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8§ 11 TAMG — Verordnungsermachtigung zur Gewahrleistung der
ordnungsgemalfen Durchfiihrung einer klinischen Prifung

Tierarzneimittelgesetz
Stand: 14.08.2026 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

Das Bundesministerium fur Erndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates Regelungen zur Gewahrleistung der ordnungsgemafen Durchfiihrung der
klinischen Prufung zu treffen. In der Rechtsverordnung kénnen insbesondere Regelungen getroffen
werden Uber

1. die Aufgaben und die Verantwortungsbereiche der Antragstellerin oder des Antragstellers, der
Prufer oder anderer Personen, die die klinische Prifung durchfiihren oder kontrollieren, einschlief3lich
von Anzeige-, Dokumentations- und Berichtspflichten, insbesondere tiber Nebenwirkungen und
sonstige unerwinschte Ereignisse, die wéhrend der Prifung auftreten und die die Durchfiihrung der
Prifung beeintrachtigen kénnten,

2. die Aufgaben der zusténdigen Behdrden und das behdrdliche Genehmigungsverfahren, das
Verfahren zur Uberpriifung von Unterlagen in Betrieben und Einrichtungen sowie die
Voraussetzungen und das Verfahren fur die Riicknahme, den Widerruf und das Ruhen der
Genehmigung oder die Untersagung einer klinischen Prufung,

3. die Anforderungen an die Prifeinrichtung und an das Fuhren und Aufbewahren von Nachweisen
sowie

4. den Informationsaustausch mit der Europaischen Kommission.

Zitiervorschlag: § 11 TAMG
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