ARZNEIMITTELHERSTELLUNG

Merkblatt zur Arzneimittelherstellung

Seit dem Inkrafttreten der 15. AMG-Novelle am 23.07.2009 hat sich die Rechtsgrundlage fiir die
Herstellung bestimmter Arzneimittel (darunter fallen auch die Gewebezubereitungen) im Arznei-
mittelgesetz (AMG) maRgeblich geandert.

Bisher konnten Arzte und andere zur Ausiibung der Heilkunde befugte Personen Arzneimittel her-
stellen und personlich anwenden, soweit dies unter ihrer unmittelbaren fachlichen Verantwortung
erfolgte, ohne dass diese Tatigkeiten von den Bestimmungen des AMG erfasst wurden (vgl. § 4a
Satz 1 Nr. 3 AMG, in der bis zum 23.07.2009 geltenden Fassung).

Anzeigepflicht

Durch die aktuelle Rechtslage ist diese Art der Herstellung nach § 67 AMG anzeigepflichtig und
unterliegt der arzneimittelrechtlichen Uberwachung der Behdrde fir Justiz und Verbraucher-
schutz.

Nicht anzuzeigen sind: die Rekonstitution von Arzneimitteln (Uberfiihren in die anwendungsfahige
Form) nach Angabe der Packungsbeilage, z.B. das Auflésen von Lyophilisaten mit NaCl 0,9% etc.
zur Injektion/ Infusion, das Aufldsen von Trockensaften, die Verdlinnung von Injektionsldsungen
zur Infusion usw. Dabei muss nicht das dem Fertigarzneimittels beigepackte Lésungs-/Verdin-
nungsmittel verwendet werden, der Prozess muss jedoch in der Packungsbeilage bzw. bei klini-
schen Prifungen im Prifplan beschrieben sein.

Neu - Frischzellenverordnung

Auf die Veroffentlichung der Verordnung Uber das Verbot der Verwendung von Frischzellen tieri-
schen Ursprungs bei der Herstellung von Arzneimitteln (Frischzellenverordnung - FrizV) am
14.05.2021 weisen wir hiermit ausdriicklich hin. Zuwiderhandlungen gegen § 6 Abs. 1 Arzneimit-
telgesetz (AMG) in Verbindung mit § 2 der Frischzellenverordnung kénnen nach § 95 Abs. 1 Nr.
2, Abs. 2 bis 4 AMG (Strafvorschriften) geahndet werden.

Herstellung seit dem 23.07.2009

Das aktuelle AMG unterscheidet nun je nach Vorliegen folgender Voraussetzungen in:

1. Anzeigepflichtige aber erlaubnisfreie Herstellung gem. § 13 Abs. 2b AMG
a) Selbststindig arbeitende Arzte in eigener Praxis
Eine Person, die Arzt ist oder sonst zur Auslibung der Heilkunde beim Menschen befugt
ist, bedarf keiner Herstellungserlaubnis nach § 13 Abs. 1 AMG, soweit die Arzneimittel
unter ihrer unmittelbaren fachlichen Verantwortung zum Zweck der persénlichen Anwen-
dung bei einem bestimmten Patienten hergestellt werden und es sich nicht um bestimmte
Arzneimittel (s. erlaubnispflichtige Herstellung) handelt. Bei der Herstellung sind die aner-
kannten pharmazeutischen Regeln zu beachten (vgl. § 55 Abs. 8 AMG). Dies dgilt nicht fir
Arzneimittel, die zur klinischen Prifung bestimmt sind.
b) Sonderregelung fiir nicht selbststdndig arbeitende angestellte Arzte
Bei nicht selbststandig arbeitenden Arzten geht die Anzeigepflicht auf den entsprechenden
Leiter der Abteilung/Klinik lber, in dessen Auftrag die o. g. Tatigkeiten durchgefihrt wer-
den. Dieser hat den entsprechenden Meldebogen fiir seine Abteilung/Klinik auszufillen mit
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dem Hinweis, dass er sich von seinem Personal unterstiitzen Iasst. Dies qilt nicht fiir Arz-
neimittel, die zur klinischen Prifung bestimmt sind.

2. Anzeigepflichtige aber erlaubnisfreie Gewinnung und Herstellung von
Gewebe und/oder Gewebezubereitungen gem. § 20 d AMG
Einer Erlaubnis nach § 20b Abs. 1 und § 20c Abs. 1 AMG bedarf nicht eine Person, die Arzt
ist oder sonst zur Austibung der Heilkunde bei Menschen befugt ist und die dort genannten
Tatigkeiten mit Ausnahme des Inverkehrbringens auslbt, um das Gewebe oder die Gewe-
bezubereitung personlich bei ihren Patienten anzuwenden. Dies gilt nicht fur Arzneimittel,
die zur klinischen Prifung bestimmt sind.

3. Erlaubnispflichtige Herstellung/Tatigkeiten
Die Herstellung bestimmter Arzneimittel erfordert in den folgenden Féallen auch dann eine
Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG, wenn die Herstellung unter der unmittelbaren fach-
lichen Verantwortung des Arztes oder der zur Ausiibung der Heilkunde berechtigten Per-
son zum Zwecke der persdnlichen Anwendung bei einem bestimmten Patienten erfolgt.
Hierzu gehdrt die Herstellung von:
- Arzneimitteln flir neuartige Therapien (Gentherapeutika, somatische Zelltherapeu-
tika, biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte) und xenogene Arzneimittel,
- Arzneimitteln, die zur klinischen Prifung bestimmt sind, soweit es sich nicht um eine
Rekonstitution handelt.
Sofern die Voraussetzungen zur erlaubnisfreien Herstellung gem. § 20d AMG nicht vorlie-
gen, erfordert die Ausfiihrung folgender Tatigkeiten eine Herstellungserlaubnis nach § 20b
und/oder § 20c AMG:
- die Gewinnung von Gewebe oder die Durchfliihrung der fiir die Gewinnung erforder-
lichen Laboruntersuchungen (vgl. § 20b AMG),
- die Be- und Verarbeitung, Konservierung, Priifung, Lagerung oder das Inverkehrbrin-
gen von Geweben oder Gewebezubereitungen (vlg. § 20c AMG).

Formblatter zur Anzeige gem. § 67 Abs. 1 AMG bzw. zur Beantragung einer Herstellungserlaubnis
gem. den §§ 13, 20b oder 20c AMG finden Sie auf der Internetseite Arzneimittel - hamburg.de

Anzeigen und Antrdge von Arzten und anderen zur Ausiibung der Heilkunde befugten Personen,
die o. a. Tatigkeiten in Hamburg ausflihren, sind schriftlich einzureichen bei:

Behorde fiir Justiz und Verbraucherschutz

Amt fiir Verbraucherschutz

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

Fiir Riickfragen stehen lhnen die folgenden Ansprechpartner zur Verfiigung:

1. Frau Hilker Tel.: +49(0)40 428 37-2205 E-Mail: maria.hilker@justiz.hamburg.de
2. Herr Dr. Nickel Tel.: +49(0)40 428 37-3045 E-Mail: holger.nickel®@justiz.hamburg.de
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