Information

Durch das Inkrafttreten der 15. AMG-Novelle am 23.07.2009 (BGBI. | S. 1990) hat sich die
Rechtslage fiir bestimmte Arzneimittel im Arzneimittelgesetz (AMG) mafigeblich geédndert.

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

Arzneimittel herstellen und persdnlich anwenden, soweit dies unter ihrer unmittelbaren fach-
lichen Verantwortung erfolgte, ohne dass diese Arzneimittelherstellung 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 Ausiibung 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 per-
sonlichen 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 spétes-
tens 01.02.2010 erforderlich. Bei der Herstellung sind die anerkannten pharmazeuti-
schen Regeln zu beachten (vgl. § 55 Abs. 8 AMG).

» Erlaubnisfreie Herstellung gem. § 20d AMG

Einer Erlaubnis nach § 20b Abs. 1 AMG (Gewinnung von Gewebe / flir die Gewin-
nung erforderliche Laboruntersuchungen) und § 20c Abs. 1 AMG (Be- oder Verarbei-
tung, Konservierung, Priifung, 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 austibt, um das Gewebe oder die Gewebezubereitung
personlich bei ihren Patienten anzuwenden. Dies gilt nicht fiir Arzneimittel, die zur kli-
nischen Prifung bestimmt sind.







