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Art 4 BASIG

Gesetz Uber das Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Stand: 10.06.2019 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Fur Arzneimittel nach § 19a Abs. 1 und 8 19d des Arzneimittelgesetzes, die sich beim Inkrafttreten
dieses Gesetzes im Verkehr befinden und nach landesrechtlichen Vorschriften vom Paul-Ehrlich-Institut
geprtft werden, gilt die Zulassung nach § 19a Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes als erteilt.

(2) Fur ein Arzneimittel nach § 19a Abs. 1 oder § 19d des Arzneimittelgesetzes, das sich beim
Inkrafttreten dieses Gesetzes im Verkehr befindet und nach landesrechtlichen Vorschriften nicht der
Prufung durch das Paul-Ehrlich-Institut unterliegt, muR3 innerhalb einer vom Paul-Ehrlich-Institut im
Bundesanzeiger bekanntzumachenden Frist, die mindestens drei Jahre vom Inkrafttreten des Gesetzes
an gerechnet betragen muf3, ein Antrag auf Zulassung gestellt werden. Das Arzneimittel darf weiter ohne
Zulassung und Freigabe der Charge in den Verkehr gebracht werden, es sei denn, dal’ der Antrag auf
Zulassung nicht fristgerecht gestellt oder die Zulassung abgelehnt wird. Nach der Zulassung bedarf es
der Freigabe jeder einzelnen Charge, es sei denn, daf3 das Paul-Ehrlich-Institut das Arzneimittel davon
freistellt.
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