
Arzneimittel-
Härtefall-

Abgabe geplant

1. Soll ein Einzelfall einer Arzneimittel-
Härtefall-Abgabe vorgenommen werden 
(kein Arzneimittel-Härtefallprogramm)?

Arzneimittel-Härtefall-
Abgabe für den Einzelfall 
nicht im AMG und AMHV 

geregelt.

2. Ist das Arzneimittel, das abgegeben 
werden soll, grundsätzlich 

zulassungspflichtig, aber weder in DE noch 
in einem anderen Land der EU/EWR 

zugelassen?

3. Leidet die Patientengruppe, für die das 
Arzneimittel eingesetzt werden soll, an einer 
schweren zu einer Behinderung führenden 

oder lebensbedrohlichen Erkrankung?

4. Kann die Patientengruppe, für die das 
Arzneimittel eingesetzt werden soll, mit 

einem anderen in DE zugelassenen 
Arzneimittel zufriedenstellend behandelt 

werden?

5. Wurde ein Zulassungsantrag in dieser 
Indikation in irgendeinem Land der 

EU/EWR oder bei der EMA gestellt?

6. Läuft eine genehmigte klinische 
Prüfung in dieser Indikation in der 

EU/EWR?

7. Läuft eine klinische Prüfung in dieser 
Indikation ICH-GCP-konform in einem 

Drittstaat?

9. Können 
Patienten in 

diese klinische 
Prüfung 

eingeschlossen 
werden?

8. Läuft 
diese 

klinische 
Prüfung 

auch in DE?

10. Die Voraussetzungen für ein Arzneimittel-Härtefallprogramm nach 
AMHV liegen grundsätzlich vor. Vor Beginn des Programms muss eine 

bestätigte Anzeige bei der zuständigen BOB vorgenommen werden.

ja

nein

nein

ja

ja

ja

nein

nein

ja

ja

nein

nein

nein

ja

AMHV trifft nicht zu. Off-
Label Use möglich oder 
Arzneimittel kann ggf. 

importiert werden.

Die Voraussetzungen 
nach § 21 (2) Nr. 6 AMG 
liegen nicht vor. Abgabe 
in Härtefällen nach dem 

AMG nicht möglich.

ja

ja

Die Voraussetzungen  
der AMHV werden nicht 

erfüllt. Arzneimittel-
Härtefall-Programm 

nicht möglich.

nein

nein

Voraussetzungen 
für ein 

Arzneimittel-
Härtefallprogramm 

liegen nicht vor. 
Keine 

Zuständigkeit der 
BOB.

AMHV: Arzneimittel-Härtefall-Verordnung; AMG: Arzneimittelgesetz; BOB: Bundesoberbehörde (hier BfArM oder PEI); DE: Deutschland; EMA: Europäische Arzneimittel-Agentur; 
EU: Europäische Gemeinschaft; EWR: Europäischer Wirtschaftsraum; ICH-GCP: Gute Klinische Praxis (GCP) gemäß der Internationalen Konferenz für Harmonisierung (ICH)

Entscheidungsdiagramm 
zu Arzneimittel‐Härtefall‐
programmen

Bundesinstitut für Arzneimittel
und Medizinprodukte


