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Verordnung Uber die Ausdehnung der Vorschriften tber die Zulassung der
Arzneimittel auf Therapieallergene, die fur einzelne Personen auf Grund
einer Rezeptur hergestellt werden, sowie Uber Verfahrensregelungen der
staatlichen Chargenprufung

(Therapieallergene-Verordnung)

Vom 7. November 2008, Bundesgesetzblatt Jahrgang 2008 Teil | Nr. 51, S.2177 vom 13. November 2008

§1
Zulassungspflicht

Die Vorschriften des Arzneimittelgesetzes iber die Zulassung der Arzneimittel werden auf Therapieallergene
ausgedehnt, die fir einzelne Personen auf Grund einer Rezeptur aus vorgefertigten Gebinden hergestellt
werden und eines oder mehrere der im Anhang aufgeflihrten Allergene enthalten.

§2
Staatliche Chargenprifung

§ 32 des Arzneimittelgesetzes wird auf Therapieallergene nach § 1 mit der MaBgabe angewandt, dass
Gegenstand der staatlichen Chargenprifung und Freigabe die Charge des vorgefertigten Gebindes ist,
unmittelbar bevor daraus die Therapieallergene abgefiillt oder gemischt werden.

§3

Ubergangsvorschrift

(1) Therapieallergene nach § 1, die bei Inkrafttreten dieser Verordnung hergestellt werden, dirfen bis zur
Entscheidung Uber die Zulassung weiterhin ohne Zulassung in den Verkehr gebracht werden, sofern
innerhalb von sechs Monaten nach Inkrafttreten dieser Verordnung bei der zustandigen Bundesoberbehdérde
das Therapieallergen unter Mitteilung der Bezeichnung sowie der Zusammenfassung der Produktmerkmale,
insbesondere der Bestandteile nach Art und Menge und der Anwendungsgebiete, angezeigt und bis zum 1.
Dezember 2010 ein Antrag auf Zulassung gestellt wird. Mit der Anzeige nach Satz 1 sind eine schematische
Darstellung des Herstellungsverfahrens mit Angabe der Herstellungsstufen, an denen Prifungen
vorgenommen werden, die Spezifikationen des Produkts sowie die Anweisungen und
Verfahrensbeschreibungen im Sinne von § 16 Abs. 1 der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung,
insbesondere die Prifmethoden zur Feststellung der Ubereinstimmung des Produkts mit den festgelegten
Spezifikationen, vorzulegen.

(2) Therapieallergene nach § 1, die bei Inkrafttreten dieser Verordnung hergestellt werden und fir die keine
Zulassung beantragt wird, dirfen noch drei Jahre nach Inkrafttreten dieser Verordnung weiter in den Verkehr
gebracht werden, sofern innerhalb von sechs Monaten nach Inkrafttreten dieser Verordnung bei der
zustandigen Bundesoberbehdrde angezeigt worden ist, dass ein Antrag auf Zulassung nicht gestellt wird.
Absatz 1 Satz 2 gilt entsprechend.

(3) Therapieallergene nach § 1, die bei Inkrafttreten dieser Verordnung hergestellt werden, unterliegen ab
dem ersten Tag des flinften auf die Anzeige nach Absatz 1 oder Absatz 2 folgenden Monats der staatlichen
Chargenprifung.

(4) Abweichend von § 25 Abs. 4 Satz 2 des Arzneimittelgesetzes ist dem Antragsteller Gelegenheit zu
geben, Mangeln der vorgelegten Zulassungsunterlagen innerhalb eines Jahres abzuhelfen. Die Frist kann

von der zustandigen Bundesoberbehérde um bis zu sieben Jahre verlangert werden, wenn dies zur Abhilfe
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mangelhafter klinischer Daten wegen der Eigenart der Therapieallergene erforderlich ist. Wird den Mangeln
nicht innerhalb der in den S&tzen 1 und 2 genannten Fristen abgeholfen, ist die Zulassung zu versagen.

§4

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
Bonn, den 7. November 2008
Die Bundesministerin fir Gesundheit Ulla Schmidt

Anhang

Liste der Therapieallergene
(Erlauterungen in Klammern)

Spezies aus der Familie Poaceae auBBer Poa mays (SiiBgraser auBer Mais)
Betula sp. (Arten der Gattung Birke)

Alnus sp. (Arten der Gattung Erle)

Corylus sp. (Arten der Gattung Hasel)

Dermatophagoides sp. (Arten der Gattung Hausstaubmilbe)

Bienengift

Wespengift
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