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Dürfen Händedesinfektionsmittel aus Großgebinden in Desinfektionsmittelspenderflaschen umgefüllt werden?

Händedesinfektionsmittel zählen in der Bundesrepublik Deutschland zu den Arzneimitteln und unterliegen dementsprechend dem Arzneimittelgesetz (AMG). Das Umfüllen von Händedesinfektionsmitteln ist laut AMG ein Herstellungsprozess. Für Herstellungsprozesse im Sinne des AMG wird eine Herstellungsgenehmigung benötigt, sofern die umgefüllten Händedesinfektionsmittel an Dritte weitergegeben werden. Apotheken und Krankenhäuser benötigen gemäß § 13 AMG keine gesonderte Herstellungserlaubnis. Die Landesbehörde zur Überwachung der arzneimittelrechtlichen Vorschriften, kann Auskunft darüber geben, in welchen Fällen eine solche Erlaubnis erforderlich ist oder unter welchen Bedingungen das Umfüllen der Großgebinde in die Spenderflaschen zulässig ist.
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