nu:legal § 8 AMHV

8 8 AMHV — Informationspflichten der zustandigen Bundesoberbehdrde

Arzneimittel-Hartefall-Verordnung
Stand: 10.06.2019 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Bei Arzneimitteln, die aus einem gentechnisch veranderten Organismus oder aus einer Kombination
von gentechnisch veranderten Organismen bestehen oder solche enthalten, informiert die zustandige
Bundesoberbehorde das Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit Giber den
Eingang der Anzeige.

(2) Die zusténdige Bundesoberbehérde informiert die Européische Arzneimittel-Agentur tber ihr
angezeigte Hartefallprogramme.

(3) Die zusténdige Bundesoberbehérde stellt sicher, dass jede ihr angezeigte vermutete schwerwiegende
Nebenwirkung erfasst und der Europaischen Arzneimittel-Agentur unverziglich, spatestens jedoch
innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt der Information mitgeteilt wird.

(4) Die zustandige Bundesoberbehorde stellt der Offentlichkeit Informationen tiber ihr angezeigte
Hartefallprogramme zur Verfligung.

Zitiervorschlag: 8§ 8 AMHV

Quelle: Bundesamt fir Justiz, abgerufen 02.07.2026
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