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entsprechenden offentlichen Leitlinien unter Einschluss der Arzn@ilhittelpriifrichtli-
nien (vgl. K. Feiden, Arzneimittelpriifrichtlinien). Der Hersteller seinen Herstel-
lungsbetrieb an die technische Fortentwicklung laufend anzupassen. Bei der Gewin-
nung von Blut und Blutbestandteilen sind weiterhin die Bestimmungen des
2. Abschnittes des TFG zu beachten. Die in den Versagungskatalog einbezogenen Be-
stimmungen des TFG betreffen die Qualitit und Sicherheit der Entnahme sowie die
Herstellung. Die Einhaltung der Bestimmungen ist im Antrag auf Erteilung der Er-
laubnis nachzuweisen. Fraglich ist, ob Nr. 6a auch eine konkrete Uberpriifung der
fachlichen Kenntnisse des Herstellungs- und Kontrollleiters zuldsst, da bei tatsachlich
nicht ausreichender Kenntnis dieser vom Hersteller eingesetzten Personen, der Her-
steller nicht gewihrleisten kann, dass die Herstellung und Priifung der Arzneimittel
nach dem Stand von Wissenschaft und Technik erfolgt (so Kloesel/Cyran, § 14
Anm. 22). § 14 folgt Art. 14 RiL 2001/83/EG. Dieser unterscheidet wie § 14 zwi-
schen den personellen, sachlichen und raumlichen Voraussetzungen, die vom Herstel-
ler zu erflillen sind, um die Herstellungserlaubnis erlangen zu kénnen. Die personellen
Voraussetzungen aber sind in § 14 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 i. V.m. § 15 fiir die sachkundige
Person abschlieBend geregelt. Die nach § 15 nachgewiesene Sachkenntnis der vom
Hersteller eingesetzten Person kann nicht tiber Nr. 6a wiederum in Zweifel gezogen
werden. Wohl kann eine nachgewiesene, nicht ausreichende Fachkenntnis und ein
hierdurch bedingtes Fehlverhalten der betroftenen Person deren Unzuverlissigkeit
belegen. Fiir den Herstellungs- und Kontrollleiter gilt § 2 AMWHYV. Thre ausrei-
chende Qualifikation ist entsprechend zu belegen. Thr Fehlen fiihrt zu einem Versa-
gungsgrund. Nr. 6a bezieht sich neben der sicherzustellenden sachlichen und riumli-
chen Ausstattung des Herstellungsbetriebes insbesondere auf die vom Hersteller
vorgegebenen organisatorischen Abliufe, welche eine ordnungsgemife Herstellung
und Priifung der Arzneimittel gewihrleisten miissen.

II. Personalunion (Abs. 2a)

Die Leitung der Herstellung und die Leitung der Qualititskontrolle miissen vonei- 11
nander unabhingig sein. Die Aufgabe des Herstellungs- und Kontrollleiters konnte bis
zur 14. AMG-Novelle ferner in Personalunion mit der Stellung des Vertriebsleiters
wahrgenommen werden, wenn die Herstellungserlaubnis sich nur auf das Umfiillen,
Abpacken oder Kennzeichnen von Arzneimitteln bezog oder das Herstellen von
Flitterungsarzneimitteln aus Arzneimittel-Vormischungen, oder aber, wenn die Vor-
aussetzungen des Abs. 2a vorlagen. Zum Umfiillen von Arzneimitteln gehort auch
das Abfiillen, wie sich aus § 4 Abs. 14 ergibt. Die entsprechende Personalunion war
nur in Betrieben zulissig, die sich auf die Vornahme der vorstehend wiedergegebenen
Herstellungshandlungen beschrinken. Kamen spiter weitere Herstellungshandlungen
hinzu, ist die Personalunion aufzuheben und es sind entsprechend getrennt ein Her-
stellungs- sowie ein Kontrollleiter zu benennen. Diese Ausnahmebestimmung wurde
abgeschafft. In den Betrieben sind nunmehr ein Leiter der Herstellung und ein Leiter
der Qualititskontrolle erforderlich, abgesehen von den nachfolgend dargestellten
Ausnahmen. Bei der Herstellung von Fiitterungsarzneimitteln aus Arzneimit-
tel-Vormischungen ist eine Personalunion statthaft. Eine Personalunion war auch
bei der Herstellung von Transfusionsprodukten vorgesehen. Die nach dem TFG
leitende drztliche Person konnte zugleich Herstellungs- oder Kontrollleiter sein. Bei
der Herstellung autologer Blutzubereitungen konnten die Positionen des Herstel-
lungs- und Kontrollleiters von einer Person ausgeiibt werden, allerdings nur dann,
wenn die Herstellung, Priifung und Anwendung in einer Krankenhausabteilung oder
einer anderen irztlichen Einrichtung stattfinden. Diese Ausnahmeregelung wurde
ebenso abgeschafft. In Fillen, in denen eine etablierte Blutspendeeinrichtung mit
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12

13

sen, wihrend die anderen Herstellungsschritte in der Spendeeinrililing erfolgen, be-
notigt das Krankenhaus keine Herstellungserlaubnis. Die der Spelideeinrichtung ge-
niigt. Abs. 2 a bestimmt, dass die leitende ortliche Person nach § 4 Abs. 1 Nr.2 TFG
zugleich die sachkundige Person sein kann.

III. Gewinnung, Abfiillen von Heilwasser, Bademoore
(Abs.3 a.F)

Erleichterungen galten nach altem Recht fiir Betriebe, die ausschlieBlich Heilwas-
ser sowie Bademoore gewinnen, abfiillen oder kennzeichnen, sowie fiir Betriebe, die
sich mit den {ibrigen in Abs.3 a.E aufgefiihrten Tiatigkeiten befassen. Auch hier
reichte eine Person aus, welche die Aufgaben des Herstellungs-, Kontroll- und Ver-
triebsleiters in Personalunion ausiibte. Bei Heilpflanzen beginnt das Gewinnen mit
ihrem Zerkleinern. Der Anbau und die Ernte fallen noch nicht unter das Gewinnen.
Sie sind somit nicht erlaubnispflichtig. Dienen Pflanzen sowohl Ernihrungs- als auch
Heilzwecken, beginnt das Gewinnen erst in dem Betrieb, der die Verarbeitung mit
einer arzneilichen Zweckbestimmung vornimmt. Diese Bestimmung wurde aufge-
hoben. Es ist damit ebenso ein Herstellungs- und Kontrollleiter erforderlich.

IV. Arzneimittelpriifung (Abs. 4)

Abs. 4 wurde zuletzt durch das Gewebegesetz neugefasst. Schon zuvor durfte die
Arzneimittelpriifung teilweise auch auBerhalb des Herstellerbetriebs in dessen Auf-
trag durchgefiihrt werden. Ist dies beabsichtigt, muss ein entsprechender Hinweis in
den Antrag auf Erteilung der Herstellungserlaubnis aufgenommen werden, da diese
gemil3 § 16 dann eine entsprechende Einschrinkung erfahren wird. Der Priifbetrieb
muss tiber die notwendigen Riume und das ausreichend qualifizierte Personal verfii-
gen, um die Priifung durchfiihren zu kénnen. Eine ginzliche Verlagerung der Arznei-
mittelpriifung durch den Hersteller auf das beauftragte Unternehmen wird — wie sich
aus dem Wort teilweise ergibt — nicht zulissig sein. Die tiblichen R outinekontrollen,
insbesondere die Inprozesskontrollen, sind beim Hersteller selbst durchzuftihren. Im
Regelfall werden lediglich umfangreiche Spezialpriifungen auf ein beauftragtes Un-
ternehmen delegiert werden konnen. Der Kontrollleiter muss die Moglichkeit haben,
auch die Auftragspriifung zu tiberwachen. Der Behorde, welche iiber die Erteilung
der Herstellungserlaubnis zu entscheiden hat, ist gegebenenfalls nachzuweisen, dass
der Kontrollleiter auch die Befugnis und die tatsichliche Moglichkeit einer entspre-
chenden Ausiibung seiner Uberwachungstitigkeit hat. Zwischen dem Auftraggeber
und dem beauftragten Unternchmen ist insofern ein Werkvertrag abzuschlief3en, in
dem die Einzelheiten festzulegen sind. Die fiir die Erteilung der Herstellungserlaubnis
zustandige Behorde kann sich diesen Vertrag nach § 66 vorlegen lassen. In Erganzung
dieser bisher vorgesehenen Regelung, die in beschrinktem Umfang eine Ausgliede-
rung von Herstellungshandlungen zuldsst, enthilt Abs. 4 weitere Ausnahmebestim-
mungen. Danach konnen Priifarzneimittel, die zur Durchfiihrung einer klinischen
Priifung am Menschen bestimmt sind, in einer beauftragten Apotheke hergestellt wer-
den. Apotheken sind organisatorisch und personell entsprechend ausgestattet, um ent-
sprechende Herstellungshandlungen vorzunehmen. Fiir die jeweils bendtigte techni-
sche Ausstattung hat der Apotheker Sorge zu tragen. Die weitere Ausnahmeregelung
in Nr. 2 dient ebenso wie Nr. 1 einer Erleichterung von Herstellungshandlungen im
Zuge einer klinischen Priifung, die allerdings mit dem Priifplan in Einklang stehen
miissen. Nr. 4 betrifft die Auslagerung der Gewinnung von Stoffen menschlicher
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stellung Verwendung finden sollen. Hier bendtigt der beauftragi@Betrieb oder die
Einrichtung die entsprechende personelle und sachliche Ausstat sowie Erlaub-
nisse zur Vornahme der entsprechenden Herstellungshandlungen, sodass durch die
entsprechende Auslagerung eine Sicherheitsliicke nicht entsteht. Allerdings wird der
Hersteller, der auf die Zulieferung entsprechender Ausgangsstofte zuriickgreift, sich
im Rahmen der Weiterverarbeitung von der ordnungsgemiBen Qualitit zu iiberzeu-
gen haben. Der Abschluss eines entsprechenden Herstellungsvertrages, der auch die
vorzunehmende Qualititskontrolle sowie Verantwortungsabgrenzung regelt, ist er-
forderlich. Nr. 4 ermoglicht die Kooperation zwischen erfahrenen Arzneimittelher-
stellern und z. B. Kliniken und Arztpraxen.

V. Beanstandungen, Rechtsbehelfe (Abs. 5)

1. Beanstandungen

Bei Beanstandungen der vom Antragsteller eingereichten Unterlagen zur Ertei- 14
lung der Herstellungserlaubnis ist diesem zunichst Gelegenheit zu geben, die Mingel
seines Antrags zu beheben. Hierzu ist ihm eine angemessene Frist einzurdumen. Erst
bei fruchtlosem Verstreichen dieser Frist darf die Erlaubnis versagt werden. Auf be-
griindeten Antrag ist eine dem Antragsteller gesetzte Frist gegebenenfalls zu verlan-
gern. Die Behorde entscheidet hieriiber nach pflichtgemiflem Ermessen. Eine Behe-
bung von der Behorde monierter Mingel kann gegebenenfalls jedoch auch noch im
Widerspruchsverfahren erfolgen und die Behorde in die Lage versetzen, dem Wider-
spruch abzuhelfen. Die in Abs. 5 genannte Frist hat insofern keinen Ausschlusscharak-
ter. Sie hemmt jedoch die von der Behorde nach § 17 Abs. 1 zu beachtende Bearbei-
tungsfrist (§ 17 Abs. 3).

2. Rechtsbehelfe

Die Versagung der Herstellungserlaubnis ist ein mit dem Rechtsmittel des Wi- 15
derspruchs anfechtbarer Verwaltungsakt. Hilft die Behorde dem Widerspruch nicht
ab, kann der Antragsteller im Wege der Verpflichtungsklage vor dem 6rtlich zustindi-
gen Verwaltungsgericht auf Erteilung der beantragten Erlaubnis klagen. Im Fall der
Fristiiberschreitung nach § 17 Abs. 3 kommt bei Vorliegen der Erteilungsvoraussetzun-
gen im Ubrigen auch die Erhebung einer Untitigkeitsklage (§ 75 VwGO) in Betracht.

VI. Betdubungsmittel

Fiir die Herstellung von Betdubungsmitteln bendtigt der Hersteller zusitzlich 16
zur Herstellungserlaubnis nach dem AMG eine Erlaubnis nach § 3 BEIMG. In diesem
Fall sind neben den Versagungsgriinden des § 14 auch die in § 5 BtMG aufgefiihrten
zu beachten.

§15 Sachkenntnis

(1) Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis als sachkundige Person

nach § 14 wird erbracht durch

1. die Approbation als Apotheker oder

2. das Zeugnis iiber eine nach abgeschlossenem Hochschulstudium der
Pharmazie, der Chemie, der Biologie, der Human- oder der Veterinir-
medizin abgelegte Priifung
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qualitativen und quantitativen Analyse sowie sonstiger Q@E@litatspriifungen
von Arzneimitteln.

(2) In den Fillen des Absatzes 1 Nr.2 muss der zustindigen Behérde
nachgewiesen werden, dass das Hochschulstudium theoretischen und prak-
tischen Unterricht in mindestens folgenden Grundfichern umfasst hat und
hierin ausreichende Kenntnisse vorhanden sind:

Experimentelle Physik

Allgemeine und anorganische Chemie

Organische Chemie

Analytische Chemie

Pharmazeutische Chemie

Biochemie

Physiologie

Mikrobiologie

Pharmakologie

Pharmazeutische Technologie

Toxikologie

Pharmazeutische Biologie.

Der theoretische und praktische Unterricht und die ausreichenden
Kenntnisse konnen an einer Hochschule auch nach abgeschlossenem Hoch-
schulstudium im Sinne des Absatzes 1 Nr.2 erworben und durch Priifung
nachgewiesen werden.

(3) 'Fiir die Herstellung und Priifung von Blutzubereitungen, Sera
menschlichen oder tierischen Ursprungs, Impfstoffen, Allergenen, Testsera
und Testantigenen findet Absatz 2 keine Anwendung. 2An Stelle der prakti-
schen Titigkeit nach Absatz 1 muss eine mindestens dreijahrige Tatigkeit
auf dem Gebiet der medizinischen Serologie oder medizinischen Mikrobio-
logie nachgewiesen werden. *Abweichend von Satz 2 miissen anstelle der
praktlschen Tatigkeit nach Absatz 1

. fiir Blutzubereitungen aus Blutplasma zur Fraktionierung eine mindes-
tens dreijahrige Tatigkeit in der Herstellung oder Priifung in plasmaver-
arbeitenden Betrieben mit Herstellungserlaubnis und zusitzlich eine
mindestens sechsmonatige Erfahrung in der Transfusionsmedizin oder
der medizinischen Mikrobiologie, Virologie, Hygiene oder Analytik,

2. fiir Blutzubereitungen aus Blutzellen, Zubereitungen aus Frischplasma
sowie fiir Wirkstoffe und Blutbestandteile zur Herstellung von Blutzuber-
eitungen eine mindestens zweijahrige transfusionsmedizinische Erfah-
rung, die sich auf alle Bereiche der Herstellung und Priifung erstreckt,

3. fiir autologe Blutzubereitungen eine mindestens sechsmonatige transfu-
sionsmedizinische Erfahrung oder eine einjihrige Titigkeit in der Her-
stellung autologer Blutzubereitungen,

4. fiir Blutstammzellzubereitungen zusitzlich zu ausreichenden Kenntnis-
sen mindestens zwei Jahre Erfahrungen in dieser Titigkeit, insbesondere
in der zugrunde liegenden Technik,

nachgewiesen werden. *Zur Vorbehandlung von Personen zur Separation
von Blutstammzellen oder anderen Blutbestandteilen muss die verantwort-
liche drztliche Person ausreichende Kenntnisse und eine mindestens zwei-
jihrige Erfahrung in dieser Titigkeit nachweisen. Fiir das Abpacken und
Kennzeichnen verbleibt es bei den Voraussetzungen des Absatzes 1.

(3a) 'Fiir die Herstellung und Priifung von Arzneimitteln fiir Neuartige
Therapien, xenogenen Arzneimitteln, Gewebezubereitungen, Arzneimit-
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teln und Wirkstoffen findet Absatz 2 keine Anwendung. 2A:

schen Titigkeit nach Absatz 1 muss

1. fiir Gentherapeutika und Arzneimittel zur In-vivo-Diagnostik mittels
Markergenen eine mindestens zweijidhrige Titigkeit auf einem medizi-
nisch relevanten Gebiet, insbesondere der Gentechnik, der Mikrobiolo-
gie, der Zellbiologie, der Virologie oder der Molekularbiologie,

2. fiir somatische Zelltherapeutika und biotechnologisch bearbeitete Gewe-
beprodukte eine mindestens zweijahrige Titigkeit auf einem medizinisch
relevanten Gebiet, insbesondere der Gentechnik, der Mikrobiologie, der
Zellbiologie, der Virologie oder der Molekularbiologie,

3. fiir xenogene Arzneimittel eine mindestens dreijahrige Titigkeit auf
einem medizinisch relevanten Gebiet, die eine mindestens zweijahrige
Titigkeit auf insbesondere einem Gebiet der in Nummer 1 genannten Ge-
biete umfasst,

4. fiir Gewebezubereitungen eine mindestens zweijahrige Tatigkeit auf dem
Gebiet der Herstellung und Priifung solcher Arzneimittel in Betrieben
und Einrichtungen, die einer Herstellungserlaubnis nach diesem Gesetz
bediirfen oder eine Genehmigung nach dem Recht der Europiischen
Union besitzen,

5. fiir radioaktive Arzneimittel eine mindestens dreijihrige Tiatigkeit auf
dem Gebiet der Nuklearmedizin oder der radiopharmazeutischen Che-
mie und

6. fiir andere als die unter Absatz 3 Satz 3 Nummer 2 aufgefiihrten Wirk-
stoffe eine mindestens zweijahrige Titigkeit in der Herstellung oder Prii-
fung von Wirkstoffen

de

lle der prakti-

nachgewiesen werden.

(4) Die praktische Titigkeit nach Absatz 1 muss in einem Betrieb abge-
leistet werden, fiir den eine Erlaubnis zur Herstellung von Arzneimitteln
durch einen Mitgliedstaat der Européischen Union, einen anderen Vertrags-
staat des Abkommens iiber den Européischen Wirtschaftsraum oder durch
einen Staat erteilt worden ist, mit dem eine gegenseitige Anerkennung von
Zertifikaten nach § 72a Satz 1 Nr. 1 vereinbart ist.

(5) Die praktische Titigkeit ist nicht erforderlich fiir das Herstellen von
Fiitterungsarzneimitteln aus Arzneimittel-Vormischungen; Absatz 2 findet
keine Anwendung.

Ubersicht
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Arzneimittel (Abs.3und3a) . . .. ... 4
1. Befdhigung . ... .. ... ... 4
2. Transfusionsgesetz . . . .. .............. .. .. ... . 5

3. Gentherapeutische, radioaktive Arzneimittel,

Gewebezubereitungen, Neuartige Therapien . .. ... ... ... 6
IV. Praktische Tatigkeit (Abs.4) . . . ... ... ... . . 7
V. Ausnahmen (Abs.5) . . . .. ... 8
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1 Gemil § 14 Abs. 1 Nr. 1 und Nr. 2 muss die sachkundige Person die erforderliche
Sachkenntnis besitzen, um die ihr nach dem Gesetz zugewiesenen Aufgaben wahr-
nehmen zu konnen. § 15 regelt, wie diese Sachkenntnis nachzuweisen ist. Der Nach-
weis hat mit dem Antrag auf Erteilung der Herstellungserlaubnis zu erfolgen. Die Be-
stimmungen des § 15 sind insofern zwingend. Die Sachkenntnis kann nicht auf
andere Art und Weise, als im Gesetz beschrieben, nachgewiesen werden. Zu beachten
sind allerdings die Uberleitungsbestimmungen in § 102 (vgl. dort Rn. 2ft)) fiir
Herstellungsleiter, die bei Inkrafttreten des AMNOG 1976 die Sachkenntnis nach
§ 14 Abs. 1 AMG 1961 besaBBen, sowie fiir Personen, die das Hochschulstudium nach
§15 Abs. 1 vor dem 10.6.1975 begonnen haben. Die Uberleitungsbestimmungen
sind fiir Kontrollleiter entsprechend anzuwenden (§ 102 Abs. 4). Eine weitere Uber-
leitungsbestimmung sieht § 138 Abs. 2 vor. § 15 beruht auf Art. 49 RiL 2001/83/EG.
Dieser gibt vor, dass die Mitgliedstaaten sicherzustellen haben, dass die in Art. 41 der
RiL bezeichneten sachkundigen Personen Mindestqualifikationen besitzen, die in
Art. 49 der RiL nachfolgend definiert werden. Die einzelnen Mitgliedstaaten sind
also nicht gehindert, im Einzelfall hohere Anforderungen zu stellen. Die Approba-
tionsordnung fiir Apotheker erfiillt die Voraussetzungen der RiL. Die weiteren in
§ 15 Abs. 1 Nr. 2 aufgefiihrten Studienginge werden ebenfalls als ausreichend angese-
hen, sofern Kenntnisse in den Art. 49 der RiL entnommenen Grundfichern nachge-
wiesen werden. Art. 49 RiL 2001/83/EG wurde insofern zutreffend und vollstindig
in nationales Recht transferiert.

II. Sachkenntnis (Abs. 1 und 2)

2 Die erforderliche Sachkenntnis als sachkundige Person besitzen Apotheker sowie
Absolventen eines der in Nr.2 bezeichneten Studien, soweit sie eine mindestens
zweijihrige praktische Tatigkeit in der Arzneimittelpriifung (qualitative und quan-
titative Analyse sowie sonstige Qualititspriiffungen; Kap. 6 Teil | EU-GMP-Leitfaden)
nachweisen konnen. Der Nachweis einer zweijihrigen Titigkeit in der Arzneimittel-
herstellung gentigt nicht mehr. Allerdings gewihrt § 141 Abs. 3 Bestandsschutz fiir all
diejenigen, die am 5.9.2005 befugt waren, die in § 19 beschriebenen Titigkeiten
einer sachkundigen Person auszuiiben. Absolventen der in Nr. 2 genannten Studien-
ginge haben weiterhin nachzuweisen, dass ihr Hochschulstudium (zum Begriff der
Hochschule vgl. Hochschulrahmengesetz) theoretischen und praktischen Unterricht
in den in Absatz 2 aufgefiilhrten Grundfichern umfasste. Da die erforderlichen
Kenntnisse in diesen Fichern nachzuweisen sind, reichen bloBe Teilnahmebescheini-
gungen nicht aus. Es ist vielmehr die erfolgreiche Teilnahme durch entsprechende
Hochschulbescheinigungen zu belegen. Der Nachweis der entsprechenden Kennt-
nisse kann auch nach dem abgeschlossenen Hochschulstudium nach Abs. 1 Nr. 2 er-
bracht werden. Die Approbation des Apothekers oder das Hochschulstudium miissen
nicht im Inland abgeleistet werden. Ausldndische Priifungen, die den deutschen
Priifungen gleichgeachtet werden, sind insofern ebenfalls anzuerkennen. Die Ausbil-
dung der Apotheker ist im EG-Bereich mit den RiLn 85/432/EWG und 85/433/
EWG weitgehend vereinheitlicht (vgl. insofern auch EuGH Urteil vom 8.4.1992
Rs. C—62/90 — Schumacher, abgedruckt in PharmR 1992, 2941t).

3 Die praktische Titigkeit muss in der Arzneimittelpriifung erfolgen, und zwar in
einem Betrieb, der tiber die nach Abs. 4 vorgeschriebene Herstellungserlaubnis ver-
fiigt. Eine kaufminnische oder rein wissenschaftliche Titigkeit in einem Herstel-
lungsbetrieb ist nicht ausreichend. Verlangt wird eine praktische Titigkeit in der
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stellt werden, in welchem die praktische Titigkeit absolviert wudl8. Eine Titigkeit
in einem nur forschenden, nicht herstellenden pharmazeutisc Unternehmen
reicht indes nicht aus. Erforderlich ist eine Titigkeit auf dem Gebiet der qualitativen
Analyse von Arzneimitteln, der quantitativen Analyse der wirksamen Bestandteile so-
wie der dafiir erforderlichen Versuche. Eine bloBe visuelle Titigkeit in der Unterla-
genpriifung ist nicht ausreichend (VG Kéln, Urteil vom 17.12.2007, Az 24 K 2342/
07- Beck RS 2008, 32085). Das jeweilige Praktikum kann auch im Ausland abge-
leistet werden, sofern die Voraussetzungen des Abs. 4 gegeben sind. Da die sachkun-
dige Person, anders als bisher der Herstellungsleiter, die Gesamtzustindigkeit hat und
insbesondere nach § 19 die Verantwortung fiir die Chargenfreigabe trigt, muss sie ihre
praktische Erfahrung in der Arzneimittelpriifung gesammelt haben. Allein eine prak-
tische Titigkeit in der Arzneimittelherstellung gentigt nicht. Die praktische Titigkeit
muss nicht zwingend in Vollzeit ausgeiibt werden. Bei einer Teilzeitbeschiftigung
muss diese aber vom zeitlichen und inhaltlichen Umfang so gestaltet sein, dass ausrei-
chende Erfahrungen gesammelt werden konnten. Maf3geblich sind insoweit die kon-
kret getroffenen Regelungen zur Teilzeit und die ausgetibte praktische Tatigkeit (vgl.
auch Kiigel in Kiigel/Miiller/Hofmann, § 15 Rn. 12; Kriiger in Fuhrmann/Klein /Fleisch-
fresser, § 14 Rn. 109).

III. Herstellung biologischer, gentherapeutischer, radioaktiver
Arzneimittel (Abs. 3 und 3 a)

1. Befihigung

Eine sachkundige Person, die im Bereich der Herstellung biologischer Arznei- 4
mittel (vgl. § 4 Abs. 2-7) titig sein soll, muss ihre Befihigung gemil3 Abs. 1 belegen.
Hochschulabsolventen sind von den im Ubrigen nach Abs. 2 geforderten weiteren
Nachweisen befreit. Nachzuweisen ist jedoch sowohl von Approbierten als auch von
den Absolventen eines in Abs. 1 Nr. 2 genannten Studiums eine dreijihrige praktische
Titigkeit im Bereich der medizinischen Serologie oder der medizinischen Mikrobio-
logie. Sachkundige Personen, die in einem Betrieb zur Herstellung von Blutzuberei-
tungen titig sein sollen, miissen zusitzlich ein weiteres Jahr gesammelter Erfahrungen
in der Transfusionsmedizin vorweisen konnen. Die praktische Titigkeit muss in
einem Betrieb geleistet worden sein, der tiber die Erlaubnis nach Abs. 4 verfligt. Wie
die gesammelten Erfahrungen im Bereich der Transfusionsmedizin zu belegen sind,
ergibt sich aus der gesetzlichen Regelung in Abs. 3 nicht unmittelbar. Da beziiglich
dieser zusitzlichen Anforderung nicht auf Abs.1 verwiesen wird, gilt Abs.4 hier
nicht. Die Erfahrungen miissen also nicht in einem Betrieb gesammelt werden, der
tiber eine Herstellungserlaubnis nach § 13 verfiigt. Die Erfahrungen selbst kénnen
durch die Vorlage von Zeugnissen, Arbeitspapieren oder sonstigen Bestitigungen des
Arbeitgebers oder der Stelle, bei welcher die Erfahrungen gesammelt wurden, belegt
werden. In Herstellungsbetrieben, welche Blutzubereitungen, Sera, Impfstofte, Tes-
tallergene, Testsera und Testantigene lediglich abpacken und kennzeichnen, ist der
Nachweis der praktischen Titigkeit und der gesammelten Erfahrungen nach Abs. 3
nicht erforderlich. Approbation oder Hochschulabschluss nach Abs. 1 sind ausrei-
chend. Zu beachten sind die Ubergangsregelungen in §§ 134, 141, die der Besitz-
standswahrung dienen (vgl. §§ 134 Rn. 1, § 141 Rn. 2).

2. Transfusionsgesetz

Mit dem TFG wurde in § 15 eine differenzierte Regelung zum Nachweis der 5
Sachkenntnis flir Herstellungs- und Kontrollleiter, die in Betrieben titig sind, die mit
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anderen in Abs. 3 aufgeflihrten Arzneimitteln befasst sind, gesc n. Diese Rege-
lung gilt nunmehr aufgrund der gemeinschaftsrechtlichen NeufSSting von § 15 fiir
die sachkundige Person. Anstelle der nach Abs. 2 nachzuweisenden praktischen T4~
tigkeit hat die in diesen pharmazeutischen Unternehmen titige sachkundige Person
ihre besondere Sachkenntnis nach Abs. 3 nachzuweisen. Die Anforderungen an den
Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis sind produktspezifisch gestaltet. Fiir Blut-
zubereitungen und Sera aus gemischten Plasmen sind neben den theoretischen
Kenntnissen nach Abs. 1 eine mindestens dreijahrige einschligige Titigkeit in einem
plasmaverarbeitenden Betrieb und zusitzlich eine mindestens sechsmonatige Erfah-
rung in der Transfusionsmedizin oder einem der anderen in Abs.3 Nr. 1 angespro-
chenen Bereiche nachzuweisen. Hierdurch soll sichergestellt werden, dass die sach-
kundige Person Grundkenntnisse aus diesen Gebieten hat, die flir die Herstellung
von Plasmazubereitungen wichtig sein kénnen. Die Erfahrung kann durch Fortbil-
dung und eine entsprechende praktische Titigkeit nachgewiesen werden. Fiir Blut-
zubereitungen aus Blutzellen und Frischplasma und fiir Wirkstoffe zur Her-
stellung von Blutzubereitungen ist ein Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis
nach Nr.2 erforderlich. Notwendig ist insbesondere eine mindestens zweijihrige
transfusionsmedizinische Erfahrung. Diese Mindestvoraussetzung kann durch die
Bundesirztekammer, insbesondere wie in der Weiterbildungsordnung geschehen,
konkretisiert werden. Fiir den Kontrollleiter, der Laborarzt oder Facharzt fiir Mikro-
biologie ist, geniigt der Nachweis einer mindestens sechsmonatigen transfusionsme-
dizinischen Erfahrung. Fiir Eigenblutzubereitungen gelten die in Nr. 3 aufgeftihr-
ten Anforderungen an den Sachkenntnisnachweis. Erforderlich sind eine mindestens
sechsmonatige Erfahrung im Bereich der Transfusionsmedizin und eine einjihrige
Titigkeit in der Herstellung autologer Blutzubereitungen. Fiir Blutstammzellenz-
ubereitungen sind weitere, zusitzliche Kenntnisse nach Nr. 4 nachzuweisen. Damit
sichergestellt wird, dass die fiir die Separation von Blutstammzellen oder anderen
Blutbestandteilen erforderlichen Vorbehandlungen von Arzten mit ausreichender Er-
fahrung durchgeftihrt werden, stellt Satz 4 weitere Anforderungen an den Nachweis
der hierfiir erforderlichen Sachkenntnis auf.

3. Gentherapeutische, radioaktive Arzneimittel, Gewebe-
zubereitungen, Neuartige Therapien

6 Mit der 8. AMG-Novelle wurde der Abs. 3a eingefiihrt. Die Bestimmung wurde
zuletzt durch das Gewebegesetz erginzt und durch das AMGAndG 2009 neugefasst
und iibersichtlicher gegliedert. § 144 enthilt Ubergangsbestimmungen (vgl.
dort). Absatz 3a stellt von Abs. 2 abweichende Anforderungen an den Nachweis der
erforderlichen Sachkenntnis der sachkundigen Person auf und erklirt Abs. 2 deshalb
fiir unanwendbar, soweit die sachkundige Person in einem Betrieb eingesetzt werden
soll, der sich mit der Herstellung oder Priifung der in Abs. 3a bezeichneten Arznei-
mittel bezieht. Ausreichend fiir den Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis
war in den Fillen des Abs. 3a bisher entweder der Abschluss einer der in Abs. 1 be-
schriebenen Ausbildung und —im Fall des Abs. 1 Nr. 2 — der Nachweis einer zweijih-
rigen praktischen Titigkeit in der Arzneimittelherstellung oder -priifung oder — alter-
nativ — der Nachweis einer praktischen Titigkeit auf einem in Abs. 3a beschriebenen
Gebiet. Abs.3a S.2 Nr. 1-4 prizisieren die zu stellenden Anforderungen abhingig
von den herzustellenden Arzneimitteln. Dies wurde mit dem Gewebegesetz gedndert
und nunmehr zwingend der Erwerb der Sachkunde im Hinblick auf die betroffenen
Arzneimittel vorgeschrieben. Voraussetzung flir den Erwerb der Sachkunde ist der
Nachweis einer praktischen Titigkeit auf dem entsprechenden Gebiet, die je nach
Gebiet 2 oder 3 Jahre ausgelibt worden sein muss. Bei Gewebezubereitungen muss
die praktische Titigkeit in einem Betrieb abgeleistet worden sein, der tiber die erfor-
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