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Merkblatt: Anzeige nach 8 67 Abs. 2 Arzneimittelgesetz (AMG) fur die erlaubnisfreie
Herstellung von Arzneimitteln durch Arzte und durch andere Personen, die zur Aus-
tbung der Heilkunde bei Menschen befugt sind

Durch das Inkrafttreten des 15. AMG-Anderungsgesetzes am 23.07.2009 hat sich die Rechtsgrundlage fiir
die Herstellung von Arzneimitteln unter der untermittelbaren fachlichen Verantwortung eines Arztes oder
einer sonst zur Ausiibung der Heilkunde bei Menschen befugten Person zum Zweck der personlichen An-
wendung bei bestimmten Patienten maf3geblich gedndert. Durch den Wegfall des ehemaligen § 4a Satz 1
Nr. 3 AMG unterliegen diese Zubereitungen nun ebenfalls den Bestimmungen des AMG, entsprechende
Tatigkeiten sind nach 8 67 Abs. 2 AMG bei der o6rtlich zustandigen Bezirksregierung anzuzeigen.

Einer Erlaubnis bedarf nicht ein Arzt oder sonst zur Austibung der Heilkunde bei Menschen, soweit die Arz-
neimittel unter der unmittelbaren fachlichen Verantwortung zum Zwecke der persénlichen Anwendung bei
einem bestimmten Patienten hergestellt werden (§ 13 Abs. 2b AMG)

Aufgrund der Ubergangsvorschrift (§ 144 Abs. 7 AMG) muss diese Tatigkeiten bis zum 01.02.2010 bei der
zustandigen Bezirksregierung anzeigen, wer bereits vor Inkrafttreten des 15. AMG-Anderungsgesetzes Arz-
neimittel nach dem ehemaligen § 4a Satz 1 Nr. 3 AMG hergestellt hat.

Besonderheiten:

e Fir die reine Rekonstitution von Arzneimitteln i.S.v. 8 4 Nr. 31 AMG ist die 0.g. Anzeige nicht erforder-
lich.

e Eigenblutzubereitungen fallen unter die betreffende Vorschrift

e Arzneimittel fur klinische Prifungen, Arzneimittel fir neuartige Therapien und xenogene Arzneimittel,
soweit diese genetisch modifiziert oder durch andere Verfahren in ihren biologischen Eigenschaften ver-
anderte lebende Korperzellen sind oder enthalten, fallen ausdricklich nicht unter die Ausnahmeregelung
des 8 13 Abs. 2b AMG. In diesen Fallen wird eine Herstellungserlaubnis bendtigt.

Die gemaR 8 67 Abs. 2 AMG erforderliche Anzeige kann formlos unter folgenden Angaben erfolgen:

— Betriebsstéatte: Angaben zu Raumen und wesentlicher Ausstattung bei der Herstellung und Prifung der
Arzneimittel

— Auflistung der Arzte / Heilpraktiker oder sonstiger zur Ausiibung der Heilkunde berechtigten Personen,
unter deren Verantwortung die Arzneimittel hergestellt und verabreicht werden (§ 13 Abs. 2b AMG)

— Kaopie der Erlaubnis zum Ausiiben der Heilkunde (z.B. Approbation als Arzt, Zahnarzt, Heilpraktiker-
Erlaubnis)

— Weiteres an der Herstellung mitwirkendes Personal

— Tatigkeiten: Angaben zu Bezeichnung und Zusammensetzung der hergestellten Arzneimittel, inkl. Appli-
kationsweg und Indikation. Bezugsquelle der Arzneimittel
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