8§ 80 AMG 1976 — Ermaéachtigung fur Verfahrens- und Hartefallregelungen

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

Das Bundesministerium wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des
Bundesrates bedarf, die weiteren Einzelheiten Giber das Verfahren bei

1. der Zulassung einschlieB3lich der Verlangerung der Zulassung,

la. der Genehmigung nach § 21a Absatz 1 oder der Bescheinigung nach § 21a Absatz 9,
1b. der Genehmigung nach § 4b Absatz 3,

2. der staatlichen Chargenprifung und der Freigabe einer Charge,

3. den Anzeigen zur Anderung der Zulassungsunterlagen,

3a. den Anzeigen iiber Anderungen der Angaben und Unterlagen fiir die Genehmigung nach § 21a
Absatz 1 oder Uiber Anderungen in den Anforderungen fiir die Bescheinigung nach § 21a Absatz 9,

3b. den Anzeigen (iber Anderungen der Angaben und Unterlagen fiir die Genehmigung nach § 4b
Absatz 3,

3c. der zustandigen Bundesoberbehdérde und den beteiligten Personen im Falle des Inverkehrbringens
in Hartefallen nach § 21 Absatz 2 Nummer 3 in Verbindung mit Artikel 83 der Verordnung (EG) Nr.
726/2004,

4. der Registrierung einschlieRlich der Verlangerung der Registrierung,
4a. den Anzeigen zur Anderung der Registrierungsunterlagen,

4b. der Veroffentlichung der Ergebnisse klinischer Prufungen nach § 42b,
5. den Meldungen von Arzneimittelrisiken und

6. der elektronischen Einreichung von Unterlagen nach den Nummern 1 bis 5 einschlieRlich der zu
verwendenden Formate

zu regeln; es kann dabei die Weiterleitung von Ausfertigungen an die zustédndigen Behdrden bestimmen
sowie vorschreiben, dass Unterlagen in mehrfacher Ausfertigung sowie auf elektronischen oder
optischen Speichermedien eingereicht werden. Das Bundesministerium kann diese Erméchtigung ohne
Zustimmung des Bundesrates auf die zustandige Bundesoberbehdrde Ubertragen. In der
Rechtsverordnung nach Satz 1 Nr. 3a kénnen insbhesondere die Aufgaben der zustandigen
Bundesoberbehdrde im Hinblick auf die Beteiligung der Europaischen Arzneimittel-Agentur und des
Ausschusses fur Humanarzneimittel entsprechend Artikel 83 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 sowie
die Verantwortungsbereiche der behandelnden Arzte und der pharmazeutischen Unternehmer oder
Sponsoren geregelt werden, einschlief3lich von Anzeige-, Dokumentations- und Berichtspflichten
insbesondere fiir Nebenwirkungen entsprechend Artikel 24 Abs. 1 und Artikel 25 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004. Dabei kénnen auch Regelungen fir Arzneimittel getroffen werden, die unter den Artikel 83
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 entsprechenden Voraussetzungen Arzneimittel betreffen, die nicht zu
den in Artikel 3 Abs. 1 oder 2 dieser Verordnung genannten gehdren.
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