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§ 18b AMG

AMG - Arzneimittelgesetz

@ Bericksichtigter Stand der Gesetzgebung: 13.06.2024

1. (1)Zustandige nationale Behdrde im Sinn der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 ist das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen.

2. (2)Zustandige nationale Behdrde im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 12. Dezember 2006 tiber Kinderarzneimittel und zur Anderung der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92,
der Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 ist das Bundesamt fur
Sicherheit im Gesundheitswesen.

3. (3)Gelangt das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen im Verfahren Uber die Zulassung oder die
Anderung der Zulassung einer Arzneispezialitit zum Schluss, dass die vorgelegten Unterlagen nicht mit dem vom
Padiatrieausschuss der Agentur gebilligten padiatrischen Prifkonzept Gbereinstimmen, so ist dies mit Bescheid
festzustellen. Gegebenenfalls ist dabei eine Stellungnahme des Padiatrieausschusses nach Artikel 23 der
Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 zu berUcksichtigen.

4. (4)Zustandige nationale Behorde im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 13. November 2007 iiber Arzneimittel fiir neuartige Therapien und zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG ist das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen.
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