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Informationen zur Anzeige nach § 67 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes (AMG)
Eine Testzubereitung für den Epikutantest ist ein Arzneimittel im Sinne des Arzneimittelgesetzes (AMG). Definitionsgemäß trifft dies auch für individuelle Epikutantestzubereitungen (patienteneigenes Material, Berufsstoffe usw.) zu. Seit Inkrafttreten der 15. AMG-Novelle am 23.07.2009 unterliegen Ärzte sowie andere Personen, die zur Ausübung der Heilkunde befugt sind, und die Arzneimittel zur Anwendung bei ihren Patienten herstellen, dem Anwendungsbereich des AMG und damit der Überwachung nach § 64 AMG. Auch wenn für diesen Personenkreis Ausnahmen bezüglich der Erforderlichkeit einer Herstellungserlaubnis gelten, unterliegen diese Tätigkeiten den Bestimmungen des AMG. Das heißt, eine solche Tätigkeit muss der zuständigen Behörde gemäß § 67 AMG angezeigt werden. Es stellt eine Ordnungswidrigkeit dar, wenn entsprechende Testungen ohne vorherige Anzeige bei der Überwachungsbehörde vorgenommen werden. 
Auch bezüglich der Testung auf Soforttyp-Allergien gilt: Patienten-individuell hergestellte Zubereitungen sind Arzneimittel gemäß § 2 (1) AMG, und deren Herstellung bedarf ebenfalls einer Anzeige nach § 67 AMG. 

Nach § 67 (2) sind die Arzneimittel mit ihrer Bezeichnung und Zusammensetzung anzuzeigen; im Fall von patienten-individuellen Testzubereitungen für den Allergietest hieße das also streng genommen, dass jeder Test mit Testsubstanz, Konzentration und Vehikel anzuzeigen wäre. Der Deutschen Kontaktallergie-Gruppe (DKG) wurde jedoch von Behördenvertretern signalisiert, dass es ausreicht, wenn die Durchführung derartiger Testungen als grundsätzliche Meldung einmalig angezeigt wird. Oft reicht ein formloses Anschreiben mit Beschreibung der Tätigkeit an die zuständige Behörde aus. Einen Vorschlag für ein solches Anschreiben finden Sie im Anhang. Ob alle Überwachungsbehörden diesen Vorschlag akzeptieren, ist nicht sicher, da die Arzneimittelüberwachung Ländersache ist. In einigen Ländern gibt es Formblätter für die Anzeige nach § 67 AMG. 
Gemäß § 64 (1) AMG unterliegen alle anzeigenden Einrichtungen und Betriebe der Überwachung durch die zuständige Behörde. Gemäß § 64 (3) AMG hat die zuständige Behörde regelmäßig in angemessenem Umfang unter besonderer Berücksichtigung möglicher Risiken Besichtigungen vorzunehmen. Es muss also mit Behördeninspektionen gerechnet werden. Ob eine Inspektion angekündigt wird oder nicht, liegt im Ermessen der zuständigen Behörde. 

Für die behördlichen Inspektoren ist es wichtig, dass die Testzubereitungen nach dem aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik hergestellt werden, und dass dies entsprechend dokumentiert wird. Hierfür ist es hilfreich, wenn Arbeitsanweisungen bzw. "standard operating procedures" (SOP) vorliegen, und sich das Vorgehen an der "good clinical practice" (GCP) orientiert. 
Musteranschreiben an die zuständige Überwachungsbehörde
Die für Sie zuständige Überwachungsbehörde (GCP-Inspektorat, auch zuständig für die Überwachung klinischer Prüfungen) finden Sie folgendermaßen im Internet: 

www.zlg.de → Arzneimittel → Deutschland → Länderbehörden → Bundesland 

Eine Liste der GCP-Inspektorate als pdf-Dokument findet man, indem man auf www.zlg.de den Suchbegriff 
"GCP-Inspektorate" eingibt. 
Anzeige nach § 67 Absatz 1 des Arzneimittelgesetztes

Sehr geehrte Damen und Herren,

in meiner hautärztlichen Praxis / in der Allergie-Abteilung unserer Klinik werden bei Patienten mit Verdacht auf Kontaktallergie Epikutantestungen mit standardisierten, als Arzneimittel zugelassenen Epikutantest-Zubereitungen vorgenommen. Darüber hinaus werden bei entsprechender Indikation im Einzelfall auch Produkte und ggf. deren Inhaltsstoffe epikutan getestet, die im Verdacht stehen, bei dem individuellen Patienten ein allergisches Kontaktekzem ausgelöst zu haben. Bei den in dieser Form überprüften Produkten handelt es sich in den meisten Fällen um Kosmetika, Körperpflegeprodukte, Kleidung / Schuhe, Metalle oder Berufsstoffe wie z.B. Kühlschmierstoffe, Epoxidharz-Produkte, Reinigungs- oder Desinfektionsmittel. 
Auch bei der diagnostischen Abklärung anderer allergischer Reaktionen (Urticaria, Exanthem, Protein​kontaktdermatitis) werden über die standardisierten, als Arzneimittel zugelassenen Testzubereitungen hinaus bei entsprechender Indikation im Einzelfall Nahrungsmittel, Medikamente oder andere Produkte und ggf. deren Inhaltsstoffe getestet, die im Verdacht stehen, bei dem individuellen Patienten eine allergische Reaktion ausgelöst zu haben. Hierbei kommen der Reib-, Scratch-, Prick- und / oder Intracutantest zur Anwendung. 

Es handelt sich also bei diesen Testzubereitungen um Arzneimittel, für die nach § 13 Abs. 2b AMG keine Herstellungserlaubnis erforderlich ist, da diese Arzneimittel unter meiner unmittelbaren fachlichen Verantwortung zum Zwecke der persönlichen Anwendung bei einem bestimmten Patienten hergestellt werden. Hiermit zeige ich Ihnen gemäß § 67 Absatz 1 AMG an, dass solche Testungen in meiner hautärztlichen Praxis / in der Allergie-Abteilung unserer Klinik durchgeführt werden. 

Mit freundlichen Grüßen

Unterschrift der Ärztin / des Arztes
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