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Maximilianstr. 54 
80538 München 

ANLAGE 1 

§ 13 Absatz 1 des Gesetzes über den Verkehr mit 
Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz - AMG) in 
gültiger Fassung

Dr. Gabriele Wanninger 

( 
01.09.2010 

Anlage 1 
Anlage 5 (Name/n der sachkundigen Person/en) 
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UMFANG DER ERLAUBNIS 
Name und Anschrift der Betriebsstätte: 
 

1 Humanarzneimittel 

ERLAUBTE TÄTIGKEITEN 
Herstellungstätigkeiten (gemäß Teil 1) 

Teil 1 - HERSTELLUNGSTÄTIGKEITEN 

1.1 Sterile Produkte 

1. 1. 1 Aseptisch hergestellt

1.1.1.6 Andere aseptisch hergestellte Produkte 

Anlage 1 

Zytostatika und Lösungen in der Onkologie d.h. Lösungen mit anderen als 
spezifisch zytostatisch wirksamen Substanzen oder anderen Lösungen, die die 
zytostatische Therapie ergänzen 

Spezielle Anforderungen 
Zytostatika 

1.6 Oualitätskontrol le 

1.6.3 Chemisch/Physikalisch 

Einschränkunaen oder Klarstellunaen bezüolich der Herstellunastätiqkeiten 
Zu 1.1.1.6: Herstellung von patientenindividuellen Zytostatikazubereitungen und Lösungen in der 
Onkologie für Apotheken aus dem Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes zugelassenen 
Arzneimitteln. 
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Stellvertreter: 
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