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VETION.x

Verordnung uber das Verbot der Verwendung von Frischzellen tierischen
Ursprungs bei der Herstellung von Arzneimitteln
(Frischzellenverordnung) "

Vom 10. Mai 2021, Bundesgesetzblatt Jahrgang 2021 Teil | Nr. 22, S. 980 vom 14. Mai 2021

" Notifiziert gemdl der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Européischen Parlaments und des Rates vom 9.
September 2015 (ber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und der
Vorschriften fiir die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. L 241 vom 17.9.2015, S. 1).

Auf Grund des § 6 Absatz 2 des Arzneimittelgeset-zes, der durch Artikel 1 Nummer 2 des Gesetzes vom 9.
August 2019 (BGBI. | S. 1202) neu gefasst worden ist, verordnet das Bundesministerium fiir Gesundheit:

§1

Frischzellen

Frischzellen im Sinne dieser Verordnung sind

1. biologische Stoffe,
a) die unmittelbar aus tierischen Organen oder Geweben oder tierischem Blut gewonnen werden
und
b) die
aa) lebende oder nichtlebende tierische Zellen sind oder solche Zellen enthalten,
bb) Gemische von lebenden oder nichtlebenden tierischen Zellen sind oder solche Gemische
enthalten,
cc) Zellbruchstiicke sind oder enthalten oder
dd) Zellbestandteile sind oder enthalten, oder

2. Zubereitungen aus solchen biologischen Stoffen.

Bei Stoffen nach Satz 1 ist es unerheblich, ob sie in unbearbeitetem oder bearbeitetem Zustand vorliegen.

§2

Verbot der Verwendung von Frischzellen

Es ist verboten, bei der Herstellung von Arzneimitteln, die zur parenteralen Anwendung beim Menschen
bestimmt sind, Frischzellen als Wirkstoff nach § 4 Absatz 19 des Arzneimittelgesetzes oder als Hilfsstoff zu
verwenden.

§3

Ausnahmen vom Verbot

(1) Vom Verbot ausgenommen ist die Verwendung von Frischzellen bei der Herstellung

1. von Sera nach § 4 Absatz 3 des Arzneimittelgesetzes,

von Allergenen nach § 4 Absatz 5 des Arzneimittelgesetzes,

von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien, die nach § 4b Absatz 3 des Arzneimittelgesetzes

genehmigt worden sind,

4. von Arzneimitteln, die nach § 21 Absatz 2 Nummer 6 des Arzneimittelgesetzes einer Zulassung nicht
bedurfen,

bl
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5. von Arzneimitteln, fir die nach § 25 des Arzneimittelgesetzes von der zustandigen
Bundesoberbehdrde eine Zulassung erteilt worden ist,

6. von Arzneimitteln, fir die die Europaische Gemeinschaft oder die Européische Union eine
Genehmigung fir das Inverkehrbringen erteilt hat nach Artikel 3 Absatz 1 oder Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004 zur
Festlegung von Unionsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europaischen Arzneimittel-Agentur (ABI. L 136 vom
30.4.2004, S. 1), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2019/5 (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 24)
geandert worden ist,

7. von homoopathischen Arzneimitteln, die gemaR § 39 Absatz 1 oder Absatz 2a des
Arzneimittelgesetzes registriert sind oder die gemaf § 1 der Verordnung Uber
Standardregistrierungen von Arzneimitteln vom 3. Dezember 1982 (BGBI. | S. 1602), die zuletzt
durch Artikel 1 der Verordnung vom 7. Juli 2007 (BGBI. | S. 1387) geandert worden ist, von der
Registrierung freigestellt sind,

8. von Arzneimitteln, die bei einer klinischen Prifung angewendet werden, die
a) nach MaRgabe des § 42 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes von der zustandigen Ethik-
Kommission zustimmend bewertet worden ist und
b) nach Maligabe des § 42 Absatz 2 des Arzneimittelgesetzes von der zustandigen
Bundesoberbehdrde genehmigt worden ist, oder

9. von Arzneimitteln, bei denen die als Wirkstoff oder Hilfsstoff verwendeten Frischzellen ausschlieRlich
auf der Basis stoffbezogener Monographien des Europaischen Arzneibuchs hergestellt worden sind.

(2) Vom Verbot ausgenommen ist auch die Verwendung von Frischzellen bei der Herstellung von
Arzneimitteln, fur die gestellt worden ist

1. ein Antrag auf Genehmigung firr Arzneimittel fiir neuartige Therapien nach § 4b Absatz 3 des
Arzneimittelgesetzes,

2. ein Antrag nach § 22 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes auf Zulassung bei der zustandigen
Bundesoberbehdrde oder ein Antrag nach Artikel 4 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 auf
Genehmigung bei der Europaischen Arzneimittel-Agentur, oder

3. ein Antrag nach § 42 Absatz 1 Satz 1 oder Satz 2 des Arzneimittelgesetzes auf zustimmende
Bewertung einer klinischen Priifung sowie ein Antrag nach § 42 Absatz 2 Satz 1 des
Arzneimittelgesetzes auf Genehmigung derselben klinischen Priifung.

Die Ausnahme vom Verbot gilt fur die Zwecke der spateren Verwendung gemal dem Antrag. Sie gilt ab dem
Zeitpunkt, an dem der antragstellenden Person eine Bestatigung Uber den Eingang vollstandiger
Antragsunterlagen der Behorde vorliegt, die fir die Entscheidung iber die nach den Nummern 1 bis 3
gestellten Antrage zustandig ist. Sie gilt bis zu dem Zeitpunkt der Riicknahme des Antrags oder der
Bekanntgabe der Versagung des Antrags.

§4

Hinweis auf Strafvorschriften des Arzneimittelgesetzes

Zuwiderhandlungen gegen § 6 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes in Verbindung mit § 2 dieser Verordnung
werden nach § 95 Absatz 1 Nummer 2, Absatz 2 bis 4 des Arzneimittelgesetzes geahndet.

§5

Inkrafttreten, AuBerkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkindung in Kraft. Gleichzeitig tritt die Frischzellen-Verordnung
vom 4. Marz 1997 (BGBI. | S. 432) auler Kraft.
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