerklärung wegen einer älteren Marke 
führt zum Zeitpunkt des Antrags auf Nichtigerklärung nicht 
zum Erfolg, wenn er zum Zeitpunkt der Anmeldung oder 
am Prioritätstag der jüngeren Marke aus einem der folgen-
den Gründe nicht erfolgreich gewesen wäre: 

a) Die ältere Marke, die nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe 
b, c oder d für nichtig erklärt werden kann, hatte noch 
keine Unterscheidungskraft gemäß Artikel 4 Absatz 4 er-
worben; 

b) der Antrag auf Nichtigerklärung ist auf Artikel 5 Absatz 
1 Buchstabe b gestützt, und die ältere Marke hatte noch 
keine hinreichende Unterscheidungskraft erworben, um 
die Feststellung zu stützen, dass die Gefahr einer Ver-
wechslung im Sinne des Artikels 5 Absatz 1 Buchstabe b 
besteht; 

c) der Antrag auf Nichtigerklärung ist auf Artikel 5 Absatz 
3 Buchstabe a gestützt, und die ältere Marke hatte noch 
keine Bekanntheit im Sinne des Artikels 5 Absatz 3 Buch-
stabe a erlangt.  

Artikel 9: Ausschluss der Nichtigerklärung aufgrund 
von Duldung 

(1) Hat in einem Mitgliedstaat der Inhaber einer älteren 
Marke im Sinne von Artikel 5 Absatz 2 oder Artikel 5 Ab-
satz 3 Buchstabe a die Benutzung einer später eingetra-
genen Marke in diesem Mitgliedstaat während eines Zeit-
raums von fünf aufeinanderfolgenden Jahren in Kenntnis 
dieser Benutzung geduldet, so kann dieser Inhaber für die 
Waren oder Dienstleistungen, für die die jüngere Marke 
benutzt worden ist, aufgrund der älteren Marke keine Nich-
tigerklärung der jüngeren Marke verlangen, es sei denn, 
die Anmeldung der jüngeren Marke wurde bösgläubig vor-
genommen. 

(2) Mitgliedstaaten können vorsehen, dass Absatz 1 die-
ses Artikels auch für den Inhaber eines sonstigen in Artikel 
5 Absatz 4 Buchstabe a oder b genannten älteren Rechts 
gilt. 

(3) In den Fällen der Absätze 1 oder 2 kann der Inhaber 
der später eingetragenen Marke sich der Benutzung des 
älteren Rechts nicht widersetzen, auch wenn dieses 
Recht gegenüber der jüngeren Marke nicht mehr geltend 
gemacht werden kann. 

ABSCHNITT 3: Rechte aus der Marke und  
Beschränkungen 

Artikel 10: Rechte aus der Marke 

(1) Mit der Eintragung der Marke erwirbt ihr Inhaber ein 
ausschließliches Recht an ihr. 

(2) Der Inhaber einer eingetragenen Marke hat unbescha-
det der von Inhabern vor dem Zeitpunkt der Anmeldung 
oder dem Prioritätstag der eingetragenen Marke erworbe-
nen Rechte das Recht, Dritten zu verbieten, ohne seine 
Zustimmung im geschäftlichen Verkehr, in Bezug auf Wa-
ren oder Dienstleistungen, ein Zeichen zu benutzen, wenn 

a) das Zeichen mit der Marke identisch ist und für Waren 
oder Dienstleistungen benutzt wird, die mit denjenigen 
identisch sind, für die die Marke eingetragen ist; 

b) das Zeichen mit der Marke identisch oder ihr ähnlich ist 
und für Waren oder Dienstleistungen benutzt wird, die mit 
denjenigen identisch oder ihnen ähnlich sind, für die die 
Marke eingetragen ist, und für das Publikum die Gefahr 
einer Verwechslung besteht, die die Gefahr einschließt, 
dass das Zeichen mit der Marke gedanklich in Verbindung 
gebracht wird; 

c) das Zeichen mit der Marke identisch oder ihr ähnlich ist, 
unabhängig davon, ob es für Waren oder Dienstleistungen 
benutzt wird, die mit denjenigen identisch sind oder denje-
nigen ähnlich sind oder nicht ähnlich sind, für die die 
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Marke eingetragen ist, wenn diese in dem betreffenden 
Mitgliedstaat bekannt ist und die Benutzung des Zeichens 
die Unterscheidungskraft oder die Wertschätzung der 
Marke ohne rechtfertigenden Grund in unlauterer Weise 
ausnutzt oder beeinträchtigt. 

(3) Sind die Voraussetzungen des Absatzes 2 erfüllt, so 
kann insbesondere verboten werden, 

a) das Zeichen auf Waren oder deren Verpackung anzu-
bringen; 

b) unter dem Zeichen Waren anzubieten, in den Verkehr 
zu bringen oder zu den genannten Zwecken zu besitzen 
oder unter dem Zeichen Dienstleistungen anzubieten oder 
zu erbringen; 

c) Waren unter dem Zeichen einzuführen oder auszufüh-
ren; 

d) das Zeichen als Handelsnamen oder Unternehmensbe-
zeichnung oder als Teil eines Handelsnamens oder einer 
Unternehmensbezeichnung zu benutzen; 

e) das Zeichen in den Geschäftspapieren und in der Wer-
bung zu benutzen; 

f) das Zeichen in der vergleichenden Werbung in einer der 
Richtlinie 2006/114/EG zuwiderlaufenden Weise zu be-
nutzen. 

(4) Unbeschadet der von Markeninhabern vor dem Zeit-
punkt der Anmeldung oder dem Prioritätstag der eingetra-
genen Marke erworbenen Rechte ist der Inhaber dieser 
eingetragenen Marke auch berechtigt, Dritten zu untersa-
gen, im geschäftlichen Verkehr Waren in den Mitgliedstaat 
zu verbringen, in dem die Marke eingetragen ist, ohne die 
Waren dort in den zollrechtlich freien Verkehr zu überfüh-
ren, wenn die Waren, einschließlich ihrer Verpackung, aus 
Drittstaaten stammen und ohne Zustimmung eine Marke 
aufweisen, die mit der für derartige Waren eingetragenen 
Marke identisch ist oder in ihren wesentlichen Aspekten 
nicht von dieser Marke zu unterscheiden ist. 

Die Berechtigung des Markeninhabers gemäß Unterab-
satz 1 erlischt, wenn während eines Verfahrens, das der 
Feststellung dient, ob eine eingetragene Marke verletzt 
wurde, und das gemäß der Verordnung (EU) Nr. 608/2013 
eingeleitet wurde, der zollrechtliche Anmelder oder der 
Besitzer der Waren nachweist, dass der Inhaber der ein-
getragenen Marke nicht berechtigt ist, das Inverkehrbrin-
gen der Waren im endgültigen Bestimmungsland zu unter-
sagen. 

(5) Konnte vor dem Zeitpunkt des Inkrafttretens der zur 
Umsetzung der Richtlinie 89/104/EWG erforderlichen Vor-
schriften in einem Mitgliedstaat nach dem Recht dieses 
Mitgliedstaats die Benutzung eines Zeichens gemäß Ab-
satz 2 Buchstabe b oder c nicht verboten werden, so kann 
das Recht aus der Marke der Weiterbenutzung dieses Zei-
chens nicht entgegengehalten werden. 

(6) Die Absätze 1, 2, 3 und 5 berühren nicht die in einem 
Mitgliedstaat geltenden Bestimmungen über den Schutz 
gegenüber der Verwendung eines Zeichens zu anderen 
Zwecken als der Unterscheidung von Waren oder Dienst-
leistungen, wenn die Benutzung dieses Zeichens die Un-
terscheidungskraft oder die Wertschätzung der Marke 
ohne rechtfertigenden Grund in unlauterer Weise ausnutzt 
oder beeinträchtigt. 

Artikel 11: Recht auf Untersagung von Vorberei-
tungshandlungen im Zusammenhang mit der  

Benutzung der Verpackung oder anderer  
Kennzeichnungsmittel 

Besteht die Gefahr, dass die Verpackung, Etiketten, An-
hänger, Sicherheits- oder Echtheitshinweise oder -nach-
weise oder andere Kennzeichnungsmittel, auf denen die 
Marke angebracht wird, für Waren oder Dienstleistungen 
benutzt wird und dass diese Benutzung eine Verletzung 
der Rechte des Markeninhabers nach Artikel 10 Absätze 
2 und 3 darstellt, so hat der Inhaber der Marke das Recht, 
die folgenden Handlungen zu verbieten, wenn diese im 
geschäftlichen Verkehr vorgenommen werden: 

a) das Anbringen eines mit der Marke identischen oder ihr 
ähnlichen Zeichens auf der Verpackung, auf Etiketten, An-
hängern, Sicherheits-oder Echtheitshinweisen oder -nach-
weisen oder anderen Kennzeichnungsmitteln, auf denen 
die Marke angebracht werden kann; 

b) das Anbieten, Inverkehrbringen oder Besitzen für diese 
Zwecke oder die Einfuhr oder Ausfuhr von Verpackungen, 
Etiketten, Anhängern, Sicherheits- oder Echtheitshinwei-
sen oder -nachweisen oder anderen Kennzeichnungsmit-
teln, auf denen die Marke angebracht wird. 

Artikel 12: Wiedergabe von Marken in Wörterbüchern 

Erweckt die Wiedergabe einer Marke in einem Wörter-
buch, Lexikon oder ähnlichen Nachschlagewerk in ge-
druckter oder elektronischer Form den Eindruck, als sei 
sie eine Gattungsbezeichnung der Waren oder Dienstleis-
tungen, für die sie eingetragen ist, so stellt der Verleger 
des Werkes auf Antrag des Inhabers der Marke sicher, 
dass der Wiedergabe der Marke unverzüglich — bei 
Druckerzeugnissen spätestens bei einer Neuauflage des 
Werkes — der Hinweis beigefügt wird, dass es sich um 
eine eingetragene Marke handelt. 

Artikel 13: Untersagung der Benutzung einer für  
einen Agenten oder Vertreter eingetragenen Marke 

(1) Ist eine Marke für den Agenten oder Vertreter des Mar-
keninhabers ohne dessen Zustimmung eingetragen wor-
den, so ist der Markeninhaber berechtigt, eine oder beide 
der folgenden Optionen in Anspruch zu nehmen: 

a) er kann sich der Benutzung der Marke durch seinen 
Agenten oder Vertreter zu widersetzen; 

b) er kann die Übertragung der Eintragung der Marke zu 
seinen Gunsten zu verlangen. 

(2) Absatz 1 findet keine Anwendung, wenn der Agent o-
der Vertreter seine Handlungsweise rechtfertigt. 

Artikel 14: Beschränkung der Wirkungen der Marke 

(1) Eine Marke gewährt ihrem Inhaber nicht das Recht, ei-
nem Dritten zu verbieten, Folgendes im geschäftlichen 
Verkehr zu benutzen: 

a) den Namen oder die Adresse des Dritten, wenn es sich 
bei diesem Dritten um eine natürliche Person handelt;  

b) Zeichen oder Angaben ohne Unterscheidungskraft oder 
über die Art, die Beschaffenheit, die Menge, die Bestim-
mung, den Wert, die geografische Herkunft oder die Zeit 
der Herstellung der Ware oder der Erbringung der 
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Dienstleistung oder über andere Merkmale der Ware oder 
Dienstleistung; 

c) die Marke zu Zwecken der Identifizierung oder zum Ver-
weis auf Waren oder Dienstleistungen als die des Inha-
bers dieser Marke, insbesondere wenn die Benutzung der 
Marke als Hinweis auf die Bestimmung einer Ware insbe-
sondere als Zubehör oder Ersatzteil, oder einer Dienstleis-
tung erforderlich ist. 

(2) Absatz 1 findet nur dann Anwendung, wenn die Benut-
zung durch den Dritten den anständigen Gepflogenheiten 
in Gewerbe oder Handel entspricht. 

(3) Ist in einem Mitgliedstaat nach dessen Rechtsvorschrif-
ten ein älteres Recht von örtlicher Bedeutung anerkannt, 
so gewährt eine Marke ihrem Inhaber nicht das Recht, ei-
nem Dritten die Benutzung dieses Rechts im geschäftli-
chen Verkehr in dem Gebiet, in dem es anerkannt ist, zu 
verbieten. 

Artikel 15: Erschöpfung der Rechte aus der Marke 

(1) Eine Marke gewährt ihrem Inhaber nicht das Recht, die 
Benutzung der Marke für Waren zu untersagen, die unter 
dieser Marke von ihm oder mit seiner Zustimmung in der 
Union in Verkehr gebracht worden sind. 

(2) Absatz 1 findet keine Anwendung, wenn berechtigte 
Gründe es rechtfertigen, dass der Inhaber sich dem wei-
teren Vertrieb der Waren widersetzt, insbesondere wenn 
der Zustand der Waren nach ihrem Inverkehrbringen ver-
ändert oder verschlechtert ist. 

Artikel 16: Benutzung der Marke 

(1) Hat der Inhaber der Marke diese für die Waren oder 
Dienstleistungen, für die sie eingetragen ist, innerhalb von 
fünf Jahren nach Abschluss des Eintragungsverfahrens 
nicht ernsthaft in dem Mitgliedstaat benutzt oder wurde 
eine solche Benutzung während eines ununterbrochenen 
Zeitraums von fünf Jahren ausgesetzt, so unterliegt die 
Marke den in Artikel 17, Artikel 19 Absatz 1, Artikel 44 Ab-
sätze 1 und 2 und Artikel 46 Absätze 3 und 4 vorgesehe-
nen Beschränkungen und Sanktionen, es sei denn, dass 
berechtigte Gründe für die Nichtbenutzung vorliegen. 

(2) Sieht ein Mitgliedstaat nach der Eintragung ein Wider-
spruchsverfahren vor, werden die fünf Jahre gemäß Ab-
satz 1 von dem Tag an gerechnet, ab dem kein Wider-
spruch mehr gegen die Marke möglich ist oder, falls Wi-
derspruch erhoben wurde, ab dem Tag, an dem die das 
Widerspruchsverfahren beendende Entscheidung Rechts-
kraft erlangt hat oder der Widerspruch zurückgenommen 
wurde. 

(3) Bei Marken, die auf der Grundlage internationaler Ver-
einbarungen eingetragen worden sind und Wirkung in dem 
Mitgliedstaat entfalten, werden die fünf Jahre gemäß Ab-
satz 1 von dem Tag an gerechnet, ab dem die Marke nicht 
mehr zurückgewiesen oder gegen sie kein Widerspruch 
mehr erhoben werden kann. Wurde Widerspruch erhoben 
oder ein Einwand aus absoluten oder relativen Gründen 
mitgeteilt, wird die Frist von dem Tag an gerechnet, an 
dem eine das Widerspruchsverfahren beendende Ent-
scheidung oder eine Entscheidung über die absoluten o-
der relativen Ablehnungsgründe Rechtskraft erlangt hat o-
der der Widerspruch zurückgenommen wurde. 

(4) Der Zeitpunkt des Beginns der in den Absätzen 1 und 
2 genannten Fünfjahresfrist ist in das Register aufzuneh-
men. 

(5) Folgendes gilt ebenfalls als Benutzung im Sinne des 
Absatzes 1: 

a) die Benutzung der Marke in einer Form, die von der Ein-
tragung nur in Bestandteilen abweicht, ohne dass dadurch 
die Unterscheidungskraft der Marke beeinflusst wird, un-
abhängig davon, ob die Marke in der benutzten Form auch 
auf den Namen des Inhabers eingetragen ist; 

b) das Anbringen der Marke auf Waren oder deren Verpa-
ckung in dem betreffenden Mitgliedstaat ausschließlich für 
den Export. 

(6) Die Benutzung der Marke mit Zustimmung des Inha-
bers gilt als Benutzung durch den Inhaber. 

Artikel 17: Einrede der Nichtbenutzung in  
Verletzungsverfahren 

Der Inhaber einer Marke kann die Benutzung eines Zei-
chens nur so weit verbieten, wie die Rechte des Inhabers 
nicht gemäß Artikel 19 zum Zeitpunkt der Erhebung der 
Verletzungsklage für verfallen erklärt werden können. Auf 
Verlangen des Beklagten hat der Markeninhaber den 
Nachweis zu erbringen, dass die Marke innerhalb der letz-
ten fünf Jahre vor dem Zeitpunkt der Klageerhebung im 
Zusammenhang mit den Waren oder Dienstleistungen, für 
die sie eingetragen ist und auf die sich die Klage stützt, 
gemäß Artikel 16 ernsthaft benutzt worden ist oder dass 
berechtigte Gründe für die Nichtbenutzung vorliegen, so-
fern das Eintragungsverfahren zum Zeitpunkt der Klageer-
hebung seit mindestens fünf Jahren abgeschlossen ist. 

Artikel 18: Zwischenrecht des Inhabers einer später 
eingetragenen Marke als Einrede in  

Verletzungsverfahren 

(1) In Verletzungsverfahren ist der Inhaber einer Marke 
nicht berechtigt, die Benutzung einer später eingetrage-
nen Marke zu untersagen, wenn diese jüngere Marke 
nach Maßgabe von Artikel 8, Artikel 9 Absätze 1 oder 2 
oder Artikel 46 Absatz 3 nicht für nichtig erklärt werden 
könnte. 

(2) In Verletzungsverfahren ist der Inhaber einer Marke 
nicht berechtigt, die Benutzung einer später eingetrage-
nen Unionsmarke zu untersagen, wenn diese jüngere 
Marke nach Maßgabe von Artikel 53 Absätze 1, 3 oder 4, 
Artikel 54 Absätze 1 oder 2 oder Artikel 57 Absatz 2 der 
Verordnung (EG) Nr. 207/2009 nicht für nichtig erklärt wer-
den könnte. 

(3) Ist der Inhaber einer Marke nicht berechtigt, die Benut-
zung einer später eingetragenen Marke nach Absatz 1 o-
der 2 zu untersagen, so kann sich der Inhaber der später 
eingetragenen Marke im Verletzungsverfahren der Benut-
zung der älteren Marke nicht widersetzen, auch wenn das 
ältere Recht nicht mehr gegen die jüngere Marke geltend 
gemacht werden kann. 

ABSCHNITT 4: Verfall von Markenrechten 

Artikel 19: Fehlende ernsthafte Benutzung als  
Verfallsgrund 
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(1) Eine Marke wird für verfallen erklärt, wenn sie innerhalb 
eines ununterbrochenen Zeitraums von fünf Jahren in dem 
betreffenden Mitgliedstaat für die Waren oder Dienstleis-
tungen, für die sie eingetragen ist, nicht ernsthaft benutzt 
worden ist und keine berechtigten Gründe für die Nichtbe-
nutzung vorliegen. 

(2) Der Verfall einer Marke kann nicht geltend gemacht 
werden, wenn nach Ende dieses Zeitraums und vor Stel-
lung des Antrags auf Verfallserklärung die Benutzung der 
Marke ernsthaft begonnen oder wieder aufgenommen 
worden ist. 

(3) Wird die Benutzung innerhalb eines nicht vor Ablauf 
des ununterbrochenen Zeitraums von fünf Jahren der 
Nichtbenutzung beginnenden Zeitraums von drei Monaten 
vor Stellung des Antrags auf Verfallserklärung begonnen 
oder wieder aufgenommen, so bleibt sie unberücksichtigt, 
sofern die Vorbereitungen für die erstmalige oder die er-
neute Benutzung erst stattgefunden haben, nachdem der 
Inhaber Kenntnis davon erhalten hat, dass der Antrag auf 
Verfallserklärung gestellt werden könnte. 
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Artikel 20: Entwicklung der Marke zu einer  
Gattungsbezeichnung oder irreführenden Angabe als 

Verfallsgrund 

Eine Marke wird für verfallen erklärt, wenn sie nach dem 
Zeitpunkt ihrer Eintragung 

a) infolge des Verhaltens oder der Untätigkeit ihres Inha-
bers im geschäftlichen Verkehr zur gebräuchlichen Be-
zeichnung einer Ware oder Dienstleistung geworden ist, 
für die sie eingetragen wurde; 

b) infolge ihrer Benutzung durch den Inhaber oder mit Zu-
stimmung des Inhabers für Waren oder Dienstleistungen, 
für die sie eingetragen ist, geeignet ist, das Publikum ins-
besondere über die Art, die Beschaffenheit oder die geo-
grafische Herkunft dieser Waren oder Dienstleistungen ir-
rezuführen. 

Artikel 21: Verfall nur in Bezug auf einen Teil der  
Waren oder Dienstleistungen 

Liegt ein Grund für die Verfallserklärung einer Marke nur 
für einen Teil der Waren oder Dienstleistungen vor, für die 
die Marke eingetragen ist, so wird sie nur für diese Waren 
oder Dienstleistungen für verfallen erklärt. 

ABSCHNITT 5: Marken als Gegenstand des Vermö-
gens 

Artikel 22: Rechtsübergang einer eingetragenen 
Marke 

(1) Eine Marke kann, unabhängig von der Übertragung 
des Unternehmens, für alle oder einen Teil der Waren o-
der Dienstleistungen, für die sie eingetragen ist, Gegen-
stand eines Rechtsübergangs sein. 

(2) Die Übertragung des Unternehmens in seiner Gesamt-
heit erfasst die Marke, es sei denn, es ist etwas anderes 
vereinbart oder aus den Umständen geht eindeutig etwas 
anderes hervor. Dies gilt entsprechend für die rechtsge-
schäftliche Verpflichtung zur Übertragung des Unterneh-
mens. 

(3) Die Mitgliedstaaten sehen Verfahren für die Erfassung 
von Rechtsübergängen in ihren Registern vor. 

Artikel 23: Dingliche Rechte 

(1) Eine Marke kann unabhängig vom Unternehmen ver-
pfändet werden oder Gegenstand eines sonstigen dingli-
chen Rechts sein. 

(2) Die Mitgliedstaaten sehen Verfahren für die Erfassung 
von dinglichen Rechten in ihren Registern vor. 

Artikel 24: Zwangsvollstreckung 

(1) Eine Marke kann Gegenstand von Maßnahmen der 
Zwangsvollstreckung sein. 

(2) Die Mitgliedstaaten sehen Verfahren für die Erfassung 
von Zwangsvollstreckungsmaßnahmen in ihren Registern 
vor. 

Artikel 25: Lizenz 

(1) Eine Marke kann für alle oder einen Teil der Waren o-
der Dienstleistungen, für die sie eingetragen ist, und für 
das gesamte Gebiet oder einen Teil des Gebiets des be-
troffenen Mitgliedstaats Gegenstand einer Lizenz sein. 

Eine Lizenz kann ausschließlich oder nicht ausschließlich 
sein. 

(2) Der Inhaber einer Marke kann die Rechte aus der 
Marke gegen einen Lizenznehmer geltend machen, der in 
Bezug auf Folgendes gegen eine Bestimmung des Lizenz-
vertrags verstößt: 

a) die Dauer der Lizenz; 

b) die von der Eintragung erfasste Form, in der die Marke 
verwendet werden darf; 

c) die Art der Waren oder Dienstleistungen, für die die Li-
zenz erteilt wurde; 

d) das Gebiet, in dem die Marke angebracht werden darf; 

e) die Qualität der vom Lizenznehmer hergestellten Waren 
oder erbrachten Dienstleistungen. 

(3) Unbeschadet der Bestimmungen des Lizenzvertrags 
kann der Lizenznehmer ein Verfahren wegen Verletzung 
einer Marke nur mit Zustimmung ihres Inhabers anhängig 
machen. Der Inhaber einer ausschließlichen Lizenz kann 
jedoch ein solches Verfahren anhängig machen, wenn der 
Inhaber der Marke nach förmlicher Aufforderung nicht 
selbst innerhalb einer angemessenen Frist Verletzungs-
klage erhoben hat. 

(4) Jeder Lizenznehmer kann einer vom Inhaber der 
Marke erhobenen Verletzungsklage beitreten, um den Er-
satz seines eigenen Schadens geltend zu machen. 

(5) Die Mitgliedstaaten sehen Verfahren für die Erfassung 
von Lizenzen in ihren Registern vor. 

Artikel 26: Anmeldungen einer Marke als Gegenstand 
des Vermögens 

Die Artikel 22 bis 25 gelten entsprechend für Markenan-
meldungen. 

ABSCHNITT 6: Garantiemarken,  
Gewährleistungsmarken und Kollektivmarken 

Artikel 27: Begriffsbestimmungen 

Für die Zwecke dieser Richtlinie gelten die folgenden Be-
griffsbestimmungen: 

a) „Garantie- oder Gewährleistungsmarke“ bezeichnet 
eine Marke, die bei der Anmeldung als solche bezeichnet 
wird und geeignet ist, die Waren und Dienstleistungen, für 
die der Inhaber der Marke das Material, die Art und Weise 
der Herstellung der Waren oder der Erbringung der 
Dienstleistungen, die Qualität, Genauigkeit oder andere 
Eigenschaften gewährleistet, von solchen zu unterschei-
den, für die keine derartige Gewährleistung besteht. 

b) „Kollektivmarke“ bezeichnet eine Marke, die bei der An-
meldung als solche bezeichnet wird und geeignet ist, Wa-
ren und Dienstleistungen der Mitglieder des Verbands, der 
Markeninhaber ist, von denen anderer Unternehmen zu 
unterscheiden. 

Artikel 28: Garantie- oder Gewährleistungsmarken 

(1) Die Mitgliedstaaten können die Eintragung von Garan-
tie- oder Gewährleistungsmarken vorsehen. 

(2) Jede natürliche oder juristische Person einschließlich 
Einrichtungen, Behörden und juristische Personen des öf-
fentlichen Rechts kann eine Garantie- oder 
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Gewährleistungsmarke anmelden, sofern sie keine Tätig-
keit ausübt, die die Lieferung von Waren oder Dienstleis-
tungen, für die eine Gewährleistung besteht, umfasst. 

Die Mitgliedstaaten können vorsehen, dass eine Garantie- 
oder Gewährleistungsmarke nur dann eingetragen wer-
den darf, wenn der Anmelder die Befähigung zur Gewähr-
leistung der Waren oder Dienstleistungen, für die die 
Marke eingetragen werden soll, hat. 

(3) Die Mitgliedstaaten können vorsehen, dass Garantie- 
oder Gewährleistungsmarken aus anderen als den in den 
Artikeln 4, 19 und 20 genannten Gründen von der Eintra-
gung ausgeschlossen oder für verfallen oder ungültig er-
klärt werden, soweit es die Funktion dieser Marken erfor-
dert. 

(4) Abweichend von Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe c kön-
nen die Mitgliedstaaten vorsehen, dass Zeichen oder An-
gaben, welche im Verkehr zur Bezeichnung der geografi-
schen Herkunft der Ware oder Dienstleistung dienen kön-
nen, Garantie- oder Gewährleistungsmarken darstellen 
können. Eine solche Garantie- oder Gewährleistungs-
marke berechtigt den Inhaber nicht dazu, einem Dritten die 
Benutzung solcher Zeichen oder Angaben im geschäftli-
chen Verkehr zu untersagen, sofern die Benutzung durch 
den Dritten den anständigen Gepflogenheiten in Gewerbe 
oder Handel entspricht. Insbesondere kann eine solche 
Marke einem Dritten, der zur Benutzung einer geografi-
schen Bezeichnung berechtigt ist, nicht entgegengehalten 
werden. 

(5) Die Erfordernisse nach Artikel 16 sind erfüllt, wenn die 
Garantie-oder Gewährleistungsmarke von einer zur Be-
nutzung berechtigten Person ernsthaft gemäß Artikel 16 
benutzt wird. 

Artikel 29: Kollektivmarken 

(1) Die Mitgliedstaaten sehen die Eintragung von Kollektiv-
marken vor. 

(2) Verbände von Herstellern, Erzeugern, Dienstleistungs-
unternehmern oder Händlern, die nach dem für sie maß-
gebenden Recht die Fähigkeit haben, im eigenen Namen 
Träger von Rechten und Pflichten zu sein, Verträge zu 
schließen oder andere Rechtshandlungen vorzunehmen 
und vor Gericht zu klagen und verklagt zu werden, sowie 
juristische Personen des öffentlichen Rechts können Kol-
lektivmarken anmelden. 

(3) Abweichend von Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe c kön-
nen die Mitgliedstaaten vorsehen, dass Zeichen oder An-
gaben, welche im Verkehr zur Bezeichnung der geografi-
schen Herkunft der Waren oder Dienstleistungen dienen 
können, Kollektivmarken darstellen können. Eine solche 
Kollektivmarke berechtigt den Inhaber nicht dazu, einem 
Dritten die Benutzung solcher Zeichen oder Angaben im 
geschäftlichen Verkehr zu untersagen, sofern die Benut-
zung durch den Dritten den anständigen Gepflogenheiten 
in Gewerbe oder Handel entspricht. Insbesondere kann 
eine solche Marke einem Dritten, der zur Benutzung einer 
geografischen Bezeichnung berechtigt ist, nicht entgegen-
gehalten werden. 

Artikel 30: Kollektivmarkensatzung 

(1) Der Anmeldung der Kollektivmarke beim Markenamt 
muss eine Markensatzung beigefügt sein. 

(2) In der Markensatzung sind mindestens die zur Benut-
zung der Marke berechtigten Personen, die Voraussetzun-
gen für die Mitgliedschaft im Verband und die Bedingun-
gen für die Benutzung der Marke, einschließlich Sanktio-
nen, anzugeben. Die Markensatzung über die Benutzung 
einer Marke nach Artikel 29 Absatz 3 muss es jeder Per-
son, deren Waren oder Dienstleistungen aus dem betref-
fenden geografischen Gebiet stammen, gestatten, Mit-
glied des Verbandes zu werden, der Inhaber der Marke ist, 
sofern diese Person alle anderen Bedingungen der Sat-
zung erfüllt. 

Artikel 31: Zurückweisung einer Anmeldung 

(1) Über die in Artikel 4 — gegebenenfalls mit Ausnahme 
des Artikels 4 Absatz 1 Buchstabe c in Bezug auf Zeichen 
oder Angaben, welche im Verkehr zur Bezeichnung der 
geografischen Herkunft der Waren oder Dienstleistungen 
dienen können — und in Artikel 5 genannten Eintragungs-
hindernisse hinaus und unbeschadet des Rechts eines 
Markenamtes, nicht von Amts wegen eine Prüfung der re-
lativen Gründe vorzunehmen, wird die Anmeldung einer 
Kollektivmarke zurückgewiesen, wenn den Bestimmun-
gen von Artikel 27 Buchstabe b, Artikel 29 oder Artikel 30 
nicht Genüge getan ist oder wenn die Kollektivmarkensat-
zung für diese Kollektivmarke gegen die öffentliche Ord-
nung oder die guten Sitten verstößt. 

(2) Die Anmeldung einer Kollektivmarke wird außerdem 
zurückgewiesen, wenn die Gefahr besteht, dass das Pub-
likum über den Charakter oder die Bedeutung der Marke 
irregeführt wird, insbesondere wenn diese Marke den Ein-
druck erwecken kann, als wäre sie etwas anderes als eine 
Kollektivmarke. 

(3) Die Anmeldung wird nicht zurückgewiesen, wenn der 
Anmelder aufgrund einer Änderung der Kollektivmarken-
satzung die in den Absätzen 1 und 2 genannten Erforder-
nisse erfüllt. 

Artikel 32: Benutzung von Kollektivmarken 

Die Erfordernisse des Artikels 16 sind erfüllt, wenn die Kol-
lektivmarke von einer zur Benutzung berechtigten Person 
ernsthaft gemäß dem genannten Artikel benutzt wird. 

Artikel 33: Änderungen der Kollektivmarkensatzung 

(1) Der Inhaber der Kollektivmarke hat dem Markenamt 
jede Änderung der Satzung vorzulegen. 

(2) Die Satzungsänderung wird im Register vermerkt, es 
sei denn, die geänderte Satzung entspricht nicht den Er-
fordernissen des Artikels 30 oder begründet eine Zurück-
weisung der Anmeldung nach Artikel 31. 

(3) Für die Zwecke dieser Richtlinie wird die Satzungsän-
derung erst ab dem Zeitpunkt wirksam, zu dem der Hin-
weis auf diese Änderung im Register vermerkt ist. 

Artikel 34: Berechtigung zur Erhebung der  
Verletzungsklage 

(1) Artikel 25 Absätze 3 und 4 gilt für jede zur Benutzung 
einer Kollektivmarke berechtigte Person. 
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(2) Der Inhaber einer Kollektivmarke kann im Namen der 
zur Benutzung der Marke berechtigten Personen Ersatz 
des Schadens verlangen, der diesen Personen aus der 
unberechtigten Benutzung der Marke entstanden ist. 

Artikel 35: Weitere Verfallsgründe 

Außer aus den in den Artikeln 19 und 20 genannten Ver-
fallsgründen werden die Rechte des Inhabers einer Kol-
lektivmarke für verfallen erklärt, wenn 

a) der Inhaber keine angemessenen Maßnahmen ergreift, 
um eine Benutzung der Marke zu verhindern, die nicht im 
Einklang mit den Benutzungsbedingungen steht, wie sie in 
der Satzung vorgesehen sind, einschließlich aller im Re-
gister vermerkten Änderungen; 

b) die Art, in der die Marke von berechtigten Personen be-
nutzt worden ist, bewirkt hat, dass die Gefahr besteht, 
dass das Publikum im Sinne von Artikel 31 Absatz 2 irre-
geführt wird; 

c) im Register eine Änderung der Satzung vermerkt ist, die 
gegen Artikel 33 Absatz 2 verstößt, es sei denn, der Mar-
keninhaber ändert die Satzung erneut und kommt so den 
Erfordernissen des genannten Artikels nach. 

Artikel 36: Weitere Nichtigkeitsgründe 

Über die in Artikel 4 — gegebenenfalls mit Ausnahme des 
Artikels 4 Absatz 1 Buchstabe c in Bezug auf Zeichen oder 
Angaben, welche im Verkehr zur Bezeichnung der geogra-
fischen Herkunft der Waren oder Dienstleistungen dienen 
können — und in Artikel 5 genannten Nichtigkeitsgründe 
hinaus wird eine entgegen Artikel 31 eingetragene Kol-
lektivmarke für nichtig erklärt, es sei denn, der Markenin-
haber ändert die Markensatzung und kommt so den Erfor-
dernissen des Artikels 31 nach.  

KAPITEL 3: VERFAHREN 

ABSCHNITT 1: Anmeldung und Eintragung 

Artikel 37: Erfordernisse der Anmeldung 

(1) Die Anmeldung zur Eintragung einer Marke muss min-
destens Folgendes enthalten: 

a) einen Antrag auf Eintragung; 

b) Angaben, die es erlauben, die Identität des Anmelders 
festzustellen; 

c) ein Verzeichnis der Waren oder Dienstleistungen, für 
die die Eintragung beantragt wird; 

d) eine Wiedergabe der Marke, die den Erfordernissen des 
Artikels 3 Buchstabe b genügt. 

(2) Für die Anmeldung einer Marke sind die von dem be-
treffenden Mitgliedstaat festgesetzten Gebühren zu ent-
richten. 

Artikel 38: Anmeldetag 

(1) Der Anmeldetag einer Marke ist der Tag, an dem der 
Anmelder die Unterlagen mit den Angaben nach Artikel 37 
Absatz 1 beim Markenamt eingereicht hat. 

(2) Die Mitgliedstaaten können die Zuerkennung des An-
meldetags zudem von der Zahlung einer Gebühr gemäß 
Artikel 37 Absatz 2 abhängig machen. 

Artikel 39: Bezeichnung und Klassifizierung von  
Waren und Dienstleistungen 

(1) Die Waren und Dienstleistungen, die Gegenstand einer 
Markenanmeldung sind, werden gemäß dem im Abkom-
men von Nizza über die internationale Klassifikation von 
Waren und Dienstleistungen für die Eintragung von Mar-
ken vom 15. Juni 1957 festgelegten Klassifikationssystem 
(im Folgenden „Nizza-Klassifikation“) klassifiziert. 

(2) Die Waren und Dienstleistungen, für die Markenschutz 
beantragt wird, sind vom Anmelder so klar und eindeutig 
anzugeben, dass die zuständigen Behörden und die Wirt-
schaftsteilnehmer allein auf dieser Grundlage den bean-
tragten Schutzumfang bestimmen können. 

(3) Für die Zwecke von Absatz 2 können die in den Klas-
senüberschriften der Nizza-Klassifikation enthaltenen 
Oberbegriffe oder andere allgemeine Begriffe verwendet 
werden, sofern sie den Anforderungen dieses Artikels in 
Bezug auf Klarheit und Eindeutigkeit entsprechen. 

(4) Das Markenamt weist eine Anmeldung bei unklaren o-
der nicht eindeutigen Begriffen zurück, sofern der Anmel-
der nicht innerhalb einer vom Markenamt zu diesem 
Zweck gesetzten Frist eine geeignete Formulierung vor-
schlägt. 

(5) Die Verwendung allgemeiner Begriffe, einschließlich 
der Oberbegriffe der Klassenüberschriften der Nizza-Klas-
sifikation, ist dahin auszulegen, dass diese alle Waren o-
der Dienstleistungen einschließen, die eindeutig von der 
wörtlichen Bedeutung des Begriffs erfasst sind. Die Ver-
wendung derartiger Begriffe ist nicht so auszulegen, dass 
Waren oder Dienstleistungen beansprucht werden kön-
nen, die nicht darunter erfasst werden können. 

(6) Beantragt der Anmelder eine Eintragung für mehr als 
eine Klasse, so fasst der Anmelder die Waren und Dienst-
leistungen gemäß den Klassen der Nizza-Klassifikation 
zusammen, wobei er jeder Gruppe die Nummer der 
Klasse, der diese Gruppe von Waren oder Dienstleistun-
gen angehört, in der Reihenfolge dieser Klassifikation vo-
ranstellt. 

(7) Waren und Dienstleistungen werden nicht deswegen 
als ähnlich angesehen, weil sie in derselben Klasse der 
Nizza-Klassifikation erscheinen. Waren und Dienstleistun-
gen werden nicht deswegen als verschieden angesehen, 
weil sie in verschiedenen Klassen der Nizza-Klassifikation 
erscheinen. 

Artikel 40: Bemerkungen Dritter 

(1) Die Mitgliedstaaten können vorsehen, dass natürliche 
oder juristische Personen sowie die Verbände der Herstel-
ler, Erzeuger, Dienstleistungsunternehmer, Händler und 
Verbraucher vor der Eintragung einer Marke beim Marken-
amt schriftliche Bemerkungen einreichen können, in de-
nen sie erläutern, aus welchen Gründen die Marke von 
Amts wegen nicht eingetragen werden sollte. 

Personen und Verbände nach Unterabsatz 1 sind an dem 
Verfahren beim Markenamt nicht beteiligt. 

(2) Zusätzlich zu den in Absatz 1 dieses Artikels genann-
ten Gründen können natürliche oder juristische Personen 
sowie die Verbände der Hersteller, Erzeuger, Dienstleis-
tungsunternehmer, Händler und Verbraucher beim 
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Markenamt schriftliche Bemerkungen einreichen, in denen 
sie erläutern, aus welchen Gründen die Anmeldung einer 
Kollektivmarke nach Artikel 31 Absätze 1 und 2 zurückzu-
weisen ist. Diese Bestimmung kann auf Gewährleistungs- 
und Garantiemarken ausgedehnt werden, sofern diese in 
den Mitgliedstaaten geregelt sind. 

Artikel 41: Teilung der Anmeldung und der  
Eintragung 

Der Anmelder oder Inhaber einer nationalen Marke kann 
die Anmeldung oder Eintragung in zwei oder mehr ge-
trennte Anmeldungen oder Eintragungen teilen, indem er 
dem Markenamt eine entsprechende Erklärung übermittelt 
und für jede Teilanmeldung oder -eintragung angibt, wel-
che die Waren oder Dienstleistungen sind, die unter die 
ursprünglichen Anmeldung oder Eintragung fallen und die 
unter die Teilanmeldungen oder -eintragungen fallen sol-
len. 

Artikel 42: Klassengebühren 

Die Mitgliedstaaten können vorsehen, dass für die Anmel-
dung einer 

Marke und deren Verlängerung über die erste Klasse hin-
aus für jede 

Klasse von Waren und Dienstleistungen eine Zusatzge-
bühr fällig wird. 

ABSCHNITT 2: Widerspruchs-, Verfalls- und  
Nichtigkeitsverfahren 

Artikel 43: Widerspruchsverfahren 

(1) Die Mitgliedstaaten stellen für den Widerspruch gegen 
die Eintragung einer Marke aus den in Artikel 5 genannten 
Gründen ein effizientes und zügiges Verwaltungsverfah-
ren bei ihren Markenämtern bereit. 

(2) Im Rahmen des Verwaltungsverfahrens nach Absatz 1 
dieses Artikels sind zumindest der Inhaber einer älteren 
Marke im Sinne des Artikels 5 Absatz 2 und Artikel 5 Ab-
satz 3 Buchstabe a und die gemäß den einschlägigen 
Rechtsvorschriften zur Ausübung der aus einer geschütz-
ten Ursprungsbezeichnung oder geografischen Angabe 
im Sinne des Artikels 5 Absatz 3 Buchstabe c entstehen-
den Rechte berechtigte Person zur Erhebung eines Wider-
spruchs berechtigt. Ein Widerspruch kann auf der Grund-
lage eines älteren Rechts oder mehrerer älterer Rechte er-
hoben werden, vorausgesetzt, sie gehören alle demselben 
Inhaber, und auf der Grundlage eines Teils oder der Ge-
samtheit der Waren und Dienstleistungen, für die das äl-
tere Recht geschützt oder angemeldet ist, und kann gegen 
einen Teil oder die Gesamtheit der Waren und Dienstleis-
tungen, für die die strittige Marke angemeldet wird, gerich-
tet sein. 

(3) Den am Widerspruchsverfahren beteiligten Parteien 
wird auf deren gemeinsamen Antrag eine Frist von min-
destens zwei Monaten eingeräumt, um eine gütliche Eini-
gung zwischen dem Widersprechenden und dem Anmel-
der zu ermöglichen. 

Artikel 44: Einrede der Nichtbenutzung in  
Widerspruchsverfahren 

(1) Ist im Widerspruchsverfahren gemäß Artikel 43 die 
Fünfjahresfrist, innerhalb deren die ältere Marke gemäß 
Artikel 16 ernsthaft benutzt worden sein muss, am An-
melde- oder Prioritätstag der jüngeren Marke abgelaufen, 
so hat der Inhaber der älteren Marke, der Widerspruch er-
hoben hat, auf Antrag des Anmelders den Nachweis zu 
erbringen, dass die ältere Marke in den fünf Jahren vor 
dem Anmelde- oder Prioritätstag der jüngeren Marke ge-
mäß Artikel 16 ernsthaft benutzt worden ist oder dass be-
rechtigte Gründe für die Nichtbenutzung vorlagen. Kann er 
diesen Nachweis nicht erbringen, so wird der Widerspruch 
zurückgewiesen. 

(2) Ist die ältere Marke nur für einen Teil der Waren oder 
Dienstleistungen, für die sie eingetragen ist, benutzt wor-
den, so gilt sie zum Zwecke der Prüfung des Widerspruchs 
nach Absatz 1 nur für diesen Teil der Waren oder Dienst-
leistungen als eingetragen. 

(3) Die Absätze 1 und 2 dieses Artikels finden auch dann 
Anwendung, wenn es sich bei der älteren Marke um eine 
Unionsmarke handelt. In diesem Fall bestimmt sich die 
ernsthafte Benutzung der Unionsmarke nach Artikel 15 
der Verordnung (EG) Nr. 207/2009. 

Artikel 45: Verfahren zur Erklärung des Verfalls oder 
der Nichtigkeit einer Marke 

(1) Unbeschadet des Rechts der Parteien auf Einlegung 
von Rechtsmitteln bei einem Gericht stellen die Mitglied-
staaten für die Erklärung des Verfalls oder der Nichtigkeit 
einer Marke ein effizientes und zügiges Verwaltungsver-
fahren bei ihren Markenämtern bereit. 

(2) Im Verwaltungsverfahren zur Erklärung des Verfalls ist 
vorzusehen, dass die Marke aus den in den Artikeln 19 
und 20 genannten Gründen für verfallen zu erklären ist. 

(3) Im Verwaltungsverfahren zur Erklärung der Nichtigkeit 
ist vorzusehen, dass die Marke zumindest aus den folgen-
den Gründen für nichtig zu erklären ist: 

a) Die Marke hätte nicht eingetragen werden dürfen, weil 
sie den Erfordernissen des Artikels 4 nicht genügt; 

b) die Marke hätte nicht eingetragen werden dürfen, weil 
ein älteres Recht im Sinne des Artikels 5 Absätze 1 bis 3 
besteht. 

(4) Im Rahmen des Verwaltungsverfahrens sind zumin-
dest folgende Personen berechtigt, einen Antrag auf Er-
klärung des Verfalls oder der Nichtigkeit einer Marke zu 
stellen: 

a) in den Fällen des Absatzes 2 und des Absatzes 3 Buch-
stabe a jede natürliche oder juristische Person sowie jeder 
Interessenverband von Herstellern, Erzeugern, Dienstleis-
tungsunternehmern, Händlern oder Verbrauchern, der 
nach dem für ihn maßgebenden Recht prozessfähig ist; 

b) in den Fällen des Absatzes 3 Buchstabe b dieses Arti-
kels der Inhaber einer älteren Marke im Sinne des Artikels 
5 Absatz 2 und Artikel 5 Absatz 3 Buchstabe a und die 
gemäß den einschlägigen Rechtsvorschriften zur Aus-
übung der aus einer geschützten Ursprungsbezeichnung 
oder geografischen Angabe im Sinne des Artikels 5 
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Absatz 3 Buchstabe c entstehenden Rechte berechtigte 
Person. 

(5) Ein Antrag auf Erklärung des Verfalls oder der Nichtig-
keit kann gegen einen Teil oder die Gesamtheit der Waren 
und Dienstleistungen, für die die strittige Marke eingetra-
gen ist, gerichtet sein. 

(6) Ein Antrag auf Erklärung der Nichtigkeit kann auf der 
Grundlage eines älteren Rechts oder mehrerer älterer 
Rechte eingereicht werden, vorausgesetzt, sie gehören 
alle demselben Inhaber. 

Artikel 46: Einrede der Nichtbenutzung in Verfahren 
zur Erklärung der Nichtigkeit einer Marke 

(1) Stützt sich der Antrag in einem Verfahren auf Nichti-
gerklärung einer Marke auf eine eingetragene Marke mit 
einem früheren Anmelde-oder Prioritätstag, so hat der In-
haber der älteren Marke auf Verlangen des Inhabers der 
jüngeren Marke den Nachweis zu erbringen, dass die äl-
tere Marke in den fünf Jahren vor dem Antrag auf Nichti-
gerklärung für die Waren oder Dienstleistungen, für die sie 
eingetragen ist und die als Begründung für den Antrag auf 
Nichtigerklärung angeführt werden, gemäß Artikel 16 
ernsthaft benutzt worden ist oder dass berechtigte Gründe 
für die Nichtbenutzung vorlagen, sofern das Eintragungs-
verfahren der älteren Marke zum Zeitpunkt des Antrags 
auf Nichtigerklärung seit mindestens fünf Jahren abge-
schlossen ist. 

(2) Ist der Zeitraum von fünf Jahren, innerhalb dessen die 
ältere Marke gemäß Artikel 16 ernsthaft benutzt worden 
sein muss, am Anmelde- oder Prioritätstag der jüngeren 
Marke abgelaufen, so hat der Inhaber der älteren Marke 
zusätzlich zu dem nach Absatz 1 dieses Artikels verlang-
ten Nachweis den Nachweis zu erbringen, dass die ältere 
Marke in den fünf Jahren vor dem Anmelde- oder Priori-
tätstag der jüngeren Marke ernsthaft benutzt worden ist o-
der dass berechtigte Gründe für die Nichtbenutzung vorla-
gen. 

(3) Wird der Nachweis im Sinne der Absätze 1 und 2 nicht 
erbracht, so wird ein auf eine ältere Marke gestützter An-
trag auf Nichtigerklärung zurückgewiesen. 

(4) Ist die ältere Marke im Sinne des Artikels 16 nur für 
einen Teil der Waren oder Dienstleistungen, für die sie ein-
getragen ist, benutzt worden, so gilt sie zum Zwecke der 
Prüfung des Antrags auf Nichtigerklärung nur für diesen 
Teil der Waren oder Dienstleistungen als eingetragen. 

(5) Die Absätze 1 bis 4 dieses Artikels finden auch dann 
Anwendung, wenn es sich bei der älteren Marke um eine 
Unionsmarke handelt. In diesem Fall bestimmt sich die 
ernsthafte Benutzung der Unionsmarke nach Artikel 15 
der Verordnung (EG) Nr. 207/2009. 

Artikel 47: Wirkungen des Verfalls und der  
Nichtigkeit 

(1) Die in dieser Richtlinie vorgesehenen Wirkungen einer 
eingetragenen Marke gelten in dem Umfang, in dem die 
Marke für verfallen erklärt wird, von dem Zeitpunkt der 
Stellung des Antrags auf Erklärung des Verfalls an als 
nicht eingetreten. In der Entscheidung über den Antrag auf 
Erklärung des Verfalls kann auf Antrag einer beteiligten 

Partei ein früherer Zeitpunkt, zu dem einer der Verfalls-
gründe eingetreten ist, festgesetzt werden. 

(2) Die in dieser Richtlinie vorgesehenen Wirkungen einer 
eingetragenen Marke gelten in dem Umfang, in dem die 
Marke für nichtig erklärt worden ist, von Anfang an als 
nicht eingetreten. 

ABSCHNITT 3:  
Dauer und Verlängerung der Eintragung 

Artikel 48: Dauer der Eintragung 

(1) Die Dauer der Eintragung beträgt zehn Jahre ab dem 
Tag der Anmeldung. 

(2) Die Eintragung kann gemäß Artikel 49 um jeweils zehn 
Jahre verlängert werden. 

Artikel 49: Verlängerung 

(1) Die Eintragung einer Marke wird auf Antrag des Mar-
keninhabers oder einer per Gesetz oder Vertrag hierzu er-
mächtigten Person verlängert, sofern die Verlängerungs-
gebühren entrichtet worden sind. Die Mitgliedstaaten kön-
nen vorsehen, dass der Erhalt der Zahlung der Verlänge-
rungsgebühren als entsprechender Antrag gilt. 

(2) Das Markenamt unterrichtet den Markeninhaber min-
destens sechs Monate im Voraus über den Ablauf der Ein-
tragung. Das Markenamt haftet nicht für eine unterblie-
bene Unterrichtung. 

(3) Innerhalb eines Zeitraums von mindestens sechs Mo-
naten unmittelbar vor Ablauf der Eintragung sind der An-
trag auf Verlängerung einzureichen und die Verlänge-
rungsgebühren zu entrichten. Der Antrag kann noch inner-
halb einer Nachfrist von sechs Monaten unmittelbar nach 
Ablauf der Eintragung oder der erfolgten Verlängerung 
eingereicht werden. Innerhalb dieser Nachfrist sind die 
Verlängerungsgebühren und eine Zuschlagsgebühr zu 
entrichten. 

(4) Beziehen sich der Antrag auf Verlängerung oder die 
Entrichtung der Gebühren nur auf einen Teil der Waren 
oder Dienstleistungen, für die die Marke eingetragen ist, 
so wird die Eintragung nur für diese Waren oder Dienst-
leistungen verlängert. 

(5) Die Verlängerung wird am Tag nach dem Ablauf der 
Schutzdauer der bestehenden Eintragung wirksam. Sie 
wird im Register vermerkt. 

ABSCHNITT 4: Kommunikation mit dem Markenamt 

Artikel 50: Kommunikation mit dem Markenamt 

Die an den Verfahren beteiligten Parteien oder, soweit be-
nannt, ihre Vertreter geben eine offizielle Adresse für den 
gesamten Geschäftsverkehr mit dem Markenamt an. Die 
Mitgliedstaaten können verlangen, dass sich diese offizi-
elle Adresse im Europäischen Wirtschaftsraum befindet. 

KAPITEL 4: VERWALTUNGSZUSAMMENARBEIT 

Artikel 51: Zusammenarbeit bei der Eintragung und 
Verwaltung von Marken 

Den Markenämtern steht es frei, miteinander und mit dem 
Amt der Europäischen Union für geistiges Eigentum effek-
tiv zusammenzuarbeiten, um die Angleichung von 
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Vorgehensweisen und Instrumenten im Zusammenhang 
mit der Prüfung und Eintragung von Marken zu fördern. 

Artikel 52: Zusammenarbeit in anderen Bereichen 

Den Markenämtern steht es frei, in allen anderen als den 
in Artikel 51 genannten Tätigkeitsbereichen, die für den 
Markenschutz in der Union von Belang sind, miteinander 
und mit dem Amt der Europäischen Union für geistiges Ei-
gentum effektiv zusammenarbeiten. 

KAPITEL 5: SCHLUSSBESTIMMUNGEN 

Artikel 53: Datenschutz 

Für die Verarbeitung personenbezogener Daten in den 
Mitgliedstaaten im Rahmen dieser Richtlinie gilt das natio-
nale Recht zur Umsetzung der Richtlinie 95/46/EG. 

Artikel 54: Umsetzung 

(1) Die Mitgliedstaaten setzen die Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften in Kraft, die erforderlich sind, um den Ar-
tikeln 3 bis 6, Artikeln 8 bis 14, Artikeln 16, 17 und 18, Ar-
tikeln 22 bis 39, Artikel 41, Artikeln 43 und 44 und Artikeln 
46 bis 50 bis zum 14. Januar 2019 nachzukommen. Die 
Mitgliedstaaten erlassen die Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften, die erforderlich sind, um Artikel 45 spätestens 
bis zum 14. Januar 2023 nachzukommen. Sie teilen der 
Kommission unverzüglich den Wortlaut dieser Vorschrif-
ten mit. 

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen, 
nehmen sie in den Vorschriften selbst oder durch einen 
Hinweis bei der amtlichen Veröffentlichung auf die vorlie-
gende Richtlinie Bezug. In diese Vorschriften fügen sie die 
Erklärung ein, dass Bezugnahmen in den geltenden 
Rechts- und Verwaltungsvorschriften auf die durch die 
vorliegende Richtlinie aufgehobene Richtlinie als Bezug-
nahmen auf die vorliegende Richtlinie gelten. Die Mitglied-
staaten regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme und 
die Formulierung dieser Erklärung.  

(2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wort-
laut der wichtigsten innerstaatlichen Rechtsvorschriften 
mit, die sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet 
erlassen. 

Artikel 55: Aufhebung 

Die Richtlinie 2008/95/EG wird unbeschadet der Verpflich-
tung der Mitgliedstaaten hinsichtlich der in Anhang I Teil B 
der Richtlinie 2008/95/EG genannten Fristen für die Um-
setzung der Richtlinie 89/104/EWG in innerstaatliches 
Recht mit Wirkung vom 15. Januar 2019 aufgehoben. 

Verweisungen auf die aufgehobene Richtlinie gelten als 
Verweisungen auf die vorliegende Richtlinie und sind nach 
Maßgabe der Entsprechungstabelle im Anhang zu lesen. 

Artikel 56: Inkrafttreten 

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veröf-
fentlichung im Amtsblatt der Europäischen Union in Kraft. 

 

Die Artikel 1, 7, 15, 19, 20 und 21 gelten ab dem 15. Ja-
nuar 2019. 

Artikel 57: Adressaten 

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet. 
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Erster Abschnitt: Das Patent 

§ 1 

(1) Patente werden für Erfindungen auf allen Gebieten der 
Technik erteilt, sofern sie neu sind, auf einer erfinderi-
schen Tätigkeit beruhen und gewerblich anwendbar sind. 

(2) Patente werden für Erfindungen im Sinne von Absatz 
1 auch dann erteilt, wenn sie ein Erzeugnis, das aus bio-
logischem Material besteht oder dieses enthält, oder wenn 
sie ein Verfahren, mit dem biologisches Material herge-
stellt oder bearbeitet wird oder bei dem es verwendet wird, 
zum Gegenstand haben. Biologisches Material, das mit 
Hilfe eines technischen Verfahrens aus seiner natürlichen 
Umgebung isoliert oder hergestellt wird, kann auch dann 
Gegenstand einer Erfindung sein, wenn es in der Natur 
schon vorhanden war. 

(3) Als Erfindungen im Sinne des Absatzes 1 werden ins-
besondere nicht angesehen:  

1. Entdeckungen sowie wissenschaftliche Theorien und 
mathematische Methoden; 

2. ästhetische Formschöpfungen; 

3. Pläne, Regeln und Verfahren für gedankliche Tätigkei-
ten, für Spiele oder für geschäftliche Tätigkeiten sowie 
Programme für Datenverarbeitungsanlagen; 

4. die Wiedergabe von Informationen. 

(4) Absatz 3 steht der Patentfähigkeit nur insoweit entge-
gen, als für die genannten Gegenstände oder Tätigkeiten 
als solche Schutz begehrt wird. 

§ 1a 

(1) Der menschliche Körper in den einzelnen Phasen sei-
ner Entstehung und Entwicklung, einschließlich der Keim-
zellen, sowie die bloße Entdeckung eines seiner Bestand-
teile, einschließlich der Sequenz oder Teilsequenz eines 
Gens, können keine patentierbaren Erfindungen sein. 

(2) Ein isolierter Bestandteil des menschlichen Körpers o-
der ein auf andere Weise durch ein technisches Verfahren 
gewonnener Bestandteil, einschließlich der Sequenz oder 
Teilsequenz eines Gens, kann eine patentierbare Erfin-
dung sein, selbst wenn der Aufbau dieses Bestandteils mit 
dem Aufbau eines natürlichen Bestandteils identisch ist. 

(3) Die gewerbliche Anwendbarkeit einer Sequenz oder 
Teilsequenz eines Gens muss in der Anmeldung konkret 
unter Angabe der von der Sequenz oder Teilsequenz er-
füllten Funktion beschrieben werden. 

(4) Ist Gegenstand der Erfindung eine Sequenz oder 
Teilsequenz eines Gens, deren Aufbau mit dem Aufbau 
einer natürlichen Sequenz oder Teilsequenz eines 
menschlichen Gens übereinstimmt, so ist deren Verwen-
dung, für die die gewerbliche Anwendbarkeit nach Absatz 
3 konkret beschrieben ist, in den Patentanspruch aufzu-
nehmen. 

§ 2 

(1) Für Erfindungen, deren gewerbliche Verwertung gegen 
die öffentliche Ordnung oder die guten Sitten verstoßen 
würde, werden keine Patente erteilt; ein solcher Verstoß 
kann nicht allein aus der Tatsache hergeleitet werden, 
dass die Verwertung durch Gesetz oder Verwaltungsvor-
schrift verboten ist. 

(2) Insbesondere werden Patente nicht erteilt für  

1. Verfahren zum Klonen von menschlichen Lebewesen; 

2. Verfahren zur Veränderung der genetischen Identität 
der Keimbahn des menschlichen Lebewesens; 

3. die Verwendung von menschlichen Embryonen zu in-
dustriellen oder kommerziellen Zwecken; 

4. Verfahren zur Veränderung der genetischen Identität 
von Tieren, die geeignet sind, Leiden dieser Tiere ohne 
wesentlichen medizinischen Nutzen für den Menschen o-
der das Tier zu verursachen, sowie die mit Hilfe solcher 
Verfahren erzeugten Tiere. 

Bei der Anwendung der Nummern 1 bis 3 sind die entspre-
chenden Vorschriften des Embryonenschutzgesetzes 
maßgeblich. 

§ 2a 

(1) Patente werden nicht erteilt für  

1. Pflanzensorten und Tierrassen sowie im Wesentlichen 
biologische Verfahren zur Züchtung von Pflanzen und 
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Tieren und die ausschließlich durch solche Verfahren ge-
wonnenen Pflanzen und Tiere; 

2. Verfahren zur chirurgischen oder therapeutischen Be-
handlung des menschlichen oder tierischen Körpers und 
Diagnostizierverfahren, die am menschlichen oder tieri-
schen Körper vorgenommen werden. Dies gilt nicht für Er-
zeugnisse, insbesondere Stoffe oder Stoffgemische, zur 
Anwendung in einem der vorstehend genannten Verfah-
ren. 

(2) Patente können erteilt werden für Erfindungen,  

1. deren Gegenstand Pflanzen oder Tiere sind, wenn die 
Ausführung der Erfindung technisch nicht auf eine be-
stimmte Pflanzensorte oder Tierrasse beschränkt ist; 

2. die ein mikrobiologisches oder ein sonstiges techni-
sches Verfahren oder ein durch ein solches Verfahren ge-
wonnenes Erzeugnis zum Gegenstand haben, sofern es 
sich dabei nicht um eine Pflanzensorte oder Tierrasse 
handelt. 

§ 1a Abs. 3 gilt entsprechend. 

(3) Im Sinne dieses Gesetzes bedeuten:  

1. "biologisches Material" ein Material, das genetische In-
formationen enthält und sich selbst reproduzieren oder in 
einem biologischen System reproduziert werden kann; 

2. "mikrobiologisches Verfahren" ein Verfahren, bei dem 
mikrobiologisches Material verwendet, ein Eingriff in mik-
robiologisches Material durchgeführt oder mikrobiologi-
sches Material hervorgebracht wird; 

3. "im Wesentlichen biologisches Verfahren" ein Verfahren 
zur Züchtung von Pflanzen oder Tieren, das vollständig 
auf natürlichen Phänomenen wie Kreuzung oder Selektion 
beruht; 

4. "Pflanzensorte" eine Sorte im Sinne der Definition der 
Verordnung (EG) Nr. 2100/94 des Rates vom 27. Juli 1994 
über den gemeinschaftlichen Sortenschutz (ABl. EG Nr. L 
227 S. 1) in der jeweils geltenden Fassung. 

§ 3 

(1) Eine Erfindung gilt als neu, wenn sie nicht zum Stand 
der Technik gehört. Der Stand der Technik umfaßt alle 
Kenntnisse, die vor dem für den Zeitrang der Anmeldung 
maßgeblichen Tag durch schriftliche oder mündliche Be-
schreibung, durch Benutzung oder in sonstiger Weise der 
Öffentlichkeit zugänglich gemacht worden sind. 

(2) Als Stand der Technik gilt auch der Inhalt folgender Pa-
tentanmeldungen mit älterem Zeitrang, die erst an oder 
nach dem für den Zeitrang der jüngeren Anmeldung maß-
geblichen Tag der Öffentlichkeit zugänglich gemacht wor-
den sind:  

1. der nationalen Anmeldungen in der beim Deutschen Pa-
tentamt ursprünglich eingereichten Fassung; 

2. der europäischen Anmeldungen in der bei der zuständi-
gen Behörde ursprünglich eingereichten Fassung, wenn 
mit der Anmeldung für die Bundesrepublik Deutschland 
Schutz begehrt wird und die Benennungsgebühr für die 
Bundesrepublik Deutschland nach Artikel 79 Abs. 2 des 
Europäischen Patentübereinkommens gezahlt ist und, 
wenn es sich um eine Euro-PCT-Anmeldung (Artikel 153 
Abs. 2 des Europäischen Patentübereinkommens) 

handelt, die in Artikel 153 Abs. 5 des Europäischen Paten-
tübereinkommens genannten Voraussetzungen erfüllt 
sind; 

3. der internationalen Anmeldungen nach dem Patentzu-
sammenarbeitsvertrag in der beim Anmeldeamt ursprüng-
lich eingereichten Fassung, wenn für die Anmeldung das 
Deutsche Patentamt Bestimmungsamt ist. 

Beruht der ältere Zeitrang einer Anmeldung auf der Inan-
spruchnahme der Priorität einer Voranmeldung, so ist Satz 
1 nur insoweit anzuwenden, als die danach maßgebliche 
Fassung nicht über die Fassung der Voranmeldung hin-
ausgeht. Patentanmeldungen nach Satz 1 Nr. 1, für die 
eine Anordnung nach § 50 Abs. 1 oder Abs. 4 erlassen 
worden ist, gelten vom Ablauf des achtzehnten Monats 
nach ihrer Einreichung an als der Öffentlichkeit zugänglich 
gemacht. 

(3) Gehören Stoffe oder Stoffgemische zum Stand der 
Technik, so wird ihre Patentfähigkeit durch die Absätze 1 
und 2 nicht ausgeschlossen, sofern sie zur Anwendung in 
einem der in § 2a Abs. 1 Nr. 2 genannten Verfahren be-
stimmt sind und ihre Anwendung zu einem dieser Verfah-
ren nicht zum Stand der Technik gehört. 

(4) Ebenso wenig wird die Patentfähigkeit der in Absatz 3 
genannten Stoffe oder Stoffgemische zur spezifischen An-
wendung in einem der in § 2a Abs. 1 Nr. 2 genannten Ver-
fahren durch die Absätze 1 und 2 ausgeschlossen, wenn 
diese Anwendung nicht zum Stand der Technik gehört. 

(5) Für die Anwendung der Absätze 1 und 2 bleibt eine 
Offenbarung der Erfindung außer Betracht, wenn sie nicht 
früher als sechs Monate vor Einreichung der Anmeldung 
erfolgt ist und unmittelbar oder mittelbar zurückgeht  

1. auf einen offensichtlichen Mißbrauch zum Nachteil des 
Anmelders oder seines Rechtsvorgängers oder 

2. auf die Tatsache, daß der Anmelder oder sein Rechts-
vorgänger die Erfindung auf amtlichen oder amtlich aner-
kannten Ausstellungen im Sinne des am 22. November 
1928 in Paris unterzeichneten Abkommens über internati-
onale Ausstellungen zur Schau gestellt hat. 

Satz 1 Nr. 2 ist nur anzuwenden, wenn der Anmelder bei 
Einreichung der Anmeldung angibt, daß die Erfindung tat-
sächlich zur Schau gestellt worden ist und er innerhalb von 
vier Monaten nach der Einreichung hierüber eine Beschei-
nigung einreicht. Die in Satz 1 Nr. 2 bezeichneten Ausstel-
lungen werden vom Bundesminister der Justiz und für Ver-
braucherschutz im Bundesanzeiger bekanntgemacht. 

§ 4 

Eine Erfindung gilt als auf einer erfinderischen Tätigkeit 
beruhend, wenn sie sich für den Fachmann nicht in nahe-
liegender Weise aus dem Stand der Technik ergibt. Gehö-
ren zum Stand der Technik auch Unterlagen im Sinne des 
§ 3 Abs. 2, so werden diese bei der Beurteilung der erfin-
derischen Tätigkeit nicht in Betracht gezogen. 

§ 5 

Eine Erfindung gilt als gewerblich anwendbar, wenn ihr 
Gegenstand auf irgendeinem gewerblichen Gebiet ein-
schließlich der Landwirtschaft hergestellt oder benutzt 
werden kann. 
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§ 6 

Das Recht auf das Patent hat der Erfinder oder sein 
Rechtsnachfolger.Haben mehrere gemeinsam eine Erfin-
dung gemacht, so steht ihnen das Recht auf das Patent 
gemeinschaftlich zu. Haben mehrere die Erfindung unab-
hängig voneinander gemacht, so steht das Recht dem zu, 
der die Erfindung zuerst beim Patentamt angemeldet hat. 

§ 7 

(1) Damit die sachliche Prüfung der Patentanmeldung 
durch die Feststellung des Erfinders nicht verzögert wird, 
gilt im Verfahren vor dem Patentamt der Anmelder als be-
rechtigt, die Erteilung des Patents zu verlangen. 

(2) Wird ein Patent auf Grund eines auf widerrechtliche 
Entnahme (§ 21 Abs. 1 Nr. 3) gestützten Einspruchs wi-
derrufen oder führt der Einspruch zum Verzicht auf das 
Patent, so kann der Einsprechende innerhalb eines Mo-
nats nach der amtlichen Mitteilung hierüber die Erfindung 
selbst anmelden und die Priorität des früheren Patents in 
Anspruch nehmen. 

§ 8 

Der Berechtigte, dessen Erfindung von einem Nichtbe-
rechtigten angemeldet ist, oder der durch widerrechtliche 
Entnahme Verletzte kann vom Patentsucher verlangen, 
daß ihm der Anspruch auf Erteilung des Patents abgetre-
ten wird. Hat die Anmeldung bereits zum Patent geführt, 
so kann er vom Patentinhaber die Übertragung des Pa-
tents verlangen. Der Anspruch kann vorbehaltlich der 
Sätze 4 und 5 nur innerhalb einer Frist von zwei Jahren 
nach der Veröffentlichung der Erteilung des Patents (§ 58 
Abs. 1) durch Klage geltend gemacht werden. Hat der Ver-
letzte Einspruch wegen widerrechtlicher Entnahme (§ 21 
Abs. 1 Nr. 3) erhoben, so kann er die Klage noch innerhalb 
eines Jahres nach rechtskräftigem Abschluß des Ein-
spruchsverfahrens erheben. Die Sätze 3 und 4 sind nicht 
anzuwenden, wenn der Patentinhaber beim Erwerb des 
Patents nicht in gutem Glauben war. 

§ 9 

Das Patent hat die Wirkung, dass allein der Patentinhaber 
befugt ist, die patentierte Erfindung im Rahmen des gel-
tenden Rechts zu benutzen. Jedem Dritten ist es verboten, 
ohne seine Zustimmung  

1. ein Erzeugnis, das Gegenstand des Patents ist, herzu-
stellen, anzubieten, in Verkehr zu bringen oder zu gebrau-
chen oder zu den genannten Zwecken entweder einzufüh-
ren oder zu besitzen; 

2. ein Verfahren, das Gegenstand des Patents ist, anzu-
wenden oder, wenn der Dritte weiß oder es auf Grund der 
Umstände offensichtlich ist, daß die Anwendung des Ver-
fahrens ohne Zustimmung des Patentinhabers verboten 
ist, zur Anwendung im Geltungsbereich dieses Gesetzes 
anzubieten; 

3. das durch ein Verfahren, das Gegenstand des Patents 
ist, unmittelbar hergestellte Erzeugnis anzubieten, in Ver-
kehr zu bringen oder zu gebrauchen oder zu den genann-
ten Zwecken entweder einzuführen oder zu besitzen. 

§ 9a 

(1) Betrifft das Patent biologisches Material, das auf Grund 
einer Erfindung mit bestimmten Eigenschaften ausgestat-
tet ist, so erstrecken sich die Wirkungen von § 9 auf jedes 
biologische Material, das aus diesem biologischen Mate-
rial durch generative oder vegetative Vermehrung in glei-
cher oder abweichender Form gewonnen wird und mit 
denselben Eigenschaften ausgestattet ist. 

(2) Betrifft das Patent ein Verfahren, das es ermöglicht, bi-
ologisches Material zu gewinnen, das auf Grund einer Er-
findung mit bestimmten Eigenschaften ausgestattet ist, so 
erstrecken sich die Wirkungen von § 9 auf das mit diesem 
Verfahren unmittelbar gewonnene biologische Material 
und jedes andere mit denselben Eigenschaften ausgestat-
tete biologische Material, das durch generative oder vege-
tative Vermehrung in gleicher oder abweichender Form 
aus dem unmittelbar gewonnenen Material gewonnen 
wird. 

(3) Betrifft das Patent ein Erzeugnis, das auf Grund einer 
Erfindung aus einer genetischen Information besteht oder 
sie enthält, so erstrecken sich die Wirkungen von § 9 auf 
jedes Material, in das dieses Erzeugnis Eingang findet und 
in dem die genetische Information enthalten ist und ihre 
Funktion erfüllt.§ 1a Abs. 1 bleibt unberührt. 

§ 9b 

Bringt der Patentinhaber oder mit seiner Zustimmung ein 
Dritter biologisches Material, das auf Grund der Erfindung 
mit bestimmten Eigenschaften ausgestattet ist, im Ho-
heitsgebiet eines Mitgliedstaates der Europäischen Union 
oder in einem Vertragsstaat des Abkommens über den 
Europäischen Wirtschaftsraum in Verkehr und wird aus 
diesem biologischen Material durch generative oder vege-
tative Vermehrung weiteres biologisches Material gewon-
nen, so treten die Wirkungen von § 9 nicht ein, wenn die 
Vermehrung des biologischen Materials der Zweck war, zu 
dem es in den Verkehr gebracht wurde. Dies gilt nicht, 
wenn das auf diese Weise gewonnene Material anschlie-
ßend für eine weitere generative oder vegetative Vermeh-
rung verwendet wird. 

§ 9c 

(1) Wird pflanzliches Vermehrungsmaterial durch den Pa-
tentinhaber oder mit dessen Zustimmung durch einen Drit-
ten an einen Landwirt zum Zweck des landwirtschaftlichen 
Anbaus in Verkehr gebracht, so darf dieser entgegen den 
§§ 9, 9a und 9b Satz 2 sein Erntegut für die generative 
oder vegetative Vermehrung durch ihn selbst im eigenen 
Betrieb verwenden. Für Bedingungen und Ausmaß dieser 
Befugnis gelten Artikel 14 der Verordnung (EG) Nr. 
2100/94 in seiner jeweils geltenden Fassung sowie die auf 
dessen Grundlage erlassenen Durchführungsbestimmun-
gen entsprechend. Soweit sich daraus Ansprüche des Pa-
tentinhabers ergeben, sind diese entsprechend den auf 
Grund Artikel 14 Abs. 3 der Verordnung (EG) Nr. 2100/94 
erlassenen Durchführungsbestimmungen geltend zu ma-
chen. 

(2) Werden landwirtschaftliche Nutztiere oder tierisches 
Vermehrungsmaterial durch den Patentinhaber oder mit 
dessen Zustimmung durch einen Dritten an einen Landwirt 
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in Verkehr gebracht, so darf der Landwirt die landwirt-
schaftlichen Nutztiere oder das tierische Vermehrungsma-
terial entgegen den §§ 9, 9a und 9b Satz 2 zu landwirt-
schaftlichen Zwecken verwenden. Diese Befugnis er-
streckt sich auch auf die Überlassung der landwirtschaftli-
chen Nutztiere oder anderen tierischen Vermehrungsma-
terials zur Fortführung seiner landwirtschaftlichen Tätig-
keit, jedoch nicht auf den Verkauf mit dem Ziel oder im 
Rahmen einer Vermehrung zu Erwerbszwecken. 

(3) § 9a Abs. 1 bis 3 gilt nicht für biologisches Material, das 
im Bereich der Landwirtschaft zufällig oder technisch nicht 
vermeidbar gewonnen wurde. Daher kann ein Landwirt im 
Regelfall nicht in Anspruch genommen werden, wenn er 
nicht diesem Patentschutz unterliegendes Saat- oder 
Pflanzgut angebaut hat. 

§ 10 

(1) Das Patent hat ferner die Wirkung, daß es jedem Drit-
ten verboten ist, ohne Zustimmung des Patentinhabers im 
Geltungsbereich dieses Gesetzes anderen als zur Benut-
zung der patentierten Erfindung berechtigten Personen 
Mittel, die sich auf ein wesentliches Element der Erfindung 
beziehen, zur Benutzung der Erfindung im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes anzubieten oder zu liefern, wenn 
der Dritte weiß oder es auf Grund der Umstände offen-
sichtlich ist, daß diese Mittel dazu geeignet und bestimmt 
sind, für die Benutzung der Erfindung verwendet zu wer-
den. 

(2) Absatz 1 ist nicht anzuwenden, wenn es sich bei den 
Mitteln um allgemein im Handel erhältliche Erzeugnisse 
handelt, es sei denn, daß der Dritte den Belieferten be-
wußt veranlaßt, in einer nach § 9 Satz 2 verbotenen Weise 
zu handeln. 

(3) Personen, die die in § 11 Nr. 1 bis 3 genannten Hand-
lungen vornehmen, gelten im Sinne des Absatzes 1 nicht 
als Personen, die zur Benutzung der Erfindung berechtigt 
sind. 

§ 11 

Die Wirkung des Patents erstreckt sich nicht auf  

1. Handlungen, die im privaten Bereich zu nichtgewerbli-
chen Zwecken vorgenommen werden; 

2. Handlungen zu Versuchszwecken, die sich auf den Ge-
genstand der patentierten Erfindung beziehen; 

2a. die Nutzung biologischen Materials zum Zweck der 
Züchtung, Entdeckung und Entwicklung einer neuen 
Pflanzensorte; 

2b. Studien und Versuche und die sich daraus ergeben-
den praktischen Anforderungen, die für die Erlangung ei-
ner arzneimittelrechtlichen Genehmigung für das Inver-
kehrbringen in der Europäischen Union oder einer arznei-
mittelrechtlichen Zulassung in den Mitgliedstaaten der Eu-
ropäischen Union oder in Drittstaaten erforderlich sind; 

3. die unmittelbare Einzelzubereitung von Arzneimitteln in 
Apotheken auf Grund ärztlicher Verordnung sowie auf 
Handlungen, welche die auf diese Weise zubereiteten Arz-
neimittel betreffen; 

4. den an Bord von Schiffen eines anderen Mitgliedstaates 
der Pariser Verbandsübereinkunft zum Schutz des 

gewerblichen Eigentums stattfindenden Gebrauch des 
Gegenstands der patentierten Erfindung im Schiffskörper, 
in den Maschinen, im Takelwerk, an den Geräten und 
sonstigem Zubehör, wenn die Schiffe vorübergehend oder 
zufällig in die Gewässer gelangen, auf die sich der Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes erstreckt, vorausgesetzt, 
daß dieser Gegenstand dort ausschließlich für die Bedürf-
nisse des Schiffes verwendet wird; 

5. den Gebrauch des Gegenstands der patentierten Erfin-
dung in der Bauausführung oder für den Betrieb der Luft- 
oder Landfahrzeuge eines anderen Mitgliedstaates der 
Pariser Verbandsübereinkunft zum Schutz des gewerbli-
chen Eigentums oder des Zubehörs solcher Fahrzeuge, 
wenn diese vorübergehend oder zufällig in den Geltungs-
bereich dieses Gesetzes gelangen; 

6. die in Artikel 27 des Abkommens vom 7. Dezember 
1944 über die Internationale Zivilluftfahrt (BGBl. 1956 II S. 
411) vorgesehenen Handlungen, wenn diese Handlungen 
ein Luftfahrzeug eines anderen Staates betreffen, auf den 
dieser Artikel anzuwenden ist. 

§ 12 

(1) Die Wirkung des Patents tritt gegen den nicht ein, der 
zur Zeit der Anmeldung bereits im Inland die Erfindung in 
Benutzung genommen oder die dazu erforderlichen Ver-
anstaltungen getroffen hatte. Dieser ist befugt, die Erfin-
dung für die Bedürfnisse seines eigenen Betriebs in eige-
nen oder fremden Werkstätten auszunutzen. Die Befugnis 
kann nur zusammen mit dem Betrieb vererbt oder veräu-
ßert werden. Hat der Anmelder oder sein Rechtsvorgän-
ger die Erfindung vor der Anmeldung anderen mitgeteilt 
und sich dabei seine Rechte für den Fall der Patentertei-
lung vorbehalten, so kann sich der, welcher die Erfindung 
infolge der Mitteilung erfahren hat, nicht auf Maßnahmen 
nach Satz 1 berufen, die er innerhalb von sechs Monaten 
nach der Mitteilung getroffen hat. 

(2) Steht dem Patentinhaber ein Prioritätsrecht zu, so ist 
an Stelle der in Absatz 1 bezeichneten Anmeldung die 
frühere Anmeldung maßgebend. Dies gilt jedoch nicht für 
Angehörige eines ausländischen Staates, der hierin keine 
Gegenseitigkeit verbürgt, soweit sie die Priorität einer aus-
ländischen Anmeldung in Anspruch nehmen. 

§ 13 

(1) Die Wirkung des Patents tritt insoweit nicht ein, als die 
Bundesregierung anordnet, daß die Erfindung im Inte-
resse der öffentlichen Wohlfahrt benutzt werden soll. Sie 
erstreckt sich ferner nicht auf eine Benutzung der Erfin-
dung, die im Interesse der Sicherheit des Bundes von der 
zuständigen obersten Bundesbehörde oder in deren Auf-
trag von einer nachgeordneten Stelle angeordnet wird. 

(2) Für die Anfechtung einer Anordnung nach Absatz 1 ist 
das Bundesverwaltungsgericht zuständig, wenn sie von 
der Bundesregierung oder der zuständigen obersten Bun-
desbehörde getroffen ist. 

(3) Der Patentinhaber hat in den Fällen des Absatzes 1 
gegen den Bund Anspruch auf angemessene Vergütung. 
Wegen deren Höhe steht im Streitfall der Rechtsweg vor 
den ordentlichen Gerichten offen. Eine Anordnung der 
Bundesregierung nach Absatz 1 Satz 1 ist dem im 
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Register (§ 30 Abs. 1) als Patentinhaber Eingetragenen 
vor Benutzung der Erfindung mitzuteilen. Erlangt die 
oberste Bundesbehörde, von der eine Anordnung oder ein 
Auftrag nach Absatz 1 Satz 2 ausgeht, Kenntnis von der 
Entstehung eines Vergütungsanspruchs nach Satz 1, so 
hat sie dem als Patentinhaber Eingetragenen davon Mit-
teilung zu machen. 

§ 14 

Der Schutzbereich des Patents und der Patentanmeldung 
wird durch die Patentansprüche bestimmt. Die Beschrei-
bung und die Zeichnungen sind jedoch zur Auslegung der 
Patentansprüche heranzuziehen. 

§ 15 

(1) Das Recht auf das Patent, der Anspruch auf Erteilung 
des Patents und das Recht aus dem Patent gehen auf die 
Erben über. Sie können beschränkt oder unbeschränkt auf 
andere übertragen werden. 

(2) Die Rechte nach Absatz 1 können ganz oder teilweise 
Gegenstand von ausschließlichen oder nicht ausschließli-
chen Lizenzen für den Geltungsbereich dieses Gesetzes 
oder einen Teil desselben sein. Soweit ein Lizenznehmer 
gegen eine Beschränkung seiner Lizenz nach Satz 1 ver-
stößt, kann das Recht aus dem Patent gegen ihn geltend 
gemacht werden. 

(3) Ein Rechtsübergang oder die Erteilung einer Lizenz 
berührt nicht Lizenzen, die Dritten vorher erteilt worden 
sind. 

§ 16 

Das Patent dauert zwanzig Jahre, die mit dem Tag begin-
nen, der auf die Anmeldung der Erfindung folgt. 

§ 16a 

(1) Für das Patent kann nach Maßgabe von Verordnungen 
der Europäischen Gemeinschaften über die Schaffung 
von ergänzenden Schutzzertifikaten, auf die im Bundes-
gesetzblatt hinzuweisen ist, ein ergänzender Schutz bean-
tragt werden, der sich an den Ablauf des Patents nach § 
16 unmittelbar anschließt. Für den ergänzenden Schutz 
sind Jahresgebühren zu zahlen. 

(2) Soweit das Recht der Europäischen Gemeinschaften 
nichts anderes bestimmt, gelten die Vorschriften dieses 
Gesetzes über die Berechtigung des Anmelders (§§ 6 bis 
8), über die Wirkung des Patents und die Ausnahmen da-
von (§§ 9 bis 12), über die Benutzungsanordnung und die 
Zwangslizenz (§§ 13, 24), über den Schutzbereich (§ 14), 
über Lizenzen und deren Eintragung (§§ 15, 30), über das 
Erlöschen des Patents (§ 20), über die Nichtigkeit (§ 22), 
über die Lizenzbereitschaft (§ 23), über den Inlandsvertre-
ter (§ 25), über das Patentgericht und das Verfahren vor 
dem Patentgericht (§§ 65 bis 99), über das Verfahren vor 
dem Bundesgerichtshof (§§ 100 bis 122a), über die Wie-
dereinsetzung (§ 123), über die Wahrheitspflicht (§ 124), 
über das elektronische Dokument (§ 125a), über die Amts-
sprache, die Zustellungen und die Rechtshilfe (§§ 126 bis 
128), über die Rechtsverletzungen (§§ 139 bis 141a, 142a 
und 142b), über die Klagenkonzentration und über die Pa-
tentberühmung (§§ 145 und 146) für den ergänzenden 
Schutz entsprechend. 

(3) Lizenzen und Erklärungen nach § 23, die für ein Patent 
wirksam sind, gelten auch für den ergänzenden Schutz. 

§ 17 

Für jede Anmeldung und jedes Patent ist für das dritte und 
jedes folgende Jahr, gerechnet vom Anmeldetag an, eine 
Jahresgebühr zu entrichten. 

§§ 18 und 19 (weggefallen) 

§ 20 

(1) Das Patent erlischt, wenn  

1. der Patentinhaber darauf durch schriftliche Erklärung an 
das Patentamt verzichtet oder 

2. die Jahresgebühr oder der Unterschiedsbetrag nicht 
rechtzeitig (§ 7 Abs. 1, § 13 Abs. 3 oder § 14 Abs. 2 und 5 
des Patentkostengesetzes, § 23 Abs. 7 Satz 4 dieses Ge-
setzes) gezahlt wird. 

(2) Über die Rechtzeitigkeit der Zahlung entscheidet nur 
das Patentamt; die §§ 73 und 100 bleiben unberührt. 

§ 21 

(1) Das Patent wird widerrufen (§ 61), wenn sich ergibt, 
daß  

1. der Gegenstand des Patents nach den §§ 1 bis 5 nicht 
patentfähig ist, 

2. das Patent die Erfindung nicht so deutlich und vollstän-
dig offenbart, daß ein Fachmann sie ausführen kann, 

3. der wesentliche Inhalt des Patents den Beschreibun-
gen, Zeichnungen, Modellen, Gerätschaften oder Einrich-
tungen eines anderen oder einem von diesem angewen-
deten Verfahren ohne dessen Einwilligung entnommen 
worden ist (widerrechtliche Entnahme), 

4. der Gegenstand des Patents über den Inhalt der Anmel-
dung in der Fassung hinausgeht, in der sie bei der für die 
Einreichung der Anmeldung zuständigen Behörde ur-
sprünglich eingereicht worden ist; das gleiche gilt, wenn 
das Patent auf einer Teilanmeldung oder einer nach § 7 
Abs. 2 eingereichten neuen Anmeldung beruht und der 
Gegenstand des Patents über den Inhalt der früheren An-
meldung in der Fassung hinausgeht, in der sie bei der für 
die Einreichung der früheren Anmeldung zuständigen Be-
hörde ursprünglich eingereicht worden ist. 

(2) Betreffen die Widerrufsgründe nur einen Teil des Pa-
tents, so wird es mit einer entsprechenden Beschränkung 
aufrechterhalten. Die Beschränkung kann in Form einer 
Änderung der Patentansprüche, der Beschreibung oder 
der Zeichnungen vorgenommen werden. 

(3) Mit dem Widerruf gelten die Wirkungen des Patents 
und der Anmeldung als von Anfang an nicht eingetreten. 
Bei beschränkter Aufrechterhaltung ist diese Bestimmung 
entsprechend anzuwenden. 

§ 22 

(1) Das Patent wird auf Antrag (§ 81) für nichtig erklärt, 
wenn sich ergibt, daß einer der in § 21 Abs. 1 aufgezählten 
Gründe vorliegt oder der Schutzbereich des Patents er-
weitert worden ist. 

(2) § 21 Abs. 2 und 3 ist entsprechend anzuwenden. 
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§ 23 

(1) Erklärt sich der Patentanmelder oder der im Register 
(§ 30 Abs. 1) als Patentinhaber Eingetragene dem Patent-
amt gegenüber schriftlich bereit, jedermann die Benutzung 
der Erfindung gegen angemessene Vergütung zu gestat-
ten, so ermäßigen sich die für das Patent nach Eingang 
der Erklärung fällig werdenden Jahresgebühren auf die 
Hälfte. Die Erklärung ist im Register einzutragen und im 
Patentblatt zu veröffentlichen. 

(2) Die Erklärung ist unzulässig, solange im Register ein 
Vermerk über die Einräumung einer ausschließlichen Li-
zenz (§ 30 Abs. 4) eingetragen ist oder ein Antrag auf Ein-
tragung eines solchen Vermerks dem Patentamt vorliegt. 

(3) Wer nach Eintragung der Erklärung die Erfindung be-
nutzen will, hat seine Absicht dem Patentinhaber anzuzei-
gen. Die Anzeige gilt als bewirkt, wenn sie durch Aufgabe 
eines eingeschriebenen Briefes an den im Register als Pa-
tentinhaber Eingetragenen oder seinen eingetragenen 
Vertreter oder Zustellungsbevollmächtigten (§ 25) abge-
sandt worden ist. In der Anzeige ist anzugeben, wie die 
Erfindung benutzt werden soll. Nach der Anzeige ist der 
Anzeigende zur Benutzung in der von ihm angegebenen 
Weise berechtigt. Er ist verpflichtet, dem Patentinhaber 
nach Ablauf jedes Kalendervierteljahres Auskunft über die 
erfolgte Benutzung zu geben und die Vergütung dafür zu 
entrichten. Kommt er dieser Verpflichtung nicht in gehöri-
ger Zeit nach, so kann der als Patentinhaber Eingetragene 
ihm hierzu eine angemessene Nachfrist setzen und nach 
fruchtlosem Ablauf die Weiterbenutzung der Erfindung un-
tersagen. 

(4) Die Vergütung wird auf schriftlichen Antrag eines Be-
teiligten durch die Patentabteilung festgesetzt. Für das 
Verfahren sind die §§ 46, 47 und 62 entsprechend anzu-
wenden. Der Antrag kann gegen mehrere Beteiligte ge-
richtet werden.Das Patentamt kann bei der Festsetzung 
der Vergütung anordnen, dass die Kosten des Festset-
zungsverfahrens ganz oder teilweise vom Antragsgegner 
zu erstatten sind. 

(5) Nach Ablauf eines Jahres seit der letzten Festsetzung 
kann jeder davon Betroffene ihre Änderung beantragen, 
wenn inzwischen Umstände eingetreten oder bekanntge-
worden sind, welche die festgesetzte Vergütung offenbar 
unangemessen erscheinen lassen. Im übrigen gilt Absatz 
4 entsprechend. 

(6) Wird die Erklärung für eine Anmeldung abgegeben, so 
sind die Bestimmungen der Absätze 1 bis 5 entsprechend 
anzuwenden. 

(7) Die Erklärung kann jederzeit gegenüber dem Patent-
amt schriftlich zurückgenommen werden, solange dem 
Patentinhaber noch nicht die Absicht angezeigt worden ist, 
die Erfindung zu benutzen. Die Zurücknahme wird mit ih-
rer Einreichung wirksam. Der Betrag, um den sich die Jah-
resgebühren ermäßigt haben, ist innerhalb eines Monats 
nach der Zurücknahme der Erklärung zu entrichten. Wird 
der Unterschiedsbetrag nicht innerhalb der Frist des Sat-
zes 3 gezahlt, so kann er mit dem Verspätungszuschlag 
noch bis zum Ablauf einer Frist von weiteren vier Monaten 
gezahlt werden. 

§ 24 

(1) Die nicht ausschließliche Befugnis zur gewerblichen 
Benutzung einer Erfindung wird durch das Patentgericht 
im Einzelfall nach Maßgabe der nachfolgenden Vorschrif-
ten erteilt (Zwangslizenz), sofern  

1. der Lizenzsucher sich innerhalb eines angemessenen 
Zeitraumes erfolglos bemüht hat, vom Patentinhaber die 
Zustimmung zu erhalten, die Erfindung zu angemessenen 
geschäftsüblichen Bedingungen zu benutzen, und 

2. das öffentliche Interesse die Erteilung einer Zwangsli-
zenz gebietet. 

(2) Kann der Lizenzsucher eine ihm durch Patent mit jün-
gerem Zeitrang geschützte Erfindung nicht verwerten, 
ohne das Patent mit älterem Zeitrang zu verletzen, so hat 
er gegenüber dem Inhaber des Patents mit dem älteren 
Zeitrang Anspruch auf Einräumung einer Zwangslizenz, 
sofern  

1. die Voraussetzung des Absatzes 1 Nr. 1 erfüllt ist und 

2. seine eigene Erfindung im Vergleich mit derjenigen des 
Patents mit dem älteren Zeitrang einen wichtigen techni-
schen Fortschritt von erheblicher wirtschaftlicher Bedeu-
tung aufweist. 

Der Patentinhaber kann verlangen, dass ihm der Lizenz-
sucher eine Gegenlizenz zu angemessenen Bedingungen 
für die Benutzung der patentierten Erfindung mit dem jün-
geren Zeitrang einräumt. 

(3) Absatz 2 gilt entsprechend, wenn ein Pflanzenzüchter 
ein Sortenschutzrecht nicht erhalten oder verwerten kann, 
ohne ein früheres Patent zu verletzen. 

(4) Für eine patentierte Erfindung auf dem Gebiet der 
Halbleitertechnologie darf eine Zwangslizenz im Rahmen 
des Absatzes 1 nur erteilt werden, wenn dies zur Behe-
bung einer in einem Gerichts- oder Verwaltungsverfahren 
festgestellten wettbewerbswidrigen Praxis des Patentin-
habers erforderlich ist. 

(5) Übt der Patentinhaber die patentierte Erfindung nicht 
oder nicht überwiegend im Inland aus, so können Zwangs-
lizenzen im Rahmen des Absatzes 1 erteilt werden, um 
eine ausreichende Versorgung des Inlandsmarktes mit 
dem patentierten Erzeugnis sicherzustellen. Die Einfuhr 
steht insoweit der Ausübung des Patents im Inland gleich. 

(6) Die Erteilung einer Zwangslizenz an einem Patent ist 
erst nach dessen Erteilung zulässig. Sie kann einge-
schränkt erteilt und von Bedingungen abhängig gemacht 
werden. Umfang und Dauer der Benutzung sind auf den 
Zweck zu begrenzen, für den sie gestattet worden ist. Der 
Patentinhaber hat gegen den Inhaber der Zwangslizenz 
Anspruch auf eine Vergütung, die nach den Umständen 
des Falles angemessen ist und den wirtschaftlichen Wert 
der Zwangslizenz in Betracht zieht. Tritt bei den künftig fäl-
lig werdenden wiederkehrenden Vergütungsleistungen 
eine wesentliche Veränderung derjenigen Verhältnisse 
ein, die für die Bestimmung der Höhe der Vergütung maß-
gebend waren, so ist jeder Beteiligte berechtigt, eine ent-
sprechende Anpassung zu verlangen. Sind die Umstände, 
die der Erteilung der Zwangslizenz zugrunde lagen, entfal-
len und ist ihr Wiedereintritt unwahrscheinlich, so kann der 
Patentinhaber die Rücknahme der Zwangslizenz verlan-
gen. 
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(7) Die Zwangslizenz an einem Patent kann nur zusam-
men mit dem Betrieb übertragen werden, der mit der Aus-
wertung der Erfindung befaßt ist. Die Zwangslizenz an ei-
ner Erfindung, die Gegenstand eines Patents mit älterem 
Zeitrang ist, kann nur zusammen mit dem Patent mit jün-
gerem Zeitrang übertragen werden. 

§ 25 

(1) Wer im Inland weder Wohnsitz, Sitz noch Niederlas-
sung hat, kann an einem in diesem Gesetz geregelten 
Verfahren vor dem Patentamt oder dem Patentgericht nur 
teilnehmen und die Rechte aus einem Patent nur geltend 
machen, wenn er einen Rechtsanwalt oder Patentanwalt 
als Vertreter bestellt hat, der zur Vertretung im Verfahren 
vor dem Patentamt, dem Patentgericht und in bürgerlichen 
Rechtsstreitigkeiten, die das Patent betreffen, sowie zur 
Stellung von Strafanträgen befugt und bevollmächtigt ist. 

(2) Der Ort, an dem ein nach Absatz 1 bestellter Vertreter 
seinen Geschäftsraum hat, gilt im Sinne des § 23 der Zi-
vilprozessordnung als der Ort, an dem sich der Vermö-
gensgegenstand befindet; fehlt ein solcher Geschäfts-
raum, so ist der Ort maßgebend, an dem der Vertreter im 
Inland seinen Wohnsitz, und in Ermangelung eines sol-
chen der Ort, an dem das Patentamt seinen Sitz hat. 

(3) Die rechtsgeschäftliche Beendigung der Bestellung ei-
nes Vertreters nach Absatz 1 wird erst wirksam, wenn so-
wohl diese Beendigung als auch die Bestellung eines an-
deren Vertreters gegenüber dem Patentamt oder dem Pa-
tentgericht angezeigt wird. 

Zweiter Abschnitt: Patentamt 

§ 26 

(1) Das Deutsche Patent- und Markenamt ist eine selb-
ständige Bundesoberbehörde im Geschäftsbereich des 
Bundesministeriums der Justiz und für Verbraucher-
schutz. Es hat seinen Sitz in München. 

(2) Das Patentamt besteht aus einem Präsidenten und 
weiteren Mitgliedern. Sie müssen die Befähigung zum 
Richteramt nach dem Deutschen Richtergesetz besitzen 
(rechtskundige Mitglieder) oder in einem Zweig der Tech-
nik sachverständig sein (technische Mitglieder). Die Mit-
glieder werden auf Lebenszeit berufen. 

(3) Als technisches Mitglied soll in der Regel nur angestellt 
werden, wer im Inland an einer Universität, einer techni-
schen oder landwirtschaftlichen Hochschule oder einer 
Bergakademie in einem technischen oder naturwissen-
schaftlichen Fach eine staatliche oder akademische Ab-
schlußprüfung bestanden hat, danach mindestens fünf 
Jahre im Bereich der Naturwissenschaften oder Technik 
beruflich tätig war und im Besitz der erforderlichen Rechts-
kenntnisse ist. Abschlußprüfungen in einem anderen Mit-
gliedstaat der Europäischen Union oder in einem anderen 
Vertragsstaat des Abkommens über den Europäischen 
Wirtschaftsraum stehen der inländischen Abschlußprü-
fung nach Maßgabe des Rechts der Europäischen Ge-
meinschaften gleich. 

(4) Wenn ein voraussichtlich zeitlich begrenztes Bedürfnis 
besteht, kann der Präsident des Patentamts Personen, 
welche die für die Mitglieder geforderte Vorbildung haben 
(Absatz 2 und 3), mit den Verrichtungen eines Mitglieds 

des Patentamts beauftragen (Hilfsmitglieder). Der Auftrag 
kann auf eine bestimmte Zeit oder für die Dauer des Be-
dürfnisses erteilt werden und ist so lange nicht widerruf-
lich. Im übrigen gelten die Vorschriften über Mitglieder 
auch für die Hilfsmitglieder. 

§ 26a 

(1) Das Deutsche Patent- und Markenamt hat die Auf-
gabe, die Öffentlichkeit, insbesondere auch kleine und 
mittlere Unternehmen, in allgemeiner Form über Rechte 
des geistigen Eigentums und deren Schranken sowie über 
die Wahrnehmung und Durchsetzung dieser Rechte zu in-
formieren. 
(2) 1 Das Deutsche Patent- und Markenamt arbeitet bei 
der Erfüllung seiner Aufgaben mit Ämtern für geistiges Ei-
gentum anderer Länder und Regionen, der Europäischen 
Patentorganisation, dem Amt der Europäischen Union für 
geistiges Eigentum und der Weltorganisation für geistiges 
Eigentum zusammen. 2 Die Zusammenarbeit umfasst 
auch urheberrechtliche Belange. 3 § 65a des Markenge-
setzes bleibt unberührt. 

§ 27 

(1) Im Patentamt werden gebildet  

1. Prüfungsstellen für die Bearbeitung der Patentanmel-
dungen und für die Erteilung von Auskünften zum Stand 
der Technik (§ 29 Abs. 3); 

2. Patentabteilungen für alle Angelegenheiten, die die er-
teilten Patente betreffen, für die Festsetzung der Vergü-
tung (§ 23 Abs. 4 und 6) und für die Bewilligung der Ver-
fahrenskostenhilfe im Verfahren vor dem Patentamt. In-
nerhalb ihres Geschäftskreises obliegt jeder Patentabtei-
lung auch die Abgabe von Gutachten (§ 29 Abs. 1 und 2). 

(2) Die Obliegenheiten der Prüfungsstelle nimmt ein tech-
nisches Mitglied der Patentabteilung (Prüfer) wahr. 

(3) Die Patentabteilung ist bei Mitwirkung von mindestens 
drei Mitgliedern beschlußfähig, unter denen sich, soweit 
die Abteilung im Einspruchsverfahren tätig wird, zwei tech-
nische Mitglieder befinden müssen. Bietet die Sache be-
sondere rechtliche Schwierigkeiten und gehört keiner der 
Mitwirkenden zu den rechtskundigen Mitgliedern, so soll 
bei der Beschlußfassung ein der Patentabteilung angehö-
rendes rechtskundiges Mitglied hinzutreten. Ein Beschluß, 
durch den ein Antrag auf Zuziehung eines rechtskundigen 
Mitglieds abgelehnt wird, ist selbständig nicht anfechtbar. 

(4) Der Vorsitzende der Patentabteilung kann alle Angele-
genheiten der Patentabteilung mit Ausnahme der Be-
schlußfassung über die Aufrechterhaltung, den Widerruf 
oder die Beschränkung des Patents sowie über die Fest-
setzung der Vergütung (§ 23 Abs. 4) allein bearbeiten oder 
diese Aufgaben einem technischen Mitglied der Abteilung 
übertragen; dies gilt nicht für eine Anhörung. 

(5) Das Bundesministerium der Justiz und für Verbrau-
cherschutz wird ermächtigt, durch Rechtsverordnung Be-
amte des gehobenen und des mittleren Dienstes sowie 
vergleichbare Angestellte mit der Wahrnehmung von Ge-
schäften zu betrauen, die den Prüfungsstellen oder Paten-
tabteilungen obliegen und die ihrer Art nach keine beson-
deren technischen oder rechtlichen Schwierigkeiten bie-
ten; ausgeschlossen davon sind jedoch die Erteilung des 
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Patents und die Zurückweisung der Anmeldung aus Grün-
den, denen der Anmelder widersprochen hat. Das Bun-
desministerium der Justiz und für Verbraucherschutz kann 
diese Ermächtigung durch Rechtsverordnung auf das 
Deutsche Patent- und Markenamt übertragen. 

(6) Für die Ausschließung und Ablehnung der Prüfer und 
der übrigen Mitglieder der Patentabteilungen gelten die §§ 
41 bis 44, 45 Abs. 2 Satz 2, §§ 47 bis 49 der Zivilprozeß-
ordnung über Ausschließung und Ablehnung der Gerichts-
personen sinngemäß. Das gleiche gilt für die Beamten des 
gehobenen und des mittleren Dienstes und Angestellten, 
soweit sie nach Absatz 5 mit der Wahrnehmung einzelner 
den Prüfungsstellen oder Patentabteilungen obliegender 
Geschäfte betraut worden sind. Über das Ablehnungsge-
such entscheidet, soweit es einer Entscheidung bedarf, 
die Patentabteilung. 

(7) Zu den Beratungen in den Patentabteilungen können 
Sachverständige, die nicht Mitglieder sind, zugezogen 
werden; sie dürfen an den Abstimmungen nicht teilneh-
men. 

§ 28 

Das Bundesministerium der Justiz und für Verbraucher-
schutz regelt durch Rechtsverordnung, die nicht der Zu-
stimmung des Bundesrates bedarf, die Einrichtung und 
den Geschäftsgang des Patentamts sowie die Form des 
Verfahrens in Patentangelegenheiten, soweit nicht durch 
Gesetz Bestimmungen darüber getroffen sind. 

§ 29 

(1) Das Patentamt ist verpflichtet, auf Ersuchen der Ge-
richte oder der Staatsanwaltschaften über Fragen, die Pa-
tente betreffen, Gutachten abzugeben, wenn in dem Ver-
fahren voneinander abweichende Gutachten mehrerer 
Sachverständiger vorliegen. 

(2) Im übrigen ist das Patentamt nicht befugt, ohne Ge-
nehmigung des Bundesministers der Justiz und für Ver-
braucherschutz außerhalb seines gesetzlichen Geschäfts-
kreises Beschlüsse zu fassen oder Gutachten abzugeben. 

(3) Das Bundesministerium der Justiz und für Verbrau-
cherschutz wird ermächtigt, zur Nutzbarmachung der Do-
kumentation des Patentamts für die Öffentlichkeit durch 
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates zu 
bestimmen, dass das Patentamt ohne Gewähr für Voll-
ständigkeit Auskünfte zum Stand der Technik erteilt. Dabei 
kann es insbesondere die Voraussetzungen, die Art und 
den Umfang der Auskunftserteilung sowie die Gebiete der 
Technik bestimmen, für die eine Auskunft erteilt werden 
kann. Das Bundesministerium der Justiz und für Verbrau-
cherschutz kann diese Ermächtigung durch Rechtsverord-
nung ohne Zustimmung des Bundesrates auf das Deut-
sche Patent- und Markenamt übertragen. 

§ 29a 

(1) Das Deutsche Patent- und Markenamt darf Werke oder 
andere nach dem Urheberrechtsgesetz geschützte 
Schutzgegenstände für seine Beschäftigten vervielfältigen 
und öffentlich zugänglich machen, soweit dies dazu dient, 
den darin dokumentierten Stand der Technik in Verfahren 
vor dem Patentamt berücksichtigen zu können. 

(2) § 60g Absatz 1 und § 95b des Urheberrechtsgesetzes 
sind entsprechend anzuwenden. 

(3) Für die Nutzung nach Absatz 1 ist eine angemessene 
Vergütung zu zahlen, soweit der jeweilige Rechtsinhaber 
das Werk oder den sonstigen Schutzgegenstand der Öf-
fentlichkeit nur gegen Entgelt anbietet. § 60h Absatz 3 bis 
5 des Urheberrechtsgesetzes ist entsprechend anzuwen-
den. 

§ 30 

(1) Das Patentamt führt ein Register, das die Bezeichnung 
der Patentanmeldungen, in deren Akten jedermann Ein-
sicht gewährt wird, und der erteilten Patente und ergän-
zender Schutzzertifikate (§ 16a) sowie Namen und Woh-
nort der Anmelder oder Patentinhaber und ihrer etwa nach 
§ 25 bestellten Vertreter oder Zustellungsbevollmächtig-
ten angibt, wobei die Eintragung eines Vertreters oder Zu-
stellungsbevollmächtigten genügt. Auch sind darin An-
fang, Ablauf, Erlöschen, Anordnung der Beschränkung, 
Widerruf, Erklärung der Nichtigkeit der Patente und ergän-
zender Schutzzertifikate (§ 16a) sowie die Erhebung eines 
Einspruchs und einer Nichtigkeitsklage zu vermerken. 

(2) Der Präsident des Patentamts kann bestimmen, daß 
weitere Angaben in das Register eingetragen werden. 

(3) 1 Das Deutsche Patent- und Markenamt vermerkt im 
Register eine Änderung in der Person, im Namen oder im 
Wohnort des Anmelders oder Patentinhabers und seines 
Vertreters sowie Zustellungsbevollmächtigten, wenn sie 
ihm nachgewiesen wird. 2 Solange die Änderung nicht 
eingetragen ist, bleibt der frühere Anmelder, Patentinha-
ber, Vertreter oder Zustellungsbevollmächtigte nach Maß-
gabe dieses Gesetzes berechtigt und verpflichtet. 3 Über-
nimmt der neu im Register als Anmelder oder als Patent-
inhaber Eingetragene ein Einspruchsverfahren vor dem 
Deutschen Patent- und Markenamt, ein Einspruchs- oder 
Beschwerdeverfahren vor dem Bundespatentgericht oder 
ein Rechtsbeschwerdeverfahren vor dem Bundesgerichts-
hof, so ist dafür die Zustimmung der übrigen Verfahrens-
beteiligten nicht erforderlich.  

(4) Das Patentamt trägt auf Antrag des Patentinhabers o-
der des Lizenznehmers die Erteilung einer ausschließli-
chen Lizenz in das Register ein, wenn ihm die Zustim-
mung des anderen Teils nachgewiesen wird. Der Antrag 
nach Satz 1 ist unzulässig, solange eine Lizenzbereit-
schaft (§ 23 Abs. 1) erklärt ist. Die Eintragung wird auf An-
trag des Patentinhabers oder des Lizenznehmers ge-
löscht. Der Löschungsantrag des Patentinhabers bedarf 
des Nachweises der Zustimmung des bei der Eintragung 
benannten Lizenznehmers oder seines Rechtsnachfol-
gers. 

(5) (weggefallen) 

§ 31 

(1) Das Patentamt gewährt jedermann auf Antrag Einsicht 
in die Akten sowie in die zu den Akten gehörenden Mo-
delle und Probestücke, wenn und soweit ein berechtigtes 
Interesse glaubhaft gemacht wird. Jedoch steht die Ein-
sicht in das Register und die Akten von Patenten ein-
schließlich der Akten von Beschränkungs- oder Widerrufs-
verfahren (§ 64) jedermann frei. 
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(2) In die Akten von Patentanmeldungen steht die Einsicht 
jedermann frei,  

1. wenn der Anmelder sich gegenüber dem Patentamt mit 
der Akteneinsicht einverstanden erklärt und den Erfinder 
benannt hat oder 

2. wenn seit dem Anmeldetag (§ 35) oder, sofern für die 
Anmeldung ein früherer Zeitpunkt als maßgebend in An-
spruch genommen wird, seit diesem Zeitpunkt achtzehn 
Monate verstrichen sind 

und ein Hinweis nach § 32 Abs. 5 veröffentlicht worden ist. 
Bei Anmeldungen, die nicht oder teilweise nicht in deut-
scher Sprache abgefasst sind, gilt § 35a Absatz 4. 

(3) Soweit die Einsicht in die Akten jedermann freisteht, 
steht die Einsicht auch in die zu den Akten gehörenden 
Modelle und Probestücke jedermann frei. 

(3a) Soweit die Einsicht in die Akten jedermann freisteht, 
kann die Einsichtnahme bei elektronischer Führung der 
Akten auch über das Internet gewährt werden. 

(3b) Die Akteneinsicht nach den Absätzen 1 bis 3a ist aus-
geschlossen, soweit eine Rechtsvorschrift entgegensteht 
oder soweit das schutzwürdige Interesse der betroffenen 
Person im Sinne des Artikels 4 Nummer 1 der Verordnung 
(EU) 2016/679 des Europäischen Parlaments und des Ra-
tes vom 27. April 2016 zum Schutz natürlicher Personen 
bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum 
freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 
95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung) (ABl. L 119 
vom 4.5.2016, S. 1; L 314 vom 22.11.2016, S. 72) in der 
jeweils geltenden Fassung offensichtlich überwiegt. 

(4) In die Benennung des Erfinders (§ 37 Abs. 1) wird, 
wenn der vom Anmelder angegebene Erfinder es bean-
tragt, Einsicht nur nach Absatz 1 Satz 1 gewährt; § 63 Abs. 
1 Satz 4 und 5 ist entsprechend anzuwenden. 

(5)In die Akten von Patentanmeldungen und Patenten, für 
die gemäß § 50 jede Veröffentlichung unterbleibt, kann 
das Patentamt nur nach Anhörung der zuständigen obers-
ten Bundesbehörde Einsicht gewähren, wenn und soweit 
ein besonderes schutzwürdiges Interesse des Antragstel-
lers die Gewährung der Einsicht geboten erscheinen läßt 
und hierdurch die Gefahr eines schweren Nachteils für die 
äußere Sicherheit der Bundesrepublik Deutschland nicht 
zu erwarten ist. Wird in einem Verfahren eine Patentan-
meldung oder ein Patent nach § 3 Abs. 2 Satz 3 als Stand 
der Technik entgegengehalten, so ist auf den diese Ent-
gegenhaltung betreffenden Teil der Akten Satz 1 entspre-
chend anzuwenden. 

§ 31a Datenschutz 

Soweit personenbezogene Daten im Register oder in öf-
fentlich zugänglichen elektronischen Informationsdiensten 
des Deutschen Patent- und Markenamtes enthalten sind, 
bestehen nicht  

1. das Recht auf Auskunft gemäß Artikel 15 Absatz 1 
Buchstabe c der Verordnung (EU) 2016/679, 

2. die Mitteilungspflicht gemäß Artikel 19 Satz 2 der Ver-
ordnung (EU) 2016/679 und 

3. das Recht auf Widerspruch gemäß Artikel 21 Absatz 1 
der Verordnung (EU) 2016/679. 

Das Recht auf Erhalt einer Kopie nach Artikel 15 Absatz 3 
der Verordnung (EU) 2016/679 wird dadurch erfüllt, dass 
die betroffene Person Einsicht in das Register oder in öf-
fentlich zugängliche elektronische Informationsdienste 
des Deutschen Patent- und Markenamtes nehmen kann. 

§ 32 

(1) Das Patentamt veröffentlicht  

1. die Offenlegungsschriften, 

2. die Patentschriften und 

3. das Patentblatt. 

Die Veröffentlichung kann in elektronischer Form erfolgen. 
Zur weiteren Verarbeitung oder Nutzung zu Zwecken der 
Patentinformation kann das Patentamt Angaben aus den 
in Satz 1 genannten Dokumenten an Dritte in elektroni-
scher Form übermitteln. Die Übermittlung erfolgt nicht, so-
weit die Einsicht ausgeschlossen ist (§ 31 Absatz 3b). 

(2) Die Offenlegungsschrift enthält die nach § 31 Abs. 2 
jedermann zur Einsicht freistehenden Unterlagen der An-
meldung und die Zusammenfassung (§ 36) in der ur-
sprünglich eingereichten oder vom Patentamt zur Veröf-
fentlichung zugelassenen geänderten Form. Die Offenle-
gungsschrift wird nicht veröffentlicht, wenn die Patent-
schrift bereits veröffentlicht worden ist. 

(3) Die Patentschrift enthält die Patentansprüche, die Be-
schreibung und die Zeichnungen, auf Grund deren das 
Patent erteilt worden ist. Außerdem ist in der Patentschrift 
der Stand der Technik anzugeben, den das Patentamt für 
die Beurteilung der Patentfähigkeit der angemeldeten Er-
findung in Betracht gezogen hat (§ 43 Absatz 1). Ist die 
Zusammenfassung (§ 36) noch nicht veröffentlicht wor-
den, so ist sie in die Patentschrift aufzunehmen. 

(4) Die Offenlegungs- oder Patentschrift wird unter den 
Voraussetzungen des § 31 Abs. 2 auch dann veröffent-
licht, wenn die Anmeldung zurückgenommen oder zurück-
gewiesen wird oder als zurückgenommen gilt oder das Pa-
tent erlischt, nachdem die technischen Vorbereitungen für 
die Veröffentlichung abgeschlossen waren. 

(5) Das Patentblatt enthält regelmäßig erscheinende 
Übersichten über die Eintragungen im Register, soweit sie 
nicht nur den regelmäßigen Ablauf der Patente oder die 
Eintragung und Löschung ausschließlicher Lizenzen be-
treffen, und Hinweise auf die Möglichkeit der Einsicht in 
die Akten von Patentanmeldungen. 

§ 33 

(1) Von der Veröffentlichung des Hinweises gemäß § 32 
Abs. 5 an kann der Anmelder von demjenigen, der den 
Gegenstand der Anmeldung benutzt hat, obwohl er wußte 
oder wissen mußte, daß die von ihm benutzte Erfindung 
Gegenstand der Anmeldung war, eine nach den Umstän-
den angemessene Entschädigung verlangen; weiterge-
hende Ansprüche sind ausgeschlossen. 

(2) Der Anspruch besteht nicht, wenn der Gegenstand der 
Anmeldung offensichtlich nicht patentfähig ist. 

(3) Auf die Verjährung finden die Vorschriften des Ab-
schnitts 5 des Buches 1 des Bürgerlichen Gesetzbuchs 
entsprechende Anwendung mit der Maßgabe, dass die 
Verjährung frühestens ein Jahr nach Erteilung des Patents 
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eintritt. Hat der Verpflichtete durch die Verletzung auf Kos-
ten des Berechtigten etwas erlangt, findet § 852 des Bür-
gerlichen Gesetzbuchs entsprechende Anwendung. 

Dritter Abschnitt: Verfahren vor dem Patentamt 

§ 34 

(1) Eine Erfindung ist zur Erteilung eines Patents beim Pa-
tentamt anzumelden. 

(2) Die Anmeldung kann auch über ein Patentinformati-
onszentrum eingereicht werden, wenn diese Stelle durch 
Bekanntmachung des Bundesministeriums der Justiz und 
für Verbraucherschutz im Bundesgesetzblatt dazu be-
stimmt ist, Patentanmeldungen entgegenzunehmen. Eine 
Anmeldung, die ein Staatsgeheimnis (§ 93 Strafgesetz-
buch) enthalten kann, darf bei einem Patentinformations-
zentrum nicht eingereicht werden. 

(3) Die Anmeldung muß enthalten:  

1. den Namen des Anmelders; 

2. einen Antrag auf Erteilung des Patents, in dem die Er-
findung kurz und genau bezeichnet ist; 

3. einen oder mehrere Patentansprüche, in denen ange-
geben ist, was als patentfähig unter Schutz gestellt wer-
den soll; 

4. eine Beschreibung der Erfindung; 

5. die Zeichnungen, auf die sich die Patentansprüche oder 
die Beschreibung beziehen. 

(4) Die Erfindung ist in der Anmeldung so deutlich und voll-
ständig zu offenbaren, daß ein Fachmann sie ausführen 
kann. 

(5) Die Anmeldung darf nur eine einzige Erfindung enthal-
ten oder eine Gruppe von Erfindungen, die untereinander 
in der Weise verbunden sind, daß sie eine einzige allge-
meine erfinderische Idee verwirklichen. 

(6) Das Bundesministerium der Justiz und für Verbrau-
cherschutz wird ermächtigt, durch Rechtsverordnung 
Bestimmungen über die Form und die sonstigen Erforder-
nisse der Anmeldung zu erlassen. Es kann diese Ermäch-
tigung durch Rechtsverordnung auf das Deutsche Patent- 
und Markenamt übertragen. 

(7) Auf Verlangen des Patentamts hat der Anmelder den 
Stand der Technik nach seinem besten Wissen vollständig 
und wahrheitsgemäß anzugeben und in die Beschreibung 
(Absatz 3) aufzunehmen. 

(8) Das Bundesministerium der Justiz und für Verbrau-
cherschutz wird ermächtigt, durch Rechtsverordnung 
Bestimmungen über die Hinterlegung von biologischem 
Material, den Zugang hierzu einschließlich des zum Zu-
gang berechtigten Personenkreises und die erneute Hin-
terlegung von biologischem Material zu erlassen, sofern 
die Erfindung die Verwendung biologischen Materials be-
inhaltet oder sie solches Material betrifft, das der Öffent-
lichkeit nicht zugänglich ist und das in der Anmeldung 
nicht so beschrieben werden kann, daß ein Fachmann die 
Erfindung danach ausführen kann (Absatz 4). Es kann 
diese Ermächtigung durch Rechtsverordnung auf das 
Deutsche Patent- und Markenamt übertragen. 

§ 34a 

(1) Hat eine Erfindung biologisches Material pflanzlichen 
oder tierischen Ursprungs zum Gegenstand oder wird da-
bei derartiges Material verwendet, so soll die Anmeldung 
Angaben zum geographischen Herkunftsort dieses Mate-
rials umfassen, soweit dieser bekannt ist. Die Prüfung der 
Anmeldungen und die Gültigkeit der Rechte auf Grund der 
erteilten Patente bleiben hiervon unberührt. 

(2) Enthält die Anmeldung Angaben zum geographischen 
Herkunftsort nach Absatz 1 Satz 1, teilt das Patentamt 
diese Anmeldung dem Bundesamt für Naturschutz als zu-
ständige Behörde im Sinne von § 6 Absatz 1 des Gesetzes 
zur Umsetzung der Verpflichtungen nach dem Nagoya-
Protokoll und zur Durchführung der Verordnung (EU) Nr. 
511/2014 vom 25. November 2015 (BGBl. I S. 2092) nach 
Veröffentlichung des Hinweises gemäß § 32 Absatz 5 mit. 

§ 35 

(1) Der Anmeldetag der Patentanmeldung ist der Tag, an 
dem die Unterlagen nach § 34 Abs. 3 Nr. 1 und 2 und, 
soweit sie jedenfalls Angaben enthalten, die dem An-
schein nach als Beschreibung anzusehen sind, nach § 34 
Abs. 3 Nr. 4  

1. beim Patentamt 

2. oder, wenn diese Stelle durch Bekanntmachung des 
Bundesministeriums der Justiz und für Verbraucherschutz 
im Bundesgesetzblatt dazu bestimmt ist, bei einem Pa-
tentinformationszentrum 

eingegangen sind. 

(2) Wenn die Anmeldung eine Bezugnahme auf Zeichnun-
gen enthält und der Anmeldung keine Zeichnungen beige-
fügt sind oder wenn mindestens ein Teil einer Zeichnung 
fehlt, so fordert das Patentamt den Anmelder auf, inner-
halb einer Frist von einem Monat nach Zustellung der Auf-
forderung entweder die Zeichnungen nachzureichen oder 
zu erklären, dass die Bezugnahme als nicht erfolgt gelten 
soll. Reicht der Anmelder auf diese Aufforderung die feh-
lenden Zeichnungen oder die fehlenden Teile nach, so 
wird der Tag des Eingangs der Zeichnungen oder der feh-
lenden Teile beim Patentamt Anmeldetag; anderenfalls gilt 
die Bezugnahme auf die Zeichnungen als nicht erfolgt. 

(3) Absatz 2 gilt entsprechend für fehlende Teile der Be-
schreibung. 

§ 35a 

(1) Ist die Anmeldung nicht oder teilweise nicht in deut-
scher Sprache abgefasst, so hat der Anmelder eine deut-
sche Übersetzung innerhalb einer Frist von drei Monaten 
nach Einreichung der Anmeldung nachzureichen. Wird die 
deutsche Übersetzung nicht innerhalb der Frist einge-
reicht, so gilt die Anmeldung als zurückgenommen. 

(2) Ist die Anmeldung ganz oder teilweise in englischer o-
der französischer Sprache abgefasst, verlängert sich die 
Frist nach Absatz 1 Satz 1 auf zwölf Monate. Wird anstelle 
des Anmeldetages für die Anmeldung ein früherer Zeit-
punkt als maßgebend in Anspruch genommen, endet die 
Frist nach Satz 1 jedoch spätestens mit Ablauf von 15 Mo-
naten nach diesem Zeitpunkt. 
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(3) Ist für die Anmeldung ein Antrag nach § 43 Absatz 1 
oder § 44 Absatz 1 gestellt worden, so kann die Prüfungs-
stelle den Anmelder auffordern, eine deutsche Überset-
zung der Anmeldungsunterlagen vor Ablauf der in Absatz 
2 genannten Frist einzureichen. 

(4) Erklärt sich der Anmelder vor Ablauf der Frist nach den 
Absätzen 1 und 2 gegenüber dem Patentamt mit der Ak-
teneinsicht in seine Anmeldung nach § 31 Absatz 2 Satz 
1 Nummer 1 einverstanden, hat er eine deutsche Überset-
zung der Anmeldungsunterlagen einzureichen. Das Ein-
verständnis gilt erst mit Eingang der Übersetzung beim 
Patentamt als erteilt. 

§ 36 

(1) Der Anmeldung ist eine Zusammenfassung beizufü-
gen, die noch bis zum Ablauf von fünfzehn Monaten nach 
dem Anmeldetag oder, sofern für die Anmeldung ein 
früherer Zeitpunkt als maßgebend in Anspruch genommen 
wird, bis zum Ablauf von fünfzehn Monaten nach diesem 
Zeitpunkt nachgereicht werden kann. 

(2) Die Zusammenfassung dient ausschließlich der tech-
nischen Unterrichtung. Sie muß enthalten:  

1. die Bezeichnung der Erfindung; 

2. eine Kurzfassung der in der Anmeldung enthaltenen Of-
fenbarung, die das technische Gebiet der Erfindung ange-
ben und so gefaßt sein soll, daß sie ein klares Verständnis 
des technischen Problems, seiner Lösung und der haupt-
sächlichen Verwendungsmöglichkeit der Erfindung er-
laubt; 

3. eine in der Kurzfassung erwähnte Zeichnung; sind meh-
rere Zeichnungen erwähnt, so ist die Zeichnung beizufü-
gen, die die Erfindung nach Auffassung des Anmelders 
am deutlichsten kennzeichnet. 

Sind in der Kurzfassung mehrere Zeichnungen erwähnt 
und ist nicht eindeutig, welche Zeichnung die Erfindung 
nach Auffassung des Anmelders am deutlichsten kenn-
zeichnet, so bestimmt die Prüfungsstelle diejenige Zeich-
nung, die die Erfindung am deutlichsten kennzeichnet. 

§ 37 

(1) Der Anmelder hat innerhalb von fünfzehn Monaten 
nach dem Anmeldetag oder, sofern für die Anmeldung ein 
früherer Zeitpunkt als maßgebend in Anspruch genommen 
wird, innerhalb von fünfzehn Monaten nach diesem Zeit-
punkt den oder die Erfinder zu benennen und zu versi-
chern, daß weitere Personen seines Wissens an der Erfin-
dung nicht beteiligt sind. Ist der Anmelder nicht oder nicht 
allein der Erfinder, so hat er auch anzugeben, wie das 
Recht auf das Patent an ihn gelangt ist. Die Richtigkeit der 
Angaben wird vom Patentamt nicht geprüft. 

(2) Macht der Anmelder glaubhaft, daß er durch außerge-
wöhnliche Umstände verhindert ist, die in Absatz 1 vorge-
schriebenen Erklärungen rechtzeitig abzugeben, so hat 
ihm das Patentamt eine angemessene Fristverlängerung 
zu gewähren. Die Frist kann nicht über den Erlaß des Be-
schlusses über die Erteilung des Patents hinaus verlän-
gert werden. 

§ 38 

Bis zum Beschluß über die Erteilung des Patents sind Än-
derungen der in der Anmeldung enthaltenen Angaben, die 
den Gegenstand der Anmeldung nicht erweitern, zulässig, 
bis zum Eingang des Prüfungsantrags (§ 44) jedoch nur, 
soweit es sich um die Berichtigung offensichtlicher Unrich-
tigkeiten, um die Beseitigung der von der Prüfungsstelle 
bezeichneten Mängel oder um Änderungen des Patentan-
spruchs handelt. Aus Änderungen, die den Gegenstand 
der Anmeldung erweitern, können Rechte nicht hergeleitet 
werden. 

§ 39 

(1) Der Anmelder kann die Anmeldung jederzeit teilen. Die 
Teilung ist schriftlich zu erklären. Wird die Teilung nach 
Stellung des Prüfungsantrags (§ 44) erklärt, so gilt der ab-
getrennte Teil als Anmeldung, für die ein Prüfungsantrag 
gestellt worden ist. Für jede Teilanmeldung bleiben der 
Zeitpunkt der ursprünglichen Anmeldung und eine dafür in 
Anspruch genommene Priorität erhalten. 

(2) Für die abgetrennte Anmeldung sind für die Zeit bis zur 
Teilung die gleichen Gebühren zu entrichten, die für die 
ursprüngliche Anmeldung zu entrichten waren. Dies gilt 
nicht für die Gebühr nach dem Patentkostengesetz für die 
Recherche nach § 43, wenn die Teilung vor der Stellung 
des Prüfungsantrags (§ 44) erklärt worden ist, es sei denn, 
daß auch für die abgetrennte Anmeldung ein Antrag nach 
§ 43 gestellt wird. 

(3) Werden für die abgetrennte Anmeldung die nach den 
§§ 34, 35, 35a und 36 erforderlichen Anmeldungsunterla-
gen nicht innerhalb von drei Monaten nach Eingang der 
Teilungserklärung eingereicht oder werden die Gebühren 
für die abgetrennte Anmeldung nicht innerhalb dieser Frist 
entrichtet, so gilt die Teilungserklärung als nicht abgege-
ben. 

§ 40 

(1) Dem Anmelder steht innerhalb einer Frist von zwölf 
Monaten nach dem Anmeldetag einer beim Patentamt ein-
gereichten früheren Patent- oder Gebrauchsmusteranmel-
dung für die Anmeldung derselben Erfindung zum Patent 
ein Prioritätsrecht zu, es sei denn, daß für die frühere An-
meldung schon eine inländische oder ausländische Priori-
tät in Anspruch genommen worden ist. 

(2) Für die Anmeldung kann die Priorität mehrerer beim 
Patentamt eingereichter Patent- oder Gebrauchsmuster-
anmeldungen in Anspruch genommen werden. 

(3) Die Priorität kann nur für solche Merkmale der Anmel-
dung in Anspruch genommen werden, die in der Gesamt-
heit der Anmeldungsunterlagen der früheren Anmeldung 
deutlich offenbart sind. 

(4) Die Priorität kann nur innerhalb von zwei Monaten nach 
dem Anmeldetag der späteren Anmeldung in Anspruch 
genommen werden; die Prioritätserklärung gilt erst als ab-
gegeben, wenn das Aktenzeichen der früheren Anmel-
dung angegeben worden ist. 

(5) Ist die frühere Anmeldung noch beim Patentamt an-
hängig, so gilt sie mit der Abgabe der Prioritätserklärung 
nach Absatz 4 als zurückgenommen. Dies gilt nicht, wenn 
die frühere Anmeldung ein Gebrauchsmuster betrifft. 
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(6) Wird die Einsicht in die Akte einer späteren Anmeldung 
beantragt (§ 31), die die Priorität einer früheren Patent- 
und Gebrauchsmusteranmeldung in Anspruch nimmt, so 
nimmt das Patentamt eine Abschrift der früheren Patent- 
oder Gebrauchsmusteranmeldung zu den Akten der spä-
teren Anmeldung. 

§ 41 

(1) Wer nach einem Staatsvertrag die Priorität einer frühe-
ren ausländischen Anmeldung derselben Erfindung in An-
spruch nimmt, hat vor Ablauf des 16. Monats nach dem 
Prioritätstag Zeit, Land und Aktenzeichen der früheren An-
meldung anzugeben und eine Abschrift der früheren An-
meldung einzureichen, soweit dies nicht bereits gesche-
hen ist. Innerhalb der Frist können die Angaben geändert 
werden. Werden die Angaben nicht rechtzeitig gemacht, 
so wird der Prioritätsanspruch für die Anmeldung verwirkt. 

(2) Ist die frühere ausländische Anmeldung in einem Staat 
eingereicht worden, mit dem kein Staatsvertrag über die 
Anerkennung der Priorität besteht, so kann der Anmelder 
ein dem Prioritätsrecht nach der Pariser Verbandsüberein-
kunft entsprechendes Prioritätsrecht in Anspruch nehmen, 
soweit nach einer Bekanntmachung des Bundesministeri-
ums der Justiz und für Verbraucherschutz im Bundesge-
setzblatt der andere Staat aufgrund einer ersten Anmel-
dung beim Patentamt ein Prioritätsrecht gewährt, das 
nach Voraussetzungen und Inhalt dem Prioritätsrecht 
nach der Pariser Verbandsübereinkunft vergleichbar ist; 
Absatz 1 ist anzuwenden. 

§ 42 

(1) Genügt die Anmeldung den Anforderungen der §§ 34, 
36, 37 und 38 offensichtlich nicht, so fordert die Prüfungs-
stelle den Anmelder auf, die Mängel innerhalb einer be-
stimmten Frist zu beseitigen. Entspricht die Anmeldung 
nicht den Bestimmungen über die Form und über die sons-
tigen Erfordernisse der Anmeldung (§ 34 Abs. 6), so kann 
die Prüfungsstelle bis zum Beginn des Prüfungsverfah-
rens (§ 44) von der Beanstandung dieser Mängel abse-
hen. 

(2) Ist offensichtlich, daß der Gegenstand der Anmeldung  

1. seinem Wesen nach keine Erfindung ist, 

2. nicht gewerblich anwendbar ist oder 

3. nach § 2 von der Patenterteilung ausgeschlossen ist, 

so benachrichtigt die Prüfungsstelle den Anmelder hiervon 
unter Angabe der Gründe und fordert ihn auf, sich inner-
halb einer bestimmten Frist zu äußern. 

(3) Die Prüfungsstelle weist die Anmeldung zurück, wenn 
die nach Absatz 1 gerügten Mängel nicht beseitigt werden 
oder wenn die Anmeldung aufrechterhalten wird, obgleich 
eine patentfähige Erfindung offensichtlich nicht vorliegt 
(Absatz 2 Nr. 1 bis 3). Soll die Zurückweisung auf Um-
stände gegründet werden, die dem Patentsucher noch 
nicht mitgeteilt waren, so ist ihm vorher Gelegenheit zu ge-
ben, sich dazu innerhalb einer bestimmten Frist zu äu-
ßern. 

§ 43 

(1) Das Patentamt ermittelt auf Antrag den Stand der 
Technik, der für die Beurteilung der Patentfähigkeit der 

angemeldeten Erfindung in Betracht zu ziehen ist, und be-
urteilt vorläufig die Schutzfähigkeit der angemeldeten Er-
findung nach den §§ 1 bis 5 und ob die Anmeldung den 
Anforderungen des § 34 Absatz 3 bis 5 genügt (Recher-
che). Soweit die Ermittlung des Standes der Technik einer 
zwischenstaatlichen Einrichtung vollständig oder für be-
stimmte Sachgebiete der Technik ganz oder teilweise 
übertragen worden ist (Absatz 8 Nummer 1), kann bean-
tragt werden, die Ermittlungen in der Weise durchführen 
zu lassen, dass der Anmelder das Ermittlungsergebnis 
auch für eine europäische Anmeldung verwenden kann. 

(2) Der Antrag kann nur von dem Patentanmelder gestellt 
werden. Er ist schriftlich einzureichen. § 25 ist entspre-
chend anzuwenden. 

(3) Der Eingang des Antrags wird im Patentblatt veröffent-
licht, jedoch nicht vor der Veröffentlichung des Hinweises 
gemäß § 32 Absatz 5. Jedermann ist berechtigt, dem Pa-
tentamt Hinweise zum Stand der Technik zu geben, die 
der Erteilung eines Patents entgegenstehen könnten. 

(4) Der Antrag gilt als nicht gestellt, wenn bereits ein An-
trag nach § 44 gestellt worden ist. In diesem Fall teilt das 
Patentamt dem Patentanmelder mit, zu welchem Zeit-
punkt der Antrag nach § 44 eingegangen ist. Die für die 
Recherche nach § 43 gezahlte Gebühr nach dem Patent-
kostengesetz wird zurückgezahlt. 

(5) Ist ein Antrag nach Absatz 1 eingegangen, so gelten 
spätere Anträge als nicht gestellt. Absatz 4 Satz 2 und 3 
ist entsprechend anzuwenden. 

(6) Stellt das Patentamt nach einem Antrag auf Recherche 
fest, dass die Anmeldung die Anforderung des § 34 Absatz 
5 nicht erfüllt, so führt es die Recherche für den Teil der 
Anmeldung durch, der sich auf die in den Patentansprü-
chen als erste beschriebene Erfindung oder Gruppe von 
Erfindungen bezieht, die untereinander in der Weise ver-
bunden sind, dass sie eine einzige allgemeine erfinderi-
sche Idee verwirklichen. 

(7) Das Patentamt teilt dem Anmelder das Ergebnis der 
Recherche nach Absatz 1 unter Berücksichtigung des Ab-
satzes 6 ohne Gewähr für Vollständigkeit mit (Recherche-
bericht). Es veröffentlicht im Patentblatt, dass diese Mittei-
lung ergangen ist. Gegen den Recherchebericht ist ein 
Rechtsbehelf nicht gegeben. Ist der Stand der Technik von 
einer zwischenstaatlichen Einrichtung ermittelt worden 
und hat der Anmelder einen Antrag im Sinne von Absatz 1 
Satz 2 gestellt, so wird dies in der Mitteilung angegeben. 

(8) Das Bundesministerium der Justiz und für Verbrau-
cherschutz wird ermächtigt, zur beschleunigten Erledi-
gung der Patenterteilungsverfahren durch Rechtsverord-
nung zu bestimmen, dass  

1. die Ermittlung des in Absatz 1 bezeichneten Standes 
der Technik einer anderen Stelle des Patentamts als der 
Prüfungsstelle (§ 27 Absatz 1), einer anderen staatlichen 
oder einer zwischenstaatlichen Einrichtung vollständig o-
der für bestimmte Sachgebiete der Technik oder für be-
stimmte Sprachen übertragen wird, soweit diese Einrich-
tung für die Ermittlung des in Betracht zu ziehenden Stan-
des der Technik geeignet erscheint; 

2. das Patentamt ausländischen oder zwischenstaatlichen 
Behörden Auskünfte aus Akten von Patentanmeldungen 
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zur gegenseitigen Unterrichtung über das Ergebnis von 
Prüfungsverfahren und von Ermittlungen zum Stand der 
Technik erteilt, soweit es sich um Anmeldungen von Erfin-
dungen handelt, für die auch bei diesen ausländischen o-
der zwischenstaatlichen Behörden die Erteilung eines Pa-
tents beantragt worden ist; 

3. die Prüfung der Patentanmeldungen nach § 42 sowie 
die Kontrolle der Gebühren und Fristen ganz oder teil-
weise anderen Stellen des Patentamts als den Prüfungs-
stellen oder Patentabteilungen (§ 27 Absatz 1) übertragen 
werden. 

§ 44 

(1) Das Patentamt prüft auf Antrag, ob die Anmeldung den 
Anforderungen der §§ 34, 37 und 38 genügt und ob der 
Gegenstand der Anmeldung nach den §§ 1 bis 5 patentfä-
hig ist. 

(2) Der Antrag kann von dem Anmelder und jedem Dritten, 
der jedoch hierdurch nicht an dem Prüfungsverfahren be-
teiligt wird, bis zum Ablauf von sieben Jahren nach Einrei-
chung der Anmeldung gestellt werden. Die Zahlungsfrist 
für die Prüfungsgebühr nach dem Patentkostengesetz be-
trägt drei Monate ab Fälligkeit (§ 3 Absatz 1 des Patent-
kostengesetzes). Diese Frist endet spätestens mit Ablauf 
von sieben Jahren nach Einreichung der Anmeldung. 

(3) Ist bereits ein Antrag nach § 43 gestellt worden, so be-
ginnt das Prüfungsverfahren erst nach Erledigung des An-
trags nach § 43. Hat ein Dritter den Antrag nach Absatz 1 
gestellt, so wird der Eingang des Antrags dem Anmelder 
mitgeteilt. Im Übrigen ist § 43 Absatz 2 Satz 2 und 3, Ab-
satz 3 und 5 entsprechend anzuwenden. 

(4) Erweist sich ein von einem Dritten gestellter Antrag 
nach der Mitteilung an den Anmelder (Absatz 3 Satz 2) als 
unwirksam, so teilt das Patentamt dies außer dem Dritten 
auch dem Anmelder mit. Im Fall der Unwirksamkeit des 
von einem Dritten gestellten Antrags kann der Anmelder 
noch bis zum Ablauf von drei Monaten nach der Zustellung 
der Mitteilung, sofern diese Frist später als die in Absatz 2 
bezeichnete Frist abläuft, selbst einen Antrag stellen. Stellt 
er den Antrag nicht, wird im Patentblatt unter Hinweis auf 
die Veröffentlichung des von dem Dritten gestellten An-
trags veröffentlicht, dass dieser Antrag unwirksam ist. 

(5) Das Prüfungsverfahren wird auch dann fortgesetzt, 
wenn der Antrag auf Prüfung zurückgenommen wird. Im 
Fall des Absatzes 4 Satz 2 wird das Verfahren in dem Zu-
stand fortgesetzt, in dem es sich im Zeitpunkt des vom An-
melder gestellten Antrags auf Prüfung befindet. 

§ 45 

(1) Genügt die Anmeldung den Anforderungen der §§ 34, 
37 und 38 nicht oder sind die Anforderungen des § 36 of-
fensichtlich nicht erfüllt, so fordert die Prüfungsstelle den 
Anmelder auf, die Mängel innerhalb einer bestimmten Frist 
zu beseitigen. Satz 1 gilt nicht für Mängel, die sich auf die 
Zusammenfassung beziehen, wenn die Zusammenfas-
sung bereits veröffentlicht worden ist. 

(2) Kommt die Prüfungsstelle zu dem Ergebnis, daß eine 
nach den §§ 1 bis 5 patentfähige Erfindung nicht vorliegt, 
so benachrichtigt sie den Patentsucher hiervon unter 

Angabe der Gründe und fordert ihn auf, sich innerhalb ei-
ner bestimmten Frist zu äußern. 

§ 46 

(1) 1 Die Prüfungsstelle kann jederzeit die Beteiligten la-
den und anhören, Zeugen, Sachverständige und Beteiligte 
eidlich oder uneidlich vernehmen sowie andere zur Aufklä-
rung der Sache erforderliche Ermittlungen anstellen. 2 § 
128a der Zivilprozessordnung ist entsprechend anzuwen-
den. 3 Bis zum Beschluß über die Erteilung ist der Anmel-
der auf Antrag zu hören. 4 Der Antrag ist schriftlich einzu-
reichen. 5 Wird der Antrag nicht in der vorgeschriebenen 
Form eingereicht, so weist sie den Antrag zurück. 6 Der 
Beschluß, durch den der Antrag zurückgewiesen wird, ist 
selbständig nicht anfechtbar.  

(2) Über die Anhörungen und Vernehmungen ist eine Nie-
derschrift zu fertigen, die den wesentlichen Gang der Ver-
handlung wiedergeben und die rechtserheblichen Erklä-
rungen der Beteiligten enthalten soll. Die §§ 160a, 162 und 
163 der Zivilprozeßordnung sind entsprechend anzuwen-
den. Die Beteiligten erhalten eine Abschrift der Nieder-
schrift. 

§ 47 

(1) Die Beschlüsse der Prüfungsstelle sind zu begründen 
und den Beteiligten von Amts wegen in Abschrift zuzustel-
len; eine Beglaubigung der Abschrift ist nicht erforderlich. 
Ausfertigungen werden nur auf Antrag eines Beteiligten 
und nur in Papierform erteilt. Am Ende einer Anhörung 
können die Beschlüsse auch verkündet werden; die Sätze 
1 und 2 bleiben unberührt. Einer Begründung bedarf es 
nicht, wenn am Verfahren nur der Anmelder beteiligt ist 
und seinem Antrag stattgegeben wird. 

(2) Mit Zustellung des Beschlusses sind die Beteiligten 
über die Beschwerde, die gegen den Beschluss gegeben 
ist, über die Stelle, bei der die Beschwerde einzulegen ist, 
über die Beschwerdefrist und über die Beschwerdegebühr 
zu belehren. Die Frist für die Beschwerde (§ 73 Abs. 2) 
beginnt nur zu laufen, wenn die Beteiligten nach Satz 1 
belehrt worden sind. Ist die Belehrung unterblieben oder 
unrichtig erteilt, so ist die Einlegung der Beschwerde nur 
innerhalb eines Jahres seit Zustellung des Beschlusses 
zulässig, außer wenn eine schriftliche Belehrung dahin er-
folgt ist, daß eine Beschwerde nicht gegeben sei; § 123 ist 
entsprechend anzuwenden. 

§ 48 

Die Prüfungsstelle weist die Anmeldung zurück, wenn die 
nach § 45 Abs. 1 gerügten Mängel nicht beseitigt werden 
oder wenn die Prüfung ergibt, daß eine nach den §§ 1 bis 
5 patentfähige Erfindung nicht vorliegt. § 42 Abs. 3 Satz 2 
ist anzuwenden. 

§ 49 

(1) Genügt die Anmeldung den Anforderungen der §§ 34, 
37 und 38, sind nach § 45 Abs. 1 gerügte Mängel der Zu-
sammenfassung beseitigt und ist der Gegenstand der An-
meldung nach den §§ 1 bis 5 patentfähig, so beschließt 
die Prüfungsstelle die Erteilung des Patents. 

(2) Der Erteilungsbeschluß wird auf Antrag des Anmelders 
bis zum Ablauf einer Frist von fünfzehn Monaten 
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ausgesetzt, die mit dem Tag der Einreichung der Anmel-
dung beim Patentamt oder, falls für die Anmeldung ein 
früherer Zeitpunkt als maßgebend in Anspruch genommen 
wird, mit diesem Zeitpunkt beginnt. 

§ 49a 

(1) Beantragt der als Patentinhaber Eingetragene einen 
ergänzenden Schutz, so prüft die Patentabteilung, ob die 
Anmeldung der entsprechenden Verordnung der Europäi-
schen Gemeinschaften sowie dem Absatz 5 und dem § 
16a entspricht. 

(2) Genügt die Anmeldung diesen Voraussetzungen, so 
erteilt die Patentabteilung das ergänzende Schutzzertifikat 
für die Dauer seiner Laufzeit. Andernfalls fordert sie den 
Anmelder auf, etwaige Mängel innerhalb einer von ihr fest-
zusetzenden, mindestens zwei Monate betragenden Frist 
zu beheben. Werden die Mängel nicht behoben, so weist 
sie die Anmeldung durch Beschluß zurück. 

(3) Soweit eine Verordnung der Europäischen Gemein-
schaften die Verlängerung der Laufzeit eines ergänzen-
den Schutzzertifikats vorsieht, gelten die Absätze 1 und 2 
entsprechend. 

(4) Die Patentabteilung entscheidet durch Beschluss über 
die in Verordnungen der Europäischen Gemeinschaften 
vorgesehenen Anträge,  

1. die Laufzeit eines ergänzenden Schutzzertifikats zu be-
richtigen, wenn der in der Zertifikatsanmeldung enthaltene 
Zeitpunkt der ersten Genehmigung für das Inverkehrbrin-
gen unrichtig ist; 

2. die Verlängerung der Laufzeit eines ergänzenden 
Schutzzertifikats zu widerrufen. 

(5) § 34 Abs. 6 ist anwendbar. Die §§ 46 und 47 sind auf 
das Verfahren vor der Patentabteilung anzuwenden. 

§ 50 

(1) Wird ein Patent für eine Erfindung nachgesucht, die ein 
Staatsgeheimnis (§ 93 des Strafgesetzbuches) ist, so ord-
net die Prüfungsstelle von Amts wegen an, daß jede Ver-
öffentlichung unterbleibt. Die zuständige oberste Bundes-
behörde ist vor der Anordnung zu hören. Sie kann den Er-
laß einer Anordnung beantragen. 

(2) Die Prüfungsstelle hebt von Amts wegen oder auf An-
trag der zuständigen obersten Bundesbehörde, des An-
melders oder des Patentinhabers eine Anordnung nach 
Absatz 1 auf, wenn deren Voraussetzungen entfallen sind. 
Die Prüfungsstelle prüft in jährlichen Abständen, ob die 
Voraussetzungen der Anordnung nach Absatz 1 fortbeste-
hen. Vor der Aufhebung einer Anordnung nach Absatz 1 
ist die zuständige oberste Bundesbehörde zu hören. 

(3) Die Prüfungsstelle gibt den Beteiligten Nachricht, wenn 
gegen einen Beschluß der Prüfungsstelle, durch den ein 
Antrag auf Erlaß einer Anordnung nach Absatz 1 zurück-
gewiesen oder eine Anordnung nach Absatz 1 aufgeho-
ben worden ist, innerhalb der Beschwerdefrist (§ 73 Abs. 
2) keine Beschwerde eingegangen ist. 

(4) Die Absätze 1 bis 3 sind auf eine Erfindung entspre-
chend anzuwenden, die von einem fremden Staat aus 
Verteidigungsgründen geheimgehalten und der 

Bundesregierung mit deren Zustimmung unter der Auflage 
anvertraut wird, die Geheimhaltung zu wahren. 

§ 51 

Das Patentamt hat der zuständigen obersten Bundesbe-
hörde zur Prüfung der Frage, ob jede Veröffentlichung ge-
mäß § 50 Abs. 1 zu unterbleiben hat oder ob eine gemäß 
§ 50 Abs. 1 ergangene Anordnung aufzuheben ist, Ein-
sicht in die Akten zu gewähren. 

§ 52 

(1) Eine Patentanmeldung, die ein Staatsgeheimnis (§ 93 
des Strafgesetzbuches) enthält, darf außerhalb des Gel-
tungsbereichs dieses Gesetzes nur eingereicht werden, 
wenn die zuständige oberste Bundesbehörde hierzu die 
schriftliche Genehmigung erteilt. Die Genehmigung kann 
unter Auflagen erteilt werden. 

(2) Mit Freiheitsstrafe bis zu fünf Jahren oder mit Geld-
strafe wird bestraft, wer  

1. entgegen Absatz 1 Satz 1 eine Patentanmeldung ein-
reicht oder 

2. einer Auflage nach Absatz 1 Satz 2 zuwiderhandelt. 

§ 53 

(1) Wird dem Anmelder innerhalb von vier Monaten seit 
der Anmeldung der Erfindung beim Patentamt keine An-
ordnung nach § 50 Abs. 1 zugestellt, so können der An-
melder und jeder andere, der von der Erfindung Kenntnis 
hat, sofern sie im Zweifel darüber sind, ob die Geheimhal-
tung der Erfindung erforderlich ist (§ 93 des Strafgesetz-
buches), davon ausgehen, daß die Erfindung nicht der Ge-
heimhaltung bedarf. 

(2) Kann die Prüfung, ob jede Veröffentlichung gemäß § 
50 Abs. 1 zu unterbleiben hat, nicht innerhalb der in Ab-
satz 1 genannten Frist abgeschlossen werden, so kann 
das Patentamt diese Frist durch eine Mitteilung, die dem 
Anmelder innerhalb der in Absatz 1 genannten Frist zuzu-
stellen ist, um höchstens zwei Monate verlängern. 

§ 54 

Ist auf eine Anmeldung, für die eine Anordnung nach § 50 
Abs. 1 ergangen ist, ein Patent erteilt worden, so ist das 
Patent in ein besonderes Register einzutragen. Auf die 
Einsicht in das besondere Register ist § 31 Abs. 5 Satz 1 
entsprechend anzuwenden. 

§ 55 

(1) Ein Anmelder, Patentinhaber oder sein Rechtsnachfol-
ger, der die Verwertung einer nach den §§ 1 bis 5 patent-
fähigen Erfindung für friedliche Zwecke mit Rücksicht auf 
eine Anordnung nach § 50 Abs. 1 unterläßt, hat wegen des 
ihm hierdurch entstehenden Vermögensschadens einen 
Anspruch auf Entschädigung gegen den Bund, wenn und 
soweit ihm nicht zugemutet werden kann, den Schaden 
selbst zu tragen. Bei Beurteilung der Zumutbarkeit sind 
insbesondere die wirtschaftliche Lage des Geschädigten, 
die Höhe seiner für die Erfindung oder für den Erwerb der 
Rechte an der Erfindung gemachten Aufwendungen, der 
bei Entstehung der Aufwendungen für ihn erkennbare 
Grad der Wahrscheinlichkeit einer 
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Geheimhaltungsbedürftigkeit der Erfindung sowie der Nut-
zen zu berücksichtigen, der dem Geschädigten aus einer 
sonstigen Verwertung der Erfindung zufließt. Der An-
spruch kann erst nach der Erteilung des Patents geltend 
gemacht werden. Die Entschädigung kann nur jeweils 
nachträglich und für Zeitabschnitte, die nicht kürzer als ein 
Jahr sind, verlangt werden. 

(2) Der Anspruch ist bei der zuständigen obersten Bun-
desbehörde geltend zu machen. Der Rechtsweg vor den 
ordentlichen Gerichten steht offen. 

(3) Eine Entschädigung gemäß Absatz 1 wird nur gewährt, 
wenn die erste Anmeldung der Erfindung beim Patentamt 
eingereicht und die Erfindung nicht schon vor dem Erlaß 
einer Anordnung nach § 50 Abs. 1 von einem fremden 
Staat aus Verteidigungsgründen geheimgehalten worden 
ist. 

§ 56 

Die Bundesregierung wird ermächtigt, die zuständige 
oberste Bundesbehörde im Sinne des § 31 Abs. 5 und der 
§§ 50 bis 55 und 74 Abs. 2 durch Rechtsverordnung zu 
bestimmen. 

§ 57 

(weggefallen) 

§ 58 

(1) Die Erteilung des Patents wird im Patentblatt veröffent-
licht. Gleichzeitig wird die Patentschrift veröffentlicht. Mit 
der Veröffentlichung im Patentblatt treten die gesetzlichen 
Wirkungen des Patents ein. 

(2) Wird die Anmeldung nach der Veröffentlichung des 
Hinweises auf die Möglichkeit der Einsicht in die Akten (§ 
32 Abs. 5) zurückgenommen oder zurückgewiesen oder 
gilt sie als zurückgenommen, so gilt die Wirkung nach § 
33 Abs. 1 als nicht eingetreten. 

(3) Wird bis zum Ablauf der in § 44 Abs. 2 bezeichneten 
Frist ein Antrag auf Prüfung nicht gestellt oder wird eine 
für die Anmeldung zu entrichtende Jahresgebühr nicht 
rechtzeitig entrichtet (§ 7 Abs. 1 des Patentkostengeset-
zes), so gilt die Anmeldung als zurückgenommen. 

§ 59 

(1) Innerhalb von neun Monaten nach der Veröffentlichung 
der Erteilung kann jeder, im Falle der widerrechtlichen Ent-
nahme nur der Verletzte, gegen das Patent Einspruch er-
heben. Der Einspruch ist schriftlich zu erklären und zu be-
gründen. Er kann nur auf die Behauptung gestützt werden, 
daß einer der in § 21 genannten Widerrufsgründe vorliege. 
Die Tatsachen, die den Einspruch rechtfertigen, sind im 
einzelnen anzugeben. Die Angaben müssen, soweit sie 
nicht schon in der Einspruchsschrift enthalten sind, bis 
zum Ablauf der Einspruchsfrist schriftlich nachgereicht 
werden. 

(2) Ist gegen ein Patent Einspruch erhoben worden, so 
kann jeder Dritte, der nachweist, daß gegen ihn Klage we-
gen Verletzung des Patents erhoben worden ist, nach Ab-
lauf der Einspruchsfrist dem Einspruchsverfahren als Ein-
sprechender beitreten, wenn er den Beitritt innerhalb von 
drei Monaten nach dem Tag erklärt, an dem die 

Verletzungsklage erhoben worden ist. Das gleiche gilt für 
jeden Dritten, der nachweist, daß er nach einer Aufforde-
rung des Patentinhabers, eine angebliche Patentverlet-
zung zu unterlassen, gegen diesen Klage auf Feststellung 
erhoben hat, daß er das Patent nicht verletze. Der Beitritt 
ist schriftlich zu erklären und bis zum Ablauf der in Satz 1 
genannten Frist zu begründen. Absatz 1 Satz 3 bis 5 ist 
entsprechend anzuwenden. 

(3) Eine Anhörung findet im Einspruchsverfahren statt, 
wenn ein Beteiligter dies beantragt oder die Patentabtei-
lung dies für sachdienlich erachtet. Mit der Ladung soll die 
Patentabteilung auf die Punkte hinweisen, die sie für die 
zu treffende Entscheidung als erörterungsbedürftig an-
sieht. Die Anhörung einschließlich der Verkündung der 
Entscheidung ist öffentlich. § 169 Absatz 1 Satz 2 sowie 
die §§ 171b bis 175 des Gerichtsverfassungsgesetzes 
sind entsprechend anzuwenden mit der Maßgabe, dass 
die Öffentlichkeit von der Anhörung auf Antrag eines Be-
teiligten auch dann ausgeschlossen werden kann, wenn 
sie eine Gefährdung schutzwürdiger Interessen des An-
tragstellers besorgen lässt. 

(4) Der Vorsitzende der Patentabteilung sorgt für die Auf-
rechterhaltung der Ordnung in der Anhörung und übt inso-
weit das Hausrecht aus. 

(5) Im Übrigen sind § 43 Absatz 3 Satz 2 und die §§ 46 
und 47 im Einspruchsverfahren entsprechend anzuwen-
den. 

§ 60 

(weggefallen) 

§ 61 

(1) 1 Die Patentabteilung entscheidet durch Be-
schluss. 2 Auf einen zulässigen Einspruch hin entscheidet 
die Patentabteilung, ob und in welchem Umfang das Pa-
tent aufrechterhalten oder widerrufen wird. 3 Nimmt der 
Einsprechende den Einspruch zurück, so wird das Verfah-
ren von Amts wegen ohne den Einsprechenden fortge-
setzt. 4 Abweichend von Satz 3 ist das Verfahren been-
det, wenn sich der zurückgenommene Einspruch aus-
schließlich auf den Widerrufsgrund der widerrechtlichen 
Entnahme nach § 21 Absatz 1 Nummer 3 gestützt hat. 5 In 
diesem Fall oder wenn das Verfahren in der Hauptsache 
erledigt ist, wird die Beendigung des Verfahrens durch Be-
schluss festgestellt.  

(2) Abweichend von Absatz 1 entscheidet der Beschwer-
desenat des Bundespatentgerichts,  

1. wenn ein Beteiligter dies beantragt und kein anderer Be-
teiligter innerhalb von zwei Monaten nach Zustellung des 
Antrags widerspricht, oder 

2. auf Antrag nur eines Beteiligten, wenn mindestens 15 
Monate seit Ablauf der Einspruchsfrist, im Fall des Antrags 
eines Beigetretenen seit Erklärung des Beitritts, vergan-
gen sind. 

Dies gilt nicht, wenn die Patentabteilung eine Ladung zur 
Anhörung oder die Entscheidung über den Einspruch in-
nerhalb von drei Monaten nach Zugang des Antrags auf 
patentgerichtliche Entscheidung zugestellt hat. Im Übrigen 
sind die §§ 59 bis 62, 69 bis 71 und 86 bis 99 entspre-
chend anzuwenden. 



PatG 

471 

(3) Wird das Patent widerrufen oder nur beschränkt auf-
rechterhalten, so wird dies im Patentblatt veröffentlicht. 

(4) Wird das Patent beschränkt aufrechterhalten, so ist die 
Patentschrift entsprechend zu ändern. Die Änderung der 
Patentschrift ist zu veröffentlichen. 

§ 62 

(1) In dem Beschluß nach § 61 Abs. 1 kann die Patentab-
teilung nach billigem Ermessen bestimmen, inwieweit ei-
nem Beteiligten die durch eine Anhörung oder eine Be-
weisaufnahme verursachten Kosten zur Last fallen. Die 
Bestimmung kann auch getroffen werden, wenn ganz oder 
teilweise der Einspruch zurückgenommen oder auf das 
Patent verzichtet wird. Die Patentabteilung kann anord-
nen, dass die Einspruchsgebühr nach dem Patentkosten-
gesetz ganz oder teilweise zurückgezahlt wird, wenn es 
der Billigkeit entspricht. 

(2) Zu den Kosten gehören außer den Auslagen des Pa-
tentamts auch die den Beteiligten erwachsenen Kosten, 
soweit sie zur zweckentsprechenden Wahrung der An-
sprüche und Rechte notwendig waren. Der Betrag der zu 
erstattenden Kosten wird auf Antrag durch das Patentamt 
festgesetzt. Die Vorschriften der Zivilprozessordnung über 
das Kostenfestsetzungsverfahren (§§ 103 bis 107) und die 
Zwangsvollstreckung aus Kostenfestsetzungsbeschlüs-
sen (§§ 724 bis 802) sind entsprechend anzuwenden. An 
die Stelle der Erinnerung tritt die Beschwerde gegen den 
Kostenfestsetzungsbeschluß; § 73 ist mit der Maßgabe 
anzuwenden, daß die Beschwerde innerhalb von zwei 
Wochen einzulegen ist. Die vollstreckbare Ausfertigung 
wird vom Urkundsbeamten der Geschäftsstelle des Pa-
tentgerichts erteilt. 

§ 63 

(1) 1 Auf der Offenlegungsschrift (§ 32 Abs. 2), auf der Pa-
tentschrift (§ 32 Abs. 3) sowie in der Veröffentlichung der 
Erteilung des Patents (§ 58 Abs. 1) ist der Erfinder mit Na-
men und Ortsangabe zu nennen, sofern er bereits be-
nannt worden ist. 2 Die Nennung ist mit Namen und Orts-
angabe im Register (§ 30 Abs. 1) zu vermerken. 3 Sie un-
terbleibt vollständig oder hinsichtlich der Ortsan-
gabe, wenn der vom Anmelder angegebene Erfinder es 
beantragt. 4 Der Antrag kann jederzeit widerrufen werden; 
im Falle des Widerrufs wird die Nennung nachträglich vor-
genommen. 5 Ein Verzicht des Erfinders auf Nennung ist 
ohne rechtliche Wirksamkeit.  

(2) Ist die Person des Erfinders unrichtig oder im Falle des 
Absatzes 1 Satz 3 überhaupt nicht angegeben, so sind der 
Patentsucher oder Patentinhaber sowie der zu Unrecht 
Benannte dem Erfinder verpflichtet, dem Patentamt ge-
genüber die Zustimmung dazu zu erklären, daß die in Ab-
satz 1 Satz 1 und 2 vorgesehene Nennung berichtigt oder 
nachgeholt wird. Die Zustimmung ist unwiderruflich. Durch 
die Erhebung einer Klage auf Erklärung der Zustimmung 
wird das Verfahren zur Erteilung des Patents nicht aufge-
halten. 

(3) Auf amtlichen Druckschriften, die bereits veröffentlicht 
sind, wird die nachträgliche Nennung des Erfinders (Ab-
satz 1 Satz 4, Absatz 2) oder die Berichtigung (Absatz 2) 
nicht vorgenommen. 

(4) Das Bundesministerium der Justiz und für Verbrau-
cherschutz wird ermächtigt, durch Rechtsverordnung 
Bestimmungen zur Ausführung der vorstehenden Vor-
schriften zu erlassen. Es kann diese Ermächtigung durch 
Rechtsverordnung auf das Deutsche Patent- und Marken-
amt übertragen. 

§ 64 

(1) Das Patent kann auf Antrag des Patentinhabers wider-
rufen oder durch Änderung der Patentansprüche mit rück-
wirkender Kraft beschränkt werden. 

(2) Der Antrag ist schriftlich einzureichen und zu begrün-
den. 

(3) Über den Antrag entscheidet die Patentabteilung. § 44 
Abs. 1 und die §§ 45 bis 48 sind entsprechend anzuwen-
den. Wird das Patent widerrufen, so wird dies im Patent-
blatt veröffentlicht. Wird das Patent beschränkt, ist in dem 
Beschluss, durch den dem Antrag stattgegeben wird, die 
Patentschrift der Beschränkung anzupassen; die Ände-
rung der Patentschrift ist zu veröffentlichen. 

Vierter Abschnitt: Patentgericht 

§ 65 

(1) Für die Entscheidungen über Beschwerden gegen Be-
schlüsse der Prüfungsstellen oder Patentabteilungen des 
Patentamts sowie über Klagen auf Erklärung der Nichtig-
keit von Patenten und in Zwangslizenzverfahren (§§ 81, 
85 und 85a) wird das Patentgericht als selbständiges und 
unabhängiges Bundesgericht errichtet. Es hat seinen Sitz 
am Sitz des Patentamts. Es führt die Bezeichnung "Bun-
despatentgericht". 

(2) Das Patentgericht besteht aus einem Präsidenten, den 
Vorsitzenden Richtern und weiteren Richtern. Sie müssen 
die Befähigung zum Richteramt nach dem Deutschen 
Richtergesetz besitzen (rechtskundige Mitglieder) oder in 
einem Zweig der Technik sachverständig sein (technische 
Mitglieder). Für die technischen Mitglieder gilt § 26 Abs. 3 
entsprechend mit der Maßgabe, daß sie eine staatliche o-
der akademische Abschlußprüfung bestanden haben 
müssen. 

(3) Die Richter werden vom Bundespräsidenten auf Le-
benszeit ernannt, soweit nicht in § 71 Abweichendes be-
stimmt ist. 

(4) Der Präsident des Patentgerichts übt die Dienstauf-
sicht über die Richter, Beamten, Angestellten und Arbeiter 
aus. 

§ 66 

(1) Im Patentgericht werden gebildet  

1. Senate für die Entscheidung über Beschwerden (Be-
schwerdesenate); 

2. Senate für die Entscheidung über Klagen auf Erklärung 
der Nichtigkeit von Patenten und in Zwangslizenzverfah-
ren (Nichtigkeitssenate). 

(2) Die Zahl der Senate bestimmt der Bundesminister der 
Justiz und für Verbraucherschutz. 
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§ 67 

(1) Der Beschwerdesenat entscheidet in der Besetzung 
mit  

1. einem rechtskundigen Mitglied als Vorsitzendem und 
zwei technischen Mitgliedern in den Fällen des § 23 Abs. 
4 und des § 50 Abs. 1 und 2; 

2. einem technischen Mitglied als Vorsitzendem, zwei wei-
teren technischen Mitgliedern sowie einem rechtskundi-
gen Mitglied in den Fällen, 

a) in denen die Anmeldung zurückgewiesen wurde, 

b) in denen der Einspruch als unzulässig verworfen wurde, 

c) des § 61 Abs. 1 Satz 1 und des § 64 Abs. 1, 

d) des § 61 Abs. 2 sowie 

e) der §§ 130, 131 und 133; 

3. einem rechtskundigen Mitglied als Vorsitzendem, einem 
weiteren rechtskundigen Mitglied und einem technischen 
Mitglied in den Fällen des § 31 Abs. 5; 

4. drei rechtskundigen Mitgliedern in allen übrigen Fällen. 

(2) Der Nichtigkeitssenat entscheidet in den Fällen der §§ 
84 und 85 Abs. 3 in der Besetzung mit einem rechtskundi-
gen Mitglied als Vorsitzendem, einem weiteren rechtskun-
digen Mitglied und drei technischen Mitgliedern, im übri-
gen in der Besetzung mit drei Richtern, unter denen sich 
ein rechtskundiges Mitglied befinden muß. 

§ 68 

Für das Patentgericht gelten die Vorschriften des Zweiten 
Titels des Gerichtsverfassungsgesetzes nach folgender 
Maßgabe entsprechend:  

1. In den Fällen, in denen auf Grund des Wahlergebnisses 
ein rechtskundiger Richter dem Präsidium nicht angehö-
ren würde, gilt der rechtskundige Richter als gewählt, der 
von den rechtskundigen Mitgliedern die höchste Stimmen-
zahl erreicht hat. 

2. Über die Wahlanfechtung (§ 21b Abs. 6 des Gerichts-
verfassungsgesetzes) entscheidet ein Senat des Patent-
gerichts in der Besetzung mit drei rechtskundigen Rich-
tern. 

3. Den ständigen Vertreter des Präsidenten ernennt der 
Bundesminister der Justiz und für Verbraucherschutz. 

§ 69 

(1) Die Verhandlung vor den Beschwerdesenaten ist öf-
fentlich, sofern ein Hinweis auf die Möglichkeit der Akten-
einsicht nach § 32 Abs. 5 oder die Patentschrift nach § 58 
Abs. 1 veröffentlicht worden ist. Die §§ 171b bis 175 des 
Gerichtsverfassungsgesetzes sind entsprechend anzu-
wenden mit der Maßgabe, daß  

1. die Öffentlichkeit für die Verhandlung auf Antrag eines 
Beteiligten auch dann ausgeschlossen werden kann, 
wenn sie eine Gefährdung schutzwürdiger Interessen des 
Antragstellers besorgen läßt, 

2. die Öffentlichkeit für die Verkündung der Beschlüsse bis 
zur Veröffentlichung eines Hinweises auf die Möglichkeit 
der Akteneinsicht nach § 32 Abs. 5 oder bis zur Veröffent-
lichung der Patentschrift nach § 58 Abs. 1 ausgeschlossen 
ist. 

(2) Die Verhandlung vor den Nichtigkeitssenaten ein-
schließlich der Verkündung der Entscheidungen ist öffent-
lich. Absatz 1 Satz 2 Nr. 1 gilt entsprechend. 

(3) Die Aufrechterhaltung der Ordnung in den Sitzungen 
der Senate obliegt dem Vorsitzenden. Die §§ 177 bis 180, 
182 und 183 des Gerichtsverfassungsgesetzes über die 
Sitzungspolizei gelten entsprechend. 

§ 70 

(1) Für die Beschlußfassung in den Senaten bedarf es der 
Beratung und Abstimmung. Hierbei darf nur die gesetzlich 
bestimmte Anzahl der Mitglieder der Senate mitwirken. Bei 
der Beratung und Abstimmung dürfen außer den zur Ent-
scheidung berufenen Mitgliedern der Senate nur die beim 
Patentgericht zur Ausbildung beschäftigten Personen zu-
gegen sein, soweit der Vorsitzende deren Anwesenheit 
gestattet. 

(2) Die Senate entscheiden nach Stimmenmehrheit; bei 
Stimmengleichheit gibt die Stimme des Vorsitzenden den 
Ausschlag. 

(3) Die Mitglieder der Senate stimmen nach dem Dienstal-
ter, bei gleichem Dienstalter nach dem Lebensalter; der 
Jüngere stimmt vor dem Älteren. Wenn ein Berichterstat-
ter ernannt ist, so stimmt er zuerst. Zuletzt stimmt der Vor-
sitzende. 

§ 71 

(1) Beim Patentgericht können Richter kraft Auftrags ver-
wendet werden. § 65 Abs. 2 Satz 3 ist anzuwenden. 

(2) Richter kraft Auftrags und abgeordnete Richter können 
nicht den Vorsitz führen. 

§ 72 

Beim Patentgericht wird eine Geschäftsstelle eingerichtet, 
die mit der erforderlichen Anzahl von Urkundsbeamten be-
setzt wird. Die Einrichtung der Geschäftsstelle bestimmt 
der Bundesminister der Justiz und für Verbraucherschutz. 

Fünfter Abschnitt: Verfahren vor dem Patentgericht 
1. Beschwerdeverfahren 

§ 73 

(1) Gegen die Beschlüsse der Prüfungsstellen und Paten-
tabteilungen findet die Beschwerde statt. 

(2) Die Beschwerde ist innerhalb eines Monats nach Zu-
stellung schriftlich beim Patentamt einzulegen. Der Be-
schwerde und allen Schriftsätzen sollen Abschriften für die 
übrigen Beteiligten beigefügt werden. Die Beschwerde 
und alle Schriftsätze, die Sachanträge oder die Erklärung 
der Zurücknahme der Beschwerde oder eines Antrags 
enthalten, sind den übrigen Beteiligten von Amts wegen 
zuzustellen; andere Schriftsätze sind ihnen formlos mitzu-
teilen, sofern nicht die Zustellung angeordnet wird. 

(3) Erachtet die Stelle, deren Beschluß angefochten wird, 
die Beschwerde für begründet, so hat sie ihr abzuhelfen. 
Sie kann anordnen, daß die Beschwerdegebühr nach dem 
Patentkostengesetz zurückgezahlt wird. Wird der Be-
schwerde nicht abgeholfen, so ist sie vor Ablauf von einem 
Monat ohne sachliche Stellungnahme dem Patentgericht 
vorzulegen. 
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(4) Steht dem Beschwerdeführer ein anderer an dem Ver-
fahren Beteiligter gegenüber, so gilt die Vorschrift des Ab-
satzes 3 Satz 1 nicht. 

§ 74 

(1) Die Beschwerde steht den am Verfahren vor dem Pa-
tentamt Beteiligten zu. 

(2) In den Fällen des § 31 Abs. 5 und des § 50 Abs. 1 und 
2 steht die Beschwerde auch der zuständigen obersten 
Bundesbehörde zu. 

§ 75 

(1) Die Beschwerde hat aufschiebende Wirkung. 

(2) Die Beschwerde hat jedoch keine aufschiebende Wir-
kung, wenn sie sich gegen einen Beschluß der Prüfungs-
stelle richtet, durch den eine Anordnung nach § 50 Abs. 1 
erlassen worden ist. 

§ 76 

Der Präsident des Patentamts kann, wenn er dies zur 
Wahrung des öffentlichen Interesses als angemessen er-
achtet, im Beschwerdeverfahren dem Patentgericht ge-
genüber schriftliche Erklärungen abgeben, den Terminen 
beiwohnen und in ihnen Ausführungen machen. Schriftli-
che Erklärungen des Präsidenten des Patentamts sind 
den Beteiligten von dem Patentgericht mitzuteilen. 

§ 77 

Das Patentgericht kann, wenn es dies wegen einer 
Rechtsfrage von grundsätzlicher Bedeutung als angemes-
sen erachtet, dem Präsidenten des Patentamts anheimge-
ben, dem Beschwerdeverfahren beizutreten. Mit dem Ein-
gang der Beitrittserklärung erlangt der Präsident des Pa-
tentamts die Stellung eines Beteiligten. 

§ 78 

Eine mündliche Verhandlung findet statt, wenn  

1. einer der Beteiligten sie beantragt, 

2. vor dem Patentgericht Beweis erhoben wird (§ 88 Abs. 
1) oder 

3. das Patentgericht sie für sachdienlich erachtet. 

§ 79 

(1) Über die Beschwerde wird durch Beschluß entschie-
den. 

(2) Ist die Beschwerde nicht statthaft oder nicht in der ge-
setzlichen Form und Frist eingelegt, so wird sie als unzu-
lässig verworfen. Der Beschluß kann ohne mündliche Ver-
handlung ergehen. 

(3) Das Patentgericht kann die angefochtene Entschei-
dung aufheben, ohne in der Sache selbst zu entscheiden, 
wenn  

1. das Patentamt noch nicht in der Sache selbst entschie-
den hat, 

2. das Verfahren vor dem Patentamt an einem wesentli-
chen Mangel leidet, 

3. neue Tatsachen oder Beweismittel bekannt werden, die 
für die Entscheidung wesentlich sind. 

Das Patentamt hat die rechtliche Beurteilung, die der Auf-
hebung zugrunde liegt, auch seiner Entscheidung zu-
grunde zu legen. 

§ 80 

(1) Sind an dem Verfahren mehrere Personen beteiligt, so 
kann das Patentgericht bestimmen, daß die Kosten des 
Verfahrens einem Beteiligten ganz oder teilweise zur Last 
fallen, wenn dies der Billigkeit entspricht. Es kann insbe-
sondere auch bestimmen, daß die den Beteiligten erwach-
senen Kosten, soweit sie zur zweckentsprechenden Wah-
rung der Ansprüche und Rechte notwendig waren, von ei-
nem Beteiligten ganz oder teilweise zu erstatten sind. 

(2) Dem Präsidenten des Patentamts können Kosten nur 
auferlegt werden, wenn er nach seinem Beitritt in dem Ver-
fahren Anträge gestellt hat. 

(3) Das Patentgericht kann anordnen, daß die Beschwer-
degebühr nach dem Patentkostengesetz zurückgezahlt 
wird. 

(4) Die Absätze 1 bis 3 sind auch anzuwenden, wenn ganz 
oder teilweise die Beschwerde, die Anmeldung oder der 
Einspruch zurückgenommen oder auf das Patent verzich-
tet wird. 

(5) Im Übrigen sind die Vorschriften der Zivilprozessord-
nung über das Kostenfestsetzungsverfahren (§§ 103 bis 
107) und die Zwangsvollstreckung aus Kostenfestset-
zungsbeschlüssen (§§ 724 bis 802) entsprechend anzu-
wenden. 

2. Nichtigkeits- und Zwangslizenzverfahren 

§ 81 

(1) Das Verfahren wegen Erklärung der Nichtigkeit des 
Patents oder des ergänzenden Schutzzertifikats oder we-
gen Erteilung oder Rücknahme der Zwangslizenz oder 
wegen der Anpassung der durch Urteil festgesetzten Ver-
gütung für eine Zwangslizenz wird durch Klage eingeleitet. 
Die Klage ist gegen den im Register als Patentinhaber Ein-
getragenen oder gegen den Inhaber der Zwangslizenz zu 
richten. Die Klage gegen das ergänzende Schutzzertifikat 
kann mit der Klage gegen das zugrundeliegende Patent 
verbunden werden und auch darauf gestützt werden, daß 
ein Nichtigkeitsgrund (§ 22) gegen das zugrundeliegende 
Patent vorliegt. 

(2) Klage auf Erklärung der Nichtigkeit des Patents kann 
nicht erhoben werden, solange ein Einspruch noch erho-
ben werden kann oder ein Einspruchsverfahren anhängig 
ist. Klage auf Erklärung der Nichtigkeit des ergänzenden 
Schutzzertifikats kann nicht erhoben werden, soweit An-
träge nach § 49a Abs. 4 gestellt werden können oder Ver-
fahren zur Entscheidung über diese Anträge anhängig 
sind. 

(3) Im Falle der widerrechtlichen Entnahme ist nur der Ver-
letzte zur Erhebung der Klage berechtigt. 

(4) Die Klage ist beim Patentgericht schriftlich zu erheben. 
Der Klage und allen Schriftsätzen sollen Abschriften für 
die Gegenpartei beigefügt werden. Die Klage und alle 
Schriftsätze sind der Gegenpartei von Amts wegen zuzu-
stellen. 
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(5) Die Klage muß den Kläger, den Beklagten und den 
Streitgegenstand bezeichnen und soll einen bestimmten 
Antrag enthalten. Die zur Begründung dienenden Tatsa-
chen und Beweismittel sind anzugeben. Entspricht die 
Klage diesen Anforderungen nicht in vollem Umfang, so 
hat der Vorsitzende den Kläger zu der erforderlichen Er-
gänzung innerhalb einer bestimmten Frist aufzufordern. 

(6) Kläger, die ihren gewöhnlichen Aufenthalt nicht in ei-
nem Mitgliedstaat der Europäischen Union oder einem 
Vertragsstaat des Abkommens über den Europäischen 
Wirtschaftsraum haben, leisten auf Verlangen des Beklag-
ten wegen der Kosten des Verfahrens Sicherheit; § 110 
Abs. 2 Nr. 1 bis 3 der Zivilprozeßordnung gilt entspre-
chend. Das Patentgericht setzt die Höhe der Sicherheit 
nach billigem Ermessen fest und bestimmt eine Frist, in-
nerhalb welcher sie zu leisten ist. Wird die Frist versäumt, 
so gilt die Klage als zurückgenommen. 

§ 82 

(1) Das Patentgericht stellt dem Beklagten die Klage zu 
und fordert ihn auf, sich darüber innerhalb eines Monats 
zu erklären. 

(2) Erklärt sich der Beklagte nicht rechtzeitig, so kann 
ohne mündliche Verhandlung sofort nach der Klage ent-
schieden und dabei jede vom Kläger behauptete Tatsache 
für erwiesen angenommen werden. 

(3) Widerspricht der Beklagte rechtzeitig, so teilt das Pa-
tentgericht den Widerspruch dem Kläger mit und bestimmt 
Termin zur mündlichen Verhandlung. Mit Zustimmung der 
Parteien kann von einer mündlichen Verhandlung abgese-
hen werden. Absatz 2 bleibt unberührt. 

§ 83 

(1) 1 In dem Verfahren wegen Erklärung der Nichtigkeit 
des Patents oder des ergänzenden Schutzzertifikats weist 
das Patentgericht die Parteien so früh wie möglich auf Ge-
sichtspunkte hin, die für die Entscheidung voraussichtlich 
von besonderer Bedeutung sein werden oder der Kon-
zentration der Verhandlung auf die für die Entscheidung 
wesentlichen Fragen dienlich sind. 2 Dieser Hinweis soll 
innerhalb von sechs Monaten nach Zustellung der Klage 
erfolgen. 3 Ist eine Patentstreitsache anhängig, soll der 
Hinweis auch dem anderen Gericht von Amts wegen über-
mittelt werden. 4 Das Patentgericht kann den Parteien zur 
Vorbereitung des Hinweises nach Satz 1 eine Frist für eine 
abschließende schriftliche Stellungnahme setzen. 5 Setzt 
das Patentgericht keine Frist, darf der Hinweis nicht vor 
Ablauf der Frist nach § 82 Absatz 3 Satz 2 und 3 erfol-
gen. 6 Stellungnahmen der Parteien, die nach Fristablauf 
eingehen, muss das Patentgericht für den Hinweis nicht 
berücksichtigen. 7 Eines Hinweises nach Satz 1 bedarf es 
nicht, wenn die zu erörternden Gesichtspunkte nach dem 
Vorbringen der Parteien offensichtlich erscheinen. 8 § 139 
der Zivilprozessordnung ist ergänzend anzuwenden.  

(2) Das Patentgericht kann den Parteien eine Frist setzen, 
binnen welcher sie zu dem Hinweis nach Absatz 1 durch 
sachdienliche Anträge oder Ergänzungen ihres Vorbrin-
gens und auch im Übrigen abschließend Stellung nehmen 
können. Die Frist kann verlängert werden, wenn die be-
troffene Partei hierfür erhebliche Gründe darlegt. Diese 
sind glaubhaft zu machen. 

(3) Die Befugnisse nach den Absätzen 1 und 2 können 
auch von dem Vorsitzenden oder einem von ihm zu be-
stimmenden Mitglied des Senats wahrgenommen werden. 

(4) Das Patentgericht kann Angriffs- und Verteidigungsmit-
tel einer Partei oder eine Klageänderung oder eine Vertei-
digung des Beklagten mit einer geänderten Fassung des 
Patents, die erst nach Ablauf einer hierfür nach Absatz 2 
gesetzten Frist vorgebracht werden, zurückweisen und 
ohne weitere Ermittlungen entscheiden, wenn  

1. die Berücksichtigung des neuen Vortrags eine Verta-
gung des bereits anberaumten Termins zur mündlichen 
Verhandlung erforderlich machen würde und 

2. die betroffene Partei die Verspätung nicht genügend 
entschuldigt und 

3. die betroffene Partei über die Folgen einer Fristversäu-
mung belehrt worden ist. 

Der Entschuldigungsgrund ist glaubhaft zu machen. 

§ 84 

(1) Über die Klage wird durch Urteil entschieden. Über die 
Zulässigkeit der Klage kann durch Zwischenurteil vorab 
entschieden werden. 

(2) In dem Urteil ist auch über die Kosten des Verfahrens 
zu entscheiden. Die Vorschriften der Zivilprozeßordnung 
über die Prozeßkosten sind entsprechend anzuwenden, 
soweit nicht die Billigkeit eine andere Entscheidung erfor-
dert; die Vorschriften der Zivilprozeßordnung über das 
Kostenfestsetzungsverfahren und die Zwangsvollstre-
ckung aus Kostenfestsetzungsbeschlüssen sind entspre-
chend anzuwenden. § 99 Abs. 2 bleibt unberührt. 

§ 85 

(1) In dem Verfahren wegen Erteilung der Zwangslizenz 
kann dem Kläger auf seinen Antrag die Benutzung der Er-
findung durch einstweilige Verfügung gestattet werden, 
wenn er glaubhaft macht, daß die Voraussetzungen des § 
24 Abs. 1 bis 6 vorliegen und daß die alsbaldige Erteilung 
der Erlaubnis im öffentlichen Interesse dringend geboten 
ist. 

(2) Der Erlaß der einstweiligen Verfügung kann davon ab-
hängig gemacht werden, daß der Antragsteller wegen der 
dem Antragsgegner drohenden Nachteile Sicherheit leis-
tet. 

(3) Das Patentgericht entscheidet auf Grund mündlicher 
Verhandlung. Die Bestimmungen des § 82 Abs. 3 Satz 2 
und des § 84 gelten entsprechend. 

(4) Mit der Zurücknahme oder der Zurückweisung der 
Klage auf Erteilung der Zwangslizenz (§§ 81 und 85a) en-
det die Wirkung der einstweiligen Verfügung; ihre Kosten-
entscheidung kann geändert werden, wenn eine Partei in-
nerhalb eines Monats nach der Zurücknahme oder nach 
Eintritt der Rechtskraft der Zurückweisung die Änderung 
beantragt. 

(5) Erweist sich die Anordnung der einstweiligen Verfü-
gung als von Anfang an ungerechtfertigt, so ist der Antrag-
steller verpflichtet, dem Antragsgegner den Schaden zu 
ersetzen, der ihm aus der Durchführung der einstweiligen 
Verfügung entstanden ist. 
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(6) Das Urteil, durch das die Zwangslizenz zugesprochen 
wird, kann auf Antrag gegen oder ohne Sicherheitsleistung 
für vorläufig vollstreckbar erklärt werden, wenn dies im öf-
fentlichen Interesse liegt. Wird das Urteil aufgehoben oder 
geändert, so ist der Antragsteller zum Ersatz des Scha-
dens verpflichtet, der dem Antragsgegner durch die Voll-
streckung entstanden ist. 

§ 85a 

(1) Die Verfahren nach Artikel 5 Buchstabe c, Artikel 6, 10 
Abs. 8 und Artikel 16 Abs. 1 und 4 der Verordnung (EG) 
Nr. 816/2006 des Europäischen Parlaments und des Ra-
tes vom 17. Mai 2006 über Zwangslizenzen für Patente an 
der Herstellung von pharmazeutischen Erzeugnissen für 
die Ausfuhr in Länder mit Problemen im Bereich der öf-
fentlichen Gesundheit (ABl. EU Nr. L 157 S. 1) werden 
durch Klage nach § 81 Abs. 1 Satz 1 eingeleitet. 

(2) Die §§ 81 bis 85 sind entsprechend anzuwenden, so-
weit die Verfahren nicht durch die Verordnung (EG) Nr. 
816/2006 bestimmt sind. 

3. Gemeinsame Verfahrensvorschriften 

§ 86 

(1) Für die Ausschließung und Ablehnung der Gerichtsper-
sonen gelten die §§ 41 bis 44, 47 bis 49 der Zivilprozeß-
ordnung entsprechend. 

(2) Von der Ausübung des Amtes als Richter ist auch aus-
geschlossen  

1. im Beschwerdeverfahren, wer bei dem vorausgegange-
nen Verfahren vor dem Patentamt mitgewirkt hat; 

2. im Verfahren über die Erklärung der Nichtigkeit des Pa-
tents, wer bei dem Verfahren vor dem Patentamt oder dem 
Patentgericht über die Erteilung des Patents oder den Ein-
spruch mitgewirkt hat. 

(3) Über die Ablehnung eines Richters entscheidet der Se-
nat, dem der Abgelehnte angehört. Wird der Senat durch 
das Ausscheiden des abgelehnten Mitglieds beschlußun-
fähig, so entscheidet ein Beschwerdesenat des Patentge-
richts in der Besetzung mit drei rechtskundigen Mitglie-
dern. 

(4) Über die Ablehnung eines Urkundsbeamten entschei-
det der Senat, in dessen Geschäftsbereich die Sache fällt. 

§ 87 

(1) Das Patentgericht erforscht den Sachverhalt von Amts 
wegen. Es ist an das Vorbringen und die Beweisanträge 
der Beteiligten nicht gebunden. 

(2) Der Vorsitzende oder ein von ihm zu bestimmendes 
Mitglied hat schon vor der mündlichen Verhandlung oder, 
wenn eine solche nicht stattfindet, vor der Entscheidung 
des Patentgerichts alle Anordnungen zu treffen, die not-
wendig sind, um die Sache möglichst in einer mündlichen 
Verhandlung oder in einer Sitzung zu erledigen. Im übri-
gen gilt § 273 Abs. 2, 3 Satz 1 und Abs. 4 Satz 1 der Zivil-
prozeßordnung entsprechend. 

§ 88 

(1) Das Patentgericht erhebt Beweis in der mündlichen 
Verhandlung. Es kann insbesondere Augenschein einneh-
men, Zeugen, Sachverständige und Beteiligte vernehmen 
und Urkunden heranziehen. 

(2) Das Patentgericht kann in geeigneten Fällen schon vor 
der mündlichen Verhandlung durch eines seiner Mitglieder 
als beauftragten Richter Beweis erheben lassen oder un-
ter Bezeichnung der einzelnen Beweisfragen ein anderes 
Gericht um die Beweisaufnahme ersuchen. 

(3) Die Beteiligten werden von allen Beweisterminen be-
nachrichtigt und können der Beweisaufnahme beiwohnen. 
Sie können an Zeugen und Sachverständige sachdienli-
che Fragen richten. Wird eine Frage beanstandet, so ent-
scheidet das Patentgericht. 

§ 89 

(1) Sobald der Termin zur mündlichen Verhandlung be-
stimmt ist, sind die Beteiligten mit einer Ladungsfrist von 
mindestens zwei Wochen zu laden. In dringenden Fällen 
kann der Vorsitzende die Frist abkürzen. 

(2) Bei der Ladung ist darauf hinzuweisen, daß beim Aus-
bleiben eines Beteiligten auch ohne ihn verhandelt und 
entschieden werden kann. 

§ 90 

(1) Der Vorsitzende eröffnet und leitet die mündliche Ver-
handlung. 

(2) Nach Aufruf der Sache trägt der Vorsitzende oder der 
Berichterstatter den wesentlichen Inhalt der Akten vor. 

(3) Hierauf erhalten die Beteiligten das Wort, um ihre An-
träge zu stellen und zu begründen. 

§ 91 

(1) Der Vorsitzende hat die Sache mit den Beteiligten tat-
sächlich und rechtlich zu erörtern. 

(2) Der Vorsitzende hat jedem Mitglied des Senats auf 
Verlangen zu gestatten, Fragen zu stellen. Wird eine 
Frage beanstandet, so entscheidet der Senat. 

(3) Nach Erörterung der Sache erklärt der Vorsitzende die 
mündliche Verhandlung für geschlossen. Der Senat kann 
die Wiedereröffnung beschließen. 

§ 92 

(1) Zur mündlichen Verhandlung und zu jeder Beweisauf-
nahme wird ein Urkundsbeamter der Geschäftsstelle als 
Schriftführer zugezogen. Wird auf Anordnung des Vorsit-
zenden von der Zuziehung des Schriftführers abgesehen, 
dann besorgt ein Richter die Niederschrift. 

(2) Über die mündliche Verhandlung und jede Beweisauf-
nahme ist eine Niederschrift aufzunehmen. Die §§ 160 bis 
165 der Zivilprozeßordnung sind entsprechend anzuwen-
den. 

§ 93 

(1) Das Patentgericht entscheidet nach seiner freien, aus 
dem Gesamtergebnis des Verfahrens gewonnenen Über-
zeugung. In der Entscheidung sind die Gründe 
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anzugeben, die für die richterliche Überzeugung leitend 
gewesen sind. 

(2) Die Entscheidung darf nur auf Tatsachen und Beweis-
ergebnisse gestützt werden, zu denen die Beteiligten sich 
äußern konnten. 

(3) Ist eine mündliche Verhandlung vorhergegangen, so 
kann ein Richter, der bei der letzten mündlichen Verhand-
lung nicht zugegen war, bei der Beschlußfassung nur mit-
wirken, wenn die Beteiligten zustimmen. 

§ 94 

(1) Die Endentscheidungen des Patentgerichts werden, 
wenn eine mündliche Verhandlung stattgefunden hat, in 
dem Termin, in dem die mündliche Verhandlung geschlos-
sen wird, oder in einem sofort anzuberaumenden Termin 
verkündet. Dieser soll nur dann über drei Wochen hinaus 
angesetzt werden, wenn wichtige Gründe, insbesondere 
der Umfang oder die Schwierigkeit der Sache, dies erfor-
dern. Die Endentscheidungen sind den Beteiligten von 
Amts wegen zuzustellen. Statt der Verkündung ist die Zu-
stellung der Endentscheidung zulässig. Entscheidet das 
Patentgericht ohne mündliche Verhandlung, so wird die 
Verkündung durch Zustellung an die Beteiligten ersetzt. 

(2) Die Entscheidungen des Patentgerichts, durch die ein 
Antrag zurückgewiesen oder über ein Rechtsmittel ent-
schieden wird, sind zu begründen. 

§ 95 

(1) Schreibfehler, Rechenfehler und ähnliche offenbare 
Unrichtigkeiten in der Entscheidung sind jederzeit vom Pa-
tentgericht zu berichtigen. 

(2) Über die Berichtigung kann ohne vorgängige mündli-
che Verhandlung entschieden werden. Der Berichtigungs-
beschluß wird auf der Entscheidung und den Ausfertigun-
gen vermerkt. 

§ 96 

(1) Enthält der Tatbestand der Entscheidung andere Un-
richtigkeiten oder Unklarheiten, so kann die Berichtigung 
innerhalb von zwei Wochen nach Zustellung der Entschei-
dung beantragt werden. 

(2) Das Patentgericht entscheidet ohne Beweisaufnahme 
durch Beschluß. Hierbei wirken nur die Richter mit, die bei 
der Entscheidung, deren Berichtigung beantragt ist, mitge-
wirkt haben. Der Berichtigungsbeschluß wird auf der Ent-
scheidung und den Ausfertigungen vermerkt. 

§ 97 

(1) Die Beteiligten können vor dem Patentgericht den 
Rechtsstreit selbst führen. § 25 bleibt unberührt. 

(2) Die Beteiligten können sich durch einen Rechtsanwalt 
oder Patentanwalt als Bevollmächtigten vertreten lassen. 
Darüber hinaus sind als Bevollmächtigte vor dem Patent-
gericht vertretungsbefugt nur  

1. Beschäftigte des Beteiligten oder eines mit ihm verbun-
denen Unternehmens (§ 15 des Aktiengesetzes); Behör-
den und juristische Personen des öffentlichen Rechts ein-
schließlich der von ihnen zur Erfüllung ihrer öffentlichen 
Aufgaben gebildeten Zusammenschlüsse können sich 
auch durch Beschäftigte anderer Behörden oder 

juristischer Personen des öffentlichen Rechts einschließ-
lich der von ihnen zur Erfüllung ihrer öffentlichen Aufgaben 
gebildeten Zusammenschlüsse vertreten lassen, 

2. volljährige Familienangehörige (§ 15 der Abgabenord-
nung, § 11 des Lebenspartnerschaftsgesetzes), Personen 
mit Befähigung zum Richteramt und Streitgenossen, wenn 
die Vertretung nicht im Zusammenhang mit einer entgelt-
lichen Tätigkeit steht. 

Bevollmächtigte, die keine natürlichen Personen sind, 
handeln durch ihre Organe und mit der Prozessvertretung 
beauftragten Vertreter. 

(3) Das Gericht weist Bevollmächtigte, die nicht nach Maß-
gabe des Absatzes 2 vertretungsbefugt sind, durch unan-
fechtbaren Beschluss zurück. Prozesshandlungen eines 
nicht vertretungsbefugten Bevollmächtigten und Zustel-
lungen oder Mitteilungen an diesen Bevollmächtigten sind 
bis zu seiner Zurückweisung wirksam. Das Gericht kann 
den in Absatz 2 Satz 2 bezeichneten Bevollmächtigten 
durch unanfechtbaren Beschluss die weitere Vertretung 
untersagen, wenn sie nicht in der Lage sind, das Sach- 
und Streitverhältnis sachgerecht darzustellen. 

(4) Richter dürfen nicht als Bevollmächtigte vor dem Ge-
richt auftreten, dem sie angehören. 

(5) Die Vollmacht ist schriftlich zu den Gerichtsakten ein-
zureichen. Sie kann nachgereicht werden; hierfür kann 
das Patentgericht eine Frist bestimmen. 

(6) Der Mangel der Vollmacht kann in jeder Lage des Ver-
fahrens geltend gemacht werden. Das Patentgericht hat 
den Mangel der Vollmacht von Amts wegen zu berücksich-
tigen, wenn nicht als Bevollmächtigter ein Rechtsanwalt o-
der ein Patentanwalt auftritt. 

§ 98 

(weggefallen) 

§ 99 

(1) Soweit dieses Gesetz keine Bestimmungen über das 
Verfahren vor dem Patentgericht enthält, sind das Ge-
richtsverfassungsgesetz und die Zivilprozeßordnung ent-
sprechend anzuwenden, wenn die Besonderheiten des 
Verfahrens vor dem Patentgericht dies nicht ausschließen. 

(2) Eine Anfechtung der Entscheidungen des Patentge-
richts findet nur statt, soweit dieses Gesetz sie zuläßt. 

(3) Für die Gewährung der Akteneinsicht an dritte Perso-
nen ist § 31 entsprechend anzuwenden. Über den Antrag 
entscheidet das Patentgericht. Die Einsicht in die Akten 
von Verfahren wegen Erklärung der Nichtigkeit des Pa-
tents wird nicht gewährt, wenn und soweit der Patentinha-
ber ein entgegenstehendes schutzwürdiges Interesse dar-
tut. 

(4) § 227 Abs. 3 Satz 1 der Zivilprozeßordnung ist nicht 
anzuwenden. 

Sechster Abschnitt: Verfahren vor dem Bundesge-
richtshof, 1. Rechtsbeschwerdeverfahren 

§ 100 

(1) Gegen die Beschlüsse der Beschwerdesenate des Pa-
tentgerichts, durch die über eine Beschwerde nach § 73 
oder über die Aufrechterhaltung oder den Widerruf eines 
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Patents nach § 61 Abs. 2 entschieden wird, findet die 
Rechtsbeschwerde an den Bundesgerichtshof statt, wenn 
der Beschwerdesenat die Rechtsbeschwerde in dem Be-
schluß zugelassen hat. 

(2) Die Rechtsbeschwerde ist zuzulassen, wenn  

1. eine Rechtsfrage von grundsätzlicher Bedeutung zu 
entscheiden ist oder 

2. die Fortbildung des Rechts oder die Sicherung einer 
einheitlichen Rechtsprechung eine Entscheidung des 
Bundesgerichtshofs erfordert. 

(3) Einer Zulassung zur Einlegung der Rechtsbeschwerde 
gegen Beschlüsse der Beschwerdesenate des Patentge-
richts bedarf es nicht, wenn einer der folgenden Mängel 
des Verfahrens vorliegt und gerügt wird:  

1. wenn das beschließende Gericht nicht vorschriftsmäßig 
besetzt war, 

2. wenn bei dem Beschluß ein Richter mitgewirkt hat, der 
von der Ausübung des Richteramtes kraft Gesetzes aus-
geschlossen oder wegen Besorgnis der Befangenheit mit 
Erfolg abgelehnt war, 

3. wenn einem Beteiligten das rechtliche Gehör versagt 
war, 

4. wenn ein Beteiligter im Verfahren nicht nach Vorschrift 
des Gesetzes vertreten war, sofern er nicht der Führung 
des Verfahrens ausdrücklich oder stillschweigend zuge-
stimmt hat, 

5. wenn der Beschluß auf Grund einer mündlichen Ver-
handlung ergangen ist, bei der die Vorschriften über die 
Öffentlichkeit des Verfahrens verletzt worden sind, oder 

6. wenn der Beschluß nicht mit Gründen versehen ist. 

§ 101 

(1) Die Rechtsbeschwerde steht den am Beschwerdever-
fahren Beteiligten zu. 

(2) Die Rechtsbeschwerde kann nur darauf gestützt wer-
den, dass der Beschluss auf einer Verletzung des Rechts 
beruht. Die §§ 546 und 547 der Zivilprozessordnung gel-
ten entsprechend. 

§ 102 

(1) Die Rechtsbeschwerde ist innerhalb eines Monats 
nach Zustellung des Beschlusses beim Bundesgerichts-
hof schriftlich einzulegen. 

(2) In dem Rechtsbeschwerdeverfahren vor dem Bundes-
gerichtshof gelten die Bestimmungen des § 144 über die 
Streitwertfestsetzung entsprechend. 

(3) Die Rechtsbeschwerde ist zu begründen. Die Frist für 
die Begründung beträgt einen Monat; sie beginnt mit der 
Einlegung der Rechtsbeschwerde und kann auf Antrag 
von dem Vorsitzenden verlängert werden. 

(4) Die Begründung der Rechtsbeschwerde muß enthalten  

1. die Erklärung, inwieweit der Beschluß angefochten und 
seine Abänderung oder Aufhebung beantragt wird; 

2. die Bezeichnung der verletzten Rechtsnorm; 

3. insoweit die Rechtsbeschwerde darauf gestützt wird, 
daß das Gesetz in bezug auf das Verfahren verletzt sei, 
die Bezeichnung der Tatsachen, die den Mangel ergeben. 

(5) Vor dem Bundesgerichtshof müssen sich die Beteilig-
ten durch einen beim Bundesgerichtshof zugelassenen 
Rechtsanwalt als Bevollmächtigten vertreten lassen. Auf 
Antrag eines Beteiligten ist seinem Patentanwalt das Wort 
zu gestatten. § 143 Abs. 3 gilt entsprechend. 

§ 103 

Die Rechtsbeschwerde hat aufschiebende Wirkung. § 75 
Abs. 2 gilt entsprechend. 

§ 104 

Der Bundesgerichtshof hat von Amts wegen zu prüfen, ob 
die Rechtsbeschwerde an sich statthaft und ob sie in der 
gesetzlichen Form und Frist eingelegt und begründet ist. 
Mangelt es an einem dieser Erfordernisse, so ist die 
Rechtsbeschwerde als unzulässig zu verwerfen. 

§ 105 

(1) Sind an dem Verfahren über die Rechtsbeschwerde 
mehrere Personen beteiligt, so sind die Beschwerdeschrift 
und die Beschwerdebegründung den anderen Beteiligten 
mit der Aufforderung zuzustellen, etwaige Erklärungen in-
nerhalb einer bestimmten Frist nach Zustellung beim Bun-
desgerichtshof schriftlich einzureichen. Mit der Zustellung 
der Beschwerdeschrift ist der Zeitpunkt mitzuteilen, in dem 
die Rechtsbeschwerde eingelegt ist. Die erforderliche Zahl 
von beglaubigten Abschriften soll der Beschwerdeführer 
mit der Beschwerdeschrift oder der Beschwerdebegrün-
dung einreichen. 

(2) Ist der Präsident des Patentamts nicht am Verfahren 
über die Rechtsbeschwerde beteiligt, so ist § 76 entspre-
chend anzuwenden. 

§ 106 

(1) Im Verfahren über die Rechtsbeschwerde gelten die 
Vorschriften der Zivilprozeßordnung über Ausschließung 
und Ablehnung der Gerichtspersonen, über Prozeßbevoll-
mächtigte und Beistände, über Zustellungen von Amts we-
gen, über Ladungen, Termine und Fristen und über Wie-
dereinsetzung in den vorigen Stand entsprechend. Im 
Falle der Wiedereinsetzung in den vorigen Stand gilt § 123 
Abs. 5 bis 7 entsprechend. 

(2) Für die Öffentlichkeit des Verfahrens gilt § 69 Abs. 1 
entsprechend. 

§ 107 

(1) Die Entscheidung über die Rechtsbeschwerde ergeht 
durch Beschluß; sie kann ohne mündliche Verhandlung 
getroffen werden. 

(2) Der Bundesgerichtshof ist bei seiner Entscheidung an 
die in dem angefochtenen Beschluß getroffenen tatsächli-
chen Feststellungen gebunden, außer wenn in bezug auf 
diese Feststellungen zulässige und begründete Rechtsbe-
schwerdegründe vorgebracht sind. 

(3) Die Entscheidung ist zu begründen und den Beteiligten 
von Amts wegen zuzustellen. 
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§ 108 

(1) Im Falle der Aufhebung des angefochtenen Beschlus-
ses ist die Sache zur anderweiten Verhandlung und Ent-
scheidung an das Patentgericht zurückzuverweisen. 

(2) Das Patentgericht hat die rechtliche Beurteilung, die 
der Aufhebung zugrunde gelegt ist, auch seiner Entschei-
dung zugrunde zu legen. 

§ 109 

(1) Sind an dem Verfahren über die Rechtsbeschwerde 
mehrere Personen beteiligt, so kann der Bundesgerichts-
hof bestimmen, daß die Kosten, die zur zweckentspre-
chenden Erledigung der Angelegenheit notwendig waren, 
von einem Beteiligten ganz oder teilweise zu erstatten 
sind, wenn dies der Billigkeit entspricht. Wird die Rechts-
beschwerde zurückgewiesen oder als unzulässig verwor-
fen, so sind die durch die Rechtsbeschwerde veranlaßten 
Kosten dem Beschwerdeführer aufzuerlegen. Hat ein Be-
teiligter durch grobes Verschulden Kosten veranlaßt, so 
sind ihm diese aufzuerlegen. 

(2) Dem Präsidenten des Patentamts können Kosten nur 
auferlegt werden, wenn er die Rechtsbeschwerde einge-
legt oder in dem Verfahren Anträge gestellt hat. 

(3) Im übrigen gelten die Vorschriften der Zivilprozeßord-
nung über das Kostenfestsetzungsverfahren und die 
Zwangsvollstreckung aus Kostenfestsetzungsbeschlüs-
sen entsprechend. 

2. Berufungsverfahren 

§ 110 

(1) Gegen die Urteile der Nichtigkeitssenate des Patent-
gerichts (§ 84) findet die Berufung an den Bundesgerichts-
hof statt. 

(2) Die Berufung wird durch Einreichung der Berufungs-
schrift beim Bundesgerichtshof eingelegt. 

(3) Die Berufungsfrist beträgt einen Monat. Sie beginnt mit 
der Zustellung des in vollständiger Form abgefaßten Ur-
teils, spätestens aber mit dem Ablauf von fünf Monaten 
nach der Verkündung. 

(4) Die Berufungsschrift muß enthalten:  

1. die Bezeichnung des Urteils, gegen das die Berufung 
gerichtet wird; 

2. die Erklärung, daß gegen dieses Urteil Berufung einge-
legt werde. 

(5) Die allgemeinen Vorschriften der Zivilprozessordnung 
über die vorbereitenden Schriftsätze sind auch auf die Be-
rufungsschrift anzuwenden. 

(6) Mit der Berufungsschrift soll eine Ausfertigung oder be-
glaubigte Abschrift des angefochtenen Urteils vorgelegt 
werden. 

(7) Beschlüsse der Nichtigkeitssenate sind nur zusammen 
mit ihren Urteilen (§ 84) anfechtbar; § 71 Abs. 3 der Zivil-
prozeßordnung ist nicht anzuwenden. 

(8) Die §§ 515, 516 und 521 Abs. 1 und 2 Satz 1 der Zivil-
prozessordnung gelten entsprechend. 

§ 111 

(1) Die Berufung kann nur darauf gestützt werden, dass 
die Entscheidung des Patentgerichts auf der Verletzung 
des Bundesrechts beruht oder nach § 117 zugrunde zu le-
gende Tatsachen eine andere Entscheidung rechtfertigen. 

(2) Das Recht ist verletzt, wenn eine Rechtsnorm nicht o-
der nicht richtig angewendet worden ist. 

(3) Eine Entscheidung ist stets als auf einer Verletzung 
des Rechts beruhend anzusehen,  

1. wenn das Patentgericht nicht vorschriftsmäßig besetzt 
war; 

2. wenn bei der Entscheidung ein Richter mitgewirkt hat, 
der von der Ausübung des Richteramts kraft Gesetzes 
ausgeschlossen war, sofern nicht dieses Hindernis mittels 
eines Ablehnungsgesuchs ohne Erfolg geltend gemacht 
ist; 

3. wenn bei der Entscheidung ein Richter mitgewirkt hat, 
obgleich er wegen Besorgnis der Befangenheit abgelehnt 
und das Ablehnungsgesuch für begründet erklärt war; 

4. wenn eine Partei in dem Verfahren nicht nach Vorschrift 
der Gesetze vertreten war, sofern sie nicht die Prozess-
führung ausdrücklich oder stillschweigend genehmigt hat; 

5. wenn die Entscheidung auf Grund einer mündlichen 
Verhandlung ergangen ist, bei der die Vorschriften über 
die Öffentlichkeit des Verfahrens verletzt sind; 

6. wenn die Entscheidung entgegen den Bestimmungen 
des Gesetzes nicht mit Gründen versehen ist. 

§ 112 

(1) Der Berufungskläger muss die Berufung begründen. 

(2) Die Berufungsbegründung ist, sofern sie nicht bereits 
in der Berufungsschrift enthalten ist, in einem Schriftsatz 
beim Bundesgerichtshof einzureichen. Die Frist für die Be-
rufungsbegründung beträgt drei Monate. Sie beginnt mit 
der Zustellung des in vollständiger Form abgefassten Ur-
teils, spätestens aber mit Ablauf von fünf Monaten nach 
der Verkündung. Die Frist kann auf Antrag von dem Vor-
sitzenden verlängert werden, wenn der Gegner einwilligt. 
Ohne Einwilligung kann die Frist um bis zu einen Monat 
verlängert werden, wenn nach freier Überzeugung des 
Vorsitzenden der Rechtsstreit durch die Verlängerung 
nicht verzögert wird oder wenn der Berufungskläger er-
hebliche Gründe darlegt. Kann dem Berufungskläger in-
nerhalb dieser Frist Einsicht in die Prozessakten nicht für 
einen angemessenen Zeitraum gewährt werden, kann der 
Vorsitzende auf Antrag die Frist um bis zu zwei Monate 
nach Übersendung der Prozessakten verlängern. 

(3) Die Berufungsbegründung muss enthalten:  

1. die Erklärung, inwieweit das Urteil angefochten und 
dessen Aufhebung beantragt wird (Berufungsanträge); 

2. die Angabe der Berufungsgründe, und zwar:  

a) die Bezeichnung der Umstände, aus denen sich die 
Rechtsverletzung ergibt; 

b) soweit die Berufung darauf gestützt wird, dass das Ge-
setz in Bezug auf das Verfahren verletzt sei, die Bezeich-
nung der Tatsachen, die den Mangel ergeben; 
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c) die Bezeichnung neuer Angriffs- und Verteidigungsmit-
tel sowie der Tatsachen, aufgrund deren die neuen An-
griffs- und Verteidigungsmittel nach § 117 zuzulassen 
sind. 

(4) § 110 Abs. 5 ist auf die Berufungsbegründung entspre-
chend anzuwenden. 

§ 113 

Vor dem Bundesgerichtshof müssen sich die Parteien 
durch einen Rechtsanwalt oder einen Patentanwalt als Be-
vollmächtigten vertreten lassen. Dem Bevollmächtigten ist 
es gestattet, mit einem technischen Beistand zu erschei-
nen. 

§ 114 

(1) Der Bundesgerichtshof prüft von Amts wegen, ob die 
Berufung an sich statthaft und ob sie in der gesetzlichen 
Form und Frist eingelegt und begründet ist. Mangelt es an 
einem dieser Erfordernisse, so ist die Berufung als unzu-
lässig zu verwerfen. 

(2) Die Entscheidung kann durch Beschluss ergehen. 

(3) Wird die Berufung nicht durch Beschluss als unzuläs-
sig verworfen, so ist Termin zur mündlichen Verhandlung 
zu bestimmen und den Parteien bekannt zu machen. 

(4) § 525 der Zivilprozessordnung gilt entsprechend. Die 
§§ 348 bis 350 der Zivilprozessordnung sind nicht anzu-
wenden. 

§ 115 

(1) Der Berufungsbeklagte kann sich der Berufung an-
schließen. Die Anschließung ist auch statthaft, wenn der 
Berufungsbeklagte auf die Berufung verzichtet hat oder 
die Berufungsfrist verstrichen ist. 

(2) Die Anschließung erfolgt durch Einreichung der Beru-
fungsanschlussschrift bei dem Bundesgerichtshof und ist 
bis zum Ablauf von zwei Monaten nach der Zustellung der 
Berufungsbegründung zu erklären. Ist dem Berufungsbe-
klagten eine Frist zur Berufungserwiderung gesetzt, ist die 
Anschließung bis zum Ablauf dieser Frist zulässig. 

(3) Die Anschlussberufung muss in der Anschlussschrift 
begründet werden. § 110 Abs. 4, 5 und 8 sowie § 112 Abs. 
3 gelten entsprechend. 

(4) Die Anschließung verliert ihre Wirkung, wenn die Beru-
fung zurückgenommen oder verworfen wird. 

§ 116 

(1) Der Prüfung des Bundesgerichtshofs unterliegen nur 
die von den Parteien gestellten Anträge. 

(2) Eine Klageänderung und in dem Verfahren wegen Er-
klärung der Nichtigkeit des Patents oder des ergänzenden 
Schutzzertifikats eine Verteidigung mit einer geänderten 
Fassung des Patents sind nur zulässig, wenn  

1. der Gegner einwilligt oder der Bundesgerichtshof die 
Antragsänderung für sachdienlich hält und 

2. die geänderten Anträge auf Tatsachen gestützt werden 
können, die der Bundesgerichtshof seiner Verhandlung 
und Entscheidung über die Berufung nach § 117 zugrunde 
zu legen hat. 

§ 117 

Auf den Prüfungsumfang des Berufungsgerichts, die ver-
spätet vorgebrachten, die zurückgewiesenen und die 
neuen Angriffs- und Verteidigungsmittel sind die §§ 529, 
530 und 531 der Zivilprozessordnung entsprechend anzu-
wenden. Dabei tritt an die Stelle des § 520 der Zivilpro-
zessordnung der § 112. 

§ 118 

(1) Das Urteil des Bundesgerichtshofs ergeht auf Grund 
mündlicher Verhandlung. § 69 Abs. 2 gilt entsprechend. 

(2) Die Ladungsfrist beträgt mindestens zwei Wochen. 

(3) Von der mündlichen Verhandlung kann abgesehen 
werden, wenn  

1. die Parteien zustimmen oder 

2. nur über die Kosten entschieden werden soll. 

(4) Erscheint eine Partei im Termin nicht, so kann ohne sie 
verhandelt und durch streitiges Urteil entschieden werden. 
Erscheint keine der Parteien, ergeht das Urteil auf Grund 
der Akten. 

§ 119 

(1) Ergibt die Begründung des angefochtenen Urteils zwar 
eine Rechtsverletzung, stellt die Entscheidung selbst aber 
aus anderen Gründen sich als richtig dar, so ist die Beru-
fung zurückzuweisen. 

(2) Insoweit die Berufung für begründet erachtet wird, ist 
das angefochtene Urteil aufzuheben. Wird das Urteil we-
gen eines Mangels des Verfahrens aufgehoben, so ist zu-
gleich das Verfahren insoweit aufzuheben, als es durch 
den Mangel betroffen wird. 

(3) Im Falle der Aufhebung des Urteils ist die Sache zur 
neuen Verhandlung und Entscheidung an das Patentge-
richt zurückzuverweisen. Die Zurückverweisung kann an 
einen anderen Nichtigkeitssenat erfolgen. 

(4) Das Patentgericht hat die rechtliche Beurteilung, die 
der Aufhebung zugrunde gelegt ist, auch seiner Entschei-
dung zugrunde zu legen. 

(5) Der Bundesgerichtshof kann in der Sache selbst ent-
scheiden, wenn dies sachdienlich ist. Er hat selbst zu ent-
scheiden, wenn die Sache zur Endentscheidung reif ist. 

§ 120 

Die Entscheidung braucht nicht begründet zu werden, so-
weit der Bundesgerichtshof Rügen von Verfahrensmän-
geln nicht für durchgreifend erachtet. Dies gilt nicht für Rü-
gen nach § 111 Abs. 3. 

§ 121 

(1) In dem Verfahren vor dem Bundesgerichtshof gelten 
die Bestimmungen des § 144 über die Streitwertfestset-
zung entsprechend. 

(2) In dem Urteil ist auch über die Kosten des Verfahrens 
zu entscheiden. Die Vorschriften der Zivilprozeßordnung 
über die Prozeßkosten (§§ 91 bis 101) sind entsprechend 
anzuwenden, soweit nicht die Billigkeit eine andere Ent-
scheidung erfordert; die Vorschriften der Zivilprozeßord-
nung über das Kostenfestsetzungsverfahren (§§ 103 bis 
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107) und die Zwangsvollstreckung aus Kostenfestset-
zungsbeschlüssen (§§ 724 bis 802) sind entsprechend an-
zuwenden. 

3. Beschwerdeverfahren 

§ 122 

(1) Gegen die Urteile der Nichtigkeitssenate des Patent-
gerichts über den Erlaß einstweiliger Verfügungen im Ver-
fahren wegen Erteilung einer Zwangslizenz (§§ 85 und 
85a) findet die Beschwerde an den Bundesgerichtshof 
statt. § 110 Abs. 7 gilt entsprechend. 

(2) Die Beschwerde ist innerhalb eines Monats schriftlich 
beim Bundesgerichtshof einzulegen. 

(3) Die Beschwerdefrist beginnt mit der Zustellung des in 
vollständiger Form abgefaßten Urteils, spätestens aber 
mit dem Ablauf von fünf Monaten nach der Verkündung. 

(4) Für das Verfahren vor dem Bundesgerichtshof gelten 
§ 74 Abs. 1, §§ 84, 110 bis 121 entsprechend. 

4. Gemeinsame Verfahrensvorschriften 

§ 122a 

Auf die Rüge der durch die Entscheidung beschwerten 
Partei ist das Verfahren fortzuführen, wenn das Gericht 
den Anspruch dieser Partei auf rechtliches Gehör in ent-
scheidungserheblicher Weise verletzt hat. Gegen eine der 
Endentscheidung vorausgehende Entscheidung findet die 
Rüge nicht statt. § 321a Abs. 2 bis 5 der Zivilprozessord-
nung ist entsprechend anzuwenden. 

Siebenter Abschnitt: Gemeinsame Vorschriften 

§ 123 

(1) Wer ohne Verschulden verhindert war, dem Patentamt 
oder dem Patentgericht gegenüber eine Frist einzuhalten, 
deren Versäumung nach gesetzlicher Vorschrift einen 
Rechtsnachteil zur Folge hat, ist auf Antrag wieder in den 
vorigen Stand einzusetzen. Dies gilt nicht für die Frist  

1. zur Erhebung des Einspruchs (§ 59 Abs. 1) und zur Zah-
lung der Einspruchsgebühr (§ 6 Abs. 1 Satz 1 des Patent-
kostengesetzes), 

2. für den Einsprechenden zur Einlegung der Beschwerde 
gegen die Aufrechterhaltung des Patents (§ 73 Abs. 2) und 
zur Zahlung der Beschwerdegebühr (§ 6 Abs. 1 Satz 1 des 
Patentkostengesetzes) und 

3. zur Einreichung von Anmeldungen, für die eine Priorität 
nach § 7 Abs. 2 und § 40 in Anspruch genommen werden 
kann. 

(2) Die Wiedereinsetzung muß innerhalb von zwei Mona-
ten nach Wegfall des Hindernisses schriftlich beantragt 
werden. Der Antrag muß die Angabe der die Wiederein-
setzung begründenden Tatsachen enthalten; diese sind 
bei der Antragstellung oder im Verfahren über den Antrag 
glaubhaft zu machen. Innerhalb der Antragsfrist ist die ver-
säumte Handlung nachzuholen; ist dies geschehen, so 
kann Wiedereinsetzung auch ohne Antrag gewährt wer-
den. Ein Jahr nach Ablauf der versäumten Frist kann die 
Wiedereinsetzung nicht mehr beantragt und die ver-
säumte Handlung nicht mehr nachgeholt werden. 

(3) Über den Antrag beschließt die Stelle, die über die 
nachgeholte Handlung zu beschließen hat. 

(4) Die Wiedereinsetzung ist unanfechtbar. 

(5) Wer im Inland in gutem Glauben den Gegenstand ei-
nes Patents, das infolge der Wiedereinsetzung wieder in 
Kraft tritt, in der Zeit zwischen dem Erlöschen und dem 
Wiederinkrafttreten des Patents in Benutzung genommen 
oder in dieser Zeit die dazu erforderlichen Veranstaltun-
gen getroffen hat, ist befugt, den Gegenstand des Patents 
für die Bedürfnisse seines eigenen Betriebs in eigenen o-
der fremden Werkstätten weiterzubenutzen. Diese Befug-
nis kann nur zusammen mit dem Betrieb vererbt oder ver-
äußert werden. 

(6) Absatz 5 ist entsprechend anzuwenden, wenn die Wir-
kung nach § 33 Abs. 1 infolge der Wiedereinsetzung wie-
der in Kraft tritt. 

(7) Ein Recht nach Absatz 5 steht auch demjenigen zu, 
der im Inland in gutem Glauben den Gegenstand einer An-
meldung, die infolge der Wiedereinsetzung die Priorität ei-
ner früheren ausländischen Anmeldung in Anspruch 
nimmt (§ 41), in der Zeit zwischen dem Ablauf der Frist 
von zwölf Monaten und dem Wiederinkrafttreten des Prio-
ritätsrechts in Benutzung genommen oder in dieser Zeit 
die dazu erforderlichen Veranstaltungen getroffen hat. 

§ 123a 

(1) Ist nach Versäumung einer vom Patentamt bestimmten 
Frist die Patentanmeldung zurückgewiesen worden, so 
wird der Beschluss wirkungslos, ohne dass es seiner aus-
drücklichen Aufhebung bedarf, wenn der Anmelder die 
Weiterbehandlung der Anmeldung beantragt und die ver-
säumte Handlung nachholt. 

(2) Der Antrag ist innerhalb einer Frist von einem Monat 
nach Zustellung der Entscheidung über die Zurückwei-
sung der Patentanmeldung einzureichen. Die versäumte 
Handlung ist innerhalb dieser Frist nachzuholen. 

(3) Gegen die Versäumung der Frist nach Absatz 2 und 
der Frist zur Zahlung der Weiterbehandlungsgebühr nach 
§ 6 Abs. 1 Satz 1 des Patentkostengesetzes ist eine Wie-
dereinsetzung nicht gegeben. 

(4) Über den Antrag beschließt die Stelle, die über die 
nachgeholte Handlung zu beschließen hat. 

§ 124 

Im Verfahren vor dem Patentamt, dem Patentgericht und 
dem Bundesgerichtshof haben die Beteiligten ihre Erklä-
rungen über tatsächliche Umstände vollständig und der 
Wahrheit gemäß abzugeben. 

§ 125 

(1) Wird der Einspruch oder die Klage auf Erklärung der 
Nichtigkeit des Patents auf die Behauptung gestützt, daß 
der Gegenstand des Patents nach § 3 nicht patentfähig 
sei, so kann das Patentamt oder das Patentgericht verlan-
gen, daß Urschriften, Ablichtungen oder beglaubigte Ab-
schriften der im Einspruch oder in der Klage erwähnten 
Druckschriften, die im Patentamt und im Patentgericht 
nicht vorhanden sind, in je einem Stück für das Patentamt 
oder das Patentgericht und für die am Verfahren Beteilig-
ten eingereicht werden. 
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(2) Von Druckschriften in fremder Sprache sind auf Ver-
langen des Patentamts oder des Patentgerichts einfache 
oder beglaubigte Übersetzungen beizubringen. 

§ 125a 

(1) Soweit in Verfahren vor dem Patentamt für Anmeldun-
gen, Anträge oder sonstige Handlungen die Schriftform 
vorgesehen ist, gelten die Regelungen des § 130a Absatz 
1, 2 Satz 1, Absatz 5 und 6 der Zivilprozessordnung ent-
sprechend. 

(2) Die Prozessakten des Patentgerichts und des Bundes-
gerichtshofs können elektronisch geführt werden. Die Vor-
schriften der Zivilprozessordnung über elektronische Do-
kumente, die elektronische Akte und die elektronische 
Verfahrensführung im Übrigen gelten entsprechend, so-
weit sich aus diesem Gesetz nichts anderes ergibt. 

(3) Das Bundesministerium der Justiz und für Verbrau-
cherschutz bestimmt durch Rechtsverordnung ohne Zu-
stimmung des Bundesrates  

1. den Zeitpunkt, von dem an elektronische Dokumente 
bei dem Patentamt und den Gerichten eingereicht werden 
können, die für die Bearbeitung der Dokumente geeignete 
Form, ob eine elektronische Signatur zu verwenden ist 
und wie diese Signatur beschaffen ist; 

2. den Zeitpunkt, von dem an die Prozessakten nach Ab-
satz 2 elektronisch geführt werden können, sowie die hier-
für geltenden organisatorisch-technischen Rahmenbedin-
gungen für die Bildung, Führung und Aufbewahrung der 
elektronischen Prozessakten. 

§ 126 

Die Sprache vor dem Patentamt und dem Patentgericht ist 
deutsch, sofern nichts anderes bestimmt ist. Im übrigen 
finden die Vorschriften des Gerichtsverfassungsgesetzes 
über die Gerichtssprache Anwendung. 

§ 127 

(1) Für Zustellungen im Verfahren vor dem Patentamt gel-
ten die Vorschriften des Verwaltungszustellungsgesetzes 
mit folgenden Maßgaben:  

1. Wird die Annahme der Zustellung durch eingeschriebe-
nen Brief ohne gesetzlichen Grund verweigert, so gilt die 
Zustellung gleichwohl als bewirkt. 

2. An Empfänger, die sich im Ausland aufhalten und die 
entgegen dem Erfordernis des § 25 keinen Inlandsvertre-
ter bestellt haben, kann mit eingeschriebenem Brief durch 
Aufgabe zur Post zugestellt werden. Gleiches gilt für Emp-
fänger, die selbst Inlandsvertreter im Sinne des § 25 Abs. 
2 sind. § 184 Abs. 2 Satz 1 und 4 der Zivilprozessordnung 
gilt entsprechend. 

3. Für Zustellungen an Erlaubnisscheininhaber (§ 177 der 
Patentanwaltsordnung) ist § 5 Abs. 4 des Verwaltungszu-
stellungsgesetzes entsprechend anzuwenden. 

4. An Empfänger, denen beim Patentamt ein Abholfach 
eingerichtet worden ist, kann auch dadurch zugestellt wer-
den, daß das Schriftstück im Abholfach des Empfängers 
niedergelegt wird. Über die Niederlegung ist eine Mittei-
lung zu den Akten zu geben. Auf dem Schriftstück ist zu 
vermerken, wann es niedergelegt worden ist. Die 

Zustellung gilt als am dritten Tag nach der Niederlegung 
im Abholfach bewirkt. 

5. Für die Zustellung von elektronischen Dokumenten ist 
ein Übermittlungsweg zu verwenden, bei dem die Authen-
tizität und Integrität der Daten gewährleistet ist und der bei 
Nutzung allgemein zugänglicher Netze die Vertraulichkeit 
der zu übermittelnden Daten durch ein Verschlüsselungs-
verfahren sicherstellt. Das Bundesministerium der Justiz 
und für Verbraucherschutz erlässt durch Rechtsverord-
nung, die nicht der Zustimmung des Bundesrates bedarf, 
nähere Bestimmungen über die nach Satz 1 geeigneten 
Übermittlungswege sowie die Form und den Nachweis der 
elektronischen Zustellung. 

(2) Für Zustellungen im Verfahren vor dem Bundespatent-
gericht gelten die Vorschriften der Zivilprozessordnung. 

§ 128 

(1) Die Gerichte sind verpflichtet, dem Patentamt und dem 
Patentgericht Rechtshilfe zu leisten. 

(2) Im Verfahren vor dem Patentamt setzt das Patentge-
richt Ordnungs- oder Zwangsmittel gegen Zeugen oder 
Sachverständige, die nicht erscheinen oder ihre Aussage 
oder deren Beeidigung verweigern, auf Ersuchen des Pa-
tentamts fest. Ebenso ist die Vorführung eines nicht er-
schienenen Zeugen anzuordnen. 

(3) Über das Ersuchen nach Absatz 2 entscheidet ein Be-
schwerdesenat des Patentgerichts in der Besetzung mit 
drei rechtskundigen Mitgliedern. Die Entscheidung ergeht 
durch Beschluß. 

§ 128a 

Zeugen erhalten eine Entschädigung und Sachverstän-
dige eine Vergütung nach dem Justizvergütungs- und -
entschädigungsgesetz. 

§ 128b 

Die Vorschriften des Siebzehnten Titels des Gerichtsver-
fassungsgesetzes sind auf Verfahren vor dem Patentge-
richt und dem Bundesgerichtshof entsprechend anzuwen-
den. 

Achter Abschnitt: Verfahrenskostenhilfe 

§ 129 

Im Verfahren vor dem Patentamt, dem Patentgericht und 
dem Bundesgerichtshof erhält ein Beteiligter Verfahrens-
kostenhilfe nach Maßgabe der Vorschriften der §§ 130 bis 
138. 

§ 130 

(1) Im Verfahren zur Erteilung des Patents erhält der An-
melder auf Antrag unter entsprechender Anwendung der 
§§ 114 bis 116 der Zivilprozeßordnung Verfahrenskosten-
hilfe, wenn hinreichende Aussicht auf Erteilung des Pa-
tents besteht. Auf Antrag des Anmelders oder des Patent-
inhabers kann Verfahrenskostenhilfe auch für die Jahres-
gebühren gemäß § 17 gewährt werden. Die Zahlungen 
sind an die Bundeskasse zu leisten. 

(2) Die Bewilligung der Verfahrenskostenhilfe bewirkt, daß 
bei den Gebühren, die Gegenstand der Verfahrenskosten-
hilfe sind, die für den Fall der Nichtzahlung vorgesehenen 
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Rechtsfolgen nicht eintreten. Im übrigen ist § 122 Abs. 1 
der Zivilprozeßordnung entsprechend anzuwenden. 

(3) Beantragen mehrere gemeinsam das Patent, so erhal-
ten sie die Verfahrenskostenhilfe nur, wenn alle Anmelder 
die Voraussetzungen des Absatzes 1 erfüllen. 

(4) Ist der Anmelder oder Patentinhaber nicht der Erfinder 
oder dessen Gesamtrechtsnachfolger, so erhält er die 
Verfahrenskostenhilfe nur, wenn auch der Erfinder die Vo-
raussetzungen des Absatzes 1 erfüllt. 

(5) 1 Auf Antrag können so viele Jahresgebühren in die 
Verfahrenskostenhilfe einbezogen werden, wie erforder-
lich ist, um die einer Bewilligung der Verfahrenskostenhilfe 
nach § 115 Absatz 4 der Zivilprozessordnung entgegen-
stehende Beschränkung auszuschließen. 2 Die gezahlten 
Raten sind erst dann auf die Jahresgebühren zu verrech-
nen, wenn die Kosten des Patenterteilungsverfahrens ein-
schließlich etwa entstandener Kosten einer beigeordne-
ten Vertretung durch die Ratenzahlungen gedeckt 
sind. 3 Soweit die Jahresgebühren durch die gezahlten 
Raten als entrichtet angesehen werden können, ist § 5 
Abs. 2 des Patentkostengesetzes entsprechend anzuwen-
den.  

(6) Die Absätze 1 bis 3 sind im Fall des § 44 auf den an-
tragstellenden Dritten entsprechend anzuwenden, wenn 
dieser ein eigenes schutzwürdiges Interesse glaubhaft 
macht. 

§ 131 

Im Verfahren zur Beschränkung oder zum Widerruf des 
Patents (§ 64) sind die Bestimmungen des § 130 Abs. 1, 
2 und 5 entsprechend anzuwenden. 

§ 132 

(1) Im Einspruchsverfahren (§§ 59 bis 62) erhält der Pa-
tentinhaber auf Antrag unter entsprechender Anwendung 
der §§ 114 bis 116 der Zivilprozeßordnung und des § 130 
Abs. 1 Satz 2 und Abs. 2, 4 und 5 Verfahrenskostenhilfe. 
Hierbei ist nicht zu prüfen, ob die Rechtsverteidigung hin-
reichende Aussicht auf Erfolg bietet. 

(2) Absatz 1 Satz 1 ist auf den Einsprechenden und den 
gemäß § 59 Abs. 2 beitretenden Dritten sowie auf die Be-
teiligten im Verfahren wegen Erklärung der Nichtigkeit des 
Patents oder in Zwangslizenzverfahren (§§ 81, 85 und 
85a) entsprechend anzuwenden, wenn der Antragsteller 
ein eigenes schutzwürdiges Interesse glaubhaft macht. 

§ 133 

Einem Beteiligten, dem die Verfahrenskostenhilfe nach 
den Vorschriften der §§ 130 bis 132 bewilligt worden ist, 
wird auf Antrag ein zur Übernahme der Vertretung bereiter 
Patentanwalt oder Rechtsanwalt seiner Wahl oder auf 
ausdrückliches Verlangen ein Erlaubnisscheininhaber bei-
geordnet, wenn die Vertretung zur sachdienlichen Erledi-
gung des Verfahrens erforderlich erscheint oder ein Betei-
ligter mit entgegengesetzten Interessen durch einen Pa-
tentanwalt, einen Rechtsanwalt oder einen Erlaubnis-
scheininhaber vertreten ist. § 121 Abs. 4 und 5 der Zivil-
prozeßordnung ist entsprechend anzuwenden. 

§ 134 

Wird das Gesuch um Bewilligung der Verfahrenskosten-
hilfe nach den §§ 130 bis 132 vor Ablauf einer für die Zah-
lung einer Gebühr vorgeschriebenen Frist eingereicht, so 
wird der Lauf dieser Frist bis zum Ablauf von einem Monat 
nach Zustellung des auf das Gesuch ergehenden Be-
schlusses gehemmt. 

§ 135 

(1) Das Gesuch um Bewilligung der Verfahrenskostenhilfe 
ist schriftlich beim Patentamt, beim Patentgericht oder 
beim Bundesgerichtshof einzureichen. In Verfahren nach 
den §§ 110 und 122 kann das Gesuch auch vor der Ge-
schäftsstelle des Bundesgerichtshof zu Protokoll erklärt 
werden. § 125a gilt entsprechend. 

(2) Über das Gesuch beschließt die Stelle, die für das Ver-
fahren zuständig ist, für welches die Verfahrenskostenhilfe 
nachgesucht wird. 

(3) 1 Die nach den §§ 130 bis 133 ergehenden Be-
schlüsse sind unanfechtbar, soweit es sich nicht um ei-
nen Beschluß der Patentabteilung handelt, durch den die 
Patentabteilung die Verfahrenskostenhilfe oder die Bei-
ordnung einer Vertretung nach § 133 verweigert; die 
Rechtsbeschwerde ist ausgeschlossen. 2 § 127 Abs. 3 
der Zivilprozeßordnung ist auf das Verfahren vor dem 
Patentgericht entsprechend anzuwenden. 

§ 136 

Die Vorschriften des § 117 Abs. 2 bis 4, des § 118 Abs. 2 
und 3, der §§ 119 und 120 Absatz 1 und 3, des § 120a 
Absatz 1, 2 und 4 sowie der §§ 124 und 127 Abs. 1 und 2 
der Zivilprozeßordnung sind entsprechend anzuwenden, § 
127 Abs. 2 der Zivilprozessordnung mit der Maßgabe, 
dass die Beschwerde unabhängig von dem Verfahrens-
wert stattfindet. Im Einspruchsverfahren sowie in den Ver-
fahren wegen Erklärung der Nichtigkeit des Patents oder 
in Zwangslizenzverfahren (§§ 81, 85 und 85a) gilt dies 
auch für § 117 Abs. 1 Satz 2, § 118 Abs. 1, § 122 Abs. 2 
sowie die §§ 123, 125 und 126 der Zivilprozeßordnung. 

§ 137 

Die Verfahrenskostenhilfe kann aufgehoben werden, 
wenn die angemeldete oder durch ein Patent geschützte 
Erfindung, hinsichtlich deren Verfahrenskostenhilfe ge-
währt worden ist, durch Veräußerung, Benutzung, Lizenz-
vergabe oder auf sonstige Weise wirtschaftlich verwertet 
wird und die hieraus fließenden Einkünfte die für die Be-
willigung der Verfahrenskostenhilfe maßgeblichen Ver-
hältnisse so verändern, daß dem betroffenen Beteiligten 
die Zahlung der Verfahrenskosten zugemutet werden 
kann; dies gilt auch nach Ablauf der Frist des § 124 Absatz 
1 Nr. 3 der Zivilprozeßordnung. Der Beteiligte, dem Ver-
fahrenskostenhilfe gewährt worden ist, hat jede wirtschaft-
liche Verwertung dieser Erfindung derjenigen Stelle anzu-
zeigen, die über die Bewilligung entschieden hat. 

§ 138 

(1) Im Verfahren über die Rechtsbeschwerde (§ 100) ist 
einem Beteiligten auf Antrag unter entsprechender 
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Anwendung der §§ 114 bis 116 der Zivilprozeßordnung 
Verfahrenskostenhilfe zu bewilligen. 

(2) Das Gesuch um die Bewilligung von Verfahrenskosten-
hilfe ist schriftlich beim Bundesgerichtshof einzureichen; 
es kann auch vor der Geschäftsstelle zu Protokoll erklärt 
werden. Über das Gesuch beschließt der Bundesgerichts-
hof. 

(3) Im übrigen sind die Bestimmungen des § 130 Abs. 2, 
3, 5 und 6 sowie der §§ 133, 134, 136 und 137 entspre-
chend anzuwenden mit der Maßgabe, daß einem Beteilig-
ten, dem Verfahrenskostenhilfe bewilligt worden ist, nur 
ein beim Bundesgerichtshof zugelassener Rechtsanwalt 
beigeordnet werden kann. 

Neunter Abschnitt: Rechtsverletzungen 

§ 139 

(1) Wer entgegen den §§ 9 bis 13 eine patentierte Erfin-
dung benutzt, kann von dem Verletzten bei Wiederho-
lungsgefahr auf Unterlassung in Anspruch genommen 
werden. Der Anspruch besteht auch dann, wenn eine Zu-
widerhandlung erstmalig droht. 

(2) Wer die Handlung vorsätzlich oder fahrlässig vor-
nimmt, ist dem Verletzten zum Ersatz des daraus entste-
henden Schadens verpflichtet. Bei der Bemessung des 
Schadensersatzes kann auch der Gewinn, den der Verlet-
zer durch die Verletzung des Rechts erzielt hat, berück-
sichtigt werden. Der Schadensersatzanspruch kann auch 
auf der Grundlage des Betrages berechnet werden, den 
der Verletzer als angemessene Vergütung hätte entrichten 
müssen, wenn er die Erlaubnis zur Benutzung der Erfin-
dung eingeholt hätte. 

(3) Ist Gegenstand des Patents ein Verfahren zur Herstel-
lung eines neuen Erzeugnisses, so gilt bis zum Beweis 
des Gegenteils das gleiche Erzeugnis, das von einem an-
deren hergestellt worden ist, als nach dem patentierten 
Verfahren hergestellt. Bei der Erhebung des Beweises des 
Gegenteils sind die berechtigten Interessen des Beklagten 
an der Wahrung seiner Herstellungs- und Betriebsgeheim-
nisse zu berücksichtigen. 

§ 140 

Werden vor der Erteilung des Patents Rechte aus einer 
Anmeldung, in deren Akten die Einsicht jedermann frei-
steht (§ 31 Abs. 1 Satz 2 Halbsatz 2 und Abs. 2), gericht-
lich geltend gemacht und kommt es für die Entscheidung 
des Rechtsstreits darauf an, daß ein Anspruch nach § 33 
Abs. 1 besteht, so kann das Gericht anordnen, daß die 
Verhandlung bis zur Entscheidung über die Erteilung des 
Patents auszusetzen ist. Ist ein Antrag auf Prüfung gemäß 
§ 44 nicht gestellt worden, so hat das Gericht der Partei, 
die Rechte aus der Anmeldung geltend macht, auf Antrag 
des Gegners eine Frist zur Stellung des Antrags auf Prü-
fung zu setzen. Wird der Antrag auf Prüfung nicht inner-
halb der Frist gestellt, so können in dem Rechtsstreit 
Rechte aus der Anmeldung nicht geltend gemacht wer-
den. 

§ 140a 

(1) Wer entgegen den §§ 9 bis 13 eine patentierte Erfin-
dung benutzt, kann von dem Verletzten auf Vernichtung 

der im Besitz oder Eigentum des Verletzers befindlichen 
Erzeugnisse, die Gegenstand des Patents sind, in An-
spruch genommen werden. Satz 1 ist auch anzuwenden, 
wenn es sich um Erzeugnisse handelt, die durch ein Ver-
fahren, das Gegenstand des Patents ist, unmittelbar her-
gestellt worden sind. 

(2) Absatz 1 ist entsprechend auf die im Eigentum des Ver-
letzers stehenden Materialien und Geräte anzuwenden, 
die vorwiegend zur Herstellung dieser Erzeugnisse ge-
dient haben. 

(3) Wer entgegen den §§ 9 bis 13 eine patentierte Erfin-
dung benutzt, kann von dem Verletzten auf Rückruf der 
Erzeugnisse, die Gegenstand des Patents sind, oder auf 
deren endgültiges Entfernen aus den Vertriebswegen in 
Anspruch genommen werden. Satz 1 ist auch anzuwen-
den, wenn es sich um Erzeugnisse handelt, die durch ein 
Verfahren, das Gegenstand des Patents ist, unmittelbar 
hergestellt worden sind. 

(4) Die Ansprüche nach den Absätzen 1 bis 3 sind ausge-
schlossen, wenn die Inanspruchnahme im Einzelfall un-
verhältnismäßig ist. Bei der Prüfung der Verhältnismäßig-
keit sind auch die berechtigten Interessen Dritter zu be-
rücksichtigen. 

§ 140b 

(1) Wer entgegen den §§ 9 bis 13 eine patentierte Erfin-
dung benutzt, kann von dem Verletzten auf unverzügliche 
Auskunft über die Herkunft und den Vertriebsweg der be-
nutzten Erzeugnisse in Anspruch genommen werden. 

(2) In Fällen offensichtlicher Rechtsverletzung oder in Fäl-
len, in denen der Verletzte gegen den Verletzer Klage er-
hoben hat, besteht der Anspruch unbeschadet von Absatz 
1 auch gegen eine Person, die in gewerblichem Ausmaß  

1. rechtsverletzende Erzeugnisse in ihrem Besitz hatte, 

2. rechtsverletzende Dienstleistungen in Anspruch nahm, 

3. für rechtsverletzende Tätigkeiten genutzte Dienstleis-
tungen erbrachte oder 

4. nach den Angaben einer in Nummer 1, 2 oder Nummer 
3 genannten Person an der Herstellung, Erzeugung oder 
am Vertrieb solcher Erzeugnisse oder an der Erbringung 
solcher Dienstleistungen beteiligt war, 

es sei denn, die Person wäre nach den §§ 383 bis 385 der 
Zivilprozessordnung im Prozess gegen den Verletzer zur 
Zeugnisverweigerung berechtigt. Im Fall der gerichtlichen 
Geltendmachung des Anspruchs nach Satz 1 kann das 
Gericht den gegen den Verletzer anhängigen Rechtsstreit 
auf Antrag bis zur Erledigung des wegen des Auskunfts-
anspruchs geführten Rechtsstreits aussetzen. Der zur 
Auskunft Verpflichtete kann von dem Verletzten den Er-
satz der für die Auskunftserteilung erforderlichen Aufwen-
dungen verlangen. 

(3) Der zur Auskunft Verpflichtete hat Angaben zu machen 
über  

1. Namen und Anschrift der Hersteller, Lieferanten und an-
derer Vorbesitzer der Erzeugnisse oder der Nutzer der 
Dienstleistungen sowie der gewerblichen Abnehmer und 
Verkaufsstellen, für die sie bestimmt waren, und 

2. die Menge der hergestellten, ausgelieferten, erhaltenen 
oder bestellten Erzeugnisse sowie über die Preise, die für 
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die betreffenden Erzeugnisse oder Dienstleistungen be-
zahlt wurden. 

(4) Die Ansprüche nach den Absätzen 1 und 2 sind aus-
geschlossen, wenn die Inanspruchnahme im Einzelfall un-
verhältnismäßig ist. 

(5) Erteilt der zur Auskunft Verpflichtete die Auskunft vor-
sätzlich oder grob fahrlässig falsch oder unvollständig, so 
ist er dem Verletzten zum Ersatz des daraus entstehenden 
Schadens verpflichtet. 

(6) Wer eine wahre Auskunft erteilt hat, ohne dazu nach 
Absatz 1 oder Absatz 2 verpflichtet gewesen zu sein, haf-
tet Dritten gegenüber nur, wenn er wusste, dass er zur 
Auskunftserteilung nicht verpflichtet war. 

(7) In Fällen offensichtlicher Rechtsverletzung kann die 
Verpflichtung zur Erteilung der Auskunft im Wege der 
einstweiligen Verfügung nach den §§ 935 bis 945 der Zi-
vilprozessordnung angeordnet werden. 

(8) Die Erkenntnisse dürfen in einem Strafverfahren oder 
in einem Verfahren nach dem Gesetz über Ordnungswid-
rigkeiten wegen einer vor der Erteilung der Auskunft be-
gangenen Tat gegen den Verpflichteten oder gegen einen 
in § 52 Abs. 1 der Strafprozessordnung bezeichneten An-
gehörigen nur mit Zustimmung des Verpflichteten verwer-
tet werden. 

(9) Kann die Auskunft nur unter Verwendung von Ver-
kehrsdaten (§ 3 Nr. 30 des Telekommunikationsgesetzes) 
erteilt werden, ist für ihre Erteilung eine vorherige richterli-
che Anordnung über die Zulässigkeit der Verwendung der 
Verkehrsdaten erforderlich, die von dem Verletzten zu be-
antragen ist. Für den Erlass dieser Anordnung ist das 
Landgericht, in dessen Bezirk der zur Auskunft Verpflich-
tete seinen Wohnsitz, seinen Sitz oder eine Niederlassung 
hat, ohne Rücksicht auf den Streitwert ausschließlich zu-
ständig. Die Entscheidung trifft die Zivilkammer. Für das 
Verfahren gelten die Vorschriften des Gesetzes über das 
Verfahren in Familiensachen und in den Angelegenheiten 
der freiwilligen Gerichtsbarkeit entsprechend. Die Kosten 
der richterlichen Anordnung trägt der Verletzte. Gegen die 
Entscheidung des Landgerichts ist die Beschwerde statt-
haft. Die Beschwerde ist binnen einer Frist von zwei Wo-
chen einzulegen. Die Vorschriften zum Schutz personen-
bezogener Daten bleiben im Übrigen unberührt. 

(10) Durch Absatz 2 in Verbindung mit Absatz 9 wird das 
Grundrecht des Fernmeldegeheimnisses (Artikel 10 des 
Grundgesetzes) eingeschränkt. 

§ 140c 

(1) Wer mit hinreichender Wahrscheinlichkeit entgegen 
den §§ 9 bis 13 eine patentierte Erfindung benutzt, kann 
von dem Rechtsinhaber oder einem anderen Berechtigten 
auf Vorlage einer Urkunde oder Besichtigung einer Sache, 
die sich in seiner Verfügungsgewalt befindet, oder eines 
Verfahrens, das Gegenstand des Patents ist, in Anspruch 
genommen werden, wenn dies zur Begründung von des-
sen Ansprüchen erforderlich ist. Besteht die hinreichende 
Wahrscheinlichkeit einer in gewerblichem Ausmaß began-
genen Rechtsverletzung, erstreckt sich der Anspruch auch 
auf die Vorlage von Bank-, Finanz- oder Handelsunterla-
gen. Soweit der vermeintliche Verletzer geltend macht, 
dass es sich um vertrauliche Informationen handelt, trifft 

das Gericht die erforderlichen Maßnahmen, um den im 
Einzelfall gebotenen Schutz zu gewährleisten. 

(2) Der Anspruch nach Absatz 1 ist ausgeschlossen, wenn 
die Inanspruchnahme im Einzelfall unverhältnismäßig ist. 

(3) Die Verpflichtung zur Vorlage einer Urkunde oder zur 
Duldung der Besichtigung einer Sache kann im Wege der 
einstweiligen Verfügung nach den §§ 935 bis 945 der Zi-
vilprozessordnung angeordnet werden. Das Gericht trifft 
die erforderlichen Maßnahmen, um den Schutz vertrauli-
cher Informationen zu gewährleisten. Dies gilt insbeson-
dere in den Fällen, in denen die einstweilige Verfügung 
ohne vorherige Anhörung des Gegners erlassen wird. 

(4) § 811 des Bürgerlichen Gesetzbuchs sowie § 140b 
Abs. 8 gelten entsprechend. 

(5) Wenn keine Verletzung vorlag oder drohte, kann der 
vermeintliche Verletzer von demjenigen, der die Vorlage 
oder Besichtigung nach Absatz 1 begehrt hat, den Ersatz 
des ihm durch das Begehren entstandenen Schadens ver-
langen. 

§ 140d 

(1) Der Verletzte kann den Verletzer bei einer in gewerbli-
chem Ausmaß begangenen Rechtsverletzung in den Fäl-
len des § 139 Abs. 2 auch auf Vorlage von Bank-, Finanz- 
oder Handelsunterlagen oder einen geeigneten Zugang zu 
den entsprechenden Unterlagen in Anspruch nehmen, die 
sich in der Verfügungsgewalt des Verletzers befinden und 
die für die Durchsetzung des Schadensersatzanspruchs 
erforderlich sind, wenn ohne die Vorlage die Erfüllung des 
Schadensersatzanspruchs fraglich ist. Soweit der Verlet-
zer geltend macht, dass es sich um vertrauliche Informati-
onen handelt, trifft das Gericht die erforderlichen Maßnah-
men, um den im Einzelfall gebotenen Schutz zu gewähr-
leisten. 

(2) Der Anspruch nach Absatz 1 ist ausgeschlossen, wenn 
die Inanspruchnahme im Einzelfall unverhältnismäßig ist. 

(3) Die Verpflichtung zur Vorlage der in Absatz 1 bezeich-
neten Urkunden kann im Wege der einstweiligen Verfü-
gung nach den §§ 935 bis 945 der Zivilprozessordnung 
angeordnet werden, wenn der Schadensersatzanspruch 
offensichtlich besteht. Das Gericht trifft die erforderlichen 
Maßnahmen, um den Schutz vertraulicher Informationen 
zu gewährleisten. Dies gilt insbesondere in den Fällen, in 
denen die einstweilige Verfügung ohne vorherige Anhö-
rung des Gegners erlassen wird. 

(4) § 811 des Bürgerlichen Gesetzbuchs sowie § 140b 
Abs. 8 gelten entsprechend. 

§ 140e 

Ist eine Klage auf Grund dieses Gesetzes erhoben wor-
den, so kann der obsiegenden Partei im Urteil die Befugnis 
zugesprochen werden, das Urteil auf Kosten der unterlie-
genden Partei öffentlich bekannt zu machen, wenn sie ein 
berechtigtes Interesse darlegt. Art und Umfang der Be-
kanntmachung werden im Urteil bestimmt. Die Befugnis 
erlischt, wenn von ihr nicht innerhalb von drei Monaten 
nach Eintritt der Rechtskraft des Urteils Gebrauch ge-
macht wird. Der Ausspruch nach Satz 1 ist nicht vorläufig 
vollstreckbar. 
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§ 141 

Auf die Verjährung der Ansprüche wegen Verletzung des 
Patentrechts finden die Vorschriften des Abschnitts 5 des 
Buches 1 des Bürgerlichen Gesetzbuchs entsprechende 
Anwendung. Hat der Verpflichtete durch die Verletzung 
auf Kosten des Berechtigten etwas erlangt, findet § 852 
des Bürgerlichen Gesetzbuchs entsprechende Anwen-
dung. 

§ 141a 

Ansprüche aus anderen gesetzlichen Vorschriften bleiben 
unberührt. 

§ 142 

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geld-
strafe wird bestraft, wer ohne die erforderliche Zustim-
mung des Patentinhabers oder des Inhabers eines ergän-
zenden Schutzzertifikats (§§ 16a, 49a)  

1. ein Erzeugnis, das Gegenstand des Patents oder des 
ergänzenden Schutzzertifikats ist (§ 9 Satz 2 Nr. 1), her-
stellt oder anbietet, in Verkehr bringt, gebraucht oder zu 
einem der genannten Zwecke entweder einführt oder be-
sitzt oder 

2. ein Verfahren, das Gegenstand des Patents oder des 
entsprechenden Schutzzertifikats ist (§ 9 Satz 2 Nr. 2), an-
wendet oder zur Anwendung im Geltungsbereich dieses 
Gesetzes anbietet. 

Satz 1 Nr. 1 ist auch anzuwenden, wenn es sich um ein 
Erzeugnis handelt, das durch ein Verfahren, das Gegen-
stand des Patents oder des ergänzenden Schutzzertifikats 
ist, unmittelbar hergestellt worden ist (§ 9 Satz 2 Nr. 3). 

(2) Handelt der Täter gewerbsmäßig, so ist die Strafe Frei-
heitsstrafe bis zu fünf Jahren oder Geldstrafe. 

(3) Der Versuch ist strafbar. 

(4) In den Fällen des Absatzes 1 wird die Tat nur auf An-
trag verfolgt, es sei denn, daß die Strafverfolgungsbe-
hörde wegen des besonderen öffentlichen Interesses an 
der Strafverfolgung ein Einschreiten von Amts wegen für 
geboten hält. 

(5) Gegenstände, auf die sich die Straftat bezieht, können 
eingezogen werden. § 74a des Strafgesetzbuches ist an-
zuwenden. Soweit den in § 140a bezeichneten Ansprü-
chen im Verfahren nach den Vorschriften der Strafprozeß-
ordnung über die Entschädigung des Verletzten (§§ 403 
bis 406c) stattgegeben wird, sind die Vorschriften über die 
Einziehung nicht anzuwenden. 

(6) Wird auf Strafe erkannt, so ist, wenn der Verletzte es 
beantragt und ein berechtigtes Interesse daran dartut, an-
zuordnen, daß die Verurteilung auf Verlangen öffentlich 
bekanntgemacht wird. Die Art der Bekanntmachung ist im 
Urteil zu bestimmen. 

§ 142a 

(1) Ein Erzeugnis, das ein nach diesem Gesetz geschütz-
tes Patent verletzt, unterliegt auf Antrag und gegen Sicher-
heitsleistung des Rechtsinhabers bei seiner Einfuhr oder 
Ausfuhr der Beschlagnahme durch die Zollbehörde, so-
weit die Rechtsverletzung offensichtlich ist und soweit 
nicht die Verordnung (EU) Nr. 608/2013 des Europäischen 

Parlaments und des Rates vom 12. Juni 2013 zur Durch-
setzung der Rechte geistigen Eigentums durch die Zollbe-
hörden und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 
1383/2003 des Rates (ABl. L 181 vom 29.6.2013, S. 15), 
in ihrer jeweils geltenden Fassung anzuwenden ist. Dies 
gilt für den Verkehr mit anderen Mitgliedstaaten der Euro-
päischen Union sowie mit den anderen Vertragsstaaten 
des Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum 
nur, soweit Kontrollen durch die Zollbehörden stattfinden. 

(2) Ordnet die Zollbehörde die Beschlagnahme an, so un-
terrichtet sie unverzüglich den Verfügungsberechtigten 
sowie den Antragsteller. Dem Antragsteller sind Herkunft, 
Menge und Lagerort des Erzeugnisses sowie Name und 
Anschrift des Verfügungsberechtigten mitzuteilen; das 
Brief- und Postgeheimnis (Artikel 10 des Grundgesetzes) 
wird insoweit eingeschränkt. Dem Antragsteller wird Gele-
genheit gegeben, das Erzeugnis zu besichtigen, soweit 
hierdurch nicht in Geschäfts- oder Betriebsgeheimnisse 
eingegriffen wird. 

(3) Wird der Beschlagnahme nicht spätestens nach Ablauf 
von zwei Wochen nach Zustellung der Mitteilung nach Ab-
satz 2 Satz 1 widersprochen, so ordnet die Zollbehörde die 
Einziehung des beschlagnahmten Erzeugnisses an. 

(4) Widerspricht der Verfügungsberechtigte der Beschlag-
nahme, so unterrichtet die Zollbehörde hiervon unverzüg-
lich den Antragsteller. Dieser hat gegenüber der Zollbe-
hörde unverzüglich zu erklären, ob er den Antrag nach Ab-
satz 1 in bezug auf das beschlagnahmte Erzeugnis auf-
rechterhält. 

1. Nimmt der Antragsteller den Antrag zurück, hebt die 
Zollbehörde die Beschlagnahme unverzüglich auf. 

2. Hält der Antragsteller den Antrag aufrecht und legt er 
eine vollziehbare gerichtliche Entscheidung vor, die die 
Verwahrung des beschlagnahmten Erzeugnisses oder 
eine Verfügungsbeschränkung anordnet, trifft die Zollbe-
hörde die erforderlichen Maßnahmen. 

Liegen die Fälle der Nummern 1 oder 2 nicht vor, hebt die 
Zollbehörde die Beschlagnahme nach Ablauf von zwei 
Wochen nach Zustellung der Mitteilung an den Antragstel-
ler nach Satz 1 auf; weist der Antragsteller nach, daß die 
gerichtliche Entscheidung nach Nummer 2 beantragt, ihm 
aber noch nicht zugegangen ist, wird die Beschlagnahme 
für längstens zwei weitere Wochen aufrechterhalten. 

(5) Erweist sich die Beschlagnahme als von Anfang an un-
gerechtfertigt und hat der Antragsteller den Antrag nach 
Absatz 1 in bezug auf das beschlagnahmte Erzeugnis auf-
rechterhalten oder sich nicht unverzüglich erklärt (Absatz 
4 Satz 2), so ist er verpflichtet, den dem Verfügungsbe-
rechtigten durch die Beschlagnahme entstandenen Scha-
den zu ersetzen. 

(6) Der Antrag nach Absatz 1 ist bei der Generalzolldirek-
tion zu stellen und hat Wirkung für ein Jahr, sofern keine 
kürzere Geltungsdauer beantragt wird; er kann wiederholt 
werden. Für die mit dem Antrag verbundenen Amtshand-
lungen werden vom Antragsteller Kosten nach Maßgabe 
des § 178 der Abgabenordnung erhoben. 

(7) Die Beschlagnahme und die Einziehung können mit 
den Rechtsmitteln angefochten werden, die im Bußgeld-
verfahren nach dem Gesetz über Ordnungswidrigkeiten 
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gegen die Beschlagnahme und Einziehung zulässig sind. 
Im Rechtsmittelverfahren ist der Antragsteller zu hören. 
Gegen die Entscheidung des Amtsgerichts ist die sofortige 
Beschwerde zulässig; über sie entscheidet das Oberlan-
desgericht. 

§ 142b 

Für das Verfahren nach der Verordnung (EU) Nr. 
608/2013 gilt § 142a Absatz 5 und 6 entsprechend, soweit 
die Verordnung keine Bestimmungen enthält, die dem ent-
gegenstehen. 

Zehnter Abschnitt: Verfahren in Patentstreitsachen 

§ 143 

(1) Für alle Klagen, durch die ein Anspruch aus einem der 
in diesem Gesetz geregelten Rechtsverhältnisse geltend 
gemacht wird (Patentstreitsachen), sind die Zivilkammern 
der Landgerichte ohne Rücksicht auf den Streitwert aus-
schließlich zuständig. 

(2) Die Landesregierungen werden ermächtigt, durch 
Rechtsverordnung die Patentstreitsachen für die Bezirke 
mehrerer Landgerichte einem von ihnen zuzuweisen. Die 
Landesregierungen können diese Ermächtigungen auf die 
Landesjustizverwaltungen übertragen. Die Länder können 
außerdem durch Vereinbarung den Gerichten eines Lan-
des obliegende Aufgaben insgesamt oder teilweise dem 
zuständigen Gericht eines anderen Landes übertragen. 

(3) Von den Kosten, die durch die Mitwirkung eines Pa-
tentanwalts in dem Rechtsstreit entstehen, sind die Ge-
bühren nach § 13 des Rechtsanwaltsvergütungsgesetzes 
und außerdem die notwendigen Auslagen des Patentan-
walts zu erstatten. 

§ 144 

(1) Macht in einer Patentstreitsache eine Partei glaubhaft, 
daß die Belastung mit den Prozeßkosten nach dem vollen 
Streitwert ihre wirtschaftliche Lage erheblich gefährden 
würde, so kann das Gericht auf ihren Antrag anordnen, 
daß die Verpflichtung dieser Partei zur Zahlung von Ge-
richtskosten sich nach einem ihrer Wirtschaftslage ange-
paßten Teil des Streitwerts bemißt. Die Anordnung hat zur 
Folge, daß die begünstigte Partei die Gebühren ihres 
Rechtsanwalts ebenfalls nur nach diesem Teil des Streit-
werts zu entrichten hat. Soweit ihr Kosten des Rechts-
streits auferlegt werden oder soweit sie diese übernimmt, 
hat sie die von dem Gegner entrichteten Gerichtsgebüh-
ren und die Gebühren seines Rechtsanwalts nur nach 
dem Teil des Streitwerts zu erstatten. Soweit die außerge-
richtlichen Kosten dem Gegner auferlegt oder von ihm 
übernommen werden, kann der Rechtsanwalt der begüns-
tigten Partei seine Gebühren von dem Gegner nach dem 
für diesen geltenden Streitwert beitreiben. 

(2) Der Antrag nach Absatz 1 kann vor der Geschäftsstelle 
des Gerichts zur Niederschrift erklärt werden. Er ist vor der 
Verhandlung zur Hauptsache anzubringen. Danach ist er 
nur zulässig, wenn der angenommene oder festgesetzte 
Streitwert später durch das Gericht heraufgesetzt wird. 
Vor der Entscheidung über den Antrag ist der Gegner zu 
hören. 

§ 145 

Wer eine Klage nach § 139 erhoben hat, kann gegen den 
Beklagten wegen derselben oder einer gleichartigen 
Handlung auf Grund eines anderen Patents nur dann eine 
weitere Klage erheben, wenn er ohne sein Verschulden 
nicht in der Lage war, auch dieses Patent in dem früheren 
Rechtsstreit geltend zu machen. 

Elfter Abschnitt: Patentberühmung 

§ 146 

Wer Gegenstände oder ihre Verpackung mit einer Be-
zeichnung versieht, die geeignet ist, den Eindruck zu er-
wecken, daß die Gegenstände durch ein Patent oder eine 
Patentanmeldung nach diesem Gesetz geschützt seien, 
oder wer in öffentlichen Anzeigen, auf Aushängeschildern, 
auf Empfehlungskarten oder in ähnlichen Kundgebungen 
eine Bezeichnung solcher Art verwendet, ist verpflichtet, 
jedem, der ein berechtigtes Interesse an der Kenntnis der 
Rechtslage hat, auf Verlangen Auskunft darüber zu ge-
ben, auf welches Patent oder auf welche Patentanmel-
dung sich die Verwendung der Bezeichnung stützt. 

Zwölfter Abschnitt: Übergangsvorschriften 

§ 147 

(1) Artikel 229 § 6 des Einführungsgesetzes zum Bürgerli-
chen Gesetzbuche findet mit der Maßgabe entsprechende 
Anwendung, dass § 33 Abs. 3 und § 141 in der bis zum 1. 
Januar 2002 geltenden Fassung den Vorschriften des Bür-
gerlichen Gesetzbuchs über die Verjährung in der bis zum 
1. Januar 2002 geltenden Fassung gleichgestellt sind. 

(2) Für Verfahren wegen Erklärung der Nichtigkeit des Pa-
tents oder des ergänzenden Schutzzertifikats oder wegen 
Erteilung oder Rücknahme der Zwangslizenz oder wegen 
der Anpassung der durch Urteil festgesetzten Vergütung 
für eine Zwangslizenz, die vor dem 1. Oktober 2009 durch 
Klage beim Bundespatentgericht eingeleitet wurden, sind 
die Vorschriften dieses Gesetzes in der bis zum 30. Sep-
tember 2009 geltenden Fassung weiter anzuwenden. 

(3) Für Verfahren, in denen ein Antrag auf ein Zusatzpa-
tent gestellt worden ist oder nach § 16 Absatz 1 Satz 2 
dieses Gesetzes in der vor dem 1. April 2014 geltenden 
Fassung noch gestellt werden kann oder ein Zusatzpatent 
in Kraft ist, sind § 16 Absatz 1 Satz 2, Absatz 2, § 17 Ab-
satz 2, § 23 Absatz 1, § 42 Absatz 2 Satz 1 Nummer 4, 
Satz 2 und Absatz 3 Satz 1 sowie § 43 Absatz 2 Satz 4 
dieses Gesetzes in ihrer bis zum 1. April 2014 geltenden 
Fassung weiter anzuwenden. 

(4) Für Anträge auf Verlängerung der Frist zur Benennung 
des Erfinders sind § 37 Absatz 2 Satz 2 bis 4 und § 20 
Absatz 1 Nummer 2 dieses Gesetzes in der vor dem 1. 
April 2014 geltenden Fassung weiter anzuwenden, wenn 
die Anträge vor dem 1. April 2014 beim Deutschen Patent- 
und Markenamt eingegangen sind und das Patent bereits 
erteilt worden ist. 

(5) Für Anträge auf Anhörung nach § 46 Absatz 1, die vor 
dem 1. April 2014 beim Deutschen Patent- und Marken-
amt eingegangen sind, ist § 46 dieses Gesetzes in der bis 
dahin geltenden Fassung weiter anzuwenden. 
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Gebrauchsmustergesetz 
(GebrMG) 

Zuletzt geändert durch Art. 10 G v. 17.7.2017 I 2541

§ 1 

(1) Als Gebrauchsmuster werden Erfindungen geschützt, 
die neu sind, auf einem erfinderischen Schritt beruhen und 
gewerblich anwendbar sind. 

(2) Als Gegenstand eines Gebrauchsmusters im Sinne 
des Absatzes 1 werden insbesondere nicht angesehen:  

1. Entdeckungen sowie wissenschaftliche Theorien und 
mathematische Methoden; 

2. ästhetische Formschöpfungen; 

3. Pläne, Regeln und Verfahren für gedankliche Tätigkei-
ten, für Spiele oder für geschäftliche Tätigkeiten sowie 
Programme für Datenverarbeitungsanlagen; 

4. die Wiedergabe von Informationen; 

5. biotechnologische Erfindungen (§ 1 Abs. 2 des Patent-
gesetzes). 

(3) Absatz 2 steht dem Schutz als Gebrauchsmuster nur 
insoweit entgegen, als für die genannten Gegenstände o-
der Tätigkeiten als solche Schutz begehrt wird. 

§ 2 

Als Gebrauchsmuster werden nicht geschützt:  

1. Erfindungen, deren Verwertung gegen die öffentliche 
Ordnung oder die guten Sitten verstoßen würde; ein sol-
cher Verstoß kann nicht allein aus der Tatsache hergelei-
tet werden, daß die Verwertung der Erfindung durch Ge-
setz oder Verwaltungsvorschrift verboten ist. 

2. Pflanzensorten oder Tierarten; 

3. Verfahren. 

§ 3 

(1) Der Gegenstand eines Gebrauchsmusters gilt als neu, 
wenn er nicht zum Stand der Technik gehört. Der Stand 
der Technik umfaßt alle Kenntnisse, die vor dem für den 
Zeitrang der Anmeldung maßgeblichen Tag durch schrift-
liche Beschreibung oder durch eine im Geltungsbereich 
dieses Gesetzes erfolgte Benutzung der Öffentlichkeit zu-
gänglich gemacht worden sind. Eine innerhalb von sechs 
Monaten vor dem für den Zeitrang der Anmeldung maß-
geblichen Tag erfolgte Beschreibung oder Benutzung 
bleibt außer Betracht, wenn sie auf der Ausarbeitung des 
Anmelders oder seines Rechtsvorgängers beruht. 

(2) Der Gegenstand eines Gebrauchsmusters gilt als ge-
werblich anwendbar, wenn er auf irgendeinem gewerbli-
chen Gebiet einschließlich der Landwirtschaft hergestellt 
oder benutzt werden kann. 

§ 4 

(1) Erfindungen, für die der Schutz als Gebrauchsmuster 
verlangt wird, sind beim Patentamt anzumelden. Für jede 
Erfindung ist eine besondere Anmeldung erforderlich. 

(2) Die Anmeldung kann auch über ein Patentinformati-
onszentrum eingereicht werden, wenn diese Stelle durch 

Bekanntmachung des Bundesministeriums der Justiz und 
für Verbraucherschutz im Bundesgesetzblatt dazu be-
stimmt ist, Gebrauchsmusteranmeldungen entgegenzu-
nehmen. Eine Anmeldung, die ein Staatsgeheimnis (§ 93 
Strafgesetzbuch) enthalten kann, darf bei einem Patentin-
formationszentrum nicht eingereicht werden. 

(3) Die Anmeldung muß enthalten:  

1. den Namen des Anmelders; 

2. einen Antrag auf Eintragung des Gebrauchsmusters, in 
dem der Gegenstand des Gebrauchsmusters kurz und ge-
nau bezeichnet ist; 

3. einen oder mehrere Schutzansprüche, in denen ange-
geben ist, was als schutzfähig unter Schutz gestellt wer-
den soll; 

4. eine Beschreibung des Gegenstandes des Gebrauchs-
musters; 

5. die Zeichnungen, auf die sich die Schutzansprüche oder 
die Beschreibung beziehen. 

(4) Das Bundesministerium der Justiz und für Verbrau-
cherschutz wird ermächtigt, durch Rechtsverordnung 
Bestimmungen über die Form und die sonstigen Erforder-
nisse der Anmeldung zu erlassen. Es kann diese Ermäch-
tigung durch Rechtsverordnung auf das Deutsche Patent- 
und Markenamt übertragen. 

(5) Bis zur Verfügung über die Eintragung des Gebrauchs-
musters sind Änderungen der Anmeldung zulässig, soweit 
sie den Gegenstand der Anmeldung nicht erweitern. Aus 
Änderungen, die den Gegenstand der Anmeldung erwei-
tern, können Rechte nicht hergeleitet werden. 

(6) Der Anmelder kann die Anmeldung jederzeit teilen. Die 
Teilung ist schriftlich zu erklären. Für jede Teilanmeldung 
bleiben der Zeitpunkt der ursprünglichen Anmeldung und 
eine dafür in Anspruch genommene Priorität erhalten. Für 
die abgetrennte Anmeldung sind für die Zeit bis zur Tei-
lung die gleichen Gebühren zu entrichten, die für die ur-
sprüngliche Anmeldung zu entrichten waren. 

(7) Das Bundesministerium der Justiz und für Verbrau-
cherschutz wird ermächtigt, durch Rechtsverordnung 
Bestimmungen über die Hinterlegung, den Zugang ein-
schließlich des zum Zugang berechtigten Personenkrei-
ses und die erneute Hinterlegung von biologischem Mate-
rial zu erlassen, sofern die Erfindung die Verwendung bio-
logischen Materials beinhaltet oder sie solches Material 
betrifft, das der Öffentlichkeit nicht zugänglich ist und das 
in der Anmeldung nicht so beschrieben werden kann, daß 
ein Fachmann die Erfindung danach ausführen kann (Ab-
satz 3). 2Es kann diese Ermächtigung durch Rechtsver-
ordnung auf das Deutsche Patent- und Markenamt über-
tragen. 

§ 4a 

(1) Der Anmeldetag der Gebrauchsmusteranmeldung ist 
der Tag, an dem die Unterlagen nach § 4 Abs. 3 Nr. 1 und 
2 und, soweit sie jedenfalls Angaben enthalten, die dem 
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Anschein nach als Beschreibung anzusehen sind, nach 
§ 4 Abs. 3 Nr. 4  

1. beim Patentamt 

2. oder, wenn diese Stelle durch Bekanntmachung des 
Bundesministeriums der Justiz und für Verbraucherschutz 
im Bundesgesetzblatt dazu bestimmt ist, bei einem Pa-
tentinformationszentrum 

eingegangen sind. 

(2) Wenn die Anmeldung eine Bezugnahme auf Zeichnun-
gen enthält und der Anmeldung keine Zeichnungen beige-
fügt sind oder wenn mindestens ein Teil einer Zeichnung 
fehlt, so fordert das Patentamt den Anmelder auf, inner-
halb einer Frist von einem Monat nach Zustellung der Auf-
forderung entweder die Zeichnungen nachzureichen oder 
zu erklären, dass die Bezugnahme als nicht erfolgt gelten 
soll. Reicht der Anmelder auf diese Aufforderung die feh-
lenden Zeichnungen oder die fehlenden Teile nach, so 
wird der Tag des Eingangs der Zeichnungen oder der feh-
lenden Teile beim Patentamt Anmeldetag; anderenfalls gilt 
die Bezugnahme auf die Zeichnungen als nicht erfolgt. 

(3) Absatz 2 gilt entsprechend für fehlende Teile der Be-
schreibung. 

§ 4b 

Ist die Anmeldung nicht oder teilweise nicht in deutscher 
Sprache abgefasst, so hat der Anmelder eine deutsche 
Übersetzung innerhalb einer Frist von drei Monaten nach 
Einreichung der Anmeldung nachzureichen. Wird die deut-
sche Übersetzung nicht innerhalb der Frist eingereicht, so 
gilt die Anmeldung als zurückgenommen. 

§ 5 

(1) Hat der Anmelder mit Wirkung für die Bundesrepublik 
Deutschland für dieselbe Erfindung bereits früher ein Pa-
tent nachgesucht, so kann er mit der Gebrauchsmusteran-
meldung die Erklärung abgeben, daß der für die Patentan-
meldung maßgebende Anmeldetag in Anspruch genom-
men wird. Ein für die Patentanmeldung beanspruchtes Pri-
oritätsrecht bleibt für die Gebrauchsmusteranmeldung er-
halten. Das Recht nach Satz 1 kann bis zum Ablauf von 
zwei Monaten nach dem Ende des Monats, in dem die Pa-
tentanmeldung erledigt oder ein etwaiges Einspruchsver-
fahren abgeschlossen ist, jedoch längstens bis zum Ablauf 
des zehnten Jahres nach dem Anmeldetag der Patentan-
meldung, ausgeübt werden. 

(2) Hat der Anmelder eine Erklärung nach Absatz 1 Satz 1 
abgegeben, so fordert ihn das Patentamt auf, innerhalb 
von zwei Monaten nach Zustellung der Aufforderung das 
Aktenzeichen und den Anmeldetag anzugeben und eine 
Abschrift der Patentanmeldung einzureichen. Werden 
diese Angaben nicht rechtzeitig gemacht, so wird das 
Recht nach Absatz 1 Satz 1 verwirkt. 

§ 6 

(1) Dem Anmelder steht innerhalb einer Frist von zwölf 
Monaten nach dem Anmeldetag einer beim Patentamt ein-
gereichten früheren Patent- oder Gebrauchsmusteranmel-
dung für die Anmeldung derselben Erfindung zum Ge-
brauchsmuster ein Prioritätsrecht zu, es sei denn, daß für 
die frühere Anmeldung schon eine inländische oder 

ausländische Priorität in Anspruch genommen worden ist. 
§ 40 Abs. 2 bis 4, Abs. 5 Satz 1, Abs. 6 des Patentgeset-
zes ist entsprechend anzuwenden, § 40 Abs. 5 Satz 1 mit 
der Maßgabe, daß eine frühere Patentanmeldung nicht als 
zurückgenommen gilt. 

(2) Die Vorschriften des Patentgesetzes über die auslän-
dische Priorität (§ 41) sind entsprechend anzuwenden. 

§ 6a 

(1) Hat der Anmelder eine Erfindung  

1. auf einer amtlichen oder amtlich anerkannten internati-
onalen Ausstellung im Sinne des am 22. November 1928 
in Paris unterzeichneten Abkommens über internationale 
Ausstellungen oder 

2. auf einer sonstigen inländischen oder ausländischen 
Ausstellung 

zur Schau gestellt, kann er, wenn er die Erfindung inner-
halb einer Frist von sechs Monaten seit der erstmaligen 
Zurschaustellung zum Gebrauchsmuster anmeldet, von 
diesem Tag an ein Prioritätsrecht in Anspruch nehmen. 

(2) Die in Absatz 1 Nummer 1 bezeichneten Ausstellun-
gen werden vom Bundesministerium der Justiz und für 
Verbraucherschutz im Bundesanzeiger bekanntgemacht. 

(3) Die Ausstellungen nach Absatz 1 Nummer 2 werden 
im Einzelfall vom Bundesministerium der Justiz und für 
Verbraucherschutz bestimmt und im Bundesanzeiger be-
kanntgemacht. 

(4) Wer eine Priorität nach Absatz 1 in Anspruch nimmt, 
hat vor Ablauf des 16. Monats nach dem Tag der erstma-
ligen Zurschaustellung der Erfindung diesen Tag und die 
Ausstellung anzugeben sowie einen Nachweis für die Zur-
schaustellung einzureichen. 

(5) Die Ausstellungspriorität nach Absatz 1 verlängert die 
Prioritätsfristen nach § 6 Abs. 1 nicht. 

§ 7 

(1) Das Patentamt ermittelt auf Antrag den Stand der 
Technik, der für die Beurteilung der Schutzfähigkeit des 
Gegenstandes der Gebrauchsmusteranmeldung oder des 
Gebrauchsmusters in Betracht zu ziehen ist (Recherche). 

(2) Der Antrag kann von dem Anmelder oder dem als In-
haber Eingetragenen und jedem Dritten gestellt werden. 
Er ist schriftlich einzureichen. 3§ 28 ist entsprechend an-
zuwenden. 

(3) Der Eingang des Antrags wird im Patentblatt veröffent-
licht, jedoch nicht vor der Eintragung des Gebrauchsmus-
ters. Hat ein Dritter den Antrag gestellt, so wird der Ein-
gang des Antrags außerdem dem Anmelder oder dem als 
Inhaber Eingetragenen mitgeteilt. Jedermann ist berech-
tigt, dem Patentamt Hinweise zum Stand der Technik zu 
geben, der für die Beurteilung der Schutzfähigkeit des Ge-
genstandes der Gebrauchsmusteranmeldung oder des 
Gebrauchsmusters in Betracht zu ziehen ist. 

(4) Ist ein Antrag nach Absatz 1 eingegangen, so gelten 
spätere Anträge als nicht gestellt. § 43 Absatz 4 Satz 2 
und 3 des Patentgesetzes ist entsprechend anzuwenden. 

(5) Erweist sich ein von einem Dritten gestellter Antrag 
nach der Mitteilung an den Anmelder oder den als Inhaber 
Eingetragenen als unwirksam, so teilt das Patentamt dies 
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außer dem Dritten auch dem Anmelder oder dem als In-
haber Eingetragenen mit. 

(6) Das Patentamt teilt den nach Absatz 1 ermittelten 
Stand der Technik dem Anmelder oder dem als Inhaber 
Eingetragenen und, wenn der Antrag von einem Dritten 
gestellt worden ist, diesem und dem Anmelder oder dem 
als Inhaber Eingetragenen ohne Gewähr für die Vollstän-
digkeit mit und veröffentlicht im Patentblatt, dass diese 
Mitteilung ergangen ist. 

§ 8 

(1) Entspricht die Anmeldung den Anforderungen der §§ 4, 
4a, 4b so verfügt das Patentamt die Eintragung in das Re-
gister für Gebrauchsmuster. Eine Prüfung des Gegen-
stands der Anmeldung auf Neuheit, erfinderischen Schritt 
und gewerbliche Anwendbarkeit findet nicht statt. 3§ 49 
Abs. 2 des Patentgesetzes ist entsprechend anzuwenden. 

(2) Die Eintragung muss Namen und Wohnsitz des Anmel-
ders sowie seines etwa nach § 28 bestellten Vertreters 
und Zustellungsbevollmächtigten sowie die Zeit der An-
meldung angeben. 

(3) Die Eintragungen sind im Patentblatt in regelmäßig er-
scheinenden Übersichten bekanntzumachen. Die Veröf-
fentlichung kann in elektronischer Form erfolgen. Zur wei-
teren Verarbeitung oder Nutzung zu Zwecken der Ge-
brauchsmusterinformation kann das Patentamt Angaben 
aus dem Patentblatt an Dritte in elektronischer Form über-
mitteln. Die Übermittlung erfolgt nicht, soweit eine Einsicht 
nach Absatz 7 ausgeschlossen ist. 

(4) Das Patentamt vermerkt im Register eine Änderung in 
der Person des Inhabers des Gebrauchsmusters, seines 
Vertreters oder seines Zustellungsbevollmächtigten, wenn 
sie ihm nachgewiesen wird. Solange die Änderung nicht 
eingetragen ist, bleiben der frühere Rechtsinhaber und 
sein früherer Vertreter oder Zustellungsbevollmächtigter 
nach Maßgabe dieses Gesetzes berechtigt und verpflich-
tet. 

(5) Die Einsicht in das Register sowie in die Akten einge-
tragener Gebrauchsmuster einschließlich der Akten von 
Löschungsverfahren steht jedermann frei. Im übrigen ge-
währt das Patentamt jedermann auf Antrag Einsicht in die 
Akten, wenn und soweit ein berechtigtes Interesse glaub-
haft gemacht wird. 

(6) Soweit die Einsicht in das Register und die Akten nach 
Absatz 5 Satz 1 jedermann freisteht, kann die Einsicht-
nahme bei elektronischer Führung des Registers und der 
Akten auch über das Internet gewährt werden. 

(7) Die Einsicht nach den Absätzen 5 und 6 ist ausge-
schlossen, soweit eine Rechtsvorschrift entgegensteht o-
der soweit das schutzwürdige Interesse der betroffenen 
Person im Sinne des Artikels 4 Nummer 1 der Verordnung 
(EU) 2016/679 des Europäischen Parlaments und des Ra-
tes vom 27. April 2016 zum Schutz natürlicher Personen 
bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum 
freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 
95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung) (ABl. L 119 
vom 4.5.2016, S. 1; L 314 vom 22.11.2016, S. 72) in der 
jeweils geltenden Fassung offensichtlich überwiegt. 

(8) Soweit personenbezogene Daten im Register oder in 
öffentlich zugänglichen elektronischen 

Informationsdiensten des Deutschen Patent- und Marken-
amtes enthalten sind, bestehen nicht  

1. das Recht auf Auskunft gemäß Artikel 15 Absatz 1 
Buchstabe c der Verordnung (EU) 2016/679, 

2. die Mitteilungspflicht gemäß Artikel 19 Satz 2 der Ver-
ordnung (EU) 2016/679 und 

3. das Recht auf Widerspruch gemäß Artikel 21 Absatz 1 
der Verordnung (EU) 2016/679. 

Das Recht auf Erhalt einer Kopie nach Artikel 15 Absatz 3 
der Verordnung (EU) 2016/679 wird dadurch erfüllt, dass 
die betroffene Person Einsicht in das Register oder in öf-
fentlich zugängliche elektronische Informationsdienste 
des Deutschen Patent- und Markenamtes nehmen kann. 

§ 9 

(1) Wird ein Gebrauchsmuster angemeldet, dessen Ge-
genstand ein Staatsgeheimnis (§ 93 des Strafgesetz-
buchs) ist, so ordnet die für die Anordnung gemäß § 50 
des Patentgesetzes zuständige Prüfungsstelle von Amts 
wegen an, daß die Offenlegung (§ 8 Abs. 5) und die Be-
kanntmachung im Patentblatt (§ 8 Abs. 3) unterbleiben. 
Die zuständige oberste Bundesbehörde ist vor der Anord-
nung zu hören. Sie kann den Erlaß einer Anordnung be-
antragen. 4Das Gebrauchsmuster ist in ein besonderes 
Register einzutragen. 

(2) Im übrigen sind die Vorschriften des § 31 Abs. 5, des 
§ 50 Abs. 2 bis 4 und der §§ 51 bis 56 des Patentgesetzes 
entsprechend anzuwenden. Die nach Absatz 1 zuständige 
Prüfungsstelle ist auch für die in entsprechender Anwen-
dung von § 50 Abs. 2 des Patentgesetzes zu treffenden 
Entscheidungen und für die in entsprechender Anwen-
dung von § 50 Abs. 3 und § 53 Abs. 2 des Patentgesetzes 
vorzunehmenden Handlungen zuständig. 

§ 10 

(1) Für Anträge in Gebrauchsmustersachen mit Aus-
nahme der Löschungsanträge (§§ 15 bis 17) wird im Pa-
tentamt eine Gebrauchsmusterstelle errichtet, die von ei-
nem vom Präsidenten des Patentamts bestimmten rechts-
kundigen Mitglied geleitet wird. 

(2) Das Bundesministerium der Justiz und für Verbrau-
cherschutz wird ermächtigt, durch Rechtsverordnung Be-
amte des gehobenen und des mittleren Dienstes oder ver-
gleichbare Angestellte mit der Wahrnehmung von Ge-
schäften zu betrauen, die den Gebrauchsmusterstellen o-
der Gebrauchsmusterabteilungen obliegen und die ihrer 
Art nach keine besonderen technischen oder rechtlichen 
Schwierigkeiten bieten; ausgeschlossen davon sind je-
doch Zurückweisungen von Anmeldungen aus Gründen, 
denen der Anmelder widersprochen hat. Das Bundesmi-
nisterium der Justiz und für Verbraucherschutz kann diese 
Ermächtigung durch Rechtsverordnung auf das Deutsche 
Patent- und Markenamt übertragen. 

(3) Über Löschungsanträge (§§ 15 bis 17) beschließt eine 
der im Patentamt zu bildenden Gebrauchsmusterabteilun-
gen, die mit zwei technischen Mitgliedern und einem 
rechtskundigen Mitglied zu besetzen ist. Die Bestimmun-
gen des § 27 Abs. 7 des Patentgesetzes gelten entspre-
chend. 3Innerhalb ihres Geschäftskreises obliegt jeder 
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Gebrauchsmusterabteilung auch die Abgabe von Gutach-
ten. 

(4) Für die Ausschließung und Ablehnung der Mitglieder 
der Gebrauchsmusterstelle und der Gebrauchsmusterab-
teilungen gelten die §§ 41 bis 44, 45 Abs. 2 Satz 2, §§ 47 
bis 49 der Zivilprozeßordnung über Ausschließung und 
Ablehnung der Gerichtspersonen sinngemäß. Das gleiche 
gilt für die Beamten des gehobenen und des mittleren 
Dienstes und Angestellten, soweit sie nach Absatz 2 mit 
der Wahrnehmung einzelner der Gebrauchsmusterstelle 
oder den Gebrauchsmusterabteilungen obliegender Ge-
schäfte betraut worden sind. § 27 Abs. 6 Satz 3 des Pa-
tentgesetzes gilt entsprechend. 

§ 11 

(1) Die Eintragung eines Gebrauchsmusters hat die Wir-
kung, daß allein der Inhaber befugt ist, den Gegenstand 
des Gebrauchsmusters zu benutzen. Jedem Dritten ist es 
verboten, ohne seine Zustimmung ein Erzeugnis, das Ge-
genstand des Gebrauchsmusters ist, herzustellen, anzu-
bieten, in Verkehr zu bringen oder zu gebrauchen oder zu 
den genannten Zwecken entweder einzuführen oder zu 
besitzen. 

(2) Die Eintragung hat ferner die Wirkung, daß es jedem 
Dritten verboten ist, ohne Zustimmung des Inhabers im 
Geltungsbereich dieses Gesetzes anderen als zur Benut-
zung des Gegenstands des Gebrauchsmusters berechtig-
ten Personen Mittel, die sich auf ein wesentliches Element 
des Gegenstands des Gebrauchsmusters beziehen, zu 
dessen Benutzung im Geltungsbereich dieses Gesetzes 
anzubieten oder zu liefern, wenn der Dritte weiß oder es 
auf Grund der Umstände offensichtlich ist, daß diese Mittel 
dazu geeignet und bestimmt sind, für die Benutzung des 
Gegenstands des Gebrauchsmusters verwendet zu wer-
den. Satz 1 ist nicht anzuwenden, wenn es sich bei den 
Mitteln um allgemein im Handel erhältliche Erzeugnisse 
handelt, es sei denn, daß der Dritte den Belieferten be-
wußt veranlaßt, in einer nach Absatz 1 Satz 2 verbotenen 
Weise zu handeln. Personen, die die in § 12 Nr. 1 und 2 
genannten Handlungen vornehmen, gelten im Sinne des 
Satzes 1 nicht als Personen, die zur Benutzung des Ge-
genstands des Gebrauchsmusters berechtigt sind. 

§ 12 

Die Wirkung des Gebrauchsmusters erstreckt sich nicht 
auf  

1. Handlungen, die im privaten Bereich zu nichtgewerbli-
chen Zwecken vorgenommen werden; 

2. Handlungen zu Versuchszwecken, die sich auf den Ge-
genstand des Gebrauchsmusters beziehen; 

3. Handlungen der in § 11 Nr. 4 bis 6 des Patentgesetzes 
bezeichneten Art. 

§ 12a 

Der Schutzbereich des Gebrauchsmusters wird durch den 
Inhalt der Schutzansprüche bestimmt. Die Beschreibung 
und die Zeichnungen sind jedoch zur Auslegung der 
Schutzansprüche heranzuziehen. 

§ 13 

(1) Der Gebrauchsmusterschutz wird durch die Eintragung 
nicht begründet, soweit gegen den als Inhaber Eingetra-
genen für jedermann ein Anspruch auf Löschung besteht 
(§ 15 Abs. 1 und 3). 

(2) Wenn der wesentliche Inhalt der Eintragung den Be-
schreibungen, Zeichnungen, Modellen, Gerätschaften o-
der Einrichtungen eines anderen ohne dessen Einwilli-
gung entnommen ist, tritt dem Verletzten gegenüber der 
Schutz des Gesetzes nicht ein. 

(3) Die Vorschriften des Patentgesetzes über das Recht 
auf den Schutz (§ 6), über den Anspruch auf Erteilung des 
Schutzrechts (§ 7 Abs. 1), über den Anspruch auf Übertra-
gung (§ 8), über das Vorbenutzungsrecht (§ 12) und über 
die staatliche Benutzungsanordnung (§ 13) sind entspre-
chend anzuwenden. 

§ 14 

Soweit ein später angemeldetes Patent in ein nach § 11 
begründetes Recht eingreift, darf das Recht aus diesem 
Patent ohne Erlaubnis des Inhabers des Gebrauchsmus-
ters nicht ausgeübt werden. 

§ 15 

(1) Jedermann hat gegen den als Inhaber Eingetragenen 
Anspruch auf Löschung des Gebrauchsmusters, wenn  

1. der Gegenstand des Gebrauchsmusters nach den §§ 1 
bis 3 nicht schutzfähig ist, 

2. der Gegenstand des Gebrauchsmusters bereits auf 
Grund einer früheren Patent- oder Gebrauchsmusteran-
meldung geschützt worden ist oder 

3. der Gegenstand des Gebrauchsmusters über den Inhalt 
der Anmeldung in der Fassung hinausgeht, in der sie ur-
sprünglich eingereicht worden ist. 

(2) Im Falle des § 13 Abs. 2 steht nur dem Verletzten ein 
Anspruch auf Löschung zu. 

(3) Betreffen die Löschungsgründe nur einen Teil des Ge-
brauchsmusters, so erfolgt die Löschung nur in diesem 
Umfang. Die Beschränkung kann in Form einer Änderung 
der Schutzansprüche vorgenommen werden. 

§ 16 

Die Löschung des Gebrauchsmusters nach § 15 ist beim 
Patentamt schriftlich zu beantragen. Der Antrag muß die 
Tatsachen angeben, auf die er gestützt wird. Die Vor-
schriften des § 81 Abs. 6 und des § 125 des Patentgeset-
zes gelten entsprechend. 

§ 17 

(1) Das Patentamt teilt dem Inhaber des Gebrauchsmus-
ters den Antrag mit und fordert ihn auf, sich dazu innerhalb 
eines Monats zu erklären. Widerspricht er nicht rechtzeitig, 
so erfolgt die Löschung. 

(2) Andernfalls teilt das Patentamt den Widerspruch dem 
Antragsteller mit und trifft die zur Aufklärung der Sache er-
forderlichen Verfügungen. Es kann die Vernehmung von 
Zeugen und Sachverständigen anordnen. Für sie gelten 
die Vorschriften der Zivilprozeßordnung (§§ 373 bis 401 
sowie 402 bis 414) entsprechend. Die 
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Beweisverhandlungen sind unter Zuziehung eines beei-
digten Protokollführers aufzunehmen. 

(3) Über den Antrag wird auf Grund mündlicher Verhand-
lung beschlossen. Der Beschluß ist in dem Termin, in dem 
die mündliche Verhandlung geschlossen wird, oder in ei-
nem sofort anzuberaumenden Termin zu verkünden. Der 
Beschluss ist zu begründen und den Beteiligten von Amts 
wegen in Abschrift zuzustellen; eine Beglaubigung der Ab-
schrift ist nicht erforderlich. Ausfertigungen werden nur auf 
Antrag eines Beteiligten und nur in Papierform erteilt. § 47 
Abs. 2 des Patentgesetzes ist entsprechend anzuwenden. 
Statt der Verkündung ist die Zustellung des Beschlusses 
zulässig. 

(4) Das Patentamt hat zu bestimmen, zu welchem Anteil 
die Kosten des Verfahrens den Beteiligten zur Last fallen. 
§ 62 Abs. 2 und § 84 Abs. 2 Satz 2 und 3 des Patentge-
setzes sind entsprechend anzuwenden. 

§ 18 

(1) Gegen die Beschlüsse der Gebrauchsmusterstelle und 
der Gebrauchsmusterabteilungen findet die Beschwerde 
an das Patentgericht statt. 

(2) Im übrigen sind die Vorschriften des Patentgesetzes 
über das Beschwerdeverfahren entsprechend anzuwen-
den. Betrifft die Beschwerde einen Beschluß, der in einem 
Löschungsverfahren ergangen ist, so ist für die Entschei-
dung über die Kosten des Verfahrens § 84 Abs. 2 des Pa-
tentgesetzes entsprechend anzuwenden. 

(3) Über Beschwerden gegen Beschlüsse der Gebrauchs-
musterstelle sowie gegen Beschlüsse der Gebrauchsmus-
terabteilungen entscheidet ein Beschwerdesenat des Pa-
tentgerichts. Über Beschwerden gegen die Zurückwei-
sung der Anmeldung eines Gebrauchsmusters entschei-
det der Senat in der Besetzung mit zwei rechtskundigen 
Mitgliedern und einem technischen Mitglied, über Be-
schwerden gegen Beschlüsse der Gebrauchsmusterabtei-
lungen über Löschungsanträge in der Besetzung mit ei-
nem rechtskundigen Mitglied und zwei technischen Mit-
gliedern. Für Beschwerden gegen Entscheidungen über 
Anträge auf Bewilligung von Verfahrenskostenhilfe ist 
Satz 2 entsprechend anzuwenden. Der Vorsitzende muß 
ein rechtskundiges Mitglied sein. Auf die Verteilung der 
Geschäfte innerhalb des Beschwerdesenats ist § 21g 
Abs. 1 und 2 des Gerichtsverfassungsgesetzes anzuwen-
den. Für die Verhandlung über Beschwerden gegen die 
Beschlüsse der Gebrauchsmusterstelle gilt § 69 Abs. 1 
des Patentgesetzes, für die Verhandlung über Beschwer-
den gegen die Beschlüsse der Gebrauchsmusterabteilun-
gen § 69 Abs. 2 des Patentgesetzes entsprechend. 

(4) Gegen den Beschluß des Beschwerdesenats des Pa-
tentgerichts, durch den über eine Beschwerde nach Ab-
satz 1 entschieden wird, findet die Rechtsbeschwerde an 
den Bundesgerichtshof statt, wenn der Beschwerdesenat 
in dem Beschluß die Rechtsbeschwerde zugelassen hat. 
§ 100 Abs. 2 und 3 sowie die §§ 101 bis 109 des Patent-
gesetzes sind anzuwenden. 

§ 19 

Ist während des Löschungsverfahrens ein Rechtsstreit an-
hängig, dessen Entscheidung von dem Bestehen des 

Gebrauchsmusterschutzes abhängt, so kann das Gericht 
anordnen, daß die Verhandlung bis zur Erledigung des Lö-
schungsverfahrens auszusetzen ist. Es hat die Ausset-
zung anzuordnen, wenn es die Gebrauchsmustereintra-
gung für unwirksam hält. Ist der Löschungsantrag zurück-
gewiesen worden, so ist das Gericht an diese Entschei-
dung nur dann gebunden, wenn sie zwischen denselben 
Parteien ergangen ist. 

§ 20 

Die Vorschriften des Patentgesetzes über die Erteilung o-
der Zurücknahme einer Zwangslizenz oder wegen der An-
passung der durch Urteil festgesetzten Vergütung für eine 
Zwangslizenz (§ 24) und über das Verfahren (§§ 81 bis 
99, 110 bis 122a) gelten für eingetragene Gebrauchsmus-
ter entsprechend. 

§ 21 

(1) Die Vorschriften des Patentgesetzes über die Erstat-
tung von Gutachten (§ 29 Abs. 1 und 2), über die Wieder-
einsetzung in den vorigen Stand (§ 123), über die Weiter-
behandlung der Anmeldung (§ 123a), über die Wahrheits-
pflicht im Verfahren (§ 124), über die elektronische Verfah-
rensführung (§ 125a), über die Amtssprache (§ 126), über 
Zustellungen (§ 127), über die Rechtshilfe der Gerichte 
(§ 128), über die Entschädigung von Zeugen und die Ver-
gütung von Sachverständigen (§ 128a) und über den 
Rechtsschutz bei überlangen Gerichtsverfahren (§ 128b) 
sind auch für Gebrauchsmustersachen anzuwenden. 

(2) Die Vorschriften des Patentgesetzes über die Bewilli-
gung von Verfahrenskostenhilfe (§§ 129 bis 138) sind in 
Gebrauchsmustersachen entsprechend anzuwenden, 
§ 135 Abs. 3 mit der Maßgabe, daß dem nach § 133 bei-
geordneten Vertreter ein Beschwerderecht zusteht. 

§ 22 

(1) Das Recht auf das Gebrauchsmuster, der Anspruch 
auf seine Eintragung und das durch die Eintragung be-
gründete Recht gehen auf die Erben über. Sie können be-
schränkt oder unbeschränkt auf andere übertragen wer-
den. 

(2) Die Rechte nach Absatz 1 können ganz oder teilweise 
Gegenstand von ausschließlichen oder nicht ausschließli-
chen Lizenzen für den Geltungsbereich dieses Gesetzes 
oder einen Teil desselben sein. Soweit ein Lizenznehmer 
gegen eine Beschränkung seiner Lizenz nach Satz 1 ver-
stößt, kann das durch die Eintragung begründete Recht 
gegen ihn geltend gemacht werden. 

(3) Ein Rechtsübergang oder die Erteilung einer Lizenz 
berührt nicht Lizenzen, die Dritten vorher erteilt worden 
sind. 

§ 23 

(1) Die Schutzdauer eines eingetragenen Gebrauchsmus-
ters beginnt mit dem Anmeldetag und endet zehn Jahre 
nach Ablauf des Monats, in den der Anmeldetag fällt. 

(2) Die Aufrechterhaltung des Schutzes wird durch Zah-
lung einer Aufrechterhaltungsgebühr für das vierte bis 
sechste, siebte und achte sowie für das neunte und zehnte 
Jahr, gerechnet vom Anmeldetag an, bewirkt. Die Auf-
rechterhaltung wird im Register vermerkt. 
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(3) Das Gebrauchsmuster erlischt, wenn  

1. der als Inhaber Eingetragene durch schriftliche Erklä-
rung an das Patentamt auf das Gebrauchsmuster verzich-
tet oder 

2. die Aufrechterhaltungsgebühr nicht rechtzeitig (§ 7 
Abs. 1, § 13 Abs. 3 oder § 14 Abs. 2 und 5 des Patentkos-
tengesetzes) gezahlt wird. 

§ 24 

(1) Wer entgegen den §§ 11 bis 14 ein Gebrauchsmuster 
benutzt, kann von dem Verletzten bei Wiederholungsge-
fahr auf Unterlassung in Anspruch genommen werden. 
Der Anspruch besteht auch dann, wenn eine Zuwider-
handlung erstmalig droht. 

(2) Wer die Handlung vorsätzlich oder fahrlässig vor-
nimmt, ist dem Verletzten zum Ersatz des daraus entste-
henden Schadens verpflichtet. Bei der Bemessung des 
Schadensersatzes kann auch der Gewinn, den der Verlet-
zer durch die Verletzung des Rechts erzielt hat, berück-
sichtigt werden. Der Schadensersatzanspruch kann auch 
auf der Grundlage des Betrages berechnet werden, den 
der Verletzer als angemessene Vergütung hätte entrichten 
müssen, wenn er die Erlaubnis zur Nutzung der Erfindung 
eingeholt hätte. 

§ 24a 

(1) Wer entgegen den §§ 11 bis 14 ein Gebrauchsmuster 
benutzt, kann von dem Verletzten auf Vernichtung der im 
Besitz oder Eigentum des Verletzers befindlichen Erzeug-
nisse, die Gegenstand des Gebrauchsmusters sind, in An-
spruch genommen werden. Satz 1 ist entsprechend auf 
die im Eigentum des Verletzers stehenden Materialien und 
Geräte anzuwenden, die vorwiegend zur Herstellung die-
ser Erzeugnisse gedient haben. 

(2) Wer entgegen den §§ 11 bis 14 ein Gebrauchsmuster 
benutzt, kann von dem Verletzten auf Rückruf der Erzeug-
nisse, die Gegenstand des Gebrauchsmusters sind, oder 
auf deren endgültiges Entfernen aus den Vertriebswegen 
in Anspruch genommen werden. 

(3) Die Ansprüche nach den Absätzen 1 und 2 sind aus-
geschlossen, wenn die Inanspruchnahme im Einzelfall un-
verhältnismäßig ist. 2Bei der Prüfung der Verhältnismä-
ßigkeit sind auch die berechtigten Interessen Dritter zu be-
rücksichtigen. 

§ 24b 

(1) Wer entgegen den §§ 11 bis 14 ein Gebrauchsmuster 
benutzt, kann von dem Verletzten auf unverzügliche Aus-
kunft über die Herkunft und den Vertriebsweg der benutz-
ten Erzeugnisse in Anspruch genommen werden. 

(2) In Fällen offensichtlicher Rechtsverletzung oder in Fäl-
len, in denen der Verletzte gegen den Verletzer Klage er-
hoben hat, besteht der Anspruch unbeschadet von Ab-
satz 1 auch gegen eine Person, die in gewerblichem Aus-
maß  

1. rechtsverletzende Erzeugnisse in ihrem Besitz hatte, 

2. rechtsverletzende Dienstleistungen in Anspruch nahm, 

3. für rechtsverletzende Tätigkeiten genutzte Dienstleis-
tungen erbrachte oder 

4. nach den Angaben einer in Nummer 1, 2 oder Num-
mer 3 genannten Person an der Herstellung, Erzeugung 
oder am Vertrieb solcher Erzeugnisse oder an der Erbrin-
gung solcher Dienstleistungen beteiligt war, 

es sei denn, die Person wäre nach den §§ 383 bis 385 der 
Zivilprozessordnung im Prozess gegen den Verletzer zur 
Zeugnisverweigerung berechtigt. 2Im Fall der gerichtli-
chen Geltendmachung des Anspruchs nach Satz 1 kann 
das Gericht den gegen den Verletzer anhängigen Rechts-
streit auf Antrag bis zur Erledigung des wegen des Aus-
kunftsanspruchs geführten Rechtsstreits aussetzen. 3Der 
zur Auskunft Verpflichtete kann von dem Verletzten den 
Ersatz der für die Auskunftserteilung erforderlichen Auf-
wendungen verlangen. 

(3) Der zur Auskunft Verpflichtete hat Angaben zu machen 
über  

1. Namen und Anschrift der Hersteller, Lieferanten und an-
derer Vorbesitzer der Erzeugnisse oder der Nutzer der 
Dienstleistungen sowie der gewerblichen Abnehmer und 
Verkaufsstellen, für die sie bestimmt waren, und 

2. die Menge der hergestellten, ausgelieferten, erhaltenen 
oder bestellten Erzeugnisse sowie über die Preise, die für 
die betreffenden Erzeugnisse oder Dienstleistungen be-
zahlt wurden. 

(4) Die Ansprüche nach den Absätzen 1 und 2 sind aus-
geschlossen, wenn die Inanspruchnahme im Einzelfall un-
verhältnismäßig ist. 

(5) Erteilt der zur Auskunft Verpflichtete die Auskunft vor-
sätzlich oder grob fahrlässig falsch oder unvollständig, so 
ist er dem Verletzten zum Ersatz des daraus entstehenden 
Schadens verpflichtet. 

(6) Wer eine wahre Auskunft erteilt hat, ohne dazu nach 
Absatz 1 oder Absatz 2 verpflichtet gewesen zu sein, haf-
tet Dritten gegenüber nur, wenn er wusste, dass er zur 
Auskunftserteilung nicht verpflichtet war. 

(7) In Fällen offensichtlicher Rechtsverletzung kann die 
Verpflichtung zur Erteilung der Auskunft im Wege der 
einstweiligen Verfügung nach den §§ 935 bis 945 der Zi-
vilprozessordnung angeordnet werden. 

(8) Die Erkenntnisse dürfen in einem Strafverfahren oder 
in einem Verfahren nach dem Gesetz über Ordnungswid-
rigkeiten wegen einer vor der Erteilung der Auskunft be-
gangenen Tat gegen den Verpflichteten oder gegen einen 
in § 52 Abs. 1 der Strafprozessordnung bezeichneten An-
gehörigen nur mit Zustimmung des Verpflichteten verwer-
tet werden. 

(9) Kann die Auskunft nur unter Verwendung von Ver-
kehrsdaten (§ 3 Nr. 30 des Telekommunikationsgesetzes) 
erteilt werden, ist für ihre Erteilung eine vorherige richterli-
che Anordnung über die Zulässigkeit der Verwendung der 
Verkehrsdaten erforderlich, die von dem Verletzten zu be-
antragen ist. Für den Erlass dieser Anordnung ist das 
Landgericht, in dessen Bezirk der zur Auskunft Verpflich-
tete seinen Wohnsitz, seinen Sitz oder eine Niederlassung 
hat, ohne Rücksicht auf den Streitwert ausschließlich zu-
ständig. Die Entscheidung trifft die Zivilkammer. Für das 
Verfahren gelten die Vorschriften des Gesetzes über das 
Verfahren in Familiensachen und in den Angelegenheiten 
der freiwilligen Gerichtsbarkeit entsprechend. Die Kosten 
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der richterlichen Anordnung trägt der Verletzte. Gegen die 
Entscheidung des Landgerichts ist die Beschwerde statt-
haft. Die Beschwerde ist binnen einer Frist von zwei Wo-
chen einzulegen. Die Vorschriften zum Schutz personen-
bezogener Daten bleiben im Übrigen unberührt. 

(10) Durch Absatz 2 in Verbindung mit Absatz 9 wird das 
Grundrecht des Fernmeldegeheimnisses (Artikel 10 des 
Grundgesetzes) eingeschränkt. 

§ 24c 

(1) Wer mit hinreichender Wahrscheinlichkeit entgegen 
den §§ 11 bis 14 ein Gebrauchsmuster benutzt, kann von 
dem Rechtsinhaber oder einem anderen Berechtigten auf 
Vorlage einer Urkunde oder Besichtigung einer Sache, die 
sich in seiner Verfügungsgewalt befindet, in Anspruch ge-
nommen werden, wenn dies zur Begründung von dessen 
Ansprüchen erforderlich ist. Besteht die hinreichende 
Wahrscheinlichkeit einer in gewerblichem Ausmaß began-
genen Rechtsverletzung, erstreckt sich der Anspruch auch 
auf die Vorlage von Bank-, Finanz- oder Handelsunterla-
gen. Soweit der vermeintliche Verletzer geltend macht, 
dass es sich um vertrauliche Informationen handelt, trifft 
das Gericht die erforderlichen Maßnahmen, um den im 
Einzelfall gebotenen Schutz zu gewährleisten. 

(2) Der Anspruch nach Absatz 1 ist ausgeschlossen, wenn 
die Inanspruchnahme im Einzelfall unverhältnismäßig ist. 

(3) Die Verpflichtung zur Vorlage einer Urkunde oder zur 
Duldung der Besichtigung einer Sache kann im Wege der 
einstweiligen Verfügung nach den §§ 935 bis 945 der Zi-
vilprozessordnung angeordnet werden. Das Gericht trifft 
die erforderlichen Maßnahmen, um den Schutz vertrauli-
cher Informationen zu gewährleisten. Dies gilt insbeson-
dere in den Fällen, in denen die einstweilige Verfügung 
ohne vorherige Anhörung des Gegners erlassen wird. 

(4) § 811 des Bürgerlichen Gesetzbuchs sowie § 24b 
Abs. 8 gelten entsprechend. 

(5) Wenn keine Verletzung vorlag oder drohte, kann der 
vermeintliche Verletzer von demjenigen, der die Vorlage 
oder Besichtigung nach Absatz 1 begehrt hat, den Ersatz 
des ihm durch das Begehren entstandenen Schadens ver-
langen. 

§ 24d 

(1) Der Verletzte kann den Verletzer bei einer in gewerbli-
chem Ausmaß begangenen Rechtsverletzung in den Fäl-
len des § 24 Abs. 2 auch auf Vorlage von Bank-, Finanz- 
oder Handelsunterlagen oder einen geeigneten Zugang zu 
den entsprechenden Unterlagen in Anspruch nehmen, die 
sich in der Verfügungsgewalt des Verletzers befinden und 
die für die Durchsetzung des Schadensersatzanspruchs 
erforderlich sind, wenn ohne die Vorlage die Erfüllung des 
Schadensersatzanspruchs fraglich ist. Soweit der Verlet-
zer geltend macht, dass es sich um vertrauliche Informati-
onen handelt, trifft das Gericht die erforderlichen Maßnah-
men, um den im Einzelfall gebotenen Schutz zu gewähr-
leisten. 

(2) Der Anspruch nach Absatz 1 ist ausgeschlossen, wenn 
die Inanspruchnahme im Einzelfall unverhältnismäßig ist. 

(3) Die Verpflichtung zur Vorlage der in Absatz 1 bezeich-
neten Urkunden kann im Wege der einstweiligen 

Verfügung nach den §§ 935 bis 945 der Zivilprozessord-
nung angeordnet werden, wenn der Schadensersatzan-
spruch offensichtlich besteht. Das Gericht trifft die erfor-
derlichen Maßnahmen, um den Schutz vertraulicher Infor-
mationen zu gewährleisten. Dies gilt insbesondere in den 
Fällen, in denen die einstweilige Verfügung ohne vorhe-
rige Anhörung des Gegners erlassen wird. 

(4) § 811 des Bürgerlichen Gesetzbuchs sowie § 24b 
Abs. 8 gelten entsprechend. 

§ 24e 

Ist eine Klage auf Grund dieses Gesetzes erhoben wor-
den, kann der obsiegenden Partei im Urteil die Befugnis 
zugesprochen werden, das Urteil auf Kosten der unterlie-
genden Partei öffentlich bekannt zu machen, wenn sie ein 
berechtigtes Interesse darlegt. Art und Umfang der Be-
kanntmachung werden im Urteil bestimmt. Die Befugnis 
erlischt, wenn von ihr nicht innerhalb von drei Monaten 
nach Eintritt der Rechtskraft des Urteils Gebrauch ge-
macht wird. Der Ausspruch nach Satz 1 ist nicht vorläufig 
vollstreckbar. 

§ 24f 

Auf die Verjährung der Ansprüche wegen Verletzung des 
Schutzrechts finden die Vorschriften des Abschnitts 5 des 
Buches 1 des Bürgerlichen Gesetzbuchs entsprechende 
Anwendung. Hat der Verpflichtete durch die Verletzung 
auf Kosten des Berechtigten etwas erlangt, findet § 852 
des Bürgerlichen Gesetzbuchs entsprechende Anwen-
dung. 

§ 24g 

Ansprüche aus anderen gesetzlichen Vorschriften bleiben 
unberührt. 

§ 25 

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geld-
strafe wird bestraft, wer ohne die erforderliche Zustim-
mung des Inhabers des Gebrauchsmusters  

1. ein Erzeugnis, das Gegenstand des Gebrauchsmusters 
ist (§ 11 Abs. 1 Satz 2), herstellt, anbietet, in Verkehr 
bringt, gebraucht oder zu einem der genannten Zwecke 
entweder einführt oder besitzt oder 

2. das Recht aus einem Patent entgegen § 14 ausübt. 

(2) Handelt der Täter gewerbsmäßig, so ist die Strafe Frei-
heitsstrafe bis zu fünf Jahren oder Geldstrafe. 

(3) Der Versuch ist strafbar. 

(4) In den Fällen des Absatzes 1 wird die Tat nur auf An-
trag verfolgt, es sei denn, daß die Strafverfolgungsbe-
hörde wegen des besonderen öffentlichen Interesses an 
der Strafverfolgung ein Einschreiten von Amts wegen für 
geboten hält. 

(5) Gegenstände, auf die sich die Straftat bezieht, können 
eingezogen werden. § 74a des Strafgesetzbuches ist an-
zuwenden. Soweit den in § 24a bezeichneten Ansprüchen 
im Verfahren nach den Vorschriften der Strafprozeßord-
nung über die Entschädigung des Verletzten (§§ 403 bis 
406c) stattgegeben wird, sind die Vorschriften über die 
Einziehung (§§ 74 bis 74f des Strafgesetzbuches) nicht 
anzuwenden. 
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(6) Wird auf Strafe erkannt, so ist, wenn der Verletzte es 
beantragt und ein berechtigtes Interesse daran dartut, an-
zuordnen, daß die Verurteilung auf Verlangen öffentlich 
bekanntgemacht wird. Die Art der Bekanntmachung ist im 
Urteil zu bestimmen. 

§ 25a 

(1) Ein Erzeugnis, das ein nach diesem Gesetz geschütz-
tes Gebrauchsmuster verletzt, unterliegt auf Antrag und 
gegen Sicherheitsleistung des Rechtsinhabers bei seiner 
Einfuhr oder Ausfuhr der Beschlagnahme durch die Zoll-
behörde, sofern die Rechtsverletzung offensichtlich ist und 
soweit nicht die Verordnung (EU) Nr. 608/2013 des Euro-
päischen Parlaments und des Rates vom 12. Juni 2013 
zur Durchsetzung der Rechte geistigen Eigentums durch 
die Zollbehörden und zur Aufhebung der Verordnung (EG) 
Nr. 1383/2003 des Rates (ABl. L 181 vom 29.6.2013, 
S. 15) in ihrer jeweils geltenden Fassung anzuwenden ist. 
Dies gilt für den Verkehr mit anderen Mitgliedstaaten der 
Europäischen Union sowie mit den anderen Vertragsstaa-
ten des Abkommens über den Europäischen Wirtschafts-
raum nur, soweit Kontrollen durch die Zollbehörden statt-
finden. 

(2) Ordnet die Zollbehörde die Beschlagnahme an, so un-
terrichtet sie unverzüglich den Verfügungsberechtigten 
sowie den Antragsteller. Dem Antragsteller sind Herkunft, 
Menge und Lagerort des Erzeugnisses sowie Name und 
Anschrift des Verfügungsberechtigten mitzuteilen; das 
Brief- und Postgeheimnis (Artikel 10 des Grundgesetzes) 
wird insoweit eingeschränkt. Dem Antragsteller wird Gele-
genheit gegeben, das Erzeugnis zu besichtigen, soweit 
hierdurch nicht in Geschäfts- oder Betriebsgeheimnisse 
eingegriffen wird. 

(3) Wird der Beschlagnahme nicht spätestens nach Ablauf 
von zwei Wochen nach Zustellung der Mitteilung nach Ab-
satz 2 Satz 1 widersprochen, so ordnet die Zollbehörde 
die Einziehung des beschlagnahmten Erzeugnisses an. 

(4) Widerspricht der Verfügungsberechtigte der Beschlag-
nahme, so unterrichtet die Zollbehörde hiervon unverzüg-
lich den Antragsteller. Dieser hat gegenüber der Zollbe-
hörde unverzüglich zu erklären, ob er den Antrag nach Ab-
satz 1 in bezug auf das beschlagnahmte Erzeugnis auf-
rechterhält. 

1. Nimmt der Antragsteller den Antrag zurück, hebt die 
Zollbehörde die Beschlagnahme unverzüglich auf. 

2. Hält der Antragsteller den Antrag aufrecht und legt er 
eine vollziehbare gerichtliche Entscheidung vor, die die 
Verwahrung des beschlagnahmten Erzeugnisses oder 
eine Verfügungsbeschränkung anordnet, trifft die Zollbe-
hörde die erforderlichen Maßnahmen. 

Liegen die Fälle der Nummern 1 oder 2 nicht vor, hebt die 
Zollbehörde die Beschlagnahme nach Ablauf von zwei 
Wochen nach Zustellung der Mitteilung an den Antragstel-
ler nach Satz 1 auf; weist der Antragsteller nach, daß die 
gerichtliche Entscheidung nach Nummer 2 beantragt, ihm 
aber noch nicht zugegangen ist, wird die Beschlagnahme 
für längstens zwei weitere Wochen aufrechterhalten. 

(5) Erweist sich die Beschlagnahme als von Anfang an un-
gerechtfertigt und hat der Antragsteller den Antrag nach 
Absatz 1 in bezug auf das beschlagnahmte Erzeugnis 

aufrechterhalten oder sich nicht unverzüglich erklärt (Ab-
satz 4 Satz 2), so ist er verpflichtet, den dem Verfügungs-
berechtigten durch die Beschlagnahme entstandenen 
Schaden zu ersetzen. 

(6) Der Antrag nach Absatz 1 ist bei der Generalzolldirek-
tion zu stellen und hat Wirkung für ein Jahr, sofern keine 
kürzere Geltungsdauer beantragt wird; er kann wiederholt 
werden. Für die mit dem Antrag verbundenen Amtshand-
lungen werden vom Antragsteller Kosten nach Maßgabe 
des § 178 der Abgabenordnung erhoben. 

(7) Die Beschlagnahme und die Einziehung können mit 
den Rechtsmitteln angefochten werden, die im Bußgeld-
verfahren nach dem Gesetz über Ordnungswidrigkeiten 
gegen die Beschlagnahme und Einziehung zulässig sind. 
Im Rechtsmittelverfahren ist der Antragsteller zu hören. 
Gegen die Entscheidung des Amtsgerichts ist die sofortige 
Beschwerde zulässig; über sie entscheidet das Oberlan-
desgericht. 

§ 25b 

Für das Verfahren nach der Verordnung (EU) 
Nr. 608/2013 gilt § 25a Absatz 5 und 6 entsprechend, so-
weit die Verordnung keine Bestimmungen enthält, die dem 
entgegenstehen. 

§ 26 

(1) Macht in bürgerlichen Rechtsstreitigkeiten, in denen 
durch Klage ein Anspruch aus einem der in diesem Gesetz 
geregelten Rechtsverhältnisse geltend gemacht wird, eine 
Partei glaubhaft, daß die Belastung mit den Prozeßkosten 
nach dem vollen Streitwert ihre wirtschaftliche Lage erheb-
lich gefährden würde, so kann das Gericht auf ihren An-
trag anordnen, daß die Verpflichtung dieser Partei zur 
Zahlung von Gerichtskosten sich nach einem ihrer Wirt-
schaftslage angepaßten Teil des Streitwerts bemißt. Die 
Anordnung hat zur Folge, daß die begünstigte Partei die 
Gebühren ihres Rechtsanwalts ebenfalls nur nach diesem 
Teil des Streitwerts zu entrichten hat. Soweit ihr Kosten 
des Rechtsstreits auferlegt werden oder soweit sie diese 
übernimmt, hat sie die von dem Gegner entrichteten Ge-
richtsgebühren und die Gebühren seines Rechtsanwalts 
nur nach dem Teil des Streitwerts zu erstatten. Soweit die 
außergerichtlichen Kosten dem Gegner auferlegt oder von 
ihm übernommen werden, kann der Rechtsanwalt der be-
günstigten Partei seine Gebühren von dem Gegner nach 
dem für diesen geltenden Streitwert beitreiben. 

(2) Der Antrag nach Absatz 1 kann vor der Geschäftsstelle 
des Gerichts zur Niederschrift erklärt werden. Er ist vor der 
Verhandlung zur Hauptsache anzubringen. Danach ist er 
nur zulässig, wenn der angenommene oder festgesetzte 
Streitwert später durch das Gericht heraufgesetzt wird. 
Vor der Entscheidung über den Antrag ist der Gegner zu 
hören. 

§ 27 

(1) Für alle Klagen, durch die ein Anspruch aus einem der 
in diesem Gesetz geregelten Rechtsverhältnisse geltend 
gemacht wird (Gebrauchsmusterstreitsachen), sind die Zi-
vilkammern der Landgerichte ohne Rücksicht auf den 
Streitwert ausschließlich zuständig. 
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(2) Die Landesregierungen werden ermächtigt, durch 
Rechtsverordnung die Gebrauchsmusterstreitsachen für 
die Bezirke mehrerer Landgerichte einem von ihnen zuzu-
weisen, sofern dies der sachlichen Förderung der Verfah-
ren dient. Die Landesregierungen können diese Ermächti-
gungen auf die Landesjustizverwaltungen übertragen. Die 
Länder können außerdem durch Vereinbarung den Ge-
richten eines Landes obliegende Aufgaben insgesamt o-
der teilweise dem zuständigen Gericht eines anderen Lan-
des übertragen. 

(3) Von den Kosten, die durch die Mitwirkung eines Pa-
tentanwalts in einer Gebrauchsmusterstreitsache entste-
hen, sind die Gebühren nach § 13 des Rechtsanwaltsver-
gütungsgesetzes und außerdem die notwendigen Ausla-
gen des Patentanwalts zu erstatten. 

§ 28 

(1) Wer im Inland weder Wohnsitz, Sitz noch Niederlas-
sung hat, kann an einem in diesem Gesetz geregelten 
Verfahren vor dem Patentamt oder dem Patentgericht nur 
teilnehmen und die Rechte aus einem Gebrauchsmuster 
nur geltend machen, wenn er einen Rechtsanwalt oder 
Patentanwalt als Vertreter bestellt hat, der zur Vertretung 
im Verfahren vor dem Patentamt, dem Patentgericht und 
in bürgerlichen Rechtsstreitigkeiten, die das Gebrauchs-
muster betreffen, sowie zur Stellung von Strafanträgen be-
fugt und bevollmächtigt ist. 

(2) Der Ort, an dem ein nach Absatz 1 bestellter Vertreter 
seinen Geschäftsraum hat, gilt im Sinne des § 23 der Zi-
vilprozessordnung als der Ort, an dem sich der Vermö-
gensgegenstand befindet; fehlt ein solcher Geschäfts-
raum, so ist der Ort maßgebend, an dem der Vertreter im 
Inland seinen Wohnsitz, und in Ermangelung eines sol-
chen der Ort, an dem das Patentamt seinen Sitz hat. 

(3) Die rechtsgeschäftliche Beendigung der Bestellung ei-
nes Vertreters nach Absatz 1 wird erst wirksam, wenn so-
wohl diese Beendigung als auch die Bestellung eines an-
deren Vertreters gegenüber dem Patentamt oder dem Pa-
tentgericht angezeigt wird. 

§ 29 

Das Bundesministerium der Justiz und für Verbraucher-
schutz regelt durch Rechtsverordnung, die nicht der Zu-
stimmung des Bundesrates bedarf, die Einrichtung und 
den Geschäftsgang des Patentamts sowie die Form des 
Verfahrens in Gebrauchsmusterangelegenheiten, soweit 
nicht durch Gesetz Bestimmungen darüber getroffen sind. 

§ 30 

Wer Gegenstände oder ihre Verpackung mit einer Be-
zeichnung versieht, die geeignet ist, den Eindruck zu er-
wecken, daß die Gegenstände als Gebrauchsmuster nach 
diesem Gesetz geschützt seien, oder wer in öffentlichen 
Anzeigen, auf Aushängeschildern, auf Empfehlungskarten 
oder in ähnlichen Kundgebungen eine Bezeichnung sol-
cher Art verwendet, ist verpflichtet, jedem, der ein berech-
tigtes Interesse an der Kenntnis der Rechtslage hat, auf 
Verlangen Auskunft darüber zu geben, auf welches Ge-
brauchsmuster sich die Verwendung der Bezeichnung 
stützt. 

§ 31 

Artikel 229 § 6 des Einführungsgesetzes zum Bürgerli-
chen Gesetzbuche findet mit der Maßgabe entsprechende 
Anwendung, dass § 24c in der bis zum 1. Januar 2002 gel-
tenden Fassung den Vorschriften des Bürgerlichen Ge-
setzbuchs über die Verjährung in der bis zum 1. Januar 
2002 geltenden Fassung gleichgestellt ist. 
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Europäisches Patentübereinkommen  
(EurPatÜbk) 

revidiert in München am 29. November 2000 
Abgeschlossen in München am 5. Oktober 1973 

Revidiert in München am 29. November 2000 (Stand am 3. Mai 2013) 

Zweiter Teil: Materielles Patentrecht 

Kapitel I: Patentierbarkeit 

Art. 52 Patentierbare Erfindungen 

(1) Europäische Patente werden für Erfindungen auf allen 
Gebieten der Technik erteilt, sofern sie neu sind, auf einer 
erfinderischen Tätigkeit beruhen und gewerblich anwend-
bar sind. 

(2) Als Erfindungen im Sinne des Absatzes 1 werden ins-
besondere nicht angesehen: 

a) Entdeckungen, wissenschaftliche Theorien und mathe-
matische Methoden; 

b) ästhetische Formschöpfungen; 

c) Pläne, Regeln und Verfahren für gedankliche Tätigkei-
ten, für Spiele oder für geschäftliche Tätigkeiten sowie 
Programme für Datenverarbeitungsanlagen; 

d) die Wiedergabe von Informationen. 

(3) Absatz 2 steht der Patentierbarkeit der dort genannten 
Gegenstände oder Tätigkeiten nur insoweit entgegen, als 
sich die europäische Patentanmeldung oder das europäi-
sche Patent auf diese Gegenstände oder Tätigkeiten als 
solche bezieht. 

Art. 53 Ausnahmen von der Patentierbarkeit 

Europäische Patente werden nicht erteilt für: 

a) Erfindungen, deren gewerbliche Verwertung gegen die 
öffentliche Ordnung oder die guten Sitten verstossen 
würde; ein solcher Verstoss kann nicht allein daraus her-
geleitet werden, dass die Verwertung in allen oder einigen 
Vertragsstaaten durch Gesetz oder Verwaltungsvorschrift 
verboten ist; 

b) Pflanzensorten oder Tierrassen sowie im Wesentlichen 
biologische Verfahren zur Züchtung von Pflanzen oder 
Tieren. Dies gilt nicht für mikrobiologische Verfahren und 
die mithilfe dieser Verfahren gewonnenen Erzeugnisse; 

c) Verfahren zur chirurgischen oder therapeutischen Be-
handlung des menschlichen oder tierischen Körpers und 
Diagnostizierverfahren, die am menschlichen oder tieri-
schen Körper vorgenommen werden. Dies gilt nicht für Er-
zeugnisse, insbesondere Stoffe oder Stoffgemische, zur 
Anwendung in einem dieser Verfahren. 

Art. 54 Neuheit 

(1) Eine Erfindung gilt als neu, wenn sie nicht zum Stand 
der Technik gehört. 

(2) Den Stand der Technik bildet alles, was vor dem An-
meldetag der europäischen Patentanmeldung der Öffent-
lichkeit durch schriftliche oder mündliche Beschreibung, 
durch Benutzung oder in sonstiger Weise zugänglich ge-
macht worden ist. 

(3) Als Stand der Technik gilt auch der Inhalt der europäi-
schen Patentanmeldungen in der ursprünglich eingereich-
ten Fassung, deren Anmeldetag vor dem in Absatz 2 ge-
nannten Tag liegt und die erst an oder nach diesem Tag 
veröffentlicht worden sind. 

(4) Gehören Stoffe oder Stoffgemische zum Stand der 
Technik, so wird ihre Patentierbarkeit durch die Absätze 2 
und 3 nicht ausgeschlossen, sofern sie zur Anwendung in 
einem in Artikel 53 c) genannten Verfahren bestimmt sind 
und ihre Anwendung in einem dieser Verfahren nicht zum 
Stand der Technik gehört. 

(5) Ebenso wenig wird die Patentierbarkeit der in Absatz 4 
genannten Stoffe oder Stoffgemische zur spezifischen An-
wendung in einem in Artikel 53 c) genannten Verfahren 
durch die Absätze 2 und 3 ausgeschlossen, wenn diese 
Anwendung nicht zum Stand der Technik gehört. 

Art. 55 Unschädliche Offenbarungen 

(1) Für die Anwendung des Artikels 54 bleibt eine Offen-
barung der Erfindung ausser Betracht, wenn sie nicht frü-
her als sechs Monate vor Einreichung der europäischen 
Patentanmeldung erfolgt ist und unmittelbar oder mittelbar 
zurückgeht: 

a) auf einen offensichtlichen Missbrauch zum Nachteil des 
Anmelders oder seines Rechtsvorgängers oder 

b) auf die Tatsache, dass der Anmelder oder sein Rechts-
vorgänger die Erfindung auf amtlichen oder amtlich aner-
kannten Ausstellungen im Sinn des am 22. November 
1928 in Paris unterzeichneten und zuletzt am 30. Novem-
ber 1972 revidierten Übereinkommens über internationale 
Ausstellungen zur Schau gestellt hat. 

(2) Im Fall des Absatzes 1 Buchstabe b ist Absatz 1 nur 
anzuwenden, wenn der Anmelder bei Einreichung der eu-
ropäischen Patentanmeldung angibt, dass die Erfindung 
tatsächlich zur Schau gestellt worden ist, und innerhalb 
der Frist und unter den Bedingungen, die in der Ausfüh-
rungsordnung vorgeschrieben sind, eine entsprechende 
Bescheinigung einreicht. 

Art. 56 Erfinderische Tätigkeit 

Eine Erfindung gilt als auf einer erfinderischen Tätigkeit 
beruhend, wenn sie sich für den Fachmann nicht in nahe-
liegender Weise aus dem Stand der Technik ergibt. Gehö-
ren zum Stand der Technik auch Unterlagen im Sinn des 
Artikels 54 Absatz 3, so werden diese bei der Beurteilung 
der erfinderischen Tätigkeit nicht in Betracht gezogen. 

Art. 57 Gewerbliche Anwendbarkeit 

Eine Erfindung gilt als gewerblich anwendbar, wenn ihr 
Gegenstand auf irgendeinem gewerblichen Gebiet ein-
schliesslich der Landwirtschaft hergestellt oder benutzt 
werden kann. 
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Kapitel III: Wirkungen des europäischen Patents und 
der europäischen Patentanmeldung 

Art. 69 Schutzbereich 

(1) Der Schutzbereich des europäischen Patents und der 
europäischen Patentanmeldung wird durch die Patentan-
sprüche bestimmt. Die Beschreibung und die Zeichnun-
gen sind jedoch zur Auslegung der Patentansprüche her-
anzuziehen. 

(2) Für den Zeitraum bis zur Erteilung des europäischen 
Patents wird der Schutzbereich der europäischen Patent-
anmeldung durch die in der veröffentlichten Anmeldung 
enthaltenen Patentansprüche bestimmt. Jedoch bestimmt 
das europäische Patent in seiner erteilten oder im Ein-
spruchs-, Beschränkungs- oder Nichtigkeitsverfahren ge-
änderten Fassung rückwirkend den Schutzbereich der An-
meldung, soweit deren Schutzbereich nicht erweitert wird. 

Art. 70 Verbindliche Fassung einer europäischen  
Patentanmeldung oder eines europäischen Patents 

(1) Der Wortlaut einer europäischen Patentanmeldung o-
der eines europäischen Patents in der Verfahrenssprache 
stellt in Verfahren vor dem Europäischen Patentamt sowie 
in jedem Vertragsstaat die verbindliche Fassung dar. 

(2) Ist die europäische Patentanmeldung jedoch in einer 
Sprache eingereicht worden, die nicht Amtssprache des 
Europäischen Patentamts ist, so ist dieser Text die ur-
sprünglich eingereichte Fassung der Anmeldung im Sinne 
dieses Übereinkommens. 

(3) Jeder Vertragsstaat kann vorsehen, dass in diesem 
Staat eine von ihm nach diesem Übereinkommen vorge-
schriebene Übersetzung in einer seiner Amtssprachen für 
den Fall massgebend ist, dass der Schutzbereich der eu-
ropäischen Patentanmeldung oder des europäischen Pa-
tents in der Sprache der Übersetzung enger ist als der 
Schutzbereich in der Verfahrenssprache; dies gilt nicht für 
Nichtigkeitsverfahren. 

(4) Jeder Vertragsstaat, der eine Vorschrift nach Absatz 3 
erlässt, 

a) muss dem Anmelder oder Patentinhaber gestatten, eine 
berichtigte Übersetzung der europäischen Patentanmel-
dung oder des europäischen Patents einzureichen. Die 
berichtigte Übersetzung hat erst dann rechtliche Wirkung, 
wenn die von dem Vertragsstaat in entsprechender An-
wendung der Artikel 65 Absatz 2 oder Artikel 67 Absatz 3 
aufgestellten Voraussetzungen erfüllt sind; 

b) kann vorsehen, dass derjenige, der in diesem Staat in 
gutem Glauben eine Erfindung in Benutzung genommen 
oder wirkliche und ernsthafte Veranstaltungen zur Benut-
zung einer Erfindung getroffen hat, deren Benutzung keine 
Verletzung der Anmeldung oder des Patents in der Fas-
sung der ursprünglichen Übersetzung darstellen würde, 
nach Eintritt der rechtlichen Wirkung der berichtigten 
Übersetzung die Benutzung in seinem Betrieb oder für die 
Bedürfnisse seines Betriebs unentgeltlich fortsetzen darf. 
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Gesetz zu dem Übereinkommen vom 27. November 1963 zur Vereinheitlichung gewisser Begriffe des materiellen 
Rechts der Erfindungspatente, dem Vertrag vom 19. Juni 1970 über die internationale Zusammenarbeit auf dem Ge-

biet des Patentwesens und dem Übereinkommen vom 5. Oktober 1973 über die Erteilung europäischer Patente 

Gesetz über internationale Patentübereinkommen 
(IntPatÜbkG) 

Zuletzt geändert durch Art. 2 G v. 10.8.2021 I 3490 

NICHTAMTLICHES INHALTSVERZEICHNIS 

Eingangsformel 

Art I Zustimmung zu den Übereinkommen 

Art II Europäisches Patentrecht 

Art II § 1 Entschädigungsanspruch aus europäischen Patentanmeldungen 

Art II § 2 Veröffentlichung von Übersetzungen der Patentansprüche europäischer Patentanmeldungen 

Art II § 3 Übermittlung von Informationen 

Art II § 4 Einreichung europäischer Patentanmeldungen beim Deutschen Patent- und Markenamt 

Art II § 5 Anspruch gegen den nichtberechtigten Patentanmelder 

Art II § 6 Nichtigkeit 

Art II § 6a 

Art II § 7 Jahresgebühren 

Art II § 8 Verbot des Doppelschutzes 

Art II § 9 Umwandlung 

Art II § 10 Zuständigkeit von Gerichten 

Art II § 11 Zentrale Behörde für Rechtshilfeersuchen 

Art II § 12 Entzug des Geschäftssitzes eines zugelassenen Vertreters 

Art II § 13 Ersuchen um Erstattung technischer Gutachten 

Art II § 14 Unzulässige Anmeldung beim Europäischen Patentamt 

Art III Verfahren nach dem Patentzusammenarbeitsvertrag 

Art III § 1 Das Deutsche Patent- und Markenamt als Anmeldeamt 

Art III § 2 Geheimhaltungsbedürftige internationale Anmeldungen 

Art III § 3 Internationale Recherchebehörde 

Art III § 4 Das Deutsche Patent- und Markenamt als Bestimmungsamt 

Art III § 5 Weiterbehandlung als nationale Anmeldung 

Art III § 6 Das Deutsche Patent- und Markenamt als ausgewähltes Amt 

Art III § 7 Internationaler Recherchenbericht 
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Art III § 8 Veröffentlichung der internationalen Anmeldung 

Art IV bis VI 

Art VII Einschränkung von Vorschriften der Patentanwaltsordnung und der Bundesrechtsanwaltsordnung 

Art VIII u. IX 

Art X Bekanntmachung von Änderungen 

Art XI Übergangs- und Schlußbestimmungen 

Art XI § 1 

Art XI § 2 

Art XI § 3 

Art XI § 4 

Eingangsformel 

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das 
folgende Gesetz beschlossen: 

Art I: Zustimmung zu den Übereinkommen 

Den folgenden Übereinkommen wird zugestimmt:  

1. dem in Straßburg am 27. November 1963 von der Bun-
desrepublik Deutschland unterzeichneten Übereinkom-
men zur Vereinheitlichung gewisser Begriffe des materiel-
len Rechts der Erfindungspatente (Straßburger Patent-
übereinkommen); 

2. dem in Washington am 19. Juni 1970 von der Bundes-
republik Deutschland unterzeichneten Vertrag über die in-
ternationale Zusammenarbeit auf dem Gebiet des Patent-
wesens (Patentzusammenarbeitsvertrag); 

3. dem in München am 5. Oktober 1973 von der Bundes-
republik Deutschland unterzeichneten Übereinkommen 
über die Erteilung europäischer Patente (Europäisches 
Patentübereinkommen). 

Die Übereinkommen werden nachstehend veröffentlicht. 

Art II: Europäisches Patentrecht 
Art II § 1: Entschädigungsanspruch aus  

europäischen Patentanmeldungen 

(1) Der Anmelder einer veröffentlichten europäischen Pa-
tentanmeldung, mit der für die Bundesrepublik Deutsch-
land Schutz begehrt wird, kann von demjenigen, der den 
Gegenstand der Anmeldung benutzt hat, obwohl er wußte 
oder wissen mußte, daß die von ihm benutzte Erfindung 
Gegenstand der europäischen Patentanmeldung war, 
eine den Umständen nach angemessene Entschädigung 
verlangen. § 141 des Patentgesetzes ist entsprechend an-
zuwenden. Weitergehende Ansprüche nach Artikel 67 
Abs. 1 des Europäischen Patentübereinkommens sind 
ausgeschlossen. 

(2) Ist die europäische Patentanmeldung nicht in deut-
scher Sprache veröffentlicht worden, so steht dem Anmel-
der eine Entschädigung nach Absatz 1 Satz 1 erst von 
dem Tag an zu, an dem eine von ihm eingereichte 

deutsche Übersetzung der Patentansprüche vom Deut-
schen Patent- und Markenamt veröffentlicht worden ist o-
der der Anmelder eine solche Übersetzung dem Benutzer 
der Erfindung übermittelt hat. 

(3) Die vorstehenden Absätze gelten entsprechend im 
Falle einer nach Artikel 21 des Patentzusammenarbeits-
vertrags veröffentlichten internationalen Patentanmel-
dung, für die das Europäische Patentamt als Bestim-
mungsamt tätig geworden ist. Artikel 153 Abs. 4 des Euro-
päischen Patentübereinkommens bleibt unberührt. 

Art II § 2: Veröffentlichung von Übersetzungen der 
Patentansprüche europäischer Patentanmeldungen 

(1) Das Deutsche Patent- und Markenamt veröffentlicht 
auf Antrag des Anmelders die nach § 1 Abs. 2 einge-
reichte Übersetzung. 

(2) Das Bundesministerium der Justiz und für Verbrau-
cherschutz wird ermächtigt, durch Rechtsverordnung 
ohne Zustimmung des Bundesrates Bestimmungen über 
die sonstigen Erfordernisse für die Veröffentlichung zu er-
lassen. Es kann diese Ermächtigung durch Rechtsverord-
nung ohne Zustimmung des Bundesrates auf das Deut-
sche Patent- und Markenamt übertragen. 

Art II § 3: Übermittlung von Informationen 

Das Deutsche Patent- und Markenamt kann aus den bei 
ihm geführten Verfahren dem Europäischen Patentamt die 
für die Erfüllung von dessen Aufgaben in Verfahren nach 
dem Vierten und dem Zehnten Teil des Europäischen Pa-
tentübereinkommens erforderlichen Informationen ein-
schließlich personenbezogener Daten elektronisch oder in 
anderer Form übermitteln. Die Übermittlung ist ausge-
schlossen, soweit eine Rechtsvorschrift entgegensteht o-
der soweit das schutzwürdige Interesse der betroffenen 
Person im Sinne des Artikels 4 Nummer 1 der Verordnung 
(EU) 2016/679 des Europäischen Parlaments und des Ra-
tes vom 27. April 2016 zum Schutz natürlicher Personen 
bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum 
freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 
95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung) (ABl. L 119 
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vom 4.5.2016, S. 1; L 314 vom 22.11.2016, S. 72) in der 
jeweils geltenden Fassung offensichtlich überwiegt. 

Art II § 4: Einreichung europäischer Patentanmeldun-
gen beim Deutschen Patent- und Markenamt 

(1) Europäische Patentanmeldungen können auch beim 
Deutschen Patent- und Markenamt oder gemäß § 34 
Abs. 2 des Patentgesetzes über ein Patentinformations-
zentrum eingereicht werden. Die nach dem europäischen 
Patentübereinkommen zu zahlenden Gebühren sind un-
mittelbar an das Europäische Patentamt zu entrichten. 

(2) Europäische Anmeldungen, die ein Staatsgeheimnis 
(§ 93 des Strafgesetzbuches) enthalten können, sind beim 
Deutschen Patent- und Markenamt nach Maßgabe folgen-
der Vorschriften einzureichen:  

1. In einer Anlage zur Anmeldung ist darauf hinzuweisen, 
daß die angemeldete Erfindung nach Auffassung des An-
melders ein Staatsgeheimnis enthalten kann. 

2. Genügt die Anmeldung den Anforderungen der Num-
mer 1 nicht, so wird die Entgegennahme durch Beschluß 
abgelehnt. Auf das Verfahren sind die Vorschriften des 
Patentgesetzes entsprechend anzuwenden. Die Entge-
gennahme der Anmeldung kann nicht mit der Begründung 
abgelehnt werden, daß die Anmeldung kein Staatsge-
heimnis enthalte. 

3. Das Deutsche Patent- und Markenamt prüft die nach 
Maßgabe der Nummer 1 eingereichten Anmeldungen un-
verzüglich darauf, ob mit ihnen Patentschutz für eine Er-
findung nachgesucht wird, die ein Staatsgeheimnis (§ 93 
des Strafgesetzbuches) ist. 2Für das Verfahren gelten die 
Vorschriften des Patentgesetzes entsprechend; § 53 des 
Patentgesetzes ist anzuwenden. 

4. Ergibt die Prüfung nach Nummer 3, daß die Erfindung 
ein Staatsgeheimnis ist, so ordnet das Deutsche Patent- 
und Markenamt von Amts wegen an, daß die Anmeldung 
nicht weitergeleitet wird und jede Bekanntmachung unter-
bleibt. 2Mit der Rechtskraft der Anordnung gilt die europä-
ische Patentanmeldung auch als eine von Anfang an beim 
Deutschen Patent- und Markenamt eingereichte nationale 
Patentanmeldung, für die eine Anordnung nach § 50 
Abs. 1 des Patentgesetzes ergangen ist. 3§ 9 Abs. 2 ist 
entsprechend anzuwenden. 

(3) Enthält die Anmeldung kein Staatsgeheimnis, so leitet 
das Deutsche Patent- und Markenamt die Patentanmel-
dung an das Europäische Patentamt weiter und unterrich-
tet den Anmelder hiervon. 

Art II § 5: Anspruch gegen den nichtberechtigten  
Patentanmelder 

(1) Der nach Artikel 60 Abs. 1 des Europäischen Paten-
tübereinkommens Berechtigte, dessen Erfindung von ei-
nem Nichtberechtigten angemeldet ist, kann vom Patent-
sucher verlangen, daß ihm der Anspruch auf Erteilung des 
europäischen Patents abgetreten wird. Hat die Patentan-
meldung bereits zum europäischen Patent geführt, so 
kann er vom Patentinhaber die Übertragung des Patents 
verlangen. 

(2) Der Anspruch nach Absatz 1 Satz 2 kann innerhalb ei-
ner Ausschlußfrist von zwei Jahren nach dem Tag gericht-
lich geltend gemacht werden, an dem im Europäischen 

Patentblatt auf die Erteilung des europäischen Patents 
hingewiesen worden ist, später nur dann, wenn der Pa-
tentinhaber bei der Erteilung oder dem Erwerb des Pa-
tents Kenntnis davon hatte, daß er kein Recht auf das eu-
ropäische Patent hatte. 

Art II § 6: Nichtigkeit 

(1) Das mit Wirkung für die Bundesrepublik Deutschland 
erteilte europäische Patent wird auf Antrag für nichtig er-
klärt, wenn sich ergibt, daß  

1. der Gegenstand des europäischen Patents nach den 
Artikeln 52 bis 57 des Europäischen Patentübereinkom-
mens nicht patentfähig ist, 

2. das europäische Patent die Erfindung nicht so deutlich 
und vollständig offenbart, daß ein Fachmann sie ausfüh-
ren kann, 

3. der Gegenstand des europäischen Patents über den In-
halt der europäischen Patentanmeldung in ihrer bei der für 
die Einreichung der Anmeldung zuständigen Behörde ur-
sprünglich eingereichten Fassung oder, wenn das Patent 
auf einer europäischen Teilanmeldung oder einer nach Ar-
tikel 61 des Europäischen Patentübereinkommens einge-
reichten neuen europäischen Patentanmeldung beruht, 
über den Inhalt der früheren Anmeldung in ihrer bei der für 
die Einreichung der Anmeldung zuständigen Behörde ur-
sprünglich eingereichten Fassung hinausgeht, 

4. der Schutzbereich des europäischen Patents erweitert 
worden ist, 

5. der Inhaber des europäischen Patents nicht nach Arti-
kel 60 Abs. 1 des Europäischen Patentübereinkommens 
berechtigt ist. 

Soweit das europäische Patent für nichtig erklärt worden 
ist, gelten die Wirkungen des europäischen Patents und 
der Anmeldung als von Anfang an nicht eingetreten. 

(2) Betreffen die Nichtigkeitsgründe nur einen Teil des eu-
ropäischen Patents, wird das Patent durch entsprechende 
Änderung der Patentansprüche beschränkt und für teil-
weise nichtig erklärt. 

(3) Der Patentinhaber ist befugt, das europäische Patent 
in dem Verfahren wegen Erklärung der Nichtigkeit des Pa-
tents durch Änderung der Patentansprüche in beschränk-
tem Umfang zu verteidigen. Die so beschränkte Fassung 
ist dem Verfahren zugrunde zu legen. 

(4) Im Falle des Absatzes 1 Satz 1 Nr. 5 ist nur der nach 
Artikel 60 Abs. 1 des Europäischen Patentübereinkom-
mens Berechtigte befugt, den Antrag zu stellen. 

Art II § 6a 

Das Deutsche Patent- und Markenamt erteilt ergänzende 
Schutzzertifikate nach § 49a des Patentgesetzes auch für 
das mit Wirkung für die Bundesrepublik Deutschland er-
teilte europäische Patent. 

Art II § 7: Jahresgebühren 

(1) Für das mit Wirkung für die Bundesrepublik Deutsch-
land erteilte europäische Patent sind Jahresgebühren 
nach § 17 des Patentgesetzes zu entrichten. Sie werden 
jedoch erst für die Jahre geschuldet, die dem Jahr folgen, 
in dem der Hinweis auf die Erteilung des europäischen 
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Patents im Europäischen Patentblatt bekanntgemacht 
worden ist. 

(2) Hebt die Große Beschwerdekammer des Europäi-
schen Patentamts nach Artikel 112a des Europäischen 
Patentübereinkommens die Entscheidung einer Be-
schwerdekammer auf, mit der ein europäisches Patent wi-
derrufen wurde, werden Jahresgebühren für den Zeitraum 
zwischen Widerruf des Patents und Aufhebung dieser Ent-
scheidung erst mit dem Tag der Zustellung der Entschei-
dung der Großen Beschwerdekammer fällig. 

Art II § 8: Verbot des Doppelschutzes 

(1) Soweit der Gegenstand eines im Verfahren nach dem 
Patentgesetz erteilten Patents eine Erfindung ist, für die 
demselben Erfinder oder seinem Rechtsnachfolger mit 
Wirkung für die Bundesrepublik Deutschland ein europäi-
sches Patent mit derselben Priorität erteilt worden ist, hat 
das Patent in dem Umfang, in dem es dieselbe Erfindung 
wie das europäische Patent schützt, von dem Zeitpunkt an 
keine Wirkung mehr, zu dem  

1. die Frist zur Einlegung des Einspruchs gegen das euro-
päische Patent abgelaufen ist, ohne daß Einspruch einge-
legt worden ist, 

2. das Einspruchsverfahren unter Aufrechterhaltung des 
europäischen Patents rechtskräftig abgeschlossen ist o-
der 

3. das Patent erteilt wird, wenn dieser Zeitpunkt nach dem 
in den Nummern 1 oder 2 genannten Zeitpunkt liegt. 

(2) Das Erlöschen, die Erklärung der Nichtigkeit, der Wi-
derruf und die Beschränkung des europäischen Patents 
lassen die nach Absatz 1 eingetretene Rechtsfolge unbe-
rührt. 

(3) (weggefallen) 

Art II § 9: Umwandlung 

(1) Hat der Anmelder einer europäischen Patentanmel-
dung, mit der für die Bundesrepublik Deutschland Schutz 
begehrt wird, einen Umwandlungsantrag nach Artikel 135 
Abs. 1 Buchstabe a des Europäischen Patentübereinkom-
mens gestellt und hierbei angegeben, daß er für die Bun-
desrepublik Deutschland die Einleitung des Verfahrens 
zur Erteilung eines nationalen Patents wünscht, so gilt die 
europäische Patentanmeldung als eine mit der Stellung 
des Umwandlungsantrags beim Deutschen Patent- und 
Markenamt eingereichte nationale Patentanmeldung; Arti-
kel 66 des Europäischen Patentübereinkommens bleibt 
unberührt. 

(2) Der Anmelder hat innerhalb einer Frist von drei Mona-
ten nach Zustellung der Aufforderung des Deutschen Pa-
tent- und Markenamt eine deutsche Übersetzung der eu-
ropäischen Patentanmeldung in der ursprünglichen Fas-
sung dieser Anmeldung einzureichen. Wird die Überset-
zung nicht rechtzeitig eingereicht, so wird die Patentan-
meldung zurückgewiesen. 

(3) (weggefallen) 

Art II § 10: Zuständigkeit von Gerichten 

(1) Ist nach dem Protokoll über die gerichtliche Zuständig-
keit und die Anerkennung von Entscheidungen über den 
Anspruch auf Erteilung eines europäischen Patents die 

Zuständigkeit der Gerichte im Geltungsbereich dieses Ge-
setzes begründet, so richtet sich die örtliche Zuständigkeit 
nach den allgemeinen Vorschriften. Ist danach ein Ge-
richtsstand nicht gegeben, so ist das Gericht zuständig, in 
dessen Bezirk das Europäische Patentamt seinen Sitz hat. 

(2) § 143 des Patentgesetzes gilt entsprechend. 

Art II § 11: Zentrale Behörde für Rechtshilfeersuchen 

Das Bundesministerium der Justiz und für Verbraucher-
schutz wird ermächtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zu-
stimmung des Bundesrates eine Bundesbehörde als zent-
rale Behörde für die Entgegennahme und Weiterleitung 
der vom Europäischen Patentamt ausgehenden Rechts-
hilfeersuchen zu bestimmen. 

Art II § 12: Entzug des Geschäftssitzes eines zugelas-
senen Vertreters 

Zuständige Behörde für den Entzug der Berechtigung, ei-
nen Geschäftssitz nach Artikel 134 Abs. 6 Satz 1 und 
Abs. 8 des Europäischen Patentübereinkommens zu be-
gründen, ist die Landesjustizverwaltung des Landes, in 
dem der Geschäftssitz begründet worden ist. Die Landes-
regierungen werden ermächtigt, die Zuständigkeit der 
Landesjustizverwaltung durch Rechtsverordnung auf den 
Präsidenten des Oberlandesgerichts, den Präsidenten 
des Landgerichts oder den Präsidenten des Amtsgerichts 
des Bezirks zu übertragen, in dem der Geschäftssitz be-
gründet worden ist. Die Landesregierungen können diese 
Ermächtigung durch Rechtsverordnung auf die Landes-
justizverwaltung übertragen. 

Art II § 13 Ersuchen um Erstattung technischer Gutachten 

Ersuchen der Gerichte um Erstattung technischer Gutach-
ten nach Artikel 25 des Europäischen Patentübereinkom-
mens werden in unmittelbarem Verkehr an das Europäi-
sche Patentamt übersandt. 

Art II § 14: Unzulässige Anmeldung beim  
Europäischen Patentamt 

Wer eine Patentanmeldung, die ein Staatsgeheimnis (§ 93 
des Strafgesetzbuches) enthält, unmittelbar beim Europä-
ischen Patentamt einreicht, wird mit Freiheitsstrafe bis zu 
fünf Jahren oder mit Geldstrafe bestraft. 

Art III: Verfahren nach dem  
Patentzusammenarbeitsvertrag 

Art III § 1: Das Deutsche Patent- und Markenamt als 
Anmeldeamt 

(1) Das Deutsche Patent- und Markenamt ist Anmeldeamt 
im Sinne des Artikels 10 des Patentzusammenarbeitsver-
trags. Es nimmt internationale Patentanmeldungen von 
Personen entgegen, die die deutsche Staatsangehörigkeit 
besitzen oder im Geltungsbereich dieses Gesetzes ihren 
Sitz oder Wohnsitz haben. Es nimmt auch internationale 
Anmeldungen von Personen entgegen, die die Staatsan-
gehörigkeit eines anderen Staates besitzen oder in einem 
anderen Staat ihren Sitz oder Wohnsitz haben, wenn die 
Bundesrepublik Deutschland die Entgegennahme solcher 
Anmeldungen mit einem anderen Staat vereinbart hat und 
dies durch den Präsidenten des Deutschen Patent- und 
Markenamts bekanntgemacht worden ist oder wenn das 
Deutsche Patent- und Markenamt mit Zustimmung seines 
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Präsidenten durch die Versammlung des Verbands für die 
internationale Zusammenarbeit auf dem Gebiet des Pat-
entwesens als Anmeldeamt bestimmt worden ist. 

(2) Internationale Anmeldungen können in deutscher 
Sprache beim Deutschen Patent- und Markenamt oder ge-
mäß § 34 Abs. 2 des Patentgesetzes über ein Patentinfor-
mationszentrum eingereicht werden. Die internationale 
Anmeldung wird dem Internationalen Büro gemäß Arti-
kel 12 Abs. 1 des Patentzusammenarbeitsvertrages über-
mittelt. 

(3) Auf das Verfahren vor dem Deutschen Patent- und 
Markenamt als Anmeldeamt sind ergänzend zu den Best-
immungen des Patentzusammenarbeitsvertrags die Vor-
schriften des Patentgesetzes für das Verfahren vor dem 
Deutschen Patent- und Markenamt anzuwenden. 

Art III § 2: Geheimhaltungsbedürftige internationale 
Anmeldungen 

(1) Das Deutsche Patent- und Markenamt prüft alle bei 
ihm als Anmeldeamt eingereichten internationalen Anmel-
dungen darauf, ob mit ihnen Patentschutz für eine Erfin-
dung nachgesucht wird, die ein Staatsgeheimnis (§ 93 des 
Strafgesetzbuches) ist. Für das Verfahren gelten die Vor-
schriften des Patentgesetzes entsprechend; § 53 des Pa-
tentgesetzes ist anzuwenden. 

(2) Ergibt die Prüfung nach Absatz 1, daß die Erfindung 
ein Staatsgeheimnis ist, so ordnet das Deutsche Patent- 
und Markenamt von Amts wegen an, daß die Anmeldung 
nicht weitergeleitet wird und jede Bekanntmachung unter-
bleibt. 2Mit der Rechtskraft der Anordnung gilt die interna-
tionale Anmeldung als eine von Anfang an beim Deut-
schen Patent- und Markenamt eingereichte nationale Pa-
tentanmeldung, für die eine Anordnung nach § 50 Abs. 1 
des Patentgesetzes ergangen ist. Die für die internationale 
Anmeldung gezahlte Übermittlungsgebühr wird auf die für 
das Anmeldeverfahren nach § 34 des Patentgesetzes zu 
zahlende Gebühr nach dem Patenkostengesetz verrech-
net; ein Überschuß wird zurückgezahlt. 

Art III § 3: Internationale Recherchebehörde 

Das Deutsche Patent- und Markenamt gibt bekannt, wel-
che Behörde für die Bearbeitung der bei ihm eingereichten 
internationalen Anmeldungen als Internationale Recher-
chebehörde bestimmt ist. 

Art III § 4: Das Deutsche Patent- und Markenamt als 
Bestimmungsamt 

(1) Das Deutsche Patent- und Markenamt ist Bestim-
mungsamt, wenn in einer internationalen Anmeldung die 
Bundesrepublik Deutschland für ein Patent oder ein Ge-
brauchsmuster oder beide Schutzrechtsarten bestimmt 
worden ist. Dies gilt nicht, wenn der Anmelder in der inter-
nationalen Anmeldung die Erteilung eines europäischen 
Patents beantragt hat. 

(2) 1 Ist das Deutsche Patent- und Markenamt Bestim-
mungsamt, so hat der Anmelder innerhalb einer Frist von 
31 Monaten nach dem Anmeldetag oder, wenn eine Prio-
rität in Anspruch genommen worden ist, nach dem Priori-
tätsdatum die Gebühr nach dem Patentkostengesetz für 
das Anmeldeverfahren zu entrichten sowie, sofern die in-
ternationale Anmeldung nicht in deutscher Sprache 

eingereicht worden ist, eine Übersetzung der Anmeldung 
in deutscher Sprache einzureichen. 2 Ist das Deutsche 
Patent- und Markenamt auch Anmeldeamt, so gilt die An-
meldegebühr mit der Zahlung der Übermittlungsgebühr als 
entrichtet. 
(3) 1 Zur Wahrung der in Absatz 2 Satz 1 vorgesehenen 
Frist hat der Anmelder eines Patents die Gebühr zu ent-
richten, die sich nach dem Patentkostengesetz für die ur-
sprünglich eingereichte Fassung der internationalen An-
meldung ergibt. 2 Sind die Ansprüche der internationalen 
Anmeldung im Verfahren vor dem Internationalen Büro ge-
ändert worden und ergibt sich dadurch eine höhere Ge-
bühr nach dem Patentkostengesetz, so wird der Unter-
schiedsbetrag fällig 

1. mit Ablauf der in Absatz 2 Satz 1 bestimmten Frist oder 

2. mit Einreichung eines Antrags auf vorzeitige Bearbei-
tung nach Artikel 23 Absatz 2 des Patentzusammenar-
beitsvertrags. 

3Wird der Unterschiedsbetrag nicht innerhalb von drei Mo-
naten ab Fälligkeit gezahlt, so wird die Änderung der An-
sprüche nicht berücksichtigt. 

(4) 1 Wird für die internationale Anmeldung die Priorität ei-
ner beim Deutschen Patent- und Markenamt eingereich-
ten früheren Patent- oder Gebrauchsmusteranmeldung 
beansprucht, so gilt diese abweichend von § 40 Abs. 5 des 
Patentgesetzes oder § 6 Abs. 1 des Gebrauchsmusterge-
setzes zu dem Zeitpunkt als zurückgenommen, zu dem 
die Voraussetzungen des Absatzes 2 erfüllt und die in Ab-
satz 2 Satz 1 vorgesehene Frist abgelaufen ist. 2 Wird für 
die internationale Anmeldung nach Satz 1 ein Antrag auf 
vorzeitige Bearbeitung oder Prüfung nach Artikel 23 Abs. 
2 oder Artikel 40 Abs. 2 des Patentzusammenarbeitsver-
trags gestellt, gilt die frühere Patent- oder Gebrauchsmus-
teranmeldung zu dem Zeitpunkt als zurückgenommen, zu 
dem die Voraussetzungen des Absatzes 2 erfüllt sind und 
der Antrag auf vorzeitige Prüfung oder Bearbeitung beim 
Deutschen Patent- und Markenamt eingegangen ist. 

Art III § 5: Weiterbehandlung als nationale  
Anmeldung 

(1) Übersendet das Internationale Büro dem Deutschen 
Patent- und Markenamt als Bestimmungsamt eine interna-
tionale Anmeldung, der das zuständige Anmeldeamt die 
Zuerkennung eines internationalen Anmeldedatums abge-
lehnt hat oder die dieses Amt für zurückgenommen erklärt 
hat, so prüft das Deutsche Patent- und Markenamt, ob die 
Beanstandungen des Anmeldeamts zutreffend sind, so-
bald der Anmelder die Gebühr nach dem Patentkostenge-
setz für das Anmeldeverfahren nach § 34 des Patentge-
setzes gezahlt und, sofern die internationale Anmeldung 
nicht in deutscher Sprache eingereicht worden ist, eine 
Übersetzung der internationalen Anmeldung in deutscher 
Sprache eingereicht hat. Das Deutsche Patent- und Mar-
kenamt entscheidet durch Beschluß, ob die Beanstandun-
gen des Anmeldeamts gerechtfertigt sind. Für das Verfah-
ren gelten die Vorschriften des Patentgesetzes entspre-
chend. 

(2) Absatz 1 ist entsprechend auf die Fälle anzuwenden, 
in denen das Anmeldeamt die Bestimmung der Bundesre-
publik Deutschland für zurückgenommen erklärt oder in 
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denen das Internationale Büro die Anmeldung als zurück-
genommen behandelt hat. 

Art III § 6: Das Deutsche Patent- und Markenamt als 
ausgewähltes Amt 

(1) Hat der Anmelder zu einer internationalen Anmeldung, 
für die das Deutsche Patent- und Markenamt Bestim-
mungsamt ist, beantragt, daß eine internationale vorläu-
fige Prüfung der Anmeldung nach Kapitel II des Patentzu-
sammenarbeitsvertrags durchgeführt wird, und hat er die 
Bundesrepublik Deutschland als Vertragsstaat angege-
ben, in dem er die Ergebnisse der internationalen vorläu-
figen Prüfung verwenden will ("ausgewählter Staat"), so ist 
das Deutsche Patentamt ausgewähltes Amt. 

(2) Ist die Auswahl der Bundesrepublik Deutschland vor 
Ablauf des 19. Monats seit dem Prioritätsdatum erfolgt, so 
ist § 4 Absatz 2 und 3 mit der Maßgabe anzuwen-
den, dass an die Stelle des Artikels 23 Absatz 2 des Pat-
entzusammenarbeitsvertrages Artikel 40 Absatz 
2 des Patentzusammenarbeitsvertrages tritt. 

Art III § 7: Internationaler Recherchenbericht 

Liegt für die internationale Anmeldung ein internationaler 
Recherchenbericht vor, so ermäßigt sich die nach § 44 
Abs. 3 des Patentgesetzes zu zahlende Gebühr für die 
Prüfung der Anmeldung in gleicher Weise, wie wenn beim 
Deutschen Patent- und Markenamt ein Antrag nach § 43 
Abs. 1 des Patentgesetzes gestellt worden wäre. Eine Er-
mäßigung nach Satz 1 tritt nicht ein, wenn der internatio-
nale Recherchenbericht für Teile der Anmeldung nicht er-
stellt worden ist. 

Art III § 8: Veröffentlichung der internationalen  
Anmeldung 

(1) Die Veröffentlichung einer internationalen Anmeldung 
nach Artikel 21 des Patentzusammenarbeitsvertrags, für 
die das Deutsche Patent- und Markenamt Bestimmungs-
amt ist, hat die gleiche Wirkung wie die Veröffentlichung 
eines Hinweises nach § 32 Abs. 5 des Patentgesetzes für 
eine beim Deutschen Patentamt eingereichte Patentan-
meldung (§ 33 des Patentgesetzes). Ein Hinweis auf die 
Veröffentlichung wird im Patentblatt bekanntgemacht. 

(2) Ist die internationale Anmeldung vom Internationalen 
Büro nicht in deutscher Sprache veröffentlicht worden, so 
veröffentlicht das Deutsche Patent- und Markenamt die 
ihm zugeleitete Übersetzung der internationalen Anmel-
dung von Amts wegen. In diesem Fall treten die Wirkun-
gen nach Absatz 1 erst vom Zeitpunkt der Veröffentli-
chung der deutschen Übersetzung an ein. 

(3) Die nach Artikel 21 des Patentzusammenarbeitsver-
trags veröffentlichte internationale Anmeldung gilt erst 
dann als Stand der Technik nach § 3 Abs. 2 des Patent-
gesetzes, wenn die in § 4 Abs. 2 genannten Vorausset-
zungen erfüllt sind. 

Art IV bis VI 
Art VII: Einschränkung von Vorschriften der  

Patentanwaltsordnung und der  
Bundesrechtsanwaltsordnung 

Auf die Begründung eines Geschäftssitzes nach Arti-
kel 134 Abs. 6 und 8 des Europäischen 

Patentübereinkommens außerhalb des Geltungsbereichs 
dieses Gesetzes sind § 28 der Patentanwaltsordnung und 
§ 28 der Bundesrechtsanwaltsordnung nicht anzuwenden. 

Art VIII u. IX 
Art X: Bekanntmachung von Änderungen 

Im Bundesgesetzblatt sind bekanntzumachen:  

1. Änderungen des Europäischen Patentübereinkom-
mens, die der Verwaltungsrat der Europäischen Patentor-
ganisation nach Artikel 33 Abs. 1 des Europäischen Pa-
tentübereinkommens beschließt, und die Gebührenord-
nung, die nach Artikel 33 Abs. 2 Buchstabe d erlassen 
wird, sowie deren Änderung; 

2. Änderungen des Patentzusammenarbeitsvertrags und 
der Ausführungsordnung zu diesem Vertrag, die die Ver-
sammlung des Verbands für die Internationale Zusam-
menarbeit auf dem Gebiet des Patentwesens nach Arti-
kel 47 Abs. 2, Artikel 58 Abs. 2 und Artikel 61 Abs. 2 des 
Vertrags beschließt. 2Das gleiche gilt für Änderungen im 
schriftlichen Verfahren nach Artikel 47 Abs. 2 des Ver-
trags. 

Art XI Übergangs- und Schlußbestimmungen 
Art XI § 1 

(1) Artikel IV ist nur auf die nach seinem Inkrafttreten beim 
Deutschen Patent- und Markenamt eingereichten Patent-
anmeldungen und die darauf erteilten Patente anzuwen-
den. 

(2) Eine innerhalb von sechs Monaten nach dem Inkraft-
treten von Artikel IV Nr. 3 eingereichte Patentanmeldung 
kann nicht deshalb zurückgewiesen und ein darauf erteil-
tes Patent nicht deshalb für nichtig erklärt werden, weil die 
Erfindung innerhalb von sechs Monaten vor der Anmel-
dung beschrieben oder benutzt worden ist, wenn die Be-
schreibung oder Benutzung auf der Erfindung des Anmel-
ders oder seines Rechtsvorgängers beruht. Satz 1 ist nicht 
anzuwenden, wenn die Beschreibung oder Benutzung der 
Erfindung durch den Anmelder oder seinen Rechtsnach-
folger selbst erfolgt ist und erst nach dem Inkrafttreten von 
Artikel IV Nr. 3 vorgenommen worden ist. 

(3) Die vor dem Inkrafttreten von Artikel IV Nr. 7 und Artikel 
VI entstandenen Wirkungen des zeitweiligen Schutzes 
bleiben von dem Inkrafttreten der genannten Bestimmun-
gen unberührt. 

Art XI § 2 

Dieses Gesetz gilt auch im Land Berlin, sofern das Land 
Berlin die Anwendung dieses Gesetzes feststellt. Rechts-
verordnungen, die auf Grund dieses Gesetzes erlassen 
werden, gelten im Land Berlin nach § 14 des Dritten Über-
leitungsgesetzes vom 4. Januar 1952 (Bundesgesetzbl. I 
S. 1). 

Art XI § 3 

(1) Artikel I, Artikel V, Artikel VIII sowie die §§ 2 und 3 die-
ses Artikels treten am 1. Oktober 1976 in Kraft. 

(2) Der Tag, an dem  

1. das Straßburger Patentübereinkommen nach seinem 
Artikel 9, 
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2. der Patentzusammenarbeitsvertrag nach seinem Arti-
kel 63, 

3. das Europäische Patentübereinkommen nach seinem 
Artikel 169 

für die Bundesrepublik Deutschland in Kraft treten, ist im 
Bundesgesetzblatt bekanntzugeben. 

(3) Artikel II, Artikel VII sowie Artikel IX, soweit er die Ein-
fügung von Nummer 10 in Artikel 1 § 1 Buchstabe A des 
Gesetzes über die Gebühren des Patentamts und des Pa-
tentgerichts betrifft, und Artikel X Nr. 1 treten an dem Tag 
in Kraft, an dem nach der Bestimmung des Verwaltungs-
rats der Europäischen Patentorganisation europäische 
Patentanmeldungen beim Europäischen Patentamt einge-
reicht werden können (Artikel 162 Abs. 1 des Europäi-
schen Patentübereinkommens); der Tag des Inkrafttre-
tens ist im Bundesgesetzblatt bekanntzugeben. 

(4) Artikel III sowie Artikel IX, soweit er die Einfügung von 
Nummer 11 in Artikel 1 § 1 Buchstabe A des Gesetzes 
über die Gebühren des Patentamts und des Patentge-
richts betrifft, und Artikel X Nr. 2 treten an dem Tag in 
Kraft, an dem der Patentzusammenarbeitsvertrag für die 
Bundesrepublik Deutschland in Kraft tritt. 

(5) Artikel IV sowie Artikel IX, soweit er die Einfügung der 
Buchstaben r und s in Artikel 1 § 1 Buchstabe A Nr. 3 des 
Gesetzes über die Gebühren des Patentamts und des Pa-
tentgerichts betrifft, und § 1 dieses Artikels treten am ers-
ten Tag des auf die Bekanntmachung des Inkrafttretens 
des Europäischen Patentübereinkommens im Bundesge-
setzblatt folgenden vierten Kalendermonats in Kraft, Arti-
kel IV jedoch unbeschadet der Bestimmung des Absatzes 
6. 

(6) 1Artikel IV Nr. 3, soweit er § 2 Abs. 4 des Patentgeset-
zes betrifft, und Nr. 7 sowie Artikel VI treten am ersten Tag 
des auf die Bekanntmachung des Inkrafttretens des Straß-
burger Patentübereinkommens im Bundesgesetzblatt fol-
genden vierten Kalendermonats in Kraft. 2Bis zu diesem 
Zeitpunkt bleibt für die Anwendung von Artikel IV Nr. 3, so-
weit er § 2 Abs. 1 und 2 des Patentgesetzes betrifft, eine 
innerhalb von sechs Monaten vor der Anmeldung erfolgte 
Beschreibung oder Benutzung außer Betracht, wenn sie 
auf der Erfindung des Anmelders oder seines Rechtsvor-
gängers beruht. 

Art XI § 4 

Für europäische Patente, für die der Hinweis auf die Ertei-
lung vor dem 1. Mai 2008 im Europäischen Patentblatt ver-
öffentlicht worden ist, bleiben Artikel II § 3 dieses Geset-
zes, § 2 Abs. 1 des Patentkostengesetzes vom 13. De-
zember 2001 (BGBl. I S. 3656), die Verordnung über die 
Übertragung der Ermächtigung nach Artikel II § 3 Abs. 6 
des Gesetzes über internationale Patentübereinkommen 
vom 1. Juni 1992 (BGBl. 1992 II S. 375) und die Verord-
nung über die Übersetzungen europäischer Patentschrif-
ten vom 2. Juni 1992 (BGBl. 1992 II S. 395) jeweils in den 
Fassungen anwendbar, die im Zeitpunkt der Veröffentli-
chung des Hinweises gegolten haben. 
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Verordnung (EG) Nr. 469/2009 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009 
über das ergänzende Schutzzertifikat für Arzneimittel  

in der Fassung vom 20. Mai 2019 
(SPC-VO) 

Zuletzt geändert durch V. v. 20.05.2019 | L153 1 

 

Artikel 1: Definitionen 

Im Sinne dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck 

a) „Arzneimittel“ einen Stoff oder eine Stoffzusammenset-
zung, der (die) als Mittel zur Heilung oder zur Verhütung 
menschlicher oder tierischer Krankheiten bezeichnet wird, 
sowie einen Stoff oder eine Stoffzusammensetzung, der 
(die) dazu bestimmt ist, im oder am menschlichen oder tie-
rischen Körper zur Erstellung einer ärztlichen Diagnose o-
der zur Wiederherstellung, Besserung oder Beeinflussung 
der menschlichen oder tierischen Körperfunktionen ange-
wandt zu werden; 

b) „Erzeugnis“ den Wirkstoff oder die Wirkstoffzusammen-
setzung eines Arzneimittels; 

c) „Grundpatent“ ein Patent, das ein Erzeugnis als sol-
ches, ein Verfahren zur Herstellung eines Erzeugnisses o-
der eine Verwendung eines Erzeugnisses schützt und das 
von seinem Inhaber für das Verfahren zur Erteilung eines 
Zertifikats bestimmt ist; 

d) „Zertifikat“ das ergänzende Schutzzertifikat; 

e) „Antrag auf Verlängerung der Laufzeit“ einen Antrag auf 
Verlängerung der Laufzeit des gemäß Artikel 13 Absatz 3 
dieser Verordnung und Artikel 36 der Verordnung (EG) Nr. 
1901/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates 
vom 12. Dezember 2006 über Kinderarzneimittel ( 1 ) er-
teilten Zertifikats; 

f) „Hersteller“ eine in der Union ansässige Person, in de-
ren Namen die Herstellung eines Erzeugnisses oder eines 
dieses Erzeugnis enthaltenden Arzneimittels, zum Zwe-
cke der Ausfuhr in Drittländer oder der Lagerung erfolgt. 

Artikel 2: Anwendungsbereich 

Für jedes im Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaats durch ein 
Patent geschützte Erzeugnis, das vor seinem Inverkehr-
bringen als Arzneimittel Gegenstand eines verwaltungs-
rechtlichen Genehmigungsverfahrens gemäß der Richtli-
nie 2001/83/EG des Europäischen Parlaments und des 
Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Ge-
meinschaftskodexes für Humanarzneimittel ( 2 ) oder der 
Richtlinie 2001/82/EG des Europäischen Parlaments und 
des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines 
Gemeinschaftskodexes für Tierarzneimittel ( 3 ) ist, kann 
nach den in dieser Verordnung festgelegten Bedingungen 
und Modalitäten ein Zertifikat erteilt werden. 

Artikel 3: Bedingungen für die Erteilung des  
Zertifikats 

Das Zertifikat wird erteilt, wenn in dem Mitgliedstaat, in 
dem die Anmeldung nach Artikel 7 eingereicht wird, zum 
Zeitpunkt dieser Anmeldung 

a) das Erzeugnis durch ein in Kraft befindliches Grundpa-
tent geschützt ist; 

b) für das Erzeugnis als Arzneimittel eine gültige Geneh-
migung für das Inverkehrbringen gemäß der Richtlinie 
2001/83/EG bzw. der Richtlinie 2001/82/EG erteilt wurde; 

c) für das Erzeugnis nicht bereits ein Zertifikat erteilt 
wurde; 

d) die unter Buchstabe b erwähnte Genehmigung die erste 
Genehmigung für das Inverkehrbringen dieses Erzeugnis-
ses als Arzneimittel ist. 

Artikel 4: Schutzgegenstand 

In den Grenzen des durch das Grundpatent gewährten 
Schutzes erstreckt sich der durch das Zertifikat gewährte 
Schutz allein auf das Erzeugnis, das von der Genehmi-
gung für das Inverkehrbringen des entsprechenden Arz-
neimittels erfasst wird, und zwar auf diejenigen Verwen-
dungen des Erzeugnisses als Arzneimittel, die vor Ablauf 
des Zertifikats genehmigt wurden. 

Artikel 5: Wirkungen des Zertifikats 

(1) Vorbehaltlich der Bestimmungen des Artikels 4 ge-
währt das Zertifikat dieselben Rechte wie das Grundpatent 
und unterliegt denselben Beschränkungen und Verpflich-
tungen. 

(2) Abweichend von Absatz 1 schützt das in Absatz 1 ge-
nannte Zertifikat nicht vor bestimmten Handlungen, die an-
sonsten die Zustimmung des Zertifikatsinhabers erfordern 
würden, wenn folgende Bedingungen erfüllt sind: 

a) Die Handlungen umfassen 

i) die Herstellung eines Erzeugnisses oder eines dieses 
Erzeugnis enthaltenden Arzneimittels, für den Zweck der 
Ausfuhr in Drittländer oder 

ii) jede damit verbundene, für die Herstellung in der Union 
oder die eigentliche Ausfuhr unbedingt erforderliche Hand-
lung gemäß Ziffer i oder 

iii) die Herstellung eines Erzeugnisses oder eines dieses 
Erzeugnis enthaltenden Arzneimittels, frühestens sechs 
Monate vor Ablauf des Zertifikats, um es im Herstellungs-
mitgliedstaat zu lagern und nach Ablauf des entsprechen-
den Zertifikats in den Mitgliedstaaten in Verkehr zu brin-
gen oder 

iv) jede damit verbundene Handlung, die für die Herstel-
lung in der Union gemäß Ziffer iii oder für die eigentliche 
Lagerung unbedingt erforderlich ist, sofern diese verbun-
dene Handlung frühestens sechs Monate vor Ablauf des 
Zertifikats durchgeführt wird. 

b) Der Hersteller übermittelt durch geeignete und doku-
mentierte Mittel der in Artikel 9 Absatz 1 genannten Be-
hörde des Mitgliedstaats, in dem die Herstellung erfolgen 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A02009R0469-20190701&qid=1616763346749#E0001
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A02009R0469-20190701&qid=1616763346749#E0002
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A02009R0469-20190701&qid=1616763346749#E0003
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wird, und dem Zertifikatsinhaber die in Absatz 5 des vor-
liegenden Artikels genannten Informationen spätestens 
drei Monate vor dem Datum des Beginns der Herstellung 
in diesem Mitgliedstaat oder spätestens drei Monate vor 
der ersten verbundenen Handlung, die beide vor dieser 
Herstellung erfolgen und andernfalls durch den durch ein 
Zertifikat verliehenen Schutz untersagt wären, je nach-
dem, welcher Zeitpunkt früher liegt. 

c) Ändern sich die in Absatz 5 des vorliegenden Artikels 
aufgeführten Informationen, so setzt der Hersteller die in 
Artikel 9 Absatz 1 genannte Behörde in Kenntnis und be-
nachrichtigt den Zertifikatsinhaber, bevor diese Änderun-
gen wirksam werden. 

d) Im Falle von — in Buchstabe a Ziffer i dieses Absatzes 
genannten — Erzeugnissen oder diese Erzeugnisse ent-
haltenden Arzneimitteln, die zum Zwecke der Ausfuhr in 
Drittländer hergestellt werden, stellt der Hersteller sicher, 
dass an der äußeren Verpackung des Erzeugnisses oder 
des dieses Erzeugnis enthaltenden Arzneimittels, ein 
Logo nach der in Anhang I enthaltenen Vorlage und, wenn 
durchführbar, an dessen Primärverpackung angebracht 
wird. 

e) Der Hersteller erfüllt Absatz 9 dieses Artikels und, ge-
gebenenfalls, Artikel 12 Absatz 2. 

(3) Die in Absatz 2 genannte Ausnahmeregelung gilt für 
keine Handlung oder Tätigkeit, die der Einfuhr von Erzeug-
nissen oder diese Erzeugnisse enthaltenden Arzneimitteln 
in die Union lediglich zum Zwecke der Umverpackung, 
Wiederausfuhr oder Lagerung dient. 

(4) Die Informationen, die dem Zertifikatsinhaber für die 
Zwecke des Absatzes 2 Buchstaben b und c übermittelt 
werden, werden ausschließlich verwendet, um zu überprü-
fen, ob die Anforderungen dieser Verordnung eingehalten 
wurden, und gegebenenfalls gerichtliche Schritte wegen 
Verstoßes gegen die Anforderungen einzuleiten. 

(5) Die Hersteller stellen folgende Angaben gemäß Ab-
satz 2 Buchstabe b bereit: 

a) Name und Anschrift des Herstellers; 

b) die Angabe, ob die Herstellung zum Zwecke der Aus-
fuhr, der Lagerung oder der Ausfuhr und der Lagerung er-
folgt; 

c) Mitgliedstaat' in dem die Herstellung und, je nach Sach-
lage, die Lagerung vorgenommen wird, und der Mitglied-
staat' in dem die etwaige erste verbundene Handlung vor 
dieser Herstellung vorgenommen wird; 

d) Nummer des im Herstellungsmitgliedstaat erteilten Zer-
tifikats und die Nummer des Zertifikats, das in dem Mit-
gliedstaat der etwaigen ersten verbundenen Handlung vor 
dieser Herstellung erteilt wird; und 

e) bei Arzneimitteln, deren Ausfuhr in Drittländer vorgese-
hen ist, die Nummer der Genehmigung für das Inverkehr-
bringen oder etwas dieser Genehmigung Gleichwertiges 
in jedem Ausfuhrdrittland, sobald diese öffentlich verfüg-
bar ist. 

(6) Für die Zwecke der Mitteilung an die Behörde nach Ab-
satz 2 Buchstaben b und c verwendet der Hersteller das 
in Anhang -Ia dieser Verordnung enthaltene Standardfor-
mular. 

(7) Werden die Anforderungen des Absatzes 5 Buch-
stabe e in Bezug auf ein Drittland nicht eingehalten, so 
wirkt sich das nur auf die Ausfuhren in dieses Drittland 
aus; für diese Ausfuhren kann die Ausnahmeregelung 
dementsprechend nicht in Anspruch genommen werden. 

(8) Der Hersteller stellt sicher, dass die gemäß Absatz 2 
Buchstabe a Ziffer i hergestellten Arzneimittel kein aktives 
individuelles Erkennungsmerkmal im Sinne der Delegier-
ten Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission ( 4 ) trägt. 

(9) Der Hersteller trägt durch geeignete und dokumen-
tierte Mittel dafür Sorge, dass alle Personen, die mit ihm 
in einem Vertragsverhältnis stehen und Handlungen nach 
Absatz 2 Buchstabe a vornehmen, in vollem Umfang dar-
über informiert sind, 

a) dass diese Handlungen Absatz 2 unterliegen, 

b) dass das Inverkehrbringen, die Einfuhr oder die Wieder-
einfuhr des Erzeugnisses oder des dieses Erzeugnis ent-
haltenden Arzneimittels gemäß Absatz 2 Buchstabe a Zif-
fer i oder das Inverkehrbringen des Erzeugnisses oder des 
dieses Erzeugnis enthaltenden Arzneimittels gemäß Ab-
satz 2 Buchstabe a Ziffer iii eine Verletzung des in Ab-
satz 2 genannten Zertifikats darstellen könnten, soweit 
und solange dieses Zertifikat gilt. 

(10) Absatz 2 gilt für Zertifikate, die am 1. Juli 2019 oder 
danach beantragt werden. 

Absatz 2 gilt ferner für Zertifikate, die vor dem 1. Juli 2019 
beantragt wurden und die an diesem Tag oder danach gel-
ten. Absatz 2 gilt für solche Zertifikate erst ab dem 2. Juli 
2022. 

Absatz 2 gilt nicht für Zertifikate, die vor dem 1. Juli 2019 
gültig sind. 

Artikel 6: Recht auf das Zertifikat 

Das Recht auf das Zertifikat steht dem Inhaber des Grund-
patents oder seinem Rechtsnachfolger zu. 

Artikel 7: Anmeldung des Zertifikats 

(1) Die Anmeldung des Zertifikats muss innerhalb einer 
Frist von sechs Monaten, gerechnet ab dem Zeitpunkt, zu 
dem für das Erzeugnis als Arzneimittel die Genehmigung 
für das Inverkehrbringen nach Artikel 3 Buchstabe b erteilt 
wurde, eingereicht werden. 

(2) Ungeachtet des Absatzes 1 muss die Anmeldung des 
Zertifikats dann, wenn die Genehmigung für das Inver-
kehrbringen vor der Erteilung des Grundpatents erfolgt, in-
nerhalb einer Frist von sechs Monaten nach dem Zeit-
punkt der Erteilung des Patents eingereicht werden. 

(3) Der Antrag auf Verlängerung der Laufzeit kann gestellt 
werden, wenn ein Zertifikat angemeldet wird oder die An-
meldung des Zertifikats im Gange ist und die entsprechen-
den Anforderungen von Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe d 
bzw. Artikel 8 Absatz 2 erfüllt sind. 

(4) Der Antrag auf Verlängerung der Laufzeit eines bereits 
erteilten Zertifikats ist spätestens zwei Jahre vor Ablauf 
des Zertifikats zu stellen. 

(5) Unbeschadet des Absatzes 4 ist für die Dauer von fünf 
Jahren nach Inkrafttreten der Verordnung (EG) Nr. 
1901/2006 der Antrag auf Verlängerung der Laufzeit eines 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A02009R0469-20190701&qid=1616763346749#E0004
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bereits erteilten Zertifikats spätestens sechs Monate vor 
Ablauf des Zertifikats zu stellen. 

Artikel 8: Inhalt der Zertifikatsanmeldung 

(1) Die Zertifikatsanmeldung muss enthalten: 

a) einen Antrag auf Erteilung eines Zertifikats, wobei ins-
besondere anzugeben sind: 

i) Name und Anschrift des Anmelders; 

ii) falls ein Vertreter bestellt ist, Name und Anschrift des 
Vertreters; 

iii) Nummer des Grundpatents sowie Bezeichnung der Er-
findung; 

iv) Nummer und Zeitpunkt der ersten Genehmigung für 
das Inverkehrbringen des Erzeugnisses gemäß Artikel 3 
Buchstabe b sowie, falls diese nicht die erste Genehmi-
gung für das Inverkehrbringen in der Gemeinschaft ist, 
auch Nummer und Zeitpunkt der letztgenannten Genehmi-
gung; 

b) eine Kopie der Genehmigung für das Inverkehrbringen 
gemäß Artikel 3 Buchstabe b, aus der die Identität des Er-
zeugnisses ersichtlich ist und die insbesondere Nummer 
und Zeitpunkt der Genehmigung sowie die Zusammenfas-
sung der Merkmale des Erzeugnisses gemäß Artikel 11 
der Richtlinie 2001/83/EG bzw. Artikel 14 der Richtlinie 
2001/82/EG enthält; 

c) falls die in Buchstabe b genannte Genehmigung nicht 
die erste Genehmigung für das Inverkehrbringen dieses 
Erzeugnisses als Arzneimittel in der Gemeinschaft ist, die 
Angabe der Identität des so genehmigten Erzeugnisses 
und der Rechtsvorschrift, auf deren Grundlage dieses Ge-
nehmigungsverfahren durchgeführt wurde, sowie eine Ko-
pie der betreffenden Stelle des amtlichen Mitteilungsblatts, 
in dem die Genehmigung veröffentlicht wurde; 

d) falls in der Zertifikatsanmeldung eine Verlängerung der 
Laufzeit beantragt wird: 

i) eine Kopie der Erklärung über die Übereinstimmung mit 
einem gebilligten und ausgeführten pädiatrischen Prüf-
konzept gemäß Artikel 36 Absatz 1 der Verordnung (EG) 
Nr. 1901/2006; 

ii) falls erforderlich, zusätzlich zu der Kopie der Genehmi-
gung für das Inverkehrbringen gemäß Buchstabe b den 
Nachweis, dass das Erzeugnis in allen anderen Mitglied-
staaten gemäß Artikel 36 Absatz 3 der Verordnung (EG) 
Nr. 1901/2006 zugelassen ist. 

(2) Ist eine Zertifikatsanmeldung im Gange, so enthält ein 
Antrag auf eine verlängerte Laufzeit nach Artikel 7 Absatz 
3 die in Absatz 1 Buchstabe d dieses Artikels genannten 
Angaben und einen Hinweis darauf, dass eine Zertifikats-
anmeldung im Gange ist. 

(3) Der Antrag auf Verlängerung der Laufzeit eines bereits 
erteilten Zertifikats enthält die in Absatz 1 Buchstabe d ge-
nannten Angaben und eine Kopie des bereits erteilten Zer-
tifikats. 

(4) Die Mitgliedstaaten können vorsehen, dass für die Zer-
tifikatsanmeldung und den Verlängerungsantrag eine Ge-
bühr zu entrichten ist. 

Artikel 9: Einreichung der Zertifikatsanmeldung 

(1) Die Zertifikatsanmeldung ist bei der für den gewerbli-
chen Rechtsschutz zuständigen Behörde des Mitglied-
staats einzureichen, der das Grundpatent erteilt hat oder 
mit Wirkung für den das Grundpatent erteilt worden ist und 
in dem die in Artikel 3 Buchstabe b genannte Genehmi-
gung für das Inverkehrbringen erlangt wurde, sofern der 
Mitgliedstaat zu diesem Zweck keine andere Behörde be-
stimmt. 

Der Antrag auf Verlängerung der Laufzeit eines Zertifikats 
ist bei der zuständigen Behörde des betreffenden Mitglied-
staats zu stellen. 

(2) Ein Hinweis auf die Zertifikatsanmeldung wird von der 
in Absatz 1 genannten Behörde bekannt gemacht. Der 
Hinweis muss zumindest die folgenden Angaben enthal-
ten: 

a) Name und Anschrift des Anmelders; 

b) Nummer des Grundpatents; 

c) Bezeichnung der Erfindung; 

d) Nummer und Zeitpunkt der Genehmigung für das Inver-
kehrbringen gemäß Artikel 3 Buchstabe b sowie das durch 
die Genehmigung identifizierte Erzeugnis; 

e) gegebenenfalls Nummer und Zeitpunkt der ersten Ge-
nehmigung für das Inverkehrbringen in der Gemeinschaft; 

f) gegebenenfalls die Angabe, dass die Anmeldung einen 
Antrag auf Verlängerung der Laufzeit enthält. 

(3) Absatz 2 findet auf den Hinweis auf einen Antrag auf 
Verlängerung der Laufzeit eines bereits erteilten Zertifikats 
sowie dann Anwendung, wenn eine Zertifikatsanmeldung 
im Gange ist. In dem Hinweis ist zudem anzugeben, dass 
ein Antrag auf eine verlängerte Laufzeit des Zertifikats ein-
gereicht worden ist. 

Artikel 10: Erteilung des Zertifikats oder  
Zurückweisung der Zertifikatsanmeldung 

(1) Erfüllen die Zertifikatsanmeldung und das Erzeugnis, 
das Gegenstand der Anmeldung ist, die in dieser Verord-
nung festgelegten Voraussetzungen, so erteilt die in Arti-
kel 9 Absatz 1 genannte Behörde das Zertifikat. 

(2) Vorbehaltlich des Absatzes 3 weist die in Artikel 9 Ab-
satz 1 genannte Behörde die Zertifikatsanmeldung zurück, 
wenn die Anmeldung oder das Erzeugnis, das Gegen-
stand der Anmeldung ist, nicht die in dieser Verordnung 
festgelegten Voraussetzungen erfüllt. 

(3) Erfüllt die Zertifikatsanmeldung nicht die in Artikel 8 ge-
nannten Voraussetzungen, so fordert die in Artikel 9 Ab-
satz 1 genannte Behörde den Anmelder auf, innerhalb der 
gesetzten Frist die festgestellten Mängel zu beseitigen o-
der die Gebühr zu entrichten. 

(4) Werden innerhalb der gesetzten Frist die nach Absatz 
3 mitgeteilten Mängel nicht beseitigt oder wird die nach 
Absatz 3 angeforderte Gebühr nicht entrichtet, so wird die 
Anmeldung zurückgewiesen. 

(5) Die Mitgliedstaaten können vorsehen, dass die Ertei-
lung des Zertifikats durch die in Artikel 9 Absatz 1 ge-
nannte Behörde ohne Prüfung der in Artikel 3 Buchstaben 
c und d genannten Bedingungen erfolgt. 

(6) Die Absätze 1 bis 4 gelten entsprechend für den Antrag 
auf eine Verlängerung der Laufzeit des Zertifikats. 
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Artikel 11: Bekanntmachung 

(1) Ein Hinweis auf die Erteilung des Zertifikats wird von 
der in Artikel 9 Absatz 1 genannten Behörde bekannt ge-
macht. Der Hinweis muss zumindest die folgenden Anga-
ben enthalten: 

a) Name und Anschrift des Inhabers des Zertifikats; 

b) Nummer des Grundpatents; 

c) Bezeichnung der Erfindung; 

d) Nummer und Zeitpunkt der in Artikel 3 Buchstabe b ge-
nannten Genehmigung für das Inverkehrbringen sowie 
das durch die Genehmigung identifizierte Erzeugnis; 

e) gegebenenfalls Nummer und Zeitpunkt der ersten Ge-
nehmigung für das Inverkehrbringen in der Gemeinschaft; 

f) Laufzeit des Zertifikats. 

(2) Ein Hinweis auf die Zurückweisung der Zertifikatsan-
meldung wird von der in Artikel 9 Absatz 1 genannten Be-
hörde bekannt gemacht. Der Hinweis muss zumindest die 
in Artikel 9 Absatz 2 genannten Angaben enthalten. 

(3) Die Absätze 1 und 2 gelten für Hinweise darauf, dass 
eine Verlängerung der Laufzeit eines bereits erteilten Zer-
tifikats gewährt oder dass der Antrag auf eine derartige 
Verlängerung zurückgewiesen wurde. 

(4) Die in Artikel 9 Absatz 1 genannte Behörde veröffent-
licht so bald wie möglich die in Artikel 5 Absatz 5 genann-
ten Informationen zusammen mit dem Datum ihrer Über-
mittlung. Außerdem veröffentlicht sie so bald wie möglich 
alle Änderungen dieser Informationen, die gemäß Artikel 5 
Absatz 2 Buchstabe c übermittelt werden. 

Artikel 12: Gebühren 

(1) Die Mitgliedstaaten können vorsehen, dass für das 
Zertifikat Jahresgebühren zu entrichten sind. 

(2) Die Mitgliedstaaten können vorsehen, dass für die Mit-
teilungen gemäß Artikel 5 Absatz 2 Buchstaben b und c 
Gebühren zu entrichten sind. 

Artikel 13: Laufzeit des Zertifikats 

(1) Das Zertifikat gilt ab Ablauf der gesetzlichen Laufzeit 
des Grundpatents für eine Dauer, die dem Zeitraum zwi-
schen der Einreichung der Anmeldung für das Grundpa-
tent und dem Zeitpunkt der ersten Genehmigung für das 
Inverkehrbringen in der Gemeinschaft entspricht, abzüg-
lich eines Zeitraums von fünf Jahren. 

(2) Ungeachtet des Absatzes 1 beträgt die Laufzeit des 
Zertifikats höchstens fünf Jahre vom Zeitpunkt seines 
Wirksamwerdens an. 

(3) Die in den Absätzen 1 und 2 festgelegten Zeiträume 
werden im Falle der Anwendung von Artikel 36 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1901/2006 um sechs Monate verlängert. 
In diesem Fall kann die in Absatz 1 dieses Artikels festge-
legte Laufzeit nur einmal verlängert werden. 

(4) Wird ein Zertifikat für ein Erzeugnis erteilt, das durch 
ein Patent geschützt ist, für welches vor dem 2. Januar 
1993 nach den einzelstaatlichen Rechtsvorschriften eine 
Verlängerung gewährt oder ein Verlängerungsantrag ge-
stellt wurde, so wird die Laufzeit dieses Zertifikats um die 
Zahl der Jahre verkürzt, die eine zwanzigjährige Laufzeit 
des Patents übersteigt. 

Artikel 14: Erlöschen des Zertifikats 

Das Zertifikat erlischt 

a) am Ende des in Artikel 13 festgelegten Zeitraums; 

b) bei Verzicht des Inhabers des Zertifikats; 

c) bei nicht rechtzeitiger Zahlung der in Übereinstimmung 
mit Artikel 12 festgesetzten Jahresgebühr; 

d) wenn und solange das durch das Zertifikat geschützte 
Erzeugnis infolge Widerrufs der betreffenden Genehmi-
gung oder Genehmigungen für das Inverkehrbringen ge-
mäß der Richtlinie 2001/83/EG oder der Richtlinie 
2001/82/EG nicht mehr in den Verkehr gebracht werden 
darf. Über das Erlöschen des Zertifikats kann die in Artikel 
9 Absatz 1 dieser Verordnung genannte Behörde von 
Amts wegen oder auf Antrag eines Dritten entscheiden. 

Artikel 15: Nichtigkeit des Zertifikats 

(1) Das Zertifikat ist nichtig, 

a) wenn es entgegen den Vorschriften des Artikels 3 erteilt 
wurde; 

b) wenn das Grundpatent vor Ablauf seiner gesetzlichen 
Laufzeit erloschen ist; 

c) wenn das Grundpatent für nichtig erklärt oder derartig 
beschränkt wird, dass das Erzeugnis, für welches das Zer-
tifikat erteilt worden ist, nicht mehr von den Ansprüchen 
des Grundpatents erfasst wird, oder wenn nach Erlöschen 
des Grundpatents Nichtigkeitsgründe vorliegen, die die 
Nichtigerklärung oder Beschränkung gerechtfertigt hätten. 

(2) Jede Person kann bei der nach den einzelstaatlichen 
Rechtsvorschriften für die Nichtigerklärung des entspre-
chenden Grundpatents zuständigen Stelle einen Antrag 
auf Nichtigerklärung des Zertifikats stellen oder Klage auf 
Nichtigkeit des Zertifikats erheben. 

Artikel 16: Widerruf der Verlängerung der Laufzeit 

(1) Die Verlängerung der Laufzeit kann widerrufen wer-
den, wenn sie im Widerspruch zu Artikel 36 der Verord-
nung (EG) Nr. 1901/2006 gewährt wurde. 

(2) Jede Person kann einen Antrag auf Widerruf der Ver-
längerung der Laufzeit bei der nach einzelstaatlichem 
Recht für den Widerruf des entsprechenden Grundpatents 
zuständigen Stelle einreichen. 

Artikel 17: Bekanntmachung des Erlöschens oder der 
Nichtigkeit 

(1) Erlischt das Zertifikat gemäß Artikel 14 Buchstabe b, c 
oder d oder ist es gemäß Artikel 15 nichtig, so wird ein 
Hinweis hierauf von der in Artikel 9 Absatz 1 genannten 
Behörde bekannt gemacht. 

(2) Wird die Verlängerung der Laufzeit nach Artikel 16 wi-
derrufen, so macht die in Artikel 9 Absatz 1 genannte Be-
hörde einen Hinweis hierauf bekannt. 

Artikel 18: Rechtsbehelf 

Gegen die im Rahmen dieser Verordnung getroffenen Ent-
scheidungen der in Artikel 9 Absatz 1 genannten Behörde 
oder der in Artikel 15 Absatz 2 und Artikel 16 Absatz 2 ge-
nannten Stellen können dieselben Rechtsbehelfe einge-
legt werden, die nach einzelstaatlichem Recht gegen 
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ähnliche Entscheidungen hinsichtlich einzelstaatlicher Pa-
tente vorgesehen sind. 

Artikel 19: Verfahren 

(1) Soweit diese Verordnung keine Verfahrensvorschriften 
enthält, finden auf das Zertifikat die nach einzelstaatlichem 
Recht für das entsprechende Grundpatent geltenden Ver-
fahrensvorschriften Anwendung, sofern das einzelstaatli-
che Recht keine besonderen Verfahrensvorschriften für 
Zertifikate vorsieht. 

(2) Ungeachtet des Absatzes 1 ist das Einspruchsverfah-
ren gegen ein erteiltes Zertifikat ausgeschlossen. 

Artikel 20: Zusätzliche Bestimmungen über die  
Erweiterung der Gemeinschaft 

Unbeschadet der übrigen Bestimmungen dieser Verord-
nung gelten folgende Bestimmungen: 

a) Für jedes durch ein geltendes Grundpatent geschützte 
Arzneimittel, für das nach dem 1. Januar 2000 eine erste 
Genehmigung für das Inverkehrbringen als Arzneimittel 
erlangt wurde, kann in Bulgarien ein Zertifikat erteilt wer-
den, sofern die Anmeldung des Zertifikats binnen sechs 
Monaten nach dem 1. Januar 2007 eingereicht wird. 

b) Für jedes in der Tschechischen Republik durch ein gel-
tendes Grundpatent geschützte Arzneimittel, für das eine 
erste Genehmigung für das Inverkehrbringen als Arznei-
mittel, 

i) nach dem 10. November 1999 in der Tschechischen Re-
publik erlangt wurde, kann ein Zertifikat erteilt werden, so-
fern die Anmeldung des Zertifikats binnen sechs Monaten 
nach dem Zeitpunkt, zu dem die erste Genehmigung für 
das Inverkehrbringen erlangt wurde, eingereicht wird; 

ii) frühestens sechs Monate vor dem 1. Mai 2004 in der 
Gemeinschaft erlangt wurde, kann ein Zertifikat erteilt wer-
den, sofern die Anmeldung des Zertifikats binnen sechs 
Monaten nach dem Zeitpunkt, zu dem die erste Genehmi-
gung für das Inverkehrbringen erlangt wurde, eingereicht 
wird. 

c) Für jedes durch ein geltendes Grundpatent geschützte 
Arzneimittel, für das in Estland vor dem 1. Mai 2004 eine 
erste Genehmigung für das Inverkehrbringen als Arznei-
mittel erlangt wurde, kann ein Zertifikat erteilt werden, so-
fern die Anmeldung des Zertifikats binnen sechs Monaten 
nach dem Zeitpunkt, zu dem die erste Genehmigung für 
das Inverkehrbringen erlangt wurde, eingereicht wird oder 
im Falle von Patenten, die vor dem 1. Januar 2000 erteilt 
wurden, binnen des Sechsmonatszeitraums gemäß dem 
Patentgesetz vom Oktober 1999. 

d) Für jedes durch ein geltendes Grundpatent geschützte 
Arzneimittel, für das in Zypern vor dem 1. Mai 2004 eine 
erste Genehmigung für das Inverkehrbringen als Arznei-
mittel erlangt wurde, kann ein Zertifikat erteilt werden, so-
fern die Anmeldung des Zertifikats binnen sechs Monaten 
nach dem Zeitpunkt, zu dem die erste Genehmigung für 
das Inverkehrbringen erlangt wurde, eingereicht wird; des-
sen ungeachtet muss die Anmeldung des Zertifikats bin-
nen sechs Monaten nach dem Zeitpunkt, zu dem das Pa-
tent erteilt wurde, eingereicht werden, wenn die Genehmi-
gung für das Inverkehrbringen vor der Erteilung des 
Grundpatents erlangt wurde. 

e) Für jedes durch ein geltendes Grundpatent geschützte 
Arzneimittel, für das in Lettland vor dem 1. Mai 2004 eine 
erste Genehmigung für das Inverkehrbringen als Arznei-
mittel erlangt wurde, kann ein Zertifikat erteilt werden. 
Sollte die in Artikel 7 Absatz 1 vorgesehene Frist abgelau-
fen sein, kann innerhalb von sechs Monaten, beginnend 
spätestens ab 1. Mai 2004, ein Zertifikat angemeldet wer-
den. 

f) Für jedes Arzneimittel, das durch ein geltendes, nach 
dem 1. Februar 1994 angemeldetes Grundpatent ge-
schützt ist und für das in Litauen vor dem 1. Mai 2004 eine 
erste Genehmigung für das Inverkehrbringen als Arznei-
mittel erlangt wurde, kann ein Zertifikat erteilt werden, so-
fern die Anmeldung des Zertifikats binnen sechs Monaten 
nach dem 1. Mai 2004 eingereicht wird. 

g) Für jedes durch ein geltendes Grundpatent geschützte 
Arzneimittel, für das nach dem 1. Januar 2000 eine erste 
Genehmigung für das Inverkehrbringen als Arzneimittel 
erlangt wurde, kann in Ungarn ein Zertifikat erteilt werden, 
sofern die Anmeldung des Zertifikats binnen sechs Mona-
ten nach dem 1. Mai 2004 eingereicht wird. 

h) Für jedes durch ein geltendes Grundpatent geschützte 
Arzneimittel, für das in Malta vor dem 1. Mai 2004 eine 
erste Genehmigung für das Inverkehrbringen als Arznei-
mittel erlangt wurde, kann ein Zertifikat erteilt werden. 
Sollte die in Artikel 7 Absatz 1 vorgesehene Frist abgelau-
fen sein, kann innerhalb von sechs Monaten, beginnend 
spätestens ab 1. Mai 2004, ein Zertifikat angemeldet wer-
den. 

i) Für jedes durch ein geltendes Grundpatent geschützte 
Arzneimittel, für das nach dem 1. Januar 2000 eine erste 
Genehmigung für das Inverkehrbringen als Arzneimittel 
erlangt wurde, kann in Polen ein Zertifikat erteilt werden, 
sofern die Anmeldung des Zertifikats binnen sechs Mona-
ten nach dem 1. Mai 2004 eingereicht wird. 

j) Für jedes durch ein geltendes Grundpatent geschützte 
Arzneimittel, für das nach dem 1. Januar 2000 eine erste 
Genehmigung für das Inverkehrbringen als Arzneimittel 
erlangt wurde, kann in Rumänien ein Zertifikat erteilt wer-
den. Sollte die in Artikel 7 Absatz 1 vorgesehene Frist ab-
gelaufen sein, kann innerhalb von sechs Monaten, begin-
nend spätestens ab dem 1. Januar 2007, ein Zertifikat an-
gemeldet werden. 

k) Für jedes durch ein geltendes Grundpatent geschützte 
Arzneimittel, für das in Slowenien vor dem 1. Mai 2004 
eine erste Genehmigung für das Inverkehrbringen als Arz-
neimittel erlangt wurde, kann ein Zertifikat erteilt werden, 
sofern die Anmeldung des Zertifikats binnen sechs Mona-
ten nach dem 1. Mai 2004 eingereicht wird, einschließlich 
der Fälle, bei denen die in Artikel 7 Absatz 1 vorgesehene 
Frist abgelaufen ist. 

l) Für jedes durch ein geltendes Grundpatent geschützte 
Arzneimittel, für das in der Slowakei nach dem 1. Januar 
2000 eine erste Genehmigung für das Inverkehrbringen 
als Arzneimittel erlangt wurde, kann ein Zertifikat erteilt 
werden, sofern die Anmeldung des Zertifikats binnen 
sechs Monaten nach dem Zeitpunkt eingereicht wurde, zu 
dem die erste Genehmigung für das Inverkehrbringen er-
langt wurde, oder innerhalb von sechs Monaten ab dem 1. 
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Juli 2002, wenn die Genehmigung vor diesem Datum er-
teilt wurde. 

m) Für jedes durch ein geltendes Grundpatent geschützte 
Arzneimittel, für das nach dem 1. Januar 2003 eine erste 
Genehmigung für das Inverkehrbringen als Arzneimittel 
erlangt wurde, kann in Kroatien ein Zertifikat erteilt wer-
den, sofern die Anmeldung des Zertifikats binnen sechs 
Monaten ab dem Tag des Beitritts eingereicht wird. 

Artikel 21: Übergangsvorschriften 

(1) Diese Verordnung findet weder Anwendung auf Zertifi-
kate, die vor dem 2. Januar 1993 in Übereinstimmung mit 
dem einzelstaatlichen Recht eines Mitgliedstaats erteilt 
wurden, noch auf Zertifikatsanmeldungen, die in Überein-
stimmung mit diesem Recht vor dem 2. Juli 1992 einge-
reicht wurden. 

Im Falle Österreichs, Finnlands und Schwedens findet 
diese Verordnung keine Anwendung auf Zertifikate, die 
vor dem 1. Januar 1995 in Übereinstimmung mit dem ein-
zelstaatlichen Recht dieser Staaten erteilt wurden. 

(2) Diese Verordnung findet auf ergänzende Schutzzertifi-
kate Anwendung, die vor dem jeweiligen Tag des Beitritts 
nach Maßgabe der einzelstaatlichen Rechtsvorschriften 
der Tschechischen Republik, Estlands, Kroatiens, Zy-
perns, Lettlands, Litauens, Maltas, Polens, Rumäniens, 
Sloweniens und der Slowakei erteilt wurden. 

Artikel 21a: Bewertung 

Spätestens fünf Jahre nach dem in Artikel 5 Absatz 10 ge-
nannten Datum und anschließend alle fünf Jahre führt die 
Kommission eine Bewertung von Artikel 5 Absätze 2 bis 9 
und Artikel 11 durch, um zu beurteilen, ob die mit diesen 
Bestimmungen verfolgten Ziele erreicht wurden, und legt 
dem Europäischen Parlament, dem Rat und dem Europä-
ischen Wirtschafts- und Sozialausschuss einen Bericht 
über die wichtigsten Ergebnisse vor. Zusätzlich zur Bewer-
tung der Auswirkungen der Ausnahmeregelung für die 
Herstellung zum Zwecke der Ausfuhr wird insbesondere 
geprüft, welche Auswirkungen die Herstellung zum Zwe-
cke der Lagerung mit dem Ziel, das Erzeugnis oder das 
dieses Erzeugnis enthaltende Arzneimittel nach Ablauf 
des entsprechenden Zertifikats in den Mitgliedstaaten in 
Verkehr zu bringen, auf den Zugang zu Arzneimitteln und 
die öffentlichen Gesundheitsausgaben hat, und ob die 
Ausnahmeregelung und insbesondere der in Artikel 5 Ab-
satz 2 Buchstabe a Ziffer iii vorgesehene Zeitraum aus-
reicht, um die in Artikel 5 genannten Ziele, einschließlich 
im Bereich der öffentlichen Gesundheit' zu erreichen. 

Artikel 22: Aufhebung 

Die Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, in der Fassung der in 
Anhang I aufgeführten Rechtsakte, wird aufgehoben. 

Verweisungen auf die aufgehobene Verordnung gelten als 
Verweisungen auf die vorliegende Verordnung und sind 
nach Maßgabe der Entsprechungstabelle in Anhang II zu 
lesen. 

Artikel 23: Inkrafttreten 

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer 
Veröffentlichung im Amtsblatt der Europäischen Union in 
Kraft. 

 

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und 
gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat. 
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Gesetz über Arbeitnehmererfindungen 
(ArbnErfG) 

Zuletzt geändert durch Art. 7 G. v. 07. Juli 2021 I 2521 
Gesamtausgabe in der Gültigkeit vom 01.08.2022 

 

Erster Abschnitt Anwendungsbereich und  
Begriffsbestimmungen 

§ 1 Anwendungsbereich 

Diesem Gesetz unterliegen die Erfindungen und techni-
schen Verbesserungsvorschläge von Arbeitnehmern im 
privaten und im öffentlichen Dienst, von Beamten und Sol-
daten. 

§ 2 Erfindungen 

Erfindungen im Sinne dieses Gesetzes sind nur Erfindun-
gen, die patent- oder gebrauchsmusterfähig sind. 

§ 3 Technische Verbesserungsvorschläge 

Technische Verbesserungsvorschläge im Sinne dieses 
Gesetzes sind Vorschläge für sonstige technische Neue-
rungen, die nicht patent- oder gebrauchsmusterfähig sind. 

§ 4 Diensterfindungen und freie Erfindungen 

(1) Erfindungen von Arbeitnehmern im Sinne dieses Ge-
setzes können gebundene oder freie Erfindungen sein. 

(2) Gebundene Erfindungen (Diensterfindungen) sind 
während der Dauer des Arbeitsverhältnisses gemachte 
Erfindungen, die entweder  

1. aus der dem Arbeitnehmer im Betrieb oder in der öffent-
lichen Verwaltung obliegenden Tätigkeit entstanden sind 
oder 

2. maßgeblich auf Erfahrungen oder Arbeiten des Betrie-
bes oder der öffentlichen Verwaltung beruhen. 

(3) 1Sonstige Erfindungen von Arbeitnehmern sind freie 
Erfindungen. 2Sie unterliegen jedoch den Beschränkun-
gen der §§ 18 und 19. 

(4) Die Absätze 1 bis 3 gelten entsprechend für Erfindun-
gen von Beamten und Soldaten. 

Zweiter Abschnitt Erfindungen und technische  
Verbesserungsvorschläge von Arbeitnehmern im  
privaten Dienst 

1. Diensterfindungen 

§ 5 Meldepflicht 

(1) 1Der Arbeitnehmer, der eine Diensterfindung gemacht 
hat, ist verpflichtet, sie unverzüglich dem Arbeitgeber ge-
sondert in Textform zu melden und hierbei kenntlich zu 
machen, daß es sich um die Meldung einer Erfindung han-
delt. 2Sind mehrere Arbeitnehmer an dem Zustandekom-
men der Erfindung beteiligt, so können sie die Meldung 
gemeinsam abgeben. 3Der Arbeitgeber hat den Zeitpunkt 
des Eingangs der Meldung dem Arbeitnehmer unverzüg-
lich in Textform zu bestätigen. 

(2) 1In der Meldung hat der Arbeitnehmer die technische 
Aufgabe, ihre Lösung und das Zustandekommen der 

Diensterfindung zu beschreiben. 2Vorhandene Aufzeich-
nungen sollen beigefügt werden, soweit sie zum Verständ-
nis der Erfindung erforderlich sind. 3Die Meldung soll dem 
Arbeitnehmer dienstlich erteilte Weisungen oder Richtli-
nien, die benutzten Erfahrungen oder Arbeiten des Betrie-
bes, die Mitarbeiter sowie Art und Umfang ihrer Mitarbeit 
angeben und soll hervorheben, was der meldende Arbeit-
nehmer als seinen eigenen Anteil ansieht. 

(3) 1Eine Meldung, die den Anforderungen des Absatzes 
2 nicht entspricht, gilt als ordnungsgemäß, wenn der Ar-
beitgeber nicht innerhalb von zwei Monaten erklärt, daß 
und in welcher Hinsicht die Meldung einer Ergänzung be-
darf. 2Er hat den Arbeitnehmer, soweit erforderlich, bei der 
Ergänzung der Meldung zu unterstützen. 

§ 6 Inanspruchnahme 

(1) Der Arbeitgeber kann eine Diensterfindung durch Er-
klärung gegenüber dem Arbeitnehmer in Anspruch neh-
men. 

(2) Die Inanspruchnahme gilt als erklärt, wenn der Arbeit-
geber die Diensterfindung nicht bis zum Ablauf von vier 
Monaten nach Eingang der ordnungsgemäßen Meldung 
(§ 5 Abs. 2 Satz 1 und 3) gegenüber dem Arbeitnehmer 
durch Erklärung in Textform freigibt. 

§ 7 Wirkung der Inanspruchnahme 

(1) Mit der Inanspruchnahme gehen alle vermögenswer-
ten Rechte an der Diensterfindung auf den Arbeitgeber 
über. 

(2) Verfügungen, die der Arbeitnehmer über eine Diens-
terfindung vor der Inanspruchnahme getroffen hat, sind 
dem Arbeitgeber gegenüber unwirksam, soweit seine 
Rechte beeinträchtigt werden. 

§ 8 Frei gewordene Diensterfindungen 

1Eine Diensterfindung wird frei, wenn der Arbeitgeber sie 
durch Erklärung in Textform freigibt. 2Über eine frei gewor-
dene Diensterfindung kann der Arbeitnehmer ohne die Be-
schränkungen der §§ 18 und 19 verfügen. 

§ 9 Vergütung bei Inanspruchnahme 

(1) Der Arbeitnehmer hat gegen den Arbeitgeber einen 
Anspruch auf angemessene Vergütung, sobald der Arbeit-
geber die Diensterfindung in Anspruch genommen hat. 

(2) Für die Bemessung der Vergütung sind insbesondere 
die wirtschaftliche Verwertbarkeit der Diensterfindung, die 
Aufgaben und die Stellung des Arbeitnehmers im Betrieb 
sowie der Anteil des Betriebes an dem Zustandekommen 
der Diensterfindung maßgebend. 
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§ 10 (weggefallen) 

§ 11 Vergütungsrichtlinien 

Das Bundesministerium für Arbeit und Soziales erläßt 
nach Anhörung der Spitzenorganisationen der Arbeitge-
ber und der Arbeitnehmer (§ 12 des Tarifvertragsgeset-
zes) Richtlinien über die Bemessung der Vergütung. 

§ 12 Feststellung oder Festsetzung der Vergütung 

(1) Die Art und Höhe der Vergütung soll in angemessener 
Frist nach Inanspruchnahme der Diensterfindung durch 
Vereinbarung zwischen dem Arbeitgeber und dem Arbeit-
nehmer festgestellt werden. 

(2) 1Wenn mehrere Arbeitnehmer an der Diensterfindung 
beteiligt sind, ist die Vergütung für jeden gesondert festzu-
stellen. 2Die Gesamthöhe der Vergütung und die Anteile 
der einzelnen Erfinder an der Diensterfindung hat der Ar-
beitgeber den Beteiligten bekanntzugeben. 

(3) 1Kommt eine Vereinbarung über die Vergütung in an-
gemessener Frist nach Inanspruchnahme der Diensterfin-
dung nicht zustande, so hat der Arbeitgeber die Vergütung 
durch eine begründete Erklärung in Textform an den Ar-
beitnehmer festzusetzen und entsprechend der Festset-
zung zu zahlen. 2Die Vergütung ist spätestens bis zum Ab-
lauf von drei Monaten nach Erteilung des Schutzrechts 
festzusetzen. 

(4) 1Der Arbeitnehmer kann der Festsetzung innerhalb von 
zwei Monaten durch Erklärung in Textform widersprechen, 
wenn er mit der Festsetzung nicht einverstanden ist. 2Wi-
derspricht er nicht, so wird die Festsetzung für beide Teile 
verbindlich. 

(5) 1Sind mehrere Arbeitnehmer an der Diensterfindung 
beteiligt, so wird die Festsetzung für alle Beteiligten nicht 
verbindlich, wenn einer von ihnen der Festsetzung mit der 
Begründung widerspricht, daß sein Anteil an der Dienster-
findung unrichtig festgesetzt sei. 2Der Arbeitgeber ist in 
diesem Falle berechtigt, die Vergütung für alle Beteiligten 
neu festzusetzen. 

(6) 1Arbeitgeber und Arbeitnehmer können voneinander 
die Einwilligung in eine andere Regelung der Vergütung 
verlangen, wenn sich Umstände wesentlich ändern, die für 
die Feststellung oder Festsetzung der Vergütung maßge-
bend waren. 2Rückzahlung einer bereits geleisteten Ver-
gütung kann nicht verlangt werden. 3Die Absätze 1 bis 5 
sind nicht anzuwenden. 

§ 13 Schutzrechtsanmeldung im Inland 

(1) 1Der Arbeitgeber ist verpflichtet und allein berechtigt, 
eine gemeldete Diensterfindung im Inland zur Erteilung ei-
nes Schutzrechts anzumelden. 2Eine patentfähige Diens-
terfindung hat er zur Erteilung eines Patents anzumelden, 
sofern nicht bei verständiger Würdigung der Verwertbar-
keit der Erfindung der Gebrauchsmusterschutz zweck-
dienlicher erscheint. 3Die Anmeldung hat unverzüglich zu 
geschehen. 

(2) Die Verpflichtung des Arbeitgebers zur Anmeldung ent-
fällt,  

1. wenn die Diensterfindung frei geworden ist (§ 8); 

2. wenn der Arbeitnehmer der Nichtanmeldung zustimmt; 

3. wenn die Voraussetzungen des § 17 vorliegen. 

(3) Genügt der Arbeitgeber nach Inanspruchnahme der 
Diensterfindung seiner Anmeldepflicht nicht und bewirkt er 
die Anmeldung auch nicht innerhalb einer ihm vom Arbeit-
nehmer gesetzten angemessenen Nachfrist, so kann der 
Arbeitnehmer die Anmeldung der Diensterfindung für den 
Arbeitgeber auf dessen Namen und Kosten bewirken. 

(4) 1Ist die Diensterfindung frei geworden, so ist nur der 
Arbeitnehmer berechtigt, sie zur Erteilung eines Schutz-
rechts anzumelden. 2Hatte der Arbeitgeber die Dienster-
findung bereits zur Erteilung eines Schutzrechts angemel-
det, so gehen die Rechte aus der Anmeldung auf den Ar-
beitnehmer über. 

§ 14 Schutzrechtsanmeldung im Ausland 

(1) Nach Inanspruchnahme der Diensterfindung ist der Ar-
beitgeber berechtigt, diese auch im Ausland zur Erteilung 
von Schutzrechten anzumelden. 

(2) 1Für ausländische Staaten, in denen der Arbeitgeber 
Schutzrechte nicht erwerben will, hat er dem Arbeitnehmer 
die Diensterfindung freizugeben und ihm auf Verlangen 
den Erwerb von Auslandsschutzrechten zu ermöglichen. 
2Die Freigabe soll so rechtzeitig vorgenommen werden, 
daß der Arbeitnehmer die Prioritätsfristen der zwischen-
staatlichen Verträge auf dem Gebiet des gewerblichen 
Rechtsschutzes ausnutzen kann. 

(3) Der Arbeitgeber kann sich gleichzeitig mit der Freigabe 
nach Absatz 2 ein nichtausschließliches Recht zur Benut-
zung der Diensterfindung in den betreffenden ausländi-
schen Staaten gegen angemessene Vergütung vorbehal-
ten und verlangen, daß der Arbeitnehmer bei der Verwer-
tung der freigegebenen Erfindung in den betreffenden 
ausländischen Staaten die Verpflichtungen des Arbeitge-
bers aus den im Zeitpunkt der Freigabe bestehenden Ver-
trägen über die Diensterfindung gegen angemessene Ver-
gütung berücksichtigt. 

§ 15 Gegenseitige Rechte und Pflichten beim Erwerb 
von Schutzrechten 

(1) 1Der Arbeitgeber hat dem Arbeitnehmer zugleich mit 
der Anmeldung der Diensterfindung zur Erteilung eines 
Schutzrechts Abschriften der Anmeldeunterlagen zu ge-
ben. 2Er hat ihn von dem Fortgang des Verfahrens zu un-
terrichten und ihm auf Verlangen Einsicht in den Schrift-
wechsel zu gewähren. 

(2) Der Arbeitnehmer hat den Arbeitgeber auf Verlangen 
beim Erwerb von Schutzrechten zu unterstützen und die 
erforderlichen Erklärungen abzugeben. 

§ 16 Aufgabe der Schutzrechtsanmeldung oder des 
Schutzrechts 

(1) Wenn der Arbeitgeber vor Erfüllung des Anspruchs des 
Arbeitnehmers auf angemessene Vergütung die Anmel-
dung der Diensterfindung zur Erteilung eines Schutzrechts 
nicht weiterverfolgen oder das auf die Diensterfindung er-
teilte Schutzrecht nicht aufrechterhalten will, hat er dies 
dem Arbeitnehmer mitzuteilen und ihm auf dessen Verlan-
gen und Kosten das Recht zu übertragen sowie die zur 
Wahrung des Rechts erforderlichen Unterlagen auszu-
händigen. 
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(2) Der Arbeitgeber ist berechtigt, das Recht aufzugeben, 
sofern der Arbeitnehmer nicht innerhalb von drei Monaten 
nach Zugang der Mitteilung die Übertragung des Rechts 
verlangt. 

(3) Gleichzeitig mit der Mitteilung nach Absatz 1 kann sich 
der Arbeitgeber ein nichtausschließliches Recht zur Be-
nutzung der Diensterfindung gegen angemessene Vergü-
tung vorbehalten. 

§ 17 Betriebsgeheimnisse 

(1) Wenn berechtigte Belange des Betriebes es erfordern, 
eine gemeldete Diensterfindung nicht bekanntwerden zu 
lassen, kann der Arbeitgeber von der Erwirkung eines 
Schutzrechts absehen, sofern er die Schutzfähigkeit der 
Diensterfindung gegenüber dem Arbeitnehmer anerkennt. 

(2) Erkennt der Arbeitgeber die Schutzfähigkeit der Diens-
terfindung nicht an, so kann er von der Erwirkung eines 
Schutzrechts absehen, wenn er zur Herbeiführung einer 
Einigung über die Schutzfähigkeit der Diensterfindung die 
Schiedsstelle (§ 29) anruft. 

(3) Bei der Bemessung der Vergütung für eine Erfindung 
nach Absatz 1 sind auch die wirtschaftlichen Nachteile zu 
berücksichtigen, die sich für den Arbeitnehmer daraus er-
geben, daß auf die Diensterfindung kein Schutzrecht er-
teilt worden ist. 

2. Freie Erfindungen 

§ 18 Mitteilungspflicht 

(1) 1Der Arbeitnehmer, der während der Dauer des Ar-
beitsverhältnisses eine freie Erfindung gemacht hat, hat 
dies dem Arbeitgeber unverzüglich durch Erklärung in 
Textform mitzuteilen. 2Dabei muß über die Erfindung und, 
wenn dies erforderlich ist, auch über ihre Entstehung so 
viel mitgeteilt werden, daß der Arbeitgeber beurteilen 
kann, ob die Erfindung frei ist. 

(2) Bestreitet der Arbeitgeber nicht innerhalb von drei Mo-
naten nach Zugang der Mitteilung durch Erklärung in Text-
form an den Arbeitnehmer, daß die ihm mitgeteilte Erfin-
dung frei sei, so kann die Erfindung nicht mehr als Diens-
terfindung in Anspruch genommen werden (§ 6). 

(3) Eine Verpflichtung zur Mitteilung freier Erfindungen be-
steht nicht, wenn die Erfindung offensichtlich im Arbeits-
bereich des Betriebes des Arbeitgebers nicht verwendbar 
ist. 

§ 19 Anbietungspflicht 

(1) 1Bevor der Arbeitnehmer eine freie Erfindung während 
der Dauer des Arbeitsverhältnisses anderweitig verwertet, 
hat er zunächst dem Arbeitgeber mindestens ein nichtaus-
schließliches Recht zur Benutzung der Erfindung zu ange-
messenen Bedingungen anzubieten, wenn die Erfindung 
im Zeitpunkt des Angebots in den vorhandenen oder vor-
bereiteten Arbeitsbereich des Betriebes des Arbeitgebers 
fällt. 2Das Angebot kann gleichzeitig mit der Mitteilung 
nach § 18 abgegeben werden. 

(2) Nimmt der Arbeitgeber das Angebot innerhalb von drei 
Monaten nicht an, so erlischt das Vorrecht. 

(3) Erklärt sich der Arbeitgeber innerhalb der Frist des Ab-
satzes 2 zum Erwerb des ihm angebotenen Rechts bereit, 

macht er jedoch geltend, daß die Bedingungen des Ange-
bots nicht angemessen seien, so setzt das Gericht auf An-
trag des Arbeitgebers oder des Arbeitnehmers die Bedin-
gungen fest. 

(4) Der Arbeitgeber oder der Arbeitnehmer kann eine an-
dere Festsetzung der Bedingungen beantragen, wenn 
sich Umstände wesentlich ändern, die für die vereinbarten 
oder festgesetzten Bedingungen maßgebend waren. 

3. Technische Verbesserungsvorschläge 

§ 20 

(1) 1Für technische Verbesserungsvorschläge, die dem 
Arbeitgeber eine ähnliche Vorzugsstellung gewähren wie 
ein gewerbliches Schutzrecht, hat der Arbeitnehmer ge-
gen den Arbeitgeber einen Anspruch auf angemessene 
Vergütung, sobald dieser sie verwertet. 2Die Bestimmun-
gen der §§ 9 und 12 sind sinngemäß anzuwenden. 

(2) Im übrigen bleibt die Behandlung technischer Verbes-
serungsvorschläge der Regelung durch Tarifvertrag oder 
Betriebsvereinbarung überlassen. 

4. Gemeinsame Bestimmungen 

§ 21 (weggefallen) 

§ 22 Unabdingbarkeit 

1Die Vorschriften dieses Gesetzes können zuungunsten 
des Arbeitnehmers nicht abgedungen werden. 2Zulässig 
sind jedoch Vereinbarungen über Diensterfindungen nach 
ihrer Meldung, über freie Erfindungen und technische Ver-
besserungsvorschläge (§ 20 Abs. 1) nach ihrer Mitteilung. 

§ 23 Unbilligkeit 

(1) 1Vereinbarungen über Diensterfindungen, freie Erfin-
dungen oder technische Verbesserungsvorschläge (§ 20 
Abs. 1), die nach diesem Gesetz zulässig sind, sind un-
wirksam, soweit sie in erheblichem Maße unbillig sind. 
2Das gleiche gilt für die Festsetzung der Vergütung (§ 12 
Abs. 4). 

(2) Auf die Unbilligkeit einer Vereinbarung oder einer Fest-
setzung der Vergütung können sich Arbeitgeber und Ar-
beitnehmer nur berufen, wenn sie die Unbilligkeit spätes-
tens bis zum Ablauf von sechs Monaten nach Beendigung 
des Arbeitsverhältnisses durch Erklärung in Textform ge-
genüber dem anderen Teil geltend machen. 

§ 24 Geheimhaltungspflicht 

(1) Der Arbeitgeber hat die ihm gemeldete oder mitgeteilte 
Erfindung eines Arbeitnehmers so lange geheimzuhalten, 
als dessen berechtigte Belange dies erfordern. 

(2) Der Arbeitnehmer hat eine Diensterfindung so lange 
geheimzuhalten, als sie nicht frei geworden ist (§ 8). 

(3) Sonstige Personen, die auf Grund dieses Gesetzes 
von einer Erfindung Kenntnis erlangt haben, dürfen ihre 
Kenntnis weder auswerten noch bekanntgeben. 

§ 25 Verpflichtungen aus dem Arbeitsverhältnis 

Sonstige Verpflichtungen, die sich für den Arbeitgeber und 
den Arbeitnehmer aus dem Arbeitsverhältnis ergeben, 
werden durch die Vorschriften dieses Gesetzes nicht 
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berührt, soweit sich nicht daraus, daß die Erfindung frei 
geworden ist (§ 8), etwas anderes ergibt. 

§ 26 Auflösung des Arbeitsverhältnisses 

Die Rechte und Pflichten aus diesem Gesetz werden 
durch die Auflösung des Arbeitsverhältnisses nicht be-
rührt. 

§ 27 Insolvenzverfahren 

Wird nach Inanspruchnahme der Diensterfindung das In-
solvenzverfahren über das Vermögen des Arbeitgebers 
eröffnet, so gilt folgendes:  

1. Veräußert der Insolvenzverwalter die Diensterfindung 
mit dem Geschäftsbetrieb, so tritt der Erwerber für die Zeit 
von der Eröffnung des Insolvenzverfahrens an in die Ver-
gütungspflicht des Arbeitgebers ein. 

2. Verwertet der Insolvenzverwalter die Diensterfindung im 
Unternehmen des Schuldners, so hat er dem Arbeitneh-
mer eine angemessene Vergütung für die Verwertung aus 
der Insolvenzmasse zu zahlen. 

3. In allen anderen Fällen hat der Insolvenzverwalter dem 
Arbeitnehmer die Diensterfindung sowie darauf bezogene 
Schutzrechtspositionen spätestens nach Ablauf eines 
Jahres nach Eröffnung des Insolvenzverfahrens anzubie-
ten; im Übrigen gilt § 16 entsprechend. 2Nimmt der Arbeit-
nehmer das Angebot innerhalb von zwei Monaten nach 
dessen Zugang nicht an, kann der Insolvenzverwalter die 
Erfindung ohne Geschäftsbetrieb veräußern oder das 
Recht aufgeben. 3Im Fall der Veräußerung kann der Insol-
venzverwalter mit dem Erwerber vereinbaren, dass sich 
dieser verpflichtet, dem Arbeitnehmer die Vergütung nach 
§ 9 zu zahlen. 4Wird eine solche Vereinbarung nicht ge-
troffen, hat der Insolvenzverwalter dem Arbeitnehmer die 
Vergütung aus dem Veräußerungserlös zu zahlen. 

4. Im Übrigen kann der Arbeitnehmer seine Vergütungs-
ansprüche nach den §§ 9 bis 12 nur als Insolvenzgläubi-
ger geltend machen. 

5. Schiedsverfahren 

§ 28 Gütliche Einigung 

1In allen Streitfällen zwischen Arbeitgeber und Arbeitneh-
mer auf Grund dieses Gesetzes kann jederzeit die 
Schiedsstelle angerufen werden. 2Die Schiedsstelle hat zu 
versuchen, eine gütliche Einigung herbeizuführen. 

§ 29 Errichtung der Schiedsstelle 

(1) Die Schiedsstelle wird beim Deutschen Patent- und 
Markenamt errichtet. 

(2) Die Schiedsstelle kann außerhalb ihres Sitzes zusam-
mentreten. 

§ 30 Besetzung der Schiedsstelle 

(1) Die Schiedsstelle besteht aus einem Vorsitzenden o-
der seinem Vertreter und zwei Beisitzern. 

(2) 1Der Vorsitzende und sein Vertreter sollen die Befähi-
gung zum Richteramt nach dem Deutschen Richtergesetz 
besitzen. 2Sie werden vom Bundesministerium der Justiz 
und für Verbraucherschutz für die Dauer von vier Jahren 
berufen. 3Eine Wiederberufung ist zulässig. 

(3) 1Die Beisitzer sollen auf dem Gebiet der Technik, auf 
das sich die Erfindung oder der technische Verbesse-
rungsvorschlag bezieht, besondere Erfahrung besit-
zen. 2Sie werden vom Präsidenten des Deutschen Pa-
tent- und Markenamts aus den Mitgliedern oder Hilfsmit-
gliedern des Patentamts für den einzelnen Streitfall beru-
fen. 

(4) 1Auf Antrag eines Beteiligten ist die Besetzung der 
Schiedsstelle um je einen Beisitzer aus Kreisen der Arbeit-
geber und der Arbeitnehmer zu erweitern. 2Diese Beisit-
zer werden vom Präsidenten des Deutschen Patent- und 
Markenamts aus Vorschlagslisten ausgewählt und für den 
einzelnen Streitfall bestellt. 3Zur Einreichung von Vor-
schlagslisten sind berechtigt die in § 11 genannten Spit-
zenorganisationen, ferner die Gewerkschaften und die 
selbständigen Vereinigungen von Arbeitnehmern mit so-
zial- oder berufspolitischer Zwecksetzung, die keiner die-
ser Spitzenorganisationen angeschlossen sind, wenn 
ihnen eine erhebliche Zahl von Arbeitnehmern angehört, 
von denen nach der ihnen im Betrieb obliegenden Tätig-
keit erfinderische Leistungen erwartet werden. 

(5) Der Präsident des Deutschen Patent- und Markenamts 
soll den Beisitzer nach Absatz 4 aus der Vorschlagsliste 
derjenigen Organisation auswählen, welcher der Beteiligte 
angehört, wenn der Beteiligte seine Zugehörigkeit zu einer 
Organisation vor der Auswahl der Schiedsstelle mitgeteilt 
hat. 

(6) 1Die Dienstaufsicht über die Schiedsstelle führt der 
Vorsitzende, die Dienstaufsicht über den Vorsitzenden der 
Präsident des Deutschen Patent- und Markenamts. 2Die 
Mitglieder der Schiedsstelle sind an Weisungen nicht ge-
bunden. 

§ 31 Anrufung der Schiedsstelle 

(1) 1Die Anrufung der Schiedsstelle erfolgt durch schriftli-
chen Antrag. 2Der Antrag soll in zwei Stücken eingereicht 
werden. 3Er soll eine kurze Darstellung des Sachverhalts 
sowie Namen und Anschrift des anderen Beteiligten ent-
halten. 

(2) Der Antrag wird vom Vorsitzenden der Schiedsstelle 
dem anderen Beteiligten mit der Aufforderung zugestellt, 
sich innerhalb einer bestimmten Frist zu dem Antrag 
schriftlich zu äußern. 

§ 32 Antrag auf Erweiterung der Schiedsstelle 

Der Antrag auf Erweiterung der Besetzung der Schieds-
stelle ist von demjenigen, der die Schiedsstelle anruft, zu-
gleich mit der Anrufung (§ 31 Abs. 1), von dem anderen 
Beteiligten innerhalb von zwei Wochen nach Zustellung 
des die Anrufung enthaltenden Antrags (§ 31 Abs. 2) zu 
stellen. 

§ 33 Verfahren vor der Schiedsstelle 

(1) 1Auf das Verfahren vor der Schiedsstelle sind §§ 41 bis 
48, 1042 Abs. 1 und § 1050 der Zivilprozeßordnung sinn-
gemäß anzuwenden. 2§ 1042 Abs. 2 der Zivilprozeßord-
nung ist mit der Maßgabe sinngemäß anzuwenden, daß 
auch Patentanwälte und Erlaubnisscheininhaber (Artikel 3 
des Zweiten Gesetzes zur Änderung und Überleitung von 
Vorschriften auf dem Gebiet des gewerblichen Rechts-
schutzes vom 2. Juli 1949 - WiGBl. S. 179) sowie 
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Verbandsvertreter im Sinne des § 11 des Arbeitsgerichts-
gesetzes von der Schiedsstelle nicht zurückgewiesen wer-
den dürfen. 

(2) Im übrigen bestimmt die Schiedsstelle das Verfahren 
selbst. 

§ 34 Einigungsvorschlag der Schiedsstelle 

(1) Die Schiedsstelle faßt ihre Beschlüsse mit Stimmen-
mehrheit, § 196 Abs. 2 des Gerichtsverfassungsgesetzes 
ist anzuwenden. 

(2) 1Die Schiedsstelle hat den Beteiligten einen Einigungs-
vorschlag zu machen. 2Der Einigungsvorschlag ist zu be-
gründen und von sämtlichen Mitgliedern der Schiedsstelle 
zu unterschreiben. 3Auf die Möglichkeit des Widerspruchs 
und die Folgen bei Versäumung der Widerspruchsfrist ist 
in dem Einigungsvorschlag hinzuweisen. 4Der Einigungs-
vorschlag ist den Beteiligten zuzustellen. 

(3) Der Einigungsvorschlag gilt als angenommen und eine 
dem Inhalt des Vorschlags entsprechende Vereinbarung 
als zustande gekommen, wenn nicht innerhalb eines Mo-
nats nach Zustellung des Vorschlages ein schriftlicher Wi-
derspruch eines der Beteiligten bei der Schiedsstelle ein-
geht. 

(4) 1Ist einer der Beteiligten durch unabwendbaren Zufall 
verhindert worden, den Widerspruch rechtzeitig einzule-
gen, so ist er auf Antrag wieder in den vorigen Stand ein-
zusetzen. 2Der Antrag muß innerhalb eines Monats nach 
Wegfall des Hindernisses schriftlich bei der Schiedsstelle 
eingereicht werden. 3Innerhalb dieser Frist ist der Wider-
spruch nachzuholen. 4Der Antrag muß die Tatsachen, auf 
die er gestützt wird, und die Mittel angeben, mit denen 
diese Tatsachen glaubhaft gemacht werden. 5Ein Jahr 
nach Zustellung des Einigungsvorschlages kann die Wie-
dereinsetzung nicht mehr beantragt und der Widerspruch 
nicht mehr nachgeholt werden. 

(5) 1Über den Wiedereinsetzungsantrag entscheidet die 
Schiedsstelle. 2Gegen die Entscheidung der Schiedsstelle 
findet die sofortige Beschwerde nach den Vorschriften der 
Zivilprozeßordnung an das für den Sitz des Antragstellers 
zuständige Landgericht statt. 

§ 35 Erfolglose Beendigung des Schiedsverfahrens 

(1) Das Verfahren vor der Schiedsstelle ist erfolglos been-
det,  

1. wenn sich der andere Beteiligte innerhalb der ihm nach 
§ 31 Abs. 2 gesetzten Frist nicht geäußert hat; 

2. wenn er es abgelehnt hat, sich auf das Verfahren vor 
der Schiedsstelle einzulassen; 

3. wenn innerhalb der Frist des § 34 Abs. 3 ein schriftlicher 
Widerspruch eines der Beteiligten bei der Schiedsstelle 
eingegangen ist. 

(2) Der Vorsitzende der Schiedsstelle teilt die erfolglose 
Beendigung des Schiedsverfahrens den Beteiligten mit. 

§ 36 Kosten des Schiedsverfahrens 

Im Verfahren vor der Schiedsstelle werden keine Gebüh-
ren oder Auslagen erhoben. 

6. Gerichtliches Verfahren 

§ 37 Voraussetzungen für die Erhebung der Klage 

(1) Rechte oder Rechtsverhältnisse, die in diesem Gesetz 
geregelt sind, können im Wege der Klage erst geltend ge-
macht werden, nachdem ein Verfahren vor der Schieds-
stelle vorausgegangen ist. 

(2) Dies gilt nicht,  

1. wenn mit der Klage Rechte aus einer Vereinbarung 
(§§ 12, 19, 22, 34) geltend gemacht werden oder die 
Klage darauf gestützt wird, daß die Vereinbarung nicht 
rechtswirksam sei; 

2. wenn seit der Anrufung der Schiedsstelle sechs Monate 
verstrichen sind; 

3. wenn der Arbeitnehmer aus dem Betrieb des Arbeitge-
bers ausgeschieden ist; 

4. wenn die Parteien vereinbart haben, von der Anrufung 
der Schiedsstelle abzusehen. 2Diese Vereinbarung kann 
erst getroffen werden, nachdem der Streitfall (§ 28) einge-
treten ist. 3Sie bedarf der Schriftform. 

(3) Einer Vereinbarung nach Absatz 2 Nr. 4 steht es 
gleich, wenn beide Parteien zur Hauptsache mündlich ver-
handelt haben, ohne geltend zu machen, daß die Schieds-
stelle nicht angerufen worden ist. 

(4) Der vorherigen Anrufung der Schiedsstelle bedarf es 
ferner nicht für Anträge auf Anordnung eines Arrestes oder 
einer einstweiligen Verfügung. 

(5) Die Klage ist nach Erlaß eines Arrestes oder einer 
einstweiligen Verfügung ohne die Beschränkung des Ab-
satzes 1 zulässig, wenn der Partei nach den §§ 926, 936 
der Zivilprozeßordnung eine Frist zur Erhebung der Klage 
bestimmt worden ist. 

§ 38 Klage auf angemessene Vergütung 

Besteht Streit über die Höhe der Vergütung, so kann die 
Klage auch auf Zahlung eines vom Gericht zu bestimmen-
den angemessenen Betrages gerichtet werden. 

§ 39 Zuständigkeit 

(1) 1Für alle Rechtsstreitigkeiten über Erfindungen eines 
Arbeitnehmers sind die für Patentstreitsachen zuständi-
gen Gerichte (§ 143 des Patentgesetzes) ohne Rücksicht 
auf den Streitwert ausschließlich zuständig. 2Die Vor-
schriften über das Verfahren in Patentstreitsachen sind 
anzuwenden. 

(2) Ausgenommen von der Regelung des Absatzes 1 sind 
Rechtsstreitigkeiten, die ausschließlich Ansprüche auf 
Leistung einer festgestellten oder festgesetzten Vergü-
tung für eine Erfindung zum Gegenstand haben. 

Dritter Abschnitt Erfindungen und technische  
Verbesserungsvorschläge von Arbeitnehmern im  
öffentlichen Dienst, von Beamten und Soldaten 

§ 40 Arbeitnehmer im öffentlichen Dienst 

Auf Erfindungen und technische Verbesserungsvor-
schläge von Arbeitnehmern, die in Betrieben und Verwal-
tungen des Bundes, der Länder, der Gemeinden und 
sonstigen Körperschaften, Anstalten und Stiftungen des 
öffentlichen Rechts beschäftigt sind, sind die Vorschriften 
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für Arbeitnehmer im privaten Dienst mit folgender Maß-
gabe anzuwenden:  

1. An Stelle der Inanspruchnahme der Diensterfindung 
kann der Arbeitgeber eine angemessene Beteiligung an 
dem Ertrag der Diensterfindung in Anspruch nehmen, 
wenn dies vorher vereinbart worden ist. 2Über die Höhe 
der Beteiligung können im voraus bindende Abmachun-
gen getroffen werden. 3Kommt eine Vereinbarung über die 
Höhe der Beteiligung nicht zustande, so hat der Arbeitge-
ber sie festzusetzen. 4§ 12 Abs. 3 bis 6 ist entsprechend 
anzuwenden. 

2. Die Behandlung von technischen Verbesserungsvor-
schlägen nach § 20 Abs. 2 kann auch durch Dienstverein-
barung geregelt werden; Vorschriften, nach denen die Ei-
nigung über die Dienstvereinbarung durch die Entschei-
dung einer höheren Dienststelle oder einer dritten Stelle 
ersetzt werden kann, finden keine Anwendung. 

3. Dem Arbeitnehmer können im öffentlichen Interesse 
durch allgemeine Anordnung der zuständigen obersten 
Dienstbehörde Beschränkungen hinsichtlich der Art der 
Verwertung der Diensterfindung auferlegt werden. 

4. Zur Einreichung von Vorschlagslisten für Arbeitgeber-
beisitzer (§ 30 Abs. 4) sind auch die Bundesregierung und 
die Landesregierungen berechtigt. 

5. Soweit öffentliche Verwaltungen eigene Schiedsstellen 
zur Beilegung von Streitigkeiten auf Grund dieses Geset-
zes errichtet haben, finden die Vorschriften der §§ 29 bis 
32 keine Anwendung. 

§ 41 Beamte, Soldaten 

Auf Erfindungen und technische Verbesserungsvor-
schläge von Beamten und Soldaten sind die Vorschriften 
für Arbeitnehmer im öffentlichen Dienst entsprechend an-
zuwenden. 

§ 42 Besondere Bestimmungen für Erfindungen an  
Hochschulen 

Für Erfindungen der an einer Hochschule Beschäftigten 
gelten folgende besonderen Bestimmungen:  

1. Der Erfinder ist berechtigt, die Diensterfindung im Rah-
men seiner Lehr- und Forschungstätigkeit zu offenbaren, 
wenn er dies dem Dienstherrn rechtzeitig, in der Regel 
zwei Monate zuvor, angezeigt hat. 2§ 24 Abs. 2 findet in-
soweit keine Anwendung. 

2. Lehnt ein Erfinder aufgrund seiner Lehr- und For-
schungsfreiheit die Offenbarung seiner Diensterfindung 
ab, so ist er nicht verpflichtet, die Erfindung dem Dienst-
herrn zu melden. 2Will der Erfinder seine Erfindung zu ei-
nem späteren Zeitpunkt offenbaren, so hat er dem Dienst-
herrn die Erfindung unverzüglich zu melden. 

3. Dem Erfinder bleibt im Fall der Inanspruchnahme der 
Diensterfindung ein nichtausschließliches Recht zur Be-
nutzung der Diensterfindung im Rahmen seiner Lehr- und 
Forschungstätigkeit. 

4. Verwertet der Dienstherr die Erfindung, beträgt die 
Höhe der Vergütung 30 vom Hundert der durch die Ver-
wertung erzielten Einnahmen. 

5. § 40 Nr. 1 findet keine Anwendung. 

Vierter Abschnitt Übergangs- und  
Schlußbestimmungen 

§ 43 Übergangsvorschrift 

(1) 1§ 42 in der am 7. Februar 2002 (BGBl. I S. 414) gel-
tenden Fassung dieses Gesetzes findet nur Anwendung 
auf Erfindungen, die nach dem 6. Februar 2002 gemacht 
worden sind. 2Abweichend von Satz 1 ist in den Fällen, in 
denen sich Professoren, Dozenten oder wissenschaftliche 
Assistenten an einer wissenschaftlichen Hochschule zur 
Übertragung der Rechte an einer Erfindung gegenüber ei-
nem Dritten vor dem 18. Juli 2001 vertraglich verpflichtet 
haben, § 42 des Gesetzes über Arbeitnehmererfindungen 
in der bis zum 6. Februar 2002 geltenden Fassung bis zum 
7. Februar 2003 weiter anzuwenden. 

(2) 1Für die vor dem 7. Februar 2002 von den an einer 
Hochschule Beschäftigten gemachten Erfindungen sind 
die Vorschriften des Gesetzes über Arbeitnehmererfin-
dungen in der bis zum 6. Februar 2002 geltenden Fassung 
anzuwenden. 2Das Recht der Professoren, Dozenten und 
wissenschaftlichen Assistenten an einer wissenschaftli-
chen Hochschule, dem Dienstherrn ihre vor dem 6. Feb-
ruar 2002 gemachten Erfindungen anzubieten, bleibt un-
berührt. 

(3) 1Auf Erfindungen, die vor dem 1. Oktober 2009 gemel-
det wurden, sind die Vorschriften dieses Gesetzes in der 
bis zum 30. September 2009 geltenden Fassung weiter 
anzuwenden. 2Für technische Verbesserungsvorschläge 
gilt Satz 1 entsprechend. 

§ 44 (weggefallen) 

§ 45 Durchführungsbestimmungen 

Das Bundesministerium der Justiz und für Verbraucher-
schutz wird ermächtigt, im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium für Arbeit und Soziales die für die Erweite-
rung der Besetzung der Schiedsstelle (§ 30 Abs. 4 und 5) 
erforderlichen Durchführungsbestimmungen zu erlas-
sen. 2Insbesondere kann es bestimmen, 

1. welche persönlichen Voraussetzungen Personen erfül-
len müssen, die als Beisitzer aus Kreisen der Arbeitgeber 
oder der Arbeitnehmer vorgeschlagen werden; 

2. wie die auf Grund der Vorschlagslisten ausgewählten 
Beisitzer für ihre Tätigkeit zu entschädigen sind. 

§ 46 Außerkrafttreten von Vorschriften 

Mit dem Inkrafttreten dieses Gesetzes werden folgende 
Vorschriften aufgehoben, soweit sie nicht bereits außer 
Kraft getreten sind: 

1. die Verordnung über die Behandlung von Erfindungen 
von Gefolgschaftsmitgliedern vom 12. Juli 1942 (Reichs-
gesetzbl. I S. 466); 

2. die Durchführungsverordnung zur Verordnung über die 
Behandlung von Erfindungen von Gefolgschaftsmitglie-
dern vom 20. März 1943 (Reichsgesetzbl. I S. 257). 

§ 47 + § 48 (weggefallen) 

§ 49 Inkrafttreten 

Dieses Gesetz tritt am 1. Oktober 1957 in Kraft. 
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§ 376 [Fixhandelskauf] 

§ 377 [Untersuchungs- und Rügepflicht] 

Erstes Buch Handelsstand 

Erster Abschnitt Kaufleute 

§ 1 [Istkaufmann] 

(1) Kaufmann im Sinne dieses Gesetzbuchs ist, wer ein 
Handelsgewerbe betreibt. 

(2) Handelsgewerbe ist jeder Gewerbebetrieb, es sei 
denn, daß das Unternehmen nach Art oder Umfang einen 
in kaufmännischer Weise eingerichteten Geschäftsbetrieb 
nicht erfordert. 

§ 2 [Kannkaufmann] 

1Ein gewerbliches Unternehmen, dessen Gewerbebetrieb 
nicht schon nach § 1 Abs. 2 Handelsgewerbe ist, gilt als 
Handelsgewerbe im Sinne dieses Gesetzbuchs, wenn die 
Firma des Unternehmens in das Handelsregister eingetra-
gen ist. 2Der Unternehmer ist berechtigt, aber nicht ver-
pflichtet, die Eintragung nach den für die Eintragung kauf-
männischer Firmen geltenden Vorschriften herbeizufüh-
ren. 3Ist die Eintragung erfolgt, so findet eine Löschung der 
Firma auch auf Antrag des Unternehmers statt, sofern 
nicht die Voraussetzung des § 1 Abs. 2 eingetreten ist. 

§ 3 [Betriebe der Land- und Forstwirtschaft] 

(1) Auf den Betrieb der Land- und Forstwirtschaft finden 
die Vorschriften des § 1 keine Anwendung. 

(2) Für ein land- oder forstwirtschaftliches Unternehmen, 
das nach Art und Umfang einen in kaufmännischer Weise 
eingerichteten Geschäftsbetrieb erfordert, gilt § 2 mit der 
Maßgabe, daß nach Eintragung in das Handelsregister 
eine Löschung der Firma nur nach den allgemeinen Vor-
schriften stattfindet, welche für die Löschung kaufmänni-
scher Firmen gelten. 

(3) Ist mit dem Betrieb der Land- oder Forstwirtschaft ein 
Unternehmen verbunden, das nur ein Nebengewerbe des 
land- oder forstwirtschaftlichen Unternehmens darstellt, so 
finden auf das im Nebengewerbe betriebene Unterneh-
men die Vorschriften der Absätze 1 und 2 entsprechende 
Anwendung. 

§ 4 (weggefallen) 

§ 5 [Kaufmann kraft Eintragung] 

Ist eine Firma im Handelsregister eingetragen, so kann ge-
genüber demjenigen, welcher sich auf die Eintragung be-
ruft, nicht geltend gemacht werden, daß das unter der 
Firma betriebene Gewerbe kein Handelsgewerbe sei. 

§ 6 [Handelsgesellschaften und Formkaufleute] 

(1) Die in betreff der Kaufleute gegebenen Vorschriften fin-
den auch auf die Handelsgesellschaften Anwendung. 

(2) Die Rechte und Pflichten eines Vereins, dem das Ge-
setz ohne Rücksicht auf den Gegenstand des Unterneh-
mens die Eigenschaft eines Kaufmanns beilegt, bleiben 
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unberührt, auch wenn die Voraussetzungen des § 1 
Abs. 2 nicht vorliegen. 

§ 7 [Kaufmannseigenschaft und öffentliches Recht] 

Durch die Vorschriften des öffentlichen Rechtes, nach wel-
chen die Befugnis zum Gewerbebetrieb ausgeschlossen 
oder von gewissen Voraussetzungen abhängig gemacht 
ist, wird die Anwendung der die Kaufleute betreffenden 
Vorschriften dieses Gesetzbuchs nicht berührt. 

Zweiter Abschnitt  
Handelsregister; Unternehmensregister 

§ 8 Handelsregister 

(1) Das Handelsregister wird von den Gerichten elektro-
nisch geführt. 

(2) Andere Datensammlungen dürfen nicht unter Verwen-
dung oder Beifügung der Bezeichnung "Handelsregister" 
in den Verkehr gebracht werden. 

§ 8a Eintragungen in das Handelsregister;  
Verordnungsermächtigung 

(1) Eine Eintragung in das Handelsregister wird wirksam, 
sobald sie in den für die Handelsregistereintragungen be-
stimmten Datenspeicher aufgenommen ist und auf Dauer 
inhaltlich unverändert in lesbarer Form wiedergegeben 
werden kann. 

(2) 1Die Landesregierungen werden ermächtigt, durch 
Rechtsverordnung nähere Bestimmungen über die elekt-
ronische Führung des Handelsregisters, die elektronische 
Anmeldung, die elektronische Einreichung von Dokumen-
ten sowie deren Aufbewahrung zu treffen, soweit nicht 
durch das Bundesministerium der Justiz und für Verbrau-
cherschutz nach § 387 Abs. 2 des Gesetzes über das Ver-
fahren in Familiensachen und in den Angelegenheiten der 
freiwilligen Gerichtsbarkeit entsprechende Vorschriften er-
lassen werden. 2Dabei können sie auch Einzelheiten der 
Datenübermittlung regeln sowie die Form zu übermitteln-
der elektronischer Dokumente festlegen, um die Eignung 
für die Bearbeitung durch das Gericht sicherzustellen. 3Die 
Landesregierungen können die Ermächtigung durch 
Rechtsverordnung auf die Landesjustizverwaltungen 
übertragen. 

§ 8b Unternehmensregister 

(1) Das Unternehmensregister wird vorbehaltlich einer Re-
gelung nach § 9a Abs. 1 vom Bundesministerium der Jus-
tiz und für Verbraucherschutz elektronisch geführt. 

(2) Über die Internetseite des Unternehmensregisters sind 
zugänglich:  

1. Eintragungen im Handelsregister und zum Handelsre-
gister eingereichte Dokumente; 

2. Eintragungen im Genossenschaftsregister und zum Ge-
nossenschaftsregister eingereichte Dokumente; 

3. Eintragungen im Partnerschaftsregister und zum Part-
nerschaftsregister eingereichte Dokumente; 

4. Unterlagen der Rechnungslegung und Unternehmens-
berichte, die nach diesem Gesetz, dem Publizitätsgesetz, 
dem Eisenbahnregulierungsgesetz, dem Energiewirt-
schaftsgesetz, dem Entgelttransparenzgesetz, dem 

Kapitalanlagegesetzbuch, dem Telekommunikationsge-
setz, dem Vermögensanlagengesetz oder dem Wertpa-
pierhandelsgesetz offengelegt wurden, mit Ausnahme der 
zur dauerhaften Hinterlegung eingestellten Unterlagen; 

5. gesellschaftsrechtliche Bekanntmachungen im Bundes-
anzeiger; 

6. im Aktionärsforum veröffentlichte Eintragungen nach 
§ 127a des Aktiengesetzes; 

7. Veröffentlichungen von Unternehmen nach dem Wert-
papierhandelsgesetz oder dem Vermögensanlagengesetz 
im Bundesanzeiger, von Bietern, Gesellschaften, Vorstän-
den und Aufsichtsräten nach dem Wertpapiererwerbs- und 
Übernahmegesetz im Bundesanzeiger sowie Veröffentli-
chungen nach der Börsenzulassungs-Verordnung im Bun-
desanzeiger; 

8. Bekanntmachungen und Veröffentlichungen von Kapi-
talverwaltungsgesellschaften und extern verwalteten In-
vestmentgesellschaften nach dem Kapitalanlagegesetz-
buch, dem Investmentgesetz und dem Investmentsteuer-
gesetz im Bundesanzeiger; 

9. Veröffentlichungen und sonstige der Öffentlichkeit zur 
Verfügung gestellte Informationen nach den §§ 5, 26 Ab-
satz 1 und 2, § 40 Absatz 1, den §§ 41, 46 Absatz 2, den 
§§ 50, 51 Absatz 2 und § 127 des Wertpapierhandelsge-
setzes, sofern die Veröffentlichung nicht bereits über 
Nummer 7 in das Unternehmensregister eingestellt wird; 

10. Mitteilungen über kapitalmarktrechtliche Veröffentli-
chungen an die Bundesanstalt für Finanzdienstleistungs-
aufsicht, sofern die Veröffentlichung selbst nicht bereits 
über Nummer 7 oder Nummer 9 in das Unternehmensre-
gister eingestellt wird; 

11. Bekanntmachungen der Insolvenzgerichte nach § 9 
der Insolvenzordnung, ausgenommen Verfahren nach 
dem Zehnten Teil der Insolvenzordnung; 

12. Registerbekanntmachungen aus dem Handels-, Ge-
nossenschafts- und Partnerschaftsregister; 

13. Bekanntmachungen der Bundesanstalt für Finanz-
dienstleistungsaufsicht nach § 107 Absatz 1 Satz 6, § 109 
Absatz 2 Satz 1 und 5, Absatz 3 Satz 2 des Wertpapier-
handelsgesetzes und nach § 31 Absatz 4 des Vermögens-
anlagengesetzes. 

(3) 1Zur Einstellung in das Unternehmensregister sind 
dem Unternehmensregister zu übermitteln:  

1. die Daten nach Absatz 2 Nummer 5 bis 8 durch den Be-
treiber des Bundesanzeigers, 

2. die Daten nach Absatz 2 Nummer 4, 9 und 10 sowie 
diejenigen Unterlagen, die dauerhaft hinterlegt werden 
sollen, durch den jeweils Offenlegungs- oder Veröffentli-
chungspflichtigen oder den von ihm mit der Veranlassung 
der Offenlegung oder Veröffentlichung beauftragten Drit-
ten, 

3. die Daten nach Absatz 2 Nummer 13 durch die Bundes-
anstalt für Finanzdienstleistungsaufsicht. 

2Die Landesjustizverwaltungen übermitteln die Daten 
nach Absatz 2 Nummer 1 bis 3, 11 und 12 zum Unterneh-
mensregister, soweit die Übermittlung für die Eröffnung ei-
nes Zugangs zu den Originaldaten über die Internetseite 
des Unternehmensregisters erforderlich ist. 3Die das 
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Unternehmensregister führende Stelle stellt dem Betreiber 
des Bundesanzeigers die nach Satz 2 von den Landesjus-
tizverwaltungen übermittelten Daten zur Verfügung, so-
weit dies für die Erfüllung der Aufgabe der Zuordnung von 
Einreichungen beim Betreiber des Bundesanzeigers nach 
Absatz 2 Nummer 5 bis 8 erforderlich ist. 4Die Daten dür-
fen vom Betreiber des Bundesanzeigers nur für diese 
Zwecke verwendet werden. 5Die Bundesanstalt für Fi-
nanzdienstleistungsaufsicht überwacht die Übermittlung 
der Veröffentlichungen und der sonstigen der Öffentlich-
keit zur Verfügung gestellten Informationen nach den §§ 5, 
26 Absatz 1 und 2, § 40 Absatz 1, den §§ 41, 46 Absatz 2, 
den §§ 50, 51 Absatz 2, § 114 Absatz 1 bis § 116 Ab-
satz 2, den §§ 117, 118 Absatz 4 und § 127 des Wertpa-
pierhandelsgesetzes an das Unternehmensregister zur 
Einstellung und kann Anordnungen treffen, die zu ihrer 
Durchsetzung geeignet und erforderlich sind. 6Die Bun-
desanstalt kann die gebotene Übermittlung der in Satz 5 
genannten Veröffentlichungen, der Öffentlichkeit zur Ver-
fügung gestellten Informationen und Mitteilung auf Kosten 
des Pflichtigen vornehmen, wenn die Übermittlungspflicht 
nicht, nicht richtig, nicht vollständig oder nicht in der vor-
geschriebenen Weise erfüllt wird. 7Für die Überwa-
chungstätigkeit der Bundesanstalt gelten § 6 Absatz 3 
Satz 1 und 3, Absatz 15 und 16, die §§ 13, 18 und 21 des 
Wertpapierhandelsgesetzes entsprechend. 

(4) Die Führung des Unternehmensregisters schließt die 
Erteilung von Ausdrucken sowie die Beglaubigung ent-
sprechend § 9 Abs. 3 und 4 hinsichtlich der im Unterneh-
mensregister eingestellten Unterlagen der Rechnungsle-
gung und Unternehmensberichte im Sinn des Absatzes 2 
Nr. 4 ein. 

(5) Die Führung des Unternehmensregisters schließt auch 
den Informationsaustausch nach § 9c ein. 

§ 9 Einsichtnahme in das Handelsregister und das 
Unternehmensregister 

(1) 1Die Einsichtnahme in das Handelsregister sowie in die 
zum Handelsregister eingereichten Dokumente ist jedem 
zu Informationszwecken durch einzelne Abrufe gestattet. 
2Die Landesjustizverwaltungen bestimmen das elektroni-
sche Informations- und Kommunikationssystem, über das 
die Daten aus den Handelsregistern abrufbar sind, und 
sind für die Abwicklung des elektronischen Abrufverfah-
rens zuständig. 3Die Landesregierung kann die Zuständig-
keit durch Rechtsverordnung abweichend regeln; sie kann 
diese Ermächtigung durch Rechtsverordnung auf die Lan-
desjustizverwaltung übertragen. 4Die Länder können ein 
länderübergreifendes, zentrales elektronisches Informa-
tions- und Kommunikationssystem bestimmen. 5Sie kön-
nen auch eine Übertragung der Abwicklungsaufgaben auf 
die zuständige Stelle eines anderen Landes sowie mit 
dem Betreiber des Unternehmensregisters eine Übertra-
gung der Abwicklungsaufgaben auf das Unternehmensre-
gister vereinbaren. 

(2) Sind Dokumente nur in Papierform vorhanden, kann 
die elektronische Übermittlung nur für solche Schriftstücke 
verlangt werden, die weniger als zehn Jahre vor dem Zeit-
punkt der Antragstellung zum Handelsregister eingereicht 
wurden. 

(3) 1Die Übereinstimmung der übermittelten Daten mit 
dem Inhalt des Handelsregisters und den zum Handelsre-
gister eingereichten Dokumenten wird auf Antrag durch 
das Gericht beglaubigt. 2Dafür hat eine Authentifizierung 
durch einen Vertrauensdienst nach der Verordnung (EU) 
Nr. 910/2014 des Europäischen Parlaments und des Ra-
tes vom 23. Juli 2014 über elektronische Identifizierung 
und Vertrauensdienste für elektronische Transaktionen im 
Binnenmarkt und zur Aufhebung der Richtlinie 
1999/93/EG (ABl. L 257 vom 28.8.2014, S. 73; L 23 vom 
29.1.2015, S. 19; L 155 vom 14.6.2016, S. 44) zu erfolgen. 

(4) 1Von den Eintragungen und den eingereichten Doku-
menten kann ein Ausdruck verlangt werden. 2Von den zum 
Handelsregister eingereichten Schriftstücken, die nur in 
Papierform vorliegen, kann eine Abschrift gefordert wer-
den. 3Die Abschrift ist von der Geschäftsstelle zu beglau-
bigen und der Ausdruck als amtlicher Ausdruck zu ferti-
gen, wenn nicht auf die Beglaubigung verzichtet wird. 

(5) Das Gericht hat auf Verlangen eine Bescheinigung dar-
über zu erteilen, dass bezüglich des Gegenstandes einer 
Eintragung weitere Eintragungen nicht vorhanden sind o-
der dass eine bestimmte Eintragung nicht erfolgt ist. 

(6) 1Für die Einsichtnahme in das Unternehmensregister 
gilt Absatz 1 Satz 1 entsprechend. 2Anträge nach den Ab-
sätzen 2 bis 5 können auch über das Unternehmensregis-
ter an das Gericht vermittelt werden. 3Die Einsichtnahme 
in die beim Unternehmensregister zur dauerhaften Hinter-
legung eingestellten Daten erfolgt nur auf Antrag durch 
Übermittlung einer Kopie. 

§ 9a Übertragung der Führung des Unternehmens- 
registers; Verordnungsermächtigung 

(1) 1Das Bundesministerium der Justiz und für Verbrau-
cherschutz wird ermächtigt, durch Rechtsverordnung mit 
Zustimmung des Bundesrates einer juristischen Person 
des Privatrechts die Aufgaben nach § 8b Abs. 1 zu über-
tragen. 2Der Beliehene erlangt die Stellung einer Justizbe-
hörde des Bundes. 3Zur Erstellung von Beglaubigungen 
führt der Beliehene ein Dienstsiegel; nähere Einzelheiten 
hierzu können in der Rechtsverordnung nach Satz 1 gere-
gelt werden. 4Die Dauer der Beleihung ist zu befristen; sie 
soll fünf Jahre nicht unterschreiten; Kündigungsrechte aus 
wichtigem Grund sind vorzusehen. 5Eine juristische Per-
son des Privatrechts darf nur beliehen werden, wenn sie 
grundlegende Erfahrungen mit der Veröffentlichung von 
kapitalmarktrechtlichen Informationen und gerichtlichen 
Mitteilungen, insbesondere Handelsregisterdaten, hat und 
ihr eine ausreichende technische und finanzielle Ausstat-
tung zur Verfügung steht, die die Gewähr für den langfris-
tigen und sicheren Betrieb des Unternehmensregisters 
bietet. 

(2) 1Das Bundesministerium der Justiz und für Verbrau-
cherschutz wird ermächtigt, durch Rechtsverordnung mit 
Zustimmung des Bundesrates Einzelheiten der Daten-
übermittlung zwischen den Behörden der Länder und dem 
Unternehmensregister einschließlich Vorgaben über Da-
tenformate zu regeln. 2Abweichungen von den Verfah-
rensregelungen durch Landesrecht sind ausgeschlossen. 

(3) 1Das Bundesministerium der Justiz und für Verbrau-
cherschutz wird ermächtigt, durch Rechtsverordnung 
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ohne Zustimmung des Bundesrates die technischen Ein-
zelheiten zu Aufbau und Führung des Unternehmensre-
gisters, die technischen Einzelheiten zur Anmeldung und 
Identifikation von Nutzern des Unternehmensregisters, 
Einzelheiten der Datenübermittlung einschließlich Vorga-
ben über Datenformate, die nicht unter Absatz 2 fallen, 
Einzelheiten der Prüfung der übermittelten Daten, Lö-
schungsfristen für die im Unternehmensregister gespei-
cherten Daten, Überwachungsrechte der Bundesanstalt 
für Finanzdienstleistungsaufsicht gegenüber dem Unter-
nehmensregister hinsichtlich der Übermittlung, Einstel-
lung, Verwaltung, Verarbeitung und des Abrufs kapital-
marktrechtlicher Daten einschließlich der Zusammenar-
beit mit amtlich bestellten Speicherungssystemen anderer 
Mitgliedstaaten der Europäischen Union oder anderer Ver-
tragsstaaten des Abkommens über den Europäischen 
Wirtschaftsraum im Rahmen des Aufbaus eines europa-
weiten Netzwerks zwischen den Speicherungssystemen, 
die Zulässigkeit sowie Art und Umfang von Auskunfts-
dienstleistungen mit den im Unternehmensregister ge-
speicherten Daten, die über die mit der Führung des Un-
ternehmensregisters verbundenen Aufgaben nach diesem 
Gesetz hinausgehen, zu regeln. 2Soweit Regelungen ge-
troffen werden, die kapitalmarktrechtliche Daten berühren, 
ist die Rechtsverordnung nach Satz 1 im Einvernehmen 
mit dem Bundesministerium der Finanzen zu erlassen. 
3Die Rechtsverordnung nach Satz 1 hat dem schutzwürdi-
gen Interesse der Unternehmen am Ausschluss einer 
zweckändernden Verwendung der im Register gespei-
cherten Daten angemessen Rechnung zu tragen. 

§ 9b Europäisches System der Registervernetzung 

(1) 1Die Eintragungen im Handelsregister und die zum 
Handelsregister eingereichten Dokumente sowie die Un-
terlagen der Rechnungslegung nach § 325 sind, soweit sie 
Kapitalgesellschaften betreffen oder Zweigniederlassun-
gen von Kapitalgesellschaften, die dem Recht eines ande-
ren Mitgliedstaates der Europäischen Union oder eines 
anderen Vertragsstaates des Abkommens über den Euro-
päischen Wirtschaftsraum unterliegen, auch über das Eu-
ropäische Justizportal zugänglich. 2Hierzu übermitteln die 
Landesjustizverwaltungen die Daten des Handelsregisters 
und die das Unternehmensregister führende Stelle über-
mittelt die Daten der Rechnungslegungsunterlagen jeweils 
an die zentrale Europäische Plattform nach Artikel 22 Ab-
satz 1 der Richtlinie (EU) 2017/1132 des Europäischen 
Parlaments und des Rates vom 14. Juni 2017 über be-
stimmte Aspekte des Gesellschaftsrechts (ABl. L 169 vom 
30.6.2017, S. 46), die zuletzt durch die Richtlinie (EU) 
2019/2121 (ABl. L 321 vom 12.12.2019, S. 1; L 20 vom 
24.1.2020, S. 24) geändert worden ist, soweit die Über-
mittlung für die Eröffnung eines Zugangs zu den Original-
daten über den Suchdienst auf der Internetseite des Euro-
päischen Justizportals erforderlich ist. 

(2) 1Das Registergericht, bei dem das Registerblatt einer 
Kapitalgesellschaft oder Zweigniederlassung einer Kapi-
talgesellschaft im Sinne des Absatzes 1 Satz 1 geführt 
wird, nimmt am Informationsaustausch zwischen den Re-
gistern über die zentrale Europäische Plattform teil. 2Den 
Kapitalgesellschaften und Zweigniederlassungen von Ka-
pitalgesellschaften im Sinne des Absatzes 1 Satz 1 ist zu 

diesem Zweck eine einheitliche europäische Kennung zu-
zuordnen. 3Das Registergericht übermittelt nach Maßgabe 
der folgenden Absätze an die zentrale Europäische Platt-
form die Information über  

1. die Eintragung der Eröffnung, Einstellung oder Aufhe-
bung eines Insolvenzverfahrens über das Vermögen der 
Gesellschaft, 

2. die Eintragung der Auflösung der Gesellschaft und die 
Eintragung über den Schluss der Liquidation oder Abwick-
lung oder über die Fortsetzung der Gesellschaft, 

3. die Löschung der Gesellschaft, 

4. das Wirksamwerden einer Verschmelzung nach § 122a 
des Umwandlungsgesetzes, 

5. die Eintragung der Errichtung der Zweigniederlassung 
und die Eintragung der Aufhebung der Zweigniederlas-
sung sowie 

6. die Änderung folgender Daten der Gesellschaft oder der 
Zweigniederlassung:  

a) der Firma der Gesellschaft oder der Zweigniederlas-
sung, 

b) des Sitzes der Gesellschaft oder der Geschäftsanschrift 
der Zweigniederlassung, 

c) der Rechtsform der Gesellschaft, 

d) der Eintragungsnummer der Gesellschaft oder der 
Zweigniederlassung, 

e) der Personen, die als gesetzlich vorgesehenes Gesell-
schaftsorgan oder als Mitglieder eines solchen Organs be-
fugt sind, die Gesellschaft gerichtlich und außergerichtlich 
zu vertreten, oder die an der Verwaltung, Beaufsichtigung 
oder Kontrolle der Gesellschaft teilnehmen. 

4Die Informationsübermittlung erfolgt nach Maßgabe der 
Bestimmungen der Durchführungsverordnung (EU) 
2020/2244 der Kommission vom 17. Dezember 2020 mit 
Durchführungsbestimmungen zur Richtlinie (EU) 
2017/1132 des Europäischen Parlaments und des Rates 
in Bezug auf technische Spezifikationen und Verfahren für 
das System der Registervernetzung und zur Aufhebung 
der Durchführungsverordnung (EU) 2015/884 der Kom-
mission (ABl. L 439 vom 29.12.2020, S. 1). 

(3) 1Die Landesjustizverwaltungen bestimmen das elekt-
ronische Informations- und Kommunikationssystem, über 
das die Daten aus dem Handelsregister zugänglich ge-
macht (Absatz 1) und im Rahmen des Informationsaus-
tauschs zwischen den Registern übermittelt und empfan-
gen werden (Absatz 2), und sie sind, vorbehaltlich der Zu-
ständigkeit der das Unternehmensregister führenden 
Stelle nach Absatz 1 Satz 2, für die Abwicklung des Da-
tenverkehrs nach den Absätzen 1 und 2 zuständig. 2§ 9 
Absatz 1 Satz 3 bis 5 gilt entsprechend. 

(4) 1Die das Unternehmensregister führende Stelle über-
mittelt nach den Vorgaben der Durchführungsverordnung 
(EU) 2020/2244 eine Änderung der Unterlagen der Rech-
nungslegung, die eine Kapitalgesellschaft mit Sitz im In-
land offengelegt hat (§ 325 Absatz 1b Satz 1), unverzüg-
lich an die zentrale Europäische Plattform, wenn die Kapi-
talgesellschaft eine Zweigniederlassung errichtet hat, die 
dem Recht eines anderen Mitgliedstaates der Europäi-
schen Union oder eines anderen Vertragsstaates des 
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Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum un-
terliegt. 2Empfängt die das Unternehmensregister füh-
rende Stelle über das Europäische System der Register-
vernetzung Daten zu einer Änderung der Unterlagen der 
Rechnungslegung einer Kapitalgesellschaft, die dem 
Recht eines anderen Mitgliedstaates der Europäischen 
Union oder eines anderen Vertragsstaates des Abkom-
mens über den Europäischen Wirtschaftsraum unterliegt 
und die eine inländische Zweigniederlassung errichtet hat, 
so bestätigt die registerführende Stelle den Eingang der 
Daten über das Europäische System der Registervernet-
zung. 

§ 9c Informationsaustausch über disqualifizierte  
Personen über das Europäische System der  

Registervernetzung 

(1) 1Die das Unternehmensregister führende Stelle ist die 
zuständige Stelle für die Beantwortung eines über die 
zentrale Europäische Plattform gemäß § 9b Absatz 1 
Satz 2 eingehenden Ersuchens eines anderen Mitglied-
staates der Europäischen Union oder eines anderen Ver-
tragsstaates des Abkommens über den Europäischen 
Wirtschaftsraum nach Artikel 13i der Richtlinie (EU) 
2017/1132 um Informationen, die relevant sind für die Dis-
qualifikation einer Person  

1. als Geschäftsführer einer Gesellschaft mit beschränkter 
Haftung gemäß § 6 Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 und 3 des 
Gesetzes über die Gesellschaften mit beschränkter Haf-
tung oder 

2. als Mitglied des Vorstands einer Aktiengesellschaft ge-
mäß § 76 Absatz 3 Satz 2 Nummer 2 und 3 des Aktienge-
setzes. 

2Auf Anfrage eines Registergerichts führt die zuständige 
Stelle ein Ersuchen nach Artikel 13i der Richtlinie (EU) 
2017/1132 gegenüber anderen Mitgliedstaaten der Euro-
päischen Union oder anderen Vertragsstaaten des Ab-
kommens über den Europäischen Wirtschaftsraum durch 
und leitet die erhaltenen Antworten an das anfragende Re-
gistergericht weiter. 

(2) Die zuständige Stelle erhält zum Zweck der Beantwor-
tung eines Ersuchens die für die Beantwortung erforderli-
che Auskunft aus dem Bundeszentralregister nach § 57a 
Absatz 4 des Bundeszentralregistergesetzes und aus 
dem Gewerbezentralregister nach § 150c Absatz 3 der 
Gewerbeordnung. 

(3) Die Beantwortung und die Durchführung eines Ersu-
chens erfolgen gemäß den Bestimmungen der Durchfüh-
rungsverordnung (EU) 2020/2244 sowie einer nach Ab-
satz 6 erlassenen Verordnung. 

(4) 1Die Beantwortung eines Ersuchens ist beschränkt auf 
die Angabe gemäß Artikel 13i Absatz 4 Satz 1 der Richtli-
nie (EU) 2017/1132,  

1. ob die betroffene Person disqualifiziert ist  

a) gemäß § 6 Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 und 3 des Ge-
setzes über die Gesellschaften mit beschränkter Haftung 
als Geschäftsführer einer Gesellschaft mit beschränkter 
Haftung oder 

b) gemäß § 76 Absatz 3 Satz 2 Nummer 2 und 3 des Ak-
tiengesetzes als Mitglied des Vorstands einer Aktienge-
sellschaft oder 

2. ob entsprechende Informationen im Bundeszentralre-
gister oder Gewerbezentralregister enthalten sind. 

2Weitergehende Informationen über eine Disqualifikation 
der betroffenen Person werden durch die das Unterneh-
mensregister führende Stelle über die zentrale Europäi-
sche Plattform nicht übermittelt. 

(5) 1Die zuständige Stelle darf die von einem ersuchenden 
Mitgliedstaat, von einem Registergericht oder nach Ab-
satz 2 übermittelten personenbezogenen Daten der be-
troffenen Personen für die Zwecke der Beantwortung und 
der Durchführung eines Ersuchens verarbeiten. 2Die per-
sonenbezogenen Daten der betroffenen Personen sind 
von der zuständigen Stelle unverzüglich zu löschen, so-
bald und soweit diese nicht mehr für die Beantwortung o-
der die Durchführung des Ersuchens erforderlich sind. 

(6) Durch Rechtsverordnung nach § 9a Absatz 3 können 
auch die erforderlichen Bestimmungen in Bezug auf die 
Beantwortung und die Durchführung der Ersuchen durch 
die zuständige Stelle getroffen werden, einschließlich der 
Bestimmungen über  

1. Inhalt, Frist, Form und Umfang der Beantwortung der 
Ersuchen, 

2. die technischen Einzelheiten zum Empfang, zur Verar-
beitung und zur Weitergabe der erforderlichen Daten für 
die Beantwortung und die Durchführung der Ersuchen, 

3. die technischen Vorgaben zur Speicherung, Löschung, 
Berichtigung und Verarbeitung von Daten über die be-
troffenen Personen durch die zuständige Stelle, 

4. die Prüfung der vom Bundeszentralregister oder vom 
Gewerbezentralregister erhaltenen Daten im Hinblick auf 
die Erfüllung der Voraussetzungen einer Disqualifikation 
gemäß § 6 Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 und 3 des Geset-
zes über die Gesellschaften mit beschränkter Haftung o-
der gemäß § 76 Absatz 3 Satz 2 Nummer 2 und 3 des Ak-
tiengesetzes, 

5. die Voraussetzungen, Formalien, Fristen und Inhalte 
der Durchführung der Ersuchen. 

§ 10 Bekanntmachung der Eintragungen;  
Registerbekanntmachungen 

(1) 1Die Eintragungen in das Handelsregister sowie Regis-
terbekanntmachungen nach Absatz 3 werden durch ihre 
erstmalige Abrufbarkeit über das nach § 9 Absatz 1 be-
stimmte elektronische Informations- und Kommunikations-
system bekannt gemacht. 2§ 9 Absatz 1 Satz 4 und 5 gilt 
entsprechend. 

(2) Die Eintragungen in das Handelsregister und die ein-
gereichten Dokumente, die gemäß § 9 der unbeschränk-
ten Einsichtnahme unterliegen, sind unverzüglich nach der 
Eintragung in das Handelsregister zum Abruf über das 
nach § 9 Absatz 1 bestimmte elektronische Informations- 
und Kommunikationssystem bereitzustellen. 

(3) Das Registergericht kann in den gesetzlich bestimmten 
Fällen in dem nach § 9 Absatz 1 bestimmten elektroni-
schen Informations- und Kommunikationssystem sonstige 
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oder zusätzliche Tatsachen bekannt machen (Registerbe-
kanntmachungen). 

(4) 1Eine Eintragung gilt mit dem Ablauf des Tages der 
Eintragung und eine Registerbekanntmachung gilt mit 
dem Ablauf des Tages der Registerbekanntmachung als 
bekannt gemacht. 2Dies gilt nicht, wenn der Nachweis er-
bracht wird, dass der Abruf der Eintragung oder der Re-
gisterbekanntmachung  

1. bereits zu einem früheren Zeitpunkt möglich war oder 

2. erstmalig erst zu einem späteren Zeitpunkt möglich war. 

§ 10a Anwendung der Verordnung (EU) 2016/679 

(1) 1Das Auskunftsrecht nach Artikel 15 Absatz 1 und das 
Recht auf Erhalt einer Kopie nach Artikel 15 Absatz 3 der 
Verordnung (EU) 2016/679 des Europäischen Parlaments 
und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natürlicher 
Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Da-
ten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der 
Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung) (ABl. 
L 119 vom 4.5.2016, S. 1; L 314 vom 22.11.2016, S. 72) 
wird dadurch erfüllt, dass die betroffene Person Einsicht in 
das Handelsregister und in die zum Handelsregister ein-
gereichten Dokumente nehmen kann. 2Eine Information 
der betroffenen Person über konkrete Empfänger, gegen-
über denen die im Register, in Registerbekanntmachun-
gen oder in zum Register einzureichenden Dokumenten 
enthaltenen personenbezogenen Daten offengelegt wer-
den, erfolgt nicht. 

(2) Hinsichtlich der im Handelsregister, in Registerbe-
kanntmachungen oder in zum Handelsregister einzu-
reichenden Dokumenten enthaltenen personenbezoge-
nen Daten kann das Recht auf Berichtigung nach Arti-
kel 16 der Verordnung (EU) 2016/679 nur unter den Vo-
raussetzungen ausgeübt werden, die in den §§ 393 bis 
395 und §§ 397 bis 399 des Gesetzes über das Verfahren 
in Familiensachen und in den Angelegenheiten der Frei-
willigen Gerichtsbarkeit sowie der Rechtsverordnung nach 
§ 387 Absatz 2 des Gesetzes über das Verfahren in Fami-
liensachen und in den Angelegenheiten der Freiwilligen 
Gerichtsbarkeit für eine Löschung oder Berichtigung vor-
gesehen sind. 

(3) Das Widerspruchsrecht gemäß Artikel 21 der Verord-
nung (EU) 2016/679 findet in Bezug auf die im Handelsre-
gister, in Registerbekanntmachungen oder in zum Han-
delsregister einzureichenden Dokumenten enthaltenen 
personenbezogenen Daten keine Anwendung. 

§ 11 Offenlegung in der Amtssprache eines  
Mitgliedstaats der Europäischen Union 

(1) 1Die zum Handelsregister einzureichenden Dokumente 
sowie der Inhalt einer Eintragung können zusätzlich in je-
der Amtssprache eines Mitgliedstaats der Europäischen 
Union übermittelt werden. 2Auf die Übersetzungen ist in 
geeigneter Weise hinzuweisen. 3§ 9 ist entsprechend an-
wendbar. 

(2) Im Fall der Abweichung der Originalfassung von einer 
eingereichten Übersetzung kann letztere einem Dritten 
nicht entgegengehalten werden; dieser kann sich jedoch 
auf die eingereichte Übersetzung berufen, es sei denn, der 

Eingetragene weist nach, dass dem Dritten die Original-
fassung bekannt war. 

§ 12 Anmeldungen zur Eintragung und  
Einreichungen 

(1) 1Anmeldungen zur Eintragung in das Handelsregister 
sind elektronisch in öffentlich beglaubigter Form einzu-
reichen. 2Die öffentliche Beglaubigung mittels Videokom-
munikation gemäß § 40a des Beurkundungsgesetzes ist 
zulässig. 3Die gleiche Form ist für eine Vollmacht zur An-
meldung erforderlich. 4Anstelle der Vollmacht kann die Be-
scheinigung eines Notars nach § 21 Absatz 3 der Bundes-
notarordnung eingereicht werden. 5Rechtsnachfolger ei-
nes Beteiligten haben die Rechtsnachfolge soweit tunlich 
durch öffentliche Urkunden nachzuweisen. 

(2) 1Dokumente sind elektronisch in einem maschinenles-
baren und durchsuchbaren Datenformat einzureichen. 2Ist 
eine Urschrift oder eine einfache Abschrift einzureichen o-
der ist für das Dokument die Schriftform bestimmt, genügt 
die Übermittlung einer elektronischen Aufzeichnung; ist 
ein notariell beurkundetes Dokument oder eine öffentlich 
beglaubigte Abschrift einzureichen, so ist ein mit einem 
einfachen elektronischen Zeugnis (§ 39a des Beurkun-
dungsgesetzes) versehenes Dokument zu übermitteln. 

§ 13 Zweigniederlassungen von Unternehmen mit 
Sitz im Inland 

(1) 1Die Errichtung einer Zweigniederlassung ist von ei-
nem Einzelkaufmann oder einer juristischen Person beim 
Gericht der Hauptniederlassung, von einer Handelsgesell-
schaft beim Gericht des Sitzes der Gesellschaft, unter An-
gabe des Ortes und der inländischen Geschäftsanschrift 
der Zweigniederlassung und des Zusatzes, falls der Firma 
der Zweigniederlassung ein solcher beigefügt wird, zur 
Eintragung anzumelden. 2In gleicher Weise sind spätere 
Änderungen der die Zweigniederlassung betreffenden ein-
zutragenden Tatsachen anzumelden. 

(2) Das zuständige Gericht trägt die Zweigniederlassung 
auf dem Registerblatt der Hauptniederlassung oder des 
Sitzes unter Angabe des Ortes sowie der inländischen Ge-
schäftsanschrift der Zweigniederlassung und des Zusat-
zes, falls der Firma der Zweigniederlassung ein solcher 
beigefügt ist, ein, es sei denn, die Zweigniederlassung ist 
offensichtlich nicht errichtet worden. 

(3) Die Absätze 1 und 2 gelten entsprechend für die Auf-
hebung der Zweigniederlassung. 

§ 13a Europäische Zweigniederlassungen von  
Kapitalgesellschaften mit Sitz im Inland 

(1) In Bezug auf Zweigniederlassungen, die dem Recht ei-
nes anderen Mitgliedstaates der Europäischen Union oder 
eines anderen Vertragsstaates des Abkommens über den 
Europäischen Wirtschaftsraum unterliegen und die von ei-
ner Kapitalgesellschaft mit Sitz im Inland errichtet wurden, 
gelten die folgenden Vorschriften. 

(2) Die Landesjustizverwaltungen stellen sicher, dass die 
Daten der Zweigniederlassungen, die im Rahmen des Eu-
ropäischen Systems der Registervernetzung gemäß § 9b 
empfangen werden, an dasjenige Registergericht weiter-
geleitet werden, das für die Gesellschaft zuständig ist. 
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(3) Das zuständige Registergericht bestätigt den Eingang 
der Daten über das Europäische System der Registerver-
netzung gemäß § 9b und trägt unverzüglich von Amts we-
gen die folgenden gemäß Absatz 2 erhaltenen Daten zu 
der Zweigniederlassung oder deren Änderung in das Re-
gisterblatt der Gesellschaft ein:  

1. Errichtung, Aufhebung oder Löschung der Zweignieder-
lassung, 

2. Firma der Zweigniederlassung, 

3. Geschäftsanschrift der Zweigniederlassung einschließ-
lich des Staates, 

4. Eintragungsnummer und einheitliche europäische Ken-
nung der Zweigniederlassung. 

§§ 13b u. 13c (weggefallen) 

§ 13d Sitz oder Hauptniederlassung im Ausland 

(1) Befindet sich die Hauptniederlassung eines Einzelkauf-
manns oder einer juristischen Person oder der Sitz einer 
Handelsgesellschaft im Ausland, so haben alle eine inlän-
dische Zweigniederlassung betreffenden Anmeldungen, 
Einreichungen und Eintragungen bei dem Gericht zu erfol-
gen, in dessen Bezirk die Zweigniederlassung besteht. 

(2) Die Eintragung der Errichtung der Zweigniederlassung 
hat auch den Ort und die inländische Geschäftsanschrift 
der Zweigniederlassung zu enthalten; ist der Firma der 
Zweigniederlassung ein Zusatz beigefügt, so ist auch die-
ser einzutragen. 

(3) Im übrigen gelten für die Anmeldungen, Einreichungen, 
Eintragungen, Bekanntmachungen und Änderungen ein-
zutragender Tatsachen, die die Zweigniederlassung eines 
Einzelkaufmanns, einer Handelsgesellschaft oder einer ju-
ristischen Person mit Ausnahme von Aktiengesellschaf-
ten, Kommanditgesellschaften auf Aktien und Gesell-
schaften mit beschränkter Haftung betreffen, die Vorschrif-
ten für Hauptniederlassungen oder Niederlassungen am 
Sitz der Gesellschaft sinngemäß, soweit nicht das auslän-
dische Recht Abweichungen nötig macht. 

§ 13e Zweigniederlassungen von  
Kapitalgesellschaften mit Sitz im Ausland 

(1) Für Zweigniederlassungen von Aktiengesellschaften 
und Gesellschaften mit beschränkter Haftung mit Sitz im 
Ausland gelten ergänzend zu § 13d die folgenden Vor-
schriften. 

(2) 1Die Errichtung einer Zweigniederlassung einer Aktien-
gesellschaft ist durch den Vorstand, die Errichtung einer 
Zweigniederlassung einer Gesellschaft mit beschränkter 
Haftung ist durch die Geschäftsführer zur Eintragung in 
das Handelsregister anzumelden. 2Bei der Anmeldung ist 
das Bestehen der Gesellschaft als solcher nachzuweisen. 
3Die Anmeldung hat auch eine inländische Geschäftsan-
schrift und den Gegenstand der Zweigniederlassung zu 
enthalten. 4Daneben kann eine Person, die für Willenser-
klärungen und Zustellungen an die Gesellschaft emp-
fangsberechtigt ist, mit einer inländischen Anschrift zur 
Eintragung in das Handelsregister angemeldet werden; 
Dritten gegenüber gilt die Empfangsberechtigung als fort-
bestehend, bis sie im Handelsregister gelöscht und die Lö-
schung bekannt gemacht worden ist, es sei denn, dass die 

fehlende Empfangsberechtigung dem Dritten bekannt 
war. 5In der Anmeldung sind ferner anzugeben  

1. das Register, bei dem die Gesellschaft geführt wird, und 
die Nummer des Registereintrags, sofern das Recht des 
Staates, in dem die Gesellschaft ihren Sitz hat, eine Re-
gistereintragung vorsieht; 

2. die Rechtsform der Gesellschaft; 

3. die Personen, die befugt sind, als ständige Vertreter für 
die Tätigkeit der Zweigniederlassung die Gesellschaft ge-
richtlich und außergerichtlich zu vertreten, unter Angabe 
ihrer Befugnisse; 

4. wenn die Gesellschaft nicht dem Recht eines Mitglied-
staates der Europäischen Union oder eines anderen Ver-
tragsstaates des Abkommens über den Europäischen 
Wirtschaftsraum unterliegt, das Recht des Staates, dem 
die Gesellschaft unterliegt. 

(3) 1Die in Absatz 2 Satz 5 Nr. 3 genannten Personen ha-
ben jede Änderung dieser Personen oder der Vertretungs-
befugnis einer dieser Personen zur Eintragung in das Han-
delsregister anzumelden. 2Wenn die Gesellschaft nicht 
dem Recht eines Mitgliedstaates der Europäischen Union 
oder eines anderen Vertragsstaates des Abkommens über 
den Europäischen Wirtschaftsraum unterliegt, gelten für 
die gesetzlichen Vertreter der Gesellschaft in Bezug auf 
die Zweigniederlassung § 76 Absatz 3 Satz 2 bis 4 des 
Aktiengesetzes sowie § 6 Absatz 2 Satz 2 bis 4 des Ge-
setzes betreffend die Gesellschaften mit beschränkter 
Haftung entsprechend. 

(3a) 1An die in Absatz 2 Satz 5 Nr. 3 genannten Personen 
als Vertreter der Gesellschaft können unter der im Han-
delsregister eingetragenen inländischen Geschäftsan-
schrift der Zweigniederlassung Willenserklärungen abge-
geben und Schriftstücke zugestellt werden. 2Unabhängig 
hiervon können die Abgabe und die Zustellung auch unter 
der eingetragenen Anschrift der empfangsberechtigten 
Person nach Absatz 2 Satz 4 erfolgen. 

(4) Die in Absatz 2 Satz 5 Nr. 3 genannten Personen oder, 
wenn solche nicht angemeldet sind, die gesetzlichen Ver-
treter der Gesellschaft haben die Eröffnung oder die Ab-
lehnung der Eröffnung eines Insolvenzverfahrens oder 
ähnlichen Verfahrens über das Vermögen der Gesell-
schaft zur Eintragung in das Handelsregister anzumelden. 

(5) 1Errichtet eine Gesellschaft mehrere Zweigniederlas-
sungen im Inland, so brauchen die Satzung oder der Ge-
sellschaftsvertrag sowie deren Änderungen nach Wahl der 
Gesellschaft nur zum Handelsregister einer dieser Zweig-
niederlassungen eingereicht zu werden. 2In diesem Fall 
haben die nach Absatz 2 Satz 1 Anmeldepflichtigen zur 
Eintragung in den Handelsregistern der übrigen Zweignie-
derlassungen anzumelden, welches Register die Gesell-
schaft gewählt hat und unter welcher Nummer die Zweig-
niederlassung eingetragen ist. 

(6) Die Landesjustizverwaltungen stellen sicher, dass die 
Daten einer Kapitalgesellschaft mit Sitz im Ausland, die im 
Rahmen des Europäischen Systems der Registervernet-
zung (§ 9b) empfangen werden, an das Registergericht 
weitergeleitet werden, das für eine inländische Zweignie-
derlassung dieser Gesellschaft zuständig ist. 
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(7) 1Das zuständige Registergericht bestätigt den Eingang 
der Daten über das Europäische System der Registerver-
netzung. 2Sofern zum Zeitpunkt des Dateneingangs bei 
dem Registergericht keine Anmeldung in Bezug auf die 
mitgeteilten Tatsachen vorliegt, fordert es die Gesellschaft 
zur unverzüglichen Anmeldung der geänderten Tatsachen 
auf. 

§ 13f Zweigniederlassungen von  
Aktiengesellschaften mit Sitz im Ausland 

(1) Für Zweigniederlassungen von Aktiengesellschaften 
mit Sitz im Ausland gelten ergänzend die folgenden Vor-
schriften. 

(2) 1Der Anmeldung ist die Satzung in öffentlich beglaubig-
ter Abschrift und, sofern die Satzung nicht in deutscher 
Sprache erstellt ist, eine beglaubigte Übersetzung in deut-
scher Sprache beizufügen. 2Die Vorschriften des § 37 
Abs. 2 und 3 des Aktiengesetzes finden Anwendung. 
3§ 37 Absatz 2 des Aktiengesetzes ist nicht anzuwenden 
auf Aktiengesellschaften, die dem Recht eines Mitglied-
staates der Europäischen Union oder eines anderen Ver-
tragsstaates des Abkommens über den Europäischen 
Wirtschaftsraum unterliegen. 4Soweit nicht das ausländi-
sche Recht eine Abweichung nötig macht, sind in die An-
meldung die in § 23 Abs. 3 und 4 des Aktiengesetzes vor-
gesehenen Bestimmungen und Bestimmungen der Sat-
zung über die Zusammensetzung des Vorstandes aufzu-
nehmen; erfolgt die Anmeldung in den ersten zwei Jahren 
nach der Eintragung der Gesellschaft in das Handelsregis-
ter ihres Sitzes, sind auch die Angaben über Festsetzun-
gen nach den §§ 26 und 27 des Aktiengesetzes und der 
Ausgabebetrag der Aktien sowie Name und Wohnort der 
Gründer aufzunehmen. 5Der Anmeldung ist die für den 
Sitz der Gesellschaft ergangene gerichtliche Bekanntma-
chung beizufügen. 

(3) Die Eintragung der Errichtung der Zweigniederlassung 
hat auch die Angaben nach § 39 des Aktiengesetzes so-
wie die Angaben nach § 13e Abs. 2 Satz 3 bis 5 zu enthal-
ten. 

(4) 1Änderungen der Satzung der ausländischen Gesell-
schaft sind durch den Vorstand zur Eintragung in das Han-
delsregister anzumelden. 2Für die Anmeldung gelten die 
Vorschriften des § 181 Abs. 1 und 2 des Aktiengesetzes 
sinngemäß, soweit nicht das ausländische Recht Abwei-
chungen nötig macht. 

(5) 1Im übrigen gelten die Vorschriften der §§ 81, 263 
Satz 1, § 266 Abs. 1 und 2, § 273 Abs. 1 Satz 1 des Akti-
engesetzes sinngemäß, soweit nicht das ausländische 
Recht Abweichungen nötig macht. 2§ 81 Absatz 3 des Ak-
tiengesetzes ist nicht anzuwenden auf Aktiengesellschaf-
ten, die dem Recht eines Mitgliedstaates der Europäi-
schen Union oder eines anderen Vertragsstaates des Ab-
kommens über den Europäischen Wirtschaftsraum unter-
liegen. 

(6) Für die Aufhebung einer Zweigniederlassung gelten 
die Vorschriften über ihre Errichtung sinngemäß. 

(7) Die Vorschriften über Zweigniederlassungen von Akti-
engesellschaften mit Sitz im Ausland gelten sinngemäß für 
Zweigniederlassungen von Kommanditgesellschaften auf 
Aktien mit Sitz im Ausland, soweit sich aus den 

Vorschriften der §§ 278 bis 290 des Aktiengesetzes oder 
aus dem Fehlen eines Vorstands nichts anderes ergibt. 

§ 13g Zweigniederlassungen von Gesellschaften mit 
beschränkter Haftung mit Sitz im Ausland 

(1) Für Zweigniederlassungen von Gesellschaften mit be-
schränkter Haftung mit Sitz im Ausland gelten ergänzend 
die folgenden Vorschriften. 

(2) 1Der Anmeldung ist der Gesellschaftsvertrag in öffent-
lich beglaubigter Abschrift und, sofern der Gesellschafts-
vertrag nicht in deutscher Sprache erstellt ist, eine beglau-
bigte Übersetzung in deutscher Sprache beizufügen. 2Die 
Vorschriften des § 8 Abs. 1 Nr. 2 und Abs. 3 und 4 des 
Gesetzes betreffend die Gesellschaften mit beschränkter 
Haftung sind anzuwenden. 3§ 8 Absatz 3 des Gesetzes 
betreffend die Gesellschaften mit beschränkter Haftung ist 
nicht anzuwenden auf Gesellschaften, die dem Recht ei-
nes Mitgliedstaates der Europäischen Union oder eines 
anderen Vertragsstaates des Abkommens über den Euro-
päischen Wirtschaftsraum unterliegen. 4Wird die Errich-
tung der Zweigniederlassung in den ersten zwei Jahren 
nach der Eintragung der Gesellschaft in das Handelsregis-
ter ihres Sitzes angemeldet, so sind in die Anmeldung 
auch die nach § 5 Abs. 4 des Gesetzes betreffend die Ge-
sellschaften mit beschränkter Haftung getroffenen Fest-
setzungen aufzunehmen, soweit nicht das ausländische 
Recht Abweichungen nötig macht. 

(3) Die Eintragung der Errichtung der Zweigniederlassung 
hat auch die Angaben nach § 10 des Gesetzes betreffend 
die Gesellschaften mit beschränkter Haftung sowie die An-
gaben nach § 13e Abs. 2 Satz 3 bis 5 zu enthalten. 

(4) 1Änderungen des Gesellschaftsvertrages der ausländi-
schen Gesellschaft sind durch die Geschäftsführer zur 
Eintragung in das Handelsregister anzumelden. 2Für die 
Anmeldung gelten die Vorschriften des § 54 Abs. 1 und 2 
des Gesetzes betreffend die Gesellschaften mit be-
schränkter Haftung sinngemäß, soweit nicht das ausländi-
sche Recht Abweichungen nötig macht. 

(5) 1Im übrigen gelten die Vorschriften der §§ 39, 65 Abs. 1 
Satz 1, § 67 Abs. 1 und 2, § 74 Abs. 1 Satz 1 des Geset-
zes betreffend die Gesellschaften mit beschränkter Haf-
tung sinngemäß, soweit nicht das ausländische Recht Ab-
weichungen nötig macht. 2§ 39 Absatz 3 des Gesetzes be-
treffend die Gesellschaften mit beschränkter Haftung ist 
nicht anzuwenden auf Gesellschaften, die dem Recht ei-
nes Mitgliedstaates der Europäischen Union oder eines 
anderen Vertragsstaates des Abkommens über den Euro-
päischen Wirtschaftsraum unterliegen. 

(6) Für die Aufhebung einer Zweigniederlassung gelten 
die Vorschriften über ihre Errichtung sinngemäß. 

§ 13h Verlegung des Sitzes einer Hauptniederlassung 
im Inland 

(1) Wird die Hauptniederlassung eines Einzelkaufmanns 
oder einer juristischen Person oder der Sitz einer Handels-
gesellschaft im Inland verlegt, so ist die Verlegung beim 
Gericht der bisherigen Hauptniederlassung oder des bis-
herigen Sitzes anzumelden. 

(2) 1Wird die Hauptniederlassung oder der Sitz aus dem 
Bezirk des Gerichts der bisherigen Hauptniederlassung 
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oder des bisherigen Sitzes verlegt, so hat dieses unver-
züglich von Amts wegen die Verlegung dem Gericht der 
neuen Hauptniederlassung oder des neuen Sitzes mitzu-
teilen. 2Der Mitteilung sind die Eintragungen für die bishe-
rige Hauptniederlassung oder den bisherigen Sitz sowie 
die bei dem bisher zuständigen Gericht aufbewahrten Ur-
kunden beizufügen. 3Das Gericht der neuen Hauptnieder-
lassung oder des neuen Sitzes hat zu prüfen, ob die 
Hauptniederlassung oder der Sitz ordnungsgemäß verlegt 
und § 30 beachtet ist. 4Ist dies der Fall, so hat es die Ver-
legung einzutragen und dabei die ihm mitgeteilten Eintra-
gungen ohne weitere Nachprüfung in sein Handelsregister 
zu übernehmen. 5Die Eintragung ist dem Gericht der bis-
herigen Hauptniederlassung oder des bisherigen Sitzes 
mitzuteilen. 6Dieses hat die erforderlichen Eintragungen 
von Amts wegen vorzunehmen. 

(3) 1Wird die Hauptniederlassung oder der Sitz an einen 
anderen Ort innerhalb des Bezirks des Gerichts der bishe-
rigen Hauptniederlassung oder des bisherigen Sitzes ver-
legt, so hat das Gericht zu prüfen, ob die Hauptniederlas-
sung oder der Sitz ordnungsgemäß verlegt und § 30 be-
achtet ist. 2Ist dies der Fall, so hat es die Verlegung einzu-
tragen. 

§ 14 [Zwangsgeld] 

1Wer seiner Pflicht zur Anmeldung oder zur Einreichung 
von Dokumenten zum Handelsregister nicht nachkommt, 
ist hierzu von dem Registergericht durch Festsetzung von 
Zwangsgeld anzuhalten. 2Das einzelne Zwangsgeld darf 
den Betrag von fünftausend Euro nicht übersteigen. 

§ 15 [Publizität des Handelsregisters] 

(1) Solange eine in das Handelsregister einzutragende 
Tatsache nicht eingetragen und bekanntgemacht ist, kann 
sie von demjenigen, in dessen Angelegenheiten sie einzu-
tragen war, einem Dritten nicht entgegengesetzt werden, 
es sei denn, daß sie diesem bekannt war. 

(2) 1Ist die Tatsache eingetragen und bekanntgemacht 
worden, so muß ein Dritter sie gegen sich gelten lassen. 
2Dies gilt nicht bei Rechtshandlungen, die innerhalb von 
fünfzehn Tagen nach der Bekanntmachung vorgenom-
men werden, sofern der Dritte beweist, daß er die Tatsa-
che weder kannte noch kennen mußte. 

(3) Ist eine einzutragende und bekannt gemachte Tatsa-
che unrichtig eingetragen, so kann sich ein Dritter demje-
nigen gegenüber, in dessen Angelegenheit die Tatsache 
einzutragen war, auf die eingetragene Tatsache berufen, 
es sei denn, dass er die Unrichtigkeit kannte. 

(4) Für den Geschäftsverkehr mit einer in das Handelsre-
gister eingetragenen Zweigniederlassung eines Unterneh-
mens mit Sitz oder Hauptniederlassung im Ausland ist im 
Sinne dieser Vorschriften die Eintragung und Bekanntma-
chung durch das Gericht der Zweigniederlassung ent-
scheidend. 

(5) Die Absätze 1 bis 3 sind nicht anzuwenden im Hinblick 
auf die im Registerblatt einer Kapitalgesellschaft eingetra-
genen Informationen über eine Zweigniederlassung der 
Gesellschaft im Ausland. 

§ 15a Öffentliche Zustellung 

1Ist bei einer juristischen Person, die zur Anmeldung einer 
inländischen Geschäftsanschrift zum Handelsregister ver-
pflichtet ist, der Zugang einer Willenserklärung nicht unter 
der eingetragenen Anschrift oder einer im Handelsregister 
eingetragenen Anschrift einer für Zustellungen empfangs-
berechtigten Person oder einer ohne Ermittlungen be-
kannten anderen inländischen Anschrift möglich, kann die 
Zustellung nach den für die öffentliche Zustellung gelten-
den Vorschriften der Zivilprozessordnung erfolgen. 2Zu-
ständig ist das Amtsgericht, in dessen Bezirk sich die ein-
getragene inländische Geschäftsanschrift der Gesell-
schaft befindet. 3§ 132 des Bürgerlichen Gesetzbuchs 
bleibt unberührt. 

§ 16 [Entscheidung des Prozessgerichts] 

(1) 1Ist durch eine rechtskräftige oder vollstreckbare Ent-
scheidung des Prozeßgerichts die Verpflichtung zur Mit-
wirkung bei einer Anmeldung zum Handelsregister oder 
ein Rechtsverhältnis, bezüglich dessen eine Eintragung zu 
erfolgen hat, gegen einen von mehreren bei der Vornahme 
der Anmeldung Beteiligten festgestellt, so genügt zur Ein-
tragung die Anmeldung der übrigen Beteiligten. 2Wird die 
Entscheidung, auf Grund deren die Eintragung erfolgt ist, 
aufgehoben, so ist dies auf Antrag eines der Beteiligten in 
das Handelsregister einzutragen. 

(2) Ist durch eine rechtskräftige oder vollstreckbare Ent-
scheidung des Prozeßgerichts die Vornahme einer Eintra-
gung für unzulässig erklärt, so darf die Eintragung nicht 
gegen den Widerspruch desjenigen erfolgen, welcher die 
Entscheidung erwirkt hat. 

Dritter Abschnitt Handelsfirma 

§ 17 [Firma] 

(1) Die Firma eines Kaufmanns ist der Name, unter dem 
er seine Geschäfte betreibt und die Unterschrift abgibt. 

(2) Ein Kaufmann kann unter seiner Firma klagen und ver-
klagt werden. 

§ 18 [Anforderung an Firma] 

(1) Die Firma muß zur Kennzeichnung des Kaufmanns ge-
eignet sein und Unterscheidungskraft besitzen. 

(2) 1Die Firma darf keine Angaben enthalten, die geeignet 
sind, über geschäftliche Verhältnisse, die für die ange-
sprochenen Verkehrskreise wesentlich sind, irrezuführen. 
2Im Verfahren vor dem Registergericht wird die Eignung 
zur Irreführung nur berücksichtigt, wenn sie ersichtlich ist. 

§ 19 [Bezeichnung der Firma bei Einzelkaufleuten,  
einer OHG oder KG] 

(1) Die Firma muß, auch wenn sie nach den §§ 21, 22, 24 
oder nach anderen gesetzlichen Vorschriften fortgeführt 
wird, enthalten:  

1. bei Einzelkaufleuten die Bezeichnung "eingetragener 
Kaufmann", "eingetragene Kauffrau" oder eine allgemein 
verständliche Abkürzung dieser Bezeichnung, insbeson-
dere "e.K.", "e.Kfm." oder "e.Kfr."; 
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2. bei einer offenen Handelsgesellschaft die Bezeichnung 
"offene Handelsgesellschaft" oder eine allgemein ver-
ständliche Abkürzung dieser Bezeichnung; 

3. bei einer Kommanditgesellschaft die Bezeichnung 
"Kommanditgesellschaft" oder eine allgemein verständli-
che Abkürzung dieser Bezeichnung. 

(2) Wenn in einer offenen Handelsgesellschaft oder Kom-
manditgesellschaft keine natürliche Person persönlich 
haftet, muß die Firma, auch wenn sie nach den §§ 21, 22, 
24 oder nach anderen gesetzlichen Vorschriften fortge-
führt wird, eine Bezeichnung enthalten, welche die Haf-
tungsbeschränkung kennzeichnet. 

§ 20 (weggefallen) 

§ 21 [Fortführung bei Namensänderung] 

Wird ohne eine Änderung der Person der in der Firma ent-
haltene Name des Geschäftsinhabers oder eines Gesell-
schafters geändert, so kann die bisherige Firma fortgeführt 
werden. 

§ 22 [Fortführung bei Erwerb des Handelsgeschäfts] 

(1) Wer ein bestehendes Handelsgeschäft unter Leben-
den oder von Todes wegen erwirbt, darf für das Geschäft 
die bisherige Firma, auch wenn sie den Namen des bishe-
rigen Geschäftsinhabers enthält, mit oder ohne Beifügung 
eines das Nachfolgeverhältnis andeutenden Zusatzes 
fortführen, wenn der bisherige Geschäftsinhaber oder des-
sen Erben in die Fortführung der Firma ausdrücklich willi-
gen. 

(2) Wird ein Handelsgeschäft auf Grund eines Nieß-
brauchs, eines Pachtvertrags oder eines ähnlichen Ver-
hältnisses übernommen, so finden diese Vorschriften ent-
sprechende Anwendung. 

§ 23 [Veräußerung der Firma] 

Die Firma kann nicht ohne das Handelsgeschäft, für wel-
ches sie geführt wird, veräußert werden. 

§ 24 [Firma bei Änderungen im  
Gesellschafterbestand] 

(1) Wird jemand in ein bestehendes Handelsgeschäft als 
Gesellschafter aufgenommen oder tritt ein neuer Gesell-
schafter in eine Handelsgesellschaft ein oder scheidet aus 
einer solchen ein Gesellschafter aus, so kann ungeachtet 
dieser Veränderung die bisherige Firma fortgeführt wer-
den, auch wenn sie den Namen des bisherigen Geschäfts-
inhabers oder Namen von Gesellschaftern enthält. 

(2) Bei dem Ausscheiden eines Gesellschafters, dessen 
Name in der Firma enthalten ist, bedarf es zur Fortführung 
der Firma der ausdrücklichen Einwilligung des Gesell-
schafters oder seiner Erben. 

§ 25 [Haftung bei Firmenfortführung] 

(1) 1Wer ein unter Lebenden erworbenes Handelsgeschäft 
unter der bisherigen Firma mit oder ohne Beifügung eines 
das Nachfolgeverhältnis andeutenden Zusatzes fortführt, 
haftet für alle im Betriebe des Geschäfts begründeten Ver-
bindlichkeiten des früheren Inhabers. 2Die in dem Betriebe 
begründeten Forderungen gelten den Schuldnern gegen-
über als auf den Erwerber übergegangen, falls der 

bisherige Inhaber oder seine Erben in die Fortführung der 
Firma gewilligt haben. 

(2) Eine abweichende Vereinbarung ist einem Dritten ge-
genüber nur wirksam, wenn sie in das Handelsregister ein-
getragen und bekanntgemacht oder von dem Erwerber o-
der dem Veräußerer dem Dritten mitgeteilt worden ist. 

(3) Wird die Firma nicht fortgeführt, so haftet der Erwerber 
eines Handelsgeschäfts für die früheren Geschäftsver-
bindlichkeiten nur, wenn ein besonderer Verpflichtungs-
grund vorliegt, insbesondere wenn die Übernahme der 
Verbindlichkeiten in handelsüblicher Weise von dem Er-
werber bekanntgemacht worden ist. 

§ 26 [Fristen bei Haftung nach § 25] 

(1) 1Ist der Erwerber des Handelsgeschäfts auf Grund der 
Fortführung der Firma oder auf Grund der in § 25 Abs. 3 
bezeichneten Kundmachung für die früheren Geschäfts-
verbindlichkeiten haftbar, so haftet der frühere Geschäfts-
inhaber für diese Verbindlichkeiten nur, wenn sie vor Ab-
lauf von fünf Jahren fällig und daraus Ansprüche gegen 
ihn in einer in § 197 Abs. 1 Nr. 3 bis 5 des Bürgerlichen 
Gesetzbuchs bezeichneten Art festgestellt sind oder eine 
gerichtliche oder behördliche Vollstreckungshandlung vor-
genommen oder beantragt wird; bei öffentlich-rechtlichen 
Verbindlichkeiten genügt der Erlass eines Verwaltungs-
akts. 2Die Frist beginnt im Falle des § 25 Abs. 1 mit dem 
Ende des Tages, an dem der neue Inhaber der Firma in 
das Handelsregister des Gerichts der Hauptniederlassung 
eingetragen wird, im Falle des § 25 Abs. 3 mit dem Ende 
des Tages, an dem die Übernahme kundgemacht wird. 
3Die für die Verjährung geltenden §§ 204, 206, 210, 211 
und 212 Abs. 2 und 3 des Bürgerlichen Gesetzbuches 
sind entsprechend anzuwenden. 

(2) Einer Feststellung in einer in § 197 Abs. 1 Nr. 3 bis 5 
des Bürgerlichen Gesetzbuchs bezeichneten Art bedarf es 
nicht, soweit der frühere Geschäftsinhaber den Anspruch 
schriftlich anerkannt hat. 

§ 27 [Haftung bei Firmenfortführung durch Erben] 

(1) Wird ein zu einem Nachlasse gehörendes Handelsge-
schäft von dem Erben fortgeführt, so finden auf die Haf-
tung des Erben für die früheren Geschäftsverbindlichkei-
ten die Vorschriften des § 25 entsprechende Anwendung. 

(2) 1Die unbeschränkte Haftung nach § 25 Abs. 1 tritt nicht 
ein, wenn die Fortführung des Geschäfts vor dem Ablaufe 
von drei Monaten nach dem Zeitpunkt, in welchem der 
Erbe von dem Anfalle der Erbschaft Kenntnis erlangt hat, 
eingestellt wird. 2Auf den Lauf der Frist finden die für die 
Verjährung geltenden Vorschriften des § 210 des Bürger-
lichen Gesetzbuchs entsprechende Anwendung. 3Ist bei 
dem Ablaufe der drei Monate das Recht zur Ausschlagung 
der Erbschaft noch nicht verloren, so endigt die Frist nicht 
vor dem Ablaufe der Ausschlagungsfrist. 

§ 28 [Eintritt in das Geschäft eines Einzelkaufmanns] 

(1) 1Tritt jemand als persönlich haftender Gesellschafter 
oder als Kommanditist in das Geschäft eines Einzelkauf-
manns ein, so haftet die Gesellschaft, auch wenn sie die 
frühere Firma nicht fortführt, für alle im Betriebe des Ge-
schäfts entstandenen Verbindlichkeiten des früheren Ge-
schäftsinhabers. 2Die in dem Betriebe begründeten 
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Forderungen gelten den Schuldnern gegenüber als auf die 
Gesellschaft übergegangen. 

(2) Eine abweichende Vereinbarung ist einem Dritten ge-
genüber nur wirksam, wenn sie in das Handelsregister ein-
getragen und bekanntgemacht oder von einem Gesell-
schafter dem Dritten mitgeteilt worden ist. 

(3) 1Wird der frühere Geschäftsinhaber Kommanditist und 
haftet die Gesellschaft für die im Betrieb seines Geschäfts 
entstandenen Verbindlichkeiten, so ist für die Begrenzung 
seiner Haftung § 26 entsprechend mit der Maßgabe anzu-
wenden, daß die in § 26 Abs. 1 bestimmte Frist mit dem 
Ende des Tages beginnt, an dem die Gesellschaft in das 
Handelsregister eingetragen wird. 2Dies gilt auch, wenn er 
in der Gesellschaft oder einem ihr als Gesellschafter an-
gehörenden Unternehmen geschäftsführend tätig wird. 
3Seine Haftung als Kommanditist bleibt unberührt. 

§ 29 [Anmeldung der Firma in das Handelsregister] 

Jeder Kaufmann ist verpflichtet, seine Firma, den Ort und 
die inländische Geschäftsanschrift seiner Handelsnieder-
lassung bei dem Gericht, in dessen Bezirke sich die Nie-
derlassung befindet, zur Eintragung in das Handelsregis-
ter anzumelden. 

§ 30 [Unterscheidbarkeit der Firma] 

(1) Jede neue Firma muß sich von allen an demselben Ort 
oder in derselben Gemeinde bereits bestehenden und in 
das Handelsregister oder in das Genossenschaftsregister 
eingetragenen Firmen deutlich unterscheiden. 

(2) Hat ein Kaufmann mit einem bereits eingetragenen 
Kaufmanne die gleichen Vornamen und den gleichen Fa-
miliennamen und will auch er sich dieser Namen als seiner 
Firma bedienen, so muß er der Firma einen Zusatz beifü-
gen, durch den sie sich von der bereits eingetragenen 
Firma deutlich unterscheidet. 

(3) Besteht an dem Orte oder in der Gemeinde, wo eine 
Zweigniederlassung errichtet wird, bereits eine gleiche 
eingetragene Firma, so muß der Firma für die Zweignie-
derlassung ein der Vorschrift des Absatzes 2 entsprechen-
der Zusatz beigefügt werden. 

(4) Durch die Landesregierungen kann bestimmt werden, 
daß benachbarte Orte oder Gemeinden als ein Ort oder 
als eine Gemeinde im Sinne dieser Vorschriften anzuse-
hen sind. 

§ 31 [Änderung und Erlöschen der Firma] 

(1) Eine Änderung der Firma oder ihrer Inhaber, die Verle-
gung der Niederlassung an einen anderen Ort sowie die 
Änderung der inländischen Geschäftsanschrift ist nach 
den Vorschriften des § 29 zur Eintragung in das Handels-
register anzumelden. 

(2) 1Das gleiche gilt, wenn die Firma erlischt. 2Kann die 
Anmeldung des Erlöschens einer eingetragenen Firma 
durch die hierzu Verpflichteten nicht auf dem in § 14 be-
zeichneten Wege herbeigeführt werden, so hat das Ge-
richt das Erlöschen von Amts wegen einzutragen. 

§ 32 [Eintragungen bei Insolvenzverfahren] 

(1) 1Wird über das Vermögen eines Kaufmanns das Insol-
venzverfahren eröffnet, so ist dies von Amts wegen in das 
Handelsregister einzutragen. 2Das gleiche gilt für  

1. die Aufhebung des Eröffnungsbeschlusses, 

2. die Bestellung eines vorläufigen Insolvenzverwalters, 
wenn zusätzlich dem Schuldner ein allgemeines Verfü-
gungsverbot auferlegt oder angeordnet wird, daß Verfü-
gungen des Schuldners nur mit Zustimmung des vorläufi-
gen Insolvenzverwalters wirksam sind, und die Aufhebung 
einer derartigen Sicherungsmaßnahme, 

3. die Anordnung der Eigenverwaltung durch den Schuld-
ner und deren Aufhebung sowie die Anordnung der Zu-
stimmungsbedürftigkeit bestimmter Rechtsgeschäfte des 
Schuldners, 

4. die Einstellung und die Aufhebung des Verfahrens und 

5. die Überwachung der Erfüllung eines Insolvenzplans 
und die Aufhebung der Überwachung. 

(2) Die Vorschriften des § 15 sind nicht anzuwenden. 

§ 33 [Eintragung einer juristischen Person] 

(1) Eine juristische Person, deren Eintragung in das Han-
delsregister mit Rücksicht auf den Gegenstand oder auf 
die Art und den Umfang ihres Gewerbebetriebes zu erfol-
gen hat, ist von sämtlichen Mitgliedern des Vorstandes zur 
Eintragung anzumelden. 

(2) 1Der Anmeldung sind die Satzung der juristischen Per-
son und die Urkunden über die Bestellung des Vorstandes 
in Urschrift oder in öffentlich beglaubigter Abschrift beizu-
fügen; ferner ist anzugeben, welche Vertretungsmacht die 
Vorstandsmitglieder haben. 2Bei der Eintragung sind die 
Firma und der Sitz der juristischen Person, der Gegen-
stand des Unternehmens, die Mitglieder des Vorstandes 
und ihre Vertretungsmacht anzugeben. 3Besondere Best-
immungen der Satzung über die Zeitdauer des Unterneh-
mens sind gleichfalls einzutragen. 

(3) Die Errichtung einer Zweigniederlassung ist durch den 
Vorstand anzumelden. 

(4) Für juristische Personen im Sinne von Absatz 1 gilt die 
Bestimmung des § 37a entsprechend. 

§ 34 [Anmeldung und Eintragung von Änderungen] 

(1) Jede Änderung der nach § 33 Abs. 2 Satz 2 und 3 ein-
zutragenden Tatsachen oder der Satzung, die Auflösung 
der juristischen Person, falls sie nicht die Folge der Eröff-
nung des Insolvenzverfahrens ist, sowie die Personen der 
Liquidatoren, ihre Vertretungsmacht, jeder Wechsel der Li-
quidatoren und jede Änderung ihrer Vertretungsmacht 
sind zur Eintragung in das Handelsregister anzumelden. 

(2) Bei der Eintragung einer Änderung der Satzung ge-
nügt, soweit nicht die Änderung die in § 33 Abs. 2 Satz 2 
und 3 bezeichneten Angaben betrifft, die Bezugnahme auf 
die bei dem Gericht eingereichten Urkunden über die Än-
derung. 

(3) Die Anmeldung hat durch den Vorstand oder, sofern 
die Eintragung erst nach der Anmeldung der ersten Liqui-
datoren geschehen soll, durch die Liquidatoren zu erfol-
gen. 
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(4) Die Eintragung gerichtlich bestellter Vorstandsmitglie-
der oder Liquidatoren geschieht von Amts wegen. 

(5) Im Falle des Insolvenzverfahrens finden die Vorschrif-
ten des § 32 Anwendung. 

§ 35 (weggefallen) 

§ 36 (weggefallen) 

§ 37 [Unzulässiger Firmengebrauch] 

(1) Wer eine nach den Vorschriften dieses Abschnitts ihm 
nicht zustehende Firma gebraucht, ist von dem Register-
gerichte zur Unterlassung des Gebrauchs der Firma durch 
Festsetzung von Ordnungsgeld anzuhalten. 

(2) 1Wer in seinen Rechten dadurch verletzt wird, daß ein 
anderer eine Firma unbefugt gebraucht, kann von diesem 
die Unterlassung des Gebrauchs der Firma verlangen. 
2Ein nach sonstigen Vorschriften begründeter Anspruch 
auf Schadensersatz bleibt unberührt. 

§ 37a [Angaben auf Geschäftsbriefen] 

(1) Auf allen Geschäftsbriefen des Kaufmanns gleichviel 
welcher Form, die an einen bestimmten Empfänger ge-
richtet werden, müssen seine Firma, die Bezeichnung 
nach § 19 Abs. 1 Nr. 1, der Ort seiner Handelsniederlas-
sung, das Registergericht und die Nummer, unter der die 
Firma in das Handelsregister eingetragen ist, angegeben 
werden. 

(2) Der Angaben nach Absatz 1 bedarf es nicht bei Mittei-
lungen oder Berichten, die im Rahmen einer bestehenden 
Geschäftsverbindung ergehen und für die üblicherweise 
Vordrucke verwendet werden, in denen lediglich die im 
Einzelfall erforderlichen besonderen Angaben eingefügt 
zu werden brauchen. 

(3) 1Bestellscheine gelten als Geschäftsbriefe im Sinne 
des Absatzes 1. 2Absatz 2 ist auf sie nicht anzuwenden. 

(4) 1Wer seiner Pflicht nach Absatz 1 nicht nachkommt, ist 
hierzu von dem Registergericht durch Festsetzung von 
Zwangsgeld anzuhalten. 2§ 14 Satz 2 gilt entsprechend. 

Vierter Abschnitt Handelsbücher 

§§ 38 bis 47b (weggefallen) 

Fünfter Abschnitt Prokura und Handlungsvollmacht 

§ 48 [Erteilung der Prokura, Gesamtprokura] 

(1) Die Prokura kann nur von dem Inhaber des Handels-
geschäfts oder seinem gesetzlichen Vertreter und nur mit-
tels ausdrücklicher Erklärung erteilt werden. 

(2) Die Erteilung kann an mehrere Personen gemein-
schaftlich erfolgen (Gesamtprokura). 

§ 49 [Umfang der Prokura] 

(1) Die Prokura ermächtigt zu allen Arten von gerichtlichen 
und außergerichtlichen Geschäften und Rechtshandlun-
gen, die der Betrieb eines Handelsgewerbes mit sich 
bringt. 

(2) Zur Veräußerung und Belastung von Grundstücken ist 
der Prokurist nur ermächtigt, wenn ihm diese Befugnis be-
sonders erteilt ist. 

§ 50 [Beschränkung der Prokura] 

(1) Eine Beschränkung des Umfanges der Prokura ist Drit-
ten gegenüber unwirksam. 

(2) Dies gilt insbesondere von der Beschränkung, daß die 
Prokura nur für gewisse Geschäfte oder gewisse Arten 
von Geschäften oder nur unter gewissen Umständen oder 
für eine gewisse Zeit oder an einzelnen Orten ausgeübt 
werden soll. 

(3) 1Eine Beschränkung der Prokura auf den Betrieb einer 
von mehreren Niederlassungen des Geschäftsinhabers ist 
Dritten gegenüber nur wirksam, wenn die Niederlassun-
gen unter verschiedenen Firmen betrieben werden. 2Eine 
Verschiedenheit der Firmen im Sinne dieser Vorschrift 
wird auch dadurch begründet, daß für eine Zweignieder-
lassung der Firma ein Zusatz beigefügt wird, der sie als 
Firma der Zweigniederlassung bezeichnet. 

§ 51 [Zeichnung des Prokuristen] 

Der Prokurist hat in der Weise zu zeichnen, daß er der 
Firma seinen Namen mit einem die Prokura andeutenden 
Zusatze beifügt. 

§ 52 [Widerruf und Übertragung; Tod des Inhabers] 

(1) Die Prokura ist ohne Rücksicht auf das der Erteilung 
zugrunde liegende Rechtsverhältnis jederzeit widerruflich, 
unbeschadet des Anspruchs auf die vertragsmäßige Ver-
gütung. 

(2) Die Prokura ist nicht übertragbar. 

(3) Die Prokura erlischt nicht durch den Tod des Inhabers 
des Handelsgeschäfts. 

§ 53 [Anmeldung der Erteilung und Löschung der 
Prokura] 

(1) 1Die Erteilung der Prokura ist von dem Inhaber des 
Handelsgeschäfts zur Eintragung in das Handelsregister 
anzumelden. 2Ist die Prokura als Gesamtprokura erteilt, so 
muß auch dies zur Eintragung angemeldet werden. 

(2) Das Erlöschen der Prokura ist in gleicher Weise wie die 
Erteilung zur Eintragung anzumelden. 

§ 54 [Handlungsvollmacht] 

(1) Ist jemand ohne Erteilung der Prokura zum Betrieb ei-
nes Handelsgewerbes oder zur Vornahme einer bestimm-
ten zu einem Handelsgewerbe gehörigen Art von Ge-
schäften oder zur Vornahme einzelner zu einem Handels-
gewerbe gehöriger Geschäfte ermächtigt, so erstreckt sich 
die Vollmacht (Handlungsvollmacht) auf alle Geschäfte 
und Rechtshandlungen, die der Betrieb eines derartigen 
Handelsgewerbes oder die Vornahme derartiger Ge-
schäfte gewöhnlich mit sich bringt. 

(2) Zur Veräußerung oder Belastung von Grundstücken, 
zur Eingehung von Wechselverbindlichkeiten, zur Auf-
nahme von Darlehen und zur Prozeßführung ist der Hand-
lungsbevollmächtigte nur ermächtigt, wenn ihm eine sol-
che Befugnis besonders erteilt ist. 

(3) Sonstige Beschränkungen der Handlungsvollmacht 
braucht ein Dritter nur dann gegen sich gelten zu lassen, 
wenn er sie kannte oder kennen mußte. 
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§ 55 [Abschlussvertreter] 

(1) Die Vorschriften des § 54 finden auch Anwendung auf 
Handlungsbevollmächtigte, die Handelsvertreter sind oder 
die als Handlungsgehilfen damit betraut sind, außerhalb 
des Betriebes des Prinzipals Geschäfte in dessen Namen 
abzuschließen. 

(2) Die ihnen erteilte Vollmacht zum Abschluß von Ge-
schäften bevollmächtigt sie nicht, abgeschlossene Ver-
träge zu ändern, insbesondere Zahlungsfristen zu gewäh-
ren. 

(3) Zur Annahme von Zahlungen sind sie nur berechtigt, 
wenn sie dazu bevollmächtigt sind. 

(4) Sie gelten als ermächtigt, die Anzeige von Mängeln ei-
ner Ware, die Erklärung, daß eine Ware zur Verfügung ge-
stellt werde, sowie ähnliche Erklärungen, durch die ein 
Dritter seine Rechte aus mangelhafter Leistung geltend 
macht oder sie vorbehält, entgegenzunehmen; sie können 
die dem Unternehmer (Prinzipal) zustehenden Rechte auf 
Sicherung des Beweises geltend machen. 

§ 56 [Angestellte in Laden oder Warenlager] 

Wer in einem Laden oder in einem offenen Warenlager 
angestellt ist, gilt als ermächtigt zu Verkäufen und Emp-
fangnahmen, die in einem derartigen Laden oder Waren-
lager gewöhnlich geschehen. 

§ 57 [Zeichnung des Handlungsbevollmächtigten] 

Der Handlungsbevollmächtigte hat sich bei der Zeichnung 
jedes eine Prokura andeutenden Zusatzes zu enthalten; 
er hat mit einem das Vollmachtsverhältnis ausdrückenden 
Zusatze zu zeichnen. 

§ 58 [Übertragung der Handlungsvollmacht] 

Der Handlungsbevollmächtigte kann ohne Zustimmung 
des Inhabers des Handelsgeschäfts seine Handlungsvoll-
macht auf einen anderen nicht übertragen. 

Sechster Abschnitt Handlungsgehilfen und Hand-
lungslehrlinge 

§ 59 [Handlungsgehilfe] 

1Wer in einem Handelsgewerbe zur Leistung kaufmänni-
scher Dienste gegen Entgelt angestellt ist (Handlungsge-
hilfe), hat, soweit nicht besondere Vereinbarungen über 
die Art und den Umfang seiner Dienstleistungen oder über 
die ihm zukommende Vergütung getroffen sind, die dem 
Ortsgebrauch entsprechenden Dienste zu leisten sowie 
die dem Ortsgebrauch entsprechende Vergütung zu bean-
spruchen. 2In Ermangelung eines Ortsgebrauchs gelten 
die den Umständen nach angemessenen Leistungen als 
vereinbart. 

§ 60 [Gesetzliches Wettbewerbsverbot] 

(1) Der Handlungsgehilfe darf ohne Einwilligung des Prin-
zipals weder ein Handelsgewerbe betreiben noch in dem 
Handelszweige des Prinzipals für eigene oder fremde 
Rechnung Geschäfte machen. 

(2) Die Einwilligung zum Betrieb eines Handelsgewerbes 
gilt als erteilt, wenn dem Prinzipal bei der Anstellung des 
Gehilfen bekannt ist, daß er das Gewerbe betreibt, und der 

Prinzipal die Aufgabe des Betriebs nicht ausdrücklich ver-
einbart. 

§ 61 [Verletzung des Wettbewerbsverbots] 

(1) Verletzt der Handlungsgehilfe die ihm nach § 60 oblie-
gende Verpflichtung, so kann der Prinzipal Schadenser-
satz fordern; er kann statt dessen verlangen, daß der 
Handlungsgehilfe die für eigene Rechnung gemachten 
Geschäfte als für Rechnung des Prinzipals eingegangen 
gelten lasse und die aus Geschäften für fremde Rechnung 
bezogene Vergütung herausgebe oder seinen Anspruch 
auf die Vergütung abtrete. 

(2) Die Ansprüche verjähren in drei Monaten von dem Zeit-
punkt an, in welchem der Prinzipal Kenntnis von dem Ab-
schluss des Geschäfts erlangt oder ohne grobe Fahrläs-
sigkeit erlangen müsste; sie verjähren ohne Rücksicht auf 
diese Kenntnis oder grob fahrlässige Unkenntnis in fünf 
Jahren von dem Abschluss des Geschäfts an. 

§ 62 [Fürsorgepflicht des Arbeitgebers] 

(1) Der Prinzipal ist verpflichtet, die Geschäftsräume und 
die für den Geschäftsbetrieb bestimmten Vorrichtungen 
und Gerätschaften so einzurichten und zu unterhalten, 
auch den Geschäftsbetrieb und die Arbeitszeit so zu re-
geln, daß der Handlungsgehilfe gegen eine Gefährdung 
seiner Gesundheit, soweit die Natur des Betriebs es ge-
stattet, geschützt und die Aufrechterhaltung der guten Sit-
ten und des Anstandes gesichert ist. 

(2) Ist der Handlungsgehilfe in die häusliche Gemeinschaft 
aufgenommen, so hat der Prinzipal in Ansehung des 
Wohn- und Schlafraums, der Verpflegung sowie der Ar-
beits- und Erholungszeit diejenigen Einrichtungen und An-
ordnungen zu treffen, welche mit Rücksicht auf die Ge-
sundheit, die Sittlichkeit und die Religion des Handlungs-
gehilfen erforderlich sind. 

(3) Erfüllt der Prinzipal die ihm in Ansehung des Lebens 
und der Gesundheit des Handlungsgehilfen obliegenden 
Verpflichtungen nicht, so finden auf seine Verpflichtung 
zum Schadensersatze die für unerlaubte Handlungen gel-
tenden Vorschriften der §§ 842 bis 846 des Bürgerlichen 
Gesetzbuchs entsprechende Anwendung. 

(4) Die dem Prinzipal hiernach obliegenden Verpflichtun-
gen können nicht im voraus durch Vertrag aufgehoben o-
der beschränkt werden. 

§ 63 (weggefallen) 

§ 64 [Gehaltszahlung] 

1Die Zahlung des dem Handlungsgehilfen zukommenden 
Gehalts hat am Schlusse jedes Monats zu erfolgen. 2Eine 
Vereinbarung, nach der die Zahlung des Gehalts später 
erfolgen soll, ist nichtig. 

§ 65 [Provision] 

Ist bedungen, daß der Handlungsgehilfe für Geschäfte, die 
von ihm geschlossen oder vermittelt werden, Provision er-
halten solle, so sind die für die Handelsvertreter geltenden 
Vorschriften des § 87 Abs. 1 und 3 sowie der §§ 87a bis 
87c anzuwenden. 
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§§ 66 bis 72 (weggefallen) 

§ 73 (weggefallen) 

§ 74 [Vertragliches Wettbewerbsverbot; Karenz] 

(1) Eine Vereinbarung zwischen dem Prinzipal und dem 
Handlungsgehilfen, die den Gehilfen für die Zeit nach Be-
endigung des Dienstverhältnisses in seiner gewerblichen 
Tätigkeit beschränkt (Wettbewerbsverbot), bedarf der 
Schriftform und der Aushändigung einer vom Prinzipal un-
terzeichneten, die vereinbarten Bestimmungen enthalten-
den Urkunde an den Gehilfen. 

(2) Das Wettbewerbsverbot ist nur verbindlich, wenn sich 
der Prinzipal verpflichtet, für die Dauer des Verbots eine 
Entschädigung zu zahlen, die für jedes Jahr des Verbots 
mindestens die Hälfte der von dem Handlungsgehilfen zu-
letzt bezogenen vertragsmäßigen Leistungen erreicht. 

§ 74a [Unverbindliches oder nichtiges Verbot] 

(1) 1Das Wettbewerbsverbot ist insoweit unverbindlich, als 
es nicht zum Schutze eines berechtigten geschäftlichen 
Interesses des Prinzipals dient. 2Es ist ferner unverbind-
lich, soweit es unter Berücksichtigung der gewährten Ent-
schädigung nach Ort, Zeit oder Gegenstand eine unbillige 
Erschwerung des Fortkommens des Gehilfen enthält. 
3Das Verbot kann nicht auf einen Zeitraum von mehr als 
zwei Jahren von der Beendigung des Dienstverhältnisses 
an erstreckt werden. 

(2) 1Das Verbot ist nichtig, wenn der Gehilfe zur Zeit des 
Abschlusses minderjährig ist oder wenn sich der Prinzipal 
die Erfüllung auf Ehrenwort oder unter ähnlichen Versiche-
rungen versprechen läßt. 2Nichtig ist auch die Vereinba-
rung, durch die ein Dritter an Stelle des Gehilfen die Ver-
pflichtung übernimmt, daß sich der Gehilfe nach der Be-
endigung des Dienstverhältnisses in seiner gewerblichen 
Tätigkeit beschränken werde. 

(3) Unberührt bleiben die Vorschriften des § 138 des Bür-
gerlichen Gesetzbuchs über die Nichtigkeit von Rechtsge-
schäften, die gegen die guten Sitten verstoßen. 

§ 74b [Zahlung und Berechnung der Entschädigung] 

(1) Die nach § 74 Abs. 2 dem Handlungsgehilfen zu ge-
währende Entschädigung ist am Schlusse jedes Monats 
zu zahlen. 

(2) 1Soweit die dem Gehilfen zustehenden vertragsmäßi-
gen Leistungen in einer Provision oder in anderen wech-
selnden Bezügen bestehen, sind sie bei der Berechnung 
der Entschädigung nach dem Durchschnitt der letzten drei 
Jahre in Ansatz zu bringen. 2Hat die für die Bezüge bei der 
Beendigung des Dienstverhältnisses maßgebende Ver-
tragsbestimmung noch nicht drei Jahre bestanden, so er-
folgt der Ansatz nach dem Durchschnitt des Zeitraums, für 
den die Bestimmung in Kraft war. 

(3) Soweit Bezüge zum Ersatze besonderer Auslagen die-
nen sollen, die infolge der Dienstleistung entstehen, blei-
ben sie außer Ansatz. 

§ 74c [Anrechnung anderweitigen Erwerbs] 

(1) 1Der Handlungsgehilfe muß sich auf die fällige Ent-
schädigung anrechnen lassen, was er während des Zeit-
raums, für den die Entschädigung gezahlt wird, durch 

anderweite Verwertung seiner Arbeitskraft erwirbt oder zu 
erwerben böswillig unterläßt, soweit die Entschädigung 
unter Hinzurechnung dieses Betrags den Betrag der zu-
letzt von ihm bezogenen vertragsmäßigen Leistungen um 
mehr als ein Zehntel übersteigen würde. 2Ist der Gehilfe 
durch das Wettbewerbsverbot gezwungen worden, seinen 
Wohnsitz zu verlegen, so tritt an die Stelle des Betrags von 
einem Zehntel der Betrag von einem Viertel. 3Für die 
Dauer der Verbüßung einer Freiheitsstrafe kann der Ge-
hilfe eine Entschädigung nicht verlangen. 

(2) Der Gehilfe ist verpflichtet, dem Prinzipal auf Erfordern 
über die Höhe seines Erwerbes Auskunft zu erteilen. 

§ 354a [Abtretung einer Geldforderung] 

(1) 1Ist die Abtretung einer Geldforderung durch Vereinba-
rung mit dem Schuldner gemäß § 399 des Bürgerlichen 
Gesetzbuchs ausgeschlossen und ist das Rechtsge-
schäft, das diese Forderung begründet hat, für beide Teile 
ein Handelsgeschäft, oder ist der Schuldner eine juristi-
sche Person des öffentlichen Rechts oder ein öffentlich-
rechtliches Sondervermögen, so ist die Abtretung gleich-
wohl wirksam. 2Der Schuldner kann jedoch mit befreiender 
Wirkung an den bisherigen Gläubiger leisten. 3Abwei-
chende Vereinbarungen sind unwirksam. 

(2) Absatz 1 ist nicht auf eine Forderung aus einem Darle-
hensvertrag anzuwenden, deren Gläubiger ein Kreditinsti-
tut im Sinne des Kreditwesengesetzes ist. 

§ 355 [laufende Rechnung, Kontokorrent] 

(1) Steht jemand mit einem Kaufmanne derart in Ge-
schäftsverbindung, daß die aus der Verbindung entsprin-
genden beiderseitigen Ansprüche und Leistungen nebst 
Zinsen in Rechnung gestellt und in regelmäßigen Zeitab-
schnitten durch Verrechnung und Feststellung des für den 
einen oder anderen Teil sich ergebenden Überschusses 
ausgeglichen werden (laufende Rechnung, Kontokorrent), 
so kann derjenige, welchem bei dem Rechnungsabschluß 
ein Überschuß gebührt, von dem Tage des Abschlusses 
an Zinsen von dem Überschuß verlangen, auch soweit in 
der Rechnung Zinsen enthalten sind. 

(2) Der Rechnungsabschluß geschieht jährlich einmal, so-
fern nicht ein anderes bestimmt ist. 

(3) Die laufende Rechnung kann im Zweifel auch während 
der Dauer einer Rechnungsperiode jederzeit mit der Wir-
kung gekündigt werden, daß derjenige, welchem nach der 
Rechnung ein Überschuß gebührt, dessen Zahlung bean-
spruchen kann. 

§ 356 [Sicherheiten] 

(1) Wird eine Forderung, die durch Pfand, Bürgschaft oder 
in anderer Weise gesichert ist, in die laufende Rechnung 
aufgenommen, so wird der Gläubiger durch die Anerken-
nung des Rechnungsabschlusses nicht gehindert, aus der 
Sicherheit insoweit Befriedigung zu suchen, als sein Gut-
haben aus der laufenden Rechnung und die Forderung 
sich decken. 

(2) Haftet ein Dritter für eine in die laufende Rechnung auf-
genommene Forderung als Gesamtschuldner, so findet 
auf die Geltendmachung der Forderung gegen ihn die Vor-
schrift des Absatzes 1 entsprechende Anwendung. 
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§ 357 [Pfändung des Saldos] 

1Hat der Gläubiger eines Beteiligten die Pfändung und 
Überweisung des Anspruchs auf dasjenige erwirkt, was 
seinem Schuldner als Überschuß aus der laufenden Rech-
nung zukommt, so können dem Gläubiger gegenüber 
Schuldposten, die nach der Pfändung durch neue Ge-
schäfte entstehen, nicht in Rechnung gestellt werden. 
2Geschäfte, die auf Grund eines schon vor der Pfändung 
bestehenden Rechtes oder einer schon vor diesem Zeit-
punkt bestehenden Verpflichtung des Drittschuldners vor-
genommen werden, gelten nicht als neue Geschäfte im 
Sinne dieser Vorschrift. 

§ 358 [Zeit der Leistung] 

Bei Handelsgeschäften kann die Leistung nur während der 
gewöhnlichen Geschäftszeit bewirkt und gefordert wer-
den. 

§ 359 [Vereinbarte Zeit] 

(1) Ist als Zeit der Leistung das Frühjahr oder der Herbst 
oder ein in ähnlicher Weise bestimmter Zeitpunkt verein-
bart, so entscheidet im Zweifel der Handelsgebrauch des 
Ortes der Leistung. 

(2) Ist eine Frist von acht Tagen vereinbart, so sind hier-
unter im Zweifel volle acht Tage zu verstehen. 

§ 360 [Gattungsschuld] 

Wird eine nur der Gattung nach bestimmte Ware geschul-
det, so ist Handelsgut mittlerer Art und Güte zu leisten. 

§ 361 [Maß, Gewicht, Währung, Zeitrechnung und 
Entfernungen] 

Maß, Gewicht, Währung, Zeitrechnung und Entfernungen, 
die an dem Orte gelten, wo der Vertrag erfüllt werden soll, 
sind im Zweifel als die vertragsmäßigen zu betrachten. 

§ 362 [Schweigen des Kaufmanns] 

(1) 1Geht einem Kaufmanne, dessen Gewerbebetrieb die 
Besorgung von Geschäften für andere mit sich bringt, ein 
Antrag über die Besorgung solcher Geschäfte von jemand 
zu, mit dem er in Geschäftsverbindung steht, so ist er ver-
pflichtet, unverzüglich zu antworten; sein Schweigen gilt 
als Annahme des Antrags. 2Das gleiche gilt, wenn einem 
Kaufmann ein Antrag über die Besorgung von Geschäften 
von jemand zugeht, dem gegenüber er sich zur Besorgung 
solcher Geschäfte erboten hat. 

(2) Auch wenn der Kaufmann den Antrag ablehnt, hat er 
die mitgesendeten Waren auf Kosten des Antragstellers, 
soweit er für diese Kosten gedeckt ist und soweit es ohne 
Nachteil für ihn geschehen kann, einstweilen vor Schaden 
zu bewahren. 

§ 363 [Kaufmännische Orderpapiere] 

(1) 1Anweisungen, die auf einen Kaufmann über die Leis-
tung von Geld, Wertpapieren oder anderen vertretbaren 
Sachen ausgestellt sind, ohne daß darin die Leistung von 
einer Gegenleistung abhängig gemacht ist, können durch 
Indossament übertragen werden, wenn sie an Order lau-
ten. 2Dasselbe gilt von Verpflichtungsscheinen, die von ei-
nem Kaufmann über Gegenstände der bezeichneten Art 

an Order ausgestellt sind, ohne daß darin die Leistung von 
einer Gegenleistung abhängig gemacht ist. 

(2) Ferner können Konnossemente der Verfrachter, Lade-
scheine der Frachtführer, Lagerscheine sowie Transport-
versicherungspolicen durch Indossament übertragen wer-
den, wenn sie an Order lauten. 

§ 364 [Indossament] 

(1) Durch das Indossament gehen alle Rechte aus dem 
indossierten Papier auf den Indossatar über. 

(2) Dem legitimierten Besitzer der Urkunde kann der 
Schuldner nur solche Einwendungen entgegensetzen, 
welche die Gültigkeit seiner Erklärung in der Urkunde be-
treffen oder sich aus dem Inhalt der Urkunde ergeben oder 
ihm unmittelbar gegen den Besitzer zustehen. 

(3) Der Schuldner ist nur gegen Aushändigung der quittier-
ten Urkunde zur Leistung verpflichtet. 

§ 365 [Anwendung des Wechselrechts;  
Aufgebotsverfahren] 

(1) In betreff der Form des Indossaments, in betreff der 
Legitimation des Besitzers und der Prüfung der Legitima-
tion sowie in betreff der Verpflichtung des Besitzers zur 
Herausgabe, finden die Vorschriften der Artikel 11 bis 13, 
36, 74 der Wechselordnung entsprechende Anwendung. 

(2) 1Ist die Urkunde vernichtet oder abhanden gekommen, 
so unterliegt sie der Kraftloserklärung im Wege des Auf-
gebotsverfahrens. 2Ist das Aufgebotsverfahren eingeleitet, 
so kann der Berechtigte, wenn er bis zur Kraftloserklärung 
Sicherheit bestellt, Leistung nach Maßgabe der Urkunde 
von dem Schuldner verlangen. 

§ 366 [Gutgläubiger Erwerb von beweglichen  
Sachen] 

(1) Veräußert oder verpfändet ein Kaufmann im Betriebe 
seines Handelsgewerbes eine ihm nicht gehörige beweg-
liche Sache, so finden die Vorschriften des Bürgerlichen 
Gesetzbuchs zugunsten derjenigen, welche Rechte von 
einem Nichtberechtigten herleiten, auch dann Anwen-
dung, wenn der gute Glaube des Erwerbers die Befugnis 
des Veräußerers oder Verpfänders, über die Sache für 
den Eigentümer zu verfügen, betrifft. 

(2) Ist die Sache mit dem Rechte eines Dritten belastet, so 
finden die Vorschriften des Bürgerlichen Gesetzbuchs zu-
gunsten derjenigen, welche Rechte von einem Nichtbe-
rechtigten herleiten, auch dann Anwendung, wenn der 
gute Glaube die Befugnis des Veräußerers oder Verpfän-
ders, ohne Vorbehalt des Rechtes über die Sache zu ver-
fügen, betrifft. 

(3) 1Das gesetzliche Pfandrecht des Kommissionärs, des 
Frachtführers oder Verfrachters, des Spediteurs und des 
Lagerhalters steht hinsichtlich des Schutzes des guten 
Glaubens einem gemäß Absatz 1 durch Vertrag erworbe-
nen Pfandrecht gleich. 2Satz 1 gilt jedoch nicht für das ge-
setzliche Pfandrecht an Gut, das nicht Gegenstand des 
Vertrages ist, aus dem die durch das Pfandrecht zu si-
chernde Forderung herrührt. 
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§ 367 [Gutgläubiger Erwerb bestimmter Wertpapiere] 

(1) 1Wird ein Inhaberpapier, das dem Eigentümer gestoh-
len worden, verlorengegangen oder sonst abhanden ge-
kommen ist, an einen Kaufmann, der Bankier- oder Geld-
wechslergeschäfte betreibt, veräußert oder verpfändet, so 
gilt dessen guter Glaube als ausgeschlossen, wenn zur 
Zeit der Veräußerung oder Verpfändung der Verlust des 
Papiers im Bundesanzeiger bekanntgemacht und seit dem 
Ablauf des Jahres, in dem die Veröffentlichung erfolgt ist, 
nicht mehr als ein Jahr verstrichen war. 2Für Veröffentli-
chungen vor dem 1. Januar 2007 tritt an die Stelle des 
Bundesanzeigers der Bundesanzeiger in Papierform. 3In-
haberpapieren stehen an Order lautende Anleiheschuld-
verschreibungen sowie Namensaktien und Zwischen-
scheine gleich, falls sie mit einem Blankoindossament ver-
sehen sind. 

(2) Der gute Glaube des Erwerbers wird durch die Veröf-
fentlichung nach Absatz 1 nicht ausgeschlossen, wenn 
der Erwerber die Veröffentlichung infolge besonderer Um-
stände nicht kannte und seine Unkenntnis nicht auf grober 
Fahrlässigkeit beruht. 

(3) Auf Zins-, Renten- und Gewinnanteilscheine, die nicht 
später als in dem nächsten auf die Veräußerung oder Ver-
pfändung folgenden Einlösungstermin fällig werden, auf 
unverzinsliche Inhaberpapiere, die auf Sicht zahlbar sind, 
und auf Banknoten sind diese Vorschriften nicht anzuwen-
den. 

§ 368 [Pfandverkauf] 

(1) Bei dem Verkauf eines Pfandes tritt, wenn die Verpfän-
dung auf der Seite des Pfandgläubigers und des Verpfän-
ders ein Handelsgeschäft ist, an die Stelle der in § 1234 
des Bürgerlichen Gesetzbuchs bestimmten Frist von ei-
nem Monat eine solche von einer Woche. 

(2) Diese Vorschrift ist auf das gesetzliche Pfandrecht des 
Kommissionärs, des Frachtführers oder Verfrachters, des 
Spediteurs und des Lagerhalters entsprechend anzuwen-
den, auf das Pfandrecht des Frachtführers, Verfrachters 
und Spediteurs auch dann, wenn nur auf ihrer Seite der 
Vertrag ein Handelsgeschäft ist. 

§ 369 [Zurückbehaltungsrecht des Kaufmanns] 

(1) 1Ein Kaufmann hat wegen der fälligen Forderungen, 
welche ihm gegen einen anderen Kaufmann aus den zwi-
schen ihnen geschlossenen beiderseitigen Handelsge-
schäften zustehen, ein Zurückbehaltungsrecht an den be-
weglichen Sachen und Wertpapieren des Schuldners, wel-
che mit dessen Willen auf Grund von Handelsgeschäften 
in seinen Besitze gelangt sind, sofern er sie noch im Besitz 
hat, insbesondere mittels Konnossements, Ladescheins 
oder Lagerscheins darüber verfügen kann. 2Das Zurück-
behaltungsrecht ist auch dann begründet, wenn das Ei-
gentum an dem Gegenstande von dem Schuldner auf den 
Gläubiger übergegangen oder von einem Dritten für den 
Schuldner auf den Gläubiger übertragen, aber auf den 
Schuldner zurückzuübertragen ist. 

(2) Einem Dritten gegenüber besteht das Zurückbehal-
tungsrecht insoweit, als dem Dritten die Einwendungen 
gegen den Anspruch des Schuldners auf Herausgabe des 
Gegenstandes entgegengesetzt werden können. 

(3) Das Zurückbehaltungsrecht ist ausgeschlossen, wenn 
die Zurückbehaltung des Gegenstandes der von dem 
Schuldner vor oder bei der Übergabe erteilten Anweisung 
oder der von dem Gläubiger übernommenen Verpflich-
tung, in einer bestimmten Weise mit dem Gegenstand zu 
verfahren, widerstreitet. 

(4) 1Der Schuldner kann die Ausübung des Zurückbehal-
tungsrechts durch Sicherheitsleistung abwenden. 2Die Si-
cherheitsleistung durch Bürgen ist ausgeschlossen. 

§ 370 (weggefallen) 

§ 371 [Befriedigungsrecht] 

(1) 1Der Gläubiger ist kraft des Zurückbehaltungsrechts 
befugt, sich aus dem zurückbehaltenen Gegenstande für 
seine Forderung zu befriedigen. 2Steht einem Dritten ein 
Recht an dem Gegenstande zu, gegen welches das Zu-
rückbehaltungsrecht nach § 369 Abs. 2 geltend gemacht 
werden kann, so hat der Gläubiger in Ansehung der Be-
friedigung aus dem Gegenstande den Vorrang. 

(2) 1Die Befriedigung erfolgt nach den für das Pfandrecht 
geltenden Vorschriften des Bürgerlichen Gesetzbuchs. 
2An die Stelle der in § 1234 des Bürgerlichen Gesetzbuchs 
bestimmten Frist von einem Monate tritt eine solche von 
einer Woche. 

(3) 1Sofern die Befriedigung nicht im Wege der Zwangs-
vollstreckung stattfindet, ist sie erst zulässig, nachdem der 
Gläubiger einen vollstreckbaren Titel für sein Recht auf 
Befriedigung gegen den Eigentümer oder, wenn der Ge-
genstand ihm selbst gehört, gegen den Schuldner erlangt 
hat; in dem letzteren Falle finden die den Eigentümer be-
treffenden Vorschriften des Bürgerlichen Gesetzbuchs 
über die Befriedigung auf den Schuldner entsprechende 
Anwendung. 2In Ermangelung des vollstreckbaren Titels 
ist der Verkauf des Gegenstandes nicht rechtmäßig. 

(4) Die Klage auf Gestattung der Befriedigung kann bei 
dem Gericht, in dessen Bezirke der Gläubiger seinen all-
gemeinen Gerichtsstand oder den Gerichtsstand der Nie-
derlassung hat, erhoben werden. 

§ 372 [Eigentumsfiktion und Rechtskraftwirkung] 

(1) In Ansehung der Befriedigung aus dem zurückbehalte-
nen Gegenstande gilt zugunsten des Gläubigers der 
Schuldner, sofern er bei dem Besitzerwerbe des Gläubi-
gers der Eigentümer des Gegenstands war, auch weiter 
als Eigentümer, sofern nicht der Gläubiger weiß, daß der 
Schuldner nicht mehr Eigentümer ist. 

(2) Erwirbt ein Dritter nach dem Besitzerwerbe des Gläu-
bigers von dem Schuldner das Eigentum, so muß er ein 
rechtskräftiges Urteil, das in einem zwischen dem Gläubi-
ger und dem Schuldner wegen Gestattung der Befriedi-
gung geführten Rechtsstreit ergangen ist, gegen sich gel-
ten lassen, sofern nicht der Gläubiger bei dem Eintritte der 
Rechtshängigkeit gewußt hat, daß der Schuldner nicht 
mehr Eigentümer war. 

Zweiter Abschnitt Handelskauf 

§ 373 [Annahmeverzug des Käufers] 

(1) Ist der Käufer mit der Annahme der Ware im Verzug, 
so kann der Verkäufer die Ware auf Gefahr und Kosten 
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des Käufers in einem öffentlichen Lagerhaus oder sonst in 
sicherer Weise hinterlegen. 

(2) 1Er ist ferner befugt, nach vorgängiger Androhung die 
Ware öffentlich versteigern zu lassen; er kann, wenn die 
Ware einen Börsen- oder Marktpreis hat, nach vorgängi-
ger Androhung den Verkauf auch aus freier Hand durch 
einen zu solchen Verkäufen öffentlich ermächtigten Han-
delsmakler oder durch eine zur öffentlichen Versteigerung 
befugte Person zum laufenden Preise bewirken. 2Ist die 
Ware dem Verderb ausgesetzt und Gefahr im Verzug, so 
bedarf es der vorgängigen Androhung nicht; dasselbe gilt, 
wenn die Androhung aus anderen Gründen untunlich ist. 

(3) Der Selbsthilfeverkauf erfolgt für Rechnung des säumi-
gen Käufers. 

(4) Der Verkäufer und der Käufer können bei der öffentli-
chen Versteigerung mitbieten. 

(5) 1Im Falle der öffentlichen Versteigerung hat der Ver-
käufer den Käufer von der Zeit und dem Orte der Verstei-
gerung vorher zu benachrichtigen; von dem vollzogenen 
Verkaufe hat er bei jeder Art des Verkaufs dem Käufer un-
verzüglich Nachricht zu geben. 2Im Falle der Unterlassung 
ist er zum Schadensersatz verpflichtet. 3Die Benachrichti-
gungen dürfen unterbleiben, wenn sie untunlich sind. 

§ 374 [Vorschriften des Bürgerlichen Gesetzbuches 
über Annahmeverzug] 

Durch die Vorschriften des § 373 werden die Befugnisse 
nicht berührt, welche dem Verkäufer nach dem Bürgerli-
chen Gesetzbuch zustehen, wenn der Käufer im Verzug 
der Annahme ist. 

§ 375 [Bestimmungskauf] 

(1) Ist bei dem Kaufe einer beweglichen Sache dem Käu-
fer die nähere Bestimmung über Form, Maß oder ähnliche 
Verhältnisse vorbehalten, so ist der Käufer verpflichtet, die 
vorbehaltene Bestimmung zu treffen. 

(2) 1Ist der Käufer mit der Erfüllung dieser Verpflichtung im 
Verzug, so kann der Verkäufer die Bestimmung statt des 
Käufers vornehmen oder gemäß den §§ 280, 281 des Bür-
gerlichen Gesetzbuchs Schadensersatz statt der Leistung 
verlangen oder gemäß § 323 des Bürgerlichen Gesetz-
buchs vom Vertrag zurücktreten. 2Im ersteren Falle hat der 
Verkäufer die von ihm getroffene Bestimmung dem Käufer 
mitzuteilen und ihm zugleich eine angemessene Frist zur 
Vornahme einer anderweitigen Bestimmung zu setzen. 
3Wird eine solche innerhalb der Frist von dem Käufer nicht 
vorgenommen, so ist die von dem Verkäufer getroffene 
Bestimmung maßgebend. 

§ 376 [Fixhandelskauf] 

(1) 1Ist bedungen, daß die Leistung des einen Teiles ge-
nau zu einer festbestimmten Zeit oder innerhalb einer fest-
bestimmten Frist bewirkt werden soll, so kann der andere 
Teil, wenn die Leistung nicht zu der bestimmten Zeit oder 
nicht innerhalb der bestimmten Frist erfolgt, von dem Ver-
trage zurücktreten oder, falls der Schuldner im Verzug ist, 
statt der Erfüllung Schadensersatz wegen Nichterfüllung 
verlangen. 2Erfüllung kann er nur beanspruchen, wenn er 
sofort nach dem Ablaufe der Zeit oder der Frist dem Geg-
ner anzeigt, daß er auf Erfüllung bestehe. 

(2) Wird Schadensersatz wegen Nichterfüllung verlangt 
und hat die Ware einen Börsen- oder Marktpreis, so kann 
der Unterschied des Kaufpreises und des Börsen- oder 
Marktpreises zur Zeit und am Orte der geschuldeten Leis-
tung gefordert werden. 

(3) 1Das Ergebnis eines anderweit vorgenommenen Ver-
kaufs oder Kaufes kann, falls die Ware einen Börsen- oder 
Marktpreis hat, dem Ersatzanspruche nur zugrunde gelegt 
werden, wenn der Verkauf oder Kauf sofort nach dem Ab-
laufe der bedungenen Leistungszeit oder Leistungsfrist 
bewirkt ist. 2Der Verkauf oder Kauf muß, wenn er nicht in 
öffentlicher Versteigerung geschieht, durch einen zu sol-
chen Verkäufen oder Käufen öffentlich ermächtigten Han-
delsmakler oder eine zur öffentlichen Versteigerung be-
fugte Person zum laufenden Preise erfolgen. 

(4) 1Auf den Verkauf mittels öffentlicher Versteigerung fin-
det die Vorschrift des § 373 Abs. 4 Anwendung. 2Von dem 
Verkauf oder Kaufe hat der Gläubiger den Schuldner un-
verzüglich zu benachrichtigen; im Falle der Unterlassung 
ist er zum Schadensersatz verpflichtet. 

§ 377 [Untersuchungs- und Rügepflicht] 

(1) Ist der Kauf für beide Teile ein Handelsgeschäft, so hat 
der Käufer die Ware unverzüglich nach der Ablieferung 
durch den Verkäufer, soweit dies nach ordnungsmäßigem 
Geschäftsgange tunlich ist, zu untersuchen und, wenn 
sich ein Mangel zeigt, dem Verkäufer unverzüglich An-
zeige zu machen. 

(2) Unterläßt der Käufer die Anzeige, so gilt die Ware als 
genehmigt, es sei denn, daß es sich um einen Mangel 
handelt, der bei der Untersuchung nicht erkennbar war. 

(3) Zeigt sich später ein solcher Mangel, so muß die An-
zeige unverzüglich nach der Entdeckung gemacht wer-
den; anderenfalls gilt die Ware auch in Ansehung dieses 
Mangels als genehmigt. 

(4) Zur Erhaltung der Rechte des Käufers genügt die 
rechtzeitige Absendung der Anzeige. 

(5) Hat der Verkäufer den Mangel arglistig verschwiegen, 
so kann er sich auf diese Vorschriften nicht berufen. 
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Verordnung (EG) Nr. 593/2008 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 17. Juni 2008 
über das auf vertragliche Schuldverhältnisse anzuwendende Recht (Rom I)  

(ROM-I-VO) 
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DAS EUROPÄISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPÄISCHEN UNION — 

gestützt auf den Vertrag zur Gründung der Europäischen 
Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 61 Buchstabe c 
und Artikel 67 Absatz 5, zweiter Gedankenstrich, auf Vor-
schlag der Kommission, nach Stellungnahme des Europä-
ischen Wirtschafts- und Sozialausschusses (1), gemäß 
dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (2), in Erwä-
gung nachstehender Gründe:
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(1) Die Gemeinschaft hat sich zum Ziel gesetzt, einen 
Raum der Freiheit, der Sicherheit und des Rechts zu er-
halten und weiterzuentwickeln. Zur schrittweisen Schaf-
fung dieses Raums muss die Gemeinschaft im Bereich der 
justiziellen Zusammenarbeit in Zivilsachen, die einen 
grenzüberschreitenden Bezug aufweisen, Maßnahmen 
erlassen, soweit sie für das reibungslose Funktionieren 
des Binnenmarkts erforderlich sind.  

(2) Nach Artikel 65 Buchstabe b des Vertrags schließen 
diese Maßnahmen solche ein, die die Vereinbarkeit der in 
den Mitgliedstaaten geltenden Kollisionsnormen und Vor-
schriften zur Vermeidung von Kompetenzkonflikten för-
dern. 

(3) Auf seiner Tagung vom 15. und 16. Oktober 1999 in 
Tampere hat der Europäische Rat den Grundsatz der ge-
genseitigen Anerkennung von Urteilen und anderen Ent-
scheidungen von Justizbehörden als Eckstein der justizi-
ellen Zusammenarbeit in Zivilsachen unterstützt und den 
Rat und die Kommission ersucht, ein Maßnahmenpro-
gramm zur Umsetzung dieses Grundsatzes anzunehmen. 

(4) Der Rat hat am 30. November 2000 ein gemeinsames 
Maßnahmenprogramm der Kommission und des Rates 
zur Umsetzung des Grundsatzes der gegenseitigen Aner-
kennung gerichtlicher Entscheidungen in Zivil- und Han-
delssachen verabschiedet (3). Nach dem Programm kön-
nen Maßnahmen zur Harmonisierung der Kollisionsnor-
men dazu beitragen, die gegenseitige Anerkennung ge-
richtlicher Entscheidungen zu vereinfachen. 

(5) In dem vom Europäischen Rat am 5. November 2004 
angenommenen Haager Programm (4) wurde dazu aufge-
rufen, die Beratungen über die Regelung der Kollisions-
normen für vertragliche Schuldverhältnisse („Rom I“) ener-
gisch voranzutreiben. 

(6) Um den Ausgang von Rechtsstreitigkeiten vorherseh-
barer zu machen und die Sicherheit in Bezug auf das an-
zuwendende Recht sowie den freien Verkehr gerichtlicher 
Entscheidungen zu fördern, müssen die in den Mitglied-
staaten geltenden Kollisionsnormen im Interesse eines 
reibungslos funktionierenden Binnenmarkts unabhängig 
von dem Staat, in dem sich das Gericht befindet, bei dem 
der Anspruch geltend gemacht wird, dasselbe Recht be-
stimmen. 

(7) Der materielle Anwendungsbereich und die Bestim-
mungen dieser Verordnung sollten mit der Verordnung 
(EG) Nr. 44/2001 des Rates vom 22. Dezember 2000 über 
die gerichtliche Zuständigkeit und die Anerkennung und 
Vollstreckung von Entscheidungen in Zivil- und Handels-
sachen („Brüssel I“) (5) und der Verordnung (EG) 
Nr. 864/2007 des Europäischen Parlaments und des Ra-
tes vom 11. Juli 2007 über das auf außervertragliche 
Schuldverhältnisse anzuwendende Recht („Rom II“) (6) im 
Einklang stehen. 

(8) Familienverhältnisse sollten die Verwandtschaft in ge-
rader Linie, die Ehe, die Schwägerschaft und die Ver-
wandtschaft in der Seitenlinie umfassen. Die Bezugnahme 
in Artikel 1 Absatz 2 auf Verhältnisse, die mit der Ehe oder 
anderen Familienverhältnissen vergleichbare Wirkungen 
entfalten, sollte nach dem Recht des Mitgliedstaats, in 
dem sich das angerufene Gericht befindet, ausgelegt wer-
den. 

(9) Unter Schuldverhältnisse aus Wechseln, Schecks, Ei-
genwechseln und anderen handelbaren Wertpapieren 
sollten auch Konnossemente fallen, soweit die Schuldver-
hältnisse aus dem Konnossement aus dessen Handelbar-
keit entstehen. 

(10) Schuldverhältnisse, die aus Verhandlungen vor Ab-
schluss eines Vertrags entstehen, fallen unter Artikel 12 
der Verordnung (EG) Nr. 864/2007. Sie sollten daher vom 
Anwendungsbereich dieser Verordnung ausgenommen 
werden. 

(11) Die freie Rechtswahl der Parteien sollte einer der Eck-
steine des Systems der Kollisionsnormen im Bereich der 
vertraglichen Schuldverhältnisse sein. 

(12) Eine Vereinbarung zwischen den Parteien, dass aus-
schließlich ein Gericht oder mehrere Gerichte eines Mit-
gliedstaats für Streitigkeiten aus einem Vertrag zuständig 
sein sollen, sollte bei der Feststellung, ob eine Rechtswahl 
eindeutig getroffen wurde, einer der zu berücksichtigen-
den Faktoren sein. 

(13) Diese Verordnung hindert die Parteien nicht daran, in 
ihrem Vertrag auf ein nichtstaatliches Regelwerk oder ein 
internationales Übereinkommen Bezug zu nehmen. 

(14) Sollte die Gemeinschaft in einem geeigneten Rechts-
akt Regeln des materiellen Vertragsrechts, einschließlich 
vertragsrechtlicher Standardbestimmungen, festlegen, so 
kann in einem solchen Rechtsakt vorgesehen werden, 
dass die Parteien entscheiden können, diese Regeln an-
zuwenden. 

(15) Wurde eine Rechtswahl getroffen und sind alle ande-
ren Elemente des Sachverhalts in einem anderen als dem-
jenigen Staat belegen, dessen Recht gewählt wurde, so 
sollte die Rechtswahl nicht die Anwendung derjenigen 
Bestimmungen des Rechts dieses anderen Staates berüh-
ren, von denen nicht durch Vereinbarung abgewichen wer-
den kann. Diese Regel sollte unabhängig davon ange-
wandt werden, ob die Rechtswahl zusammen mit einer 
Gerichtsstandsvereinbarung getroffen wurde oder nicht. 
Obwohl keine inhaltliche Änderung gegenüber Artikel 3 
Absatz 3 des Übereinkommens von 1980 über das auf 
vertragliche Schuldverhältnisse anzuwendende Recht (7) 
(„Übereinkommen von Rom“) beabsichtigt ist, ist der Wort-
laut der vorliegenden Verordnung so weit wie möglich an 
Artikel 14 der Verordnung (EG) Nr. 864/2007 angeglichen. 

(16) Die Kollisionsnormen sollten ein hohes Maß an Bere-
chenbarkeit aufweisen, um zum allgemeinen Ziel dieser 
Verordnung, nämlich zur Rechtssicherheit im europäi-
schen Rechtsraum, beizutragen. Dennoch sollten die Ge-
richte über ein gewisses Ermessen verfügen, um das 
Recht bestimmen zu können, das zu dem Sachverhalt die 
engste Verbindung aufweist. 

(17) Soweit es das mangels einer Rechtswahl anzuwen-
dende Recht betrifft, sollten die Begriffe „Erbringung von 
Dienstleistungen“ und „Verkauf beweglicher Sachen“ so 
ausgelegt werden wie bei der Anwendung von Artikel 5 
der Verordnung (EG) Nr. 44/2001, soweit der Verkauf be-
weglicher Sachen und die Erbringung von Dienstleistun-
gen unter jene Verordnung fallen. Franchiseverträge und 
Vertriebsverträge sind zwar Dienstleistungsverträge, un-
terliegen jedoch besonderen Regeln. 
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(18) Hinsichtlich des mangels einer Rechtswahl anzuwen-
denden Rechts sollten unter multilateralen Systemen sol-
che Systeme verstanden werden, in denen Handel betrie-
ben wird, wie die geregelten Märkte und multilateralen 
Handelssysteme im Sinne des Artikels 4 der Richtlinie 
2004/39/EG des Europäischen Parlaments und des Rates 
vom 21. April 2004 über Märkte für Finanzinstrumente (8), 
und zwar ungeachtet dessen, ob sie sich auf eine zentrale 
Gegenpartei stützen oder nicht. 

(19) Wurde keine Rechtswahl getroffen, so sollte das an-
zuwendende Recht nach der für die Vertragsart spezifi-
zierten Regel bestimmt werden. Kann der Vertrag nicht ei-
ner der spezifizierten Vertragsarten zugeordnet werden o-
der sind die Bestandteile des Vertrags durch mehr als eine 
der spezifizierten Vertragsarten abgedeckt, so sollte der 
Vertrag dem Recht des Staates unterliegen, in dem die 
Partei, welche die für den Vertrag charakteristische Leis-
tung zu erbringen hat, ihren gewöhnlichen Aufenthalt hat. 
Besteht ein Vertrag aus einem Bündel von Rechten und 
Verpflichtungen, die mehr als einer der spezifizierten Ver-
tragsarten zugeordnet werden können, so sollte die cha-
rakteristische Leistung des Vertrags nach ihrem Schwer-
punkt bestimmt werden. 

(20) Weist ein Vertrag eine offensichtlich engere Verbin-
dung zu einem anderen als dem in Artikel 4 Absätze 1 und 
2 genannten Staat auf, so sollte eine Ausweichklausel vor-
sehen, dass das Recht dieses anderen Staats anzuwen-
den ist. Zur Bestimmung dieses Staates sollte unter ande-
rem berücksichtigt werden, ob der betreffende Vertrag in 
einer sehr engen Verbindung zu einem oder mehreren an-
deren Verträgen steht. 

(21) Kann das bei Fehlen einer Rechtswahl anzuwen-
dende Recht weder aufgrund der Zuordnung des Vertrags 
zu einer der spezifizierten Vertragsarten noch als das 
Recht des Staates bestimmt werden, in dem die Partei, die 
die für den Vertrag charakteristische Leistung zu erbringen 
hat, ihren gewöhnlichen Aufenthalt hat, so sollte der Ver-
trag dem Recht des Staates unterliegen, zu dem er die 
engste Verbindung aufweist. Bei der Bestimmung dieses 
Staates sollte unter anderem berücksichtigt werden, ob 
der betreffende Vertrag in einer sehr engen Verbindung zu 
einem oder mehreren anderen Verträgen steht. 

(22) In Bezug auf die Auslegung von „Güterbeförderungs-
verträgen“ ist keine inhaltliche Abweichung von Artikel 4 
Absatz 4 Satz 3 des Übereinkommens von Rom beabsich-
tigt. Folglich sollten als Güterbeförderungsverträge auch 
Charterverträge für eine einzige Reise und andere Ver-
träge gelten, die in der Hauptsache der Güterbeförderung 
dienen. Für die Zwecke dieser Verordnung sollten der Be-
griff „Absender“ eine Person bezeichnen, die mit dem Be-
förderer einen Beförderungsvertrag abschließt, und der 
Begriff „Beförderer“ die Vertragspartei, die sich zur Beför-
derung der Güter verpflichtet, unabhängig davon, ob sie 
die Beförderung selbst durchführt. 

(23) Bei Verträgen, bei denen die eine Partei als schwä-
cher angesehen wird, sollte die schwächere Partei durch 
Kollisionsnormen geschützt werden, die für sie günstiger 
sind als die allgemeinen Regeln. 

(24) Insbesondere bei Verbraucherverträgen sollte die 
Kollisionsnorm es ermöglichen, die Kosten für die 

Beilegung von Rechtsstreitigkeiten zu senken, die häufig 
einen geringen Streitwert haben, und der Entwicklung des 
Fernabsatzes Rechnung zu tragen. Um die Übereinstim-
mung mit der Verordnung (EG) Nr. 44/2001 zu wahren, ist 
zum einen als Voraussetzung für die Anwendung der Ver-
braucherschutznorm auf das Kriterium der ausgerichteten 
Tätigkeit zu verweisen und zum anderen auf die Notwen-
digkeit, dass dieses Kriterium in der Verordnung (EG) 
Nr. 44/2001 und der vorliegenden Verordnung einheitlich 
ausgelegt wird, wobei zu beachten ist, dass eine gemein-
same Erklärung des Rates und der Kommission zu Arti-
kel 15 der Verordnung (EG) Nr. 44/2001 ausführt, „dass 
es für die Anwendung von Artikel 15 Absatz 1 Buchstabe c 
nicht ausreicht, dass ein Unternehmen seine Tätigkeiten 
auf den Mitgliedstaat, in dem der Verbraucher seinen 
Wohnsitz hat, oder auf mehrere Staaten — einschließlich 
des betreffenden Mitgliedstaats —, ausrichtet, sondern 
dass im Rahmen dieser Tätigkeiten auch ein Vertrag ge-
schlossen worden sein muss.“ Des Weiteren heißt es in 
dieser Erklärung, „dass die Zugänglichkeit einer Website 
allein nicht ausreicht, um die Anwendbarkeit von Artikel 15 
zu begründen; vielmehr ist erforderlich, dass diese Webs-
ite auch den Vertragsabschluss im Fernabsatz anbietet 
und dass tatsächlich ein Vertragsabschluss im Fernabsatz 
erfolgt ist, mit welchem Mittel auch immer. Dabei sind auf 
einer Website die benutzte Sprache oder die Währung 
nicht von Bedeutung.“ 

(25) Die Verbraucher sollten dann durch Regelungen des 
Staates ihres gewöhnlichen Aufenthalts geschützt wer-
den, von denen nicht durch Vereinbarung abgewichen 
werden kann, wenn der Vertragsschluss darauf zurückzu-
führen ist, dass der Unternehmer in diesem bestimmten 
Staat eine berufliche oder gewerbliche Tätigkeit ausübt. 
Der gleiche Schutz sollte gewährleistet sein, wenn ein Un-
ternehmer zwar keine beruflichen oder gewerblichen Tä-
tigkeiten in dem Staat, in dem der Verbraucher seinen ge-
wöhnlichen Aufenthalt hat, ausübt, seine Tätigkeiten aber 
— unabhängig von der Art und Weise, in der dies ge-
schieht — auf diesen Staat oder auf mehrere Staaten, ein-
schließlich dieses Staates, ausrichtet und der Vertrags-
schluss auf solche Tätigkeiten zurückzuführen ist. 

(26) Für die Zwecke dieser Verordnung sollten Finanz-
dienstleistungen wie Wertpapierdienstleistungen und An-
lagetätigkeiten und Nebendienstleistungen nach Anhang I 
Abschnitt A und Abschnitt B der Richtlinie 2004/39/EG, die 
ein Unternehmer für einen Verbraucher erbringt, sowie 
Verträge über den Verkauf von Anteilen an Organismen 
für gemeinsame Anlagen in Wertpapieren, selbst wenn sie 
nicht unter die Richtlinie 85/611/EWG des Rates vom 
20. Dezember 1985 zur Koordinierung der Rechts- und 
Verwaltungsvorschriften betreffend bestimmte Organis-
men für gemeinsame Anlagen in Wertpapieren 
(OGAW) (9) fallen, Artikel 6 der vorliegenden Verordnung 
unterliegen. Daher sollten, wenn die Bedingungen für die 
Ausgabe oder das öffentliche Angebot bezüglich übertrag-
barer Wertpapiere oder die Zeichnung oder der Rückkauf 
von Anteilen an Organismen für gemeinsame Anlagen in 
Wertpapieren erwähnt werden, darunter alle Aspekte fal-
len, durch die sich der Emittent bzw. Anbieter gegenüber 
dem Verbraucher verpflichtet, nicht aber diejenigen 
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Aspekte, die mit der Erbringung von Finanzdienstleistun-
gen im Zusammenhang stehen. 

(27) Es sollten verschiedene Ausnahmen von der allge-
meinen Kollisionsnorm für Verbraucherverträge vorgese-
hen werden. Eine solche Ausnahme, bei der die allgemei-
nen Regeln nicht gelten, sollten Verträge sein, die ein 
dingliches Recht an unbeweglichen Sachen oder die Miete 
oder Pacht unbeweglicher Sachen zum Gegenstand ha-
ben, mit Ausnahme von Verträgen über Teilzeitnutzungs-
rechte an Immobilien im Sinne der Richtlinie 94/47/EG des 
Europäischen Parlaments und des Rates vom 26. Oktober 
1994 zum Schutz der Erwerber im Hinblick auf bestimmte 
Aspekte von Verträgen über den Erwerb von Teilzeitnut-
zungsrechten an Immobilien (10). 

(28) Es muss sichergestellt werden, dass Rechte und Ver-
pflichtungen, die ein Finanzinstrument begründen, nicht 
der allgemeinen Regel für Verbraucherverträge unterlie-
gen, da dies dazu führen könnte, dass für jedes der aus-
gegebenen Instrumente ein anderes Recht anzuwenden 
wäre, wodurch ihr Wesen verändert würde und ihr fungib-
ler Handel und ihr fungibles Angebot verhindert würden. 
Entsprechend sollte auf das Vertragsverhältnis zwischen 
dem Emittenten bzw. dem Anbieter und dem Verbraucher 
bei Ausgabe oder Angebot solcher Instrumente nicht not-
wendigerweise die Anwendung des Rechts des Staates 
des gewöhnlichen Aufenthalts des Verbrauchers zwin-
gend vorgeschrieben sein, da die Einheitlichkeit der Be-
dingungen einer Ausgabe oder eines Angebots sicherge-
stellt werden muss. Gleiches sollte bei den multilateralen 
Systemen, die von Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe h erfasst 
werden, gelten, in Bezug auf die gewährleistet sein sollte, 
dass das Recht des Staates des gewöhnlichen Aufent-
halts des Verbrauchers nicht die Regeln berührt, die auf 
innerhalb solcher Systeme oder mit dem Betreiber solcher 
Systeme geschlossene Verträge anzuwenden sind. 

(29) Werden für die Zwecke dieser Verordnung Rechte 
und Verpflichtungen, durch die die Bedingungen für die 
Ausgabe, das öffentliche Angebot oder das öffentliche 
Übernahmeangebot bezüglich übertragbarer Wertpapiere 
festgelegt werden, oder die Zeichnung oder der Rückkauf 
von Anteilen an Organismen für gemeinsame Anlagen in 
Wertpapieren genannt, so sollten darunter auch die Bedin-
gungen für die Zuteilung von Wertpapieren oder Anteilen, 
für die Rechte im Falle einer Überzeichnung, für Ziehungs-
rechte und ähnliche Fälle im Zusammenhang mit dem An-
gebot sowie die in den Artikeln 10, 11, 12 und 13 geregel-
ten Fälle fallen, so dass sichergestellt ist, dass alle rele-
vanten Vertragsaspekte eines Angebots, durch das sich 
der Emittent bzw. Anbieter gegenüber dem Verbraucher 
verpflichtet, einem einzigen Recht unterliegen. 

(30) Für die Zwecke dieser Verordnung bezeichnen die 
Begriffe „Finanzinstrumente“ und „übertragbare Wertpa-
piere“ diejenigen Instrumente, die in Artikel 4 der Richtlinie 
2004/39/EG genannt sind. 

(31) Die Abwicklung einer förmlichen Vereinbarung, die 
als ein System im Sinne von Artikel 2 Buchstabe a der 
Richtlinie 98/26/EG des Europäischen Parlaments und 
des Rates vom 19. Mai 1998 über die Wirksamkeit von Ab-
rechnungen in Zahlungs- sowie Wertpapierliefer- und -

abrechnungssystemen (11) ausgestaltet ist, sollte von die-
ser Verordnung unberührt bleiben. 

(32) Wegen der Besonderheit von Beförderungsverträgen 
und Versicherungsverträgen sollten besondere Vorschrif-
ten ein angemessenes Schutzniveau für zu befördernde 
Personen und Versicherungsnehmer gewährleisten. Des-
halb sollte Artikel 6 nicht im Zusammenhang mit diesen 
besonderen Verträgen gelten. 

(33) Deckt ein Versicherungsvertrag, der kein Großrisiko 
deckt, mehr als ein Risiko, von denen mindestens eines in 
einem Mitgliedstaat und mindestens eines in einem dritten 
Staat belegen ist, so sollten die besonderen Regelungen 
für Versicherungsverträge in dieser Verordnung nur für die 
Risiken gelten, die in dem betreffenden Mitgliedstaat bzw. 
den betreffenden Mitgliedstaaten belegen sind. 

(34) Die Kollisionsnorm für Individualarbeitsverträge sollte 
die Anwendung von Eingriffsnormen des Staates, in den 
der Arbeitnehmer im Einklang mit der Richtlinie 96/71/EG 
des Europäischen Parlaments und des Rates vom 16. De-
zember 1996 über die Entsendung von Arbeitnehmern im 
Rahmen der Erbringung von Dienstleistungen (12) ent-
sandt wird, unberührt lassen. 

(35) Den Arbeitnehmern sollte nicht der Schutz entzogen 
werden, der ihnen durch Bestimmungen gewährt wird, von 
denen nicht oder nur zu ihrem Vorteil durch Vereinbarung 
abgewichen werden darf. 

(36) Bezogen auf Individualarbeitsverträge sollte die Er-
bringung der Arbeitsleistung in einem anderen Staat als 
vorübergehend gelten, wenn von dem Arbeitnehmer er-
wartet wird, dass er nach seinem Arbeitseinsatz im Aus-
land seine Arbeit im Herkunftsstaat wieder aufnimmt. Der 
Abschluss eines neuen Arbeitsvertrags mit dem ursprüng-
lichen Arbeitgeber oder einem Arbeitgeber, der zur selben 
Unternehmensgruppe gehört wie der ursprüngliche Arbeit-
geber, sollte nicht ausschließen, dass der Arbeitnehmer 
als seine Arbeit vorübergehend in einem anderen Staat 
verrichtend gilt. 

(37) Gründe des öffentlichen Interesses rechtfertigen es, 
dass die Gerichte der Mitgliedstaaten unter außergewöhn-
lichen Umständen die Vorbehaltsklausel („ordre public“) 
und Eingriffsnormen anwenden können. Der Begriff „Ein-
griffsnormen“ sollte von dem Begriff „Bestimmungen, von 
denen nicht durch Vereinbarung abgewichen werden 
kann“, unterschieden und enger ausgelegt werden. 

(38) Im Zusammenhang mit der Übertragung der Forde-
rung sollte mit dem Begriff „Verhältnis“ klargestellt werden, 
dass Artikel 14 Absatz 1 auch auf die dinglichen Aspekte 
des Vertrags zwischen Zedent und Zessionar anwendbar 
ist, wenn eine Rechtsordnung dingliche und schuldrechtli-
che Aspekte trennt. Allerdings sollte mit dem Begriff „Ver-
hältnis“ nicht jedes beliebige möglicherweise zwischen 
dem Zedenten und dem Zessionar bestehende Verhältnis 
gemeint sein. Insbesondere sollte sich der Begriff nicht auf 
die der Übertragung einer Forderung vorgelagerten Fra-
gen erstrecken. Vielmehr sollte er sich ausschließlich auf 
die Aspekte beschränken, die für die betreffende Übertra-
gung einer Forderung unmittelbar von Bedeutung sind. 

(39) Aus Gründen der Rechtssicherheit sollte der Begriff 
„gewöhnlicher Aufenthalt“, insbesondere im Hinblick auf 
Gesellschaften, Vereine und juristische Personen, 
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eindeutig definiert werden. Im Unterschied zu Artikel 60 
Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 44/2001, der drei Krite-
rien zur Wahl stellt, sollte sich die Kollisionsnorm auf ein 
einziges Kriterium beschränken, da es für die Parteien an-
dernfalls nicht möglich wäre, vorherzusehen, welches 
Recht auf ihren Fall anwendbar ist. 

(40) Die Aufteilung der Kollisionsnormen auf zahlreiche 
Rechtsakte sowie Unterschiede zwischen diesen Normen 
sollten vermieden werden. Diese Verordnung sollte jedoch 
die Möglichkeit der Aufnahme von Kollisionsnormen für 
vertragliche Schuldverhältnisse in Vorschriften des Ge-
meinschaftsrechts über besondere Gegenstände nicht 
ausschließen. 

Diese Verordnung sollte die Anwendung anderer Rechts-
akte nicht ausschließen, die Bestimmungen enthalten, die 
zum reibungslosen Funktionieren des Binnenmarkts bei-
tragen sollen, soweit sie nicht in Verbindung mit dem 
Recht angewendet werden können, auf das die Regeln 
dieser Verordnung verweisen. Die Anwendung der Vor-
schriften im anzuwendenden Recht, die durch die Bestim-
mungen dieser Verordnung berufen wurden, sollte nicht 
die Freiheit des Waren- und Dienstleistungsverkehrs, wie 
sie in den Rechtsinstrumenten der Gemeinschaft wie der 
Richtlinie 2000/31/EG des Europäischen Parlaments und 
des Rates vom 8. Juni 2000 über bestimmte rechtliche As-
pekte der Dienste der Informationsgesellschaft, insbeson-
dere des elektronischen Geschäftsverkehrs, im Binnen-
markt („Richtlinie über den elektronischen Geschäftsver-
kehr“) (13) ausgestaltet ist, beschränken. 

(41) Um die internationalen Verpflichtungen, die die Mit-
gliedstaaten eingegangen sind, zu wahren, darf sich die 
Verordnung nicht auf internationale Übereinkommen aus-
wirken, denen ein oder mehrere Mitgliedstaaten zum Zeit-
punkt der Annahme dieser Verordnung angehören. Um 
den Zugang zu den Rechtsakten zu erleichtern, sollte die 
Kommission anhand der Angaben der Mitgliedstaaten ein 
Verzeichnis der betreffenden Übereinkommen im Amts-
blatt der Europäischen Union veröffentlichen. 

(42) Die Kommission wird dem Europäischen Parlament 
und dem Rat einen Vorschlag unterbreiten, nach welchen 
Verfahren und unter welchen Bedingungen die Mitglied-
staaten in Einzel- und Ausnahmefällen in eigenem Namen 
Übereinkünfte mit Drittländern über sektorspezifische Fra-
gen aushandeln und abschließen dürfen, die Bestimmun-
gen über das auf vertragliche Schuldverhältnisse anzu-
wendende Recht enthalten. 

(43) Da das Ziel dieser Verordnung auf Ebene der Mit-
gliedstaaten nicht ausreichend verwirklicht werden kann 
und daher wegen des Umfangs und der Wirkungen der 
Verordnung besser auf Gemeinschaftsebene zu verwirkli-
chen ist, kann die Gemeinschaft im Einklang mit dem in 
Artikel 5 des Vertrags niedergelegten Subsidiaritätsprinzip 
tätig werden. Entsprechend dem ebenfalls in diesem Arti-
kel festgelegten Grundsatz der Verhältnismäßigkeit geht 
diese Verordnung nicht über das zur Erreichung ihres 
Ziels erforderliche Maß hinaus. 

(44) Gemäß Artikel 3 des Protokolls über die Position des 
Vereinigten Königreichs und Irlands im Anhang zum Ver-
trag über die Europäische Union und im Anhang zum Ver-
trag zur Gründung der Europäischen Gemeinschaft 

beteiligt sich Irland an der Annahme und Anwendung die-
ser Verordnung. 

(45) Gemäß den Artikeln 1 und 2 und unbeschadet des 
Artikels 4 des Protokolls über die Position des Vereinigten 
Königreichs und Irlands im Anhang zum Vertrag über die 
Europäische Union und zum Vertrag zur Gründung der 
Europäischen Gemeinschaft beteiligt sich das Vereinigte 
Königreich nicht an der Annahme dieser Verordnung, die 
für das Vereinigte Königreich nicht bindend oder anwend-
bar ist. 

(46) Gemäß den Artikeln 1 und 2 des Protokolls über die 
Position Dänemarks im Anhang zum Vertrag über die Eu-
ropäische Union und dem Vertrag zur Gründung der Euro-
päischen Gemeinschaft beteiligt sich Dänemark nicht an 
der Annahme dieser Verordnung, die für Dänemark nicht 
bindend oder anwendbar ist — 

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN: 

KAPITEL I  
ANWENDUNGSBEREICH 

Artikel 1  
Anwendungsbereich 

(1) Diese Verordnung gilt für vertragliche Schuldverhält-
nisse in Zivil- und Handelssachen, die eine Verbindung 
zum Recht verschiedener Staaten aufweisen. Sie gilt ins-
besondere nicht für Steuer- und Zollsachen sowie verwal-
tungsrechtliche Angelegenheiten. 

(2) Vom Anwendungsbereich dieser Verordnung ausge-
nommen sind: 

a) der Personenstand sowie die Rechts-, Geschäfts- und 
Handlungsfähigkeit von natürlichen Personen, unbescha-
det des Artikels 13; 

b) Schuldverhältnisse aus einem Familienverhältnis oder 
aus Verhältnissen, die nach dem auf diese Verhältnisse 
anzuwendenden Recht vergleichbare Wirkungen entfal-
ten, einschließlich der Unterhaltspflichten; 

c) Schuldverhältnisse aus ehelichen Güterständen, aus 
Güterständen aufgrund von Verhältnissen, die nach dem 
auf diese Verhältnisse anzuwendenden Recht mit der Ehe 
vergleichbare Wirkungen entfalten, und aus Testamenten 
und Erbrecht; 

d) Verpflichtungen aus Wechseln, Schecks, Eigenwech-
seln und anderen handelbaren Wertpapieren, soweit die 
Verpflichtungen aus diesen anderen Wertpapieren aus de-
ren Handelbarkeit entstehen; 

e) Schieds- und Gerichtsstandsvereinbarungen; 

f) Fragen betreffend das Gesellschaftsrecht, das Vereins-
recht und das Recht der juristischen Personen, wie die Er-
richtung durch Eintragung oder auf andere Weise, die 
Rechts- und Handlungsfähigkeit, die innere Verfassung 
und die Auflösung von Gesellschaften, Vereinen und juris-
tischen Personen sowie die persönliche Haftung der Ge-
sellschafter und der Organe für die Verbindlichkeiten einer 
Gesellschaft, eines Vereins oder einer juristischen Person; 

g) die Frage, ob ein Vertreter die Person, für deren Rech-
nung er zu handeln vorgibt, Dritten gegenüber verpflichten 
kann, oder ob ein Organ einer Gesellschaft, eines Vereins 
oder einer anderen juristischen Person diese Gesellschaft, 
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diesen Verein oder diese juristische Person gegenüber 
Dritten verpflichten kann; 

h) die Gründung von „Trusts“ sowie die dadurch geschaf-
fenen Rechtsbeziehungen zwischen den Verfügenden, 
den Treuhändern und den Begünstigten; 

i) Schuldverhältnisse aus Verhandlungen vor Abschluss 
eines Vertrags; 

j) Versicherungsverträge aus von anderen Einrichtungen 
als den in Artikel 2 der Richtlinie 2002/83/EG des Europä-
ischen Parlaments und des Rates vom 5. November 2002 
über Lebensversicherungen (14) genannten Unterneh-
men durchgeführten Geschäften, deren Zweck darin be-
steht, den unselbstständig oder selbstständig tätigen Ar-
beitskräften eines Unternehmens oder einer Unterneh-
mensgruppe oder den Angehörigen eines Berufes oder ei-
ner Berufsgruppe im Todes- oder Erlebensfall oder bei Ar-
beitseinstellung oder bei Minderung der Erwerbstätigkeit 
oder bei arbeitsbedingter Krankheit oder Arbeitsunfällen 
Leistungen zu gewähren. 

(3) Diese Verordnung gilt unbeschadet des Artikels 18 
nicht für den Beweis und das Verfahren. 

(4) Im Sinne dieser Verordnung bezeichnet der Begriff 
„Mitgliedstaat“ die Mitgliedstaaten, auf die diese Verord-
nung anwendbar ist. In Artikel 3 Absatz 4 und Artikel 7 be-
zeichnet der Begriff jedoch alle Mitgliedstaaten. 

Artikel 2  
Universelle Anwendung 

Das nach dieser Verordnung bezeichnete Recht ist auch 
dann anzuwenden, wenn es nicht das Recht eines Mit-
gliedstaats ist. 

KAPITEL II  
EINHEITLICHE KOLLISIONSNORMEN 

Artikel 3  
Freie Rechtswahl 

 (1) Der Vertrag unterliegt dem von den Parteien gewähl-
ten Recht. Die Rechtswahl muss ausdrücklich erfolgen o-
der sich eindeutig aus den Bestimmungen des Vertrags 
oder aus den Umständen des Falles ergeben. Die Par-
teien können die Rechtswahl für ihren ganzen Vertrag o-
der nur für einen Teil desselben treffen. 

(2) Die Parteien können jederzeit vereinbaren, dass der 
Vertrag nach einem anderen Recht zu beurteilen ist als 
dem, das zuvor entweder aufgrund einer früheren Rechts-
wahl nach diesem Artikel oder aufgrund anderer Vorschrif-
ten dieser Verordnung für ihn maßgebend war. Die Form-
gültigkeit des Vertrags im Sinne des Artikels 11 und 
Rechte Dritter werden durch eine nach Vertragsschluss 
erfolgende Änderung der Bestimmung des anzuwenden-
den Rechts nicht berührt. 

(3) Sind alle anderen Elemente des Sachverhalts zum 
Zeitpunkt der Rechtswahl in einem anderen als demjeni-
gen Staat belegen, dessen Recht gewählt wurde, so be-
rührt die Rechtswahl der Parteien nicht die Anwendung 
derjenigen Bestimmungen des Rechts dieses anderen 
Staates, von denen nicht durch Vereinbarung abgewichen 
werden kann. 

(4) Sind alle anderen Elemente des Sachverhalts zum 
Zeitpunkt der Rechtswahl in einem oder mehreren Mit-
gliedstaaten belegen, so berührt die Wahl des Rechts ei-
nes Drittstaats durch die Parteien nicht die Anwendung 
der Bestimmungen des Gemeinschaftsrechts — gegebe-
nenfalls in der von dem Mitgliedstaat des angerufenen Ge-
richts umgesetzten Form —, von denen nicht durch Ver-
einbarung abgewichen werden kann. 

(5) Auf das Zustandekommen und die Wirksamkeit der Ei-
nigung der Parteien über das anzuwendende Recht finden 
die Artikel 10, 11 und 13 Anwendung. 

Artikel 4  
Mangels Rechtswahl anzuwendendes Recht 

 (1) Soweit die Parteien keine Rechtswahl gemäß Artikel 3 
getroffen haben, bestimmt sich das auf den Vertrag anzu-
wendende Recht unbeschadet der Artikel 5 bis 8 wie folgt: 

a) Kaufverträge über bewegliche Sachen unterliegen dem 
Recht des Staates, in dem der Verkäufer seinen gewöhn-
lichen Aufenthalt hat. 

b) Dienstleistungsverträge unterliegen dem Recht des 
Staates, in dem der Dienstleister seinen gewöhnlichen 
Aufenthalt hat. 

c) Verträge, die ein dingliches Recht an unbeweglichen 
Sachen sowie die Miete oder Pacht unbeweglicher Sa-
chen zum Gegenstand haben, unterliegen dem Recht des 
Staates, in dem die unbewegliche Sache belegen ist. 

d) Ungeachtet des Buchstabens c unterliegt die Miete o-
der Pacht unbeweglicher Sachen für höchstens sechs auf-
einander folgende Monate zum vorübergehenden privaten 
Gebrauch dem Recht des Staates, in dem der Vermieter 
oder Verpächter seinen gewöhnlichen Aufenthalt hat, so-
fern der Mieter oder Pächter eine natürliche Person ist und 
seinen gewöhnlichen Aufenthalt in demselben Staat hat. 

e) Franchiseverträge unterliegen dem Recht des Staates, 
in dem der Franchisenehmer seinen gewöhnlichen Aufent-
halt hat. 

f) Vertriebsverträge unterliegen dem Recht des Staates, in 
dem der Vertriebshändler seinen gewöhnlichen Aufenthalt 
hat. 

g) Verträge über den Kauf beweglicher Sachen durch Ver-
steigerung unterliegen dem Recht des Staates, in dem die 
Versteigerung abgehalten wird, sofern der Ort der Verstei-
gerung bestimmt werden kann. 

h) Verträge, die innerhalb eines multilateralen Systems 
geschlossen werden, das die Interessen einer Vielzahl 
Dritter am Kauf und Verkauf von Finanzinstrumenten im 
Sinne von Artikel 4 Absatz 1 Nummer 17 der Richtlinie 
2004/39/EG nach nicht diskretionären Regeln und nach 
Maßgabe eines einzigen Rechts zusammenführt oder das 
Zusammenführen fördert, unterliegen diesem Recht. 

(2) Fällt der Vertrag nicht unter Absatz 1 oder sind die Be-
standteile des Vertrags durch mehr als einen der Buchsta-
ben a bis h des Absatzes 1 abgedeckt, so unterliegt der 
Vertrag dem Recht des Staates, in dem die Partei, welche 
die für den Vertrag charakteristische Leistung zu erbringen 
hat, ihren gewöhnlichen Aufenthalt hat. 

 3) Ergibt sich aus der Gesamtheit der Umstände, dass 
der Vertrag eine offensichtlich engere Verbindung zu 
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einem anderen als dem nach Absatz 1 oder 2 bestimmten 
Staat aufweist, so ist das Recht dieses anderen Staates 
anzuwenden. 

(4) Kann das anzuwendende Recht nicht nach Absatz 1 
oder 2 bestimmt werden, so unterliegt der Vertrag dem 
Recht des Staates, zu dem er die engste Verbindung auf-
weist. 

Artikel 5  
Beförderungsverträge 

(1) Soweit die Parteien in Bezug auf einen Vertrag über 
die Beförderung von Gütern keine Rechtswahl nach Arti-
kel 3 getroffen haben, ist das Recht des Staates anzuwen-
den, in dem der Beförderer seinen gewöhnlichen Aufent-
halt hat, sofern sich in diesem Staat auch der Übernahme-
ort oder der Ablieferungsort oder der gewöhnliche Aufent-
halt des Absenders befindet. Sind diese Voraussetzungen 
nicht erfüllt, so ist das Recht des Staates des von den Par-
teien vereinbarten Ablieferungsorts anzuwenden. 

(2) Soweit die Parteien in Bezug auf einen Vertrag über 
die Beförderung von Personen keine Rechtswahl nach 
Unterabsatz 2 getroffen haben, ist das anzuwendende 
Recht das Recht des Staates, in dem die zu befördernde 
Person ihren gewöhnlichen Aufenthalt hat, sofern sich in 
diesem Staat auch der Abgangsort oder der Bestim-
mungsort befindet. Sind diese Voraussetzungen nicht er-
füllt, so ist das Recht des Staates anzuwenden, in dem der 
Beförderer seinen gewöhnlichen Aufenthalt hat. 

Als auf einen Vertrag über die Beförderung von Personen 
anzuwendendes Recht können die Parteien im Einklang 
mit Artikel 3 nur das Recht des Staates wählen, 

a) in dem die zu befördernde Person ihren gewöhnlichen 
Aufenthalt hat oder 

b) in dem der Beförderer seinen gewöhnlichen Aufenthalt 
hat oder 

c) in dem der Beförderer seine Hauptverwaltung hat oder 

d) in dem sich der Abgangsort befindet oder 

e) in dem sich der Bestimmungsort befindet. 

(3) Ergibt sich aus der Gesamtheit der Umstände, dass 
der Vertrag im Falle fehlender Rechtswahl eine offensicht-
lich engere Verbindung zu einem anderen als dem nach 
Absatz 1 oder 2 bestimmten Staat aufweist, so ist das 
Recht dieses anderen Staates anzuwenden. 

Artikel 6  
Verbraucherverträge 

(1) Unbeschadet der Artikel 5 und 7 unterliegt ein Vertrag, 
den eine natürliche Person zu einem Zweck, der nicht ihrer 
beruflichen oder gewerblichen Tätigkeit zugerechnet wer-
den kann („Verbraucher“), mit einer anderen Person ge-
schlossen hat, die in Ausübung ihrer beruflichen oder ge-
werblichen Tätigkeit handelt („Unternehmer“), dem Recht 
des Staates, in dem der Verbraucher seinen gewöhnlichen 
Aufenthalt hat, sofern der Unternehmer 

a) seine berufliche oder gewerbliche Tätigkeit in dem Staat 
ausübt, in dem der Verbraucher seinen gewöhnlichen Auf-
enthalt hat, oder 

b) eine solche Tätigkeit auf irgend einer Weise auf diesen 
Staat oder auf mehrere Staaten, einschließlich dieses 
Staates, ausrichtet 

und der Vertrag in den Bereich dieser Tätigkeit fällt. 

(2) Ungeachtet des Absatzes 1 können die Parteien das 
auf einen Vertrag, der die Anforderungen des Absatzes 1 
erfüllt, anzuwendende Recht nach Artikel 3 wählen. Die 
Rechtswahl darf jedoch nicht dazu führen, dass dem Ver-
braucher der Schutz entzogen wird, der ihm durch diejeni-
gen Bestimmungen gewährt wird, von denen nach dem 
Recht, das nach Absatz 1 mangels einer Rechtswahl an-
zuwenden wäre, nicht durch Vereinbarung abgewichen 
werden darf. 

(3) Sind die Anforderungen des Absatzes 1 Buchstabe a 
oder b nicht erfüllt, so gelten für die Bestimmung des auf 
einen Vertrag zwischen einem Verbraucher und einem 
Unternehmer anzuwendenden Rechts die Artikel 3 und 4. 

(4) Die Absätze 1 und 2 gelten nicht für: 

a) Verträge über die Erbringung von Dienstleistungen, 
wenn die dem Verbraucher geschuldeten Dienstleistun-
gen ausschließlich in einem anderen als dem Staat er-
bracht werden müssen, in dem der Verbraucher seinen 
gewöhnlichen Aufenthalt hat; 

b) Beförderungsverträge mit Ausnahme von Pauschalrei-
severträgen im Sinne der Richtlinie 90/314/EWG des Ra-
tes vom 13. Juni 1990 über Pauschalreisen (15); 

c) Verträge, die ein dingliches Recht an unbeweglichen 
Sachen oder die Miete oder Pacht unbeweglicher Sachen 
zum Gegenstand haben, mit Ausnahme der Verträge über 
Teilzeitnutzungsrechte an Immobilien im Sinne der Richt-
linie 94/47/EG; 

d) Rechte und Pflichten im Zusammenhang mit einem Fi-
nanzinstrument sowie Rechte und Pflichten, durch die die 
Bedingungen für die Ausgabe oder das öffentliche Ange-
bot und öffentliche Übernahmeangebote bezüglich über-
tragbarer Wertpapiere und die Zeichnung oder den Rück-
kauf von Anteilen an Organismen für gemeinsame Anla-
gen in Wertpapieren festgelegt werden, sofern es sich da-
bei nicht um die Erbringung von Finanzdienstleistungen 
handelt; 

e) Verträge, die innerhalb der Art von Systemen geschlos-
sen werden, auf die Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe h An-
wendung findet. 

Artikel 7  
Versicherungsverträge 

(1) Dieser Artikel gilt für Verträge nach Absatz 2, unabhän-
gig davon, ob das gedeckte Risiko in einem Mitgliedstaat 
belegen ist, und für alle anderen Versicherungsverträge, 
durch die Risiken gedeckt werden, die im Gebiet der Mit-
gliedstaaten belegen sind. Er gilt nicht für Rückversiche-
rungsverträge. 

(2) Versicherungsverträge, die Großrisiken im Sinne von 
Artikel 5 Buchstabe d der Ersten Richtlinie 73/239/EWG 
des Rates vom 24. Juli 1973 zur Koordinierung der 
Rechts- und Verwaltungsvorschriften betreffend die Auf-
nahme und Ausübung der Tätigkeit der Direktversicherung 
(mit Ausnahme der Lebensversicherung) (16) decken, 



ROM-I-VO 

 544 

unterliegen dem von den Parteien nach Artikel 3 der vor-
liegenden Verordnung gewählten Recht. 

Soweit die Parteien keine Rechtswahl getroffen haben, 
unterliegt der Versicherungsvertrag dem Recht des 
Staats, in dem der Versicherer seinen gewöhnlichen Auf-
enthalt hat. Ergibt sich aus der Gesamtheit der Umstände, 
dass der Vertrag eine offensichtlich engere Verbindung zu 
einem anderen Staat aufweist, ist das Recht dieses ande-
ren Staates anzuwenden. 

(3) Für Versicherungsverträge, die nicht unter Absatz 2 
fallen, dürfen die Parteien nur die folgenden Rechte im 
Einklang mit Artikel 3 wählen: 

a) das Recht eines jeden Mitgliedstaats, in dem zum Zeit-
punkt des Vertragsschlusses das Risiko belegen ist; 

b) das Recht des Staates, in dem der Versicherungsneh-
mer seinen gewöhnlichen Aufenthalt hat; 

c) bei Lebensversicherungen das Recht des Mitglied-
staats, dessen Staatsangehörigkeit der Versicherungs-
nehmer besitzt; 

d) für Versicherungsverträge, bei denen sich die gedeck-
ten Risiken auf Schadensfälle beschränken, die in einem 
anderen Mitgliedstaat als dem Mitgliedstaat, in dem das 
Risiko belegen ist, eintreten können, das Recht jenes Mit-
gliedstaats; 

e) wenn der Versicherungsnehmer eines Vertrags im 
Sinne dieses Absatzes eine gewerbliche oder industrielle 
Tätigkeit ausübt oder freiberuflich tätig ist und der Versi-
cherungsvertrag zwei oder mehr Risiken abdeckt, die mit 
dieser Tätigkeit in Zusammenhang stehen und in unter-
schiedlichen Mitgliedstaaten belegen sind, das Recht ei-
nes betroffenen Mitgliedstaats oder das Recht des Staates 
des gewöhnlichen Aufenthalts des Versicherungsneh-
mers. 

Räumen in den Fällen nach den Buchstaben a, b oder e 
die betreffenden Mitgliedstaaten eine größere Wahlfreiheit 
bezüglich des auf den Versicherungsvertrag anwendba-
ren Rechts ein, so können die Parteien hiervon Gebrauch 
machen. 

Soweit die Parteien keine Rechtswahl gemäß diesem Ab-
satz getroffen haben unterliegt der Vertrag dem Recht des 
Mitgliedstaats, in dem zum Zeitpunkt des Vertragsschlus-
ses das Risiko belegen ist. 

(4) Die folgenden zusätzlichen Regelungen gelten für Ver-
sicherungsverträge über Risiken, für die ein Mitgliedstaat 
eine Versicherungspflicht vorschreibt: 

a) Der Versicherungsvertrag genügt der Versicherungs-
pflicht nur, wenn er den von dem die Versicherungspflicht 
auferlegenden Mitgliedstaat vorgeschriebenen besonde-
ren Bestimmungen für diese Versicherung entspricht. Wi-
derspricht sich das Recht des Mitgliedstaats, in dem das 
Risiko belegen ist, und dasjenige des Mitgliedstaats, der 
die Versicherungspflicht vorschreibt, so hat das letztere 
Vorrang. 

b) Ein Mitgliedstaat kann abweichend von den Absätzen 2 
und 3 vorschreiben, dass auf den Versicherungsvertrag 
das Recht des Mitgliedstaats anzuwenden ist, der die Ver-
sicherungspflicht vorschreibt. 

(5) Deckt der Vertrag in mehr als einem Mitgliedstaat be-
legene Risiken, so ist für die Zwecke von Absatz 3 Unter-
absatz 3 und Absatz 4 der Vertrag als aus mehreren Ver-
trägen bestehend anzusehen, von denen sich jeder auf je-
weils nur einen Mitgliedstaat bezieht. 

(6) Für die Zwecke dieses Artikels bestimmt sich der 
Staat, in dem das Risiko belegen ist, nach Artikel 2 Buch-
stabe d der Zweiten Richtlinie 88/357/EWG des Rates 
vom 22. Juni 1988 zur Koordinierung der Rechts- und Ver-
waltungsvorschriften für die Direktversicherung (mit Aus-
nahme der Lebensversicherung) und zur Erleichterung der 
tatsächlichen Ausübung des freien Dienstleistungsver-
kehrs (17), und bei Lebensversicherungen ist der Staat, in 
dem das Risiko belegen ist, der Staat der Verpflichtung im 
Sinne von Artikel 1 Absatz 1 Buchstabe g der Richtlinie 
2002/83/EG. 

Artikel 8  
Individualarbeitsverträge 

 (1) Individualarbeitsverträge unterliegen dem von den 
Parteien nach Artikel 3 gewählten Recht. Die Rechtswahl 
der Parteien darf jedoch nicht dazu führen, dass dem Ar-
beitnehmer der Schutz entzogen wird, der ihm durch Best-
immungen gewährt wird, von denen nach dem Recht, das 
nach den Absätzen 2, 3 und 4 des vorliegenden Artikels 
mangels einer Rechtswahl anzuwenden wäre, nicht durch 
Vereinbarung abgewichen werden darf. 

(2) Soweit das auf den Arbeitsvertrag anzuwendende 
Recht nicht durch Rechtswahl bestimmt ist, unterliegt der 
Arbeitsvertrag dem Recht des Staates, in dem oder an-
dernfalls von dem aus der Arbeitnehmer in Erfüllung des 
Vertrags gewöhnlich seine Arbeit verrichtet. Der Staat, in 
dem die Arbeit gewöhnlich verrichtet wird, wechselt nicht, 
wenn der Arbeitnehmer seine Arbeit vorübergehend in ei-
nem anderen Staat verrichtet. 

(3) Kann das anzuwendende Recht nicht nach Absatz 2 
bestimmt werden, so unterliegt der Vertrag dem Recht des 
Staates, in dem sich die Niederlassung befindet, die den 
Arbeitnehmer eingestellt hat. 

(4) Ergibt sich aus der Gesamtheit der Umstände, dass 
der Vertrag eine engere Verbindung zu einem anderen als 
dem in Absatz 2 oder 3 bezeichneten Staat aufweist, ist 
das Recht dieses anderen Staates anzuwenden. 

Artikel 9  
Eingriffsnormen 

(1) Eine Eingriffsnorm ist eine zwingende Vorschrift, deren 
Einhaltung von einem Staat als so entscheidend für die 
Wahrung seines öffentlichen Interesses, insbesondere 
seiner politischen, sozialen oder wirtschaftlichen Organi-
sation, angesehen wird, dass sie ungeachtet des nach 
Maßgabe dieser Verordnung auf den Vertrag anzuwen-
denden Rechts auf alle Sachverhalte anzuwenden ist, die 
in ihren Anwendungsbereich fallen. 

(2) Diese Verordnung berührt nicht die Anwendung der 
Eingriffsnormen des Rechts des angerufenen Gerichts. 

(3) Den Eingriffsnormen des Staates, in dem die durch 
den Vertrag begründeten Verpflichtungen erfüllt werden 
sollen oder erfüllt worden sind, kann Wirkung verliehen 
werden, soweit diese Eingriffsnormen die Erfüllung des 
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Vertrags unrechtmäßig werden lassen. Bei der Entschei-
dung, ob diesen Eingriffsnormen Wirkung zu verleihen ist, 
werden Art und Zweck dieser Normen sowie die Folgen 
berücksichtigt, die sich aus ihrer Anwendung oder Nicht-
anwendung ergeben würden. 

Artikel 10  
Einigung und materielle Wirksamkeit 

(1) Das Zustandekommen und die Wirksamkeit des Ver-
trags oder einer seiner Bestimmungen beurteilen sich 
nach dem Recht, das nach dieser Verordnung anzuwen-
den wäre, wenn der Vertrag oder die Bestimmung wirksam 
wäre.  

(2) Ergibt sich jedoch aus den Umständen, dass es nicht 
gerechtfertigt wäre, die Wirkung des Verhaltens einer Par-
tei nach dem in Absatz 1 bezeichneten Recht zu bestim-
men, so kann sich diese Partei für die Behauptung, sie 
habe dem Vertrag nicht zugestimmt, auf das Recht des 
Staates ihres gewöhnlichen Aufenthalts berufen. 

Artikel 11  
Form 

(1) Ein Vertrag, der zwischen Personen geschlossen wird, 
die oder deren Vertreter sich zum Zeitpunkt des Vertrags-
schlusses in demselben Staat befinden, ist formgültig, 
wenn er die Formerfordernisse des auf ihn nach dieser 
Verordnung anzuwendenden materiellen Rechts oder die 
Formerfordernisse des Rechts des Staates, in dem er ge-
schlossen wird, erfüllt. 

(2) Ein Vertrag, der zwischen Personen geschlossen wird, 
die oder deren Vertreter sich zum Zeitpunkt des Vertrags-
schlusses in verschiedenen Staaten befinden, ist formgül-
tig, wenn er die Formerfordernisse des auf ihn nach dieser 
Verordnung anzuwendenden materiellen Rechts oder die 
Formerfordernisse des Rechts eines der Staaten, in denen 
sich eine der Vertragsparteien oder ihr Vertreter zum Zeit-
punkt des Vertragsschlusses befindet, oder die Formerfor-
dernisse des Rechts des Staates, in dem eine der Ver-
tragsparteien zu diesem Zeitpunkt ihren gewöhnlichen 
Aufenthalt hatte, erfüllt. 

(3) Ein einseitiges Rechtsgeschäft, das sich auf einen ge-
schlossenen oder zu schließenden Vertrag bezieht, ist 
formgültig, wenn es die Formerfordernisse des materiellen 
Rechts, das nach dieser Verordnung auf den Vertrag an-
zuwenden ist oder anzuwenden wäre, oder die Formerfor-
dernisse des Rechts des Staates erfüllt, in dem dieses 
Rechtsgeschäft vorgenommen worden ist oder in dem die 
Person, die das Rechtsgeschäft vorgenommen hat, zu 
diesem Zeitpunkt ihren gewöhnlichen Aufenthalt hatte. 

(4) Die Absätze 1, 2 und 3 des vorliegenden Artikels gelten 
nicht für Verträge, die in den Anwendungsbereich von Ar-
tikel 6 fallen. Für die Form dieser Verträge ist das Recht 
des Staates maßgebend, in dem der Verbraucher seinen 
gewöhnlichen Aufenthalt hat. 

(5) Abweichend von den Absätzen 1 bis 4 unterliegen Ver-
träge, die ein dingliches Recht an einer unbeweglichen 
Sache oder die Miete oder Pacht einer unbeweglichen Sa-
che zum Gegenstand haben, den Formvorschriften des 
Staates, in dem die unbewegliche Sache belegen ist, so-
fern diese Vorschriften nach dem Recht dieses Staates 

a) unabhängig davon gelten, in welchem Staat der Vertrag 
geschlossen wird oder welchem Recht dieser Vertrag un-
terliegt, und 

b) von ihnen nicht durch Vereinbarung abgewichen wer-
den darf. 

Artikel 12  
Geltungsbereich des anzuwendenden Rechts 

(1) Das nach dieser Verordnung auf einen Vertrag anzu-
wendende Recht ist insbesondere maßgebend für 

a) seine Auslegung, 

b) die Erfüllung der durch ihn begründeten Verpflichtun-
gen, 

c) die Folgen der vollständigen oder teilweisen Nichterfül-
lung dieser Verpflichtungen, in den Grenzen der dem an-
gerufenen Gericht durch sein Prozessrecht eingeräumten 
Befugnisse, einschließlich der Schadensbemessung, so-
weit diese nach Rechtsnormen erfolgt, 

d) die verschiedenen Arten des Erlöschens der Verpflich-
tungen sowie die Verjährung und die Rechtsverluste, die 
sich aus dem Ablauf einer Frist ergeben, 

e) die Folgen der Nichtigkeit des Vertrags. 

(2) In Bezug auf die Art und Weise der Erfüllung und die 
vom Gläubiger im Falle mangelhafter Erfüllung zu treffen-
den Maßnahmen ist das Recht des Staates, in dem die 
Erfüllung erfolgt, zu berücksichtigen. 

Artikel 13  
Rechts-, Geschäfts- und Handlungsunfähigkeit 

Bei einem zwischen Personen, die sich in demselben 
Staat befinden, geschlossenen Vertrag kann sich eine na-
türliche Person, die nach dem Recht dieses Staates 
rechts-, geschäfts- und handlungsfähig wäre, nur dann auf 
ihre sich nach dem Recht eines anderen Staates erge-
bende Rechts-, Geschäfts- und Handlungsunfähigkeit be-
rufen, wenn die andere Vertragspartei bei Vertragsschluss 
diese Rechts-, Geschäfts- und Handlungsunfähigkeit 
kannte oder infolge von Fahrlässigkeit nicht kannte. 

Artikel 14  
Übertragung der Forderung 

(1) Das Verhältnis zwischen Zedent und Zessionar aus 
der Übertragung einer Forderung gegen eine andere Per-
son („Schuldner“) unterliegt dem Recht, das nach dieser 
Verordnung auf den Vertrag zwischen Zedent und Zessio-
nar anzuwenden ist. 

(2) Das Recht, dem die übertragene Forderung unterliegt, 
bestimmt ihre Übertragbarkeit, das Verhältnis zwischen 
Zessionar und Schuldner, die Voraussetzungen, unter de-
nen die Übertragung dem Schuldner entgegengehalten 
werden kann, und die befreiende Wirkung einer Leistung 
durch den Schuldner. 

(3) Der Begriff „Übertragung“ in diesem Artikel umfasst die 
vollkommene Übertragung von Forderungen, die Übertra-
gung von Forderungen zu Sicherungszwecken sowie von 
Pfandrechten oder anderen Sicherungsrechten an Forde-
rungen. 
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Artikel 15  
Gesetzlicher Forderungsübergang 

Hat eine Person („Gläubiger“) eine vertragliche Forderung 
gegen eine andere Person („Schuldner“) und ist ein Dritter 
verpflichtet, den Gläubiger zu befriedigen, oder hat er den 
Gläubiger aufgrund dieser Verpflichtung befriedigt, so be-
stimmt das für die Verpflichtung des Dritten gegenüber 
dem Gläubiger maßgebende Recht, ob und in welchem 
Umfang der Dritte die Forderung des Gläubigers gegen 
den Schuldner nach dem für deren Beziehung maßgeben-
den Recht geltend zu machen berechtigt ist. 

Artikel 16  
Mehrfache Haftung 

Hat ein Gläubiger eine Forderung gegen mehrere für die-
selbe Forderung haftende Schuldner und ist er von einem 
der Schuldner ganz oder teilweise befriedigt worden, so ist 
für das Recht dieses Schuldners, von den übrigen Schuld-
nern Ausgleich zu verlangen, das Recht maßgebend, das 
auf die Verpflichtung dieses Schuldners gegenüber dem 
Gläubiger anzuwenden ist. Die übrigen Schuldner sind be-
rechtigt, diesem Schuldner diejenigen Verteidigungsmittel 
entgegenzuhalten, die ihnen gegenüber dem Gläubiger 
zugestanden haben, soweit dies gemäß dem auf ihre Ver-
pflichtung gegenüber dem Gläubiger anzuwendenden 
Recht zulässig wäre. 

Artikel 17  
Aufrechnung 

Ist das Recht zur Aufrechnung nicht vertraglich vereinbart, 
so gilt für die Aufrechnung das Recht, dem die Forderung 
unterliegt, gegen die aufgerechnet wird. 

Artikel 18  
Beweis 

(1) Das nach dieser Verordnung für das vertragliche 
Schuldverhältnis maßgebende Recht ist insoweit anzu-
wenden, als es für vertragliche Schuldverhältnisse gesetz-
liche Vermutungen aufstellt oder die Beweislast verteilt. 

(2) Zum Beweis eines Rechtsgeschäfts sind alle Beweis-
arten des Rechts des angerufenen Gerichts oder eines der 
in Artikel 11 bezeichneten Rechte, nach denen das 
Rechtsgeschäft formgültig ist, zulässig, sofern der Beweis 
in dieser Art vor dem angerufenen Gericht erbracht wer-
den kann. 

KAPITEL III  
SONSTIGE VORSCHRIFTEN 

Artikel 19  
Gewöhnlicher Aufenthalt 

(1) Für die Zwecke dieser Verordnung ist der Ort des ge-
wöhnlichen Aufenthalts von Gesellschaften, Vereinen und 
juristischen Personen der Ort ihrer Hauptverwaltung. 

Der gewöhnliche Aufenthalt einer natürlichen Person, die 
im Rahmen der Ausübung ihrer beruflichen Tätigkeit han-
delt, ist der Ort ihrer Hauptniederlassung. 

(2) Wird der Vertrag im Rahmen des Betriebs einer Zweig-
niederlassung, Agentur oder sonstigen Niederlassung ge-
schlossen oder ist für die Erfüllung gemäß dem Vertrag 

eine solche Zweigniederlassung, Agentur oder sonstigen 
Niederlassung verantwortlich, so steht der Ort des ge-
wöhnlichen Aufenthalts dem Ort gleich, an dem sich die 
Zweigniederlassung, Agentur oder sonstige Niederlas-
sung befindet. 

(3) Für die Bestimmung des gewöhnlichen Aufenthalts ist 
der Zeitpunkt des Vertragsschlusses maßgebend. 

Artikel 20  
Ausschluss der Rück- und Weiterverweisung 

Unter dem nach dieser Verordnung anzuwendenden 
Recht eines Staates sind die in diesem Staat geltenden 
Rechtsnormen unter Ausschluss derjenigen des Internati-
onalen Privatrechts zu verstehen, soweit in dieser Verord-
nung nichts anderes bestimmt ist. 

Artikel 21  
Öffentliche Ordnung im Staat des angerufenen  

Gerichts 

Die Anwendung einer Vorschrift des nach dieser Verord-
nung bezeichneten Rechts kann nur versagt werden, 
wenn ihre Anwendung mit der öffentlichen Ordnung 
(„ordre public“) des Staates des angerufenen Gerichts of-
fensichtlich unvereinbar ist. 

Artikel 22 
Staaten ohne einheitliche Rechtsordnung 

(1) Umfasst ein Staat mehrere Gebietseinheiten, von de-
nen jede eigene Rechtsnormen für vertragliche Schuldver-
hältnisse hat, so gilt für die Bestimmung des nach dieser 
Verordnung anzuwendenden Rechts jede Gebietseinheit 
als Staat. 

(2) Ein Mitgliedstaat, in dem verschiedene Gebietseinhei-
ten ihre eigenen Rechtsnormen für vertragliche Schuldver-
hältnisse haben, ist nicht verpflichtet, diese Verordnung 
auf Kollisionen zwischen den Rechtsordnungen dieser 
Gebietseinheiten anzuwenden. 

Artikel 23  
Verhältnis zu anderen Gemeinschaftsrechtsakten 

Mit Ausnahme von Artikel 7 berührt diese Verordnung 
nicht die Anwendung von Vorschriften des Gemein-
schaftsrechts, die in besonderen Bereichen Kollisionsnor-
men für vertragliche Schuldverhältnisse enthalten. 

Artikel 24  
Beziehung zum Übereinkommen von Rom 

(1) Diese Verordnung tritt in den Mitgliedstaaten an die 
Stelle des Übereinkommens von Rom, außer hinsichtlich 
der Hoheitsgebiete der Mitgliedstaaten, die in den territo-
rialen Anwendungsbereich dieses Übereinkommens fallen 
und für die aufgrund der Anwendung von Artikel 299 des 
Vertrags diese Verordnung nicht gilt. 

(2) Soweit diese Verordnung die Bestimmungen des Über-
einkommens von Rom ersetzt, gelten Bezugnahmen auf 
dieses Übereinkommen als Bezugnahmen auf diese Ver-
ordnung. 
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Artikel 25  
Verhältnis zu bestehenden internationalen  

Übereinkommen 

(1) Diese Verordnung berührt nicht die Anwendung der in-
ternationalen Übereinkommen, denen ein oder mehrere 
Mitgliedstaaten zum Zeitpunkt der Annahme dieser Ver-
ordnung angehören und die Kollisionsnormen für vertrag-
liche Schuldverhältnisse enthalten. 

(2) Diese Verordnung hat jedoch in den Beziehungen zwi-
schen den Mitgliedstaaten Vorrang vor den ausschließlich 
zwischen zwei oder mehreren Mitgliedstaaten geschlos-
senen Übereinkommen, soweit diese Bereiche betreffen, 
die in dieser Verordnung geregelt sind. 

Artikel 26  
Verzeichnis der Übereinkommen 

(1) Die Mitgliedstaaten übermitteln der Kommission bis 
spätestens 17. Juni 2009 die Übereinkommen nach Arti-
kel 25 Absatz 1. Kündigen die Mitgliedstaaten nach die-
sem Stichtag eines dieser Übereinkommen, so setzen sie 
die Kommission davon in Kenntnis. 

(2) Die Kommission veröffentlicht im Amtsblatt der Euro-
päischen Union innerhalb von sechs Monaten nach Erhalt 
der in Absatz 1 genannten Übermittlung 

a) ein Verzeichnis der in Absatz 1 genannten Übereinkom-
men; 

b) die in Absatz 1 genannten Kündigungen. 

Artikel 27 
Überprüfungsklausel 

(1) Die Kommission legt dem Europäischen Parlament, 
dem Rat und dem Europäischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschuss bis spätestens 17. Juni 2013 einen Bericht 
über die Anwendung dieser Verordnung vor. Diesem Be-
richt werden gegebenenfalls Vorschläge zur Änderung der 
Verordnung beigefügt. Der Bericht umfasst: 

a) eine Untersuchung über das auf Versicherungsverträge 
anzuwendende Recht und eine Abschätzung der Folgen 
etwaiger einzuführender Bestimmungen und 

b) eine Bewertung der Anwendung von Artikel 6, insbe-
sondere hinsichtlich der Kohärenz des Gemeinschafts-
rechts im Bereich des Verbraucherschutzes. 

(2) Die Kommission legt dem Europäischen Parlament, 
dem Rat und dem Europäischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschuss bis 17. Juni 2010 einen Bericht über die Frage 
vor, ob die Übertragung einer Forderung Dritten entgegen-
gehalten werden kann, und über den Rang dieser Forde-
rung gegenüber einem Recht einer anderen Person. Dem 
Bericht wird gegebenenfalls ein Vorschlag zur Änderung 
dieser Verordnung sowie eine Folgenabschätzung der ein-
zuführenden Bestimmungen beigefügt. 

Artikel 28 
Zeitliche Anwendbarkeit 

Diese Verordnung wird auf Verträge angewandt, die ab 
dem 17. Dezember 2009 geschlossen werden. 

KAPITEL IV 
SCHLUSSBESTIMMUNGEN 

Artikel 29  
Inkrafttreten und Anwendbarkeit 

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer 
Veröffentlichung im Amtsblatt der Europäischen Union in 
Kraft. 

Sie gilt ab 17. Dezember 2009, mit Ausnahme des Arti-
kels 26, der ab dem 17. Juni 2009 gilt. 

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und 
gilt gemäß dem Vertrag zur Gründung der Europäischen 
Gemeinschaft unmittelbar in den Mitgliedstaaten. 

 

Geschehen zu Straßburg am 17. Juni 2008. 

 

Im Namen des Europäischen Parlaments  

 

Der Präsident  

H.-G. PÖTTERING  

 

Im Namen des Rates  

 

Der Präsident  

J. LENARČIČ  
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Einleitung 

Die Gesundheit ist das höchste Gut des Menschen. Arz-
neimittel tragen ganz wesentlich zur Gesundheit und zum 
Wohlbefinden bei. Die Erforschung, Entwicklung, Herstel-
lung und der Vertrieb von Arzneimitteln stellen an die Un-
ternehmen der pharmazeutischen Industrie hohe Anforde-
rungen. Der Patient steht dabei im Mittelpunkt der Bemü-
hungen, durch wirksame Arzneimittel Krankheiten vorzu-
beugen, diese zu heilen oder deren Folgen zu lindern. 

Die Mitglieder des Vereins „Freiwillige Selbstkontrolle für 
die Arzneimittelindustrie e.V.“ sehen es als ihre Aufgabe, 
durch zutreffende und objektive wissenschaftliche Infor-
mationen über Arzneimittel das Wissen zu vermitteln, das 
für eine sachgerechte Auswahl und Anwendung von Arz-
neimitteln erforderlich ist. Arzneimittel sind technisch 
hochentwickelte und komplexe Güter, die umfassend er-
klärt werden müssen. Es gehört daher zu den unabding-
baren Aufgaben jedes pharmazeutischen Unternehmers, 
alle notwendigen und geeigneten Informationen über Be-
deutung und Eigenschaften von Arzneimitteln an die Fach-
kreise zu vermitteln. Hierbei sollen nicht nur die Anwen-
dungsmöglichkeiten und der Nutzen der Arzneimittel, son-
dern auch die Grenzen und Risiken ihrer Anwendung un-
ter Berücksichtigung der neuesten Erkenntnisse der medi-
zinischen Wissenschaften dargestellt werden. 

Darüber hinaus ist sowohl die Erforschung als auch die 
Entwicklung wirksamer Arzneimittel ohne eine enge fach-
liche Zusammenarbeit mit Ärzten, Apothekern und ande-
ren Angehörigen der Fachkreise nicht vorstellbar. Die An-
gehörigen der Fachkreise unterstützen die Forschung und 
Entwicklung neuer Arzneimittel durch ihr unabhängiges 
Fachwissen. Sie tragen damit erheblich dazu bei, dass die 
pharmazeutische Industrie innovative Arzneimittel entwi-
ckeln und auf diese Weise die Gesundheit und das Wohl-
befinden der Patienten verbessern kann. Gleichzeitig ist 
das vertrauensvolle Verhältnis zwischen Arzt und Patient 
die Basis jeder Therapie. Die Therapieentscheidung liegt 
in der alleinigen Verantwortung der Ärzteschaft. Die Apo-
theker gewährleisten eine sachgerechte Beratung bei der 
Abgabe des von dem behandelnden Arzt verschriebenen 
Arzneimittels. Jede Zusammenarbeit der Mitglieder des 
Vereins „Freiwillige Selbstkontrolle für die Arzneimittelin-
dustrie e.V.“ mit Angehörigen der Fachkreise soll den ho-
hen Integritätsstandards entsprechen, die Patienten, 
staatliche Stellen und andere Interessengruppen sowie 
die Öffnung von der pharmazeutischen Industrie erwarten 
dürfen. 

Die Werbung ist ein wesentliches Element der Marktwirt-
schaft und Ausdruck intensiven Wettbewerbs in der phar-
mazeutischen Industrie. Der lautere Wettbewerb soll 
durch diesen Kodex nicht beschränkt werden. Vielmehr 
gilt für die Mitglieder des Vereins „Freiwillige Selbstkon-
trolle für die Arzneimittelindustrie e.V.“ der Grundsatz, 
dass Arzneimittel zutreffend zu bewerben und dabei un-
lautere Praktiken und berufsethische Konflikte mit den An-
gehörigen der Fachkreise zu vermeiden sind. Alle Maß-
nahmen bei der Werbung und der Zusammenarbeit mit 
Ärzten und anderen Angehörigen der Fachkreise haben 
sich in einem angemessenen Rahmen und in den Gren-
zen der geltenden Gesetze (unter anderem Pharma- und 

Wettbewerbsrecht, Urheberrecht und gewerblicher 
Rechtsschutz, Korruptions-Bekämpfungs-Gesetze sowie 
Datenschutzgesetze, insbesondere zum Schutz perso-
nenbezogener Daten einschl. Persönlicher Gesundheits-
daten) zu halten. Hierbei markieren die Grundsätze der 
Trennung, der Transparenz, der Dokumentation und bei 
gegenseitigen Leistungen zudem der Äquivalenz, wie sie 
im „Gemeinsamen Standpunkt“ der Verbände (Gemeinsa-
mer Standpunkt der Verbände zur strafrechtlichen Bewer-
tung der Zusammenarbeit zwischen Industrie, medizini-
schen Einrichtungen und deren Mitarbeitern) für den Kli-
nikbereich niedergelegt sind, auch wertvolle Orientie-
rungspunkte für die Zusammenarbeit der pharmazeuti-
schen Industrie mit Ärzten und anderen Angehörigen der 
Fachkreise im niedergelassenen Bereich. Dabei streben 
die Mitglieder des Vereins „Freiwillige Selbstkontrolle für 
die Arzneimittelindustrie e.V.“ stets die Einhaltung höchs-
ter ethischer Standards an. 

Dabei lassen sich die Mitglieder des Vereins „Freiwillige 
Selbstkontrolle für die Arzneimittelindustrie e.V.“ von den 
nachfolgenden ethischen Leitlinien führen: 

Mit dem Ziel, ein diesen Grundsätzen entsprechendes 
Verhalten zu fördern, das Vertrauen der Allgemeinheit, 
dass die Auswahl ihrer Arzneimittel sich an den Vorteilen 
jedes Produktes und den gesundheitlichen Bedürfnissen 
der Patienten orientiert, zu festigen und einen lauteren 
Wettbewerb bei der Werbung und Zusammenarbeit mit 
den Ärzten und den anderen Angehörigen der Fachkreise 
sicherzustellen, hat die Mitgliederversammlung des Ver-
eins „Freiwillige Selbstkontrolle für die Arzneimittelindust-
rie e.V.“ nachstehenden FSA-Kodex zur Zusammenarbeit 
mit Fachkreisen (FSA-Kodex Fachkreise) beschlossen. 

1. Abschnitt: Anwendungsbereich 

§ 1 Anwendungsbereich 

(1) Der Kodex gilt für die Mitgliedsunternehmen sowie de-
ren inländische Tochterunternehmen und die anderen ver-
bundenen Unternehmen, sofern die verbundenen Unter-
nehmen die Verbindlichkeit des Kodex durch eine geson-
derte schriftliche Vereinbarung anerkannt haben. Die Zu-
rechnung von Verstößen verbundener abhängiger Unter-
nehmen, die weder Mitglied des FSA sind noch die Ver-
bindlichkeit des Kodex anerkannt haben, richtet sich nach 
§ 1 Abs. 3 der Verfahrensordnung des FSA. Die Mitglieds-
unternehmen sollen darauf hinwirken, dass sich alle mit 
ihnen verbundenen Unternehmen bei Tätigkeiten im Sinne 
von Absatz 2 in Deutschland oder mit beruflich in Deutsch-
land tätigen Angehörigen medizinischer Fachkreise an 
diesen Kodex halten, auch wenn sie ihn nicht selbst aus-
drücklich anerkannt haben und der Kodex auch ansonsten 
nicht für sie verbindlich ist. 

(2) Der Kodex findet Anwendung 

1. auf die im 3. Abschnitt dieses Kodex geregelte produkt-
bezogene Werbung für Arzneimittel im Sinne des § 2 des 
Arzneimittelgesetzes, wenn 

a) es sich um gemäß § 48 Arzneimittelgesetz (AMG) Ver-
schreibungspflichtige Humanarzneimittel handelt und 

b) die Werbung gegenüber den Fachkreisen im Sinne des 
§ 2 dieses Kodex erfolgt und 
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2. auf die im 4. Abschnitt dieses Kodex geregelte Zusam-
menarbeit der Mitgliedsunternehmen mit HCP im Bereich 
von Forschung, Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von 
Verschreibungspflichtigen Humanarzneimitteln. 

(3) Der Kodex findet keine Anwendung auf nicht-werbliche 
Informationen; darunter sind im Sinne dieses Kodex ins-
besondere zu verstehen: 

1. die Etikettierung eines Arzneimittels sowie die Pa-
ckungsbeilage; 

2. Schriftwechsel und Unterlagen, die nicht Werbezwe-
cken dienen und die zur Beantwortung einer konkreten 
Anfrage zu einem bestimmten Arzneimittel erforderlich 
sind; 

3. sachbezogene Informationen wie Ankündigungen von 
Packungsänderungen, Warnungen über Nebenwirkungen 
sowie Referenzmaterialien (z.B. Warenkataloge und 
Preislisten, die keine produktspezifischen Aussagen ent-
halten); 

4. sachbezogene Informationen in Bezug auf Krankheiten 
oder die menschliche Gesundheit; 

5. unternehmensbezogene Informationen, z.B. an Inves-
toren oder gegenwärtige oder zukünftige Mitarbeiter, ein-
schließlich Finanzdaten, Berichte über Forschungs- und 
Entwicklungsprogramme sowie die Information über regu-
latorische Entwicklungen, die das Unternehmen und seine 
Produkte betreffen. 

(4) Für Tätigkeiten nach Absatz 2 mit grenzüberschreiten-
dem Bezug muss im Einzelfall beurteilt werden, welche 
Kodizes Anwendung finden sollen (EFPIA-Kodex und/o-
der ein Nationaler Kodex und/oder mehrere Nationale Ko-
dizes). Hierbei gelten folgende Grundsätze: 

1. Für jede Tätigkeit nach Absatz 2, die von einem Mit-
gliedsunternehmen oder in dessen Namen durchgeführt, 
finanziell unterstützt (Sponsoring) oder organisiert wird, 
findet der Kodex Anwendung. Findet die Tätigkeit außer-
halb Deutschlands statt, findet zusätzlich der Nationale 
Kodex des Mitgliedsverbands des Landes Anwendung, in 
dem die Tätigkeit stattfindet. 

2. Im Falle einer Internationalen Fortbildungsveranstal-
tung, bei der ein Mitgliedsunternehmen die Teilnahme ei-
nes HCP wie in § 20 beschrieben unterstützt, finden hin-
sichtlich des Kostenbeitrags sowie die Regeln des vorlie-
genden Kodex Anwendung, sofern der HCP seinen Beruf 
hauptberuflich in Deutschland ausübt. Sofern der HCP sei-
nen Beruf außerhalb Deutschlands ausübt, findet zusätz-
lich der Nationale Kodex des Landes Anwendung, in dem 
der HCP hauptberuflich tätig ist. 

3. Sollten sich die Bestimmungen der anwendbaren Kodi-
zes widersprechen, gelten jeweils die strikteren Bestim-
mungen. Dies gilt nicht für die Regelungen, bei denen das 
Gastgeberlandprinzip gilt (Bewirtung).  

§ 2 Definitionen 

Im Sinne dieses Kodex bedeutet: 

1. „Angehörige der Fachkreise“ oder „Healthcare Professi-
onal (HCP)“ sind die in Europa ansässigen oder hauptbe-
ruflich tätigen Ärzte und Apotheker sowie alle Angehörigen 
medizinischer, zahnmedizinischer, pharmazeutischer o-
der sonstiger Heilberufe und sämtliche andere Personen, 

die im Rahmen ihrer beruflichen Tätigkeit berechtigt sind, 
Humanarzneimittel zu verschreiben, zu empfehlen oder 
anzuwenden oder mit diesen in erlaubter Weise Handel zu 
treiben. Hierzu zählen auch Mitarbeiter öffentlicher Stellen 
oder Mitarbeiter der Kostenträger, die bei dieser Stelle da-
für verantwortlich sind, Arzneimittel zu verschreiben, zu 
beziehen, zu liefern, zu verabreichen oder über die Erstat-
tungsfähigkeit von Arzneimitteln zu entscheiden, sowie 
Mitarbeiter der Mitgliedsunternehmen, die neben ihrer Tä-
tigkeit für das Unternehmen hauptberuflich als praktizie-
rende Ärzte, Apotheker oder andere HCP tätig sind. Aus-
geschlossen sind jedoch alle anderen Mitarbeiter eines 
Mitgliedsunternehmens, eines Großhändlers oder einer 
sonstigen Person, die mit Arzneimitteln handelt. 

2. „Anwendbarer Kodex“ meint den EFPIA-Kodex und/o-
der den Nationalen Kodex oder die Nationalen Kodizes, 
der/die nach den Bestimmungen dieses Kodex, insbeson-
dere nach § 1 Abs. 4 Anwendung findet/finden. 

3. „Arzneimittel“ sind Arzneimittel im Sinne von § 2 AMG. 

4. „Dritte“ sind natürliche oder juristische Personen, die 
Mitgliedsunternehmen vertreten oder die mit anderen Drit-
ten im Namen eines Mitgliedsunternehmens oder im Zu-
sammenhang mit einem Arzneimittel des Mitgliedsunter-
nehmens zusammenarbeiten wie z.B. Vertriebspartner, 
Großhändler, Berater, Auftragsforschungsinstitute, pro-
fessionelle Kongressveranstalter, externe Außendienst-
mitarbeiter, Marktforschungsunternehmen, Werbeagentu-
ren oder Anbieter von Dienstleistungen im Zusammen-
hang mit Veranstaltungen, Öffentlichkeitsarbeit oder dem 
Management von Studien. 

5. „EFPIA“ ist die „European Federation of Pharmaceutical 
Industries and Associations“. 

6. „EFPIA-Kodex“ ist der EFPIA Code of Practice in der 
Fassung vom 27. Juni 2019, einschließlich der Anhänge, 
die ausdrücklich als verbindlich bezeichnet werden und 
Teil des EFPIA-Kodex sind. 

7. „Empfänger“ sind alle in Europa ansässigen und dort 
hauptberuflich HCP oder HCO. 

8. „Europa“ bezieht sich auf die Länder, in denen Natio-
nale Kodizes eines Mitgliedsverbands anwendbar sind. 
Zum Zeitpunkt der letzten Änderung dieses Kodex sind 
das die folgenden Länder: Belgien, Bosnien und Herzego-
wina, Bulgarien, Dänemark, Deutschland, Estland, Finn-
land, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kro-
atien, Lettland, Litauen, Malta, Niederlande, Nordmazedo-
nien, Norwegen, Österreich, Polen, Portugal, Rumänien, 
Russland, Schweden, Schweiz, Serbien, Slowakei, Slowe-
nien, Spanien, Tschechien, Türkei, Ungarn, Ukraine, Ver-
einigtes Königreich, Zypern. 

9. „Finanzielle Unterstützung“ ist die Gewährung von Geld 
oder geldwerten Vorteilen an Empfänger, sofern damit 
auch eigene unternehmensbezogene Ziele der Imagewer-
bung, oder der Öffentlichkeitsarbeit des Unternehmens 
verfolgt werden. Hierzu zählt das Sponsoring, zu dem 
auch die Miete von Standflächen und Räumen im Rahmen 
von externen Fortbildungsveranstaltungen gehört. 

10. „Fortbildungsveranstaltungen“ sind Fach- und Fortbil-
dungsveranstaltungen sowie Kongresse, Konferenzen, 
Symposien und ähnliche Veranstaltungen zu Themen aus 
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dem Bereich der pharmazeutischen und medizinischen 
Forschung und Entwicklung, zu bestimmten Krankheitsbil-
dern und deren Therapie, zu gesundheitspolitischen The-
men oder solche, die einem beruflichen Erfahrungsaus-
tausch von Fachkreisangehörigen dienen. 

11. „FSA“ ist der Verein „Freiwillige Selbstkontrolle für die 
Arzneimittelindustrie e.V.“. 

12. „Gastgeberlandprinzip“ betrifft die finanzielle Höchst-
grenze für eine Bewirtung (Mahlzeit und Getränke), die in 
einem Nationalen Kodex festgelegt ist. 

13. „Healthcare Organisation (HCO)“ sind ungeachtet ihrer 
jeweiligen rechtlichen Organisationsform alle medizini-
schen oder wissenschaftlichen Institutionen oder Vereini-
gungen mit Sitz in Europa, die sich aus Angehörigen der 
Fachkreise zusammensetzen (z.B. medizinisch-wissen-
schaftliche Fachgesellschaften) und/oder durch diese me-
dizinische Leistungen erbringen oder forschen (z.B. Kran-
kenhäuser, Universitätskliniken oder Weiterbildungs- und 
Forschungseinrichtungen). Hierzu zählen auch Institutio-
nen, mittels derer Angehörige der Fachkreise Leistungen 
erbringen (wie etwa Beratungsgesellschaften), und zwar 
unabhängig davon, welche rechtliche Position oder Funk-
tion die Fachkreisangehörigen in diesen Organisationen 
einnehmen. Zu den Organisationen im Sinne dieses Ko-
dex zählen nicht „Organisationen der Patientenselbsthilfe“ 
im Sinne von § 2 Abs. 21 FSA-Kodex Patientenorganisa-
tionen. 

14. „Informations- und Schulungsmaterialien“ betreffen 
geringwertige Materialien, die einen direkten Bezug zu der 
beruflichen Praxis von HCP haben und bei denen ein di-
rekter Zusammenhang mit der Patientenversorgung be-
steht. 

15. „Internationale Fortbildungsveranstaltungen“ sind 
Fortbildungsveranstaltungen, bei denen das die Veran-
staltung organisierende, durchführende oder diese Veran-
staltung oder deren Teilnehmer unterstützende Unterneh-
men seinen Sitz nicht im Land des Veranstaltungsortes 
hat. 

16. „Kodex“ ist der FSA-Kodex Fachkreise. 

17. „Kostenbeitrag“ ist eine Unterstützung, welche die 
Kosten für Bewirtung, Reisen, Unterkunft (ggf. inklusive 
Hotelfrühstück) und/oder Registrierung erfassen kann, um 
die Teilnahme eines einzelnen HCP an einer Veranstal-
tung zu ermöglichen, die von einem Mitgliedsunternehmen 
und/oder einem Dritten organisiert wird. 

18. „Medizinische Gebrauchs- und Demonstrationsgegen-
stände“ betreffen geringwertige Gegenstände, die einen 
direkten Bezug zu der Fortbildung von HCP haben und so 
die Bereitstellung von medizinischen Dienstleistungen o-
der die Patientenversorgung verbessern, ohne aber den 
üblichen Praxisbedarf zu ersetzen. 

19. „Mitarbeiter des Mitgliedsunternehmens“ sind Mitarbei-
ter oder Beauftragte, die von einem Mitgliedsunternehmen 
eingesetzt werden und die sich mit allen unter diesen Ko-
dex fallenden Angelegenheiten befassen. Genauso be-
handelt werden Mitarbeiter oder Beauftragte von Dritten, 
die im Rahmen eines Vertrages mit Dritten für das Unter-
nehmen tätig werden. 

20. „Mitgliedsunternehmen“ sind die Mitgliedsunterneh-
men im Sinne der FSA-Satzung sowie deren inländische 
Tochterunternehmen und andere verbundene Unterneh-
men (alle Unternehmen, die Teil der gleichen Konzernge-
sellschaft wie das Mitgliedsunternehmen sind), welche die 
Verbindlichkeit des Kodex durch eine gesonderte schriftli-
che Vereinbarung anerkannt haben. 

21. „Mitgliedsverband“ ist ein Verband, der Mitglied der 
EFPIA ist und der Arzneimittelhersteller auf nationaler 
Ebene vertritt. 

22. „Muster“ sind Muster im Sinne von Art. 96 der Richtli-
nie 2001/83/EG. 

23. „Nationaler Kodex“ ist der Kodex eines Mitgliedsver-
bands, der die relevanten Vorgaben des EFPIA-Kodex 
umsetzt. 

24. „Nichtinterventionelle Studien“ oder „Nichtinterventio-
nelle Prüfungen“, zu denen auch Anwendungsbeobach-
tungen gehören, sind prospektive Untersuchungen, in de-
ren Rahmen Erkenntnisse aus der Behandlung von Pati-
enten mit Arzneimitteln gemäß den in der Zulassung fest-
gelegten Angaben für seine Anwendung gewonnen wer-
den (z.B. zur Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit von Arz-
neimitteln). Für sämtliche therapeutischen und diagnosti-
schen Maßnahmen gilt der Grundsatz der Nichtinterven-
tion. 

25. „Persönliche Gesundheitsdaten“ sind alle Informatio-
nen im Zusammenhang mit der körperlichen oder geisti-
gen Gesundheit oder den ererbten oder erworbenen ge-
netischen Eigenschaften einer identifizierten oder identifi-
zierbaren natürlichen Person, einschließlich der Erbrin-
gung von Gesundheitsdienstleistungen, aus denen Infor-
mationen über deren Gesundheitszustand hervorgehen¹. 

26. „Pharmaberater“ sind Personen im Sinne von § 75 
Abs. 1 AMG, die von pharmazeutischen Unternehmen be-
auftragt werden, hauptberuflich HCP aufzusuchen, um 
diese über Arzneimittel fachlich zu informieren und die die 
hierfür erforderliche Sachkenntnis im Sinne von § 75 Abs. 
2 AMG besitzen. 

27. „Spenden und andere Zuwendungen“ betreffen die Be-
reitstellung von Geldwerten Leistungen an HCO, die frei-
willig zum Zwecke der Unterstützung der Gesundheitsver-
sorgung, der wissenschaftlichen Forschung oder Fortbil-
dung zur Verfügung gestellt werden, ohne dass der Emp-
fänger verpflichtet wäre, hierfür eine Gegenleistung zu er-
bringen. 

28. Veranstaltungen“ sind alle Fach-, Werbe-, wissen-
schaftlichen und Fortbildungsveranstaltungen, alle Kon-
gresse, Konferenzen, Symposien und ähnliche Veranstal-
tungen (einschließlich Advisory Board-Sitzungen, Besu-
chen von Forschungs- oder Produktionsstätten und Pla-
nungs-, Trainings- oder Prüfarztbesprechungen für klini-
sche Studien und Nichtinterventionelle Studien), die von 
einem Mitgliedsunternehmen oder in dessen Namen orga-
nisiert oder finanziell unterstützt werden. 

29. „Veranstaltungsort“ bezieht sich auf den geografischen 
Platz, an dem eine Veranstaltung stattfindet (z.B. die 
Stadt, der Ort). 

30. „Veranstaltungsstätte“ ist die Stätte, an der die Veran-
staltung stattfindet (z.B. ein Hotel oder Kongresszentrum). 
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31. „Verschreibungspflichtige Arzneimittel“ sind Hu-
manarzneimittel, die nach § 48 AMG in Verbindung mit der 
Verordnung über die Verschreibungspflicht von Arzneimit-
teln nur bei Vorliegen einer ärztlichen oder zahnärztlichen 
Verschreibung an Verbraucher abgegeben werden dür-
fen. 

32. „Werbung“ sind alle Maßnahmen im Sinne von Art. 86 
der Richtlinie 2001/83/EG, die von einem Mitgliedsunter-
nehmen oder in seinem Auf- trag vorgenommen werden. 
Zu den erfassten Maßnahmen gehören auch solche, die 
digitale Kommunikationsmethoden und Kanäle, wie bei-
spiels- weise Websites und soziale Medien, nutzen. 

§ 3 Verantwortlichkeit für das Verhalten Dritter 

(1) Die Verpflichtungen nach diesem Kodex treffen Unter-
nehmen auch dann, wenn sie Dritte damit beauftragen, die 
von diesem Kodex erfassten Aktivitäten für sie zu gestal-
ten oder durchzuführen. 

(2) Die Unternehmen haben ferner in angemessener 
Weise darauf hinzuwirken, dass auch andere natürliche o-
der juristische Personen, mit denen sie zusammenarbei-
ten (z.B. Joint Venture Partner, Lizenznehmer), die in den 
anwendbaren Kodizes niedergelegten Mindeststandards 
einhalten. 

2. Abschnitt: Auslegungsgrundsätze 

§ 4 Allgemeine Auslegungsgrundsätze 

(1) Bei der Anwendung dieses Kodex sind nicht nur der 
Wortlaut der einzelnen Vorschriften, sondern auch dessen 
Geist und Intention sowie auch die geltenden Gesetze, 
insbesondere die Vorschriften des AMG, des Heilmittel-
werbegesetzes (HWG), des Gesetzes gegen unlauteren 
Wettbewerb (UWG) und des Strafgesetzbuches (StGB) 
und die allgemein anerkannten Grundsätze des Berufs-
rechts der HCP zu beachten. 

(2) Die Unternehmen müssen sich jederzeit an hohen ethi-
schen Standards messen lassen. Insbesondere darf ihr 
Verhalten nicht die pharmazeutische Industrie in Misskre-
dit bringen, das Vertrauen in sie reduzieren oder anstößig 
sein. Zudem muss die besondere Natur von Arzneimitteln 
und das berufliche Verständnis der angesprochenen 
Fachkreise berücksichtigt werden. 

§ 5 Werbung 

Bei der Anwendung des 3. Abschnitts dieses Kodex sind 
insbesondere die nachfolgenden Auslegungsgrundsätze 
zu berücksichtigen: 

(1) Werbung soll die angesprochenen Fachkreise in die 
Lage versetzen, sich ein eigenes Bild von dem therapeu-
tischen Wert eines Arzneimittels zu machen. Sie muss da-
her so zutreffend, ausgewogen, fair, objektiv und vollstän-
dig sein, dass sie einen richtigen Gesamteindruck vermit-
telt. Sie muss außerdem auf einer aktuellen Auswertung 
aller einschlägigen Erkenntnisse beruhen und diese Er-
kenntnisse klar und deutlich wiedergeben. 

(2) Werbung soll den vernünftigen Gebrauch von Arznei-
mitteln unterstützen, indem sie sie objektiv und ohne ihre 
Eigenschaften zu übertreiben, darbietet. 

(3) Pharmaberater müssen ihre Pflichten verantwortungs-
voll und ethisch einwandfrei erfüllen. 

§ 6 Zusammenarbeit 

(1) Bei der Anwendung des 4. Abschnitts dieses Kodex 
sind insbesondere die nachfolgenden Auslegungsgrund-
sätze zu berücksichtigen: 

1. Die HCP dürfen in ihren Therapie-, Verordnungs- und 
Beschaffungsentscheidungen nicht in unlauterer Weise 
beeinflusst werden. Es ist daher verboten, ihnen oder ei-
nem Dritten unlautere Vorteile anzubieten, zu versprechen 
oder zu gewähren. Insbesondere dürfen die nachfolgend 
im 4. Abschnitt im Einzelnen beschriebenen möglichen 
Formen der Zusammenarbeit nicht in unlauterer Weise 
dazu missbraucht werden, die Freiheit der HCP in ihren 
Therapie-, Verordnungs- und Beschaffungsentscheidun-
gen zu beeinflussen. 

2. Unlauter sind insbesondere Vorteile, die unter Verstoß 
gegen die Vorschriften des HWG, des UWG, des StGB o-
der gegen die allgemein anerkannten Grundsätze des für 
die HCP geltenden Berufsrechts gewährt werden. 

(2) Der FSA kann auch über die in diesem Kodex vorge-
schriebenen Fälle hinaus durch den Vorstand verbindliche 
Leitlinien zur Auslegung dieses Kodex erlassen. Der FSA 
veröffentlicht diese Leitlinien im Internet (www.fsa-
pharma.de). 

3. Abschnitt: Werbung 

§ 7 Irreführungsverbot 

(1) Irreführende Werbung ist unzulässig, dies unabhängig 
davon, ob die Irreführung durch Verzerrung, Übertreibung, 
besondere Herausstellungen oder Auslassungen oder in 
sonstiger Weise hervorgerufen wird. 

(2)Eine Irreführung liegt insbesondere dann vor, wenn 

1. Arzneimitteln eine therapeutische Wirksamkeit, Wirkun-
gen oder eine Verwendbarkeit beigelegt werden, die sie 
nicht haben, 

2. fälschlich der Eindruck erweckt wird, dass ein Erfolg mit 
Sicherheit erwartet werden kann, 

3. unwahre oder zur Täuschung geeignete Angaben über 
die Zusammensetzung oder Beschaffenheit von Arznei-
mitteln gemacht werden. 

(3) Bei der Beurteilung, ob das Verschweigen einer Tatsa-
che irreführend ist, ist insbesondere ihre Eignung, die Ver-
ordnungsentscheidung der angesprochenen Fachkreise 
zu beeinflussen, zu berücksichtigen. 

(4) Werbung muss hinreichend wissenschaftlich abgesi-
chert sein und darf den Angaben in der Fachinformation 
nicht widersprechen. Dies gilt insbesondere für Werbeaus-
sagen, die sich auf bestimmte Vorzüge, Qualitäten oder 
Eigenschaften eines Arzneimittels oder eines Wirkstoff be-
ziehen. Auch Werbeaussagen über Nebenwirkungen 
müssen alle verfügbaren Erkenntnisse widerspiegeln oder 
durch klinische Erfahrungen belegbar sein. Aussagen, die 
bereits in der Zulassung des Arzneimittels enthalten sind, 
bedürfen keiner weiteren wissenschaftlichen Absicherung. 
Auf Anfrage von HCP müssen die entsprechenden wis-
senschaftlichen Belege unmittelbar in angemessenem 
Umfang zur Verfügung gestellt werden können. 

(5) Als „sicher“ dürfen Arzneimittel nur bei entsprechender 
wissenschaftlicher Absicherung bezeichnet werden. 

http://www.fsa-pharma.de/
http://www.fsa-pharma.de/
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(6) Pauschale Aussagen, dass ein Arzneimittel keine Ne-
benwirkungen, toxischen Gefahren oder Risiken der Sucht 
oder Abhängigkeit birgt, sind unzulässig. Aussagen, dass 
bestimmte Nebenwirkungen, toxische Gefahren oder Risi-
ken der Sucht oder Abhängigkeit bislang nicht bekannt ge-
worden sind, sind nur zulässig, wenn sie hinreichend wis-
senschaftlich abgesichert sind. 

(7) Als „neu“ dürfen Arzneimittel nur innerhalb eines Jah-
res nach dem ersten Inverkehrbringen, Indikationen nur in-
nerhalb eines Jahres seit deren erster Bewerbung be-
zeichnet werden. 

§ 8 Verbot der Schleichwerbung / Transparenzgebot 

(1) Der werbliche Charakter von Werbemaßnahmen darf 
nicht verschleiert werden. Insbesondere dürfen klinische 
Bewertungen, Maßnahmen der Arzneimittelüberwachung 
und Unbedenklichkeitsstudien (auch solche, die retro-
spektiver Natur sind) nach der Zulassung eines Arzneimit-
tels keine verdeckte Werbung darstellen. 

(2) Anzeigen, die von einem Unternehmen bezahlt oder 
geschaltet werden, sind so zu gestalten, dass sie nicht mit 
unabhängigen redaktionellen Beiträgen verwechselt wer-
den können. 

(3) Bei Veröffentlichungen Dritter über Arzneimittel und ih-
ren Gebrauch, die von einem Unternehmen ganz oder teil-
weise finanziert werden, muss dafür Sorge getragen wer-
den, dass diese Veröffentlichungen einen deutlichen Hin-
weis auf die Finanzierung durch das Unternehmen enthal-
ten. 

§ 9 Verbot der Werbung für nicht zugelassene  
Arzneimittel und nicht zugelassene Indikationen 

(1) Werbung für zulassungspflichtige Arzneimittel ist nur 
zulässig, wenn diese zugelassen sind. Eine Werbung, die 
sich auf Anwendungsgebiete oder Darreichungsformen 
bezieht, die nicht von der Zulassung erfasst sind, ist unzu-
lässig. 

(2) Sofern nicht nationale Gesetze oder Vorschriften etwas 
anderes regeln, ist es zulässig, bei einer Internationalen 
Fortbildungsveranstaltung auf Messeständen Informatio-
nen über Arzneimittel (oder deren Verwendung), die in 
dem Land, in dem die Fortbildungsveranstaltung stattfin-
det, nicht oder nicht für diese Verwendung zugelassen 
sind, oder Informationsmaterialien bereitzustellen oder 
den Teilnehmern auf sonstige Weise zu kommunizieren. 
Dies gilt allerdings nur, sofern jedem Material eine Erklä-
rung beigefügt wird, aus der hervorgeht, in welchen Län-
dern das Arzneimittel zugelassen ist und aus der ebenfalls 
hervorgeht, dass das Arzneimittel national nicht zugelas-
sen bzw. die betreffende Indikation nicht abgedeckt ist. 
Ferner müssen die Informationsmaterialien (Indikation, 
Darreichungsform, etc.) Erläuterungen enthalten, aus de-
nen hervorgeht, dass die Zulassungsbedingungen inter-
national unterschiedlich sind. 

§ 10 Pflichtangaben 

(1) Jede Werbung für Arzneimittel muss klar und deutlich 
lesbar die folgenden Angaben enthalten: 

1. den Namen oder die Firma und den Sitz des pharma-
zeutischen Unternehmers, 

2. die Bezeichnung des Arzneimittels, 

3. die Zusammensetzung des Arzneimittels gemäß § 11 
Abs. 1 Satz 1 Nr. 6 d) AMG, 

4. die Anwendungsgebiete, 

5. die Gegenanzeigen, 

6. die Nebenwirkungen, 

7. Warnhinweise, soweit sie für die Kennzeichnung der 
Behältnisse und äußeren Umhüllungen vorgeschrieben 
sind, 

8. den Hinweis „verschreibungspflichtig“ und 

9. den Zeitpunkt des aktuellen Stands der Angaben. 

(2) Bei Arzneimitteln, die nur einen arzneilich wirksamen 
Bestandteil enthalten, muss der Angabe nach Absatz 1 Nr. 
2 die Bezeichnung dieses Bestandteils mit dem Hinweis: 
„Wirkstoff“ folgen; dies gilt nicht, wenn in der Angabe nach 
Absatz 1 Nr. 2 die Bezeichnung des Wirkstoffs enthalten 
ist. 

(3) Die Angaben nach den Absätzen 1 und 2 müssen mit 
denjenigen übereinstimmen, die nach § 11 AMG für die 
Packungsbeilage vorgeschrieben sind. 

(4) Absätze 1 und 2 gelten nicht für Erinnerungswerbung. 
Eine Erinnerungswerbung liegt vor, wenn ausschließlich 
mit der Bezeichnung eines Arzneimittels oder zusätzlich 
mit dem Namen, der Firma oder der Marke des pharma-
zeutischen Unternehmers oder mit dem Wirkstoff sowie 
mit Preis- und Mengenangaben oder Angaben über die 
Packungsgröße geworben wird. 

(5) Der Pharmaberater hat, soweit er einzelne Arzneimittel 
gegenüber den HCP bewirbt, die jeweilige Fachinforma-
tion vorzulegen. 

§ 11 Bezugnahme auf Veröffentlichungen 

Unzulässig ist eine Werbung, wenn 

1. auf wissenschaftliche, fachliche oder sonstige Veröf-
fentlichungen Bezug genommen wird, ohne dass aus der 
Werbung hervorgeht, ob die Veröffentlichung das Arznei-
mittel, das Verfahren, die Behandlung, den Gegenstand 
oder ein anderes Mittel selbst betrifft, für die geworben 
wird, und ohne dass der Name des Verfassers, der Zeit-
punkt der Veröffentlichung und die Fundstelle genannt 
werden, 

2. aus wissenschaftlichen Veröffentlichungen entnom-
mene Zitate, Tabellen, Ablichtungen, sonstige Darstellun-
gen oder fachliche Äußerungen Dritter nicht wortgetreu 
übernommen werden, es sei denn, es liegt ein sachlich 
gerechtfertigter Grund für eine nicht wortgetreue Über-
nahme vor. In diesem Fall ist auf die vorgenommene Mo-
difikation deutlich und erkennbar hinzuweisen. 

§ 12 Vergleichende Werbung 

(1) Vergleichende Werbung ist jede Werbung, die unmit-
telbar oder mittelbar die von einem Mitbewerber angebo-
tenen Arzneimittel erkennbar macht. 

(2) Eine vergleichende Werbung, die sich nicht objektiv auf 
eine oder mehrere wesentliche, relevante, nachprüfbare 
und typische Eigenschaften der verglichenen Arzneimittel 
bezieht, ist unzulässig. 
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(3) Vergleichende Werbung darf weder irreführend sein 
noch das Arzneimittel eines Mitbewerbers herabsetzen o-
der verunglimpfen. 

§ 13 Unzumutbare belästigende Werbung 

(1) Werbung, durch die HCP unzumutbar belästigt wer-
den, ist unzulässig. Eine unzumutbare Belästigung liegt 
insbesondere vor, wenn eine Werbung erfolgt, obwohl es 
für den Werbenden erkennbar ist, dass der Adressat diese 
nicht wünscht. 

(2) Werbung unter Verwendung von Faxgeräten, automa-
tischen Anrufmaschinen oder elektronischer Post ist nur 
zulässig, wenn eine vorherige ausdrückliche Einwilligung 
des Adressaten vorliegt. 

Bei der Verwendung elektronischer Post ist eine unzumut-
bare Belästigung nicht anzunehmen, wenn das Unterneh-
men die elektronische Postadresse von dem HCP als Kun-
den im Zusammenhang mit dem Verkauf einer Ware oder 
Dienstleistung erhalten hat, das Unternehmen die Adresse 
zur Direktwerbung für eigene ähnliche Waren oder Dienst-
leistungen verwendet, der HCP der Verwendung nicht wi-
dersprochen hat und der HCP bei Erhebung der Adresse 
und bei jeder Verwendung klar und deutlich darauf hinge-
wiesen wird, dass er der Verwendung jederzeit widerspre-
chen kann, ohne dass hierfür andere als die Übermitt-
lungskosten nach den Basistarifen entstehen. 

(3) Werbung mit einem Telefonanruf ist nur zulässig, wenn 
zumindest eine mutmaßliche Einwilligung des Empfän-
gers vorliegt. 

(4) Die Einwilligung des Werbeadressaten darf nicht durch 
Lock oder Täuschungsmittel, insbesondere durch eine Ir-
reführung bezüglich der Identität des Pharmaberaters o-
der des durch ihn vertretenen Unternehmens, erschlichen 
werden. 

(5) Unzulässig ist Werbung mit einer Nachricht, bei der die 
Identität des Absenders, in dessen Auftrag die Nachricht 
übermittelt wird, verschleiert oder verheimlicht wird oder 
bei der keine gültige Adresse vorhanden ist, an die der 
Empfänger eine Aufforderung zur Einstellung solcher 
Nachrichten richten kann, ohne dass hierfür andere als die 
Übermittlungskosten nach den Basistarifen entstehen. 

(6) Adresslisten und E-Mail-Adresslisten dürfen zu Werbe-
zwecken nur verwendet werden, soweit die darin enthalte-
nen Daten aktuell sind und die einschlägigen datenschutz-
rechtlichen Bestimmungen beachtet werden. Auf Verlan-
gen eines HCP ist der ihn betreffende Eintrag von der 
Adressliste und sonstigen Verzeichnissen zu entfernen. 

§ 14 Rote Hand 

(1) Für Mitteilungen von neu erkannten, erheblichen arz-
neimittelbedingten Gefahren oder für andere Risikoinfor-
mationen, die den Arzt und/oder Apotheker bei Hand-
lungsbedarf unmittelbar erreichen sollen, um eine Gefähr-
dung des Patienten nach Möglichkeit auszuschließen, ist 
sowohl auf den Briefumschlägen als auch auf den Briefen 
das Symbol einer roten Hand mit der Aufschrift „Wichtige 
Mitteilung über ein Arzneimittel“ zu benutzen. Beim Ver-
sand eines „Rote Hand“-Briefes können sämtliche zur Ver-
fügung stehenden Medien genutzt und entsprechend den 
Erfordernissen einer möglichst flächendeckenden 

Zustellbarkeitsquote eingesetzt werden. In besonders eil-
bedürftigen Fällen kann es erforderlich sein, diese Mittei-
lungen auch mündlich, per Telefax oder durch öffentliche 
Aufrufe, z.B. über Presse, Rundfunk und Fernsehen zu 
verbreiten. 

(2) Ein „Rote Hand“-Brief darf weder als Ganzes noch in 
Teilen den Charakter von Werbesendungen haben oder 
werbliche Aussagen enthalten. Andere wissenschaftliche 
Informationen, Anzeigen oder Werbeaussendungen dür-
fen weder mit dem Symbol der „Roten Hand“ noch als 
„Wichtige Mitteilung“ gekennzeichnet werden. 

§ 15 Muster 

(1) Pharmazeutische Unternehmer dürfen nur im Rahmen 
von § 47 Abs. 3 und 4 sowie § 10 Abs. 1 Nr. 11 AMG Mus-
ter eines Arzneimittels den HCP zur Verfügung stellen, die 
dieses Produkt verschreiben dürfen, um sie mit dem Arz-
neimittel bekannt zu machen. 

(2) Die Musterabgabe ist jeweils auf die Dauer von zwei 
Jahren nach erstmaliger Anforderung durch den jeweiligen 
HCP begrenzt. Die in Satz 1 genannte Frist beginnt in den 
Fällen einer neuen Zulassung nach § 29 Abs. 3 AMG, ei-
ner größeren Änderung des Typs II gemäß Anhang II Nr. 
2 Buchstabe a) oder einer Zulassungserweiterung gemäß 
Anhang I Nr. 2 der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 erneut. 

(3) Die Abgabe von Mustern darf nicht als ein darüber hin-
ausgehender Anreiz zur Beeinflussung von Therapie-, 
Verordnungs und Beschaffungsentscheidungen miss-
braucht werden. 

(4) Bei Arzneimitteln, die vor dem 31. Dezember 2011 in 
Verkehr gebracht wurden, gilt die erste Musteranforderung 
des jeweiligen HCP, die nach dem 31. Dezember 2011 er-
folgt, als erstmalige Anforderung im Sinne von Absatz 2 
Satz 1. 

§ 15a Wissenschaftliche Informationen 

(1) Die Mitgliedsunternehmen dürfen unter Beachtung von 
§ 6 Abs. 1 Nr. 2 dieses Kodex sowie insbesondere von § 
7 HWG HCP 

1. Informations- und Schulungsmaterialien überlassen. 
Dies setzt voraus, dass diese Materialien geringwertig 
sind, einen direkten Bezug zu der beruflichen Praxis des 
HCP haben und ein direkter Zusammenhang mit der Pati-
entenversorgung besteht. 

2. medizinische Gebrauchs- und Demonstrationsgegen-
stände überlassen, die unmittelbar der Fortbildung von 
HCP sowie der Patientenversorgung dienen, sofern diese 
Gegenstände geringwertig sind und nicht den üblichen 
Praxisbedarf der Empfänger ersetzen. Solche Gegen-
stände sind auch geringwertige Softwareapplikationen 
(insbesondere Apps), die die Diagnose und Behandlung 
von Patienten unterstützen können, sofern sich diese auf 
Produkte und Indikationsbereiche des Mitgliedsunterneh-
mens beziehen. 

(2) Zur Auslegung des Begriffs „geringwertig“ im Sinne 
dieser Bestimmung erlässt der Vorstand des Vereins ver-
bindliche Leitlinien nach § 6 Abs. 2. 

(3) Die Bereitstellung von Informations- und Schulungs-
materialien sowie medizinischen Gebrauchs- und De-
monstrationsgegenständen darf nicht das Verbot von 
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Geschenken nach § 21 umgehen und darf auch keinen 
Anreiz darstellen, 

ein bestimmtes Arzneimittel zu verschreiben, zu kaufen, 
zu liefern, zu empfehlen oder zu verabreichen. 

(4) Die Informations- und Schulungsmaterialien sowie me-
dizinischen Gebrauchs- und Demonstrationsgegenstände 
können mit dem Namen des Mitgliedsunternehmens ge-
kennzeichnet sein. Sie dürfen nur dann auf den Namen 
eines Arzneimittels Bezug nehmen, wenn dies für die kor-
rekte Verwendung des Materials oder Gegenstandes 
durch den Patienten unerlässlich ist. 

§ 16 Beantwortung individueller Anfragen 

Die Erkennung oder Behandlung von Krankheiten ist den 
Ärzten vorbehalten. Auf Anfragen, die sich auf eine indivi-
duelle Therapiesituation beziehen, soll das Unternehmen 
dem Anfragenden raten, einen Arzt zu konsultieren. 

4. Abschnitt: Zusammenarbeit mit HCP und HCO 

§ 17 Verordnungen und Empfehlungen 

Es ist unzulässig, HCP oder Dritten für die Verordnung 
und die Anwendung eines Arzneimittels oder die Empfeh-
lung eines Arzneimittels gegenüber dem Patienten ein 
Entgelt oder einen sonstigen geldwerten Vorteil anzubie-
ten, zu gewähren oder zu versprechen. 

§ 18 Vertragliche Zusammenarbeit mit HCP und HCO 

(1) Mitgliedsunternehmen dürfen HCP oder HCO („Ver-
tragspartner“) nur dann mit der Erbringung entgeltlicher 
Leistungen (z.B. für Vortragstätigkeit, Beratung, klinische 
Prüfungen, Nichtinterventionelle Studien einschließlich 
Anwendungsbeobachtungen, die Teilnahme an Sitzungen 
von Beratergremien, die Durchführung von Schulungsver-
anstaltungen oder für die Mitwirkung an Marktforschungs-
aktivitäten) beauftragen, wenn die vereinbarten Leistun-
gen zum Zwecke der Unterstützung der Gesundheitsver-
sorgung, der Forschung oder der Fortbildung erbracht 
werden. Das Vertragsverhältnis muss außerdem die fol-
genden Kriterien erfüllen: 

1. Vertragspartner und Unternehmen müssen sich vor Auf-
nahme der Leistungen auf einen schriftlichen Vertrag eini-
gen, aus dem sich die zu erbringenden Leistungen sowie 
die hierfür geschuldete Vergütung ergeben. 

2. Vor Abschluss des Vertrags muss das Mitgliedsunter-
nehmen einen berechtigten Bedarf an den zu erbringen-
den Leistungen sowie an dem Vertragsschluss mit dem 
Vertragspartner eindeutig festgestellt und dokumentiert 
haben. Bei der durch den Vertragspartner zu erbringenden 
vertraglichen Leistung muss es sich um eine wissen-
schaftliche oder fachliche Tätigkeit für das Unternehmen 
handeln, wozu auch Ausbildungszwecke zählen (Verbot 
von „Scheinverträgen“). 

3. Die Auswahl der Vertragspartner muss dem jeweiligen 
Bedarf entsprechen. Der für die Auswahl verantwortliche 
Mitarbeiter muss die erforderliche Fachkompetenz besit-
zen, diese sachgerecht beurteilen zu können. 

4. Die Anzahl der beauftragten Vertragspartner und der 
Umfang der durch diese zu erbringenden Leistungen dür-
fen das zur Erfüllung der vorgesehenen Aufgaben ver-
nünftiger Weise erforderliche Maß nicht überschreiten. 

5. Das Unternehmen hat das Vertragsverhältnis und die 
erbrachten Leistungen zu dokumentieren. Die wesentli-
chen Dokumente sind für einen Zeitraum von mindestens 
1 Jahr nach Beendigung des Vertragsverhältnisses aufzu-
bewahren. Das Unternehmen hat ferner die erbrachten 
Leistungen in geeigneter Weise zu verwenden. 

6. Die Vergütung darf nur in Geld bestehen und muss zu 
der erbrachten Leistung in einem angemessenen Verhält-
nis stehen. Bei der Beurteilung der Angemessenheit kann 
unter anderem die Gebührenordnung für Ärzte einen An-
haltspunkt bieten. Dabei können auch angemessene 
Stundensätze vereinbart werden, um den Zeitaufwand zu 
berücksichtigen. 

Den Vertragspartnern können zudem nach Maßgabe von 
Abs. 4 die in Erfüllung der ihnen obliegenden vertraglichen 
Leistungen entstehenden angemessenen Auslagen und 
Spesen erstattet werden. 

7. Der Abschluss von Verträgen darf nicht zum Zwecke 
der Beeinflussung von Therapie-, Verordnungs- und Be-
schaffungsentscheidungen oder zu bloßen Werbezwe-
cken missbraucht werden. Dies gilt auch für klinische Stu-
dien und Anwendungsbeobachtungen sowie alle anderen 
Studien oder Datenerhebungen (einschließlich retrospek-
tiver Untersuchungen). 

(2) Die Unternehmen müssen ihre Vertragspartner verpfl 
im Rahmen ihrer Publikationen, Vorträge und anderen öff 
Äußerungen auf ihre Tätigkeit für das Unternehmen hinzu-
weisen, sofern der Gegenstand der öff  - 

lichen Äußerung gleichzeitig Gegenstand der Vertragsbe-
ziehung oder irgendein anderer das Unternehmen betref-
fender Gegenstand ist. Dasselbe gilt entsprechend für an-
gestellte ärztliche Mitarbeiter des Unternehmens, soweit 
sie außerhalb ihrer Tätigkeit für das Unternehmen ihren 
ärztlichen Beruf (als niedergelassener Arzt oder Klinikarzt) 
weiter ausüben. 

(3) Die in den Ziffern 1 und 5 des Absatz 1 sowie in Absatz 
2 geregelten Anforderungen an die vertragliche Zusam-
menarbeit und die in Ziffer 2 des Absatz 1 geregelten Do-
kumentationspflichten sind nicht anwendbar auf die Er-
bringung nicht wiederkehrender, vereinzelter Leistungen 
von HCP im Zusammenhang von Marktforschungsaktivi-
täten (z.B. kurze Telefoninterviews), sofern die Vergütung 
hierfür geringfügig ist. Unter diesen Voraussetzungen ist § 
24 ebenfalls nicht anwendbar. Zur Auslegung des Begriffs 
„geringfügig“ im Sinne dieser Bestimmung erlässt der Vor-
stand des Vereins verbindliche Leitlinien nach § 6 Abs. 2. 

(4) Sofern ein Vertragspartner im Rahmen seiner vertrag-
lichen Tätigkeit für das Unternehmen an internen oder ex-
ternen Fortbildungsveranstaltungen teilnimmt, gelten die 
Regelungen von § 20 entsprechend (etwa zur Auswahl 
des Tagungsortes und/oder der Tagungsstätte, für die Er-
stattung des Kostenbeitrags sowie das Verbot von Unter-
haltungs- und Freizeitprogrammen). Dasselbe gilt für die 
Teilnahme von Vertragspartnern an Veranstaltungen 
(etwa an Beratertreffen oder die Teilnahme an Prüfertref-
fen für klinische oder Nichtinterventionelle Studien). 

(5) Den Vertragspartnern oder Dritten darf kein Entgelt 
und kein sonstiger geldwerter Vorteil dafür gewährt wer-
den, dass sie bereit sind, Pharmaberater zu empfangen 
oder von anderen Unternehmensangehörigen 
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Informationen entgegen zu nehmen. Die Vertragspartner 
dürfen auch nicht allein für ihre bloße Teilnahme an Ver-
anstaltungen im Sinne von § 20 eine Vergütung erhalten. 

§ 18a Transparenz bei klinischen Studien 

Die Unternehmen müssen aus Gründen der Transparenz 
für die Ergebnisse klinischer Prüfungen die Vorgaben des 
§ 42b AMG und die „Joint Position on the Disclosure of 
Clinical Trial Information via Clinical Trial Registries and 
Databases“ sowie die „Joint Position on the Publication of 
Clinical Trial Results in the Scientific Literature“ von 
IFPMA, EFPIA, JPMA und PhRMA in der jeweils gültigen 
Fassung einhalten. 

§ 19 Nichtinterventionelle Studien 

(1) Die Einbeziehung und Behandlung einschließlich der 
Diagnose und Überwachung von Patienten in Nichtinter-
ventionellen Studien, folgen nicht einem vorab festgeleg-
ten Prüfplan, sondern ausschließlich der ärztlichen Praxis. 
Die Entscheidung, einen Patienten in eine Nichtinterventi-
onelle Prüfung einzubeziehen, hat von der Entscheidung 
über die Verordnung des Arzneimittels klar getrennt zu er-
folgen. Die Auswertung der erhobenen Daten hat anhand 
epidemiologischer Methoden zu erfolgen. 

(2) Bei der Planung, Durchführung und Auswertung Nicht-
interventioneller Studien sind sämtliche anwendbaren ge-
setzlichen Vorschriften sowie die durch das Bundesinstitut 
für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und das 
Paul-Ehrlich-Institut (PEI) veröffentlichten Empfehlungen 
und Leitlinien zu beachten. Ungeachtet dessen müssen 
die Planung, Durchführung und Auswertung Nichtinter-
ventioneller Studien in jedem Fall auch folgende Voraus-
setzungen erfüllen: 

1. Die Studie muss einen wissenschaftlichen Zweck ver-
folgen und darf keine verdeckte werbliche Maßnahme dar-
stellen. 

2. Die Planung, Leitung, Auswertung und die Qualitätssi-
cherung der Studie müssen innerhalb des Unternehmens 
im Verantwortungsbereich des Leiters der medizinischen 
Abteilung (§ 27 Abs. 6) erfolgen. Dies beinhaltet auch die 
Budgetverantwortlichkeit. 

3. Die Implementierung (etwa die Auswahl der Studien-
zentren und Ansprache von Ärzten oder anderen HCP) 
und die Durchführung der Studie (einschließlich der Be-
treuung während der Laufzeit der Studie) müssen unter 
der Verantwortung des Leiters der medizinischen Abtei-
lung erfolgen. Dies gilt auch, soweit Mitarbeiter anderer 
Bereiche an der Implementierung und Durchführung der 
Studie beteiligt werden. 

4. Es kommen Systeme zur Qualitätssicherung zum Ein-
satz, welche die Validität und Repräsentativität der erho-
benen Daten sicherstellen. 

5. Die Studie muss auf der Grundlage eines schriftlichen 
Beobachtungsplans sowie eines schriftlichen Vertrages 
zwischen den HCP und/oder den Einrichtungen einerseits, 
an denen die Studie durchgeführt wird, sowie dem Unter-
nehmen andererseits beruhen, das die Verantwortung als 
„Sponsor“ der Studie übernimmt. Aus dem Vertrag müs-
sen sich 

insbesondere die zu erbringenden Leistungen sowie die 
hierfür geschuldete Vergütung ergeben. 

6. Das Unternehmen hat die Anzeige- und Dokumentati-
onspflichten nach dem AMG zu beachten. 

7. Die vereinbarte Vergütung muss in einem angemesse-
nen Verhältnis zu den zu erbringenden Leistungen stehen. 
Hinsichtlich der Höhe der Vergütung gilt § 18 Abs. 1 Nr. 6 
mit der Maßgabe, dass die Vergütung so zu bemessen ist, 
dass dadurch kein Anreiz zur Verordnung eines Arzneimit-
tels entsteht. Die Durchführung der Studie darf auch an-
sonsten nicht zur Beeinflussung von Therapie-, Verord-
nungs- und Beschaffungsentscheidungen missbraucht 
werden. 

8. Soweit die zuständige Ethik-Kommission eine Beratung 
vor Durchführung der Studie anbietet, muss diese von 
dem wissenschaftlichen Studienleiter eingeholt werden. 

9. Die Einbeziehung in die Studie setzt eine vorherige 
schriftliche Patienteneinwilligung voraus, sofern dies da-
tenschutzrechtlich erforderlich ist. Darüber hinaus wird 
eine vorherige schriftliche Patientenaufklärung und -ein-
willigung (über die Mitwirkung des Studienzentrums bzw. 
des Arztes oder anderer HCP, die beabsichtigte Einbezie-
hung der Patienten und die vorgesehene Verwendung der 
zu erhebenden Daten) empfohlen. 

10. Innerhalb von 21 Tagen nach Beginn der Patienten-
rekrutierung müssen Informationen über die beabsichtigte 
Studie (Studientitel, Zielsetzungen, Name des Studienlei-
ters, geplante Zahl der Studienzentren sowie die ange-
strebte Fallzahl) in ein öffentlich zugängliches Register 
eingestellt werden (in Anlehnung an die gemeinsame Er-
klärung von IFPMA, EFPIA, JPMA und PhRMA zur Regist-
rierung klinischer Prüfungen, vgl. § 18a). 

11. Die Studienergebnisse müssen durch das Unterneh-
men bzw. von einem von dem Unternehmen beauftragten 
Dritten ausgewertet werden. Die Verantwortung für die 
Auswertung liegt innerhalb des Unternehmens im Verant-
wortungsbereich des Leiters der medizinischen Abteilung. 
Eine Zusammenfassung der Ergebnisse muss hierbei 
dem Leiter der medizinischen Abteilung in einer angemes-
senen Frist vorliegen, der die entsprechenden Berichte für 
einen Zeitraum von 10 Jahren aufzubewahren hat. Das 
Unternehmen hat die Zusammenfassung der Ergebnisse 
allen 

HCP, die an der Studie teilgenommen haben, spätestens 
12 Monate nach Abschluss der Studie (last patient/last vi-
sit) zur Verfügung zu stellen. Auf Anfrage hin muss die Zu-
sammenfassung der Ergebnisse dem FSA zur Verfügung 
gestellt werden. Die Zusammenfassung der Ergebnisse 
der Studie ist spätestens 12 Monate nach ihrem Abschluss 
auch der Öffentlichkeit (etwa per Internet) zur Verfügung 
zu stellen. Sofern die Studie zu Ergebnissen führt, die für 
die Nutzen-Risiko-Bewertung von Bedeutung sind, ist die 
Zusammenfassung auch an die zuständige Arzneimittel-
behörde weiterzuleiten. 

12. Pharmaberater dürfen nur zu administrativen Zwecken 
bei der Durchführung der Studie eingesetzt werden. Ihr 
Einsatz hat unter der Überwachung des Leiters der medi-
zinischen Abteilung des Unternehmens (§ 27 Abs. 6) zu 
erfolgen. Der Einsatz von Pharmaberatern im Rahmen der 
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Studie darf nicht mit Werbeaktivitäten für Arzneimittel ver-
bunden werden. 

13. Die Grundsätze sowie die hierbei zu beachtenden in-
nerbetrieblichen Prozessabläufe für die Planung, Durch-
führung und Auswertung sowie geeignete Qualitätssiche-
rungsmaßnahmen (insbesondere zur Verifizierung der er-
hobenen Daten) sind im unternehmenseigenen „Standard 
Operating Procedures“ näher zu konkretisieren. Hierbei 
sind neben den gesetzlichen Rahmenbedingungen sowie 
den Empfehlungen des BfArM und des PEI auch die ein-
schlägigen Bestimmungen des Kodex umzusetzen. 

(3) Die Unternehmen müssen die in Abs. 2 genannten Kri-
terien nicht nur für die unter Abs. 2 fallenden Nichtinter-
ventionellen Studien, sondern auch für andere retrospek-
tive Studien beachten, sofern diese Kriterien auf solche 
Studien sinnvoller Weise anwendbar sind. In jedem Fall 
sind für diese Studien die Bestimmungen von § 18 an-
wendbar. 

§ 20 Einladung zu berufsbezogenen wissenschaft- 
lichen (Fortbildungs-)Veranstaltungen 

(1) Die Mitgliedsunternehmen dürfen HCP zu eigenen be-
rufsbezogenen (Fortbildungs-)Veranstaltungen einladen, 
die sich insbesondere mit ihren Forschungsgebieten, Arz-
neimitteln und deren Indikationen befassen (interne Fort-
bildungs-Veranstaltungen). 

(2) Für die Eingeladenen darf ein angemessener Kosten-
beitrag erstattet werden. Dabei dürfen Reise- und notwen-
dige Übernachtungskosten nur dann übernommen wer-
den, sofern der berufsbezogene wissenschaftliche Cha-
rakter 

der internen (Fortbildungs-)Veranstaltung eindeutig im 
Vordergrund steht. Im Rahmen solcher Fortbildungsver-
anstaltungen ist auch eine angemessene Bewirtung der 
Teilnehmer möglich. Unterhaltungs- und Freizeitpro-
gramme (z.B. Theater, Konzert, Sportveranstaltungen) 
der Teilnehmer dürfen weder finanziert noch organisiert 
werden. Die Anwesenheit der Teilnehmer sowie das 
durchgeführte Programm der Veranstaltung sind zu doku-
mentieren. 

(3) Der Kostenbeitrag darf einen angemessenen Rahmen 
nicht überschreiten und muss insbesondere in Bezug auf 
den berufsbezogenen wissenschaftlichen Zweck der inter-
nen Veranstaltung von untergeordneter Bedeutung sein. 
Die Auswahl des Tagungsortes und der Tagungsstätte für 
interne Fortbildungsveranstaltungen sowie die Einladung 
von HCP hierzu hat allein nach sachlichen Gesichtspunk-
ten zu erfolgen. Ein solcher Grund ist beispielsweise nicht 
der Freizeitwert des Tagungsortes. Die Unternehmen sol-
len ferner Tagungsstätten vermeiden, die für ihren Unter-
haltungswert bekannt sind oder als extravagant gelten. 

(4) Die Einladung von HCP zu berufsbezogenen Fortbil-
dungsveranstaltungen Dritter (externe Fortbildungsveran-
staltungen) darf sich nur auf einen angemessenen Kos-
tenbeitrag erstrecken; die Kosten für die Bewirtung der 
Teilnehmer dürfen nicht übernommen werden. Außerdem 
muss der wissenschaftliche Charakter der Veranstaltun-
gen eindeutig im Vordergrund stehen und ein sachliches 
Interesse des Unternehmens an der Teilnahme bestehen. 
Ein Kostenbeitrag darf nur erfolgen, wenn bei der 

Veranstaltung sowohl ein Bezug zum Tätigkeitsgebiet des 
Mitgliedsunternehmens als auch zum Fachgebiet des Ver-
anstaltungsteilnehmers vorliegt. Unterhaltungspro-
gramme dürfen von den Mitgliedsunternehmen durch die 
Teilnahmegebühren weder direkt noch indirekt unterstützt 
werden. 

(5) Die finanzielle Unterstützung von externen Fortbil-
dungsveranstaltungen gegenüber den Veranstaltern ist in 
einem angemessenen Umfang zulässig. Unterhaltungs-
programme dürfen dabei weder finanziell oder anderweitig 
unterstützt (z.B. durch Spenden) noch organisiert werden. 
Die Mitgliedsunternehmen, die externe Fortbildungsveran-
staltungen finanziell unterstützen, müssen darauf hinwir-
ken, dass die Unterstützung sowohl bei der Ankündigung 
als auch bei der Durchführung der Veranstaltung von dem 
Veranstalter offengelegt wird. Im Übrigen gelten bei der fi-
nanziellen Unterstützung von externen Fortbildungsveran-
staltungen für die Auswahl der Veranstaltungsstätte, des 
Veranstaltungsortes und für die Bewirtung die Vorgaben 
für interne Fortbildungsveranstaltungen entsprechend. 

(6) Sofern es sich um einen ärztlichen Veranstalter han-
delt, müssen Art, Inhalt und Präsentation der Fortbildungs-
veranstaltung allein von dem ärztlichen Veranstalter be-
stimmt werden. 

(7) Die Einladung, der Kostenbeitrag oder die finanzielle 
Unterstützung darf sich bei internen und externen Fortbil-
dungsveranstaltungen nicht auf Begleitpersonen erstre-
cken, es sei denn der betreffende HCP ist aufgrund einer 
Erkrankung oder Behinderung auf eine Unterstützung 
durch Begleitpersonen zwingend angewiesen. 

(8) Die Organisation, Durchführung und/oder Unterstüt-
zung von Internationalen Fortbildungsveranstaltungen o-
der die Zahlung von Kostenbeiträgen für deren Teilnehmer 
ist nur zulässig, wenn 

1. die Mehrzahl der Teilnehmer aus einem anderen Land 
als dem kommt, in dem das Mitgliedsunternehmen seinen 
Sitz hat, oder 

2. an dem Veranstaltungsort für die Erreichung des 
Zwecks der Veranstaltung notwendige Ressourcen oder 
Fachkenntnisse zur Verfügung stehen (etwa bei aner-
kannten Fachkongressen mit internationalen Referenten), 

und angesichts dessen jeweils logistische Gründe für die 
Wahl des Veranstaltungsortes in einem anderen Land 
sprechen. Bei externen Internationalen Fortbildungsver-
anstaltungen können „logistische Gründe“ für die Wahl 
des Veranstaltungsortes im Ausland sprechen, wenn es 
sich um eine etablierte Fortbildungsveranstaltung handelt, 
die von einer anerkannten nationalen oder internationalen 
medizinisch-wissenschaftlichen Fachgesellschaft oder ei-
nem Zusammenschluss solcher Fachgesellschaften an ei-
nem für die Durchführung solcher Fortbildungsveranstal-
tungen geeigneten Ort im Land des Sitzes einer solchen 
Fachgesellschaft ausgerichtet wird (etwa bei gemeinsa-
men, historisch gewachsenen Veranstaltungen anerkann-
ter deutschsprachiger Fachgesellschaften aus Deutsch-
land, Österreich und der Schweiz in hierfür geeigneten 
Veranstaltungsorten in Österreich und der Schweiz). 

(9) Bei Internationalen Fortbildungsveranstaltungen, die 
durch ein Mitgliedsunternehmen organisiert, durchgeführt 
oder unterstützt werden, muss dieses seine Aktivitäten 
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einem verbundenen Unternehmen mit Sitz in dem Land 
des Veranstaltungsortes, sofern vorhanden, vorher anzei-
gen oder entsprechenden Rat für die ordnungsgemäße 
Umsetzung dieser Aktivitäten einholen. Zahlt ein verbun-
denes Unternehmen einen Kostenbeitrag für die Teil-
nahme eines HCP an einer Internationalen Fortbildungs-
veranstaltung so muss es die 

Zahlung des Kostenbeitrags einem verbundenen Unter-
nehmen mit Sitz in dem Land, in dem der Fachkreisange-
hörige beruflich tätig ist, sofern vorhanden, ebenfalls vor-
her anzeigen oder entsprechenden Rat für die ordnungs-
gemäße Umsetzung dieser Aktivitäten einholen. 

(10) Für andere Veranstaltungen gelten die vorgenannten 
Absätze entsprechend. 

(11) Sofern von HCP bei internen oder externen Fortbil-
dungsveranstaltungen im Auftrag von Mitgliedsunterneh-
men Vorträge gehalten oder andere Leistungen erbracht 
werden, ist § 18 anwendbar. 

(12) Zur Auslegung der Begriffe „angemessen“, „für ihren 
Unterhaltungswert bekannt“ und „extravagant“ im Sinne 
dieser Bestimmung erlässt der Vorstand des Vereins ver-
bindliche Leitlinien nach § 6 Abs. 2. 

§ 21 Geschenke 

(1) Es ist grundsätzlich unzulässig, HCP oder Mitarbeitern, 
Mitgliedern, Beschäftigten oder Beauftragten von HCO 
Geschenke zu versprechen, anzubieten oder zu gewäh-
ren. Dies gilt unabhängig davon, ob es sich um produktbe-
zogene oder nicht produktbezogene Werbung handelt. 

(2) Das in Absatz 1 beschriebene Verbot findet keine An-
wendung, sofern die entsprechenden Zuwendungen an-
sonsten nach diesem Kodex zulässig sind oder eine in § 7 
Abs. 1 Satz 1 Nr. 2-5 HWG geregelte Ausnahme vorliegt. 

§ 22 Bewirtung 

(1) Eine Bewirtung ist nur im Rahmen von internen Fortbil-
dungsveranstaltungen sowie Arbeitsessen und in einem 
angemessenen und sozialadäquaten Umfang zulässig. 
Der Anlass eines Arbeitsessens ist zu dokumentieren. 
Eine Bewirtung von Begleitpersonen ist unzulässig sofern 
diese nicht zwingend zur Unterstützung eines HCP erfor-
derlich sind (vgl. § 20 Abs. 7). 

(2) Für die Bemessung der Angemessenheit und Sozial-
adäquanz bei Bewirtungen im Ausland findet ausschließ-
lich der jeweils am Veranstaltungsort Anwendbare Kodex 
Anwendung (Gastgeberlandprinzip). 

(3) Zur Auslegung des Begriffs „angemessen“ im Sinne 
dieser Bestimmung erlässt der Vorstand des Vereins ver-
bindliche Leitlinien nach § 6 Abs. 2. 

§ 23 Gewinnspiele für HCP 

(1) Die Werbung mit Gewinnspielen, bei denen der Ge-
winn allein vom Zufall abhängt, ist auch gegenüber HCP 
unzulässig. 

(2) Preisausschreiben sind nur zulässig, sofern die Teil-
nahme von einer wissenschaftlichen oder fachlichen Leis-
tung der teilnehmenden HCP abhängt und der in Aussicht 
gestellte Preis in einem angemessenen Verhältnis zu der 
durch die Teilnehmer zu erbringenden wissenschaftlichen 
oder fachlichen Leistung steht. 

§ 24 Zusammenarbeit mit HCP als Amtsträger und/ 
oder Mitarbeiter medizinischer Einrichtungen 

Bei der Zusammenarbeit mit HCP, die Amtsträger und/o-
der Mitarbeiter medizinischer Einrichtungen sind, sind zu-
sätzlich die Hinweise und Empfehlungen des „Gemeinsa-
men Standpunktes“ der Verbände zu beachten. 

§ 25 Spenden und andere Zuwendungen an HCO 

(1) Spenden sowie andere Zuwendungen an HCO setzen 
neben der Einhaltung der einschlägigen gesetzlichen An-
forderungen voraus, dass solche Zuwendungen 

1. den Zwecken des Gesundheitswesens (einschließlich 
etwa der Zwecke der Forschung, der Lehre sowie der Aus- 
und Weiterbildung) oder vergleichbaren Zwecken dienen; 

2. ordnungsgemäß dokumentiert werden, wobei diese Do-
kumentation für einen Zeitraum von mindestens 5 Jahren 
nach Beendigung des Vertragsverhältnisses aufzubewah-
ren ist; und 

3. nicht als Anreiz für die Beeinflussung von Therapie-, 
Verordnungs- und Beschaffungsentscheidungen miss-
braucht werden. 

(2) Spenden und andere Zuwendungen an einzelne HCP 
sind unzulässig. 

(3) Die Unterstützung von HCP zur Teilnahme an Aus- und 
Weiterbildungsveranstaltungen ist Gegenstand von § 20. 

§ 25a Verwendung von Logos und urheberrechtlich 
geschützten Materialien 

(1) Die Mitgliedsunternehmen dürfen das Logo oder urhe-
berrechtlich geschützte Materialien von HCO (etwa das 
Recht zur Verwendung des Logos in Publikationen, Pro-
duktinformationen, im Internet, in der Werbung oder auf 
Veranstaltungen) nur auf der Grundlage eines schriftlichen 
Vertrages mit diesen verwenden. 

(2) Verträge nach Absatz 1 müssen den beabsichtigten 
Zweck sowie die Art der Verwendung des Logos oder der 
urheberrechtlich geschützten Materialien klar erkennen 
lassen. 

§ 26 Förderung der Neutralität 

Die Mitgliedsunternehmen begrüßen es, wenn HCO Spen-
den oder andere Zuwendungen von verschiedenen Seiten 
erhalten. Die Mitgliedsunternehmen dürfen daher von 
HCO nicht verlangen, dass diese dem jeweiligen Unter-
nehmen Exklusivität hinsichtlich der Unterstützung einräu-
men und sich eine solche Exklusivität auch nicht unver-
langt einräumen lassen. Dies gilt entsprechend für finanzi-
elle Unterstützungen. 

5. Abschnitt: Verpflichtung und Schulung von  
Mitarbeitern und beauftragten Dritten 

§ 27 Qualifikation und Pflichten der Mitarbeiter 

(1) Die Unternehmen haben dafür Sorge zu tragen, dass 
ihre Pharmaberater einschließlich der über Verträge mit 
Dritten eingeschalteten Personen sowie andere Vertreter 
des Unternehmens, die HCP, Krankenhäuser oder andere 
HCO im Zusammenhang mit der Werbung für Arzneimittel 
aufsuchen, angemessen ausgebildet und sachkundig 
sind, damit sie zutreff und hinreichend vollständige 
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Informationen über die von ihnen präsentierten Arzneimit-
tel geben können. 

(2) Die Mitarbeiter des Mitgliedsunternehmens, insbeson-
dere Pharmaberater, müssen mit den Verpflichtungen, die 
die Unternehmen nach diesem Kodex treffen, sowie allen 
anwendbaren gesetzlichen Vorschriften vertraut sein. Die 
Unternehmen sind dafür verantwortlich, dass ihre Mitar-
beiter, insbesondere die Pharmaberater, diese Anforde-
rungen einhalten. 

(3) Auch Dritte, die die Mitgliedsunternehmen bei Aktivitä-
ten im Rahmen dieses Kodex unterstützen, müssen mit 
den Anforderungen der anwendbaren Regelungen und 
einschlägigen Gesetze und Vorschriften vertraut sein. 

(4) Die für die Auswahl von Vertragspartnern im Sinne von 
§ 18 zuständigen Personen müssen über die erforderli-
chen Fachkenntnisse verfügen, um beurteilen zu können, 
dass diese die vertraglichen Leistungen auch tatsächlich 
erbringen können. 

(5) Jedes Unternehmen muss über einen wissenschaftli-
chen Dienst verfügen, der für sämtliche Informationen 
über die Arzneimittel dieses Unternehmens verantwortlich 
ist und der die persönlichen und fachlichen Voraussetzun-
gen des 

§ 75 Absatz 2 AMG erfüllt. Die Unternehmen sind in ihrer 
Entscheidung frei, auf welche Weise sie den wissenschaft-
lichen Dienst auf Grund der vorhandenen Ressourcen und 
Organisationsstrukturen am besten einrichten und organi-
sieren und welchen Funktionseinheiten sie die nachfol-
gend genannten Aufgaben getrennt oder gemeinsam zu-
weisen. Der wissenschaftliche Dienst ist insbesondere da-
für verantwortlich, dass 

1. die Arzneimittel nicht mit einer irreführenden Bezeich-
nung, Angabe oder Aufmachung versehen sind; und 

2. die Kennzeichnung, die Packungsbeilage, die Fachin-
formation und die Werbung mit dem Inhalt der Zulassung 
übereinstimmen. 

(6) Die Verantwortung für die Ordnungsgemäßheit und 
Beaufsichtigung der in dem Unternehmen durchgeführten 
Nichtinterventionellen Studien (einschließlich der damit 
verbundenen Unternehmen von Pharmaberatern), hat der 
Leiter der medizinischen Abteilung. Hierzu zählt auch eine 
regelmäßige und angemessene Schulung der hierbei ein-
gesetzten Pharmaberater oder anderer Mitarbeiter des 
Mitgliedsunternehmens und beauftragter Dritter über die 
nach § 19 Abs. 2 Nr. 13 zu beachtenden Anforderungen. 
Die Unternehmen sind in ihrer Entscheidung frei, wie sie 
die Funktion des Leiters der medizinischen Abteilung be-
zeichnen und mit welchen weiteren Aufgaben sie diesen 
im Einzelfall betrauen. Im Regelfall ist der Leiter der medi-
zinischen Abteilung auch für die Planung und Durchfüh-
rung klinischer Studien zuständig. Keinesfalls darf er je-
doch zugleich auch für die Bereiche Marketing oder Ver-
trieb verantwortlich sein. Vielmehr muss eine Trennung 
der Funktionen gewährleistet sein. 

(7) Die Pharmaberater haben dem wissenschaftlichen 
Dienst ihrer Unternehmen jegliche Informationen weiterzu-
geben, die sie im Zusammenhang mit dem Gebrauch der 
Arzneimittel dieses Unternehmens erhalten, insbesondere 
Berichte über Nebenwirkungen. 

(8) Pharmaberater haben darauf zu achten, dass Häufig-
keit, Dauer sowie Art und Weise ihrer Besuche bei den 
HCP den Praxisbetrieb nicht unzumutbar beeinträchtigen. 

§ 28 Verpflichtung und Schulung von Mitarbeitern 
und beauftragten Dritten 

(1) Die Mitgliedsunternehmen haben ihre Mitarbeiter und 
beauftragte Dritte, die im Bereich der Werbung von Arz-
neimitteln tätig sind oder mit HCP zusammenarbeiten, auf 
die Einhaltung dieses Kodex zu verpflichten und durch ge-
eignete organisatorische Vorkehrungen dessen Einhal-
tung zu sichern, wozu auch die Etablierung und Ausge-
staltung der Funktion eines „Compliance Officers“ durch 
einen oder mehrere Mitarbeiter zählt. 

(2) Die Mitarbeiter sind ferner über die wesentlichen 
Grundsätze der Berufsordnungen und der Berufspflichten 
der HCP zu informieren. Sie sind ferner über den Inhalt 
dieses Kodex zu schulen. Der Verein wird die Mitgliedsun-
ternehmen durch Schulungs- und Beratungsmaßnahmen 
dabei unterstützen, Kenntnisse über den Kodex und seine 
Auslegung zu erweitern sowie Verstöße gegen den Kodex 
zu vermeiden. 

6. Abschnitt: Übergangsvorschrift und Inkrafttreten 

§ 29 Inkrafttreten 

Der Kodex in der von der Mitgliederversammlung am 14. 
November 2019 verabschiedeten Fassung tritt am selben 
Tag, jedoch nicht vor der Anerkennung als Wettbewerbs-
regeln durch das Bundeskartellamt gemäß § 24 Abs. 3 
GWB in Kraft. Die Neufassung von § 20 Abs. 5 tritt am 
01.01.2021 in Kraft. 

Das Bundeskartellamt hat den Kodex in der vorliegenden 
Fassung mit Beschluss vom 09.03.2020, zugegangen am 
09.03.2020 als Wettbewerbsregeln anerkannt. 

(Muster-)Berufsordnung für die in Deutschland  
tätigen Ärztinnen und Ärzte – Mbo-Ä 1997 -* in der 

Fassung der Beschlüsse des 121. Deutschen Ärzte- 
tages 2018 in Erfurt geändert durch Beschluss des 
Vorstandes der Bundesärztekammer am 14.12.2018 

*)Bei der hier abgedruckten Berufsordnung handelt es sich 
um die (Muster-)Berufsordnung, wie sie von dem 100. 
Deutschen Ärztetag beschlossen und vom 103. Deut-
schen Ärztetag, 105. Deutschen Ärztetag, 106. Deutschen 
Ärztetag, 107. Deutschen Ärztetag, 114. Deutschen Ärz-
tetag, 118. Deutschen Ärztetag sowie 121. Deutschen 
Ärztetag novelliert wurde. Des Weiteren ist der Beschluss 
des Vorstandes der Bundesärztekammer vom 14.12.2018 
zur Änderung der § 9 Abs. 3, 4 und § 12 Abs. 2 berück-
sichtigt. Rechtswirkung entfaltet die Berufsordnung, wenn 
sie durch die Kammerversammlungen der Ärztekammern 
als Satzung beschlossen und von den Aufsichtsbehörden 
genehmigt wurde.  

4. Wahrung der ärztlichen Unabhängigkeit bei der  
Zusammenarbeit mit Dritten 

§ 30 Ärztliche Unabhängigkeit 

Ärztinnen und Ärzte sind verpflichtet , in allen vertraglichen 
und sonstigen beruflichen Beziehungen zu Dritten ihre 
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ärztliche Unabhängigkeit für die Behandlung der Patientin-
nen und Patienten zu wahren. 

§ 31 Unerlaubte Zuweisung 

(1) Ärztinnen und Ärzten ist es nicht gestattet, für die Zu-
weisung von Patientinnen und Patienten oder Untersu-
chungsmaterial oder für die Verordnung oder den Bezug 
von Arznei- oder Hilfsmitteln oder Medizinprodukten ein 
Entgelt oder andere Vorteile zu fordern, sich oder Dritten 
versprechen oder gewähren zu lassen oder selbst zu ver-
sprechen oder zu gewähren. 

(2) Sie dürfen ihren Patientinnen und Patienten nicht ohne 
hinreichenden Grund bestimmte Ärztinnen oder Ärzten, 
Apotheken, Heil- und Hilfsmittelerbringer oder sonstige 
Anbieter gesundheitlicher Leistungen empfehlen oder an 
diese verweisen. 

§ 32 Unerlaubte Zuwendungen 

(1) Ärztinnen und Ärzten ist es nicht gestattet, von Patien-
tinnen und Patienten oder Anderen Geschenke oder an-
dere Vorteile für sich oder Dritte zu fordern oder sich oder 
Dritten versprechen zu lassen oder anzunehmen, wenn 
hierdurch der Eindruck erweckt wird, dass die Unabhän-
gigkeit der ärztlichen Entscheidung beeinflusst  wird. Eine 
Beeinflussung ist dann nicht berufswidrig, wenn sie einer 
wirtschaftlichen Behandlungs- oder Verordnungsweise 
auf sozialrechtlicher Grundlage dient und der Ärztin oder 
dem Arzt die Möglichkeit erhalten bleibt, aus medizini-
schen Gründen eine andere als die mit finanziellen Anrei-
zen verbundene Entscheidung zu treffen. 

(2) Die Annahme von geldwerten Vorteilen in angemesse-
ner Höhe ist nicht berufswidrig, sofern diese ausschließ-
lich für berufsbezogene Fortbildung verwendet werden. 
Der für die Teilnahme an einer wissenschaftlichen Fortbil-
dungsveranstaltung gewährte Vorteil ist unangemessen, 
wenn er über die notwendigen Reisekosten und Tagungs-
gebühren hinausgeht. 

(3) Die Annahme von Beiträgen Dritter zur Durchführung 
von Veranstaltungen 

(Sponsoring) ist ausschließlich für die Finanzierung des 
wissenschaftlichen Programms ärztlicher Fortbildungsver-
anstaltungen und nur in angemessenem Umfang erlaubt. 
Das Sponsoring, dessen Bedingungen und Umfang sind 
bei der Ankündigung und Durchführung der Veranstaltung 
off  zu legen. 

§ 33 Zuwendungen bei vertraglicher Zusammenarbeit 

Soweit Ärztinnen und Ärzte Leistungen für die Hersteller 
von Arznei- oder Hilfsmitteln oder Medizinprodukten oder 
die Erbringer von Heilmittelversorgung erbringen (z.B. bei 
Anwendungsbeobachtungen), muss die hierfür bestimmte 
Vergütung der erbrachten Leistung entsprechen. Die Ver-
träge über die Zusammenarbeit sind schriftlich abzuschlie-
ßen und sollen der Ärztekammer vorgelegt werden. 
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Verordnung des Europäischen Parlaments und des Rates 
vom 17. Dezember 2012 

über die Umsetzung der Verstärkten Zusammenarbeit im Bereich der Schaffung  
eines einheitlichen Patentschutzes 

(VO (EU) 1257/2012) 

Berichtigung, ABl. L 307 vom 28.10.2014, S. 83 (1257/2012) 

DAS EUROPÄISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER 
EUROPÄISCHEN 
UNION — 

gestützt auf den Vertrag über die Arbeitsweise der Euro-
päischen Union, insbesondere auf Artikel 118 Absatz 1, 

gestützt auf den Beschluss 2011/167/EU des Rates vom 
10. März 2011 über die Ermächtigung zu einer Verstärkten 
Zusammenarbeit im Bereich der Schaffung eines einheit-
lichen Patentschutzes (1), 

auf Vorschlag der Europäischen Kommission, 

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an 
die nationalen 
Parlamente, 

gemäß dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren (2), 

in Erwägung nachstehender Gründe: 

 

(1) Die Schaffung rechtlicher Rahmenbedingungen, auf 
deren Grundlage Unternehmen ihre Geschäftstätigkeit in 
Bezug auf die Herstellung und den Vertrieb von Produkten 
über nationale Grenzen hinweg anpassen können, und die 
ihnen eine größere Entscheidungsfreiheit und mehr Ge-
schäftsmöglichkeiten bieten, trägt zur Erreichung der Ziele 
der Union, die in Artikel 3 Absatz 3 des Vertrags über die 
Europäische Union festgelegt sind, bei. Zu den den Unter-
nehmen zur Verfügung stehenden Rechtsinstrumenten 
sollte auch ein einheitlicher Patentschutz gehören, der 
sich auf den gesamten oder zumindest einen erheblichen 
Teil des Binnenmarkts erstreckt. 

(2) Nach Artikel 118 Absatz 1 des Vertrags über die Ar-
beitsweise der Europäischen Union (AEUV) sollten im 
Rahmen der Ver wirklichung oder des Funktionierens des 
Binnenmarkts Maßnahmen zur Schaffung europäischer 
Rechtstitel über einen einheitlichen Schutz der Rechte am 
geistigen Eigentum in der Union sowie zur Einführung von 
zentralisierten Zulassungs-, 
 Koordinierungs- und Kontrollregelungen auf Unions-
ebene erlassen werden. 

(3) Am 10. März 2011 hat der Rat den Beschluss 
2011/167/EU erlassen, mit dem Belgien, Bulgarien, die 
Tschechische Republik, Dänemark, Deutschland, Estland, 
Irland, Griechenland, Frankreich, Zypern, Lettland, Li-
tauen, Luxemburg, Ungarn, Malta, die Niederlande, Öster-
reich, Polen, Portugal, Rumänien, Slowenien, die Slowa-
kei, Finnland, Schweden und das Vereinigte Königreich 
(nachstehend „die teilnehmenden Mitgliedstaaten“) er-
mächtigt werden, im Bereich der Schaffung eines einheit-
lichen Patentschutzes verstärkt zusammenzuarbeiten. 

(4) Der einheitliche Patentschutz wird durch einen leichte-
ren, weniger kostspieligen und rechtssicheren Zugang 
zum Patentsystem den wissenschaftlich-technischen 

Fortschritt und die Funktionsweise des Binnenmarkts för-
dern. Er wird auch den Umfang des Patentschutzes ver-
bessern, indem die Möglichkeit geschaffen wird, einen ein-
heitlichen Patentschutz in den teilnehmenden Mitglied-
staaten zu erlangen, so dass sich Kosten und Aufwand für 
die Unternehmen in der gesamten Union verringern. Er 
sollte Inhabern eines Europäischen Patents sowohl aus 
den teilnehmenden Mitgliedstaaten als auch aus anderen 
Staaten, unabhängig von ihrer Staatsangehörigkeit, ihrem 
Wohnsitz oder dem Ort ihrer 
 Niederlassung, zur Verfügung stehen. 

(5) Mit dem Übereinkommen über die Erteilung europäi-
scher Patente vom 5. Oktober 1973, geändert am 17. De-
zember 1991 und am 29. November 2000 (im Folgenden 
„EPÜ“), wurde die Europäische Patentorganisation ge-
gründet und dieser die Aufgabe der Erteilung Europäi-
scher Patente übertragen. Diese Aufgabe wird vom Euro-
päischen Patentamt (im Folgenden „EPA“) durchgeführt. 
Auf der Grundlage dieser Verordnung und auf Antrag des 
Patentinhabers sollte ein Europäisches Patent, das vom 
EPA erteilt wurde, einheitliche Wirkung in den teilnehmen-
den Mitgliedstaaten haben. Ein solches Patent wird im Fol-
genden als „Europäisches Patent mit einheitlicher Wir-
kung“ bezeichnet. 

(6) Gemäß dem Neunten Teil des EPÜ kann eine Gruppe 
von Vertragsstaaten des EPÜ vorsehen, dass die für diese 
Staaten erteilten Europäischen Patente einheitlich sind. 
Diese Verordnung stellt ein besonderes Übereinkommen 
im Sinne des Artikels 142 EPÜ dar, einen regionalen Pa-
tentvertrag im Sinne des Artikels 45 Absatz 1 des Vertrags 
über die internationale Zusammenarbeit auf dem Gebiet 
des Patentwesens vom 19. Juni 1970, in der zuletzt am 3. 
Februar 2001 geänderten Fassung, und ein Sonderab-
kommen im Sinne des Artikels 19 der Pariser Übereinkunft 
zum Schutz des gewerblichen Eigentums vom 20. März 
1883 in der Fassung vom 28. September 1979. 

(7) Der einheitliche Patentschutz sollte erreicht werden, in-
dem Europäischen Patenten nach Erteilung gemäß dieser 
Verordnung und für alle teilnehmenden Mitgliedstaaten 
einheitliche Wirkung gewährt wird. Das wichtigste Merk-
mal eines Europäischen Patents mit einheitlicher Wirkung 
sollte sein einheitlicher Charakter sein, d. h. es bietet ein-
heitlichen Schutz und hat in allen teilnehmenden Mitglied-
staaten gleiche Wirkung. Folglich sollte ein Europäisches 
Patent mit einheitlicher Wirkung nur im Hinblick auf alle 
teilnehmenden Mitgliedstaaten beschränkt, übertragen, 
für nichtig erklärt oder erlöschen. Es sollte möglich sein, 
dass ein Europäisches Patent mit einheitlicher Wirkung im 
Hinblick auf die Gesamtheit oder einen Teil der Hoheits-
gebiete der teilnehmenden Mitgliedstaaten lizenziert wird. 
Um den durch den einheitlichen Patentschutz verliehenen 
einheitlichen materiellen Schutzbereich zu gewährleisten, 
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sollten nur solche Europäischen Patente einheitliche Wir-
kung haben, die für alle teilnehmenden Mitgliedstaaten mit 
den gleichen Ansprüchen erteilt wurden. Schließlich sollte 
die einem Europäischen Patent verliehene einheitliche 
Wirkung akzessorischer Art sein und in dem Umfang, in 
dem das zugrundeliegende Europäische Patent für nichtig 
erklärt oder beschränkt wurde, als nicht entstanden gelten. 

(8) Gemäß den allgemeinen Grundsätzen des Patent-
rechts und Artikel 64 Absatz 1 EPÜ sollte der einheitliche 
Patentschutz in den teilnehmenden Mitgliedstaaten rück-
wirkend ab dem Tag der Veröffentlichung des Hinweises 
auf die Erteilung des Europäischen Patents im Europäi-
schen Patentblatt wirksam werden. Bei Wirksamwerden 
eines einheitlichen Patentschutzes sollten die teilnehmen-
den Mitgliedstaaten sicherstellen, dass die Wirkung eines 
Europäischen Patents als nationales Patent als noch nicht 
eingetreten gilt, um eine etwaigen doppelten Patentschutz 
zu vermeiden. 

(9) Das Europäische Patent mit einheitlicher Wirkung 
sollte seinem Inhaber das Recht verleihen, Dritte daran zu 
hindern, Handlungen zu begehen, gegen die dieses Pa-
tent Schutz bietet. Dies sollte durch die Schaffung eines 
einheitlichen Patentgerichts gewährleistet werden. Für 
Angelegenheiten, die nicht unter diese Verordnung oder 
Verordnung (EU) Nr. 1260/2012 des Rates vom 17. De-
zember 2012 über die Umsetzung der verstärkten Zusam-
menarbeit bei der Schaffung eines einheitlichen Patent-
schutzes im Hinblick auf die anzuwendenden Überset-
zungsregelungen (1) fallen, sollten den Bestimmungen 
des EPÜ, des Übereinkommens über ein einheitliches Pa-
tentgericht, einschließlich seiner Bestimmungen über den 
Umfang dieses Rechts und dessen Beschränkungen, so-
wie des nationalen Rechts, einschließlich der nationalen 
Vorschriften zum internationalen Privatrecht, gelten. 

(10) Zwangslizenzen für Europäische Patente mit einheit-
licher Wirkung sollten dem Recht der teilnehmenden Mit-
gliedstaaten im Hinblick auf ihr jeweiliges Hoheitsgebiet 
unterliegen. 

(11) Die Kommission sollte in ihrem Bericht über das Funk-
tionieren dieser Verordnung die Funktionsweise der gel-
tenden Beschränkungen bewerten und — sofern erforder-
lich — geeignete Vorschläge vorlegen, wobei der Beitrag 
des Patentsystems zu Innovation und technischem Fort-
schritt, die berechtigten Interessen Dritter und übergeord-
nete Interessen der Gesellschaft berücksichtigt werden 
sollten. Das Übereinkommen über ein einheitliches Pa-
tentgericht hindert die Europäische Union nicht an der 
Ausübung ihrer Befugnisse auf diesem Gebiet. 

(12) Im Einklang mit der ständigen Rechtsprechung des 
Gerichtshofs der Europäischen Union sollte der Grundsatz 
des Erlöschens von Rechten auch für Europäische Pa-
tente mit einheitlicher Wirkung gelten. Daher sollten sich 
durch ein Europäisches Patent mit einheitlicher Wirkung 
verliehene Rechte nicht auf Handlungen erstrecken, die 
das patentierte Erzeugnis betreffen und die innerhalb der 
teilnehmenden Mitgliedstaaten vorgenommen werden, 
nachdem dieses Erzeugnis in der Europäischen Union 
durch den Patentinhaber in Verkehr gebracht wurde. 

(13) Die für Schadensersatz geltende Regelung sollten 
dem Recht der teilnehmenden Mitgliedstaaten 

unterliegen, insbesondere den Bestimmungen zur Durch-
führung des Artikels 13 der Richtlinie 2004/48/EG des Eu-
ropäischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 
zur Durchsetzung der Rechte des geistigen Eigentums (2). 

(14) Als Gegenstand des Vermögens sollte das Europäi-
sche Patent mit einheitlicher Wirkung in seiner Gesamtheit 
und in allen teilnehmenden Mitgliedstaaten wie ein natio-
nales Patent des teilnehmenden Mitgliedstaats behandelt 
werden, der nach bestimmten Kriterien, wie dem Wohnsitz 
des Patentanmelders, dem Sitz seiner Hauptniederlas-
sung oder seinem Geschäftssitz bestimmt werden sollte. 

(15) Um die wirtschaftliche Verwertung einer Erfindung, 
die durch ein Europäisches Patent mit einheitlicher Wir-
kung geschützt wird, zu fördern und zu vereinfachen, 
sollte der Inhaber des Patents dieses einem Lizenzneh-
mer gegen angemessene Vergütung anbieten können. 
Hierzu sollte der Patentinhaber dem EPA eine entspre-
chende Erklärung vorlegen können, dass er dazu bereit 
ist, gegen eine angemessene Vergütung eine Lizenz zu 
gewähren. In diesemFall sollten die Jahresgebühren für 
den Patentinhaber ab dem Erhalt einer solchen Erklärung 
durch das EPA gesenkt werden. 

(16) Die Gruppe von Mitgliedstaaten, die von den Bestim-
mungen des Neunten Teil des EPÜ Gebrauch macht, 
kann dem EPA Aufgaben übertragen und einen engeren 
Ausschuss des Verwaltungsrats der Europäischen Paten-
torganisation (nachstehend „engerer Ausschuss“) einset-
zen. 

(17) Die teilnehmenden Mitgliedstaaten sollten dem EPA 
bestimmte Verwaltungsaufgaben im Zusammenhang mit 
Europäischen Patenten mit einheitlicher Wirkung übertra-
gen und zwar insbesondere in Bezug auf die Verwaltung 
der Anträge auf einheitliche Wirkung, die Eintragung der 
einheitlichen Wirkung, etwaiger Beschränkungen, Lizen-
zen, Übertragungen, Nichtigerklärungen oder des Erlös-
chens von Europäischen Patenten mit einheitlicher Wir-
kung, die Erhebung und Verteilung der Jahresgebühren, 
die Veröffentlichung von Übersetzungen zu Informations-
zwecken während eines Übergangszeitraums und die Ver-
waltung eines Kompensationssystems für die Erstattung 
von Übersetzungskosten, die Patentanmeldern entstehen, 
die Anmeldungen für Europäische Patente in einer Spra-
che einreichen, die keine Amtssprache des EPA ist. 

(18) Im Rahmen des engeren Ausschusses sollten die teil-
nehmenden Mitgliedstaaten für die Verwaltung und Über-
wachung der Tätigkeiten im Zusammenhang mit den dem 
EPA von den teilnehmenden Mitgliedstaaten übertrage-
nen Aufgaben, sorgen; sie sollten dafür sorgen, dass An-
träge auf einheitliche Wirkung einen Monat nach dem Tag 
der Veröffentlichung des Hinweises auf die Patentertei-
lung im Europäischen Patentblatt dem EPA vorliegen, und 
gewährleisten, dass diese Anträge in der Verfahrensspra-
che vor dem EPA zusammen mit der Übersetzung einge-
reicht werden, die für den Übergangszeitraum mit der Ver-
ordnung (EU) Nr. 1260/2012 vorgeschrieben wurde. Die 
teilnehmenden Mitgliedstaaten sollten ferner im Einklang 
mit den in Artikel 35 Absatz 2 EPÜ festgelegten Abstim-
mungsregeln dafür sorgen, dass die Höhe der Jahresge-
bühren und die anteilige Verteilung der Jahresgebühren 
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nach den in dieser Verordnung vorgegebenen Kriterien 
festgelegt wird. 

(19) Patentinhaber sollten eine einzige Jahresgebühr für 
ein Europäisches Patent mit einheitlicher Wirkung entrich-
ten. Die Jahresgebühren sollten über die gesamte Laufzeit 
des Patents hinweg progressiv gestaltet sein und zusam-
men mit den in der Antragsphase an die Europäische Pa-
tentorganisation zu entrichtenden Gebühren alle Kosten 
für die Erteilung des Europäischen Patents und die Ver-
waltung des einheitlichen Patentschutzes abdecken. Die 
Höhe der Jahresgebühren sollte so festgelegt werden, 
dass das Ziel, Innovationen zu erleichtern und die Wettbe-
werbsfähigkeit europäischer Unternehmen zu stärken, un-
ter Berücksichtigung der Situation bestimmter Einheiten 
wie kleiner und mittlerer Unternehmen, erreicht wird, bei-
spielsweise in Form geringerer Gebühren. Sie sollte sich 
auch an der Größe des durch das Patent abgedeckten 
Marktes und an der Höhe der nationalen Jahresgebühren 
für ein durchschnittliches Europäisches Patent orientieren, 
das in den teilnehmenden Mitgliedstaaten zu dem Zeit-
punkt wirksam wird, an dem die Höhe der Jahresgebühren 
erstmals festgelegt wird. 

(20) Die angemessene Höhe und Aufteilung der Jahres-
gebühren sollte so festgelegt werden, dass gewährleisten 
ist, dass im Zusammenhang mit dem einheitlichen Patent-
schutz alle Kosten, die dem EPA aus den ihm übertrage-
nen Aufgaben entstehen, vollständig durch die Einnahmen 
aus den Europäischen Patenten mit einheitlicher Wirkung 
gedeckt werden, so dass die Einnahmen aus den Jahres-
gebühren und die an die Europäische Patentorganisation 
in der Antragsphase zu entrichtenden Gebühren einen 
ausgeglichenen Haushalt der Europäischen Patentorgani-
sation gewährleisten. 

(21) Die Jahresgebühren sollten an die Europäische Pa-
tentorganisation entrichtet werden. Das EPA behält einen 
Betrag ein, um die ihm für die Wahrnehmung der Aufga-
ben im Zusammenhang mit dem einheitlichen Patent-
schutz gemäß Artikel 146 EPÜ entstehenden Kosten zu 
decken. Der Restbetrag sollte auf die teilnehmenden Mit-
gliedstaaten aufgeteilt und für patentrelevante Zwecke 
verwenden werden. Der jeweilige Anteil sollte auf der 
Grundlage fairer, ausgewogener und relevanter Kriterien, 
nämlich des Umfangs der Patentaktivität, und der Größe 
des Marktes, festgelegt werden, und sollte sicherstellen, 
dass allen teilnehmenden Mitgliedstaaten ein Mindestbe-
trag entrichtet wird, damit ein ausgewogenes und nachhal-
tiges Funktionieren des Systems gewahrt bleibt. Die Ver-
teilung sollte einen Ausgleich dafür bieten, dass einige teil-
nehmende Mitgliedstaaten eine andere Amtssprache als 
eine der Amtssprachen des EPA haben, dass der auf der 
Grundlage des Europäischen Innovationsanzeigers ermit-
telte Umfang ihrer Patentaktivität unverhältnismäßig ge-
ring ist und/oder sie erst jüngst der Europäischen Patent-
organisation beigetreten sind. 

(22) Durch die engere Partnerschaft zwischen dem EPA 
und den Zentralbehörden für den gewerblichen Rechts-
schutz der Mitgliedstaaten sollte das EPA in die Lage ver-
setzt werden, bei Bedarf regelmäßig die Ergebnisse von 
Recherchen zu nutzen, die die Zentralbehörden für den 
gewerbliche Rechtsschutz bei einer nationalen Patentan-
meldung durchführen, deren Priorität in der 

anschließenden Anmeldung eines Europäischen Patents 
geltend gemacht wird. Alle diese Zentralbehörden für den 
gewerblichen Rechtsschutz, einschließlich derjenigen, die 
keine Recherchen im Zuge eines nationalen Patentertei-
lungsverfahrens durchführen, können im Rahmen der en-
geren Partnerschaft eine wesentliche Rolle spielen, indem 
sie beispielsweise 
 potenzielle Patentanmelder, vor allem kleine und mittlere 
Unternehmen, beraten, Anmeldungen entgegennehmen, 
diese an das EPA weiterleiten und die Patentinformatio-
nen verbreiten. 

(23) Diese Verordnung wird durch die vom Rat gemäß Ar-
tikel 118 Absatz 2 AEUV erlassene Verordnung (EU) Nr. 
1260/2012 ergänzt. 

(24) Es sollte eine Gerichtsbarkeit im Hinblick auf Europä-
ische Patente mit einheitlicher Wirkung geschaffen und in 
einem Instrument zur Errichtung eines einheitlichen Sys-
tems zur Behandlung von Patentstreitigkeiten in Bezug auf 
Europäische Patente und Europäische Patente mit ein-
heitlicher Wirkung geregelt werden. 

(25) Die Einrichtung eines Einheitlichen Patentgerichts für 
Klagen im Zusammenhang mit dem Europäischen Patent 
mit einheitlicher Wirkung ist von grundlegender Bedeutung 
für die Gewährleistung des ordnungsgemäßen Funktionie-
rens eines solchen Patents, für eine kohärente Rechtspre-
chung und folglich für Rechtssicherheit sowie Kosteneffi-
zienz für Patentinhaber. Es ist deshalb äußerst wichtig, 
dass die teilnehmenden Mitgliedstaaten das Übereinkom-
men über ein Einheitliches Patentgericht gemäß ihren na-
tionalen verfassungsrechtlichen und parlamentarischen 
Verfahren ratifizieren und die notwendigen Schritte unter-
nehmen, damit dieses Gericht sobald wie möglich seine 
Arbeit aufnehmen kann. 

(26) Diese Verordnung berührt nicht das Recht der teilneh-
menden Mitgliedstaaten, nationale Patente zu erteilen und 
sollte das einzelstaatliche Patentrecht der teilnehmenden 
Mitgliedstaaten nicht ersetzen. Patentanmelder sollten die 
Wahl haben, entweder ein nationales Patent, ein Europä-
isches Patent mit einheitlicher Wirkung, ein Europäisches 
Patent mit Wirkung in einem oder mehreren Vertragsstaa-
ten des EPÜ oder ein Europäisches Patent mit einheitli-
cher Wirkung, das in einem oder mehreren anderen EPÜ-
Vertragsstaaten, die keine teilnehmenden Mitgliedstaaten 
sind, validiert ist, anzumelden. 

(27) Da das Ziel dieser Verordnung, nämlich die Schaffung 
eines einheitlichen Patentschutzes, auf Ebene der Mit-
gliedstaaten nicht ausreichend erreicht werden kann und 
daher wegen des Umfangs und der Wirkungen dieser Ver-
ordnung besser auf Unionsebene zu verwirklichen ist, 
kann die Union im Einklang mit dem in Artikel 5 des Ver-
trags über die Europäische Union niedergelegten Subsidi-
aritätsprinzip Maßnahmen, gegebenenfalls auf dem Wege 
der verstärkten Zusammenarbeit, ergreifen. Entsprechend 
dem in demselben Artikel genannten Verhältnismäßig-
keitsprinzip geht diese Verordnung nicht über das für die 
Erreichung dieses Ziels erforderliche Maß hinaus — 

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN: 

  



VO (EU) 1257/2012 

564 

KAPITEL I 
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN 

Artikel 1 
Gegenstand 

(1) Mit dieser Verordnung wird die mit Beschluss 
2011/167/EU genehmigte verstärkte Zusammenarbeit im 
Bereich der Schaffung eines einheitlichen Patentschutzes 
umgesetzt. 

(2) Diese Verordnung stellt ein besonderes Übereinkom-
men im Sinne von Artikel 142 des Übereinkommens über 
die Erteilung europäischer Patente vom 5. Oktober 1973, 
geändert am 17. Dezember 1991 und am 29. November 
2000, (im Folgenden „EPÜ“) dar. 

Artikel 2 
Begriffsbestimmungen 

Für die Zwecke dieser Verordnung gelten die folgenden 
Begriffsbestimmungen: 

a) „Teilnehmender Mitgliedstaat“ bezeichnet einen Mit-
gliedstaat, der an der verstärkten Zusammenarbeit im Be-
reich der Schaffung eines einheitlichen Patentschutzes 
auf der Grundlage des Beschlusses 2011/167/EU oder auf 
der Grundlage eines gemäß Artikel 331 Absatz 1 Unterab-
satz 2 oder 3 AEUV gefassten Beschlusses zum Zeitpunkt 
des in Artikel 9 genannten Antrags auf einheitliche Wir-
kung teilnimmt. 

b) „Europäisches Patent“ bezeichnet ein Patent, das vom 
Europäischen Patentamt (im Folgenden „EPA“) nach den 
Regeln und Verfahren des EPÜ erteilt wird. 

c) „Europäisches Patent mit einheitlicher Wirkung“ be-
zeichnet ein Europäisches Patent, das aufgrund dieser 
Verordnung einheitliche Wirkung in den teilnehmenden 
Mitgliedstaaten hat. 

d) „Europäisches Patentregister“ bezeichnet das gemäß 
Artikel 127 EPÜ beim EPA geführte Register. 

e) „Register für den einheitlichen Patentschutz“ bezeich-
net das zum Europäischen Patentregister gehörende Re-
gister, in das die einheitliche Wirkung und etwaige Be-
schränkungen, Lizenzen, Übertragungen, Nichtigerklärun-
gen oder ein etwaiges Erlöschen eines Europäischen Pa-
tents mit einheitlicher Wirkung eingetragen werden. 

f) „Europäisches Patentblatt“ bezeichnet die in Artikel 129 
EPÜ genannte regelmäßige Veröffentlichung. 

Artikel 3 
Europäisches Patent mit einheitlicher Wirkung 

(1) Ein Europäisches Patent, das mit den gleichen Ansprü-
chen für alle teilnehmenden Mitgliedstaaten erteilt wurde, 
hat einheitliche Wirkung in den teilnehmenden Mitglied-
staaten, sofern seine einheitliche Wirkung in dem Register 
für den einheitlichen Patentschutz eingetragen wurde. 

Ein Europäisches Patent, das mit unterschiedlichen An-
sprüchen für verschiedene teilnehmende Mitgliedstaaten 
erteilt wurde, hat keine einheitliche Wirkung. 

(2) Ein Europäisches Patent mit einheitlicher Wirkung hat 
einen einheitlichen Charakter. Es bietet einheitlichen 
Schutz und hat gleiche Wirkung in allen teilnehmenden 
Mitgliedstaaten. Es kann nur im Hinblick auf alle 

teilnehmenden Mitgliedstaaten beschränkt, übertragen o-
der für nichtig erklärt werden oder erlöschen. Es kann im 
Hinblick auf die Gesamtheit oder einen Teil der Hoheits-
gebiete der teilnehmenden Mitgliedstaaten lizenziert wer-
den. 

(3) Die einheitliche Wirkung eines Europäischen Patents 
gilt in dem Umfang als nicht eingetreten, in dem das Euro-
päische Patent für nichtig erklärt oder beschränkt wurde. 

Artikel 4 
Tag des Eintritts der Wirkung 

(1) Ein Europäisches Patent mit einheitlicher Wirkung wird 
am Tag der Veröffentlichung des Hinweises auf die Paten-
terteilung im Europäischen Patentblatt durch das EPA in 
den teilnehmenden Mitgliedstaaten wirksam. 

(2) Sofern die einheitliche Wirkung eines Europäischen 
Patents eingetragen wurde und sich auf ihr Hoheitsgebiet 
erstreckt, ergreifen die teilnehmenden Mitgliedstaaten die 
notwendigen Maßnahmen, um sicherzustellen, dass am 
Tag der Veröffentlichung des Hinweises auf die Erteilung 
des Europäischen Patents im Europäischen Patentblatt 
die Wirkung des Europäischen Patents als nationales Pa-
tent auf ihrem Hoheitsgebiet als nicht eingetreten gilt. 

KAPITEL II 
WIRKUNGEN EINES EUROPÄISCHEN PATENTS  
MIT EINHEITLICHER WIRKUNG 

Artikel 5 
Einheitlicher Schutz 

(1) Das Europäische Patent mit einheitlicher Wirkung ver-
leiht seinem Inhaber das Recht, Dritte daran zu hindern, 
Handlungen zu begehen, gegen die dieses Patent inner-
halb der Hoheitsgebiete der teilnehmenden Mitgliedstaa-
ten, in denen das Patent einheitliche Wirkung besitzt, vor-
behaltlich geltender Beschränkungen Schutz bietet. 

(2) Der Umfang dieses Rechts und seine Beschränkungen 
sind in allen teilnehmenden Mitgliedstaaten, in denen das 
Patent einheitliche Wirkung besitzt, einheitlich. 

(3) Die Handlungen, gegen die das Patent Schutz nach 
Absatz 1 bietet, sowie die geltenden Beschränkungen sind 
in den Rechtsvorschriften bestimmt, die für Europäische 
Patente mit einheitlicher Wirkung in dem teilnehmenden 
Mitgliedstaat gelten, dessen nationales Recht auf das Eu-
ropäische Patent mit einheitlicher Wirkung als ein Gegen-
stand des Vermögens nach Artikel 7 anwendbar ist. 

(4) Die Kommission bewertet in ihrem Bericht nach Artikel 
16 Absatz 1 das Funktionieren der geltenden Beschrän-
kungen und legt — sofern erforderlich — geeignete Vor-
schläge vor. 

Artikel 6 
Erschöpfung der Rechte aus einem Europäischen 

Patent mit einheitlicher Wirkung 

Die durch das Europäische Patent mit einheitlicher Wir-
kung verliehenen Rechte erstrecken sich nicht auf Hand-
lungen, die ein durch das Patent geschütztes Erzeugnis 
betreffen und in den teilnehmenden Mitgliedstaaten vorge-
nommen werden, in denen dieses Patent einheitliche Wir-
kung hat, nachdem das Erzeugnis vom Patentinhaber 
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oder mit seiner Zustimmung in der Union in Verkehr ge-
bracht worden ist, es sei denn, der Patentinhaber hat be-
rechtigte Gründe, sich dem weiteren Vertrieb des Erzeug-
nisses zu widersetzen. 

KAPITEL III 
EIN EUROPÄISCHES PATENT MIT EINHEITLICHER 
WIRKUNG ALS GEGENSTAND DES VERMÖGENS 

Artikel 7 
Behandlung des Europäischen Patents mit  

einheitlicher Wirkung wie ein nationales Patent 

(1) Ein Europäisches Patent mit einheitlicher Wirkung als 
Gegenstand des Vermögens ist in seiner Gesamtheit und 
in allen teilnehmenden Mitgliedstaaten wie ein nationales 
Patent des teilnehmenden Mitgliedstaats zu behandeln, in 
dem dieses Patent einheitliche Wirkung hat, und in dem, 
gemäß dem Europäischen Patentregister: 

a) der Patentanmelder zum Zeitpunkt der Einreichung ei-
ner Anmeldung eines Europäischen Patents seinen 
Wohnsitz oder den Sitz seiner Hauptniederlassung hat o-
der, 

b) sofern Buchstabe a nicht zutrifft, der Patentanmelder 
zum Zeitpunkt der Einreichung einer Anmeldung eines Eu-
ropäischen Patents eine Niederlassung hatte. 

(2) Sind im Europäischen Patentregister zwei oder meh-
rere Personen als gemeinsame Patentanmelder eingetra-
gen, so gilt Absatz 1 Buchstabe a für den erstgenannten 
Anmelder. Ist dies nicht möglich, gilt Absatz 1 Buchstabe 
a für den nächsten gemeinsamen Anmelder in der Reihen-
folge der Eintragung. Ist Absatz 1 Buchstabe a auf keinen 
der gemeinsamen Anmelder zutreffend, gilt Absatz 1 
Buchstabe b sinngemäß. 

(3) Hatte für die Zwecke der Absätze 1 oder 2 keiner der 
Patentanmelder seinen Wohnsitz, den Sitz seiner Haupt-
niederlassung oder seine Niederlassung in einem teilneh-
menden Mitgliedstaat, in dem dieses Patent einheitliche 
Wirkung hat, so ist ein Europäisches Patent mit einheitli-
cher Wirkung als Gegenstand des Vermögens in seiner 
Gesamtheit und in allen teilnehmenden Mitgliedstaaten 
wie ein nationales Patent des Staates zu behandeln, in 
dem die Europäische Patentorganisation gemäß Artikel 6 
Absatz 1 EPÜ ihren Sitz hat. 

(4) Der Erwerb eines Rechts darf nicht von einem Eintrag 
in ein nationales Patentregister abhängig gemacht wer-
den. 

Artikel 8 
Lizenzbereitschaft 

(1) Der Inhaber eines Europäischen Patents mit einheitli-
cher Wirkung kann dem EPA eine Erklärung vorlegen, 
dass der Patentinhaber bereit ist, jedermann die Benut-
zung der Erfindung als Lizenznehmer gegen angemes-
sene Vergütung zu gestatten. 

(2) Eine auf der Grundlage dieser Verordnung erworbene 
Lizenz gilt als Vertragslizenz. 

KAPITEL IV 
INSTITUTIONELLE BESTIMMUNGEN 

Artikel 9 
Verwaltungsaufgaben im Rahmen der Europäischen 

Patentorganisation 

(1) Die teilnehmenden Mitgliedstaaten übertragen dem 
EPA im Sinne von Artikel 143 EPÜ die folgenden Aufga-
ben, die das EPA gemäß seinen internen Regeln ausführt: 

a) die Verwaltung von Anträgen von Inhabern Europäi-
scher Patente auf einheitliche Wirkung; 

b) die Eingliederung des Registers für den einheitlichen 
Patentschutz in das Europäische Patentregister und die 
Verwaltung des Registers für den einheitlichen Patent-
schutz; 

c) die Entgegennahme und Eintragung von Erklärungen 
über die Lizenzbereitschaft gemäß Artikel 8, deren Rück-
nahme sowie die Lizenzzusagen des Inhabers des Euro-
päischen Patents mit einheitlicher Wirkung im Rahmen in-
ternationaler Normungsgremien; 

d) die Veröffentlichung der in Artikel 6 der Verordnung 
(EU) Nr. 1260/2012 genannten Übersetzungen innerhalb 
des in jenem Artikel genannten Übergangszeitraums; 

e) die Erhebung und Verwaltung der Jahresgebühren für 
Europäische Patente mit einheitlicher Wirkung in den 
Folgejahren des Jahres, in dem der Hinweis auf seine Er-
teilung im Europäischen Patentblatt veröffentlicht wird; im 
Falle verspäteter Zahlung der Jahresgebühren die Erhe-
bung und Verwaltung der zusätzlichen Gebühren, wenn 
die verspätete Zahlung innerhalb von sechs Monaten nach 
Fälligkeit erfolgt, sowie die Verteilung eines Teils der ein-
genommenen Jahresgebühren an die teilnehmenden Mit-
gliedstaaten; 

f) die Verwaltung des Kompensationssystems für die Er-
stattung der in Artikel 5 der Verordnung (EU) Nr. 
1260/2012 genannten Übersetzungskosten; 

g) die Gewährleistung, dass ein Antrag auf einheitliche 
Wirkung eines Inhabers eines Europäischen Patents in 
der in Artikel 14 Absatz 3 EPÜ festgelegten Verfahrens-
sprache spätestens einen Monat nach der Veröffentli-
chung des Hinweises auf die Erteilung des Europäischen 
Patents im Europäischen Patentblatt eingereicht wird; und 

h) die Gewährleistung, dass für den Fall, dass eine ein-
heitliche Wirkung beantragt wurde, diese im Register für 
den einheitlichen Patentschutz eingetragen wird, dass 
während der in Artikel 6 der Verordnung (EU) Nr. 
1260/2012 vorgesehenen Übergangszeit die in jenem Ar-
tikel geforderte Übersetzung beigefügt wurde und dass 
das EPA über alle Beschränkungen, Lizenzen, Rechts-
übertragungen und Nichtigerklärungen Europäischer Pa-
tente mit einheitlicher Wirkung informiert wird; 

(2) Die teilnehmenden Mitgliedstaaten sorgen bei der Er-
füllung ihrer im Rahmen des EPÜ eingegangenen interna-
tionalen Verpflichtungen für die Einhaltung dieser Verord-
nung und arbeiten zu diesem Zweck zusammen. Als EPÜ-
Vertragsstaaten gewährleisten die teilnehmenden Mit-
gliedstaaten die Verwaltung und Überwachung der Aktivi-
täten im Zusammenhang mit den in Absatz 1 dieses Arti-
kels genannten Aufgaben; sie sorgen ferner dafür, dass 
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die Höhe der Jahresgebühren im Einklang mit Artikel 12 
dieser Verordnung und die anteilige Verteilung der Jahres-
gebühren im Einklang mit Artikel 13 dieser Verordnung 
festgelegt wird. 

Hierzu setzen sie im Sinne von Artikel 145 EPÜ einen en-
geren Ausschuss des Verwaltungsrats der Europäischen 
Patentorganisation (im Folgenden „engerer Ausschuss“) 
ein.  

Der engere Ausschuss setzt sich aus den Vertretern der 
teilnehmenden Mitgliedstaaten und einem als Beobachter 
fungierenden Vertreter der Kommission sowie für den Fall 
ihrer Abwesenheit deren Stellvertretern zusammen. Die 
Mitglieder des engeren Ausschusses können von Beratern 
oder Sachverständigen unterstützt werden. 

Der engere Ausschuss fasst seine Beschlüsse unter an-
gemessener Berücksichtigung der Position der Kommis-
sion und im Einklang mit den in Artikel 35 Absatz 2 des 
EPÜ festgelegten Regelungen. 

(3) Die teilnehmenden Mitgliedstaaten sorgen für einen 
wirksamen Rechtsschutz vor einem zuständigen Gericht 
eines teilnehmenden Mitgliedstaats oder mehrerer teilneh-
mender Mitgliedstaaten gegen Verwaltungsentscheidun-
gen, die das EPA in Ausübung der ihm in Absatz 1 über-
tragenen Aufgaben trifft. 

KAPITEL V 
FINANZBESTIMMUNGEN 

Artikel 10 
Grundsatz bezüglich Ausgaben 

Ausgaben, die dem EPA bei der Wahrnehmung der zu-
sätzlichen Aufgaben entstehen, die ihm im Sinne von Arti-
kel 143 EPÜ von den teilnehmenden Mitgliedstaaten über-
tragen wurden, sind durch die Einnahmen aus den Euro-
päischen Patenten mit einheitlicher Wirkung zu decken. 

Artikel 11 
Jahresgebühren 

(1) Die Jahresgebühren für Europäische Patente mit ein-
heitlicher Wirkung und die zusätzlichen Gebühren für die 
verspätete Zahlung der Jahresgebühren für diese Patente 
sind vom Patentinhaber an die Europäische Patentorgani-
sation zu entrichten. Diese Jahresgebühren sind in den 
Folgejahren des Jahres fällig, in dem der Hinweis auf die 
Erteilung des Europäischen Patents mit einheitlicher Wir-
kung im Europäischen Patentblatt veröffentlicht wird. 

(2) Werden die Jahresgebühr und gegebenenfalls eine zu-
sätzliche Gebühr nicht fristgerecht gezahlt, erlischt das 
Europäische Patent mit einheitlicher Wirkung. 

(3) Die Jahresgebühren, die nach Eingang der in Artikel 8 
Absatz 1 genannten Erklärung fällig werden, werden ge-
senkt. 

Artikel 12 
Höhe der Jahresgebühren 

(1) Die Jahresgebühren für Europäische Patente mit ein-
heitlicher Wirkung 

a) sind über die gesamte Laufzeit des Patents hinweg pro-
gressiv gestaltet, 

b) sind ausreichend, um sämtliche Kosten für die Erteilung 
und Verwaltung des einheitlichen Patentschutzes abzude-
cken, und 

c) sind ausreichend, damit sie zusammen mit den an die 
Europäische Patentorganisation in der Antragsphase zu 
entrichtenden Gebühren einen ausgeglichenen Haushalt 
der Organisation sicherstellen. 

(2) Die Höhe der Jahresgebühren ist unter anderem unter 
Berücksichtigung der Situation bestimmter Einheiten wie 
kleiner und mittlerer Unternehmen im Hinblick auf fol-
gende Ziele festzulegen: 

a) Erleichterung von Innovationen und Stärkung der Wett-
bewerbsfähigkeit europäischer Unternehmen, 

b) Orientierung an der Größe des durch das Patent abge-
deckten Marktes, und 

c) Anlehnung an die Höhe der nationalen Jahresgebühren 
für ein durchschnittliches Europäisches Patent, das in den 
teilnehmenden Mitgliedstaaten zu dem Zeitpunkt wirksam 
wird, zu dem die Höhe der Jahresgebühren erstmals fest-
gelegt wird. 

(3) Zur Erreichung der in diesem Kapitel festgelegten Ziele 
wird die 
Höhe der Jahresgebühren so festgesetzt, dass: 

a) sie der Höhe der Jahresgebühren entspricht, die für die 
durchschnittliche geografische Abdeckung der üblichen 
Europäischen Patente zu entrichten sind, 

b) sie die Verlängerungsrate gegenwärtiger Europäischer 
Patente widerspiegelt und 

c) die Zahl der Anträge auf einheitliche Wirkung widerspie-
gelt. 

Artikel 13 
Verteilung 

(1) Das EPA behält 50 % der in Artikel 11 genannten Jah-
resgebühren ein, die für Europäische Patente mit einheit-
licher Wirkung entrichtet werden. Der Restbetrag wird ent-
sprechend der nach Maßgabe des Artikels 9 Absatz 2 fest-
gelegten Verteilung der Anteile der Jahresgebühren auf 
die teilnehmenden Mitgliedstaaten aufgeteilt. 

(2) Zur Erreichung der in diesem Kapitel festgelegten Ziele 
basiert der auf die teilnehmenden Mitgliedstaaten entfal-
lende Anteil der Jahresgebühren auf den folgenden fairen, 
ausgewogenen und maßgeblichen Kriterien: 

a) der Anzahl der Patentanmeldungen, 

b) der Größe des Marktes, wobei gewährleistet wird, dass 
jeder teilnehmende Mitgliedstaat einen Mindestbetrag er-
hält, 

c) Ausgleichsleistungen an die teilnehmenden Mitglied-
staaten, die 

i) eine andere Amtssprache als eine der Amtssprachen 
des EPA haben, 

ii) deren Umfang an Patentaktivität unverhältnismäßig ge-
ring ist und/oder 

iii) die erst jüngst der Europäischen Patentorganisation 
beigetreten sind. 
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KAPITEL VI 
SCHLUSSBESTIMMUNGEN 

Artikel 14 
Zusammenarbeit zwischen der Kommission und dem 

EPA 

Die Kommission arbeitet im Rahmen einer Arbeitsverein-
barung eng mit dem EPA in den unter diese Verordnung 
fallenden Bereichen zusammen. Diese Zusammenarbeit 
beinhaltet den regelmäßigen Meinungsaustausch über 
das Funktionieren der Arbeitsvereinbarung und insbeson-
dere die Frage der Jahresgebühren und die Auswirkungen 
auf den Haushalt der Europäischen Patentorganisation. 

Artikel 15 
Anwendung des Wettbewerbsrechts und der  

Rechtsvorschriften gegen den unlauteren  
Wettbewerb 

Diese Verordnung berührt weder die Anwendung des 
Wettbewerbsrechts noch die Rechtsvorschriften in Bezug 
auf den unlauteren Wettbewerb. 

Artikel 16 
Bericht über die Durchführung dieser Verordnung 

(1) Die Kommission unterbreitet dem Europäischen Parla-
ment und dem Rat spätestens drei Jahre nachdem das 
erste Europäische Patent mit einheitlicher Wirkung wirk-
sam geworden ist, und danach alle fünf Jahre einen Be-
richt über das Funktionieren dieser Verordnung und gege-
benenfalls geeignete Vorschläge zu ihrer Änderung. 

(2) Die Kommission legt dem Europäischen Parlament 
und dem Rat regelmäßig Berichte über das Funktionieren 
der in Artikel 11 festgelegten Jahresgebühren vor und geht 
dabei insbesondere auf die Einhaltung des Artikels 12 ein. 

Artikel 17 
Notifizierung durch die teilnehmenden  

Mitgliedstaaten 

(1) Die teilnehmenden Mitgliedstaaten notifizieren der 
Kommission die gemäß Artikel 9 verabschiedeten Maß-
nahmen bis zum Tag des Geltungsbeginns dieser Verord-
nung. 

(2) Jeder teilnehmende Mitgliedstaat notifiziert der Kom-
mission die gemäß Artikel 4 Absatz 2 verabschiedeten 
Maßnahmen bis zu dem Tag des Geltungsbeginns dieser 
Verordnung oder — im Falle eines teilnehmenden Mit-
gliedstaats, in dem das Einheitliche Patentgericht an dem 
Tag des Geltungsbeginns dieser Verordnung keine aus-
schließliche Zuständigkeit für Europäische Patente mit 
einheitlicher Wirkung hat — bis zu dem Tag, ab dem das 
Einheitliche Patentgericht über die diesbezügliche aus-
schließliche Zuständigkeit in diesem teilnehmenden Mit-
gliedstaat verfügt. 

Artikel 18 
Inkrafttreten und Anwendung 

(1) Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer 
Veröffentlichung im Amtsblatt der Europäischen Union in 
Kraft. 

(2) Sie gilt ab dem 1. Januar 2014 oder ab dem Tag des 
Inkrafttretens des Übereinkommens über ein Einheitliches 
Patentgericht (im Folgenden „das Abkommen“), je nach-
dem, welcher der spätere Zeitpunkt ist. 

Abweichend von Artikel 3 Absätze 1 und 2 und Artikel 4 
Absatz 1 hat ein Europäisches Patent, dessen einheitliche 
Wirkung im Register für den einheitlichen Patentschutz 
eingetragen ist, nur in den teilnehmenden Mitgliedstaaten 
einheitliche Wirkung, in denen das Einheitliche Patentge-
richt am Tag der Eintragung über die ausschließliche Zu-
ständigkeit für Europäische Patente mit einheitlicher Wir-
kung verfügt. 

(3) Jeder teilnehmende Mitgliedstaat notifiziert der Kom-
mission seine Ratifizierung des Übereinkommens zum 
Zeitpunkt der Hinterlegung seiner Ratifikationsurkunde. 
Die Kommission veröffentlicht im Amtsblatt der Europäi-
schen Union den Tag des Inkrafttretens des Übereinkom-
mens und veröffentlicht ein Verzeichnis der Mitgliedstaa-
ten, die das Übereinkommen am Tag des Inkrafttretens ra-
tifiziert haben. Die Kommission aktualisiert danach regel-
mäßig das Verzeichnis der teilnehmenden Mitgliedstaa-
ten, die das Übereinkommen ratifiziert haben, und veröf-
fentlicht dieses aktualisierte Verzeichnis im Amtsblatt der 
Europäischen Union. 

(4) Die teilnehmenden Mitgliedstaaten sorgen dafür, dass 
die in Artikel 9 genannten Maßnahmen bis zum Tag des 
Geltungsbeginns dieser Verordnung eingeführt wurden. 

(5) Jeder teilnehmende Mitgliedstaat sorgt dafür, dass die 
in Artikel 4 Absatz 2 genannten Maßnahmen bis zum Tag 
des Geltungsbeginns dieser Verordnung oder — im Falle 
eines teilnehmenden Mitgliedstaats, in dem das Einheitli-
che Patentgericht am Tag des Geltungsbeginns dieser 
Verordnung keine ausschließliche Zuständigkeit für Euro-
päische Patente mit einheitlicher Wirkung hat — bis zum 
Tag, an dem das Einheitliche Patentgericht über die dies-
bezügliche ausschließliche Zuständigkeit in diesem teil-
nehmenden Mitgliedstaat verfügt, eingeführt wurden. 

(6) Der einheitliche Patentschutz kann für jedes Europäi-
sche Patent beantragt werden, das am oder nach dem 
Tag des Geltungsbeginns dieser Verordnung erteilt wird. 

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und 
gilt gemäß den Verträgen unmittelbar in den teilnehmen-
den Mitgliedstaaten. 


