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Text

8§ 3. Arzneimittel, die menschliches Blut enthalten oder aus menschlichem Blut hergestellt werden,
und aus einer Vertragspartei des Abkommens tber den Europdischen Wirtschaftsraum importiert werden,
dirfen von einem inldndischen Hersteller, Depositeur oder Arzneimittel-GroRhéndler nur in Verkehr
gebracht oder weiterverarbeitet werden, wenn

1. die nach Art.5 der Richtlinie 2002/98/EG durch die zustdndigen Behdrden erteilten
Genehmigungen vorliegen, oder

2. fir das verwendete Plasma ein Plasma-Master-File (PMF) vorliegt, das von der Bundesministerin
fur Gesundheit und Frauen, der Europdischen Arzneimittel-Agentur oder der zustdndigen
Behorde einer anderen Vertragspartei des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum
zertifiziert wurde.
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