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Gesetz über die Spende, Entnahme und Übertragung von Organen und Geweben 
(Transplantationsgesetz – TPG) 

 

Transplantationsgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 5. November 1997 

(BGBl. I S. 2631), zuletzt geändert durch Artikel 1 des Gesetzes vom 20. Juli 2007 

(BGBl. I S. 1574) Stand: Zuletzt geändert durch Art. 1 G v. 20.7.2007 (BGBl. I  S. 1574) 
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Abschnitt 1 - Allgemeine Vorschriften 
 
§ 1 Anwendungsbereich 
(1) Dieses Gesetz gilt für die Spende und die Entnahme von menschlichen Organen 

oder Geweben zum Zwecke der Übertragung sowie für die Übertragung der Organe o-

der der Gewebe einschließlich der Vorbereitung dieser Maßnahmen. Es gilt ferner für 

das Verbot des Handels mit menschlichen Organen oder Geweben. 

(2) Dieses Gesetz gilt nicht für  

1. Gewebe, die innerhalb ein und desselben chirurgischen Eingriffs einer Person ent-

nommen werden, um auf diese rückübertragen zu werden, 

2. Blut und Blutbestandteile. 

 
§ 1a Begriffsbestimmungen 
Im Sinne dieses Gesetzes 

1. sind Organe, mit Ausnahme der Haut, alle aus verschiedenen Geweben bestehenden 

Teile des menschlichen Körpers, die in Bezug auf Struktur, Blutgefäßversorgung und 
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Fähigkeit zum Vollzug physiologischer Funktionen eine funktionale Einheit bilden, ein-

schließlich der Organteile und einzelnen Gewebe oder Zellen eines Organs, die zum 

gleichen Zweck wie das ganze Organ im menschlichen Körper verwendet werden kön-

nen; 

2. sind vermittlungspflichtige Organe die Organe Herz, Lunge, Leber, Niere, Bauchspei-

cheldrüse und Darm im Sinne der Nummer 1, die nach § 3 oder § 4 entnommen worden 

sind; 

3. sind nicht regenerierungsfähige Organe alle Organe, die sich beim Spender nach der 

Entnahme nicht wieder bilden können; 

4. sind Gewebe alle aus Zellen bestehenden Bestandteile des menschlichen Körpers, 

die keine Organe nach Nummer 1 sind, einschließlich einzelner menschlicher Zellen; 

5. sind nächste Angehörige in der Rangfolge ihrer Aufzählung 

a) der Ehegatte oder der eingetragene Lebenspartner, 

b) die volljährigen Kinder, 

c) die Eltern oder, sofern der mögliche Organ- oder Gewebespender zur Todeszeit min-

derjährig war und die Sorge für seine Person zu dieser Zeit nur einem Elternteil, einem 

Vormund oder einem Pfleger zustand, dieser Sorgeinhaber, 

d) die volljährigen Geschwister, 

e) die Großeltern; 

6. ist Entnahme die Gewinnung von Organen oder Geweben; 

7. ist Übertragung die Verwendung von Organen oder Geweben in oder an einem 

menschlichen Empfänger sowie die Anwendung beim Menschen außerhalb des Kör-

pers; 

8. ist Gewebeeinrichtung eine Einrichtung, die Gewebe zum Zwecke der Übertragung 

entnimmt, untersucht, aufbereitet, be- oder verarbeitet, konserviert, kennzeichnet, ver-

packt, aufbewahrt oder an andere abgibt; 

9. ist Einrichtung der medizinischen Versorgung ein Krankenhaus oder eine andere Ein-

richtung mit unmittelbarer Patientenbetreuung, die fachlich-medizinisch unter ständiger 

ärztlicher Leitung steht und in der ärztliche medizinische Leistungen erbracht werden; 

10. ist schwerwiegender Zwischenfall jedes unerwünschte Ereignis im Zusammenhang 

mit der Entnahme, Untersuchung, Aufbereitung, Be- oder Verarbeitung, Konservierung, 

Aufbewahrung oder Abgabe von Geweben, das die Übertragung einer ansteckenden 
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Krankheit, den Tod oder einen lebensbedrohenden Zustand, eine Behinderung oder ei-

nen Fähigkeitsverlust von Patienten zur Folge haben könnte oder einen Krankenhaus-

aufenthalt erforderlich machen oder verlängern könnte oder zu einer Erkrankung führen 

oder diese verlängern könnte; als schwerwiegender Zwischenfall gilt auch jede fehler-

hafte Identifizierung oder Verwechslung von Keimzellen oder Embryonen im Rahmen 

von Maßnahmen einer medizinisch unterstützten Befruchtung; 

11. ist schwerwiegende unerwünschte Reaktion eine unbeabsichtigte Reaktion, ein-

schließlich einer übertragbaren Krankheit, beim Spender oder Empfänger im Zusam-

menhang mit der Entnahme oder der Übertragung von Geweben, die tödlich oder le-

bensbedrohend verläuft, eine Behinderung oder einen Fähigkeitsverlust zur Folge hat 

oder einen Krankenhausaufenthalt erforderlich macht oder verlängert oder zu einer Er-

krankung führt oder diese verlängert. 

 
§ 2 Aufklärung der Bevölkerung, Erklärung zur Organ- und Gewebespende, 
Organ- und Gewebespenderegister, Organ- und Gewebespendeausweise 
(1) Die nach Landesrecht zuständigen Stellen, die Bundesbehörden im Rahmen ihre 

Zuständigkeit, insbesondere die Bundeszentrale für gesundheitliche Aufklärung, sowie 

die Krankenkassen sollen auf der Grundlage dieses Gesetzes die Bevölkerung über die 

Möglichkeiten der Organ- und Gewebespende, die Voraussetzungen der Organ- und 

Gewebeentnahme und die Bedeutung der Organ- und Gewebeübertragung einschließ-

lich einer möglichen medizinischen Anwendung von aus Geweben hergestellten Arz-

neimitteln aufklären. Sie sollen auch Ausweise für die Erklärung zur Organ- und Gewe-

bespende (Organ- und Gewebespendeausweise) zusammen mit geeigneten Aufklä-

rungsunterlagen bereithalten. Die Krankenkassen und die privaten Krankenversiche-

rungsunternehmen stellen diese Unterlagen in regelmäßigen Abständen ihren Versi-

cherten, die das sechzehnte Lebensjahr vollendet haben, zur Verfügung mit der Bitte, 

eine Erklärung zur Organ- und Gewebespende abzugeben. 

(2) Wer eine Erklärung zur Organ- und Gewebespende abgibt, kann in eine Organ- und 

Gewebeentnahme nach § 3 einwilligen, ihr widersprechen oder die Entscheidung einer 

namentlich benannten Person seines Vertrauens übertragen (Erklärung zur Organ- und 

Gewebespende). Die Erklärung kann auf bestimmte Organe oder Gewebe beschränkt 

werden. Die Einwilligung und die Übertragung der Entscheidung können vom vollende-
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ten sechzehnten, der Widerspruch kann vom vollendeten vierzehnten Lebensjahr an 

erklärt werden. 

(3) Das Bundesministerium für Gesundheit kann durch Rechtsverordnung mit Zustim-

mung des Bundesrates einer Stelle die Aufgabe übertragen, die Erklärungen zur Organ- 

oder Gewebespende auf Wunsch der Erklärenden zu speichern und darüber berechtig-

ten Personen Auskunft zu erteilen (Organ- und Gewebespenderegister). Die gespeicher-

ten personenbezogenen Daten dürfen nur zum Zwecke der Feststellung verwendet wer-

den, ob bei demjenigen, der die Erklärung abgegeben hatte, eine Organ- oder Gewebe-

entnahme nach § 3 oder § 4 zulässig ist. Die Rechtsverordnung regelt insbesondere 

1. die für die Entgegennahme einer Erklärung zur Organ- oder Gewebespende oder für 

deren Änderung zuständigen öffentlichen Stellen (Anlaufstellen), die Verwendung eines 

Vordrucks, die Art der darauf anzugebenden Daten und die Prüfung der Identität des 

Erklärenden, 

2. die Übermittlung der Erklärung durch die Anlaufstellen an das Register sowie die 

Speicherung der Erklärung und der darin enthaltenen Daten bei den Anlaufstellen und 

dem Register, 

3. die Aufzeichnung aller Abrufe im automatisierten Verfahren nach § 10 des Bundesda-

tenschutzgesetzes sowie der sonstigen Auskünfte aus dem Register zum Zwecke der 

Prüfung der Zulässigkeit der Anfragen und Auskünfte, 

4. die Speicherung der Personendaten der nach Absatz 4 Satz 1 auskunftsberechtigten 

Ärzte bei dem Register sowie die Vergabe, Speicherung und Zusammensetzung der 

Benutzerkennungen und Passwörter für ihre Auskunftsberechtigung, 

5. die Löschung der gespeicherten Daten und 

6. die Finanzierung des Registers. 

(4) Die Auskunft aus dem Register darf ausschließlich an den Erklärenden sowie an ei-

nen von einem Krankenhaus dem Register als auskunftsberechtigt benannten Arzt er-

teilt werden, der weder an der Entnahme noch an der Übertragung der Organe oder 

Gewebe des möglichen Organ- oder Gewebespenders beteiligt ist und auch nicht Wei-

sungen eines Arztes untersteht, der an diesen Maßnahmen beteiligt ist. Die Anfrage darf 

erst nach der Feststellung des Todes gemäß § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 erfolgen. Die Aus-

kunft darf nur an den Arzt weitergegeben werden, der die Organ- oder Gewebeentnah-

me vornehmen oder unter dessen Verantwortung die Gewebeentnahme nach § 3 Abs. 1 
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Satz 2 vorgenommen werden soll, und an die Person, die nach § 3 Abs. 3 Satz 1 über 

die beabsichtigte oder nach § 4 über eine in Frage kommende Organ- oder Gewebeent-

nahme zu unterrichten ist. 

(5) Die Bundesregierung kann durch allgemeine Verwaltungsvorschrift mit Zustimmung 

des Bundesrates ein Muster für den Organ- und Gewebespendeausweis festlegen und 

im Bundesanzeiger bekannt machen. 

 
Abschnitt 2 - Entnahme von Organen und Geweben bei toten Spendern 
 
§ 3 Entnahme mit Einwilligung des Spenders 
(1) Die Entnahme von Organen oder Geweben ist, soweit in § 4 oder § 4a nichts Abwei-

chendes bestimmt ist, nur zulässig, wenn 

1. der Organ- oder Gewebespender in die Entnahme eingewilligt hatte, 

2. der Tod des Organ- oder Gewebespenders nach Regeln, die dem Stand der Erkennt-

nisse der medizinischen Wissenschaft entsprechen, festgestellt ist und 

3. der Eingriff durch einen Arzt vorgenommen wird. 

Abweichend von Satz 1 Nr. 3 darf die Entnahme von Geweben auch durch andere dafür 

qualifizierte Personen unter der Verantwortung und nach fachlicher Weisung eines Arz-

tes vorgenommen werden. 

(2) Die Entnahme von Organen oder Geweben ist unzulässig, wenn 

1. die Person, deren Tod festgestellt ist, der Organ- oder Gewebeentnahme widerspro-

chen hatte, 

2. nicht vor der Entnahme bei dem Organ- oder Gewebespender der endgültige, nicht 

behebbare Ausfall der Gesamtfunktion des Großhirns, des Kleinhirns und des Hirn-

stamms nach Verfahrensregeln, die dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen 

Wissenschaft entsprechen, festgestellt ist. 

(3) Der Arzt hat den nächsten Angehörigen des Organ- oder Gewebespenders über die 

beabsichtigte Organ- oder Gewebeentnahme zu unterrichten. Die entnehmende Person 

hat Ablauf und Umfang der Organ- oder Gewebeentnahme aufzuzeichnen. Der nächste 

Angehörige hat das Recht auf Einsichtnahme. Er kann eine Person seines Vertrauens 

hinzuziehen. 
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§ 4 Entnahme mit Zustimmung anderer Personen 
(1) Liegt dem Arzt, der die Organ- oder Gewebeentnahme vornehmen oder unter des-

sen Verantwortung die Gewebeentnahme nach § 3 Abs. 1 Satz 2 vorgenommen werden 

soll, weder eine schriftliche Einwilligung noch ein schriftlicher Widerspruch des mögli-

chen Organ- oder Gewebespenders vor, ist dessen nächster Angehöriger zu befragen, 

ob ihm von diesem eine Erklärung zur Organ- oder Gewebespende bekannt ist. Ist auch 

dem nächsten Angehörigen eine solche Erklärung nicht bekannt, so ist die Entnahme 

unter den Voraussetzungen des § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 und 3, Satz 2 und Abs. 2 Nr. 2 

nur zulässig, wenn ein Arzt den nächsten Angehörigen über eine in Frage kommende 

Organ- oder Gewebeentnahme unterrichtet und dieser ihr zugestimmt hat. Kommt eine 

Entnahme mehrerer Organe oder Gewebe in Betracht, soll die Einholung der Zustim-

mung zusammen erfolgen. Der nächste Angehörige hat bei seiner Entscheidung einen 

mutmaßlichen Willen des möglichen Organ- oder Gewebespenders zu beachten. Der 

Arzt hat den nächsten Angehörigen hierauf hinzuweisen. Der nächste Angehörige kann 

mit dem Arzt vereinbaren, dass er seine Erklärung innerhalb einer bestimmten, verein-

barten Frist widerrufen kann; die Vereinbarung bedarf der Schriftform. 

(2) Der nächste Angehörige ist nur dann zu einer Entscheidung nach Absatz 1 befugt, 

wenn er in den letzten zwei Jahren vor dem Tod des möglichen Organ- oder Gewebe-

spenders zu diesem persönlichen Kontakt hatte. Der Arzt hat dies durch Befragung des 

nächsten Angehörigen festzustellen. Bei mehreren gleichrangigen nächsten Angehöri-

gen genügt es, wenn einer von ihnen nach Absatz 1 beteiligt wird und eine Entschei-

dung trifft; es ist jedoch der Widerspruch eines jeden von ihnen beachtlich. Ist ein vor-

rangiger nächster Angehöriger innerhalb angemessener Zeit nicht erreichbar, genügt die 

Beteiligung und Entscheidung des zuerst erreichbaren nächsten Angehörigen. Dem 

nächsten Angehörigen steht eine volljährige Person gleich, die dem möglichen Organ- 

oder Gewebespender bis zu seinem Tode in besonderer persönlicher Verbundenheit 

offenkundig nahegestanden hat; sie tritt neben den nächsten Angehörigen. 

(3) Hatte der mögliche Organ- oder Gewebespender die Entscheidung über eine Organ- 

oder Gewebeentnahme einer bestimmten Person übertragen, tritt diese an die Stelle 

des nächsten Angehörigen. 

(4) Der Arzt hat Ablauf, Inhalt und Ergebnis der Beteiligung der nächsten Angehörigen 

sowie der Personen nach Absatz 2 Satz 5 und Absatz 3 aufzuzeichnen. Die nächsten 
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Angehörigen sowie die Personen nach Absatz 2 Satz 5 und Absatz 3 haben das Recht 

auf Einsichtnahme. 

 

§ 4a Entnahme bei toten Embryonen und Föten 
(1) Die Entnahme von Organen oder Geweben bei einem toten Embryo oder Fötus ist 

nur zulässig, wenn 

1. der Tod des Embryos oder Fötus nach Regeln, die dem Stand der Erkenntnisse der 

medizinischen Wissenschaft entsprechen, festgestellt ist, 

2. die Frau, die mit dem Embryo oder Fötus schwanger war, durch einen Arzt über eine 

in Frage kommende Organ- oder Gewebeentnahme aufgeklärt worden ist und in die 

Entnahme der Organe oder Gewebe schriftlich eingewilligt hat und 

3. der Eingriff durch einen Arzt vorgenommen wird. 

In den Fällen des Satzes 1 Nr. 3 gilt § 3 Abs. 1 Satz 2 entsprechend. Die Aufklärung und 

die Einholung der Einwilligung dürfen erst nach Feststellung des Todes erfolgen. 

(2) Der Arzt hat Ablauf, Inhalt und Ergebnis der Aufklärung und der Einwilligung nach 

Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 aufzuzeichnen. Die entnehmende Person hat Ablauf und Umfang 

der Organ- oder Gewebeentnahme aufzuzeichnen. Die Frau, die mit dem Embryo oder 

Fötus schwanger war, hat das Recht auf Einsichtnahme. Sie kann eine Person ihres 

Vertrauens hinzuziehen. Die Einwilligung kann schriftlich oder mündlich widerrufen wer-

den. 

(3) In den Fällen des Absatzes 1 gilt die Frau, die mit dem Embryo oder Fötus schwan-

ger war, nur für die Zwecke der Dokumentation, der Rückverfolgung und des Daten-

schutzes als Spenderin. 

 

§ 5 Nachweisverfahren 
(1) Die Feststellungen nach § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 und Abs. 2 Nr. 2 sind jeweils durch 

zwei dafür qualifizierte Ärzte zu treffen, die den Organ- oder Gewebespender unabhän-

gig voneinander untersucht haben. Abweichend von Satz 1 genügt zur Feststellung 

nach § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 die Untersuchung und Feststellung durch einen Arzt, wenn 

der endgültige, nicht behebbare Stillstand von Herz und Kreislauf eingetreten ist und 

seitdem mehr als drei Stunden vergangen sind. 
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(2) Die an den Untersuchungen nach Absatz 1 beteiligten Ärzte dürfen weder an der 

Entnahme noch an der Übertragung der Organe oder Gewebe des Spenders beteiligt 

sein. Sie dürfen auch nicht Weisungen eines Arztes unterstehen, der an diesen Maß-

nahmen beteiligt ist. Die Feststellung der Untersuchungsergebnisse und ihr Zeitpunkt 

sind von den Ärzten unter Angabe der zugrunde liegenden Untersuchungsbefunde un-

verzüglich jeweils in einer Niederschrift aufzuzeichnen und zu unterschreiben. Dem 

nächsten Angehörigen sowie den Personen nach § 4 Abs. 2 Satz 5 und Abs. 3 ist Gele-

genheit zur Einsichtnahme zu geben. Sie können eine Person ihres Vertrauens hinzu-

ziehen. 

(3) Die Feststellung nach § 4a Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 ist durch einen Arzt zu treffen, der 

weder an der Entnahme noch an der Übertragung der Organe oder Gewebe des Emb-

ryos oder Fötus beteiligt sein darf. Er darf auch nicht Weisungen eines Arztes unterste-

hen, der an diesen Maßnahmen beteiligt ist. Die Untersuchungsergebnisse und der Zeit-

punkt ihrer Feststellung sind von den Ärzten unter Angabe der zugrunde liegenden Un-

tersuchungsbefunde unverzüglich jeweils in einer gesonderten Niederschrift aufzuzeich-

nen und zu unterschreiben. Der Frau, die mit dem Embryo oder Fötus schwanger war, 

ist Gelegenheit zur Einsichtnahme zu geben. Sie kann eine Person ihres Vertrauens 

hinzuziehen. 

 

§ 6 Achtung der Würde des Organ- und Gewebespenders 
(1) Die Organ- oder Gewebeentnahme bei verstorbenen Personen und alle mit ihr zu-

sammenhängenden Maßnahmen müssen unter Achtung der Würde des Organ- oder 

Gewebespenders in einer der ärztlichen Sorgfaltspflicht entsprechenden Weise durch-

geführt werden. 

(2) Der Leichnam des Organ- oder Gewebespenders muss in würdigem Zustand zur 

Bestattung übergeben werden. Zuvor ist dem nächsten Angehörigen Gelegenheit zu 

geben, den Leichnam zu sehen. 

(3) Die Absätze 1 und 2 gelten entsprechend für tote Embryonen und Föten. 

 
§ 7 Datenerhebung und -verwendung; Auskunftspflicht 
(1) Die Erhebung und Verwendung personenbezogener Daten eines möglichen Organ- 

oder Gewebespenders, eines nächsten Angehörigen oder einer Person nach § 4 Abs. 2 
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Satz 5 oder Abs. 3 und die Übermittlung dieser Daten an die nach Absatz 3 Satz 1 aus-

kunftsberechtigten Personen ist zulässig, soweit dies zur Klärung, ob eine Organ- oder 

Gewebeentnahme nach § 3 Abs. 1 und 2, § 4 Abs. 1 bis 3 sowie § 9 Abs. 2 Satz 2 zu-

lässig ist und ob ihr medizinische Gründe entgegenstehen, sowie zur Unterrichtung des 

nächsten Angehörigen nach § 3 Abs. 3 Satz 1 erforderlich ist. 

(2) Zur unverzüglichen Auskunft über die nach Absatz 1 erforderlichen Daten sind ver-

pflichtet: 

1. Ärzte, die den möglichen Organ- oder Gewebespender wegen einer dem Tode vo-

rausgegangenen Erkrankung behandelt hatten, 

2. Ärzte, die über den möglichen Organ- oder Gewebespender eine Auskunft aus dem 

Organ- und Gewebespenderegister nach § 2 Abs. 4 erhalten haben, 

3. die Einrichtung der medizinischen Versorgung, in der der Tod des möglichen Organ- 

oder Gewebespenders nach § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 festgestellt worden ist, 

4. Ärzte, die bei dem möglichen Organ- oder Gewebespender die Leichenschau vorge-

nommen haben, 

5. die Behörden, in deren Gewahrsam oder Mitgewahrsam sich der Leichnam des mög-

lichen Organ- oder Gewebespenders befindet oder befunden hat, und 

6. die von der Koordinierungsstelle (§ 11) oder einer gewebeentnehmenden Gewebe-

einrichtung beauftragte Person, soweit sie Auskunft über nach Absatz 1 erforderliche 

Daten erhalten hat. 

Die Pflicht zur unverzüglichen Auskunft besteht erst, nachdem der Tod des möglichen 

Organ- oder Gewebespenders nach § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 festgestellt ist. 

(3) Ein Recht auf Auskunft über die nach Absatz 1 erforderlichen Daten haben 

1. Ärzte, die die Entnahme von Organen nach § 3 oder § 4 beabsichtigen und in einem 

Krankenhaus tätig sind, das nach § 108 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch oder 

nach anderen gesetzlichen Bestimmungen für die Übertragung solcher Organe zugelas-

sen ist oder mit einem solchen Krankenhaus zum Zwecke der Entnahme solcher Orga-

ne zusammenarbeitet, 

2. Ärzte, die die Entnahme von Geweben nach § 3 oder § 4 beabsichtigen oder unter 

deren Verantwortung Gewebe nach § 3 Abs. 1 Satz 2 entnommen werden sollen und in 

einer Einrichtung der medizinischen Versorgung tätig sind, die solche Gewebe entnimmt 
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oder mit einer solchen Einrichtung zum Zwecke der Entnahme solcher Gewebe zusam-

menarbeitet, und 

3. die von der Koordinierungsstelle beauftragte Person. 

Die Auskunft soll für alle Organe oder Gewebe, deren Entnahme beabsichtigt ist, zu-

sammen eingeholt werden. Sie darf erst eingeholt werden, nachdem der Tod des mögli-

chen Organ- oder Gewebespenders nach § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 festgestellt ist. 

 
Abschnitt 3 - Entnahme von Organen und Geweben bei lebenden Spendern 
 
§ 8 Entnahme von Organen und Geweben 
(1) Die Entnahme von Organen oder Geweben zum Zwecke der Übertragung auf ande-

re ist bei einer lebenden Person, soweit in § 8a nichts Abweichendes bestimmt ist, nur 

zulässig, wenn 

1. die Person 

a) volljährig und einwilligungsfähig ist, 

b) nach Absatz 2 Satz 1 und 2 aufgeklärt worden ist und in die Entnahme eingewilligt 

hat, 

c) nach ärztlicher Beurteilung als Spender geeignet ist und voraussichtlich nicht über 

das Operationsrisiko hinaus gefährdet oder über die unmittelbaren Folgen der Entnah-

me hinaus gesundheitlich schwer beeinträchtigt wird, 

2. die Übertragung des Organs oder Gewebes auf den vorgesehenen Empfänger nach 

ärztlicher Beurteilung geeignet ist, das Lebens dieses Menschen zu erhalten oder bei 

ihm eine schwerwiegende Krankheit zu heilen, ihre Verschlimmerung zu verhüten oder 

ihre Beschwerden zu lindern, 

3. im Fall der Organentnahme ein geeignetes Organ eines Spenders nach § 3 oder § 4 

im Zeitpunkt der Organentnahme nicht zur Verfügung steht und 

4. der Eingriff durch einen Arzt vorgenommen wird. 

Die Entnahme einer Niere, des Teils einer Leber oder anderer nicht regenerierungsfähi-

ger Organe ist darüber hinaus nur zulässig zum Zwecke der Übertragung auf Verwandte 

ersten oder zweiten Grades, Ehegatten, eingetragene Lebenspartner, Verlobte oder an-

dere Personen, die dem Spender in besonderer persönlicher Verbundenheit offenkundig 

nahestehen. 
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(2) Der Spender ist durch einen Arzt in verständlicher Form aufzuklären über 

1. den Zweck und die Art des Eingriffs, 

2. die Untersuchungen sowie das Recht, über die Ergebnisse der Untersuchungen un-

terrichtet zu werden, 

3. die Maßnahmen, die dem Schutz des Spenders dienen, sowie den Umfang und mög-

liche, auch mittelbare Folgen und Spätfolgen der beabsichtigten Organ- oder Gewebe-

entnahme für seine Gesundheit, 

4. die ärztliche Schweigepflicht, 

5. die zu erwartende Erfolgsaussicht der Organ- oder Gewebeübertragung und sonstige 

Umstände, denen er erkennbar eine Bedeutung für die Spende beimisst, sowie über 

6. die Erhebung und Verwendung personenbezogener Daten. 

Der Spender ist darüber zu informieren, dass seine Einwilligung Voraussetzung für die 

Organ- oder Gewebeentnahme ist. Die Aufklärung hat in Anwesenheit eines weiteren 

Arztes, für den § 5 Abs. 2 Satz 1 und 2 entsprechend gilt, und, soweit erforderlich, ande-

rer sachverständiger Personen zu erfolgen. Der Inhalt der Aufklärung und die Einwilli-

gungserklärung des Spenders sind in einer Niederschrift aufzuzeichnen, die von den 

aufklärenden Personen, dem weiteren Arzt und dem Spender zu unterschreiben ist. Die 

Niederschrift muss auch eine Angabe über die versicherungsrechtliche Absicherung der 

gesundheitlichen Risiken nach Satz 1 enthalten. Die Einwilligung kann schriftlich oder 

mündlich widerrufen werden. Satz 3 gilt nicht im Fall der beabsichtigten Entnahme von 

Knochenmark. 

(3) Bei einem Lebenden darf die Entnahme von Organen erst durchgeführt werden, 

nachdem sich der Spender und der Empfänger, die Entnahme von Geweben erst, nach-

dem sich der Spender zur Teilnahme an einer ärztlich empfohlenen Nachbetreuung be-

reit erklärt hat. Weitere Voraussetzung für die Entnahme von Organen bei einem Le-

benden ist, dass die nach Landesrecht zuständige Kommission gutachtlich dazu Stel-

lung genommen hat, ob begründete tatsächliche Anhaltspunkte dafür vorliegen, dass 

die Einwilligung in die Organspende nicht freiwillig erfolgt oder das Organ Gegenstand 

verbotenen Handelstreibens nach § 17 ist. Der Kommission muss ein Arzt, der weder an 

der Entnahme noch an der Übertragung von Organen beteiligt ist, noch Weisungen ei-

nes Arztes untersteht, der an solchen Maßnahmen beteiligt ist, eine Person mit der Be-

fähigung zum Richteramt und eine in psychologischen Fragen erfahrene Person ange-
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hören. Das Nähere, insbesondere zur Zusammensetzung der Kommission, zum Verfah-

ren und zur Finanzierung, wird durch Landesrecht bestimmt. 

 

§ 8a Entnahme von Knochenmark bei minderjährigen Personen 
Die Entnahme von Knochenmark bei einer minderjährigen Person zum Zwecke der Ü-

bertragung ist abweichend von § 8 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 Buchstabe a und b sowie Nr. 2 

mit folgender Maßgabe zulässig: 

1. Die Verwendung des Knochenmarks ist für Verwandte ersten Grades oder Geschwis-

ter der minderjährigen Person vorgesehen. 

2. Die Übertragung des Knochenmarks auf den vorgesehenen Empfänger ist nach ärzt-

licher Beurteilung geeignet, bei ihm eine lebensbedrohende Krankheit zu heilen. 

3. Ein geeigneter Spender nach § 8 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 steht im Zeitpunkt der Entnahme 

des Knochenmarks nicht zur Verfügung. 

4. Der gesetzliche Vertreter ist entsprechend § 8 Abs. 2 aufgeklärt worden und hat in die 

Entnahme und die Verwendung des Knochenmarks eingewilligt. § 1627 des Bürgerli-

chen Gesetzbuchs ist anzuwenden. Die minderjährige Person ist durch einen Arzt ent-

sprechend § 8 Abs. 2 aufzuklären, soweit dies im Hinblick auf ihr Alter und Ihre geistige 

Reife möglich ist. Lehnt die minderjährige Person die beabsichtigte Entnahme oder 

Verwendung ab oder bringt sie dies in sonstiger Weise zum Ausdruck, so ist dies zu be-

achten. 

5. Ist die minderjährige Person in der Lage, Wesen, Bedeutung und Tragweite der Ent-

nahme zu erkennen und ihren Willen hiernach auszurichten, so ist auch ihre Einwilligung 

erforderlich.  

Soll das Knochenmark der minderjährigen Person für Verwandte ersten Grades ver-

wendet werden, hat der gesetzliche Vertreter dies dem Familiengericht unverzüglich 

anzuzeigen, um eine Entscheidung nach § 1629 Abs. 2 Satz 3 in Verbindung mit § 1796 

des Bürgerlichen Gesetzbuchs herbeizuführen. 

 

§ 8b Entnahme von Organen und Geweben in besonderen Fällen 
(1) Sind Organe oder Gewebe bei einer lebenden Person im Rahmen einer medizini-

schen Behandlung dieser Person entnommen worden, ist ihre Übertragung nur zulässig, 

wenn die Person einwilligungsfähig und entsprechend § 8 Abs. 2 Satz 1 und 2 aufge-
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klärt worden ist und in diese Übertragung der Organe oder Gewebe eingewilligt hat. Für 

die Aufzeichnung der Aufklärung und der Einwilligung gilt § 8 Abs. 2 Satz 4 entspre-

chend. 

 (2) Absatz 1 gilt entsprechend für die Gewinnung von menschlichen Samenzellen, die 

für eine medizinisch unterstützte Befruchtung bestimmt sind. 

(3) Für einen Widerruf der Einwilligung gilt § 8 Abs. 2 Satz 6 entsprechend. 

 
§ 8c Entnahme von Organen und Geweben zur Rückübertragung 
(1) Die Entnahme von Organen oder Geweben zum Zwecke der Rückübertragung ist bei 

einer lebenden Person nur zulässig, wenn 

1. die Person 

a) einwilligungsfähig ist, 

b) entsprechend § 8 Abs. 2 Satz 1 und 2 aufgeklärt worden ist und in die Entnahme und 

die Rückübertragung des Organs oder Gewebes eingewilligt hat, 

2. die Entnahme und die Rückübertragung des Organs oder Gewebes im Rahmen einer 

medizinischen Behandlung erfolgen und nach dem allgemein anerkannten Stand der 

medizinischen Wissenschaft für diese Behandlung erforderlich sind und 

3. die Entnahme und die Rückübertragung durch einen Arzt vorgenommen werden. 

(2) Die Entnahme von Organen oder Geweben zum Zwecke der Rückübertragung bei 

einer Person, die nicht in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der vorgese-

henen Entnahme zu erkennen und ihren Willen hiernach auszurichten, ist abweichend 

von Absatz 1 Nr. 1 nur zulässig, wenn der gesetzliche Vertreter oder ein Bevollmächtig-

ter entsprechend § 8 Abs. 2 Satz 1 und 2 aufgeklärt worden ist und in die Entnahme und 

die Rückübertragung des Organs oder Gewebes eingewilligt hat. Die §§ 1627, 1901 

Abs. 2 und 3 sowie § 1904 des Bürgerlichen Gesetzbuchs sind anzuwenden. 

(3) Die Entnahme von Organen oder Geweben zum Zwecke der Rückübertragung bei 

einem lebenden Embryo oder Fötus ist unter den Voraussetzungen des Absatzes 1 Nr. 

2 und 3 nur zulässig, wenn die Frau, die mit dem Embryo oder Fötus schwanger ist, ent-

sprechend § 8 Abs. 2 Satz 1 und 2 aufgeklärt worden ist und in die Entnahme und die 

Rückübertragung des Organs oder Gewebes eingewilligt hat. Ist diese Frau nicht in der 

Lage, Wesen, Bedeutung und Tragweite der vorgesehenen Entnahme zu erkennen und 

ihren Willen hiernach auszurichten, gilt Absatz 2 entsprechend. 
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(4) Für die Aufzeichnung der Aufklärung und der Einwilligung gilt § 8 Abs. 2 Satz 4 ent-

sprechend. 

(5) Für einen Widerruf der Einwilligung gilt § 8 Abs. 2 Satz 6 entsprechend. 

 

Abschnitt 3a - Gewebeeinrichtungen, Untersuchungslabore, Register 
 
§ 8d Besondere Pflichten der Gewebeeinrichtungen 
(1) Eine Gewebeeinrichtung, die Gewebe entnimmt oder untersucht, darf unbeschadet 

der Vorschriften des Arzneimittelrechts nur betrieben werden, wenn sie einen Arzt be-

stellt hat, der die erforderliche Sachkunde nach dem Stand der medizinischen Wissen-

schaft besitzt. Die Gewebeeinrichtung ist verpflichtet, 

1. die Anforderungen an die Entnahme von Geweben nach dem Stand der medizini-

schen Wissenschaft und Technik einzuhalten, insbesondere an die Spenderidentifikati-

on, das Entnahmeverfahren und die Spenderdokumentation, 

2. sicherzustellen, dass nur Gewebe von Spendern entnommen werden, bei denen eine 

ärztliche Beurteilung nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik er-

geben hat, dass der Spender dafür medizinisch geeignet ist, 

3. sicherzustellen, dass die für Gewebespender nach dem Stand der medizinischen 

Wissenschaft und Technik erforderlichen Laboruntersuchungen in einem Untersu-

chungslabor nach § 8e durchgeführt werden, 

4. sicherzustellen, dass die Gewebe für die Aufbereitung, Be- oder Verarbeitung, Kon-

servierung oder Aufbewahrung nur freigegeben werden, wenn die ärztliche Beurteilung 

nach Nummer 2 und die Laboruntersuchungen nach Nummer 3 ergeben haben, dass 

die Gewebe für diese Zwecke geeignet sind, 

5. vor und nach einer Gewebeentnahme bei lebenden Spendern Maßnahmen für eine 

erforderliche medizinische Versorgung der Spender sicherzustellen und 

6. eine Qualitätssicherung für die Maßnahmen nach den Nummern 2 bis 5 sicherzustel-

len. 

Das Nähere regelt eine Rechtsverordnung nach § 16a. 

(2) Eine Gewebeeinrichtung hat unbeschadet ärztlicher Dokumentationspflichten jede 

Gewebeentnahme und -abgabe und die damit verbundenen Maßnahmen sowie die An-

gaben über Produkte und Materialien, die mit den entnommenen oder abgegebenen 
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Geweben in Berührung kommen, für die in diesem Gesetz geregelten Zwecke, für Zwe-

cke der Rückverfolgung, für Zwecke einer medizinischen Versorgung des Spenders und 

für Zwecke der Risikoerfassung und Überwachung nach den Vorschriften des Arzneimit-

telgesetzes oder anderen Rechtsvorschriften nach Maßgabe einer Rechtsverordnung 

nach § 16a zu dokumentieren. 

(3) Jede Gewebeeinrichtung führt eine Dokumentation über ihre Tätigkeit einschließlich 

der Angaben zu Art und Menge der entnommenen, untersuchten, aufbereiteten, be- o-

der verarbeiteten, konservierten, aufbewahrten, abgegebenen oder anderweitig verwen-

deten, eingeführten und ausgeführten Gewebe sowie des Ursprungs- und des Bestim-

mungsortes der Gewebe und macht eine Darstellung ihrer Tätigkeit öffentlich zugäng-

lich. Sie übermittelt der zuständigen Bundesoberbehörde jährlich einen Bericht mit den 

Angaben zu Art und Menge der entnommenen, aufbereiteten, be- oder verarbeiteten, 

aufbewahrten, abgegebenen oder anderweitig verwendeten, eingeführten und ausge-

führten Gewebe. Der Bericht erfolgt auf einem Formblatt, das die Bundesoberbehörde 

herausgegeben und im Bundesanzeiger bekannt gemacht hat. Das Formblatt kann auch 

elektronisch zur Verfügung gestellt und genutzt werden. Der Bericht ist nach Ablauf des 

Kalenderjahres, spätestens bis zum 1. März des folgenden Jahres zu übermitteln. Die 

zuständige Bundesoberbehörde stellt die von den Gewebeeinrichtungen übermittelten 

Angaben anonymisiert in einem Gesamtbericht zusammen und macht diesen öffentlich 

bekannt. Ist der Bericht einer Gewebeeinrichtung unvollständig oder liegt er bis zum Ab-

lauf der Frist nach Satz 5 nicht vor, unterrichtet die zuständige Bundesoberbehörde die 

für die Überwachung zuständige Behörde. Die Gewebeeinrichtungen übersenden der 

zuständigen Behörde mindestens alle zwei Jahre oder auf Anforderung eine Liste der 

belieferten Einrichtungen der medizinischen Versorgung. 

 

§ 8e Untersuchungslabore 
Die für Gewebespender nach § 8d Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 vorgeschriebenen Laborunter-

suchungen dürfen nur von einem Untersuchungslabor vorgenommen werden, für das 

eine Erlaubnis nach den Vorschriften des Arzneimittelgesetzes erteilt worden ist. Das 

Untersuchungslabor ist verpflichtet, eine Qualitätssicherung für die nach § 8d Abs. 1 

Satz 2 Nr. 3 vorgeschriebenen Laboruntersuchungen sicherzustellen. 
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§ 8f Register über Gewebeeinrichtungen 
 (1) Das Deutsche Institut für Medizinische Dokumentation und Information führt ein öf-

fentlich zugängliches Register über die im Geltungsbereich dieses Gesetzes tätigen 

Gewebeeinrichtungen und stellt seinen laufenden Betrieb sicher. Das Register enthält 

Angaben zu den Gewebeeinrichtungen und ihrer Erreichbarkeit sowie zu den Tätigkei-

ten, für die jeweils die Herstellungserlaubnis, die Erlaubnis für die Be- oder Verarbei-

tung, Konservierung, Lagerung oder das Inverkehrbringen oder die Einfuhrerlaubnis 

nach den Vorschriften des Arzneimittelgesetzes erteilt worden ist. Die zuständigen Be-

hörden der Länder übermitteln dem Deutschen Institut für Medizinische Dokumentation 

und Information die Angaben nach Satz 2. Das Deutsche Institut für Medizinische Do-

kumentation und Information kann für die Benutzung des Registers Entgelte verlangen. 

Der Entgeltkatalog bedarf der Zustimmung des Bundesministeriums für Gesundheit im 

Benehmen mit dem Bundesministerium der Finanzen. Von der Zahlung von Entgelten 

sind die zuständigen Behörden der Länder und die Europäische Kommission befreit. 

(2) Das Bundesministerium für Gesundheit kann durch Rechtsverordnung mit Zustim-

mung des Bundesrates die in das Register aufzunehmenden Angaben nach Absatz 1 

Satz 2 im Einzelnen bestimmen sowie Näheres zu ihrer Übermittlung durch die zustän-

digen Behörden der Länder und der Benutzung des Registers regeln. In der Rechtsver-

ordnung kann auch eine Übermittlung der Angaben an Einrichtungen und Behörden in-

nerhalb und außerhalb des Geltungsbereichs dieses Gesetzes vorgesehen werden. 

 

Abschnitt 4 - Vermittlung und Übertragung bestimmter Organe, Transplantations-
zentren, Zusammenarbeit bei der Entnahme von Organen und Geweben 
 
§ 9 Zulässigkeit der Organübertragung, Vorrang der Organspende 
(1) Die Übertragung von Herz, Niere, Leber, Lunge, Bauchspeicheldrüse und Darm darf 

nur in dafür zugelassenen Transplantationszentren (§ 10) vorgenommen werden. Die 

Übertragung vermittlungspflichtiger Organe ist nur zulässig, wenn die Organe durch die 

Vermittlungsstelle unter Beachtung der Regelungen nach § 12 vermittelt worden sind. 

Sind vermittlungspflichtige Organe im Geltungsbereich dieses Gesetzes entnommen 

worden, ist ihre Übertragung darüber hinaus nur zulässig, wenn die Entnahme unter Be-

achtung der Regelungen nach § 11 durchgeführt wurde. 
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(2) Die mögliche Entnahme und Übertragung eines vermittlungspflichtigen Organs hat 

Vorrang vor der Entnahme von Geweben; sie darf nicht durch eine Gewebeentnahme 

beeinträchtigt werden. Die Entnahme von Geweben bei einem möglichen Spender ver-

mittlungspflichtiger Organe nach § 11 Abs. 4 Satz 2 ist erst dann zulässig, wenn eine 

von der Koordinierungsstelle beauftragte Person dokumentiert hat, dass die Entnahme 

oder Übertragung von vermittlungspflichtigen Organen nicht möglich ist oder durch die 

Gewebeentnahme nicht beeinträchtigt wird. 

 

§ 10 Transplantationszentren 
(1) Transplantationszentren sind Krankenhäuser oder Einrichtungen an Krankenhäu-

sern, die nach § 108 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch oder nach anderen gesetz-

lichen Bestimmungen für die Übertragung von in § 9 Abs. 1 Satz 1 genannten Organen 

zugelassen sind. Bei der Zulassung nach § 108 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch 

sind Schwerpunkte für die Übertragung dieser Organe zu bilden, um eine bedarfsge-

rechte, leistungsfähige und wirtschaftliche Versorgung zu gewährleisten und die erfor-

derliche Qualität der Organübertragung zu sichern. 

(2) Die Transplantationszentren sind verpflichtet, 

1. Wartelisten der zur Organübertragung angenommenen Patienten mit den für die Or-

ganvermittlung nach § 12 erforderlichen Angaben zu führen sowie unverzüglich über die 

Annahme eines Patienten zur Organübertragung und seine Aufnahme in die Warteliste 

zu entscheiden und den behandelnden Arzt darüber zu unterrichten, ebenso über die 

Herausnahme eines Patienten aus der Warteliste, 

2. über die Aufnahme in die Warteliste nach Regeln zu entscheiden, die dem Stand der 

Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft entsprechen, insbesondere nach Not-

wendigkeit und Erfolgsaussicht einer Organübertragung, 

3. die auf Grund der §§ 11 und 12 getroffenen Regelungen zur Organentnahme und Or-

ganvermittlung einzuhalten, 

4. jede Organübertragung unverzüglich so zu dokumentieren, dass eine lückenlose 

Rückverfolgung der Organe vom Empfänger zum Spender ermöglicht wird; bei der Ü-

bertragung von vermittlungspflichtigen Organen ist die Kenn-Nummer (§ 13 Abs. 1 Satz 

1) anzugeben, um eine Rückverfolgung durch die Koordinierungsstelle zu ermöglichen, 
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5. vor und nach einer Organübertragung Maßnahmen für eine erforderliche psychische 

Betreuung der Patienten im Krankenhaus sicherzustellen und 

6. nach Maßgabe der Vorschriften des Fünften Buches Sozialgesetzbuch Maßnahmen 

zur Qualitätssicherung, die auch einen Vergleich mit anderen Transplantationszentren 

ermöglichen, im Rahmen ihrer Tätigkeit nach diesem Gesetz durchzuführen; dies gilt für 

die Nachbetreuung von Organspendern nach § 8 Abs. 3 Satz 1 entsprechend. 

(3) (weggefallen) 

 

§ 11 Zusammenarbeit bei der Entnahme von Organen und Geweben, Koordinie-
rungsstelle 
(1) Die Entnahme von vermittlungspflichtigen Organen einschließlich der Vorbereitung 

von Entnahme, Vermittlung und Übertragung ist gemeinschaftliche Aufgabe der Trans-

plantationszentren und der anderen Krankenhäuser in regionaler Zusammenarbeit. Zur 

Organisation dieser Aufgabe errichten oder beauftragen die Spitzenverbände der Kran-

kenkassen gemeinsam, die Bundesärztekammer und die Deutsche Krankenhausgesell-

schaft oder die Bundesverbände der Krankenhausträger gemeinsam eine geeignete 

Einrichtung (Koordinierungsstelle). Sie muss auf Grund einer finanziell und organisato-

risch eigenständigen Trägerschaft, der Zahl und Qualifikation ihrer Mitarbeiter, ihrer be-

trieblichen Organisation sowie ihrer sachlichen Ausstattung die Gewähr dafür bieten, 

dass die Maßnahmen nach Satz 1 in Zusammenarbeit mit den Transplantationszentren 

und den anderen Krankenhäusern nach den Vorschriften dieses Gesetzes durchgeführt 

werden. Die Transplantationszentren müssen in der Koordinierungsstelle angemessen 

vertreten sein. 

(2) Die Spitzenverbände der Krankenkasse gemeinsam, die Bundesärztekammer, die 

Deutsche Krankenhausgesellschaft oder die Bundesverbände der Krankenhausträger 

gemeinsam und die Koordinierungsstelle regeln durch Vertrag die Aufgaben der Koordi-

nierungsstelle mit Wirkung für die Transplantationszentren und die anderen Kranken-

häuser. Der Vertrag regelt insbesondere 

1. die Anforderungen an die im Zusammenhang mit einer Organentnahme zum Schutz 

der Organempfänger erforderlichen Maßnahmen sowie die Rahmenregelungen für die 

Zusammenarbeit der Beteiligten, 

2. die Zusammenarbeit und den Erfahrungsaustausch mit der Vermittlungsstelle, 
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3. die Unterstützung der Transplantationszentren bei Maßnahmen zur Qualitätssiche-

rung, 

4. den Ersatz angemessener Aufwendungen der Koordinierungsstelle für die Erfüllung 

ihrer Aufgaben nach diesen Gesetz einschließlich der Abgeltung von Leistungen, die 

Transplantationszentren und andere Krankenhäuser im Rahmen der Organentnahme 

erbringen. 

(3) Der Vertrag nach den Absätzen 1 und 2 sowie seine Änderung bedarf der Genehmi-

gung durch das Bundesministerium für Gesundheit und ist im Bundesanzeiger bekannt-

zumachen. Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn der Vertrag oder seine Änderung den 

Vorschriften dieses Gesetzes und sonstigem Recht entspricht. Die Spitzenverbände der 

Krankenkassen gemeinsam, die Bundesärztekammer und die Deutsche Krankenhaus-

gesellschaft oder die Bundesverbände der Krankenhausträger gemeinsam überwachen 

die Einhaltung der Vertragsbestimmungen. 

(4) Die Transplantationszentren und die anderen Krankenhäuser sind verpflichtet, unter-

einander und mit der Koordinierungsstelle zur Entnahme vermittlungspflichtiger Organe 

sowie zur Entnahme von Geweben bei möglichen Spendern vermittlungspflichtiger Or-

gane zusammenzuarbeiten. Die Krankenhäuser sind verpflichtet, den endgültigen, nicht 

behebbaren Ausfall der Gesamtfunktion des Großhirns, des Kleinhirns und des Hirn-

stamms von Patienten, die nach ärztlicher Beurteilung als Spender vermittlungspflichti-

ger Organe in Betracht kommen, dem zuständigen Transplantationszentrum mitzuteilen, 

das die Koordinierungsstelle unterrichtet. Kommen diese Patienten zugleich als Gewe-

bespender in Betracht, ist dies gleichzeitig mitzuteilen. Das zuständige Transplantati-

onszentrum klärt in Zusammenarbeit mit der Koordinierungsstelle, ob die Voraussetzun-

gen für eine Organ- oder Gewebeentnahme vorliegen. Hierzu erhebt das zuständige 

Transplantationszentrum die Personalien dieser Patienten und weitere für die Durchfüh-

rung der Organentnahme und -vermittlung oder der Gewebeentnahme erforderliche per-

sonenbezogene Daten. Die Krankenhäuser sind verpflichtet, dem zuständigen Trans-

plantationszentrum diese Daten zu übermitteln; dieses übermittelt die Daten an die Ko-

ordinierungsstelle. 

(5) Die Koordinierungsstelle veröffentlicht jährlich einen Bericht, der die Tätigkeit jedes 

Transplantationszentrums im vergangenen Kalenderjahr nach einheitlichen Vorgaben 

darstellt und insbesondere folgende, nicht personenbezogene Angaben enthält: 
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1. Zahl und Art der durchgeführten Organübertragungen nach § 9 und ihre Ergebnisse, 

getrennt nach Organen von Spendern nach den §§ 3 und 4 sowie nach § 8, 

2. die Entwicklung der Warteliste, insbesondere aufgenommene, transplantierte, aus 

anderen Gründen ausgeschiedene sowie verstorbene Patienten, 

3. die Gründe für die Aufnahme oder Nichtaufnahme in die Warteliste, 

4. Altersgruppe, Geschlecht, Familienstand und Versichertenstatus der zu den Num-

mern 1 bis 3 betroffenen Patienten, 

5. die Nachbetreuung der Spender nach § 8 Abs. 3 Satz 1 und die Dokumentation ihrer 

durch die Organspende bedingten gesundheitlichen Risiken, 

6. die durchgeführten Maßnahmen zur Qualitätssicherung nach § 10 Abs. 2 Nr. 6. 

In dem Vertrag nach Absatz 2 können einheitliche Vorgaben für den Tätigkeitsbericht 

und die ihm zugrunde liegenden Angaben der Transplantationszentren vereinbart wer-

den. 

(6) (weggefallen) 

 

§ 12 Organvermittlung, Vermittlungsstelle 
(1) Zur Vermittlung der vermittlungspflichtigen Organe errichten oder beauftragen die 

Spitzenverbände der Krankenkassen gemeinsam, die Bundesärztekammer und die 

Deutsche Krankenhausgesellschaft oder die Bundesverbände der Krankenhausträger 

gemeinsam eine geeignete Einrichtung (Vermittlungsstelle). Sie muss auf Grund einer 

finanziell und organisatorisch eigenständigen Trägerschaft, der Zahl und Qualifikation 

ihrer Mitarbeiter, ihrer betrieblichen Organisation sowie ihrer sachlichen Ausstattung die 

Gewähr dafür bieten, dass die Organvermittlung nach den Vorschriften dieses Gesetzes 

erfolgt. Soweit sie Organe vermittelt, die außerhalb des Geltungsbereichs dieses Geset-

zes entnommen werden, muss sie auch gewährleisten, dass die zum Schutz der Organ-

empfänger erforderlichen Maßnahmen nach dem Stand der Erkenntnisse der medizini-

schen Wissenschaft durchgeführt werden. Es dürfen nur Organe vermittelt werden, die 

im Einklang mit den am Ort der Entnahme geltenden Rechtsvorschriften entnommen 

worden sind, soweit deren Anwendung nicht zu einem Ergebnis führt, das mit wesentli-

chen Grundsätzen des deutschen Rechts, insbesondere mit den Grundrechten, offen-

sichtlich unvereinbar ist. 
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(2) Als Vermittlungsstelle kann auch eine geeignete Einrichtung beauftragt werden, die 

ihren Sitz außerhalb des Geltungsbereichs dieses Gesetzes hat und die Organe im 

Rahmen eines internationalen Organaustausches unter Anwendung der Vorschriften 

dieses Gesetzes für die Organvermittlung vermittelt. Dabei ist sicherzustellen, dass die 

Vorschriften der §§ 14 und 15 sinngemäß Anwendung finden; eine angemessene Da-

tenschutzaufsicht muss gewährleistet sein. 

(3) Die vermittlungspflichtigen Organe sind von der Vermittlungsstelle nach Regeln, die 

dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft entsprechen, insbesonde-

re nach Erfolgsaussicht und Dringlichkeit für geeignete Patienten zu vermitteln. Die War-

telisten der Transplantationszentren sind dabei als eine einheitliche Warteliste zu be-

handeln. Die Vermittlungsentscheidung ist für jedes Organ unter Angabe der Gründe zu 

dokumentieren und unter Verwendung der Kenn-Nummer dem Transplantationszentrum 

und der Koordinierungsstelle zu übermitteln. 

(4) Die Spitzenverbände der Krankenkassen gemeinsam, die Bundesärztekammer, die 

Deutsche Krankenhausgesellschaft oder die Bundesverbände der Krankenhausträger 

gemeinsam und die Vermittlungsstelle regeln durch Vertrag die Aufgaben der Vermitt-

lungsstelle mit Wirkung für die Transplantationszentren. Der Vertrag regelt Insbesondere 

1. die Art der von den Transplantationszentren nach § 13 Abs. 3 Satz 3 zu meldenden 

Angaben über die Patienten sowie die Verwendung dieser Angaben durch die Vermitt-

lungsstelle in einheitlichen Wartelisten für die jeweiligen Arten der durchzuführenden 

Organübertragungen, 

2. die Erfassung der von der Koordinierungsstelle nach § 13 Abs. 1 Satz 4 gemeldeten 

Organe, 

3. die Vermittlung der Organe nach den Vorschriften des Absatzes 3 sowie Verfahren 

zur Einhaltung der Vorschriften des Absatzes 1 Satz 3 und 4, 

4. die Überprüfung von Vermittlungsentscheidungen in regelmäßigen Abständen durch 

eine von den Vertragspartnern bestimmte Prüfungskommission, 

5. die Zusammenarbeit und den Erfahrungsaustausch mit der Koordinierungsstelle und 

den Transplantationszentren, 

6. eine regelmäßige Berichterstattung der Vermittlungsstelle an die anderen Vertrags-

partner, 
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7. den Ersatz angemessener Aufwendungen der Vermittlungsstelle für die Erfüllung ihrer 

Aufgaben nach diesem Gesetz, 

8. eine vertragliche Kündigungsmöglichkeit bei Vertragsverletzungen der Vermittlungs-

stelle. 

 (5) Der Vertrag nach den Absätzen 1 und 4 sowie seine Änderung bedarf der Geneh-

migung durch das Bundesministerium für Gesundheit und ist im Bundesanzeiger be-

kannt zu machen. Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn der Vertrag oder seine Ände-

rung den Vorschriften dieses Gesetzes und sonstigem Recht entspricht. Die Spitzenver-

bände der Krankenkassen gemeinsam, die Bundesärztekammer und die Deutsche 

Krankenhausgesellschaft oder die Bundesverbände der Krankenhausträger gemeinsam 

überwachen die Einhaltung der Vertragsbestimmungen. 

(6) (weggefallen) 

 

Abschnitt 5 - Meldungen, Dokumentation, Rückverfolgung, Datenschutz, Fristen 
 
§ 13 Meldungen, Begleitpapiere vermittlungspflichtiger Organe 
(1) Die Koordinierungsstelle verschlüsselt in einem mit den Transplantationszentren ab-

gestimmten Verfahren die personenbezogenen Daten des Organspenders und bildet 

eine Kenn-Nummer, die ausschließlich der Koordinierungsstelle einen Rückschluss auf 

die Person des Organspenders ermöglicht. Die Kenn-Nummer ist in die Begleitpapiere 

für das entnommene Organ aufzunehmen. Die Begleitpapiere enthalten daneben alle für 

die Organübertragung erforderlichen medizinischen Angaben. Die Koordinierungsstelle 

meldet das Organ, die Kenn-Nummer und die für die Organvermittlung erforderlichen 

medizinischen Angaben an die Vermittlungsstelle und übermittelt nach Entscheidung der 

Vermittlungsstelle die Begleitpapiere an das Transplantationszentrum, in dem das Or-

gan auf den Empfänger übertragen werden soll. Das Nähere wird im Vertrag nach § 11 

Abs. 2 geregelt. 

(2) Die Koordinierungsstelle darf Angaben aus den Begleitpapieren mit den personen-

bezogenen Daten des Organspenders zur weiteren Information über diesen nur ge-

meinsam verwenden, insbesondere zusammenführen und an die Transplantationszent-

ren weitergeben, in denen Organe des Spenders übertragen worden sind, soweit dies 
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zur Abwehr einer zu befürchtenden gesundheitlichen Gefährdung der Organempfänger 

erforderlich ist. 

(3) Der behandelnde Arzt hat Patienten, bei denen die Übertragung vermittlungspflichti-

ger Organe medizinisch angezeigt ist, mit deren schriftlicher Einwilligung unverzüglich 

an das Transplantationszentrum zu melden, in dem die Organübertragung vorgenom-

men werden soll. Die Meldung hat auch dann zu erfolgen, wenn eine Ersatztherapie 

durchgeführt wird. Die Transplantationszentren melden die für die Organvermittlung er-

forderlichen Angaben über die in die Wartelisten aufgenommenen Patienten nach deren 

schriftlicher Einwilligung an die Vermittlungsstelle. Der Patient ist vor der Einwilligung 

darüber zu unterrichten, an welche Stellen seine personenbezogenen Daten übermittelt 

werden. Duldet die Meldung nach Satz 1 oder 3 wegen der Gefahr des Todes oder einer 

schweren Gesundheitsschädigung des Patienten keinen Aufschub, kann sie auch ohne 

seine vorherige Einwilligung erfolgen; die Einwilligung ist unverzüglich nachträglich ein-

zuholen. 

 

§ 13a Dokumentation übertragener Gewebe durch Einrichtungen der 
medizinischen Versorgung 
Die Einrichtungen der medizinischen Versorgung haben dafür zu sorgen, dass für Zwe-

cke der Rückverfolgung oder für Zwecke der Risikoerfassung nach den Vorschriften des 

Arzneimittelgesetzes oder anderen Rechtsvorschriften jedes übertragene Gewebe von 

dem behandelnden Arzt oder unter dessen Verantwortung nach Maßgabe einer Rechts-

verordnung nach § 16a dokumentiert wird. 

 

 

§ 13b Meldung schwerwiegender Zwischenfälle und schwerwiegender 
unerwünschter Reaktionen bei Geweben 
Die Einrichtungen der medizinischen Versorgung haben 

1. jeden schwerwiegenden Zwischenfall, der auf die Entnahme, Untersuchung, Aufberei-

tung, Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Aufbewahrung oder Abgabe einschließlich 

des Transports der verwendeten Gewebe zurückgeführt werden kann, und 
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2. jede schwerwiegende unerwünschte Reaktion, die bei oder nach der Übertragung der 

Gewebe beobachtet wurde und mit der Qualität und Sicherheit der Gewebe im Zusam-

menhang stehen kann,  

unverzüglich nach deren Feststellung zu dokumentieren und der Gewebeeinrichtung, 

von der sie das Gewebe erhalten haben, unverzüglich nach Satz 2 zu melden. Dabei 

haben sie alle Angaben, die für die Rückverfolgbarkeit und für die Qualitäts- und Sicher-

heitskontrolle erforderlich sind, nach Maßgabe einer Rechtsverordnung nach  § 16a mit-

zuteilen. 

 

§ 13c Rückverfolgungsverfahren bei Geweben 
(1) Jede Gewebeeinrichtung legt ein Verfahren fest, mit dem sie jedes Gewebe, das 

durch einen schwerwiegenden Zwischenfall oder eine schwerwiegende unerwünschte 

Reaktion beeinträchtigt sein könnte, unverzüglich aussondern, von der Abgabe aus-

schließen und die belieferten Einrichtungen der medizinischen Versorgung unterrichten 

kann. 

(2) Hat eine Gewebeeinrichtung oder eine Einrichtung der medizinischen Versorgung 

den begründeten Verdacht, dass Gewebe eine schwerwiegende Krankheit auslösen 

kann, so hat sie der Ursache unverzüglich nachzugehen und das Gewebe von dem 

Spender zu dem Empfänger oder umgekehrt zurückzuverfolgen. Sie hat ferner vorange-

gangene Gewebespenden des Spenders zu ermitteln, zu untersuchen und zu sperren, 

wenn sich der Verdacht bestätigt. 

 

§ 14 Datenschutz 
(1) Ist die Koordinierungsstelle, die Vermittlungsstelle oder die Gewebeeinrichtung eine 

nichtöffentliche Stelle im Geltungsbereich dieses Gesetzes, findet § 38 des Bundesda-

tenschutzgesetzes mit der Maßgabe Anwendung, dass die Aufsichtsbehörde die Aus-

führung der Vorschriften über den Datenschutz auch insoweit kontrolliert, als deren An-

wendungsbereich weiter ist, als in § 38 Abs. 1 Satz 1 des Bundesdatenschutzgesetzes 

vorausgesetzt. Dies gilt auch für die Verwendung personenbezogener Daten durch Per-

sonen mit Ausnahme des Erklärenden, an die nach § 2 Abs. 4 Auskunft aus dem Organ- 

und Gewebespenderegister erteilt oder an die die Auskunft weitergegeben worden ist. 
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(2) Die an der Erteilung oder Weitergabe der Auskunft nach § 2 Abs. 4 beteiligten Per-

sonen mit Ausnahme des Erklärenden, die an der Stellungnahme nach § 8 Abs. 3 Satz 

2, die an der Mitteilung, Unterrichtung oder Übermittlung nach § 11 Abs. 4 sowie die an 

der Organ- oder Gewebeentnahme, der Organvermittlung oder -übertragung oder der 

Gewebeabgabe oder -übertragung beteiligten Personen dürfen personenbezogene Da-

ten der Spender und der Empfänger nicht offenbaren. Dies gilt auch für personenbezo-

gene Daten von Personen, die nach § 3 Abs. 3 Satz 1 über die beabsichtigte oder nach 

§ 4 oder § 4a über eine in Frage kommende Organ- oder Gewebeentnahme unterrichtet 

worden sind. Die im Rahmen dieses Gesetzes erhobenen personenbezogenen Daten 

dürfen für andere als in diesem Gesetz genannte Zwecke nicht verwendet werden. Sie 

dürfen für gerichtliche Verfahren verwendet werden, deren Gegenstand die Verletzung 

des Offenbarungsverbots nach Satz 1 oder 2 ist. Die in Absatz 1 Satz 1 genannten Stel-

len haben technische und organisatorische Maßnahmen zu treffen, damit die Daten ge-

gen unbefugtes Hinzufügen, Löschen oder Verändern geschützt sind und keine unbe-

fugte Weitergabe erfolgt. 

(3) Von diesen Vorschriften unberührt bleibt im Falle der Samenspende das Recht des 

Kindes auf Kenntnis der eigenen Abstammung. Im Falle der Knochenmarkspende darf 

abweichend von Absatz 2 die Identität des Gewebespenders und des Gewebeempfän-

gers gegenseitig oder den jeweiligen Verwandten bekannt gegeben werden, wenn der 

Gewebespender und der Gewebeempfänger oder ihre gesetzlichen Vertreter darin aus-

drücklich eingewilligt haben. 

 

§ 15 Aufbewahrungs- und Löschungsfristen 
(1) Die Aufzeichnungen über die Beteiligung nach § 4 Abs. 4, über die Aufklärung nach 

§ 4a Abs. 2, zur Feststellung der Untersuchungsergebnisse nach § 5 Abs. 2 Satz 3 und 

Abs. 3 Satz 3, zur Aufklärung nach § 8 Abs. 2 Satz 4, auch in Verbindung mit § 8a Satz 

1 Nr. 4, § 8b Abs. 1 und 2, § 8c Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe b und Abs. 2 und 3 und zur gut-

achtlichen Stellungnahme nach § 8 Abs. 3 Satz 2 sowie die Dokumentationen der Or-

ganentnahme, -vermittlung und -übertragung sind mindestens zehn Jahre aufzubewah-

ren. Die in diesen Aufzeichnungen und Dokumentationen enthaltenen personenbezoge-

nen Daten sind spätestens bis zum Ablauf eines weiteren Jahres zu löschen. Satz 2 ist 

nicht anzuwenden, wenn die dort genannten Daten zusammen mit den in Absatz 2 ge-
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nannten Angaben aufbewahrt werden; diese Daten sind spätestens nach Ablauf von 30 

Jahren zu löschen oder zu anonymisieren. 

(2) Abweichend von Absatz 1 müssen zum Zwecke der Rückverfolgung die nach § 8d 

Abs. 2 zu dokumentierenden Angaben mindestens 30 Jahre lang nach Ablauf des Ver-

falldatums des Gewebes und die nach § 13a zu dokumentierenden Daten mindestens 

30 Jahre lang nach der Übertragung des Gewebes aufbewahrt werden und unverzüglich 

verfügbar sein. Nach Ablauf der Aufbewahrungsfrist sind die Angaben zu löschen oder 

zu anonymisieren. 

 
Abschnitt 5a - Richtlinien zum Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissen-
schaft, Verordnungsermächtigung 
 
§ 16 Richtlinien zum Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft 
bei Organen 
(1) Die Bundesärztekammer stellt den Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wis-

senschaft in Richtlinien fest für 

1. die Regeln zur Feststellung des Todes nach § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 und die Verfah-

rensregeln zur Feststellung des endgültigen, nicht behebbaren Ausfalls der Gesamtfunk-

tion des Großhirns, des Kleinhirns und des Hirnstamms nach § 3 Abs. 2 Nr. 2 ein-

schließlich der dazu jeweils erforderlichen ärztlichen Qualifikation, 1a. die Regeln zur 

Feststellung des Todes nach § 4a Abs. 1 Satz 1 Nr. 1, 

2. die Regeln zur Aufnahme in die Warteliste nach § 10 Abs. 2 Nr. 2 einschließlich der 

Dokumentation der Gründe für die Aufnahme oder die Ablehnung der Aufnahme, 

3. die ärztliche Beurteilung nach § 11 Abs. 4 Satz 2, 

4. die Anforderungen an die im Zusammenhang mit einer Organentnahme zum Schutz 

der Organempfänger erforderlichen Maßnahmen einschließlich ihrer Dokumentation, 

insbesondere an 

a) die Untersuchung des Organspenders, der entnommenen Organe und der Organ-

empfänger, um die gesundheitlichen Risiken für die Organempfänger, insbesondere das 

Risiko der Übertragung von Krankheiten, so gering wie möglich zu halten, 



 29

b) die Konservierung, Aufbereitung, Aufbewahrung und Beförderung der Organe, um 

diese in einer zur Übertragung oder zur weiteren Aufbereitung und Aufbewahrung vor 

einer Übertragung geeigneten Beschaffenheit zu erhalten, 

5. die Regeln zur Organvermittlung nach § 12 Abs. 3 Satz 1 und 

6. die Anforderungen an die im Zusammenhang mit einer Organentnahme und –

übertragung erforderlichen Maßnahmen zur Qualitätssicherung. Die Einhaltung des 

Standes der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft wird vermutet, wenn die 

Richtlinien der Bundesärztekammer beachtet worden sind. 

(2) Bei der Erarbeitung der Richtlinien nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1, 1a und 5 sollen Ärzte, 

die weder an der Entnahme noch an der Übertragung von Organen beteiligt sind, noch 

Weisungen eines Arztes unterstehen, der an solchen Maßnahmen beteiligt ist, bei der 

Erarbeitung der Richtlinien nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 und 5 Personen mit der Befähi-

gung zum Richteramt und Personen aus dem Kreis der Patienten, bei der Erarbeitung 

von Richtlinien nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 5 ferner Personen aus dem Kreis der Angehö-

rigen von Organspendern nach § 3 oder § 4 angemessen vertreten sein. 

 

§ 16a Verordnungsermächtigung 
Das Bundesministerium für Gesundheit kann durch Rechtsverordnung mit Zustimmung 

des Bundesrates nach Anhörung der Bundesärztekammer und weiterer Sachverständi-

ger die Anforderungen an Qualität und Sicherheit der Entnahme von Geweben und de-

ren Übertragung regeln, sofern dies zur Abwehr von Gefahren für die Gesundheit von 

Menschen oder zur Risikovorsorge erforderlich ist. In der Rechtsverordnung kann insbe-

sondere das Nähere zu den Anforderungen an 

1. die Entnahme und Übertragung von Geweben einschließlich ihrer Dokumentation und 

an den Schutz der dokumentierten Daten, 

2. die ärztliche Beurteilung der medizinischen Eignung als Gewebespender, 

3. die Untersuchung der Gewebespender, 

4. die Meldung von Qualitäts- und Sicherheitsmängeln und schwerwiegenden uner-

wünschten Reaktionen durch Einrichtungen der medizinischen Versorgung und 

5. die Aufklärung und die Einholung der Einwilligung der Gewebespender oder der Zu-

stimmung zu einer Gewebeentnahme geregelt werden. Das Bundesministerium für Ge-
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sundheit kann die Ermächtigung nach Satz 1 durch Rechtsverordnung ohne Zustim-

mung des Bundesrates auf die zuständige Bundesoberbehörde übertragen. 

 

§ 16b Richtlinien zum Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft zur 
Entnahme von Geweben und deren Übertragung 
 (1) Die Bundesärztekammer kann ergänzend zu den Vorschriften der Rechtsverord-

nung nach § 16a in Richtlinien den allgemein anerkannten Stand der Erkenntnisse der 

medizinischen Wissenschaft im Einvernehmen mit der zuständigen Bundesoberbehörde 

zur Entnahme von Geweben und deren Übertragung feststellen, insbesondere zu den 

Anforderungen an 

1. die ärztliche Beurteilung der medizinischen Eignung als Gewebespender, 

2. die Untersuchung der Gewebespender und 

3. die Entnahme, Übertragung und Anwendung von menschlichen Geweben. 

Bei der Erarbeitung der Richtlinien ist die angemessene Beteiligung von Sachverständi-

gen der betroffenen Fach- und Verkehrskreise einschließlich der zuständigen Behörden 

von Bund und Ländern sicherzustellen. Die Richtlinien werden von der zuständigen 

Bundesoberbehörde im Bundesanzeiger bekannt gemacht. 

(2) Die Einhaltung des Standes der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft wird 

vermutet, wenn die Richtlinien der Bundesärztekammer nach Absatz 1 beachtet worden 

sind. 

 
Abschnitt 6 - Verbotsvorschriften 
 
§ 17 Verbot des Organ- und Gewebehandels 
(1) Es ist verboten, mit Organen oder Geweben, die einer Heilbehandlung eines ande-

ren zu dienen bestimmt sind, Handel zu treiben. Satz 1 gilt nicht für 

1. die Gewährung oder Annahme eines angemessenen Entgelts für die zur Erreichung 

des Ziels der Heilbehandlung gebotenen Maßnahmen, insbesondere für die Entnahme, 

die Konservierung, die weitere Aufbereitung einschließlich der Maßnahmen zum Infekti-

onsschutz, die Aufbewahrung und die Beförderung der Organe oder Gewebe, sowie 

2. Arzneimittel, die aus oder unter Verwendung von Organen oder Geweben hergestellt 

sind und den Vorschriften über die Zulassung nach § 21 des Arzneimittelgesetzes, auch 
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in Verbindung mit § 37 des Arzneimittelgesetzes, oder der Registrierung nach § 38 oder 

§ 39a des Arzneimittelgesetzes unterliegen oder durch Rechtsverordnung nach § 36 des 

Arzneimittelgesetzes von der Zulassung oder nach § 39 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes 

von der Registrierung freigestellt sind, oder Wirkstoffe im Sinne des § 4 Abs. 19 des 

Arzneimittelgesetzes, die aus oder unter Verwendung von Zellen hergestellt sind. 

(2) Ebenso ist verboten, Organe oder Gewebe, die nach Absatz 1 Satz 1 Gegenstand 

verbotenen Handeltreibens sind, zu entnehmen, auf einen anderen Menschen zu über-

tragen oder sich übertragen zu lassen. 

Abschnitt 7 - Straf- und Bußgeldvorschriften 
 
§ 18 Organ- und Gewebehandel 
(1) Wer entgegen § 17 Abs. 1 Satz 1 mit einem Organ oder Gewebe Handel treibt oder 

entgegen § 17 Abs. 2 ein Organ oder Gewebe entnimmt, überträgt oder sich übertragen 

lässt, wird mit Freiheitsstrafe bis zu fünf Jahren oder mit Geldstrafe bestraft. 

(2) Handelt der Täter in den Fällen des Absatzes 1 gewerbsmäßig, ist die Strafe Frei-

heitsstrafe von einem Jahr bis zu fünf Jahren. 

(3) Der Versuch ist strafbar. 

(4) Das Gericht kann bei Organ- oder Gewebespendern, deren Organe oder Gewebe 

Gegenstand verbotenen Handeltreibens waren, und bei Organ- oder Gewebeempfän-

gern von einer Bestrafung nach Absatz 1 absehen oder die Strafe nach seinem Ermes-

sen mildern (§ 49 Abs. 2 des Strafgesetzbuchs). 

 

§ 19 Weitere Strafvorschriften 
(1) Wer 

1. entgegen § 8 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 Buchstabe a oder Buchstabe b oder Nr. 4 oder § 8c 

Abs. 1 Nr. 1 oder Nr. 3, Abs. 2 Satz 1, auch in Verbindung mit Abs. 3 Satz 2, oder § 8c 

Abs. 3 Satz 1 ein Organ oder Gewebe entnimmt, 

2. entgegen § 8 Abs. 1 Satz 2 ein Organ entnimmt oder 

3. entgegen § 8b Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Abs. 2, ein Organ oder Gewebe 

zur Übertragung auf eine andere Person verwendet oder menschliche Samenzellen ge-

winnt, 

wird mit Freiheitsstrafe bis zu fünf Jahren oder mit Geldstrafe bestraft. 
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(2) Wer entgegen § 3 Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2, § 4 Abs. 1 Satz 2 oder § 4a Abs. 1 Satz 

1 ein Organ oder Gewebe entnimmt, wird mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit 

Geldstrafe bestraft. 

(3) Wer 

1. entgegen § 2 Abs. 4 Satz 1 oder Satz 3 eine Auskunft erteilt oder weitergibt, 

2. entgegen § 13 Abs. 2 eine Angabe verwendet oder 

3. entgegen § 14 Abs. 2 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, oder Satz 3 

personenbezogene Daten offenbart oder verwendet, wird mit Freiheitsstrafe bis zu ei-

nem Jahr oder mit Geldstrafe bestraft. 

(4) In den Fällen der Absätze 1 und 2 ist der Versuch strafbar. 

(5) Handelt der Täter in den Fällen des Absatzes 2 fahrlässig, ist die Strafe Freiheitsstra-

fe bis zu einem Jahr oder Geldstrafe. 

 

§ 20 Bußgeldvorschriften 
(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsätzlich oder fahrlässig 

1. entgegen § 5 Abs. 2 Satz 3 oder Abs. 3 Satz 3 eine Aufzeichnung nicht, nicht richtig, 

nicht vollständig oder nicht rechtzeitig macht, 

2. entgegen § 8d Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 

16a Satz 2 Nr. 3 nicht sicherstellt, dass eine Laboruntersuchung durchgeführt wird, 

3. entgegen § 8d Abs. 2 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 16a Satz 2 

Nr. 1 eine Gewebeentnahme, eine Gewebeabgabe, eine damit verbundene Maßnahme 

oder eine dort genannte Angabe nicht, nicht richtig, nicht vollständig oder nicht rechtzei-

tig dokumentiert, 

4. entgegen § 9 Abs. 1 ein Organ überträgt, 

5. entgegen § 10 Abs. 2 Nr. 4 die Organübertragung nicht, nicht richtig, nicht vollständig 

oder nicht rechtzeitig dokumentiert, 

6. entgegen § 13a in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 16a Satz 2 Nr. 1 

nicht dafür sorgt, dass ein übertragenes Gewebe dokumentiert wird, 

7. entgegen § 13b Satz 1 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 16a Satz 2 

Nr. 4 einen Qualitäts- oder Sicherheitsmangel oder eine schwerwiegende unerwünschte 

Reaktion nicht, nicht richtig, nicht rechtzeitig oder nicht vollständig dokumentiert oder 

eine Meldung nicht, nicht richtig, nicht vollständig oder nicht rechtzeitig macht, 
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8. einer Rechtsverordnung nach § 16a Satz 1 oder einer vollziehbaren Anordnung auf 

Grund einer solchen Rechtsverordnung zuwiderhandelt, soweit die Rechtsverordnung 

für einen bestimmten Tatbestand auf diese Bußgeldvorschrift verweist. 

(2) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer Geldbuße bis zu dreißigtausend Euro geahn-

det werden. 

 

Abschnitt 8 - Schlussvorschriften 
 

§ 21 Zuständige Bundesoberbehörde 
Zuständige Bundesoberbehörde im Sinne dieses Gesetzes ist das Paul-Ehrlich-Institut. 

 

§ 22 Verhältnis zu anderen Rechtsbereichen 
Die Vorschriften des Embryonenschutzgesetzes und des Stammzellgesetzes bleiben 

unberührt. 

 

§ 23 Bundeswehr 
Im Geschäftsbereich des Bundesministeriums der Verteidigung obliegt der Vollzug die-

ses Gesetzes bei der Überwachung den zuständigen Stellen und Sachverständigen der 

Bundeswehr. 

 

§ 24 Inkrakfttreten 
Dieses Gesetz tritt am ersten Tag des auf die Verkündigung folgenden Monats in Kraft.  
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Auszug aus dem Gesetz über den Verkehr mit Arzneimitteln 
(Arzneimittelgesetz - AMG) 

 

Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 

(BGBl. I S. 3394), zuletzt geändert durch Artikel 2 des Gesetzes vom 20. Juli 2007 

(BGBl. I S. 1574) Stand: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 I 3394; zuletzt geändert 

durch Art. 2 G v. 20.7.2007 I 1574 

 
Inhaltsübersicht 
 

Erster Abschnitt - Zweck des Gesetzes und Begriffsbestimmungen 
§ 1 Zweck des Gesetzes 

§ 2 Arzneimittelbegriff 

§ 3 Stoffbegriff 

§ 4 Sonstige Begriffsbestimmungen 

§ 4a Ausnahmen vom Anwendungsbereich 

 

Zweiter Abschnitt - Anforderungen an die Arzneimittel 
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§ 33 Kosten 

 

Achter Abschnitt - Sicherung und Kontrolle der Qualität 
§ 54 Betriebsverordnungen 

 

Zehnter Abschnitt - Beobachtung, Sammlung und Auswertung von Arzneimittelri-
siken 
§ 63b Dokumentations- und Meldepflichten 

§ 63c Besondere Dokumentations- und Meldepflichten bei Blut- und  Gewebezuberei-

tungen 

 

Elfter Abschnitt - Überwachung 
§ 64 Durchführung der Überwachung 

§ 65 Probenahme 

 

Dreizehnter Abschnitt – Einfuhr 
§ 72 Einfuhrerlaubnis 

§ 72a Zertifikate 

§ 72b Einfuhrerlaubnis und Zertifikate für Gewebe und bestimmte  Gewebezubereitun-

gen 

 

Erster Abschnitt - Zweck des Gesetzes und Begriffsbestimmungen 
 
§ 1 Zweck des Gesetzes 
Es ist der Zweck dieses Gesetzes, im Interesse einer ordnungsgemäßen Arzneimittel-

versorgung von Mensch und Tier für die Sicherheit im Verkehr mit Arzneimitteln, insbe-

sondere für die Qualität, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der Arzneimittel nach Maß-

gabe der folgenden Vorschriften zu sorgen. 

 

§ 2 Arzneimittelbegriff 
(1) Arzneimittel sind Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die dazu bestimmt sind, 

durch Anwendung am oder im menschlichen oder tierischen Körper 



 36

1. Krankheiten, Leiden, Körperschäden oder krankhafte Beschwerden zu heilen, zu lin-

dern, zu verhüten oder zu erkennen, 

2. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen des Körpers oder seelische Zu-

stände erkennen zu lassen, 

3. vom menschlichen oder tierischen Körper erzeugte Wirkstoffe oder Körperflüssigkei-

ten zu ersetzen, 

4. Krankheitserreger, Parasiten oder körperfremde Stoffe abzuwehren, zu beseitigen 

oder unschädlich zu machen oder 

5. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen des Körpers oder seelische Zu-

stände zu beeinflussen. 

(2) Als Arzneimittel gelten 

1. Gegenstände, die ein Arzneimittel nach Absatz 1 enthalten oder auf die ein Arzneimit-

tel nach Absatz 1 aufgebracht ist und die dazu bestimmt sind, dauernd oder vorüberge-

hend mit dem menschlichen oder tierischen Körper in Berührung gebracht zu werden, 

1a. tierärztliche Instrumente, soweit sie zur einmaligen Anwendung bestimmt sind und 

aus der Kennzeichnung hervorgeht, dass sie einem Verfahren zur Verminderung der 

Keimzahl unterzogen worden sind, 

2. Gegenstände, die, ohne Gegenstände nach Nummer 1 oder 1a zu sein, dazu be-

stimmt sind, zu den in Absatz 1 Nr. 2 oder 5 bezeichneten Zwecken in den tierischen 

Körper dauernd oder vorübergehend eingebracht zu werden, ausgenommen tierärztliche 

Instrumente, 

3. Verbandstoffe und chirurgische Nahtmaterialien, soweit sie zur Anwendung am oder 

im tierischen Körper bestimmt und nicht Gegenstände der Nummer 1, 1a oder 2 sind, 

4. Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die, auch im Zusammenwirken mit anderen 

Stoffen oder Zubereitungen aus Stoffen, dazu bestimmt sind, ohne am oder im tieri-

schen Körper angewendet zu werden, die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funkti-

on des tierischen Körpers erkennen zu lassen oder der Erkennung von Krankheitserre-

gern bei Tieren zu dienen. 

(3) Arzneimittel sind nicht 

1. Lebensmittel im Sinne des § 2 Abs. 2 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbu-

ches, 
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2. kosmetische Mittel im Sinne des § 2 Abs. 5 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetz-

buches, 

3. Tabakerzeugnisse im Sinne des § 3 des Vorläufigen Tabakgesetzes, 

4. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die ausschließlich dazu bestimmt sind, äußer-

lich am Tier zur Reinigung oder Pflege oder zur Beeinflussung des Aussehens oder des 

Körpergeruchs angewendet zu werden, soweit ihnen keine Stoffe oder Zubereitungen 

aus Stoffen zugesetzt sind, die vom Verkehr außerhalb der Apotheke ausgeschlossen 

sind, 

5. (weggefallen) 

6. Futtermittel im Sinne des § 3 Nr. 11 bis 15 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetz-

buches, 

7. Medizinprodukte und Zubehör für Medizinprodukte im Sinne des § 3 des Medizin-

produktegesetzes, es sei denn, es handelt sich um Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 

Nr. 2, 

8. Organe im Sinne des § 1a Nr. 1 des Transplantationsgesetzes, wenn sie zur Übertra-

gung auf menschliche Empfänger bestimmt sind. 

(4) Solange ein Mittel nach diesem Gesetz als Arzneimittel zugelassen oder registriert 

oder durch Rechtsverordnung von der Zulassung oder Registrierung freigestellt ist, gilt 

es als Arzneimittel. Hat die zuständige Bundesoberbehörde die Zulassung oder Regist-

rierung eines Mittels mit der Begründung abgelehnt, dass es sich um kein Arzneimittel 

handelt, so gilt es nicht als Arzneimittel. 

 

§ 4 Sonstige Begriffsbestimmungen 
(…) 

 (30) Gewebezubereitungen sind Arzneimittel, die Gewebe im Sinne von § 1a Nr. 4 des 

Transplantationsgesetzes sind oder aus solchen Geweben hergestellt worden sind. 

Menschliche Samen- und Eizellen, einschließlich imprägnierter Eizellen (Keimzellen), 

und Embryonen sind weder Arzneimittel noch Gewebezubereitungen. 
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§ 4a Ausnahmen vom Anwendungsbereich 
Dieses Gesetz findet keine Anwendung auf 

1. Arzneimittel, die unter Verwendung von Krankheitserregern oder auf biotechnischem 

Wege hergestellt werden und zur Verhütung, Erkennung oder Heilung von Tierseuchen 

bestimmt sind, 

2. die Gewinnung und das Inverkehrbringen von Keimzellen zur künstlichen Befruchtung 

bei Tieren, 

3. Arzneimittel, die ein Arzt, Tierarzt oder eine andere Person, die zur Ausübung der 

Heilkunde befugt ist, bei Mensch oder Tier anwendet, soweit die Arzneimittel aus-

schließlich zu diesem Zweck unter der unmittelbaren fachlichen Verantwortung des an-

wendenden Arztes, Tierarztes oder der anwendenden Person, die zur Ausübung der 

Heilkunde befugt ist, hergestellt worden sind, 

4. Gewebe, die innerhalb eines Behandlungsvorgangs einer Person entnommen wer-

den, um auf diese rückübertragen zu werden. 

Satz 1 Nr. 1 gilt nicht für § 55. 

 

Zweiter Abschnitt - Anforderungen an die Arzneimittel 
 
§ 10 Kennzeichnung 
(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 und 

nicht zur klinischen Prüfung bei Menschen bestimmt sind, dürfen im Geltungsbereich 

dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht werden, wenn auf den Behältnissen und, 

soweit verwendet, auf den äußeren Umhüllungen in gut lesbarer Schrift, allgemeinver-

ständlich in deutscher Sprache und auf dauerhafte Weise und in Übereinstimmung mit 

den Angaben nach § 11a angegeben sind 

1. der Name oder die Firma und die Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers und, 

soweit vorhanden, der Name des von ihm benannten örtlichen Vertreters, 

2. die Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt von der Angabe der Stärke und der Darrei-

chungsform, und soweit zutreffend, dem Hinweis, dass es zur Anwendung für Säuglin-

ge, Kinder oder Erwachsene bestimmt ist, es sei denn, dass diese Angaben bereits in 

der Bezeichnung enthalten sind, 

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

werden kann, das Herstellungsdatum, 

5. die Darreichungsform, 

6. der Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder Stückzahl, 

7. die Art der Anwendung, 

8. die Wirkstoffe nach Art und Menge und weitere Bestandteile nach der Art, soweit dies 

durch Auflage der zuständigen Bundesoberbehörde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1 angeordnet 

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 parenteralen 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 Mikroorganismus oder 

die Zellinie, 

9. das Verfalldatum mit dem Hinweis "verwendbar bis", 

10. bei Arzneimitteln, die nur auf ärztliche, zahnärztliche oder tierärztliche Verschreibung 

abgegeben werden dürfen, der Hinweis "Verschreibungspflichtig", bei sonstigen Arznei-

mitteln, die nur in Apotheken an Verbraucher abgegeben werden dürfen, der Hinweis 

"Apothekenpflichtig", 

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 oder sonstige besondere Vorsichtsmaßnahmen, um Gefah-

ren für die Umwelt zu vermeiden, 

14. Verwendungszweck bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln. 

Sofern die Angaben nach Satz 1 zusätzlich in einer anderen Sprache wiedergegeben 

werden, müssen in dieser Sprache die gleichen Angaben gemacht werden. Ferner ist 

Raum für die Angabe der verschriebenen Dosierung vorzusehen; dies gilt nicht für die in 

Absatz 8 Satz 3 genannten Behältnisse und Ampullen und für Arzneimittel, die dazu be-

stimmt sind, ausschließlich durch Angehörige der Heilberufe angewendet zu werden. 
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Weitere Angaben sind zulässig, soweit sie mit der Anwendung des Arzneimittels im Zu-

sammenhang stehen, für die gesundheitliche Aufklärung der Patienten wichtig sind und 

den Angaben nach § 11a nicht widersprechen. 

(1a) Bei Arzneimitteln, die nicht mehr als drei Wirkstoffe enthalten, muss die internatio-

nale Kurzbezeichnung der Weltgesundheitsorganisation angegeben werden oder, so-

weit eine solche nicht vorhanden ist, die gebräuchliche Kurzbezeichnung; dies gilt nicht, 

wenn in der Angabe nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 die Bezeichnung des Wirkstoffes nach 

Absatz 1 Satz 1 Nr. 8 enthalten ist. 

(1b) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, ist die Bezeich-

nung des Arzneimittels auf den äußeren Umhüllungen auch in Blindenschrift anzugeben. 

Die 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. Satz 1 gilt nicht für Arzneimittel, 

1. die dazu bestimmt sind, ausschließlich durch Angehörige der Heilberufe angewendet 

zu werden oder 

2. die in Behältnissen von nicht mehr als 20 Milliliter Rauminhalt oder einer Inhaltsmen-

ge von nicht mehr als 20 Gramm in Verkehr gebracht werden. 

(2) Es sind ferner Warnhinweise, für die Verbraucher bestimmte Aufbewahrungshinwei-

se und für die Fachkreise bestimmte Lagerhinweise anzugeben, soweit dies nach dem 

jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich oder durch Auflagen 

der zuständigen Bundesoberbehörde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1 angeordnet oder durch 

Rechtsverordnung vorgeschrieben ist. 

(3) Bei Sera ist auch die Art des Lebewesens, aus dem sie gewonnen sind, bei Virus-

impfstoffen das Wirtssystem, das zur Virusvermehrung gedient hat, anzugeben. 

(…) 

(6) Für die Bezeichnung der Bestandteile gilt folgendes: 

1. Zur Bezeichnung der Art sind die internationalen Kurzbezeichnungen der Weltge-

sundheitsorganisation oder, soweit solche nicht vorhanden sind, gebräuchliche wissen-

schaftliche Bezeichnungen zu verwenden. Das Bundesministerium wird ermächtigt, 

durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates die einzelnen Bezeich-

nungen zu bestimmen. Das Bundesministerium kann diese Ermächtigung durch Rechts-
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verordnung ohne Zustimmung des Bundesrates auf das Bundesinstitut für Arzneimittel 

und Medizinprodukte übertragen. Die Rechtsverordnungen nach Satz 2 und 3 werden 

vom Bundesministerium für Ernährung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz im Ein-

vernehmen mit dem Bundesministerium erlassen, soweit es sich um Arzneimittel han-

delt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind. 

2. Zur Bezeichnung der Menge sind Maßeinheiten zu verwenden; sind biologische Ein-

heiten oder andere Angaben zur Wertigkeit wissenschaftlich gebräuchlich, so sind diese 

zu verwenden. 

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

(8) Durchdrückpackungen sind mit dem Namen oder der Firma des pharmazeutischen 

Unternehmers, der Bezeichnung des Arzneimittels, der Chargenbezeichnung und dem 

Verfalldatum zu versehen. Auf die Angabe von Namen und Firma eines Parallelimpor-

teurs kann verzichtet werden. Bei Behältnissen von nicht mehr als zehn Milliliter Raum-

inhalt und bei Ampullen, die nur eine einzige Gebrauchseinheit enthalten, brauchen die 

Angaben nach den Absätzen 1, 1a, 2 bis 5 nur auf den äußeren Umhüllungen gemacht 

zu werden; jedoch müssen sich auf den Behältnissen und Ampullen mindestens die An-

gaben nach Absatz 1 Nr. 2, 4, 6, 7, 9 sowie nach Absatz 3 und Absatz 5 Nr. 1 befinden; 

es können geeignete Abkürzungen verwendet werden. Bei Frischplasmazubereitungen 

und Zubereitungen aus Blutzellen müssen mindestens die Angaben nach Absatz 1 Nr. 

1, 2, ohne die Angabe der Stärke, Darreichungsform und der Personengruppe, Nr. 3, 4, 

6, 7 und 9 gemacht sowie die Bezeichnung und das Volumen der Antikoagulans- und, 

soweit vorhanden, der Additivlösung, die Lagertemperatur, die Blutgruppe und bei Zube-

reitungen aus roten Blutkörperchen zusätzlich die Rhesusformel, bei Thrombozytenkon-

zentraten zusätzlich der Rhesusfaktor angegeben werden. Bei Gewebezubereitungen 

müssen mindestens die Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 und 2 ohne die Angabe 

der Stärke, Darreichungsform und der Personengruppe, Nr. 3, 4, 6 und 9 sowie die An-

gabe "Biologische Gefahr" im Falle festgestellter Infektiosität gemacht werden. Bei auto-

logen Gewebezubereitungen muss zusätzlich die Angabe "Nur zur autologen Anwen-

dung" gemacht und bei autologen und gerichteten Gewebezubereitungen zusätzlich ein 

Hinweis auf den Empfänger gegeben werden. 
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(9) Bei den Angaben nach den Absätzen 1 bis 5 dürfen im Verkehr mit Arzneimitteln üb-

liche Abkürzungen verwendet werden. Die Firma nach Absatz 1 Nr. 1 darf abgekürzt 

werden, sofern das Unternehmen aus der Abkürzung allgemein erkennbar ist. 

(10) Für Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren und zur klinischen Prüfung oder zur 

Rückstandsprüfung bestimmt sind, finden Absatz 1 Nr. 1, 2 und 4 bis 7 sowie die Absät-

ze 8 und 9, soweit sie sich hierauf beziehen, Anwendung. Diese Arzneimittel sind soweit 

zutreffend mit dem Hinweis "Zur klinischen Prüfung bestimmt" oder "Zur Rück-

standsprüfung bestimmt" zu versehen. Durchdrückpackungen sind mit der Bezeichnung, 

der Chargenbezeichnung und dem Hinweis nach Satz 2 zu versehen. 

(11) Aus Fertigarzneimitteln entnommene Teilmengen, die zur Anwendung bei Men-

schen bestimmt sind, dürfen nur mit einer Kennzeichnung abgegeben werden, die min-

destens den Anforderungen nach Absatz 8 Satz 1 entspricht. Absatz 1b findet keine 

Anwendung. 

 
Dritter Abschnitt - Herstellung von Arzneimitteln 
 
§ 13 Herstellungserlaubnis 
(1) Wer Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, Testsera oder Testanti-

gene oder Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind oder 

auf gentechnischem Wege hergestellt werden, sowie andere zur Arzneimittelherstellung 

bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft gewerbs- oder berufsmäßig zum Zwecke der 

Abgabe an andere herstellen will, bedarf einer Erlaubnis der zuständigen Behörde. Das 

Gleiche gilt für juristische Personen, nicht rechtsfähige Vereine und Gesellschaften des 

bürgerlichen Rechts, die Arzneimittel zum Zwecke der Abgabe an ihre Mitglieder herstel-

len. Eine Abgabe an andere im Sinne des Satzes 1 liegt vor, wenn die Person, die das 

Arzneimittel herstellt, eine andere ist als die, die es anwendet. Satz 1 findet keine An-

wendung auf Gewebe im Sinne von § 1a Nr. 4 desTransplantationsgesetzes sowie auf 

Gewebezubereitungen, für die eine Erlaubnis nach § 20c erteilt wird. 

 (2) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf nicht 

1. der Inhaber einer Apotheke für die Herstellung von Arzneimitteln im Rahmen des übli-

chen Apothekenbetriebs, 
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2. der Träger eines Krankenhauses, soweit er nach dem Gesetz über das Apotheken-

wesen Arzneimittel abgeben darf, 

3. der Tierarzt im Rahmen des Betriebes einer tierärztlichen Hausapotheke für 

a) das Umfüllen, Abpacken oder Kennzeichnen von Arzneimitteln in unveränderter 

Form, 

b) die Herstellung von Arzneimitteln, die ausschließlich für den Verkehr außerhalb der 

Apotheken freigegebene Stoffe oder Zubereitungen aus solchen Stoffen enthalten, 

c) die Herstellung von homöopathischen Arzneimitteln, die, soweit sie zur Anwendung 

bei Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, ausschließlich 

Wirkstoffe enthalten, die in Anhang II der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgeführt 

sind, 

d) das Zubereiten von Arzneimitteln aus einem Fertigarzneimittel und arzneilich nicht 

wirksamen Bestandteilen, 

e) das Mischen von Fertigarzneimitteln für die Immobilisation von Zoo-, Wild- und Gehe-

getieren, soweit diese Tätigkeiten für die von ihm behandelten Tiere erfolgen, 

4. der Großhändler für das Umfüllen, Abpacken oder Kennzeichnen von Arzneimitteln in 

unveränderter Form, soweit es sich nicht um zur Abgabe an den Verbraucher bestimmte 

Packungen handelt, 

5. der Einzelhändler, der die Sachkenntnis nach § 50 besitzt, für das Umfüllen, Abpa-

cken 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 Homöopathischen Teil des Arzneibuches beschriebenen Verfah-

renstechnik hergestellt werden. 

Die Ausnahmen nach Satz 1 gelten nicht für die Herstellung von Blutzubereitungen, Se-

ra, Impfstoffen, Allergenen, Testsera, Testantigenen und radioaktiven Arzneimitteln. 

(2a) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf ferner nicht der Inhaber einer Krankenhaus-

apotheke oder einer Krankenhaus versorgenden Apotheke für die Herstellung von Arz-

neimitteln zur klinischen Prüfung bei Menschen, soweit es sich um das Umfüllen, Umpa-

cken oder Umkennzeichnen von Arzneimitteln handelt, die in einem Mitgliedstaat der 

Europäischen Union zugelassen sind, und die Arzneimittel zur Anwendung in den von 

diesen Apotheken versorgten Einrichtungen bestimmt sind. 
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(3) Eine nach Absatz 1 für das Umfüllen von verflüssigten medizinischen Gasen in das 

Lieferbehältnis eines Tankfahrzeuges 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) Die Entscheidung über die Erteilung der Erlaubnis trifft die zuständige Behörde des 

Landes, in dem die Betriebsstätte liegt oder liegen soll. Bei Blutzubereitungen, Gewebe-

zubereitungen, Sera, Impfstoffen, Allergenen, Gentransfer-Arzneimitteln, somatischen 

Zelltherapeutika, xenogenen Zelltherapeutika, gentechnisch hergestellten Arzneimitteln 

sowie Wirkstoffen und anderen zur Arzneimittelherstellung bestimmten Stoffen, die 

menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind oder die auf gentechnischem 

Wege hergestellt werden, ergeht die Entscheidung über die Erlaubnis im Benehmen mit 

der zuständigen Bundesoberbehörde. 

 

§ 14 Entscheidung über die Herstellungserlaubnis 
(1) Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn 

1. nicht mindestens eine Person mit der nach § 15 erforderlichen Sachkenntnis (sach-

kundige Person nach § 14) vorhanden ist, die für die in § 19 genannten Tätigkeiten ver-

antwortlich ist, diese sachkundige Person kann mit einer der in Nummer 2 genannten 

Personen identisch sein, 

2. ein Leiter der Herstellung und ein Leiter der Qualitätskontrolle mit ausreichender fach-

licher Qualifikation und praktischer Erfahrung nicht vorhanden ist, 

3. die sachkundige Person nach Nummer 1 und die in Nummer 2 genannten Leiter die 

zur Ausübung ihrer Tätigkeit erforderliche Zuverlässigkeit nicht besitzen, 

4. die sachkundige Person nach Nummer 1 die ihr obliegenden Verpflichtungen nicht 

ständig erfüllen kann, 

5. (weggefallen) 

5a. in Betrieben, die Fütterungsarzneimittel aus Arzneimittel-Vormischungen herstellen, 

die Person, der die Beaufsichtigung des technischen Ablaufs der Herstellung übertragen 

ist, nicht ausreichende Kenntnisse und Erfahrungen auf dem Gebiete der Mischtechnik 

besitzt, 
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5b. der Arzt, in dessen Verantwortung eine Vorbehandlung der spendenden Person zur 

Separation von Blutstammzellen oder anderen Blutbestandteilen durchgeführt wird, nicht 

die erforderliche Sachkenntnis besitzt, 

5c. 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 entgegen § 4 Satz 1 Nr. 3 des Transfusi-

onsgesetzes bei der Durchführung der Spendeentnahme von einem Menschen keine 

ärztliche Person vorhanden ist, 

6. geeignete Räume und Einrichtungen für die beabsichtigte Herstellung, Prüfung und 

Lagerung der Arzneimittel nicht vorhanden sind oder 

6a. der Hersteller nicht in der Lage ist zu gewährleisten, dass die Herstellung oder Prü-

fung 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 Transfusionsgesetzes vorgenommen wird. 

(2) In Betrieben, die ausschließlich die Erlaubnis für das Herstellen von Fütterungsarz-

neimitteln aus Arzneimittel-Vormischungen beantragen, kann der Leiter der Herstellung 

gleichzeitig Leiter der Qualitätskontrolle sein. 

(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) In Betrieben oder Einrichtungen, die Gewebezubereitungen zur Verwendung aus-

schließlich innerhalb dieser Betriebe und Einrichtungen herstellen, kann der Leiter der 

Herstellung gleichzeitig Leiter der Qualitätskontrolle sein. 

(3) (weggefallen) 

(4) Abweichend von Absatz 1 Nr. 6 kann teilweise außerhalb der Betriebsstätte des Arz-

neimittelherstellers 

1. die Herstellung von Arzneimitteln zur klinischen Prüfung am Menschen in einer beauf-

tragten Apotheke, 

2. die Änderung des Verfalldatums von Arzneimitteln zur klinischen Prüfung am Men-

schen in einer Prüfstelle durch eine beauftragte Person des Herstellers, sofern diese 

Arzneimittel ausschließlich zur Anwendung in dieser Prüfstelle bestimmt sind, 

3. die Prüfung der Arzneimittel in beauftragten Betrieben, 
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4. die Gewinnung oder Prüfung, einschließlich der Laboruntersuchungen der Spender-

proben, von zur Arzneimittelherstellung bestimmten Stoffen menschlicher Herkunft, mit 

Ausnahme von Gewebe, in anderen Betrieben oder Einrichtungen, die keiner eigenen 

Erlaubnis bedürfen, durchgeführt werden, wenn bei diesen hierfür geeignete Räume und 

Einrichtungen vorhanden sind und gewährleistet ist, dass die Herstellung und Prüfung 

nach dem Stand von Wissenschaft und Technik erfolgt und der Leiter der Herstellung 

und der Leiter der Qualitätskontrolle ihre Verantwortung wahrnehmen können. 

(5) Bei Beanstandungen der vorgelegten Unterlagen ist dem Antragsteller Gelegenheit 

zu geben, Mängeln innerhalb einer angemessenen Frist abzuhelfen. Wird den Mängeln 

nicht abgeholfen, so ist die Erteilung der Erlaubnis zu versagen. 

 

§ 15 Sachkenntnis 
(1) Der 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 Hochschulstudium der Pharmazie, der 

Chemie, der Biologie, der Human- oder der Veterinärmedizin abgelegte Prüfung sowie 

eine mindestens zweijährige praktische Tätigkeit in der Arzneimittelprüfung. 

(2) In den Fällen des Absatzes 1 Nr. 2 muss der zuständigen Behörde nachgewiesen 

werden, dass das Hochschulstudium theoretischen und praktischen Unterricht in min-

destens folgenden Grundfächern umfasst hat und hierin ausreichende Kenntnisse vor-

handen sind: 

Experimentelle Physik, Allgemeine und anorganische Chemie, Organische Chemie Ana-

lytische Chemie, Pharmazeutische Chemie, Biochemie, Physiologie, Mikrobiologie, 

Pharmakologie, Pharmazeutische Technologie, Toxikologie, Pharmazeutische Biologie. 

Der theoretische und praktische Unterricht und die ausreichenden Kenntnisse können 

an einer Hochschule auch nach abgeschlossenem Hochschulstudium im Sinne des Ab-

satzes 1 Nr. 2 erworben und durch Prüfung nachgewiesen werden. 

(3) Für die Herstellung und Prüfung von Blutzubereitungen, Sera, Impfstoffen, Allerge-

nen, Testsera und Testantigenen findet Absatz 2 keine Anwendung. An Stelle der prak-

tischen Tätigkeit nach Absatz 1 muss eine mindestens dreijährige Tätigkeit auf dem Ge-
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biet der medizinischen Serologie oder medizinischen Mikrobiologie nachgewiesen wer-

den. Abweichend von Satz 2 müssen an Stelle der praktischen Tätigkeit nach Absatz 1 

1. für Blutzubereitungen aus Blutplasma zur Fraktionierung eine mindestens dreijährige 

Tätigkeit in der Herstellung oder Prüfung in plasmaverarbeitenden Betrieben mit Herstel-

lungserlaubnis und zusätzlich eine mindestens sechsmonatige Erfahrung in der Trans-

fusionsmedizin oder der medizinischen Mikrobiologie, Virologie, Hygiene oder 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 Herstel-

lung und Prüfung erstreckt, 

3. für autologe Blutzubereitungen eine mindestens sechsmonatige transfusions-

medizinische Erfahrung oder eine einjährige Tätigkeit in der Herstellung autologer Blut-

zubereitungen, 

4. für Blutstammzellzubereitungen zusätzlich zu ausreichenden Kenntnissen mindestens 

zwei Jahre Erfahrungen in dieser Tätigkeit, insbesondere in der zugrunde liegenden 

Technik,nachgewiesen werden. Zur Vorbehandlung von Personen zur Separation von 

Blutstammzellenoder anderen Blutbestandteilen muss die verantwortliche ärztliche Per-

son ausreichende Kenntnisse und eine mindestens zweijährige Erfahrung in dieser Tä-

tigkeit nachweisen. 

Für das Abpacken und Kennzeichnen verbleibt es bei den Voraussetzungen des Absat-

zes 1. 

(3a) Für die Herstellung und Prüfung von Gentransfer-Arzneimitteln, Arzneimitteln zur 

In-vivo-Diagnostik mittels Markergenen, Gewebezubereitungen, radioaktiven Arzneimit-

teln und Wirkstoffen findet Absatz 2 keine Anwendung. Anstelle der praktischen Tätig-

keit nach Absatz 1 muss für Arzneimittel zur In-vivo-Diagnostik mittels Markergenen und 

Gentransfer-Arzneimittel eine mindestens zweijährige Tätigkeit auf einem medizinisch 

relevanten Gebiet der Gentechnik, insbesondere der Mikrobiologie, der Zellbiologie, der 

Virologie oder der Molekularbiologie, für Gewebezubereitungen eine mindestens zwei-

jährige Tätigkeit auf dem Gebiet der Herstellung und Prüfung solcher Arzneimittel in Be-

trieben oder Einrichtungen, die einer Herstellungserlaubnis nach diesem Gesetz bedür-

fen oder eine Genehmigung nach dem Gemeinschaftsrecht besitzen, für radioaktive 

Arzneimittel eine mindestens dreijährige Tätigkeit auf dem Gebiet der Nuklearmedizin 
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oder der radiopharmazeutischen Chemie und für andere als die unter Absatz 3 Satz 3 

Nr. 2 aufgeführten Wirkstoffe eine mindestens zweijährige Tätigkeit in der Herstellung 

oder Prüfung von Wirkstoffen nachgewiesen werden. 

(4) Die praktische Tätigkeit nach Absatz 1 muss in einem Betrieb abgeleistet werden, für 

den eine Erlaubnis zur Herstellung von Arzneimitteln durch einen Mitgliedstaat der Eu-

ropäischen Union, einen anderen Vertragsstaat des Abkommens über den Europäi-

schen Wirtschaftsraum oder durch einen Staat erteilt worden ist, mit dem eine gegensei-

tige Anerkennung von Zertifikaten nach § 72a Satz 1 Nr. 1 vereinbart ist. 

(5) Die praktische Tätigkeit ist nicht erforderlich für das Herstellen von Fütterungsarz-

neimitteln aus Arzneimittel-Vormischungen; Absatz 2 findet keine Anwendung. 

 
§ 20b Erlaubnis für die Gewinnung von Gewebe und die Laboruntersuchungen 
(1) Eine Einrichtung, die zur Verwendung bei Menschen bestimmte Gewebe im Sinne 

von § 1a Nr. 4 des Transplantationsgesetzes gewinnen (Entnahmeeinrichtung) oder die 

für die Gewinnung erforderlichen Laboruntersuchungen durchführen will, bedarf einer 

Erlaubnis der zuständigen Behörde. Gewinnung im Sinne von Satz 1 ist die direkte oder 

extrakorporale Entnahme von Gewebe einschließlich aller Maßnahmen, die dazu be-

stimmt sind, das Gewebe in einem be- oder verarbeitungsfähigen Zustand zu erhalten, 

eindeutig zu identifizieren und zu transportieren. Die Erlaubnis darf nur versagt werden, 

wenn 

1. eine angemessen ausgebildete Person mit der erforderlichen Berufserfahrung nicht 

vorhanden ist, die, soweit es sich um eine Entnahmeeinrichtung handelt, zugleich die 

ärztliche Person im Sinne von § 8d Abs. 1 Satz 1 des Transplantationsgesetzes sein 

kann, 

2. weiteres mitwirkendes Personal nicht ausreichend qualifiziert ist, 

3. angemessene Räume für die jeweilige Gewebegewinnung oder für die Laboruntersu-

chungen nicht vorhanden sind oder 

4. nicht gewährleistet wird, dass die Gewebegewinnung oder die Laboruntersuchungen 

nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik und nach den Vorschrif-

ten der Abschnitte 2, 3 und 3a des Transplantationsgesetzes vorgenommen werden. 

Von einer Besichtigung im Sinne von § 64 Abs. 3 Satz 2 kann die zuständige Behörde 

vor Erteilung der Erlaubnis nach dieser Vorschrift absehen. Die Erlaubnis wird der Ent-
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nahmeeinrichtung von der zuständigen Behörde für eine bestimmte Betriebsstätte und 

für bestimmtes Gewebe und dem Labor für eine bestimmte Betriebsstätte und für be-

stimmte Tätigkeiten erteilt. Dabei kann die zuständige Behörde die zuständige Bundes-

oberbehörde beteiligen. 

(2) Einer eigenen Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf nicht, wer diese Tätigkeiten unter ver-

traglicher Bindung mit einem Hersteller oder einem Be- oder Verarbeiter ausübt, der ei-

ne Erlaubnis nach § 13 oder § 20c für die Be- oder Verarbeitung von Gewebe oder Ge-

webezubereitungen besitzt. In diesem Fall hat der Hersteller oder der Be- oder Verarbei-

ter die Entnahmeeinrichtung oder das Labor der für diese jeweils örtlich zuständigen 

Behörde anzuzeigen und der Anzeige die Angaben und Unterlagen nach Absatz 1 Satz 

3 beizufügen. Nach Ablauf von einem Monat nach der Anzeige nach Satz 2 hat der Her-

steller 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 Labor zuständige Behörde widersprochen hat. In Ausnahmefällen verlängert 

sich die Frist nach Satz 3 um weitere zwei Monate. Der Hersteller oder der Be- oder 

Verarbeiter ist hiervon vor Fristablauf unter Mitteilung der Gründe in Kenntnis zu setzen. 

Hat die zuständige Behörde widersprochen, sind die Fristen in Satz 3 und 4 gehemmt, 

bis der Grund für den Widerspruch behoben ist. Absatz 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) Die Erlaubnis ist zurückzunehmen, wenn nachträglich bekannt wird, dass einer der 

Versagungsgründe nach Absatz 1 Satz 3 bei der Erteilung vorgelegen hat. Ist einer die-

ser Versagungsgründe nachträglich eingetreten, so ist die Erlaubnis zu widerrufen; an 

Stelle des Widerrufs kann auch das Ruhen der Erlaubnis angeordnet werden. Die zu-

ständige Behörde kann die Gewinnung von Gewebe oder die Laboruntersuchungen vor-

läufig untersagen, wenn die Entnahmeeinrichtung, das Labor oder der Hersteller oder 

der Be- oder Verarbeiter die für die Gewebegewinnung oder die Laboruntersuchungen 

zu führenden Nachweise nicht vorlegt. 
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§ 20c Erlaubnis für die Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Lagerung 
oder das Inverkehrbringen von Gewebe oder Gewebezubereitungen 
(1) Eine Einrichtung, die Gewebe oder Gewebezubereitungen, die nicht mit industriellen 

Verfahren be- oder verarbeitet werden und deren wesentliche Be- oder Verarbeitungs-

verfahren in der Europäischen Union hinreichend bekannt sind, be- oder verarbeiten, 

konservieren, lagern oder in den Verkehr bringen will, bedarf abweichend von § 13 Abs. 

1 einer Erlaubnis der zuständigen Behörde nach den folgenden Vorschriften. Dies gilt 

auch im Hinblick auf Gewebe oder Gewebezubereitungen, deren Be- oder Verarbei-

tungsverfahren neu, aber mit einem bekannten Verfahren vergleichbar sind. Die Ent-

scheidung über die Erteilung der Erlaubnis trifft die zuständige Behörde des Landes, in 

dem die Betriebsstätte liegt oder liegen soll, im Benehmen mit der zuständigen Bundes-

oberbehörde. 

(2) Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn 

1. eine Person mit der erforderlichen Sachkenntnis und Erfahrung nach Absatz 3 (ver-

antwortliche Person nach § 20c) nicht vorhanden ist, die dafür verantwortlich ist, dass 

die Gewebezubereitungen und Gewebe im Einklang mit den geltenden Rechts-

vorschriften be- oder verarbeitet, konserviert, gelagert oder in den Verkehr gebracht 

werden, 

2. weiteres mitwirkendes Personal nicht ausreichend qualifiziert ist, 

3. geeignete Räume und Einrichtungen für die beabsichtigten Tätigkeiten nicht vorhan-

den sind, 

4. nicht gewährleistet ist, dass die Be- oder Verarbeitung einschließlich der Kennzeich-

nung, Konservierung und Lagerung sowie die Prüfung nach dem Stand von Wissen-

schaft und Technik vorgenommen werden, oder 

5. ein Qualitätsmanagementsystem nach den Grundsätzen der Guten fachlichen Praxis 

nicht eingerichtet worden ist oder nicht auf dem neuesten Stand gehalten wird. 

(3) Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis der verantwortlichen Person nach § 

20c wird erbracht durch das Zeugnis über eine nach abgeschlossenem Hochschulstudi-

um der Humanmedizin, Biologie, Biochemie oder einem als gleichwertig anerkannten 

Studium abgelegte Prüfung sowie eine mindestens zweijährige praktische Tätigkeit auf 

dem Gebiet der Be- oder Verarbeitung von Geweben oder Gewebezubereitungen. 
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(4) Bei Beanstandungen der vorgelegten Unterlagen ist dem Antragsteller Gelegenheit 

zu geben, Mängeln innerhalb einer angemessenen Frist abzuhelfen. Wird den Mängeln 

nicht abgeholfen, so ist die Erteilung der Erlaubnis zu versagen. Die Erlaubnis wird für 

eine bestimmte Betriebsstätte und für bestimmte Gewebe oder Gewebezubereitungen 

erteilt. 

(5) Die zuständige Behörde hat eine Entscheidung über den Antrag auf Erteilung der 

Erlaubnis innerhalb einer Frist von drei Monaten zu treffen. Beantragt ein Erlaubnis-

inhaber die Änderung der Erlaubnis, so hat die Behörde die Entscheidung innerhalb ei-

ner Frist von einem Monat zu treffen. In Ausnahmefällen verlängert sich die Frist um 

weitere zwei Monate. Der Antragsteller ist hiervon vor Fristablauf unter Mitteilung der 

Gründe in Kenntnis zu setzen. Gibt 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. Die Hemmung 

beginnt mit dem Tag, an dem dem Antragsteller die Aufforderung zur Behebung der 

Mängel zugestellt wird. 

(6) Der Inhaber der Erlaubnis hat jede Änderung einer der in Absatz 2 genannten Anga-

ben unter Vorlage der Nachweise der zuständigen Behörde vorher anzuzeigen und darf 

die Änderung erst vornehmen, wenn die zuständige Behörde eine schriftliche Erlaubnis 

erteilt hat. Bei einem unvorhergesehenen Wechsel der verantwortlichen Person nach § 

20c hat die Anzeige unverzüglich zu erfolgen. 

(7) Die Erlaubnis ist zurückzunehmen, wenn nachträglich bekannt wird, dass einer der 

Versagungsgründe nach Absatz 2 bei der Erteilung vorgelegen hat. Ist einer dieser Ver-

sagungsgründe nachträglich eingetreten, so ist die Erlaubnis zu widerrufen; an Stelle 

des Widerrufs kann auch das Ruhen der Erlaubnis angeordnet werden. Absatz 1 Satz 3 

gilt entsprechend. Die 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 Verarbeitung zu führenden Nachweise nicht vor-

legt. Wird die Be- oder Verarbeitung von Geweben oder Gewebezubereitungen einge-

stellt, hat der Be- oder Verarbeiter dafür zu sorgen, dass noch gelagerte Gewebe-

zubereitungen 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 werden. Das gilt auch für die Daten und Angaben über die Be- oder Verar-
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beitung, die für die Rückverfolgung dieser Gewebezubereitungen und Gewebe benötigt 

werden. 

 

Vierter Abschnitt - Zulassung der Arzneimittel 
 
§ 21 Zulassungspflicht 
(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, 

dürfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht werden, wenn 

sie durch die zuständige Bundesoberbehörde zugelassen sind oder wenn für sie die 

Kommission der Europäischen Gemeinschaften oder der Rat der Europäischen Union 

eine Genehmigung für das Inverkehrbringen gemäß Artikel 3 Abs. 1 oder 2 der Verord-

nung (EG) Nr. 726/2004 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 31. März 

2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren für die Genehmigung und Überwa-

chung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europäischen Arz-

neimittel-Agentur (ABl. EU Nr. L 136 S. 1) erteilt hat. Das gilt auch für Arzneimittel, die 

keine Fertigarzneimittel und zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, sofern sie nicht 

an pharmazeutische Unternehmer abgegeben werden sollen, die eine Erlaubnis zur 

Herstellung von Arzneimitteln besitzen. 

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

1. zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind und auf Grund nachweislich häufiger 

ärztlicher oder zahnärztlicher Verschreibung in den wesentlichen Herstellungs-schritten 

in einer Apotheke in einer Menge bis zu hundert abgabefertigen Packungen an einem 

Tag im Rahmen des üblichen Apothekenbetriebs hergestellt werden und zur Abgabe im 

Rahmen der bestehenden Apothekenbetriebserlaubnis bestimmt sind, 

1a. Arzneimittel sind, bei deren Herstellung Stoffe menschlicher Herkunft eingesetzt 

werden und die zur autologen oder gerichteten, für eine bestimmte Person vorgesehe-

nen 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 Abs. 

4, 9 oder 20, mit Ausnahme der Aufbereitung oder der Vermehrung von autologen Kör-

perzellen im Rahmen der Gewebezüchtung zur Geweberegeneration,  

1b. andere als die in Nummer 1a genannten Arzneimittel sind, die für einzelne Personen 
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auf Grund einer Rezeptur als Therapieallergene oder aus im Geltungsbereich dieses 

Gesetzes zugelassenen Arzneimitteln für Apotheken oder in Unternehmen, die nach § 

50 zum Einzelhandel mit Arzneimitteln außerhalb von Apotheken befugt sind, hergestellt 

werden, 

1c. zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, antivirale oder antibakterielle Wirk-

samkeit haben und zur Behandlung einer bedrohlichen übertragbaren Krankheit, deren 

Ausbreitung eine sofortige und das übliche Maß erheblich überschreitende Bereitstel-

lung von spezifischen Arzneimitteln erforderlich macht, aus Wirkstoffen hergestellt wer-

den, die von den Gesundheitsbehörden des Bundes oder der Länder oder von diesen 

benannten Stellen für diese Zwecke bevorratet wurden, soweit ihre Herstellung in einer 

Apotheke zur Abgabe im Rahmen der bestehenden Apothekenbetriebserlaubnis oder 

zur Abgabe an andere Apotheken erfolgt, 

1d. Gewebezubereitungen sind, die der Pflicht zur Genehmigung nach den Vorschriften 

des § 21a Abs. 1 unterliegen, 

2. zur klinischen Prüfung bei Menschen bestimmt sind, 

3. Fütterungsarzneimittel sind, die bestimmungsgemäß aus Arzneimittel-Vormischungen 

hergestellt sind, für die eine Zulassung nach § 25 erteilt ist, 

4. für Einzeltiere oder Tiere eines bestimmten Bestandes in Apotheken oder in tierärztli-

chen Hausapotheken unter den Voraussetzungen des Absatzes 2a hergestellt werden, 

5. zur klinischen Prüfung bei Tieren oder zur Rückstandsprüfung bestimmt sind oder 

6. unter den in Artikel 83 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 genannten Voraussetzun-

gen für eine Anwendung bei Patienten zur Verfügung gestellt werden, die an einer zu 

einer schweren Behinderung führenden Erkrankung leiden oder deren Krankheit le-

bensbedrohend ist, und die mit einem zugelassenen Arzneimittel nicht zufrieden stellend 

behandelt werden können; Verfahrensregelungen werden in einer Rechtsverordnung 

nach § 80 bestimmt. 

(2a) Arzneimittel, die für den Verkehr außerhalb von Apotheken nicht freigegebene Stof-

fe und Zubereitungen aus Stoffen enthalten, dürfen nach Absatz 2 Nr. 4 nur hergestellt 

werden, wenn für die Behandlung ein zugelassenes Arzneimittel für die betreffende 

Tierart oder das betreffende Anwendungsgebiet nicht zur Verfügung steht, die notwen-

dige arzneiliche Versorgung der Tiere sonst ernstlich gefährdet wäre und eine unmittel-

bare oder mittelbare Gefährdung der Gesundheit von Mensch und Tier nicht zu befürch-
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ten ist. Die Herstellung von Arzneimitteln gemäß Satz 1 ist nur in Apotheken zulässig. 

Satz 2 gilt nicht für das Zubereiten von Arzneimitteln aus einem Fertigarzneimittel und 

arzneilich nicht wirksamen Bestandteilen sowie für das Mischen von Fertigarzneimitteln 

zum Zwecke der Immobilisation von Zoo-, Wild- und Gehegetieren. Als Herstellen im 

Sinne des Satzes 1 gilt nicht das Umfüllen, Abpacken oder Kennzeichnen von Arznei-

mitteln in unveränderter Form, soweit 

1. keine Fertigarzneimittel in für den Einzelfall geeigneten Packungsgrößen im Handel 

verfügbar sind oder 

2. in sonstigen Fällen das Behältnis oder jede andere Form der Arzneimittelverpackung, 

die unmittelbar mit dem Arzneimittel in Berührung kommt, nicht beschädigt wird. Die 

Sätze 1 bis 4 gelten nicht für registrierte oder von der Registrierung freigestellte homöo-

pathische Arzneimittel, die, soweit sie zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der 

Gewinnung von Lebensmitteln dienen, ausschließlich Wirkstoffe enthalten, die in An-

hang II der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgeführt sind. 

(3) Die Zulassung ist vom pharmazeutischen Unternehmer zu beantragen. Für ein Fer-

tigarzneimittel, das in Apotheken oder sonstigen Einzelhandelsbetrieben auf Grund ein-

heitlicher Vorschriften hergestellt und unter einer einheitlichen Bezeichnung an Verbrau-

cher abgegeben wird, ist die Zulassung vom Herausgeber der Herstellungsvorschrift zu 

beantragen. Wird ein Fertigarzneimittel für mehrere Apotheken oder sonstige Einzel-

handelsbetriebe hergestellt und soll es unter deren Namen und unter einer einheitlichen 

Bezeichnung an Verbraucher abgegeben werden, so hat der Hersteller die Zulassung zu 

beantragen. 

(4) Die zuständige Bundesoberbehörde entscheidet ferner unabhängig von einem Zu-

lassungsantrag nach Absatz 3 auf Antrag einer zuständigen Landesbehörde über die 

Zulassungspflicht eines Arzneimittels. 

 

§ 21a Genehmigung von Gewebezubereitungen 
(1) Gewebezubereitungen, die nicht mit industriellen Verfahren be- oder verarbeitet wer-

den und deren wesentliche Be- oder Verarbeitungsverfahren in der Europäischen Union 

hinreichend bekannt und deren Wirkungen und Nebenwirkungen aus dem wissenschaft-

lichen Erkenntnismaterial ersichtlich sind, dürfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes 

nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie abweichend von der Zulassungspflicht 
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nach § 21 Abs. 1 von der zuständigen Bundesoberbehörde genehmigt worden sind. 

Dies gilt auch im Hinblick auf Gewebezubereitungen, deren Be- oder Verarbeitungsver-

fahren neu, aber mit einem bekannten Verfahren vergleichbar sind. Satz 1 gilt entspre-

chend für Blutstammzellzubereitungen, die zur autologen oder gerichteten, für eine be-

stimmte Person vorgesehenen Anwendung bestimmt sind. Die Genehmigung umfasst 

die Verfahren für die Gewinnung, Verarbeitung und Prüfung, die Spenderauswahl und 

die Dokumentation für jeden Verfahrensschritt sowie die quantitativen und qualitativen 

Kriterien für Gewebezubereitungen. Insbesondere sind die kritischen Verarbeitungsver-

fahren daraufhin zu bewerten, dass die Verfahren die Gewebe nicht klinisch unwirksam 

oder schädlich für die Patienten machen. 

(2) Dem Antrag auf Genehmigung sind vom Antragsteller folgende Angaben und Unter-

lagen beizufügen: 

1. der Name oder die Firma und die Anschrift des Verarbeiters, 

2. die Bezeichnung der Gewebezubereitung, 

3. die Anwendungsgebiete sowie die Art der Anwendung und bei Gewebezubereitun-

gen, die nur begrenzte Zeit angewendet werden sollen, die Dauer der Anwendung, 

4. Angaben über die Verarbeitung der Gewebezubereitung sowie über die Gewinnung, 

Spendertestung, Konservierung und Lagerung der Gewebezubereitung, 

5. die Art der Haltbarmachung, die Dauer der Haltbarkeit und die Art der Aufbewahrung, 

6. eine Beschreibung der Funktionalität und der Risiken der Gewebezubereitung, 

7. Unterlagen über die Ergebnisse von mikrobiologischen, chemischen und physikali-

schen Prüfungen sowie die zur Ermittlung angewandten Methoden, soweit diese Unter-

lagen erforderlich sind, sowie 

8. alle für die Bewertung des Arzneimittels zweckdienlichen Angaben und Unterlagen. 

(3) Für die Angaben nach Absatz 2 Nr. 3 kann wissenschaftliches Erkenntnismaterial 

eingereicht werden, das auch in nach wissenschaftlichen Methoden aufbereitetem me-

dizinischen Erfahrungsmaterial bestehen kann. Hierfür kommen Studien des Herstellers 

der Gewebezubereitung, Daten aus Veröffentlichungen oder nachträgliche Bewertungen 

der klinischen Ergebnisse der hergestellten Gewebezubereitungen in Betracht. 

(4) Die zuständige Bundesoberbehörde hat eine Entscheidung über den Antrag auf Ge-

nehmigung innerhalb einer Frist von fünf Monaten zu treffen. Wird dem Antragsteller 

Gelegenheit gegeben, Mängeln abzuhelfen, so werden die Fristen bis zur Behebung der 
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Mängel oder bis zum Ablauf der für die Behebung gesetzten Frist gehemmt. Die Hem-

mung beginnt mit dem Tag, an dem dem Antragsteller die Aufforderung zur Behebung 

der Mängel zugestellt wird. 

(5) Die zuständige Behörde kann die Genehmigung mit Auflagen verbinden. § 28 findet 

entsprechende Anwendung. 

(6) Die zuständige Behörde darf die Genehmigung nur versagen, wenn 

1. die vorgelegten Unterlagen unvollständig sind, 

2. die Gewebezubereitung nicht dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse ent-

spricht oder 

3. die Gewebezubereitung nicht die vorgesehene Funktion erfüllt oder das Nutzen-

Risiko-Verhältnis ungünstig ist. 

(7) Der Antragsteller oder nach der Genehmigung der Inhaber der Genehmigung hat der 

zuständigen Bundesoberbehörde unter Beifügung entsprechender Unterlagen unver-

züglich Anzeige zu erstatten, wenn sich Änderungen in den Angaben und Unterlagen 

nach Absatz 2 und 3 ergeben. Im Falle einer Änderung in den Unterlagen nach Absatz 3 

darf die Änderung erst vollzogen werden, wenn die zuständige Bundesoberbehörde zu-

gestimmt hat. 

(8) Die Genehmigung ist zurückzunehmen, wenn nachträglich bekannt wird, dass einer 

der Versagungsgründe nach Absatz 6 Nr. 2 und 3 vorgelegen hat. Sie ist zu widerrufen, 

wenn einer dieser Versagungsgründe nachträglich eingetreten ist. In beiden Fällen kann 

auch das Ruhen der Genehmigung befristet angeordnet werden. Vor einer Entschei-

dung nach den Sätzen 1 bis 3 ist der Inhaber der Genehmigung zu hören, es sei denn, 

dass Gefahr im Verzuge ist. Ist die Genehmigung zurückgenommen oder widerrufen 

oder ruht die Genehmigung, so darf die Gewebezubereitung nicht in den Verkehr ge-

bracht und nicht in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht werden. 

(9) Abweichend von Absatz 1 bedürfen Gewebezubereitungen, die in einem Mitglied-

staat der Europäischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens 

über den Europäischen Wirtschaftsraum in den Verkehr gebracht werden dürfen, bei 

ihrem erstmaligen Verbringen in den Geltungsbereich dieses Gesetzes einer Bescheini-

gung der zuständigen Bundesoberbehörde. Vor der Erteilung der Bescheinigung hat die 

zuständige Bundesoberbehörde zu prüfen, ob die Be- oder Verarbeitung der Gewebe-

zubereitungen den Anforderungen an die Entnahme- und Verarbeitungsverfahren, ein-
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schließlich der Spenderauswahlverfahren und der Laboruntersuchungen, sowie die 

quantitativen und qualitativen Kriterien für die Gewebezubereitungen den Anforderun-

gen dieses Gesetzes und seiner Verordnungen entsprechen. Die zuständige Bundes-

oberbehörde hat die Bescheinigung zu erteilen, wenn sich die Gleichwertigkeit der An-

forderungen nach Satz 2 aus der Genehmigungsbescheinigung oder einer anderen Be-

scheinigung der zuständigen Behörde des Herkunftslandes ergibt und der Nachweis 

über die Genehmigung in dem Mitgliedstaat der Europäischen Union oder dem anderen 

Vertragsstaat des Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum vorgelegt wird. 

Eine Änderung in den Anforderungen nach Satz 2 ist der zuständigen Bundesoberbe-

hörde rechtzeitig vor einem weiteren Verbringen in den Geltungsbereich dieses Geset-

zes anzuzeigen. Die Bescheinigung ist zurückzunehmen, wenn eine der Voraussetzun-

gen nach Satz 2 nicht vorgelegen hat; sie ist zu widerrufen, wenn eine der Vorausset-

zungen nach Satz 2 nachträglich weggefallen ist. 

 

§ 25 Entscheidung über die Zulassung 
(1) Die zuständige Bundesoberbehörde erteilt die Zulassung schriftlich unter Zuteilung 

einer Zulassungsnummer. Die Zulassung gilt nur für das im Zulassungsbescheid aufge-

führte Arzneimittel und bei Arzneimitteln, die nach einer homöopathischen Verfahrens-

technik hergestellt sind, auch für die in einem nach § 25 Abs. 7 Satz 1 in der vor dem 

17. August 1994 geltenden Fassung bekannt gemachten Ergebnis genannten und im 

Zulassungsbescheid aufgeführten Verdünnungsgrade. 

(2) Die zuständige Bundesoberbehörde darf die Zulassung nur versagen, wenn 

1. die vorgelegten Unterlagen 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 gesicherten Stand der wissen-

schaftlichen Erkenntnisse entspricht, 

3. das Arzneimittel nicht die nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln ange-

messene Qualität aufweist, 

4. dem Arzneimittel die vom Antragsteller angegebene therapeutische Wirksamkeit fehlt 

oder diese nach dem jeweils gesicherten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse 

vom Antragsteller unzureichend begründet ist, 
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5. das Nutzen-Risiko-Verhältnis ungünstig ist, 

5a. bei einem Arzneimittel, das mehr als einen Wirkstoff enthält, eine ausreichende Be-

gründung fehlt, dass jeder Wirkstoff einen Beitrag zur positiven Beurteilung des Arznei-

mittels leistet, wobei die Besonderheiten der jeweiligen Arzneimittel in einer risikogestuf-

ten Bewertung zu berücksichtigen sind, 

6. die angegebene Wartezeit nicht ausreicht, 

6a. bei Arzneimittel-Vormischungen die zum qualitativen und quantitativen Nachweis der 

Wirkstoffe in den Fütterungsarzneimitteln angewendeten Kontrollmethoden nicht routi-

nemäßig durchführbar sind, 

6b. das Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren bestimmt ist, die der Gewinnung von 

Lebensmitteln dienen, und einen pharmakologisch wirksamen Bestandteil enthält, der 

nicht in Anhang I, II oder III der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 enthalten ist, 

7. das Inverkehrbringen des Arzneimittels oder seine Anwendung bei Tieren gegen ge-

setzliche Vorschriften oder gegen eine Verordnung oder eine Richtlinie oder eine Ent-

scheidung des Rates oder der Kommission der Europäischen Gemeinschaften versto-

ßen würde, 

8. das Arzneimittel durch Rechtsverordnung nach § 36 Abs. 1 von der Pflicht zur Zulas-

sung freigestellt oder mit einem solchen Arzneimittel in der Art der Wirkstoffe identisch 

sowie in deren Menge vergleichbar ist, soweit kein berechtigtes Interesse an einer Zu-

lassung nach Absatz 1 zu Exportzwecken glaubhaft gemacht wird. 

Die Zulassung darf nach Satz 1 Nr. 4 nicht deshalb versagt werden, weil therapeutische 

Ergebnisse nur in einer beschränkten Zahl von Fällen erzielt worden sind. Die therapeu-

tische Wirksamkeit fehlt, wenn der Antragsteller nicht entsprechend dem jeweils gesi-

cherten Stand der wissenschaftlichen Ergebnisse nachweist, dass sich mit dem Arznei-

mittel therapeutische Erzeugnisse erzielen lassen. Die medizinischen Erfahrungen der 

jeweiligen Therapierichtung sind zu berücksichtigen. Die Zulassung darf nach Satz 1 Nr. 

6b nicht versagt werden, wenn das Arzneimittel zur Behandlung einzelner Einhufer be-

stimmt ist, bei denen die in Artikel 6 Abs. 3 der Richtlinie 2001/82/EG genannten Vor-

aussetzungen vorliegen, und es die übrigen Voraussetzungen des Artikels 6 Abs. 3 der 

Richtlinie 2001/82/EG erfüllt. 

(3) Die Zulassung ist für ein Arzneimittel zu versagen, das sich von einem zugelassenen 
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oder bereits im Verkehr befindlichen Arzneimittel gleicher Bezeichnung in der Art oder 

der Menge der Wirkstoffe unterscheidet. Abweichend von Satz 1 ist ein Unterschied in 

der Menge der Wirkstoffe unschädlich, wenn sich die Arzneimittel in der Darreichungs-

form unterscheiden. 

(4) Ist die zuständige Bundesoberbehörde der Auffassung, dass eine Zulassung auf 

Grund der vorgelegten Unterlagen nicht erteilt werden kann, teilt sie dies dem An-

tragsteller unter Angabe von Gründen mit. Dem Antragsteller ist dabei Gelegenheit zu 

geben, Mängeln innerhalb einer angemessenen Frist, jedoch höchstens innerhalb von 

sechs Monaten abzuhelfen. Wird den Mängeln nicht innerhalb dieser Frist abgeholfen, 

so ist die Zulassung zu versagen. Nach einer Entscheidung über die Versagung der Zu-

lassung ist das Einreichen von Unterlagen zur Mängelbeseitigung ausgeschlossen. 

(5) Die Zulassung ist auf Grund der Prüfung der eingereichten Unterlagen und auf der 

Grundlage der Sachverständigengutachten zu erteilen. Zur Beurteilung der Unterlagen 

kann die zuständige Bundesoberbehörde eigene wissenschaftliche Ergebnisse verwer-

ten, Sachverständige beiziehen oder Gutachten anfordern. Die zuständige Bundesober-

behörde 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 Verordnung (EG) Nr. 726/2004 überprüfen. Zu diesem Zweck können Be-

auftragte der zuständigen Bundesoberbehörde im Benehmen mit der zuständigen Be-

hörde Betriebs- und Geschäftsräume zu den üblichen Geschäftszeiten betreten, Unter-

lagen einsehen sowie Auskünfte verlangen. Die zuständige Bundesoberbehörde kann 

ferner die Beurteilung der Unterlagen durch unabhängige Gegensachverständige durch-

führen lassen und legt deren Beurteilung der Zulassungsentscheidung und, soweit es 

sich um Arzneimittel handelt, die der Verschreibungspflicht nach § 48 Abs. 2 Nr. 1 unter-

liegen, dem der Zulassungskommission nach Absatz 6 Satz 1 vorzulegenden Entwurf 

der Zulassungsentscheidung zugrunde. Als Gegensachverständiger nach Satz 5 kann 

von der zuständigen Bundesoberbehörde beauftragt werden, wer die erforderliche 

Sachkenntnis und die zur Ausübung der Tätigkeit als Gegensachverständiger erforderli-

che Zuverlässigkeit besitzt. Dem Antragsteller ist auf Antrag Einsicht in die Gutachten zu 

gewähren. Verlangt der Antragsteller, von ihm gestellte Sachverständige beizuziehen, 



 60

so sind auch diese zu hören. Für die Berufung als Sachverständiger, Gegensachver-

ständiger und Gutachter gilt Absatz 6 Satz 5 und 6 entsprechend. 

(5a) Die zuständige Bundesoberbehörde erstellt ferner einen Beurteilungsbericht über 

die eingereichten Unterlagen zur Qualität, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit; bei Arz-

neimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von Le-

bensmitteln dienen, bezieht sich der Beurteilungsbericht auch auf die Ergebnisse der 

Rückstandsprüfung. Der Beurteilungsbericht ist zu aktualisieren, wenn hierzu neue In-

formationen verfügbar werden. 

 (5b) Absatz 5a findet keine Anwendung auf Arzneimittel, die nach einer homöopathi-

schen Verfahrenstechnik hergestellt werden, sofern diese Arzneimittel dem Artikel 16 

Abs. 2 der Richtlinie 2001/83/EG oder dem Artikel 19 Abs. 2 der Richtlinie 2001/82/EG 

unterliegen. 

(6) Vor der Entscheidung über die Zulassung eines Arzneimittels, das der Verschrei-

bungspflicht nach § 48 Abs. 2 Nr. 1 unterliegt, ist eine Zulassungskommission zu hören. 

Die Anhörung erstreckt sich auf den Inhalt der eingereichten Unterlagen, der Sachver-

ständigengutachten, der angeforderten Gutachten, die Stellungnahmen der beigezoge-

nen Sachverständigen, das Prüfungsergebnis und die Gründe, die für die Entscheidung 

über die Zulassung wesentlich sind, oder die Beurteilung durch die Gegensachverstän-

digen. Weicht die Bundesoberbehörde bei der Entscheidung über den Antrag von dem 

Ergebnis der Anhörung ab, so hat sie die Gründe für die abweichende Entscheidung 

darzulegen. Das Bundesministerium beruft, soweit es sich um zur Anwendung bei Tie-

ren bestimmte Arzneimittel handelt im Einvernehmen mit dem Bundesministerium für 

Ernährung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz, die Mitglieder der Zulassungskom-

mission unter Berücksichtigung von Vorschlägen der Kammern der Heilberufe, der 

Fachgesellschaften der Ärzte, Zahnärzte, Tierärzte, Apotheker, Heilpraktiker sowie der 

für die Wahrnehmung ihrer Interessen gebildeten maßgeblichen Spitzenverbände der 

pharmazeutischen Unternehmer, Patienten und Verbraucher. Bei der Berufung sind die 

jeweiligen Besonderheiten der Arzneimittel zu berücksichtigen. In die Zulassungskom-

missionen werden Sachverständige berufen, die auf den jeweiligen Anwendungsgebie-

ten und in der jeweiligen Therapierichtung (Phytotherapie, Homöopathie, Anthroposo-

phie) über wissenschaftliche Kenntnisse verfügen und praktische Erfahrungen gesam-

melt haben. 
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(7) Für Arzneimittel, die nicht der Verschreibungspflicht nach § 48 Abs. 2 Nr. 1 unterlie-

gen, werden bei der zuständigen Bundesoberbehörde Kommissionen für bestimmte 

Anwendungsgebiete oder Therapierichtungen gebildet. Absatz 6 Satz 4 bis 6 findet ent-

sprechende Anwendung. Die zuständige Bundesoberbehörde kann zur Vorbereitung der 

Entscheidung über die Verlängerung von Zulassungen nach § 105 Abs. 3 Satz 1 die 

zuständige Kommission beteiligen. Betrifft die Entscheidung nach Satz 3 Arzneimittel 

einer bestimmten Therapierichtung (Phytotherapie, Homöopathie, Anthroposophie), ist 

die zuständige Kommission zu beteiligen, sofern eine vollständige Versagung der Ver-

längerung nach § 105 Abs. 3 Satz 1 beabsichtigt oder die Entscheidung von grundsätz-

licher Bedeutung ist; sie hat innerhalb von zwei Monaten Gelegenheit zur Stellungnah-

me. Soweit die Bundesoberbehörde bei der Entscheidung nach Satz 4 die Stellungnah-

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

(7a) Zur Verbesserung der Arzneimittelsicherheit für Kinder und Jugendliche wird beim 

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte eine Kommission für Arzneimittel für 

Kinder und Jugendliche gebildet. Absatz 6 Satz 4 bis 6 findet entsprechende Anwen-

dung. Zur Vorbereitung der Entscheidung über den Antrag auf Zulassung eines Arznei-

mittels, das auch zur Anwendung bei Kindern oder Jugendlichen bestimmt ist, beteiligt 

die zuständige Bundesoberbehörde die Kommission. Die zuständige Bundesoberbehör-

de kann ferner zur Vorbereitung der Entscheidung über den Antrag auf Zulassung eines 

anderen als in Satz 3 genannten Arzneimittels, bei dem eine Anwendung bei Kindern 

oder Jugendlichen in Betracht kommt, die Kommission beteiligen. Die Kommission hat 

Gelegenheit zur Stellungnahme. Soweit die Bundesoberbehörde bei der Entscheidung 

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

Kommission kann ferner zu Arzneimitteln, die nicht für die Anwendung bei Kindern oder 

Jugendlichen zugelassen sind, den anerkannten Stand der Wissenschaft dafür feststel-

len, unter welchen Voraussetzungen diese Arzneimittel bei Kindern oder Jugendlichen 

angewendet werden können. Für die Arzneimittel der Phytotherapie, Homöopathie und 

anthroposophischen Medizin werden die Aufgaben und Befugnisse nach den Sätzen 3 

bis 7 von den Kommissionen nach Absatz 7 Satz 4 wahrgenommen. 

(8) Bei Sera, Impfstoffen, Blutzubereitungen, Gewebezubereitungen, Allergenen, Gen-

transfer-Arzneimitteln, somatischen Zelltherapeutika und xenogenen Zelltherapeutika 

erteilt die zuständige Bundesoberbehörde die Zulassung entweder auf Grund der Prü-
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fung der eingereichten Unterlagen oder auf Grund eigener Untersuchungen oder auf 

Grund der Beobachtung der Prüfungen des Herstellers. Dabei können Beauftragte der 

zuständigen Bundesoberbehörde im Benehmen mit der zuständigen Behörde Betriebs- 

und Geschäftsräume zu den üblichen Geschäftszeiten betreten und in diesen sowie in 

den dem Betrieb dienenden Beförderungsmitteln Besichtigungen vornehmen. Auf Ver-

langen der zuständigen Bundesoberbehörde hat der Antragsteller das Herstellungsver-

fahren mitzuteilen. Bei diesen Arzneimitteln finden die Absätze 6, 7 und 7a keine An-

wendung. 

(8a) Absatz 8 Satz 1 bis 3 findet entsprechende Anwendung auf Kontrollmethoden nach 

§ 23 Abs. 2 Satz 3. 

(9) Werden verschiedene Stärken, Darreichungsformen, Verabreichungswege oder 

Ausbietungen eines Arzneimittels beantragt, so können diese auf Antrag des Antragstel-

lers Gegenstand einer einheitlichen umfassenden Zulassung sein; dies gilt auch für 

nachträgliche Änderungen und Erweiterungen. Dabei ist eine einheitliche Zulassungs-

nummer zu verwenden, der weitere Kennzeichen zur Unterscheidung der Darreichungs-

formen oder Konzentrationen hinzugefügt werden müssen. Für Zulassungen nach § 24b 

Abs. 1 gelten Einzelzulassungen eines Referenzarzneimittels als einheitliche umfassen-

de Zulassung. 

(10) Die Zulassung lässt die zivil- und strafrechtliche Verantwortlichkeit des pharmazeu-

tischen Unternehmers unberührt. 

 

§ 33 Kosten 
(1) Die zuständige Bundesoberbehörde erhebt für die Entscheidungen über die Zulas-

sung, über die Genehmigung von Gewebezubereitungen, über die Freigabe von Char-

gen, für die Bearbeitung von Anträgen, die Tätigkeit im Rahmen der Sammlung und Be-

wertung von Arzneimittelrisiken, für das Widerspruchsverfahren gegen einen auf Grund 

dieses Gesetzes erlassenen Verwaltungsakt oder gegen die auf Grund einer Rechtsver-

ordnung nach Absatz 2 Satz 1 oder § 39 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 oder § 39d Abs. 6 Nr. 2 

erfolgte Festsetzung von Kosten sowie für andere Amtshandlungen einschließlich selb-

ständiger Beratungen und selbständiger Auskünfte, soweit es sich nicht um mündliche 

und einfache schriftliche Auskünfte im Sinne des § 7 Nr. 1 des Verwaltungskostengeset-
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zes handelt, nach diesem Gesetz und nach der Verordnung (EG) Nr. 1084/2003 Kosten 

(Gebühren und Auslagen). 

(2) Das Bundesministerium wird ermächtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministe-

rium für Wirtschaft und Technologie und, soweit es sich um zur Anwendung bei Tieren 

bestimmte Arzneimittel handelt, auch mit dem Bundesministerium für Ernährung, Land-

wirtschaft und Verbraucherschutz durch Rechtsverordnung, die der Zustimmung des 

Bundesrates nicht bedarf, die gebührenpflichtigen Tatbestände näher zu bestimmen und 

dabei feste Sätze oder Rahmensätze vorzusehen. Die Höhe der Gebühren für die Ent-

scheidungen über die Zulassung, über die Genehmigung von Gewebezubereitungen, 

über die Freigabe von Chargen sowie für andere Amtshandlungen bestimmt sich jeweils 

nach dem Personal- und Sachaufwand, zu dem insbesondere der Aufwand für das Zu-

lassungsverfahren, bei Sera, Impfstoffen und Allergenen auch der Aufwand für die Prü-

fungen und für die Entwicklung geeigneter Prüfungsverfahren gehört. Die Höhe der Ge-

bühren für die Entscheidung über die Freigabe einer Charge bestimmt sich nach dem 

durchschnittlichen Personal- und Sachaufwand, wobei der Aufwand für vorangegangene 

Prüfungen unberücksichtigt bleibt; daneben ist die Bedeutung, der wirtschaftliche Wert 

oder der sonstige Nutzen der Freigabe für den Gebührenschuldner angemessen zu be-

rücksichtigen. 

(3) Das Verwaltungskostengesetz findet Anwendung. 

(4) Soweit ein Widerspruch nach Absatz 1 erfolgreich ist, werden notwendige Aufwen-

dungen im Sinne von § 80 Abs. 1 des Verwaltungsverfahrensgesetzes bis zur Höhe der 

in einer Rechtsverordnung nach Absatz 2 Satz 1 oder § 39 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 oder § 

39d Abs. 6 Nr. 2 für die Zurückweisung eines entsprechenden Widerspruchs vorgese-

henen Gebühren, bei Rahmengebühren bis zu deren Mittelwert, erstattet. 

 

Achter Abschnitt - Sicherung und Kontrolle der Qualität 
 
§ 54 Betriebsverordnungen 
(1) Das Bundesministerium wird ermächtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministe-

rium für Wirtschaft und Technologie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-

desrates Betriebsverordnungen für Betriebe oder Einrichtungen zu erlassen, die Arz-

neimittel in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbringen oder in denen Arzneimittel 
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entwickelt, hergestellt, geprüft, gelagert, verpackt oder in den Verkehr gebracht werden, 

soweit es geboten ist, um einen ordnungsgemäßen Betrieb und die erforderliche Quali-

tät der Arzneimittel sicherzustellen; dies gilt entsprechend für Wirkstoffe und andere zur 

Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe sowie für Gewebe. Die Rechtsverordnung wird 

vom Bundesministerium für Ernährung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz im Ein-

vernehmen mit dem Bundesministerium und dem Bundesministerium für Wirtschaft und 

Technologie erlassen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei 

Tieren bestimmt sind. Die Rechts-verordnung ergeht jeweils im Einvernehmen mit dem 

Bundesministerium für Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit es sich um 

radioaktive Arzneimittel oder um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende 

Strahlen verwendet werden. 

(2) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 können insbesondere Regelungen getroffen 

werden über die 

1. Entwicklung, Herstellung, Prüfung, Lagerung, Verpackung, Qualitätssicherung, den 

Erwerb 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 Prüfung der Arzneimittel verwende-

ten Tiere und die Nachweise 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 vor-

rätig gehalten werden, 

9. Dienstbereitschaft für Arzneimittelgroßhandelsbetriebe, 

10. Zurückstellung von Chargenproben sowie deren Umfang und Lagerungsdauer, 

11. Kennzeichnung, Absonderung oder Vernichtung nicht verkehrsfähiger Arzneimittel, 

12. Voraussetzungen für und die Anforderungen an die in Nummer 1 bezeichneten Tä-

tigkeiten durch den Tierarzt (Betrieb einer tierärztlichen Hausapotheke) sowie die Anfor-

derungen an die Anwendung von Arzneimitteln durch den Tierarzt an den von ihm be-

handelten Tieren. 
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(2a) (weggefallen) 

(3) Die in den Absätzen 1, 2 und 2a 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 Apothe-

kenwesen, soweit diese einer Erlaubnis nach § 13, § 52a oder § 72 bedürfen. 

 

Zehnter Abschnitt - Beobachtung, Sammlung und Auswertung von Arzneimit-
telrisiken 
 
§ 63b Dokumentations- und Meldepflichten 
(1) Der Inhaber der Zulassung hat ausführliche Unterlagen über alle Verdachtsfälle von 

Nebenwirkungen, die in der Gemeinschaft oder einem Drittland auftreten, sowie Anga-

ben über die abgegebenen Mengen, bei Blut- und Gewebezubereitungen, mit Ausnah-

me der Blutzubereitungen im Sinne von Absatz 2 Satz 3 und der Gewebezubereitungen 

im Sinne von § 21a, auch über die Anzahl der Rückrufe zu führen. 

(2) Der Inhaber der Zulassung hat ferner 

1. jeden ihm bekannt gewordenen Verdachtsfall einer schwerwiegenden Nebenwirkung, 

der im Geltungsbereich dieses Gesetzes aufgetreten ist, zu erfassen und der zuständi-

gen Bundesoberbehörde unverzüglich, spätestens aber innerhalb von 15 Tagen nach 

Bekanntwerden, 

2. a) jeden ihm durch einen Angehörigen eines Gesundheitsberufes bekannt geworde-

nen Verdachtsfall einer schwerwiegenden unerwarteten Nebenwirkung, der nicht in ei-

nem Mitgliedstaat der Europäischen Union aufgetreten ist, 

b) bei Arzneimitteln, die Bestandteile aus Ausgangsmaterial von Mensch oder Tier ent-

halten, jeden ihm bekannt gewordenen Verdachtsfall einer Infektion, die eine schwer-

wiegende Nebenwirkung ist und durch eine Kontamination dieser Arzneimittel mit 

Krankheitserregern verursacht wurde und nicht in einem Mitgliedstaat der Europäischen 

Union aufgetreten ist, unverzüglich, spätestens aber innerhalb von 15 Tagen nach Be-

kanntwerden, der zuständigen Bundesoberbehörde sowie der Europäische Arzneimittel-

Agentur, und 

3. häufigen oder im Einzelfall in erheblichem Umfang beobachteten Missbrauch, wenn 

durch ihn die Gesundheit von Mensch oder Tier unmittelbar gefährdet werden kann, der 
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zuständigen Bundesoberbehörde unverzüglich anzuzeigen. Die Anzeigepflicht nach 

Satz 1 Nr. 1 und Nr. 2 Buchstabe a gilt entsprechend für Nebenwirkungen beim Men-

schen auf Grund der Anwendung eines zur Anwendung bei Tieren bestimmten Arznei-

mittels. Die Anzeigepflicht nach Satz 1 Nr. 2 Buchstabe a und b besteht gegenüber der 

Europäischen Arzneimittel-Agentur nicht bei Arzneimitteln aus Blut und Geweben im 

Sinne der Richtlinie 2002/98/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 27. 

Januar 2003 zur Festlegung von Qualitäts- und Sicherheitsstandards für die Gewinnung, 

Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichem Blut und Blutbe-

standteilen und zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG (ABl. EU Nr. L 33 S. 30) und 

der Richtlinie 2004/23/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 31. März 

2004 zur Festlegung von Qualitäts- und Sicherheitsstandards für die Spende, Beschaf-

fung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschli-

chen Geweben und Zellen (ABl. EU Nr. L 102 S. 48). 

(3) Der Inhaber der Zulassung, der die Zulassung im Wege der gegenseitigen Anerken-

nung oder im dezentralisierten Verfahren erhalten hat, stellt ferner sicher, dass jeder 

Verdachtsfall 

1. einer schwerwiegenden Nebenwirkung oder 

2. einer Nebenwirkung beim Menschen auf Grund der Anwendung eines zur Anwen-

dung bei Tieren bestimmten Arzneimittels, der im Geltungsbereich dieses Gesetzes auf-

getreten ist, auch der zuständigen Behörde des Mitgliedstaates zugänglich ist, dessen 

Zulassung Grundlage der Anerkennung war oder die im Rahmen eines Schiedsverfah-

rens nach Artikel 32 der Richtlinie 2001/83/EG oder Artikel 36 der Richtlinie 2001/82/EG 

Berichterstatter war. 

(4) Der zuständigen Bundesoberbehörde sind alle zur Beurteilung von Verdachtsfällen 

oder beobachteten Missbrauchs vorliegenden Unterlagen sowie eine wissenschaftliche 

Bewertung vorzulegen. 

(5) Der Inhaber der Zulassung hat, sofern nicht durch Auflage oder in Satz 5 oder 6 an-

deres bestimmt ist, auf der Grundlage der in Absatz 1 und in § 63a Abs. 1 genannten 

Verpflichtungen der zuständigen Bundesoberbehörde einen regelmäßig aktualisierten 

Bericht über die Unbedenklichkeit des Arzneimittels unverzüglich nach Aufforderung 

oder mindestens alle sechs Monate nach der Zulassung bis zum Inverkehrbringen vor-

zulegen. Ferner hat er solche Berichte unverzüglich nach Aufforderung oder mindestens 
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alle sechs Monate während der ersten beiden Jahre nach dem ersten Inverkehrbringen 

und einmal jährlich in den folgenden zwei Jahren vorzulegen. Danach hat er die Berichte 

in Abständen von drei Jahren oder unverzüglich nach Aufforderung vorzulegen. Die re-

gelmäßigen aktualisierten Berichte über die Unbedenklichkeit von Arzneimitteln umfas-

sen auch eine wissenschaftliche Beurteilung des Nutzens und der Risiken des betref-

fenden Arzneimittels. Die zuständige Bundesoberbehörde kann auf Antrag die Berichts-

intervalle verlängern. Bei Arzneimitteln, die nach § 36 Abs. 1 von der Zulassung freige-

stellt sind, bestimmt die zuständige Bundesoberbehörde den Zeitpunkt der Vorlage der 

regelmäßigen aktualisierten Berichte über die Unbedenklichkeit des Arzneimittels in ei-

ner Bekanntmachung, die im Bundesanzeiger veröffentlicht wird. Bei Blut- und Gewebe-

zubereitungen, mit Ausnahme der Blutzubereitungen im Sinne von Absatz 2 Satz 3 und 

der Gewebezubereitungen im Sinne von § 21a, hat der Inhaber der Zulassung auf der 

Grundlage der in Satz 1 genannten Verpflichtungen der zuständigen Bundesoberbehör-

de einen aktualisierten Bericht über die Unbedenklichkeit des Arzneimittels unverzüglich 

nach Aufforderung oder, soweit Rückrufe oder Fälle oder Verdachtsfälle schwerwiegen-

der Nebenwirkungen betroffen sind, mindestens einmal jährlich vorzulegen. Die Sätze 1 

bis 7 gelten nicht für einen Parallelimporteur. 

(5a) Die zuständige Bundesoberbehörde kann in Betrieben und Einrichtungen, die Arz-

neimittel herstellen oder in den Verkehr bringen oder klinisch prüfen, die Sammlung und 

Auswertung von Arzneimittelrisiken und die Koordinierung notwendiger Maßnahmen 

überprüfen. Zu diesem Zweck können Beauftragte der zuständigen Bundesoberbehörde 

im Benehmen mit der zuständigen Behörde Betriebs- und Geschäftsräume zu den übli-

chen Geschäftszeiten betreten, Unterlagen einsehen sowie Auskünfte verlangen. 

(5b) Der Inhaber der Zulassung darf im Zusammenhang mit dem zugelassenen Arznei-

mittel keine die Pharmakovigilanz betreffenden Informationen ohne vorherige oder 

gleichzeitige Mitteilung an die zuständige Bundesoberbehörde öffentlich bekannt ma-

chen. Er stellt sicher, dass solche Informationen in objektiver und nicht irreführender 

Weise dargelegt werden. 

(6) Die zuständige Bundesoberbehörde hat jeden ihr zur Kenntnis gegebenen Ver-

dachtsfall einer schwerwiegenden Nebenwirkung, der im Geltungsbereich dieses Geset-

zes aufgetreten ist, unverzüglich, spätestens aber innerhalb von 15 Tagen nach Be-

kanntwerden, an die Europäische Arzneimittel-Agentur und erforderlichenfalls an den 
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Inhaber der Zulassung zu übermitteln. Dies gilt nicht für die in Absatz 2 Satz 3 genann-

ten Arzneimittel. 

(7) Die Verpflichtungen nach den Absätzen 1 bis 4 gelten entsprechend für den Inhaber 

der Registrierung, für den Antragsteller vor Erteilung der Zulassung und für den Inhaber 

der Zulassung unabhängig davon, ob sich das Arzneimittel noch im Verkehr befindet 

oder die Zulassung noch besteht. Die Absätze 1 bis 5a gelten entsprechend für einen 

pharmazeutischen Unternehmer, der nicht Inhaber der Zulassung ist. Die Erfüllung der 

Verpflichtungen nach den Absätzen 1 bis 5 können durch schriftliche Vereinbarung zwi-

schen dem Inhaber der Zulassung und dem pharmazeutischen Unternehmer, der nicht 

Inhaber der Zulassung ist, ganz oder teilweise auf den Inhaber der Zulassung übertra-

gen werden. 

(8) Die Absätze 1 bis 7 finden keine Anwendung auf Arzneimittel, für die von der Kom-

mission der Europäischen Gemeinschaften oder dem Rat der Europäischen Union eine 

Genehmigung für das Inverkehrbringen erteilt worden ist. Für diese Arzneimittel gelten 

die Verpflichtungen des pharmazeutischen Unternehmers nach der Verordnung (EG) Nr. 

726/2004 und seine Verpflichtungen nach der Verordnung (EG) Nr. 540/95 der Kommis-

sion der Europäischen Gemeinschaften oder des Rates der Europäischen Union zur 

Festlegung der Bestimmungen für die Mitteilung von vermuteten unerwarteten, nicht 

schwerwiegenden Nebenwirkungen, die innerhalb oder außerhalb der Gemeinschaft an 

gemäß der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zugelassenen Human- oder Tierarzneimit-

teln festgestellt werden (ABl. EG Nr. L 55 S. 5) in der jeweils geltenden Fassung mit der 

Maßgabe, dass im Geltungsbereich des Gesetzes die Verpflichtung zur Mitteilung an die 

Mitgliedstaaten oder zur Unterrichtung der Mitgliedstaaten gegenüber der jeweils zu-

ständigen Bundesoberbehörde besteht. Bei 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 oder Artikel 36 der Richtlinie 2001/82/EG ist, über-

nimmt die zuständige Bundesoberbehörde die Verantwortung für die Analyse und Über-

wachung aller Verdachtsfälle schwerwiegender Nebenwirkungen, die in der Europäi-

schen Gemeinschaft auftreten; dies gilt auch für Arzneimittel, die im dezentralisierten 

Verfahren zugelassen worden sind. 
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§ 63c Besondere Dokumentations- und Meldepflichten bei Blut- und 
Gewebezubereitungen 
(1) Der Inhaber einer Zulassung oder Genehmigung für Blutzubereitungen im Sinne von 

§ 63b Abs. 2 Satz 3 oder für Gewebezubereitungen im Sinne von § 21a hat ausführliche 

Unterlagen über Verdachtsfälle von schwerwiegenden Zwischenfällen oder schwerwie-

genden unerwünschten Reaktionen, die in den Mitgliedstaaten der Europäischen Union 

oder in den Vertragsstaaten des Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum 

oder in einem Drittland aufgetreten sind und die die Qualität und Sicherheit von Blut- 

oder Gewebezubereitungen beeinflussen oder auf sie zurückgeführt werden können, 

sowie über die Anzahl der Rückrufe zu führen. 

(2) Der Inhaber einer Zulassung oder Genehmigung für Blut- oder Gewebezubereitun-

gen im Sinne von Absatz 1 hat ferner jeden Verdacht eines schwerwiegenden Zwi-

schenfalls, der sich auf die Qualität oder Sicherheit der Blut- oder Gewebezubereitungen 

auswirken kann, und jeden Verdacht einer schwerwiegenden unerwünschten Reaktion, 

die die Qualität oder Sicherheit der Blut- oder Gewebezubereitungen beeinflussen oder 

auf sie zurückgeführt werden kann, zu dokumentieren und unverzüglich, spätestens a-

ber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, der zuständigen Bundesoberbehörde 

anzuzeigen. Die Anzeige muss alle erforderlichen Angaben enthalten, insbesondere 

Name oder Firma und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers, Bezeichnung und 

Nummer oder Kennzeichnungscode der Blut- oder Gewebezubereitung, Tag und Doku-

mentation des Auftretens des Verdachts des schwerwiegenden Zwischenfalls oder der 

schwerwiegenden unerwünschten Reaktion, Tag und Ort der Blutbestandteile- oder 

Gewebeentnahme, belieferte Betriebe oder Einrichtungen sowie Angaben zu der spen-

denden Person. Die nach Satz 1 angezeigten Zwischenfälle oder Reaktionen sind auf 

ihre Ursache und Auswirkung zu untersuchen und zu bewerten und die Ergebnisse der 

zuständigen Bundesoberbehörde unverzüglich mitzuteilen, ebenso die Maßnahmen zur 

Rückverfolgung und zum Schutz der Spender und Empfänger. 

(3) Die Blut- und Plasmaspendeeinrichtungen oder die Gewebeeinrichtungen haben bei 

nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtigen Blut- oder Gewebezubereitungen sowie 

bei Blut und Blutbestandteilen und bei Gewebe jeden Verdacht eines schwerwiegenden 

Zwischenfalls, der sich auf die Qualität oder Sicherheit der Blut- oder Gewebezuberei-

tungen auswirken kann, und jeden Verdacht einer schwerwiegenden unerwünschten 
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Reaktion, die die Qualität oder Sicherheit der Blut- oder Gewebezubereitungen beein-

flussen oder auf sie zurückgeführt werden kann, unverzüglich der zuständigen Behörde 

zu melden. Die Meldung muss alle notwendigen Angaben wie Name oder Firma und 

Anschrift der Spende- oder Gewebeeinrichtung, Bezeichnung und Nummer oder Kenn-

zeichnungscode der Blut- oder Gewebezubereitung, Tag und Dokumentation des Auftre-

tens des Verdachts des schwerwiegenden Zwischenfalls oder der schwerwiegenden 

unerwünschten Reaktion, Tag der Herstellung der Blut- oder Gewebezubereitung sowie 

Angaben zu der spendenden Person enthalten. Absatz 2 Satz 3 gilt entsprechend. Die 

zuständige Behörde leitet die Meldungen nach den Sätzen 1 und 2 sowie die Mitteilun-

gen nach Satz 3 an die zuständige Bundesoberbehörde weiter. 

(4) Der Inhaber einer Zulassung oder Genehmigung für Blut- oder Gewebezubereitun-

gen im Sinne von Absatz 1 hat auf der Grundlage der in Absatz 1 genannten Verpflich-

tungen der zuständigen Bundesoberbehörde einen aktualisierten Bericht über die Un-

bedenklichkeit der Arzneimittel unverzüglich nach Aufforderung oder, soweit Rückrufe 

oder Fälle oder Verdachtsfälle schwerwiegender Zwischenfälle oder schwerwiegender 

unerwünschter Reaktionen betroffen sind, mindestens einmal jährlich vorzulegen. 

(5) Die Vorschriften des § 63b Abs. 5a gelten für Blut- und Plasmaspendeeinrichtungen 

oder für Gewebeeinrichtungen, die Vorschriften des § 63b Abs. 5b gelten für die Inhaber 

einer Zulassung von Blut- oder Gewebezubereitungen entsprechend. 

(6) Schwerwiegender Zwischenfall im Sinne der vorstehenden Vorschriften ist jedes un-

erwünschte Ereignis im Zusammenhang mit der Gewinnung, Untersuchung, Aufberei-

tung, Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Aufbewahrung oder Abgabe von Geweben 

oder Blutzubereitungen, das die Übertragung einer ansteckenden Krankheit, den Tod 

oder einen 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. 

(7) Schwerwiegende unerwünschte Reaktion im Sinne der vorstehenden Vorschriften ist 

eine unbeabsichtigte Reaktion, einschließlich einer übertragbaren Krankheit, beim Spen-

der oder Empfänger im Zusammenhang mit der Gewinnung von Gewebe oder Blut oder 

der Übertragung von Gewebe- oder Blutzubereitungen, die tödlich oder lebensbedro-

hend verläuft, eine Behinderung oder einen Fähigkeitsverlust zur Folge hat oder einen 
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Krankenhausaufenthalt erforderlich macht oder verlängert oder zu einer Erkrankung 

führt oder diese verlängert. 

 

Elfter Abschnitt – Überwachung 
 
§ 64 Durchführung der Überwachung 
(1) Betriebe und Einrichtungen, in denen Arzneimittel hergestellt, geprüft, gelagert, ver-

packt oder in den Verkehr gebracht werden oder in denen sonst mit ihnen Handel ge-

trieben wird, unterliegen insoweit der Überwachung durch die zuständige Behörde; das 

Gleiche gilt für Betriebe und Einrichtungen, die Arzneimittel entwickeln, klinisch prüfen, 

einer Rückstandsprüfung unterziehen oder Arzneimittel nach § 47a Abs. 1 Satz 1 oder 

zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimittel erwerben oder anwenden. Die Ent-

wicklung, Herstellung, Prüfung, Lagerung, Verpackung und das Inverkehrbringen von 

Wirkstoffen und anderen zur Arzneimittelherstellung bestimmten Stoffen und von Gewe-

be sowie der sonstige Handel mit diesen Wirkstoffen und Stoffen unterliegen der Über-

wachung, soweit sie durch eine Rechtsverordnung nach § 54, nach § 12 des Transfusi-

onsgesetzes oder nach § 16a des Transplantationsgesetzes geregelt sind. Im Falle des 

§ 20b Abs. 2 unterliegen die Entnahmeeinrichtungen und die Labore der Überwachung 

durch die für sie örtlich zuständige Behörde. Satz 1 gilt auch für Personen, die diese 

Tätigkeiten berufsmäßig ausüben oder Arzneimittel nicht ausschließlich für den Eigen-

bedarf mit sich führen, für den Sponsor einer klinischen Prüfung oder seinen Vertreter 

nach § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 1 sowie für Personen oder Personenvereinigungen, die Arz-

neimittel für andere sammeln. 

 (2) Die mit der Überwachung beauftragten Personen müssen diese Tätigkeit hauptbe-

ruflich ausüben. Die zuständige Behörde kann Sachverständige beiziehen. Sie soll An-

gehörige der zuständigen Bundesoberbehörde als Sachverständige beteiligen, soweit 

es sich um Blutzubereitungen, Gewebe und Gewebezubereitungen, radioaktive Arznei-

mittel, gentechnisch hergestellte Arzneimittel, Sera, Impfstoffe, Allergene, Gentransfer-

Arzneimittel, somatische Zelltherapeutika, xenogene Zelltherapeutika oder um Wirkstof-

fe oder andere Stoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind oder 

die auf gentechnischem Wege hergestellt werden, handelt. Bei Apotheken, die keine 
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Krankenhausapotheken sind oder die einer Erlaubnis nach § 13 nicht bedürfen, kann die 

zuständige Behörde Sachverständige mit der Überwachung beauftragen. 

(3) Die zuständige Behörde hat sich davon zu überzeugen, dass die Vorschriften über 

den Verkehr mit Arzneimitteln, über die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens, des 

Zweiten Abschnitts des Transfusionsgesetzes, der Abschnitte 2, 3 und 3a des Trans-

plantationsgesetzes und über das Apothekenwesen beachtet werden. Sie hat regelmä-

ßig in angemessenem Umfang unter besonderer Berücksichtigung möglicher Risiken 

Besichtigungen vorzunehmen und Arzneimittelproben amtlich untersuchen zu lassen; 

Betriebe und Einrichtungen, die einer Erlaubnis nach § 13 oder § 72 bedürfen, sowie 

tierärztliche Hausapotheken sind in der Regel alle zwei Jahre zu besichtigen. Eine Er-

laubnis nach § 13, § 52a oder § 72 wird von der zuständigen Behörde erst erteilt, wenn 

sie sich durch eine Besichtigung davon überzeugt hat, dass die Voraussetzungen für die 

Erlaubniserteilung vorliegen. Innerhalb von 90 Tagen nach einer Inspektion wird dem 

Hersteller ein Zertifikat über die Gute Herstellungspraxis ausgestellt, wenn die Inspekti-

on zu dem Ergebnis führt, dass dieser Hersteller die Grundsätze und Leitlinien der Gu-

ten Herstellungspraxis des Gemeinschaftsrechts einhält. Die Bestätigung ist zurückzu-

nehmen, wenn nachträglich bekannt wird, dass die Voraussetzungen nicht vorgelegen 

haben; sie ist zu widerrufen, wenn die Voraussetzungen nicht mehr gegeben sind. Die 

Angaben über die Ausstellung, die Versagung, die Rücknahme oder den Widerruf sind 

in eine Datenbank nach § 67a einzugeben. Die Sätze 4 bis 6 gelten nicht, sofern die 

Betriebe und Einrichtungen ausschließlich Fütterungsarzneimittel herstellen. 

(4) Die mit der Überwachung beauftragten Personen sind befugt 

1. Grundstücke, Geschäftsräume, Betriebsräume, Beförderungsmittel und zur Verhütung 

dringender Gefahr für die öffentliche Sicherheit und Ordnung auch Wohnräume zu den 

üblichen Geschäftszeiten zu betreten und zu besichtigen, in denen eine Tätigkeit nach 

Absatz 1 ausgeübt wird; das Grundrecht des Artikels 13 des Grundgesetzes auf Unver-

letzlichkeit der Wohnung wird insoweit eingeschränkt, 

2. Unterlagen über Entwicklung, Herstellung, Prüfung, klinische Prüfung oder Rück-

standsprüfung, Erwerb, Lagerung, Verpackung, Inverkehrbringen und sonstigen 

Verbleib der Arzneimittel sowie über das im Verkehr befindliche Werbematerial und über 

die nach § 94 erforderliche Deckungsvorsorge einzusehen, 

2a. Abschriften oder Ablichtungen von Unterlagen nach Nummer 2 oder Ausdrucke oder 
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Kopien von Datenträgern, auf denen Unterlagen nach Nummer 2 gespeichert sind, an-

zufertigen oder zu verlangen, soweit es sich nicht um personenbezogene Daten von 

Patienten handelt, 

3. von natürlichen und juristischen Personen und nicht rechtsfähigen Personenvereini-

gungen alle erforderlichen Auskünfte, insbesondere über die in Nummer 2 genannten 

Betriebsvorgänge zu verlangen, 

4. vorläufige Anordnungen, auch über die Schließung des Betriebes oder der Einrich-

tung 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 Rechtsverordnungen oder der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erforderlich 

ist, dürfen auch die Sachverständigen der Mitgliedstaaten der Europäischen Union, so-

weit sie die mit der Überwachung beauftragten Personen begleiten, Befugnisse nach 

Absatz 4 Nr. 1 wahrnehmen. 

(5) Der zur Auskunft Verpflichtete kann die Auskunft auf solche Fragen verweigern, de-

ren Beantwortung ihn selbst oder einen seiner in § 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der Zivilpro-

zessordnung bezeichneten Angehörigen der Gefahr strafrechtlicher Verfolgung oder 

eines Verfahrens nach dem Gesetz über Ordnungswidrigkeiten aussetzen würde. 

(6) Das Bundesministerium wird ermächtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung 

des Bundesrates Regelungen über die Wahrnehmung von Überwachungsaufgaben in 

den Fällen festzulegen, in denen Arzneimittel von einem pharmazeutischen Unterneh-

mer im Geltungsbereich 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. Dabei kann die federführende Zuständigkeit für Überwachungsaufgaben, 

die sich auf Grund des Verbringens eines Arzneimittels aus einem bestimmten Mitglied-

staat der Europäischen Union ergeben, jeweils einem bestimmten Land oder einer von 

den Ländern getragenen Einrichtung zugeordnet werden. Die Rechtsverordnung wird 

vom Bundesministerium für Ernährung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz im Ein-

vernehmen mit dem Bundesministerium erlassen, soweit es sich um Arzneimittel han-

delt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind. 
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§ 65 Probenahme 
(1) Soweit es zur Durchführung der Vorschriften über den Verkehr mit Arzneimitteln, ü-

ber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens, des Zweiten Abschnitts des Trans-

fusionsgesetzes, der Abschnitte 2, 3 und 3a des Transplantationsgesetzes und über das 

Apothekenwesen erforderlich ist, sind die mit der Überwachung beauftragten Personen 

befugt, gegen Empfangsbescheinigung Proben nach ihrer Auswahl zum Zwecke der 

Untersuchung zu fordern oder zu entnehmen. Diese Befugnis erstreckt sich insbesonde-

re auf die Entnahme von Proben von Futtermitteln, Tränkwasser und bei lebenden Tie-

ren, einschließlich der dabei erforderlichen Eingriffe an diesen Tieren. Soweit der phar-

mazeutische Unternehmer nicht ausdrücklich darauf verzichtet, ist ein Teil der Probe 

oder, sofern die Probe nicht oder ohne Gefährdung des Untersuchungs-zwecks nicht in 

Teile von gleicher Qualität teilbar ist, ein zweites Stück der gleichen Art, wie das als 

Probe entnommene, zurückzulassen. 

(2) Zurückzulassende Proben sind amtlich zu verschließen oder zu versiegeln. Sie sind 

mit dem Datum der Probenahme 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 Unternehmer entnommen werden, 

ist durch den pharmazeutischen 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. Anstelle der praktischen Tätigkeit nach § 15 Abs. 

1 und 4 kann eine praktische Tätigkeit in der Untersuchung und Begutachtung von Arz-

neimitteln in Arzneimitteluntersuchungsstellen oder in anderen gleichartigen Arzneimit-

telinstituten treten, 

2. die zur Ausübung der Tätigkeit als Sachverständiger zur Untersuchung von amtlichen 

Proben erforderliche Zuverlässigkeit besitzt und 

3. über geeignete Räume und Einrichtungen für die beabsichtigte Untersuchung und 

Begutachtung von Arzneimitteln verfügt. 
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Dreizehnter Abschnitt - Einfuhr und Ausfuhr 
 
§ 72 Einfuhrerlaubnis 
(1) Wer Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, Testsera oder Testanti-

gene oder Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind und 

nicht für die Herstellung von nach einer im Homöopathischen Teil des Arzneibuches be-

schriebenen Verfahrenstechnik herzustellenden Arzneimitteln bestimmt sind, oder Wirk-

stoffe, die auf gentechnischem Wege hergestellt werden, sowie andere zur Arzneimittel-

herstellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft gewerbs- oder berufsmäßig zum 

Zwecke der Abgabe an andere oder zur Weiterverarbeitung aus Ländern, die nicht Mit-

gliedstaaten der Europäischen Union oder andere Vertragsstaaten des Abkommens ü-

ber den Europäischen Wirtschaftsraum sind, in den Geltungsbereich dieses Gesetzes 

verbringen will, bedarf einer Erlaubnis der zuständigen Behörde. § 13 Abs. 1 Satz 2 und 

Abs. 4 und die §§ 14 bis 20a sind entsprechend anzuwenden. 

(2) Einer Erlaubnis der zuständigen Behörde bedarf auch, wer gewerbs- oder berufsmä-

ßig aus den in Absatz 1 genannten Ländern Arzneimittel menschlicher Herkunft zur un-

mittelbaren Anwendung bei Menschen in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbrin-

gen will. Die Erlaubnis ist zu versagen, wenn der Antragsteller nicht nachweist, dass 

qualifiziertes und erfahrenes Personal vorhanden ist, das die Qualität und Sicherheit der 

Arzneimittel nach dem Stand von Wissenschaft und Technik beurteilen kann. 

(3) Absatz 1 findet keine Anwendung auf Gewebe im Sinne von § 1a Nr. 4 des Trans-

plantationsgesetzes und auf Gewebezubereitungen im Sinne von § 20c. 

 
§ 72a Zertifikate 
(1) Der Einführer darf Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 und 2 Nr. 1, 1a, 2 und 4 oder 

Wirkstoffe aus Ländern, die nicht Mitgliedstaaten der Europäischen Union oder andere 

Vertragsstaaten des Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum sind, in den 

Geltungsbereich dieses Gesetzes nur verbringen, wenn 

1. die zuständige Behörde des Herstellungslandes durch ein Zertifikat bestätigt hat, dass 

die Arzneimittel oder Wirkstoffe entsprechend anerkannten Grundregeln für die Herstel-

lung und die Sicherung ihrer Qualität, insbesondere der Europäischen Gemeinschaften, 

der Weltgesundheitsorganisation oder der Pharmazeutischen Inspektions-Konvention, 
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hergestellt werden und solche Zertifikate für Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 und 2 

Nr. 1, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, und Wirkstoffe, die menschli-

cher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind, oder Wirkstoffe, die auf gentechnischem 

Wege hergestellt werden, gegenseitig anerkannt sind, 

2. die zuständige Behörde bescheinigt hat, dass die genannten Grundregeln bei der 

Herstellung der Arzneimittel sowie der dafür eingesetzten Wirkstoffe, soweit sie mensch-

licher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind, oder Wirkstoffe, die auf gentechni-

schem Wege hergestellt werden, oder bei der Herstellung der Wirkstoffe eingehalten 

werden oder 

3. die zuständige Behörde bescheinigt hat, dass die Einfuhr im öffentlichen Interesse 

liegt. 

Die zuständige Behörde darf eine Bescheinigung nach 

a) Nummer 2 nur ausstellen, wenn ein Zertifikat nach Nummer 1 nicht vorliegt und sie 

oder eine zuständige Behörde eines Mitgliedstaates der Europäischen Union oder eines 

anderen Vertragsstaates des Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum sich 

regelmäßig im Herstellungsland vergewissert hat, dass die genannten Grundregeln bei 

der Herstellung der Arzneimittel oder Wirkstoffe eingehalten werden, 

b) Nummer 3 nur erteilen, wenn ein Zertifikat nach Nummer 1 nicht vorliegt und eine 

Bescheinigung nach Nummer 2 nicht vorgesehen oder nicht möglich ist. 

(1a) Absatz 1 Satz 1 gilt nicht für 

1. Arzneimittel, die zur klinischen Prüfung beim Menschen bestimmt sind, 

2. Arzneimittel menschlicher Herkunft zur unmittelbaren Anwendung, 

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 bestimmt sind, 

4. Wirkstoffe, die Stoffe nach § 3 Nr. 2 in unbearbeitetem oder bearbeitetem Zustand 

sind oder enthalten, soweit die Bearbeitung nicht über eine Trocknung, Zerkleinerung 

und initiale Extraktion hinausgeht. 

(1b) Die in Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 und 2 für Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder 

mikrobieller Herkunft sind, oder für Wirkstoffe, die auf gentechnischem Wege hergestellt 

werden, enthaltenen Regelungen gelten entsprechend für andere zur Arzneimittel-

herstellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft. 
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(1c) Arzneimittel und Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft 

sind oder Wirkstoffe, die auf gentechnischem Wege hergestellt werden, sowie andere 

zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft, ausgenommen die 

in Absatz 1a Nr. 1 und 2 genannten Arzneimittel, dürfen nicht auf Grund einer Beschei-

nigung nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 eingeführt werden. 

(1d) Absatz 1 Satz 1 findet auf die Einfuhr von Wirkstoffen sowie anderen zur Arzneimit-

telherstellung bestimmten Stoffen menschlicher Herkunft Anwendung, soweit ihre Über-

wachung durch eine Rechtsverordnung nach § 54 geregelt ist. 

(2) Das Bundesministerium wird ermächtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung 

des Bundesrates zu bestimmen, dass Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die als 

Arzneimittel oder zur Herstellung von Arzneimitteln verwendet werden können, aus be-

stimmten Ländern, die nicht Mitgliedstaaten der Europäischen Union oder andere Ver-

tragsstaaten des Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum sind, nicht einge-

führt werden dürfen, sofern dies zur Abwehr von Gefahren für die Gesundheit des Men-

schen oder zur Risikovorsorge erforderlich ist. 

(3) Das Bundesministerium wird ferner ermächtigt, durch Rechtsverordnung mit Zu-

stimmung des Bundesrates die weiteren Voraussetzungen für die Einfuhr von den unter 

Absatz 1a Nr. 1 und 2 genannten Arzneimitteln aus Ländern, die nicht Mitgliedstaaten 

der Europäischen Union oder andere Vertragsstaaten des Abkommens über den Euro-

päischen Wirtschaftsraum sind, zu bestimmen, sofern dies erforderlich ist, um eine ord-

nungsgemäße Qualität der Arzneimittel zu gewährleisten. Es kann dabei insbesondere 

Regelungen zu den von der sachkundigen Person nach § 14 durchzuführenden Prüfun-

gen und der Möglichkeit einer Überwachung im Herstellungsland durch die zuständige 

Behörde treffen. 

(4) Absatz 1 findet keine Anwendung auf Gewebe im Sinne von § 1a Nr. 4 des Trans-

plantationsgesetzes und auf Gewebezubereitungen im Sinne von § 20c. 

 

§ 72b Einfuhrerlaubnis und Zertifikate für Gewebe und bestimmte 
Gewebezubereitungen 
(1) Wer Gewebe im Sinne von § 1a Nr. 4 des Transplantationsgesetzes oder Gewebe-

zubereitungen im Sinne von § 20c gewerbs- oder berufsmäßig zum Zwecke der Abgabe 

an andere oder zur Be- oder Verarbeitung aus Ländern, die nicht Mitgliedstaaten der 



 78

Europäischen Union oder andere Vertragsstaaten des Abkommens über den Europäi-

schen Wirtschaftsraum sind, in den Geltungsbereich dieses Gesetzes einführen will, 

bedarf einer Erlaubnis der zuständigen Behörde. § 20c Abs. 1 Satz 3 und Abs. 2 bis 7 ist 

entsprechend anzuwenden. 

(2) Der Einführer nach Absatz 1 darf die Gewebe oder Gewebezubereitungen in den 

Geltungsbereich dieses Gesetzes nur einführen, wenn 

1. die Behörde des Herkunftslandes durch ein Zertifikat bestätigt hat, dass die Gewin-

nung oder Be- oder Verarbeitung und die Laboruntersuchungen nach Standards durch-

geführt wurden, die den von der Gemeinschaft festgelegten Standards der Guten fachli-

chen Praxis mindestens gleichwertig sind, und solche Zertifikate gegenseitig anerkannt 

sind, oder 

2. die für den Einführer zuständige Behörde bescheinigt hat, dass die genannten Grund-

regeln bei der Gewinnung oder der Be- oder Verarbeitung sowie der Laboruntersuchun-

gen eingehalten werden, nachdem sie oder eine zuständige Behörde eines anderen 

Mitgliedstaates der Europäischen Union oder eines anderen Vertragsstaates des Ab-

kommens über den Europäischen Wirtschaftsraum sich im Herkunftsland vergewissert 

hat, dass die Standards der Guten fachlichen Praxis bei der Gewinnung oder der Be- 

oder Verarbeitung eingehalten werden, oder 

3. die für den Einführer zuständige Behörde bescheinigt hat, dass die Einfuhr im öffentli-

chen Interesse ist, wenn ein Zertifikat nach Nummer 1 nicht vorliegt und eine Bescheini-

gung nach Nummer 2 nicht möglich ist. 

Abweichend von Satz 1 Nr. 2 kann die zuständige Behörde von einer Besichtigung der 

Entnahmeeinrichtungen im Herkunftsland absehen, wenn die vom Einführer eingereich-

ten Unterlagen zu keinen Beanstandungen Anlass geben oder ihr Einrichtungen oder 

Betriebsstätten sowie das Qualitätssicherungssystem desjenigen, der im Herkunftsland 

das Gewebe gewinnt, bereits bekannt sind. 

(3) Das Bundesministerium wird ermächtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung 

des Bundesrates die weiteren Voraussetzungen für die Einfuhr von Geweben oder Ge-

webezubereitungen nach Absatz 2 zu bestimmen, um eine ordnungsgemäße Qualität 

der Gewebe oder Gewebezubereitungen zu gewährleisten. Es kann dabei insbesondere 

Regelungen zu den von der verantwortlichen Person nach § 20c durchzuführenden Prü-
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fungen 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 Anwendung, soweit ihre Überwachung durch eine Rechtsverord-

nung nach § 54, nach § 12 des Transfusionsgesetzes oder nach § 16a des Transplanta-

tionsgesetzes geregelt ist. 
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Gesetz zur Regelung des Transfusionswesens 
(Transfusionsgesetz - TFG) 

 

Transfusionsgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 28. August 2007 (BGBl. I 

S. 2169) Stand: Zuletzt geändert durch Bek. v. 28.8.2007 I 2169 

 
Erster Abschnitt - Zweck des Gesetzes, Begriffsbestimmungen 
 
§ 1 Zweck des Gesetzes 
Zweck dieses Gesetzes ist es, nach Maßgabe der nachfolgenden Vorschriften zur Ge-

winnung von Blut und Blutbestandteilen von Menschen und zur Anwendung von Blut-

produkten für eine sichere Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und für eine gesi-

cherte und sichere Versorgung der Bevölkerung mit Blutprodukten zu sorgen und des-

halb die Selbstversorgung mit Blut und Plasma auf der Basis der freiwilligen und unent-

geltlichen Blutspende zu fördern. 

 

§ 2 Begriffsbestimmungen 
Im Sinne dieses Gesetzes 

1. ist Spende die bei Menschen entnommene Menge an Blut oder Blutbestandteilen, die 

Wirkstoff oder Arzneimittel ist oder zur Herstellung von Wirkstoffen oder Arzneimitteln 

und anderen Produkten zur Anwendung bei Menschen bestimmt ist, 

2. ist Spendeeinrichtung eine Einrichtung, die Spenden entnimmt oder deren Tätigkeit 

auf die Entnahme von Spenden und, soweit diese zur Anwendung bestimmt sind, auf 

deren Testung, Verarbeitung, Lagerung und das Inverkehrbringen gerichtet ist, 

3. sind Blutprodukte Blutzubereitungen im Sinne von § 4 Abs. 2 des Arzneimittelgeset-

zes, Sera aus menschlichem Blut im Sinne des § 4 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes und 

Blutbestandteile, die zur Herstellung von Wirkstoffen oder Arzneimitteln bestimmt sind. 
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Zweiter Abschnitt - Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen 
 

§ 3 Versorgungsauftrag 
(1) Die Spendeeinrichtungen haben die Aufgabe, Blut und Blutbestandteile zur Versor-

gung der Bevölkerung mit Blutprodukten zu gewinnen. 

(2) Zur Erfüllung der Aufgabe gemäß Absatz 1 arbeiten die Spendeeinrichtungen zu-

sammen. Sie unterstützen sich gegenseitig, insbesondere im Falle des Auftretens von 

Versorgungsengpässen. Sie legen die Einzelheiten der Zusammenarbeit in einer Ver-

einbarung fest. 

(3) Die spendenden Personen leisten einen wertvollen Dienst für die Gemeinschaft. Sie 

sind aus Gründen des Gesundheitsschutzes von den Spendeeinrichtungen besonders 

vertrauensvoll und verantwortungsvoll zu betreuen. 

(4) Die nach Landesrecht zuständigen Stellen und die für die gesundheitliche Aufklärung 

zuständige Bundesoberbehörde sollen die Aufklärung der Bevölkerung über die freiwilli-

ge und unentgeltliche Blut- und Plasmaspende fördern. 

 
§ 4 Anforderungen an die Spendeeinrichtungen 
Eine Spendeeinrichtung darf nur betrieben werden, wenn 

1. eine ausreichende personelle, bauliche, räumliche und technische Ausstattung vor-

handen ist, 

2. die Spendeeinrichtung oder der Träger von Spendeeinrichtungen eine leitende ärztli-

che Person bestellt hat, die die erforderliche Sachkunde nach dem Stand der medizini-

schen Wissenschaft besitzt, und 

3. bei der Durchführung der Spendeentnahmen von einem Menschen eine ärztliche 

Person vorhanden ist. 

Die leitende ärztliche Person nach Satz 1 Nr. 2 kann zugleich die ärztliche Person nach 

Satz 1 Nr. 3 sein. Der Schutz der Persönlichkeitssphäre der spendenden Personen, eine 

ordnungsgemäße Spendeentnahme und die Voraussetzungen für eine notfallmedizini-

sche Versorgung der spendenden Personen sind sicherzustellen. 
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§ 5 Auswahl der spendenden Personen 
(1) Es dürfen nur Personen zur Spendeentnahme zugelassen werden, die unter der 

Verantwortung einer ärztlichen Person nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft 

und Technik für tauglich befunden worden sind und die Tauglichkeit durch eine ärztliche 

Person festgestellt worden ist. Die Zulassung zur Spendeentnahme soll nicht erfolgen, 

soweit und solange die spendewillige Person nach Richtlinien der Bundesärztekammer 

von der Spendeentnahme auszuschließen oder zurückzustellen ist. 

(2) Bei der Gewinnung von Eigenblut, Blut zur Stammzellseparation und Plasma zur 

Fraktionierung ist die Tauglichkeit der spendenden Personen auch nach den Besonder-

heiten dieser Blutprodukte zu beurteilen. 

(3) Die für die Leitung der Qualitätskontrolle nach § 14 Abs. 1 Nr. 2 des Arzneimittelge-

setzes zuständige Person hat dafür zu sorgen, dass die spendende Person vor der Frei-

gabe der Spende nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik auf 

Infektionsmarker, mindestens auf Humanes Immundefekt Virus (HIV)-, Hepatitis B- und 

Hepatitis C-Virus-Infektionsmarker untersucht wird. Bei Eigenblutentnahmen sind diese 

Untersuchungen nach den Besonderheiten dieser Entnahmen durchzuführen. Anord-

nungen der zuständigen Bundesoberbehörde bleiben unberührt. 

 
§ 6 Aufklärung, Einwilligung 
(1) Eine Spendeentnahme darf nur durchgeführt werden, wenn die spendende Person 

vorher in einer für sie verständlichen Form über Wesen, Bedeutung und Durchführung 

der Spendeentnahme und der Untersuchungen sachkundig aufgeklärt worden ist und in 

die Spendeentnahme und die Untersuchungen eingewilligt hat. Aufklärung und Einwilli-

gung sind von der spendenden Person schriftlich zu bestätigen. Sie muss mit der Einwil-

ligung gleichzeitig erklären, dass die Spende verwendbar ist, sofern sie nicht vom ver-

traulichen Selbstausschluss Gebrauch macht. 

(2) Die spendende Person ist über die mit der Spendeentnahme verbundene Erhebung, 

Verarbeitung und Nutzung personenbezogener Daten aufzuklären. Die Aufklärung ist 

von der spendenden Person schriftlich zu bestätigen. 

 
§ 7 Anforderungen zur Entnahme der Spende 
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(1) Die anlässlich der Spendeentnahme vorzunehmende Feststellung der Identität der 

spendenden Person, die durchzuführenden Laboruntersuchungen und die Entnahme 

der Spende haben nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik zu 

erfolgen. 

(2) Die Entnahme der Spende darf nur durch eine ärztliche Person oder durch anderes 

qualifiziertes Personal unter der Verantwortung einer ärztlichen Person erfolgen. 

 
§ 8 Spenderimmunisierung 
(1) Eine für die Gewinnung von Plasma zur Herstellung von speziellen Immunglobulinen 

erforderliche Spenderimmunisierung darf nur durchgeführt werden, wenn und solange 

sie im Interesse einer ausreichenden Versorgung der Bevölkerung mit diesen Arzneimit-

teln geboten ist. Sie ist nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik 

durchzuführen. 

(2) Ein Immunisierungsprogramm darf nur durchgeführt werden, wenn und solange 

1. die Risiken, die mit ihm für die Personen verbunden sind, bei denen es durchgeführt 

werden soll, ärztlich vertretbar sind, 

2. die Personen, bei denen es durchgeführt werden soll, ihre schriftliche Einwilligung 

hierzu erteilt haben, nachdem sie durch eine ärztliche Person über Wesen, Bedeutung 

und Risiken der Immunisierung sowie die damit verbundene Erhebung, Verarbeitung 

und Nutzung personenbezogener Daten aufgeklärt worden sind und dies schriftlich bes-

tätigt haben, 

3. seine Durchführung von einer ärztlichen Person, die nach dem Stand der medizini-

schen Wissenschaft sachkundig ist, geleitet wird, 

4. ein dem Stand der medizinischen Wissenschaft entsprechender Immunisierungsplan 

vorliegt, 

5. die ärztliche Kontrolle des Gesundheitszustandes der spendenden Personen wäh-

rend der Immunisierungsphase gewährleistet ist, 

6. der zuständigen Behörde die Durchführung des Immunisierungsprogramms angezeigt 

worden ist und 

7. das zustimmende Votum einer nach Landesrecht gebildeten und für die ärztliche Per-

son nach Satz 1 Nr. 3 zuständigen und unabhängigen Ethik-Kommission vorliegt.  

Mit der Anzeige an die zuständige Behörde und der Einholung des Votums der 



 84

Ethik-Kommission nach Nummern 6 und 7 dürfen keine personenbezogenen Daten ü-

bermittelt werden. Zur Immunisierung sollen zugelassene Arzneimittel angewendet wer-

den. 

(3) Von der Durchführung des Immunisierungsprogramms ist auf der Grundlage des 

Immunisierungsplanes ein Protokoll anzufertigen (Immunisierungsprotokoll). Für das 

Immunisierungsprotokoll gilt § 11 entsprechend. Dies muss Aufzeichnungen über alle 

Ereignisse enthalten, die im Zusammenhang mit der Durchführung des Immunisie-

rungsprogramms auftreten und die Gesundheit der spendenden Person oder den ge-

wünschten Erfolg des Immunisierungsprogramms beeinträchtigen können. Zur Immuni-

sierung angewendete Erythrozytenpräparate sind zu dokumentieren und der immunisier-

ten Person zu bescheinigen. 

(4) Die in Absatz 3 Satz 3 genannten Ereignisse sind von der die Durchführung des Im-

munisierungsprogramms leitenden ärztlichen Person der Ethik-Kommission, der zustän-

digen Behörde und dem pharmazeutischen Unternehmer des zur Immunisierung ver-

wendeten Arzneimittels unverzüglich mitzuteilen. Von betroffenen immunisierten Perso-

nen werden das Geburtsdatum und die Angabe des Geschlechtes übermittelt. 

 
§ 9 Blutstammzellen und andere Blutbestandteile 
(1) Die für die Separation von Blutstammzellen und anderen Blutbestandteilen erforder-

liche Vorbehandlung der spendenden Personen ist nach dem Stand der medizinischen 

Wissenschaft durchzuführen. § 8 Abs. 2 bis 4 gilt entsprechend. 

(2) Die für die medizinische Dokumentation und Information zuständige Bundesbehörde 

errichtet ein für die Öffentlichkeit zugängliches Register über Einrichtungen, die Blut-

stammzellzubereitungen herstellen und in den Verkehr bringen oder einführen, und stellt 

dessen laufenden Betrieb sicher. Das Register enthält die von den zuständigen Behör-

den der Länder zur Verfügung gestellten Angaben zur Identifikation und Erreichbarkeit 

der Einrichtungen sowie zu den Tätigkeiten, für die jeweils die Herstellungs- und Ein-

fuhrerlaubnis erteilt worden ist, nach Maßgabe der Rechtsverordnung nach Absatz 3. 

Für ihre Leistungen zur Bereitstellung der Angaben kann die zuständige Bundesbehörde 

Entgelte verlangen. Der Entgeltkatalog bedarf der Zustimmung des Bundesministeriums 

für Gesundheit. 
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(3) Das Bundesministerium für Gesundheit wird ermächtigt, mit Zustimmung des Bun-

desrates durch Rechtsverordnung Näheres zur Art, Erhebung, Darstellungsweise und 

Bereitstellung der Angaben nach Absatz 2 Satz 2, einschließlich Entgeltbefreiungen, zu 

erlassen. In der Rechtsverordnung kann auch eine Übermittlung der Angaben an Ein-

richtungen und Behörden innerhalb und außerhalb des Geltungsbereiches dieses Ge-

setzes vorgesehen werden. 

 
§ 10 Aufwandsentschädigung 
Die Spendeentnahme soll unentgeltlich erfolgen. Der spendenden Person kann eine 

Aufwandsentschädigung gewährt werden, die sich an dem unmittelbaren Aufwand je 

nach Spendeart orientieren soll. 

 

§ 11 Spenderdokumentation, Datenschutz 
(1) Jede Spendeentnahme und die damit verbundenen Maßnahmen sind unbeschadet 

ärztlicher Dokumentationspflichten für die in diesem Gesetz geregelten Zwecke, für 

Zwecke der ärztlichen Behandlung der spendenden Person und für Zwecke der Risiko-

erfassung nach dem Arzneimittelgesetz zu protokollieren. Die Aufzeichnungen sind min-

destens fünfzehn Jahre, im Falle der §§ 8 und 9 Abs. 1 mindestens zwanzig Jahre und 

die Angaben, die für die Rückverfolgung benötigt werden, mindestens dreißig Jahre lang 

aufzubewahren und zu vernichten oder zu löschen, wenn die Aufbewahrung nicht mehr 

erforderlich ist. Sie müssen so geordnet sein, dass ein unverzüglicher Zugriff möglich ist. 

Werden die Aufzeichnungen länger als dreißig Jahre nach der letzten bei der Spende-

einrichtung dokumentierten Spende desselben Spenders aufbewahrt, sind sie zu ano-

nymisieren. 

(2) Die Spendeeinrichtungen dürfen personenbezogene Daten der spendenden Perso-

nen erheben, verarbeiten und nutzen, soweit das für die in Absatz 1 genannten Zwecke 

erforderlich ist. Sie übermitteln die protokollierten Daten den zuständigen Behörden und 

der zuständigen Bundesoberbehörde, soweit dies zur Erfüllung der Überwachungsauf-

gaben nach dem Arzneimittelgesetz oder zur Verfolgung von Straftaten oder Ordnungs-

widrigkeiten, die im engen Zusammenhang mit der Spendeentnahme stehen, erforder-

lich ist. Zur Risikoerfassung nach dem Arzneimittelgesetz sind das Geburtsdatum und 

das Geschlecht der spendenden Person anzugeben. 
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§ 11a Blutdepots 
Für Blutdepots der Einrichtungen der Krankenversorgung, die ausschließlich für interne 

Zwecke, einschließlich der Anwendung, Blutprodukte lagern und abgeben, gelten die 

Vorschriften des § 3 Abs. 1 Satz 1, 3 und 4, § 4 Abs. 1 Satz 1 und 2, § 7 Abs. 1 Satz 

1, Abs. 2 und 4 und § 20 Abs. 2 der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung 

sowie § 16 Abs. 2 und § 19 Abs. 3 entsprechend. 

 

§ 12 Verordnungsermächtigung 
Das Bundesministerium für Gesundheit kann durch Rechtsverordnung mit Zustimmung 

des Bundesrates nach Anhörung der Bundesärztekammer und weiterer Sachverständi-

ger die fachlichen Anforderungen nach diesem Abschnitt regeln, sofern dies zur Abwehr 

von Gefahren für die Gesundheit von Menschen oder zur Risikovorsorge erforderlich ist. 

In der Rechtsverordnung kann insbesondere das Nähere zu den Anforderungen an 

1. die Spendeeinrichtungen, 

2. die Auswahl und Untersuchung der spendenden Personen, 

3. die Aufklärung und Einwilligung der spendenden Personen, 

4. die Spendeentnahme, 

5. die Spenderimmunisierung und die Vorbehandlung zur Blutstammzellentnahme und 

6. die Dokumentation der Spendeentnahme und den Schutz der dokumentierten Daten 

geregelt werden. Das Bundesministerium für Gesundheit kann die Ermächtigung nach 

Satz 1 durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates auf die zuständige 

Bundesoberbehörde übertragen. 

 
§ 12a Richtlinien zum Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft 
und Technik zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen 
(1) Die Bundesärztekammer kann den allgemein anerkannten Stand der Erkenntnisse 

der medizinischen Wissenschaft und Technik zur Gewinnung von Blut und Blutbestand-

teilen ergänzend zu den Vorschriften der Rechtsverordnung nach § 12 im Einvernehmen 

mit der zuständigen Bundesoberbehörde in Richtlinien feststellen. Bei der Erarbeitung 

der Richtlinien ist die angemessene Beteiligung von Sachverständigen der betroffenen 
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Fach- und Verkehrskreise und der zuständigen Behörden von Bund und Ländern si-

cherzustellen. 

Die Richtlinien werden von der zuständigen Bundesoberbehörde im Bundesanzeiger 

bekannt gemacht. 

(2) Die Einhaltung des Standes der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft und 

Technik wird vermutet, wenn die Richtlinien der Bundesärztekammer nach Absatz 1 be-

achtet worden sind. 

 

Dritter Abschnitt - Anwendung von Blutprodukten 
 
§ 13 Anforderungen an die Durchführung 
(1) Blutprodukte sind nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik an-

zuwenden. Es müssen die Anforderungen an die Identitätssicherung, die vorbereitenden 

Untersuchungen, einschließlich der vorgesehenen Testung auf Infektionsmarker und die 

Rückstellproben, die Technik der Anwendung sowie die Aufklärung und Einwilligung be-

achtet werden. Ärztliche Personen, die im Zusammenhang mit der Anwendung von 

Blutprodukten Laboruntersuchungen durchführen oder anfordern, müssen für diese Tä-

tigkeiten besonders sachkundig sein. Die Anwendung von Eigenblut richtet sich auch 

nach den Besonderheiten dieser Blutprodukte. Die zu behandelnden Personen sind, 

soweit es nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft vorgesehen ist, über die 

Möglichkeit der Anwendung von Eigenblut aufzuklären. 

(2) Die ärztlichen Personen, die eigenverantwortlich Blutprodukte anwenden, müssen 

ausreichende Erfahrung in dieser Tätigkeit besitzen. 

 

§ 14 Dokumentation, Datenschutz 
(1) Die behandelnde ärztliche Person hat jede Anwendung von Blutprodukten und von 

gentechnisch hergestellten Plasmaproteinen zur Behandlung von Hämostasestörungen 

für die in diesem Gesetz geregelten Zwecke, für Zwecke der ärztlichen Behandlung der 

von der Anwendung betroffenen Personen und für Zwecke der Risikoerfassung nach 

dem Arzneimittelgesetz zu dokumentieren oder dokumentieren zu lassen. Die Doku-

mentation hat die Aufklärung und die Einwilligungserklärungen, das Ergebnis der Blut-

gruppenbestimmung, soweit die Blutprodukte blutgruppenspezifisch angewendet wer-
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den, die durchgeführten Untersuchungen sowie die Darstellung von Wirkungen und un-

erwünschten 

Ereignissen zu umfassen. 

(2) Angewendete Blutprodukte und Plasmaproteine im Sinne von Absatz 1 sind von der 

behandelnden ärztlichen Person oder unter ihrer Verantwortung mit folgenden Angaben 

unverzüglich zu dokumentieren: 

1. Patientenidentifikationsnummer oder entsprechende eindeutige Angaben zu der zu 

behandelnden Person, wie Name, Vorname, Geburtsdatum und Adresse, 

2. Chargenbezeichnung, 

3. Pharmazentralnummer oder 

- Bezeichnung des Präparates 

- Name oder Firma des pharmazeutischen Unternehmers 

- Menge und Stärke, 

4. Datum und Uhrzeit der Anwendung. 

Bei Eigenblut sind diese Vorschriften sinngemäß anzuwenden. Die Einrichtung der 

Krankenversorgung (Krankenhaus, andere ärztliche Einrichtung, die Personen behan-

delt) hat sicherzustellen, dass die Daten der Dokumentation patienten- und produktbe-

zogen genutzt werden können. 

(3) Die Aufzeichnungen, einschließlich der EDV-erfassten Daten, müssen mindestens 

fünfzehn Jahre, die Daten nach Absatz 2 mindestens dreißig Jahre lang aufbewahrt 

werden. Sie müssen zu Zwecken der Rückverfolgung unverzüglich verfügbar sein. Die 

Aufzeichnungen sind zu vernichten oder zu löschen, wenn eine Aufbewahrung nicht 

mehr erforderlich ist. Werden die Aufzeichnungen länger als dreißig Jahre aufbewahrt, 

sind sie zu anonymisieren. 

(4) Die Einrichtungen der Krankenversorgung dürfen personenbezogene Daten der zu 

behandelnden Personen erheben, verarbeiten und nutzen, soweit das für die in Absatz 

1 genannten Zwecke erforderlich ist. Sie übermitteln die dokumentierten Daten den zu-

ständigen Behörden, soweit dies zur Verfolgung von Straftaten, die im engen Zusam-

menhang mit der Anwendung von Blutprodukten stehen, erforderlich ist. Zur Risikoer-

fassung nach dem Arzneimittelgesetz sind das Geburtsdatum und das Geschlecht der 

zu behandelnden Person anzugeben. 
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§ 15 Qualitätssicherung 
(1) Einrichtungen der Krankenversorgung, die Blutprodukte anwenden, haben ein Sys-

tem der Qualitätssicherung für die Anwendung von Blutprodukten nach dem Stand der 

medizinischen Wissenschaft und Technik einzurichten. Sie haben eine ärztliche Person 

zu bestellen, die für die transfusionsmedizinischen Aufgaben verantwortlich und mit den 

dafür erforderlichen Kompetenzen ausgestattet ist (transfusionsverantwortliche Person). 

Sie haben zusätzlich für jede Behandlungseinheit, in der Blutprodukte angewendet wer-

den, eine ärztliche Person zu bestellen, die in der Krankenversorgung tätig ist und über 

transfusionsmedizinische Grundkenntnisse und Erfahrungen verfügt (transfusionsbeauf-

tragte Person). Hat die Einrichtung der Krankenversorgung eine Spendeeinrichtung oder 

ein Institut für Transfusionsmedizin oder handelt es sich um eine Einrichtung der Kran-

kenversorgung mit Akutversorgung, so ist zusätzlich eineKommission für transfusions-

medizinische Angelegenheiten (Transfusionskommission) zu bilden. 

(2) Im Rahmen des Qualitätssicherungssystems sind die Qualifikation und die Aufgaben 

der Personen, die im engen Zusammenhang mit der Anwendung von Blutprodukten tätig 

sind, festzulegen. Zusätzlich sind die Grundsätze für die patientenbezogene Qualitätssi-

cherung der Anwendung von Blutprodukten, insbesondere der Dokumentation, ein-

schließlich der Dokumentation der Indikation zur Anwendung von Blutprodukten und 

Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Abs. 1, und des fachübergreifenden Informations-

austausches, die Überwachung der Anwendung, die anwendungsbezogenen Wirkungen 

und Nebenwirkungen und zusätzlich erforderliche therapeutische Maßnahmen festzule-

gen. 

 
§ 16 Unterrichtungspflichten 
(1) Treten im Zusammenhang mit der Anwendung von Blutprodukten und gentechnisch 

hergestellten Plasmaproteinen zur Behandlung von Hämostasestörungen unerwünschte 

Ereignisse auf, hat die behandelnde ärztliche Person unverzüglich die notwendigen 

Maßnahmen zu ergreifen. Sie unterrichtet die transfusionsbeauftragte und die transfusi-

onsverantwortliche Person oder die sonst nach dem Qualitätssicherungssystem der Ein-

richtung der Krankenversorgung zu unterrichtenden Personen. 

 (2) Im Falle des Verdachts der unerwünschten Reaktion eines Blutproduktes ist unver-

züglich der pharmazeutische Unternehmer und im Falle des Verdachts einer schwer-
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wiegenden unerwünschten Reaktion eines Blutproduktes und eines Plasmaproteinprä-

parates im Sinne von Absatz 1 zusätzlich die zuständige Bundesoberbehörde zu unter-

richten. Die Unterrichtung muss alle notwendigen Angaben wie Bezeichnung des Pro-

duktes, Name oder Firma des pharmazeutischen Unternehmers und die Chargenbe-

zeichnung enthalten. Von der Person, bei der der Verdacht auf die unerwünschten Re-

aktionen aufgetreten ist, sind das Geburtsdatum und das Geschlecht anzugeben. 

(3) Die berufsrechtlichen Mitteilungspflichten bleiben unberührt. 

 
§ 17 Nicht angewendete Blutprodukte 
(1) Nicht angewendete Blutprodukte sind innerhalb der Einrichtungen der Krankenver-

sorgung sachgerecht zu lagern, zu transportieren, abzugeben oder zu entsorgen. 

Transport und Abgabe von Blutprodukten aus zellulären Blutbestandteilen und Frisch-

plasma dürfen nur nach einem im Rahmen des Qualitätssicherungssystems schriftlich 

festgelegten Verfahren erfolgen. Nicht angewendete Eigenblutentnahmen dürfen nicht 

an anderen Personen angewendet werden. 

(2) Der Verbleib nicht angewendeter Blutprodukte ist zu dokumentieren. 

 
§ 18 Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik zur Anwendung von 
Blutprodukten 
(1) Die Bundesärztekammer stellt im Einvernehmen mit der zuständigen Bundesober-

behörde und nach Anhörung von Sachverständigen unter Berücksichtigung der Richtli-

nien und Empfehlungen der Europäischen Union, des Europarates und der Weltge-

sundheitsorganisation zu Blut und Blutbestandteilen in Richtlinien den allgemein aner-

kannten Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik insbesondere für 

1. die Anwendung von Blutprodukten, einschließlich der Dokumentation der Indikation 

zur Anwendung von Blutprodukten und Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Abs. 1, die 

Testung auf Infektionsmarker der zu behandelnden Personen anlässlich der Anwendung 

von Blutprodukten und die Anforderungen an die Rückstellproben, 

2. die Qualitätssicherung der Anwendung von Blutprodukten in den Einrichtungen der 

Krankenversorgung und ihre Überwachung durch die Ärzteschaft, 

3. die Qualifikation und die Aufgaben der im engen Zusammenhang mit der Anwendung 

von Blutprodukten tätigen Personen, 
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4. den Umgang mit nicht angewendeten Blutprodukten in den Einrichtungen der Kran-

kenversorgung fest. Bei der Anhörung ist die angemessene Beteiligung von Sachver-

ständigen der betroffenen Fach- und Verkehrskreise, insbesondere der Träger der 

Spendeeinrichtungen, der Spitzenverbände der Krankenkassen, der Deutschen Kran-

kenhausgesellschaft, der Kassenärztlichen Bundesvereinigung sowie der zuständigen 

Behörden von Bund und Ländern sicherzustellen. Die Richtlinien werden von der zu-

ständigen Bundesoberbehörde im Bundesanzeiger bekannt gemacht. 

(2) Es wird vermutet, dass der allgemein anerkannte Stand der medizinischen Wissen-

schaft und Technik zu den Anforderungen nach diesem Abschnitt eingehalten worden 

ist, wenn und soweit die Richtlinien der Bundesärztekammer nach Absatz 1 beachtet 

worden sind. 

 

Vierter Abschnitt – Rückverfolgung 
 
§ 19 Verfahren 
(1) Wird von einer Spendeeinrichtung festgestellt oder hat sie begründeten Verdacht, 

dass eine spendende Person mit HIV, mit Hepatitis-Viren oder anderen Erregern, die zu 

schwerwiegenden Krankheitsverläufen führen können, infiziert ist, ist die entnommene 

Spende auszusondern und dem Verbleib vorangegangener Spenden nachzugehen. Das 

Verfahren zur Überprüfung des Verdachts und zur Rückverfolgung richtet sich nach dem 

Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse. Es sind insbesondere folgende Sorgfalts-

pflichten zu beachten: 

1. der Rückverfolgungszeitraum für vorangegangene Spenden zum Schutz vor den je-

weiligen 

Übertragungsrisiken muss angemessen sein, 

2. eine als infektiös verdächtige Spende muss gesperrt werden, bis durch Wiederho-

lungs- oder Bestätigungstestergebnisse über das weitere Vorgehen entschieden worden 

ist, 

3. es muss unverzüglich Klarheit über den Infektionsstatus der spendenden Person und 

über ihre infektionsverdächtigen Spenden gewonnen werden, 

4. eine nachweislich infektiöse Spende muss sicher ausgesondert werden, 
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5. die notwendigen Informationsverfahren müssen eingehalten werden, wobei § 16 Abs. 

2 Satz 3 entsprechend gilt, und 

6. die Einleitung des Rückverfolgungsverfahrens ist unverzüglich der zuständigen Be-

hörde anzuzeigen, wenn die Bestätigungstestergebnisse die Infektiosität bestätigen, 

fraglich sind oder eine Nachtestung nicht möglich ist; § 16 Abs. 2 Satz 3 gilt entspre-

chend. 

Die verantwortliche ärztliche Person der Spendeeinrichtung hat die spendende Person 

unverzüglich über den anlässlich der Spende gesichert festgestellten Infektionsstatus zu 

unterrichten. Sie hat die spendende Person eingehend aufzuklären und zu beraten. Sind 

Blutprodukte, bei denen der begründete Verdacht besteht, dass sie Infektionserreger 

übertragen, angewendet worden, so sind die Einrichtungen der Krankenversorgung ver-

pflichtet, die behandelten Personen unverzüglich zu unterrichten und ihnen eine Tes-

tung zu empfehlen. Vor der Testung ist die schriftliche Einwilligung der behandelten Per-

son einzuholen. Die behandelte Person ist eingehend zu beraten. 

(2) Wird in einer Einrichtung der Krankenversorgung bei einer zu behandelnden oder 

behandelten Person festgestellt oder besteht der begründete Verdacht, dass sie durch 

ein Blutprodukt gemäß Absatz 1 Satz 1 infiziert worden ist, muss die Einrichtung der 

Krankenversorgung der Ursache der Infektion unverzüglich nachgehen. Sie hat das für 

die Infektion oder den Verdacht in Betracht kommende Blutprodukt zu ermitteln und die 

Unterrichtungen entsprechend § 16 Abs. 2 vorzunehmen. Der pharmazeutische Unter-

nehmer hat zu veranlassen, dass die spendende Person ermittelt und eine Nachunter-

suchung empfohlen wird. Absatz 1 Satz 8 gilt entsprechend. Wird die Infektiosität der 

spendenden Person bei der Nachuntersuchung bestätigt oder nicht ausgeschlossen o-

der ist eine Nachuntersuchung nicht durchführbar, so findet das Verfahren nach Absatz 

1 entsprechend Anwendung. 

(3) Die Einrichtungen der Krankenversorgung, die Spendeeinrichtungen und die phar-

mazeutischen Unternehmer haben mit den zuständigen Behörden des Bundes und der 

Länder zusammenzuarbeiten, um die Ursache der Infektion nach Absatz 2 zu ermitteln. 

Sie sind insbesondere verpflichtet, die für diesen Zweck erforderlichen Auskünfte zu er-

teilen. § 16 Abs. 2 Satz 3 gilt entsprechend. 
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(4) Die nach Absatz 1 bis 3 durchgeführten Maßnahmen sind für Zwecke weiterer Rück-

verfolgungsverfahren und der Risikoerfassung nach dem Arzneimittelgesetz zu doku-

mentieren. 

 
§ 20 Verordnungsermächtigung 
Das Bundesministerium für Gesundheit wird ermächtigt, nach Anhörung von Sachver-

ständigen eine Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates zur Regelung der 

Einzelheiten des Verfahrens der Rückverfolgung zu erlassen, sofern dies zur Abwehr 

von Gefahren für die Gesundheit von Menschen oder zur Risikovorsorge erforderlich ist. 

Mit der Verordnung können insbesondere Regelungen zu einer gesicherten Erkennung 

des Infektionsstatus der spendenden und der zu behandelnden Personen, zur Doku-

mentation und Übermittlung von Daten zu Zwecken der Rückverfolgung, zum Zeitraum 

der Rückverfolgung sowie zu Sperrung und Lagerung von Blutprodukten erlassen wer-

den. 

 

Fünfter Abschnitt – Meldewesen 
 
§ 21 Koordiniertes Meldewesen 
(1) Die Träger der Spendeeinrichtungen, die pharmazeutischen Unternehmer und die 

Einrichtungen der Krankenversorgung haben jährlich die Zahlen zu dem Umfang der 

Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen, der Herstellung, des Imports und Exports 

und des Verbrauchs von Blutprodukten und Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Abs. 1 

sowie die Anzahl der behandlungsbedürftigen Personen mit angeborenen Hämosta-

sestörungen der zuständigen Bundesoberbehörde zu melden. Die Meldungen haben 

nach Abschluss des Kalenderjahres, spätestens zum 1. März des folgenden Jahres, zu 

erfolgen. Erfolgen die Meldungen wiederholt nicht oder unvollständig, ist die für die Ü-

berwachung zuständige Landesbehörde zu unterrichten. 

(2) Die zuständige Bundesoberbehörde stellt die gemeldeten Daten anonymisiert in ei-

nem Bericht zusammen und macht diesen bekannt. Sie hat melderbezogene Daten 

streng vertraulich zu behandeln. 

(3) Die Spendeeinrichtungen übersenden der zuständigen Behörde einmal jährlich eine 
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Liste der belieferten Einrichtungen der Krankenversorgung und stellen diese Liste auf 

Anfrage der zuständigen Bundesoberbehörde zur Verfügung. 

 
§ 22 Epidemiologische Daten 
(1) Die Träger der Spendeeinrichtungen erstellen getrennt nach den einzelnen Spende-

einrichtungen vierteljährlich und jährlich unter Angabe der Gesamtzahl der getesteten 

Personen eine Liste über die Anzahl der spendenden Personen, die auf einen Infekti-

onsmarker bestätigt positiv getestet worden sind, sowie vierteljährlich über die Anzahl 

der durchgeführten Untersuchungen. Personen, denen Eigenblut entnommen worden 

ist, sind ausgenommen. Die Zahlenangaben sind nach den verschiedenen Infektions-

markern, auf die getestet wird, nach Art der Spende, nach Erstspendewilligen, Erst- und 

Wiederholungsspendern, nach Geschlecht und Alter, nach möglichem Infektionsweg, 

nach Selbstausschluss, nach Wohnregion sowie nach Vorspenden zu differenzieren. 

Die Liste ist bis zum Ende des auf den Berichtszeitraum folgenden Quartals der für die 

Epidemiologie zuständigen Bundesoberbehörde zuzuleiten. Werden die Listen wieder-

holt nicht oder unvollständig zugeleitet, ist die für die Überwachung zuständige Landes-

behörde zu unterrichten. Besteht ein infektionsepidemiologisch aufklärungsbedürftiger 

Sachverhalt, bleibt die Befugnis, die zuständige Landesbehörde und die zuständige 

Bundesoberbehörde zu informieren, unberührt. 

(2) Die für die Epidemiologie zuständige Bundesoberbehörde stellt die Angaben in ano-

nymisierter Form übersichtlich zusammen und macht eine jährliche Gesamtübersicht bis 

zum 30. September des folgenden Jahres bekannt. Melderbezogene Daten sind streng 

vertraulich zu behandeln. 

 

§ 23 Verordnungsermächtigung 
Das Bundesministerium für Gesundheit wird ermächtigt, nach Anhörung von Sachver-

ständigen eine Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates zur Regelung von 

Art, Umfang und Darstellungsweise der Angaben nach diesem Abschnitt zu erlassen. 

 

 

 

 



 95

Sechster Abschnitt – Sachverständige 
 
§ 24 Arbeitskreis Blut 
Das Bundesministerium für Gesundheit richtet einen Arbeitskreis von Sachverständigen 

für Blutprodukte und das Blutspende- und Transfusionswesen ein (Arbeitskreis Blut). 

Der Arbeitskreis berät die zuständigen Behörden des Bundes und der Länder. Er nimmt 

die nach diesem Gesetz vorgesehenen Anhörungen von Sachverständigen bei Erlass 

von Verordnungen wahr. Das Bundesministerium für Gesundheit beruft die Mitglieder 

des Arbeitskreises auf Vorschlag der Berufs- und Fachgesellschaften, Standesorganisa-

tionen der Ärzteschaft, der Fachverbände der pharmazeutischen Unternehmer, ein-

schließlich der staatlichen und kommunalen Bluttransfusionsdienste, der Arbeitsgemein-

schaft Plasmapherese und der Blutspendedienste des Deutschen Roten Kreuzes, über-

regionaler Patientenverbände, insbesondere der Hämophilieverbände, des Bundesmi-

nisteriums der Verteidigung und der Länder. Der Arbeitskreis gibt sich im Einvernehmen 

mit dem Bundesministerium für Gesundheit eine Geschäftsordnung. Das Bundesminis-

terium für Gesundheit bestimmt und beruft die leitende Person des Arbeitskreises. Es 

kann eine Bundesoberbehörde mit der Geschäftsführung des Arbeitskreises beauftra-

gen. 

 

Siebter Abschnitt - Pflichten der Behörden 
 
§ 25 Mitteilungspflichten der Behörden 
Die für die Durchführung des Gesetzes zuständigen Behörden des Bundes und der 

Länder teilen sich für die in diesem Gesetz geregelten Zwecke gegenseitig ihnen be-

kannt gewordene Verdachtsfälle schwerwiegender Nebenwirkungen von Blutprodukten 

unverzüglich mit. § 16 Abs. 2 Satz 3 gilt entsprechend. 

 

Achter Abschnitt – Sondervorschriften 
 
§ 26 Bundeswehr 
 (1) Die Vorschriften dieses Gesetzes finden auf Einrichtungen der Bundeswehr ent-

sprechende Anwendung. 
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(2) Im Geschäftsbereich des Bundesministeriums der Verteidigung obliegt der Vollzug 

dieses Gesetzes bei der Überwachung den zuständigen Stellen und Sachverständigen 

der Bundeswehr. 

(3) Das Bundesministerium der Verteidigung kann für seinen Geschäftsbereich im Ein-

vernehmen mit dem Bundesministerium für Gesundheit in Einzelfällen Ausnahmen von 

diesem Gesetz und aufgrund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen zulas-

sen, wenn dies zur Durchführung der besonderen Aufgaben gerechtfertigt ist und der 

Schutz der Gesundheit gewahrt bleibt. 

 

Neunter Abschnitt - Bestimmung der zuständigen Bundesoberbehörden und 
sonstige Bestimmungen 
 
§ 27 Zuständige Bundesoberbehörden 
(1) Zuständige Bundesoberbehörde ist das Paul-Ehrlich-Institut. 

(2) Die für die Epidemiologie zuständige Bundesoberbehörde ist das Robert Koch-

Institut. 

(3) Die für die gesundheitliche Aufklärung zuständige Bundesoberbehörde ist die Bun-

deszentrale für gesundheitliche Aufklärung. 

(4) Die für die medizinische Dokumentation und Information zuständige Bundesbehörde 

ist das Deutsche Institut für Medizinische Dokumentation und Information. 

 

§ 28 Ausnahmen vom Anwendungsbereich 
Dieses Gesetz findet keine Anwendung auf die Entnahme einer geringfügigen Menge 

Blut zu diagnostischen Zwecken, auf homöopathische Eigenblutprodukte und auf die 

Entnahme einer geringfügigen Menge Eigenblut zur Herstellung von Produkten für die 

zahnärztliche Behandlung, sofern diese Produkte in der Zahnarztpraxis auf der Grund-

lage des von der Bundeszahnärztekammer festgestellten und in den Zahnärztlichen Mit-

teilungen veröffentlichten Standes der medizinischen Wissenschaft und Technik herge-

stellt und angewendet werden. Satz 1 gilt auch für Blut, das zur Aufbereitung oder Ver-

mehrung von autologen Körperzellen im Rahmen der Gewebezüchtung zur Gewebere-

generation bestimmt ist. 
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§ 29 Verhältnis zu anderen Rechtsbereichen 
Die Vorschriften des Arzneimittelrechts, des Medizinprodukterechts und des Seuchen-

rechts bleiben unberührt, soweit in diesem Gesetz nicht etwas anderes vorgeschrieben 

ist. Das Transplantationsrecht findet keine Anwendung. 

 

§ 30 Angleichung an Gemeinschaftsrecht 
(1) Rechtsverordnungen nach diesem Gesetz können auch zum Zwecke der Anglei-

chung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten der Europäischen Union erlassen 

werden, soweit dies zur Durchführung von Verordnungen oder zur Umsetzung von 

Richtlinien oder Entscheidungen des Rates der Europäischen Union oder der Kommis-

sion der Europäischen Gemeinschaften, die Sachbereiche dieses Gesetzes betreffen, 

erforderlich ist. 

(2) Rechtsverordnungen nach diesem Gesetz, die ausschließlich der Umsetzung von 

Richtlinien oder Entscheidungen des Rates der Europäischen Union oder der Kommis-

sion der Europäischen Gemeinschaften in nationales Recht dienen, bedürfen nicht der 

Zustimmung des Bundesrates. 

 

Zehnter Abschnitt - Straf- und Bußgeldvorschriften 
 
§ 31 Strafvorschriften 
Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer entgegen § 5 

Abs. 3 Satz 1 nicht dafür sorgt, dass die spendende Person vor der Freigabe der Spen-

de auf die dort genannten Infektionsmarker untersucht wird. 

 

§ 32 Bußgeldvorschriften 
(1) Ordnungswidrig handelt, wer eine in § 31 bezeichnete Handlung fahrlässig begeht. 

(2) Ordnungswidrig handelt, wer vorsätzlich oder fahrlässig 

1. entgegen § 4 Satz 1 Nr. 2 eine Spendeeinrichtung betreibt, 

2. entgegen § 8 Abs. 2 Satz 1 Nr. 4 oder 6, jeweils auch in Verbindung mit § 9 Abs. 1 

Satz 2, ein Immunisierungsprogramm oder eine Vorbehandlung durchführt oder 
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3. einer Rechtsverordnung nach § 12 Satz 1 oder einer vollziehbaren Anordnung auf-

grund einer solchen Rechtsverordnung zuwiderhandelt, soweit die Rechtsverordnung für 

einen 

bestimmten Tatbestand auf diese Bußgeldvorschrift verweist. 

(3) Die Ordnungswidrigkeit kann im Falle des Absatzes 1 mit einer Geldbuße bis zu fün-

fundzwanzigtausend Euro und in den Fällen des Absatzes 2 mit einer Geldbuße bis zu 

zehntausend Euro geahndet werden. 

 

Elfter Abschnitt – Übergangsvorschriften 
 
§ 33 
Wer bei Inkrafttreten dieses Gesetzes die Tätigkeit der Anwendung von Blutprodukten 

ausübt und die Voraussetzungen der in diesem Zeitpunkt geltenden Vorschriften erfüllt, 

darf diese Tätigkeit weiter ausüben. 

 

Zwölfter Abschnitt – Schlussvorschriften 
 
§§ 34 bis 37 
(weggefallen) 

 

§ 38 Rückkehr zum einheitlichen Verordnungsrang 
Die auf den §§ 35 bis 37 beruhenden Teile der dort geänderten Rechtsverordnungen 

können aufgrund der jeweils einschlägigen Ermächtigung durch Rechtsverordnung ge-

ändert werden. 
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