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8§ 148 AMG 1976 — Ubergangsvorschrift aus Anlass des Vierten Gesetzes
zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften sowie des
Gesetzes zum Erlass eines Tierarzneimittelgesetzes und zur Anpassung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften

Arzneimittelgesetz
Stand: 28.01.2022 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Fur klinische Prufungen, fur die der Antrag auf Genehmigung vor dem Ablauf des Tages des sechsten
auf den Monat der Veroffentlichung der Mitteilung der Européischen Kommission tber die
Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der Datenbank nach Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014
im Amtsblatt der Europaischen Union folgenden Kalendermonats, dessen Zahl mit der des Tages der
Veroffentlichung Ubereinstimmt, oder, wenn es einen solchen Kalendertag nicht gibt, vor dem Ablauf des
ersten Tages des darauffolgenden Kalendermonats gemaR dem Sechsten Abschnitt des
Arzneimittelgesetzes eingereicht wurde, sind das Arzneimittelgesetz und die GCP-Verordnung vom 9.
August 2004 (BGBI. | S. 2081), die durch Artikel 13 Absatz 3 des Vierten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 20. Dezember 2016 (BGBI. | S. 3048) aufgehoben
worden ist, in der jeweils bis zum 26. Januar 2022 geltenden Fassung bis zum Ablauf des Tages des
zweiundvierzigsten auf den Monat der Verdffentlichung der Mitteilung der Européischen Kommission
Uber die Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der Datenbank nach Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 im Amtsblatt der Européischen Union folgenden Kalendermonats, dessen Zahl mit der des
Tages der Veroffentlichung Ubereinstimmt, oder, wenn es einen solchen Kalendertag nicht gibt, bis zum
Ablauf des ersten Tages des darauffolgenden Kalendermonats weiter anzuwenden.

(2) Eine klinische Prufung, fur die der Antrag auf Genehmigung vor dem Ablauf des Tages des
achtzehnten auf den Monat der Veréffentlichung der Mitteilung der Européischen Kommission tber die
Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der Datenbank nach Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014
im Amtsblatt der Europaischen Union folgenden Kalendermonats, dessen Zahl mit der des Tages der
Veroffentlichung tbereinstimmt, oder, wenn es einen solchen Kalendertag nicht gibt, vor dem Ablauf des
ersten Tages des drauffolgenden Kalendermonats eingereicht wurde, darf nach dem Arzneimittelgesetz
und der GCP-Verordnung in der jeweils bis zum 26. Januar 2022 geltenden Fassung begonnen werden.
Fir die betreffende klinische Prifung sind das Arzneimittelgesetz und die GCP-Verordnung in der jeweils
bis zum 26. Januar 2022 geltenden Fassung bis zum Ablauf des Tages des zweiundvierzigsten auf den
Monat der Veroffentlichung der Mitteilung der Europaischen Kommission tber die Funktionsfahigkeit des
EU-Portals und der Datenbank nach Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 im Amtsblatt der
Européaischen Union folgenden Kalendermonats, dessen Zahl mit der des Tages der Veroffentlichung
Ubereinstimmt, oder, wenn es einen solchen Kalendertag nicht gibt, bis zum Ablauf des ersten Tages des
drauffolgenden Kalendermonats weiter anzuwenden.

(3) Fur klinische Prufungen mit Arzneimitteln, die nicht in den Anwendungsbereich der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 fallen, sind das Arzneimittelgesetz und die GCP-Verordnung in der jeweils am 26. Januar
2022 geltenden Fassung bis zum 23. Dezember 2029 weiter anzuwenden.
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