Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

und
Paul-Ehrlich-Institut — Bundesamt fiir Sera und Impfstoffe —

Bekanntmachung

Anderung
der Bekanntmachung uiber die Zulassung und Registrierung
von Humanarzneimitteln
sowie uber die Sicherheit verkehrsfahiger Humanarzneimittel
- Abwehr von Arzneimittelrisiken, Stufe Il [
(Humanarzneimittel, die unter Verwendung von Blut, Gewebe, Korpersekret
oder Korperflissigkeit vom Menschen hergestellt werden)

Vom 13. Juli 2004

BESCHEID:

1. Der Bescheid des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte und des
Paul-Ehrlich-Instituts vom 29. Dezember 2000 (BAnz. 2001 S. 1421) wird
hinsichtlich der Arzneimittel, die unter Verwendung von Blut, Plasma oder
Zwischenprodukten daraus hergestellt werden, wie folgt geandert:

In Nr. |. der Tenorierung erhalt der erste Absatz folgenden Wortlaut:

,Pharmazeutische Unternehmer, die zugelassene oder als zugelassen geltende
Humanarzneimittel in den Verkehr bringen, dirfen zur Herstellung der
Arzneimittel mit Ausnahme homoopathisch hergestellter Arzneimittel kein Blut,
Plasma, oder Zwischenprodukte daraus von Spendern verwenden, die sich in der
Zeit vom 01.01.1980 bis 31.12.1996 insgesamt langer als zwolf Monate im
Vereinigten Kénigreich GroRbritannien und Nordirland aufgehalten haben.*

2. Die Regelung, die mit Bescheid des Paul-Ehrlich-Instituts und des
Bundesinstituts flr Arzneimittel und Medizinprodukte vom 21. September 2001
(BAnz. S.22533) in Bezug auf die Herstellung von Vollblut, zellularen
Blutkomponenten und gefrorenem Frischplasma sowie von Arzneimitteln aus
humanen Geweben und homdopathischen Arzneimitteln humanen Ursprungs
getroffen wurde, bleibt hiervon unberihrt.

3. Kosten werden nicht erhoben.

Begriindung:

Die Anderung des o.g. Bescheides des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte und des Paul-Ehrlich-Instituts fur die unter Verwendung von Blut,
Plasma oder Zwischenprodukten daraus hergestellten Arzneimittel beruht auf § 49
Abs. 1 Verwaltungsverfahrensgesetz (VwWVfG) in Verbindung mit § 28 Abs. 3c Satz 1
Nr. 1 Arzneimittelgesetz (AMG). Nach § 49 Abs. 1 VwWVfG kann ein belastender
Verwaltungsakt ganz oder teilweise widerrufen bzw. abgeandert werden. Die
Anderung des Bescheides beinhaltet fiir die unter Verwendung von Blut, Plasma












http://www.emea.eu.int/pdfs/human/press/pos/287902en.pdf
http://agmed.sante.gouv.fr/pdf/6/vmcjsg_03.pdf#xml=http://recherche.sante.gouv.fr/sear



http://www.pei.de/pm/2001/gesamtstrategie_bericht.pdf
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