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15. AMG – Novelle 2009
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• Aufbereitung von Kit-Radiopharmaka wird als „Herstellung“ und nicht als 
„Rekonstitution“ verstanden

• Rekonstitution meint die Überführung von Parenteralia in ihre 
anwendungsfähige Form unmittelbar vor der Anwendung entsprechend 
den Angaben der Fachinformation der eingesetzten Fertigarzneimittel

• Herstellung bezieht sich auf Parenteralia, bei denen die vor der Applikation 
durchzuführenden Handhabungen über die Angaben in der 
Fachinformation der eingesetzten Fertigarzneimittel deutlich hinaus gehen 
und für die pharmazeutisches Fachwissen und spezielle Räumlichkeiten 
erforderlich sind



AMG §13 Abs. 2
Erlaubnisfreie Herstellung von Arzneimitteln
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• Zur Herstellung berechtigt sind Ärzte und zur Heilkunde beim 
Menschen befugte Personen

• Persönliche Anwendung bei bestimmte Patienten
• Herstellung unter unmittelbarer fachlicher Verantwortung
• Keine Abgabe an Patienten oder nicht weisungsgebundene Kollegen
• Qualität, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit sind sicherzustellen
• Anzeigepflicht (§67 Abs. 2 AMG)



Erlaubnisfreie Herstellung von Arzneimitteln
Räumliche Anforderungen
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• GMP-Standard (Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung –
AMWHV) kann nicht vollumfänglich erfüllt werden und muss 
angewendet werden, wenn die Herstellungsvorgänge einer Erlaubnis 
nach §13 AMG bedürfen

• Anerkannte pharmazeutische Regeln (§55 Abs. 8 AMG) sind zu 
berücksichtigen (aktuelle Ausgabe des Arzneibuches)



Risikobewertung zur Herstellung und 
Anwendung von Parenteralia
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• Niedriges Risiko

• Mischung ausschließlich steriler Fertigarzneimittel
• ausschließlich wenige einfache aseptische Arbeitsschritte, die 

unverzüglich abgeschlossen werden
• unmittelbare Anwendung (< 1 Stunde)



Risikobewertung zur Herstellung und 
Anwendung von Parenteralia
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• Hohes Risiko
• Arbeit mit Anbrüchen
• Herstellung im Voraus
• komplexe Herstellung
• Applikation über mehrere Tage
• besondere Applikationsarten
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Risikobewertung zur Herstellung und Anwendung 
von Parenteralia
Beispiel Neonatologie
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Hohes Risiko Niedriges Risiko
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Rekonstitution eines mRNA-Impfstoffes
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Rekonstitution eines mRNA-Impfstoffes
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AMG §13 Abs. 2
Erlaubnisfreie Herstellung von Arzneimitteln
Hygienemaßnahmen
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• Räume und Einrichtungen
• separater Raum ausschließlich zur Nutzung als Heißlabor
• Schutz gegen unbefugten Zutritt
• ausreichende große Arbeits- und Lagerflächen
• alle Flächen und der Fußboden müssen intakt sowie leicht zu reinigen und zu 

desinfizieren sein
• keine Regale, geschlossene Schränke, Verblendung zur Decke und zum 

Fußboden
• Fenster mit Fliegengitter ausstatten
• stehendes Wasser vermeiden



AMG §13 Abs. 2
Erlaubnisfreie Herstellung von Arzneimitteln
Hygienemaßnahmen
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• Personalhygiene
• Händehygiene (Desinfektion, kein Schmuck oder Uhren, kein Nagellack oder 

künstliche Fingernägel)
• Bereichskleidung (langärmeliger Einmalkittel, desinfizierbares Schuhwerk)
• geeignete desinfizierbare Handschuhe
• Mund-Nasen-Schutz, Kopfhaube
• keine Nahrungsmittel oder Getränke
• regelmäßige Schulungen der Maßnahmen



Händedesinfektion
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ist die wichtigste Maßnahme zur 
Unterbrechung von 
Infektionsketten !
• mehrmalige Betätigung des Arm-

Hebels
• sammeln in der Hohlhand,

ausreichendes Volumen             
(ca. 5 – 10 ml)



Händedesinfektion
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Schritt 1:

Handfläche auf 
Handfläche

Schritt 2:

Rechte Handfläche über linkem 
Handrücken und linke 
Handfläche über rechtem 
Handrücken



Händedesinfektion
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Schritt 3:

Handfläche auf 
Handfläche mit 
verschränkten, 
gespreizten Fingern

Schritt 4:

Außenseite der Finger auf 
gegen-überliegende 
Handflächen mit verschränkten 
Fingern



Händedesinfektion
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Schritt 5:

Daumen !

Schritt 6:

Fingerspitzen und Nagefalzen 



Händedesinfektion vs. Händewaschen

05.05.2021 Dr. med. Uwe Werfel - Ltd. Arzt Krankenhaushygiene 21



AMG §13 Abs. 2
Erlaubnisfreie Herstellung von Arzneimitteln
Hygienemaßnahmen
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• Reinigungs- und Desinfektionsplan
• Händehygiene
• anlassbezogene und regelmäßige Reinigung und Desinfektion der 

Arbeitsflächen und der übrigen Flächen
• Kühlschränke
• Waschbecken
• Wasserbäder



Desinfektionsmittellisten

• VAH-Liste (seit 01.01.2018:
Kostenfreier OPEN-ACCESS-Service
für die VAH-Liste Online)
- Händedesinfektion
- Hautdesinfektion
- Flächendesinfektion
- Instrumentendesinfektion
- Wäschedesinfektion

• RKI-Liste (aktuell rki.de)
- Händedesinfektion
- Flächendesinfektion
- Instrumentendesinfektion
- Wäschedesinfektion
- Desinfektion von Ausscheidungen
- Abfalldesinfektion
- Raumdesinfektion
- Desinfektion von HEPA-Filtern 
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Mikrobiologisches Monitoring
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Sedimentationsplatten
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Kontaktplatte

18.09.2021   Dr. med. Uwe Werfel - Ltd. Arzt Krankenhaushygiene 27



Luftkeimzahlmessung
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Luftkeimzahlmessung
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Partikelzahlmessung
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Partikelzahlmessung
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Mikrobiologisches Monitoring im Heißlabor
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Mikrobiologisches Monitoring im Heißlabor
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GMP-Klasse A

GMP-Klasse A

GMP-Klasse A

GMP-Klasse C

GMP-Klasse D



AMG und Radionuklidlabor
Zusammenfassung
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• Aufbereitung von Kit-Radiopharmaka wird als „Herstellung“ und nicht 
als „Rekonstitution“ verstanden

• §13 Abs. 2 AMG zur erlaubnisfreien Herstellung von Arzneimitteln 
findet Anwendung

• anerkannte pharmazeutische Regeln (§55 Abs. 8 AMG) sind zu 
berücksichtigen (aktuelle Ausgabe des Arzneibuches)

• Bedingungen der Reinraumklasse C/D nach GMP-Kriterien sind 
erreichbar:

• Baulich-technische Voraussetzungen
• Hygieneplan; Reinigungs- und Desinfektionsplan
• Mikrobiologisches Monitoring
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