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8 3 FrischzV 2021 — Ausnahmen vom Verbot

Frischzellenverordnung
Stand: 15.05.2021 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

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

1. von Sera nach § 4 Absatz 3 des Arzneimittelgesetzes,
2. von Allergenen nach § 4 Absatz 5 des Arzneimittelgesetzes,

3. von Arzneimitteln fur 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 beduirfen,
5. von Arzneimitteln, fir die nach 8 25 des Arzneimittelgesetzes von der zustandigen
Bundesoberbehdrde eine Zulassung erteilt worden ist,
6. von Arzneimitteln, fur die die Européische 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 geméal § 39 Absatz 1 oder Absatz 2a des
Arzneimittelgesetzes registriert sind oder die gemaf § 1 der Verordnung tber Standardregistrierungen
von Arzneimitteln vom 3. Dezember 1982 (BGBI. | S. 1602), die zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung
vom 7. Juli 2007 (BGBI. | S. 1387) geéndert worden ist, von der Registrierung freigestellt sind,
8. von Arzneimitteln, die bei einer klinischen Priifung angewendet werden, die
a) nach MalRgabe des 8§ 42 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes von der zustandigen
Ethik-Kommission zustimmend bewertet worden ist und
b) nach MaRgabe 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
ausschlief3lich 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, flr die gestellt worden ist

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

2. ein Antrag nach § 22 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes auf Zulassung bei der zusténdigen
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 8§ 42 Absatz 1 Satz 1 oder Satz 2 des Arzneimittelgesetzes auf zustimmende
Bewertung einer klinischen Prifung sowie ein Antrag nach § 42 Absatz 2 Satz 1 des
Arzneimittelgesetzes auf Genehmigung derselben klinischen Prifung.
Die Ausnahme vom Verbot gilt fir die Zwecke der spateren Verwendung gemal dem Antrag. Sie gilt ab
dem Zeitpunkt, an dem der antragstellenden Person eine Bestatigung Giber den Eingang vollstandiger
Antragsunterlagen der Behdrde vorliegt, die fir die Entscheidung tber die nach den Nummern 1 bis 3
gestellten Antrage zustéandig ist. Sie gilt bis zu dem Zeitpunkt der Riicknahme des Antrags oder der
Bekanntgabe der Versagung des Antrags.
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