Information

Durch das Inkraftireten der 15. AMG-Novelle am 23.07.2009 (BGBI. | S. 1890) hat sich die
Rechtslage flir bestimmie Arzneimittel im Arzneimitielgesetz (AMG) mafigeblich geéndert.

Bisher konnten Arztinnen, Arzte und andere zur Ausiibung der Heilkunde befugte Personen

Arzneimittel herstellen und persdnlich anwenden, soweit dies unter ihrer unmittelbaren fach-
lichen Veraniwortung erfolgte, ohne dass diese Arzneimittethersteliung von den Bestimmun-
gen des AMG erfasst wurden (vgl. § 4a Satz 1 Nr. 3 AMG, in der bis zum 23.07.2009 gelten-
den Fassung).

Anzeigepflicht

Durch die neue Rechtslage ist diese Art der Herstellung nach § 67 AMG anzeigepflichtig. Fur
alle Personen, die bereits am 23.07.2009 auf der Grundlage des ehemaligen § 4a Satz 1

Nr. 3 AMG hergestellt haben, besteht eine Ubergangsfrist zur Anzeige der Herstellung dieser
Arzneimittel bis zum 01.02.2010 (vgl. § 144 Abs. 7 Satz 1 AMG).

Herstellung seit dem 23.07.2009
Das neue AMG unterscheidet nun je nach Vorliegen folgender Voraussetzungen zwischen:

> Erlaubnisfreie Herstellung gem. § 13 Abs. 2b AMG

Eine Person, die Arztin, Arzt oder sonst zur Auslubung der Heilkunde beim Menschen
befugt ist, bedarf keiner Herstellungseriaubnis nach § 13 Abs. 1 AMG, soweit die
Arzneimitte! unter ihrer unmittelbaren fachlichen Verantwortung zum Zweck der per-
sénlichen Anwendung bei einem bestimmten Patienten hergestelit werden und es
sich nicht um bestimmte Arzneimittel (s. erlaubnispflichtige Herstellung) handelt.

Fiir die erlaubnisfreie Herstellung ist eine Anzeige nach § 67 Abs. 2 AMG bis spates-
tens 01.02.2010 erforderlich. Bei der Herstellung sind die anerkannten pharmazeuti-
schen Regeln zu beachten (vgl. § 55 Abs. 8 AMG).

> Erlaubnisfreie Hersteliung gem. § 20d AMG

Einer Erlaubnis nach § 20b Abs. 1 AMG (Gewinnung von Gewebe / fir die Gewin-
nung erforderliche Laboruntersuchungen) und § 20c Abs. 1 AMG (Be- oder Verarbei-
tung, Konservierung, Prifung, Lagerung, Inverkehrbringen von Gewebe oder Gewe-
‘bezubereitungen) bedarf nicht eine Person, die Arztin, Arzt oder sonst zur Ausiibung
der Heilkunde bei Menschen befugt ist und die dort genannten Tatigkeiten mit Aus-
nahme des Inverkehrbringens ausibt, um das Gewebe oder die Gewebezubereitung
persdnlich bei ihren Patienten anzuwenden. Dies gilt nicht fir Arzneimittel, die zur kii-
nischen Prifung bestimmt sind.



> Erlaubnispflichtige Herstellung / Tatigkeiten

Die Herstellung bestimmter Arzneimittel bedarf in den im Folgenden genannten Fal-
len auch dann einer Herstellungserfaubnis nach § 13 AMG, wenn die Hersteilung un-
ter der unmittelbaren fachlichen Verantwortung der Arztin / des Arztes oder der zur
Ausiibung der Heilkunde berechtigten Person zum Zwecke der personlichen Anwen-
dung bei einem bestimmten Patienten erfolgt. Hierzu gehort die Herstellung von:

» Arzneimitteln fir neuartige Therapien (Gentherapeutika, somatische Zellthe-
rapeutika, biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte) und xenogene Arz-
neimittel, soweit diese genetisch modifizierte oder durch andere Verfahren in
ihren biologischen Eigenschaften verdnderte lebende Kdrperzellen sind oder
enthalten

» Arzneimitteln, die zur klinischen Priifung bestimmt sind, soweit es sich nicht
um eine Rekonstitution handelt.

Sofern die Voraussetzungen zur erlaubnisfreien Herstellung gem. § 20d AMG nicht vorlie-
-gen, erfordert die Ausflihrung folgender Tatigkeiten eine Herstellungserlaubnis nach § 20b
. und/ cder § 20c AMG:

» die Gewinnung von Gewebe oder die fur die Gewin,nurig erforderlichen Labor-
untersuchungen (vgl. § 20b AMG)

« die Be-und Verafbeitung, Konservierung, Prifung, Lagerung cder das Inver-
kehrbringen von Geweben oder Gewebezubereitungen (vgl. § 20c AMG).

In diesen Fillen ist erganzend zur Anzeige nach § 67 AMG ein Antrag auf Herstellungser-
laubnis zu stellen. Fiir Personen, die bereits am 23.07.2009 eine dieser Tatigkeiten nach

. ehemals § 4a Satz 1 Nr. 3 AMG ausgeiibt haben, besteht eine Ubergangsfrist zur Beantra-
gung einer Ertaubnis bis zum 01.08.2011 (vgl. § 144 Abs. 7 Satz 2 AMG). Diese Tétigkeiten -
diirfen bei fristgemaker Antragstellung bis zur Entscheidung Uber den Antrag fortgeflihrt wer-
den. '

Im Falle einer erlaubnisfreien Herstellung gem. § 13 Abs. 2b AMG sind Anzeigen von Arztin-
nen, Arzten und anderen zur Aus(ibung der Heitkunde befugten Personen nach § 67 Abs. 2
AMG bei der jeweils 8rtlich zustdndigen Regierung einzureichen. Diese Anzeigen kdnnen
formlos unter Angabe

- der Betriebsstatte (Adrésse' Erreichbarkeit Tel. / Fax / E-Mail),
- des Verantwortlichen (Hersteller = Anwender)
- der Bezeichnung / Zusammensetzung der hergesiellten Arzneimittel erstattet werden.





