8§ 34 AMG 1976 — Information der Offentlichkeit

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

(1) Die zustandige Bundesoberbehérde hat im Bundesanzeiger bekannt zu machen:

=

. die Erteilung und Verlangerung einer Zulassung,

. die Rucknahme einer Zulassung,

. den Widerruf einer Zulassung,

. das Ruhen einer Zulassung,

. das Erléschen einer Zulassung,

. die Feststellung nach § 31 Abs. 4 Satz 2,

. die Anderung der Bezeichnung nach § 29 Abs. 2,

. die Rucknahme oder den Widerruf der Freigabe einer Charge nach § 32 Abs. 5,
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. eine Entscheidung zur Verlangerung einer Schutzfrist nach § 24b Abs. 1 Satz 3 oder Abs. 7 oder
zur Gewahrung einer Schutzfrist nach § 24b Abs. 6 oder 8.

Satz 1 Nr. 1 bis 5 und Nr. 7 gilt entsprechend fur Entscheidungen oder Beschliisse der Europaischen

Gemeinschaft oder der Européischen Union.

(1a) Die zustandige Bundesoberbehdrde stellt der Offentlichkeit Giber ein Internetportal und
erforderlichenfalls auch auf andere Weise folgende Informationen sowie alle Anderungen dieser
Informationen unverziglich zur Verfligung:

1. Informationen Uber die Erteilung der Zulassung zusammen mit der Packungsbeilage und der

Fachinformation in der jeweils aktuell genehmigten Fassung,

2. den offentlichen Beurteilungsbericht, der Informationen nach § 25 Absatz 5a fir jedes beantragte

Anwendungsgebiet sowie eine allgemeinverstandlich formulierte Zusammenfassung mit einem

Abschnitt Gber die Bedingungen der Anwendung des Arzneimittels enthalt,

3. Zusammenfassungen von Risikomanagement-Pléanen,

4. Informationen Uber Auflagen zusammen mit Fristen und Zeitpunkten fir die Erfullung,

5. Bedenken aus dem Pharmakovigilanz-Bereich.
Bei den Informationen nach Satz 1 Nummer 2 und 5 sind Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse und
personenbezogene Daten zu streichen, es sei denn, ihre Offenlegung ist flr den Schutz der 6ffentlichen
Gesundheit erforderlich. Betreffen die Pharmakovigilanz-Bedenken nach Satz 1 Nummer 5 Arzneimittel,
die in mehreren Mitgliedstaaten zugelassen wurden, so erfolgt die Verdéffentlichung in Abstimmung mit
der Europdaischen Arzneimittel-Agentur.

(1b) Die Riicknahme eines Zulassungsantrags sowie die Versagung der Zulassung und die Griinde
hierfur sind offentlich zugénglich zu machen. Ferner sind Entscheidungen tber den Widerruf, die
Rucknahme oder das Ruhen einer Zulassung 6ffentlich zugénglich zu machen. Die Bundesoberbehérde
ist befugt, Auskunft Giber den Eingang eines ordnungsgemalien Zulassungsantrags, den Eingang eines
ordnungsgemaéaRen Antrags auf Genehmigung einer konfirmatorischen klinischen Prifung sowie tber die
Genehmigung oder die Versagung einer konfirmatorischen klinischen Priifung zu geben.

(1c) Die Absétze 1a und 1b Satz 1 und 2 finden keine Anwendung auf Arzneimittel, die nach der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 genehmigt sind.

(1d) Die zusténdige Bundesoberbehdrde stellt die Informationen nach den Absétzen 1a, 1b und 1f
elektronisch zur Verfigung. Die zustéandige Bundesoberbehdrde stellt die Informationen nach den
Absatzen 1 und 1b mit Erlass der Entscheidung unter Hinweis auf die fehlende Bestandskraft zur

Verflgung.



(1e) Die zustandige Bundesoberbehdrde hat Gber das Internetportal fur Arzneimittel nach § 67a Absatz 2
zusétzlich zu den Informationen in Absatz 1a Satz 1 Nummer 1 bis 4 und Absatz 1a Satz 2 mindestens
folgende weitere Informationen zu veréffentlichen:

1. die Liste der Arzneimittel nach Artikel 23 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004,

2. Informationen tber die Meldewege fiir Verdachtsfalle von Nebenwirkungen von Arzneimitteln an die
zustandige Bundesoberbehdrde durch Angehdrige der Gesundheitsberufe und Patienten,
einschliel3lich der von der zustandigen Bundesoberbehdrde bereitgestellten Internet-Formulare,

3. Name und Anschrift des Wirkstoffherstellers oder der Wirkstoffhersteller, der oder die vom
Arzneimittelhersteller oder einer von ihm vertraglich beauftragten Person nach 8§ 22 Absatz 2 Satz 1
Nummer 8 vor Ort Uberprift wurde oder wurden.

(1f) Die zustéandige Bundesoberbehdrde kann der Offentlichkeit genehmigtes Schulungsmaterial zu
Arzneimitteln Gber ein Internetportal und erforderlichenfalls auch auf andere Weise zur Verfigung stellen,
soweit dies im Interesse der sicheren Anwendung der Arzneimittel erforderlich ist. Sie stellt eine Fassung
des Schulungsmaterials zur Verfligung, die zur Abbildung in elektronischen Programmen nach § 73
Absatz 9 des Funften Buches Sozialgesetzbuch geeignet ist.

(1g) Fur Arzneimittel, die der staatlichen Chargenprifung nach § 32 unterliegen, kann die zustandige
Bundesoberbehdrde Informationen Uber die Anzahl der freigegebenen Chargen bekannt geben. Angaben
zur Grol3e der freigegebenen Chargen kénnen bekannt gegeben werden, soweit dies zum Schutz der
offentlichen Gesundheit erforderlich ist.

(1h) Die zustandige Bundesoberbehérde stellt der Offentlichkeit die fir die sichere Anwendung eines
Arzneimittels erforderlichen Informationen tUber Arzneimittelrisiken vom Zulassungsinhaber fir
Angehorige der Gesundheitsberufe Uber ein Internetportal und erforderlichenfalls auch auf andere Weise
zur Verfiigung. Falls erforderlich, stellt die zustandige Bundesoberbehoérde der Offentlichkeit eigene fiir
die sichere Anwendung eines Arzneimittels erforderliche Informationen Uber Arzneimittelrisiken fir
Angehorige der Gesundheitsberufe zur Verfigung. Sie stellt eine Fassung der Informationen nach den
Satzen 1 und 2 zur Verfiigung, die zur Abbildung in elektronischen Programmen nach § 73 Absatz 9 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch geeignet ist.

(2) Die zusténdige Bundesoberbehérde kann einen Verwaltungsakt, der auf Grund dieses Gesetzes
ergeht, im Bundesanzeiger 6ffentlich bekannt machen, wenn von dem Verwaltungsakt mehr als 50
Adressaten betroffen sind. Dieser Verwaltungsakt gilt zwei Wochen nach dem Erscheinen des
Bundesanzeigers als bekannt gegeben. Sonstige Mitteilungen der zustandigen Bundesoberbehoérde
einschlieRlich der Schreiben, mit denen den Beteiligten Gelegenheit zur AuBerung nach § 28 Abs. 1 des
Verwaltungsverfahrensgesetzes gegeben wird, kdnnen gleichfalls im Bundesanzeiger bekannt gemacht
werden, wenn mehr als 50 Adressaten davon betroffen sind. Satz 2 gilt entsprechend.
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