EINFUHRERLAUBNIS

Merkblatt zur Einfuhr von Arzneimitteln und Wirkstoffen

Voraussetzung fiir die Erteilung einer Erlaubnis zur Einfuhr von Arzneimitteln und bestimmten
Wirkstoffen gemaR § 72 des Gesetzes iiber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz
- AMG) aus Landern, die nicht Mitgliedstaaten der EU oder andere Vertragsstaaten des EWR
sind, ist ein schriftlicher Antrag. Dieser Antrag ist an die zustdndige Landesbehoérde des Bun-
deslandes zu richten, in dem die Einfuhr erfolgen soll. In Hamburg ist dies die

Behorde fiir Justiz und Verbraucherschutz

Amt fiir Verbraucherschutz

Abteilung Arzneimittel, Medizinprodukte,
Chemikalienrecht und Produktsicherheit - V2 -
Postfach 30 28 22, 20310 Hamburg

Fiir die Antragsbearbeitung werden die folgenden Angaben und Unterla-
gen bendétigt:

1. Antragsteller

o Name (Rechtsform) und eingetragene Anschrift

o Handelsregisterauszug

2. Tatigkeit

o Beschreiben Sie Art und Umfang der geplanten Einfuhrtatigkeit

o Geben Sie die Arzneimittel und Wirkstoffe an, die Sie einfilhren mdéchten (Praparateliste)
und die Firmen im Drittland mit vollstandiger Adresse

3. Betriebsstatte

o Anschrift Ihrer Betriebsstatte, ggf. Anschriften zusatzlicher externer Betriebsstatten
(z. B. Lager)

o Grundrissplane einschlieBlich Funktionsbeschreibung zum Nachweis liber geeignete Raum-
lichkeiten, Anlagen und Einrichtungen fir die vorgesehenen Aktivitaten

o Die Qualitatskontrolle hat grundsatzlich in der Betriebsstatte zu erfolgen, fur die die Er-
laubnis beantragt wird. Daflir ist ein entsprechendes Labor erforderlich. Sie kann gemal}
§ 14 (4) AMG jedoch teilweise aulerhalb der Betriebsstatte in beauftragten Betrieben
durchgefiihrt werden. In diesem Falle ist ein Vertrag gemal3 § 9 der Arzneimittel- und Wirk-
stoffherstellungsverordnung (AMWHYV) abzuschlieBen und dem Antrag in Kopie beizufi-
gen.

o Beauftragte Betriebe (z.B. Labore, Auftragshersteller) sind mit Name, Anschrift und Tatig-
keitsbeschreibung / Prifumfang im Antrag anzugeben.
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Fir die Arzneimittel und Wirkstoffe sind Prifvorschriften zu erstellen und bereitzuhalten,
anhand derer die Behorde kontrollieren kann, ob die Arzneimittel nach dem Stand von Wis-
senschaft und Technik geprift werden (§ 14 Abs. 1 Nr. 6a AMG).

4. Verantwortliches Personal

4.1 Antragsteller (Geschaftsfiihrer)

o

aktuelles Fihrungszeugnis zur Vorlage bei einer Behorde (nicht alter als 3 Monate); bitte
geben Sie bei der Beantragung des Flihrungszeugnisses folgenden Verwendungszweck an:
BJV/V24 < Firmenname>

Erklarung, dass kein gerichtliches Strafverfahren oder staatsanwaltliches Ermittlungsver-
fahren anhangig ist (bitte benutzen Sie das Formular der BJV Hamburg im Internet)

4.2 Sachkundige Person gemiaR § 14 (1) AMG

o

Original oder amtlich beglaubigte Kopie der Approbation als Apotheker(in) oder des Zeug-
nisses Uber eine nach abgeschlossenem Hochschulstudium der Pharmazie, Chemie, Biolo-
gie, der Humanmedizin oder der Veterindarmedizin abgelegte Priifung (im letzteren Fall bitte
auch Nachweise gemaR § 15 (2) AMG einreichen)

Nachweis der mindestens zweijahrigen berufspraktischen Erfahrung (z.B. entsprechende
Bescheinigung des Arbeitgebers)

tabellarischer Lebenslauf

aktuelles Fihrungszeugnis zur Vorlage bei einer Behorde (nicht alter als 3 Monate); bitte
geben Sie bei der Beantragung des Fiihrungszeugnisses folgenden Verwendungszweck an:
BJV/V24 < Firmenname>

Erklarung, dass kein gerichtliches Strafverfahren oder staatsanwaltliches Ermittlungsver-
fahren anhangig ist (bitte benutzen Sie das Formular der BJV Hamburg im Internet)

Verpflichtungserklarung gemaR § 14 (1) Nr. 4 AMG, mit der versichert wird, dass die Sach-
kundigen Person die erforderliche Zeit und Arbeitskraft aufbringen kann sowie dass die
notwendigen Personal- und Sachmittel zur Verfligung stehen, um die obliegenden arznei-
mittelrechtlichen Verpflichtungen erfiillen zu kénnen (bitte benutzen Sie das Formular der
BJV Hamburg im Internet)

Kontaktdaten mit telefonischer Erreichbarkeit

4.3 Leiter der Herstellung

o

Nachweis der fachlichen Qualifikation und berufspraktischen Erfahrung

4.4 Leiter der Qualitatskontrolle

o Nachweis der fachlichen Qualifikation und berufspraktischen Erfahrung
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4.5 Stufenplanbeauftragter gemaRl 63a AMG (gilt nur fiir Pharm. Unternehmer)
o Nachweis der fachlichen Qualifikation und berufspraktischen Erfahrung (z.B. Arbeitszeug-

nisse, unterschriebener Lebenslauf im Original)

o aktuelles Fliihrungszeugnis zur Vorlage bei einer Behorde (nicht alter als 3 Monate); bitte
geben Sie bei der Beantragung des Fihrungszeugnisses folgenden Verwendungszweck an:
BJV / V24 <Firmenname>

o Erklarung, dass kein gerichtliches Strafverfahren oder staatsanwaltliches Ermittlungsver-
fahren anhangig ist

o Verpflichtungserklarung (bitte benutzen Sie das Formular der BJV Hamburg)

o Kontaktdaten mit telefonischer Erreichbarkeit

4.6 Informationsbeauftragter gemafl § 74a AMG (gilt nur fiir Pharm. Unternehmer)
o Nachweis der fachlichen Qualifikation und berufspraktischen Erfahrung (z.B. Arbeitszeug-

nisse, unterschriebener Lebenslauf im Original)

o aktuelles FUhrungszeugnis zur Vorlage bei einer Behdrde (nicht alter als 3 Monate); bitte
geben Sie bei der Beantragung des Fiihrungszeugnisses folgenden Verwendungszweck an:
BJV / V24 <Firmenname>

o Erklarung, dass kein gerichtliches Strafverfahren oder staatsanwaltliches Ermittlungsver-
fahren anhangig ist

o Verpflichtungserklarung (bitte benutzen Sie das Formular der BJV Hamburg)

o Kontaktdaten mit telefonischer Erreichbarkeit

Vor der Erteilung einer Einfuhrerlaubnis gem. § 72 AMG erfolgt eine Inspektion lhrer Betriebs-
statte durch Inspektoren unserer Behdrde. Hierbei soll die Einhaltung der arzneimittelrechtlichen
Anforderungen, insbesondere der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHY)
und des EG-GMP-Leitfadens Gberprift werden.

Fiir Riickfragen stehen lhnen die folgenden Ansprechpartner zur Verfiigung:

Frau Scherr Tel. 040 - 428 37 3094
(larissa.scherr@justiz.hamburg.de)

Herr Menzel Tel. 040 - 428 37 3086
(christian.menzel@justiz.hamburg.de)

Freie und Hansestadt Hamburg .i.ti.
Behorde flir Justiz und Verbraucherschutz

Postfach 30 28 22 | 20310 Hamburg /—\n,
Telefon: 040 428 37-0 | https://www.hamburg.de/politik-und-verwaltung/behoerden/bjv

Stand: 10/2025 Hambu rg



mailto:larissa.scherr@justiz.hamburg.de
mailto:christian.menzel@justiz.hamburg.de

EINFUHRERLAUBNIS

Vor Einfuhr von Arzneimitteln und bestimmten Wirkstoffen in den Gel-
tungsbereich des Arzneimittelgesetzes sind dariiber hinaus folgende Vo-
raussetzungen zu erfiillen:

Sofern keine gegenseitige Anerkennung von Herstellungszertifikaten besteht, muss eine Inspek-
tion durch die oben genannte Landesbehdrde im Herstellungsland erfolgen. Entspricht der Her-
stellungsbetrieb den geltenden Anforderungen, wird eine Bescheinigung gemall § 72a Abs. 1

Nr. 2 AMG erteilt, dass die GMP-Regeln eingehalten werden.

Naheres zur Beantragung von Drittlandinspektionen entnehmen Sie bitte dem Merkblatt zur
Durchfiihrung von Drittlandinspektionen.

Vor dem Inverkehrbringen im Geltungsbereich des AMG miissen die Arzneimittel vom Bundesin-
stitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) (§§ 21 ff AMG) zugelassen werden. Die fir
die Zulassung erforderlichen Unterlagen werden im § 22 AMG genannt.

Die Anschrift des BfArM lautet:

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

53175 Bonn
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