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Hinweise zur Produkthaftpflichtversicherung 
 
 
Bei Apothekenbesichtigungen kommt es manchmal zu Missverständnissen, wenn nach 
dem Bestehen einer Produkthaftpflichtversicherung gefragt wird (siehe §§ 84 bis 94a 
AMG). Eine solche Versicherung zur Deckungsvorsorge im Sinne des Arzneimittelgeset-
zes ist notwendig, wenn die Apotheke 

o zulassungspflichtige oder  

o von der Einzelzulassung freigestellte (sog. Standardzulassung) 

o Fertigarzneimittel 

o für Menschen 

o unter eigenem Namen (auf der Packung) 

in den Verkehr bringt. In erster Linie betrifft dies Arzneimittel nach den Standardzulas-
sungen, die in der Apotheke im Voraus hergestellt und zur Abgabe bereitgehalten wer-
den. Einige Apotheken sind auch Mitvertreiber industriell gefertigter Präparate in Eigen-
aufmachung (ähnlich den früheren „unechten Hausspezialitäten“). Während sich in letzte-
ren Fällen die Apotheke i. d. R. als Mitversicherungsnehmer vertraglich der Versicherung 
des Originalvertreibers und Zulassungsinhabers anschließt, ist in den ersteren Fällen ein 
eigener Abschluss erforderlich. Die Deckungssummen sind gesetzlich festgelegt. Für 
Apotheken liegt die Jahresprämie ganz grob bei 160 €. 

Zuweilen ist der Apothekenleitung nicht klar, ob die Versicherung in einem Gesamtpaket 
enthalten ist. Schlüsselwörter in der Police sind u.a. „§ 94 AMG“, „pharmazeutischer Un-
ternehmer“, „Deckungsvorsorge“, „Pharma-Haftpflicht“, „Kapitalbetrag von 120 Millionen 
Euro". 

Keine Deckungsvorsorgehaftpflichtversicherung ist notwendig, wenn eines der obigen 
Kriterien nicht erfüllt ist, d. h. wenn es sich z.B. um Rezepturpräparate, um Fertigarznei-
mittel nach der 100er- Regel, um registrierte homöopathische Arzneimittel, um Tierarz-
neimittel oder um selbst hergestellte Stada-Präparate handelt. 

Die i. d. R. zuerst vorgelegte Betriebshaftpflichtversicherung kann die Produkthaftpflicht-
versicherung nach dem AMG nicht ersetzen und ist auch nicht Gegenstand der behördli-
chen Überwachung. 

Auf die Pflicht die Nutzung von Standardzulassungen vorher der Bundesoberbehörde 
(BfArM) und dem Hessischen Landesamt für Gesundheit und Pflege anzuzeigen wird 
hingewiesen.  
(§ 67 Abs. 5 AMG)  

 

 

 

 

 

 

 


