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Verordnung zur Verhitung Gbertragbarer Krankheiten
durch selbsthergestellte Arzneimittel im Rahmen der
Ausiibung der Heilkunde (Landesarzneimittelverord-

hung - LAV-NRW -)

Vom 21. Marz 2001

Aufgrund des § 17 Abs. 4 des Infektionsschutzgesetzes - IfSG - vom 20. Juli 2000 (BGBI. | S.
1045) in Verbindung mit § 10 der Verordnung zur Regelung von Zustandigkeiten nach dem Infek-
tionsschutzgesetz - ZVO-IfSG - vom 28. November 2000 (GV. NRW. S. 701) wird verordnet:

§1
Anwendungsbereich

(1) Diese Verordnung gilt fiir das Herstellen oder Anwenden von Arzneimitteln aus tierischen
Ausgangsmaterialien von Rindern, Schafen oder Ziegen im Rahmen der Auslibung der Heilkun-
de.

(2) Diese Verordnung gilt nicht fiir Arzneimittel, die zum Zwecke der Abgabe an andere herge-
stellt werden.

§2
Begriffsbestimmungen

(1) Arzneimittel sind Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die dazu bestimmt sind, durch An-
wendung am oder im menschlichen Kérper
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1. Krankheiten, Leiden, Korperschaden oder krankhafte Beschwerden zu heilen, zu lindern, zu
verhlten oder zu erkennen,

2. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktion des Kdrpers oder seelische Zustande er-
kennen zu lassen,

3. vom menschlichen Koérper erzeugte Wirkstoffe oder Korperflissigkeiten zu ersetzen,

4. Krankheitserreger, Parasiten oder kdrperfremde Stoffe abzuwehren, zu beseitigen oder un-
schadlich zu machen oder

5. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktion des Korpers oder seelische Zustande zu
beeinflussen.

(2) Stoffe im Sinne dieser Verordnung sind
1. chemische Verbindungen sowie deren natirlich vorkommenden Gemische und Lésungen,

2. Tierkorper, auch lebender Tiere, sowie Korperteile, -bestandteile und Stoffwechselprodukte
vom Tier in bearbeitetem oder unbearbeitetem Zustand.

(3) Herstellen ist das Gewinnen, das Anfertigen, das Zubereiten, das Be- oder Verarbeiten, das
Umfllen einschlieBlich Abflillen, das Abpacken und das Kennzeichnen.

(4) Anwenden ist der Gebrauch von Arzneimitteln durch Aufbringen auf den menschlichen Kor-
per oder Einbringen in den menschlichen Kérper.

(5) Inverkehrbringen ist die Abgabe an andere.

(6) Auslibung der Heilkunde im Sinne dieser Verordnung ist jede berufs- oder gewerbsmaBig
vorgenommene Tatigkeit zur Feststellung, Heilung oder Linderung von Krankheiten, Leiden oder
Korperschaden bei Menschen.

§3
Verbot

(1) Es ist verboten, selbst hergestellte Arzneimittel anzuwenden, die aus Thymus oder Milz von
mehr als sechs Monaten alten Rindern sowie von Schafen oder Ziegen aller Altersklassen herge-
stellt wurden.

(2) Es ist verboten, selbst hergestellte Arzneimittel anzuwenden, die nicht die Sicherheitsanfor-
derungen hinsichtlich der Ubertragung des BSE-Erregers erfiillen, die in den Bek. d. Bundesinsti-
tutes fur Arzneimittel und Medizinprodukte v. 25.9.1995 (BAnz. Nr. 210, S. 11604) und 28.3.1996
(BAnz. Nr. 67, S. 4158) aufgestellt wurden.
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§4
Anzeigepflicht

Personen, die Arzneimittel aus tierischem Ausgangsmaterial selbst herstellen und anwenden, oh-
ne sie in den Verkehr zu bringen, haben dies vor Aufnahme der Tatigkeit bei dem Kreis oder der
kreisfreien Stadt (Untere Gesundheitsbehdrde) anzuzeigen. In der Anzeige ist die Art der Tatig-
keit anzugeben.

§5
Dokumentation

(1) Die Herstellung und Prifung der Arzneimittel ist zu dokumentieren. Alle Aufzeichnungen Uber
die Herstellung und Priifung der Arzneimittel sind vollstandig und mindestens zwanzig Jahre
aufzubewahren. Die Aufzeichnungen mussen klar und deutlich, fehlerfrei und auf dem neuesten
Stand sein. Der urspriingliche Inhalt einer Eintragung darf weder mittels Durchstreichen noch auf
andere Weise unleserlich gemacht werden.

(2) Werden die Aufzeichnungen mit elektronischen, photographischen oder anderen Datenverar-
beitungssystemen gemacht, muss mindestens sichergestellt sein, dass die Daten wahrend der
Dauer der Aufbewahrungsfrist verfligbar sind und innerhalb einer angemessenen Frist lesbar ge-
macht werden kdénnen. Die gespeicherten Daten missen gegen Verlust und Beschadigung ge-
schutzt werden.

§6
Unterrichtungspflichten

(1) Die behandelnde Person hat dem Kreis oder der kreisfreien Stadt (untere Gesundheitsbehor-
de) unverzuglich, spatestens aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, tber alle uner-
wunschten Ereignisse zu unterrichten, die bei einer Heilbehandlung mit den Arzneimitteln auftre-
ten. Die Unterrichtung muss alle notwendigen Angaben wie Bezeichnung des Produktes und ver-
wendetes Ausgangsmaterial enthalten. Von der Person, bei der das unerwiinschte Ereignis auf-
getreten ist, sind das Geburtsdatum und das Geschlecht anzugeben.

(2) Sonstige berufsrechtliche Mitteilungspflichten bleiben unberthrt.

§7

Ordnungswidrigkeiten

Ordnungswidrig im Sinne des § 73 Abs. 1Nr. 4 des Infektionsschutzgesetzes handelt, wer vor-
satzlich oder fahrlassig

1. entgegen § 4 oder § 8 Abs. 2 das Herstellen und Anwenden nicht anzeigt,

2. seinen Unterrichtungspflichten nach § 6 Abs. 1 nicht, nicht richtig, nicht vollstdndig oder nicht
rechtzeitig nachkommt.
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§8
In-Kraft-Treten, Ubergangsregelungen, Berichtspflicht

FuBnoten zu § 8 In-Kraft-Treten, Ubergangsregelungen, Berichtspflicht

§ 8 Uberschrift ergidnzt und Abs. 1 Satz 2 angefiigt durch Artikel 41 des Fiinften Befris-
tungsgesetzes vom 5.4.2005 (GV. NRW. S. 351); in Kraft getreten am 30. April 2005.
GV. NRW. ausgegeben am 4. April 2001.

(1) Die Verordnung tritt am Tage nach ihrer Verkindung in Kraft. Das zustandige Ministerium be-
richtet der Landesregierung bis zum 31. Dezember 2009 uber die Auswirkungen der Verordnung.

(2) Personen, die bei In-Kraft-Treten dieserVerordnung die Tatigkeiten ausliben, haben diese
spatestens einen Monat nach In-Kraft-Treten dieser Verordnung anzuzeigen.

Die Ministerin
fur Frauen, Jugend, Familie und Gesundheit
des Landes Nordrhein-Westfalen

Hinweis

Wiederherstellung des Verordnungsranges
(Artikel 121 des Funften Befristungsgesetzes vom 5.4.2005 (GV. NRW. S. 351))

Die in diesem Gesetz erlassenen oder geanderten Rechtsverordnungen kdnnen aufgrund der je-
weils einschlagigen Verordnungsermachtigungen durch Rechtsverordnung geandert werden.
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