8 77 AMG 1976 — Zustandige
Bundesoberbehérde,Verordnungserméchtigung

Arzneimittelgesetz
Stand: 30.10.2024 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Zustandige Bundesoberbehorde ist das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, es sei
denn, dass das Paul-Ehrlich-Institut zustandig ist.

(2) Das Paul-Ehrlich-Institut ist zustandig fir Sera, Impfstoffe, Blutzubereitungen, Gewebezubereitungen,
Gewebe, Allergene, Arzneimittel fiir neuartige Therapien, xenogene Arzneimittel und gentechnisch
hergestellte Blutbestandteile.

(3) (weggefallen)

(4) Das Bundesministerium wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates
die Zustandigkeit des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte und des Paul-Ehrlich-Instituts
zu &ndern, sofern dies erforderlich ist, um

1. neueren wissenschaftlichen Entwicklungen Rechnung zu tragen,
2. eine gleichmaRige Arbeitsauslastung zu gewahrleisten oder

3. Verfahrensablaufe zwischen dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte und dem
Paul-Ehrlich-Institut zu verbessern.

Die Rechtsverordnung kann zu dem in Satz 1 Nummer 3 genannten Zweck insbesondere die Einrichtung
einer Koordinierungsstelle beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte zur Koordinierung
und Harmonisierung der Zusammenarbeit der Bundesoberbehérden bei der Zulassung von Arzneimitteln
und der Genehmigung klinischer Priifungen sowie eine nédhere Regelung der Aufgaben dieser
Koordinierungsstelle und ihrer Befugnisse zur Einsichtnahme in Unterlagen der Bundesoberbehérden
und zur Festlegung zentraler Eingangsadressen fur Zulassungs- oder Genehmigungsverfahren vorsehen.
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