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§ 25 AMG Rechtsubergang

AMG - Arzneimittelgesetz

@ Bericksichtigter Stand der Gesetzgebung: 31.07.2025

§ 25.

Gehen die Rechte an einer zugelassenen oder registrierten Arzneispezialitdt durch Rechtsgeschaft unter Lebenden
oder im Erbwege vom Zulassungsinhaber bzw. Registrierungsinhaber auf einen anderen gemaR § 9 zur Antragstellung
auf Zulassung bzw. Anmeldung zur Registrierung dieser Arzneispezialitat Berechtigten Uber, so sind dem Bundesamt
far Sicherheit im Gesundheitswesen

1. 1.sofern es sich um ein Rechtsgeschaft unter Lebenden handelt, vom bisherigen Zulassungsinhaber bzw.
Registrierungsinhaber eine Verzichtserklarung auf die Zulassung bzw. Registrierung der Arzneispezialitat und

2. 2.von demjenigen, auf den die Rechte an der Arzneispezialitit (ibergegangen sind, eine Ubernahmeerkldrung
sowie alle gemal der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 oder gemaR & 24 erforderlichen Mitteilungen

vorzulegen. Nach Einlangen dieser Erklarungen im Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen gilt der Berechtigte
im Sinne der Z 2 als Zulassungsinhaber bzw. Registrierungsinhaber der Arzneispezialitat. Er tritt in alle Rechte und
Pflichten ein, die im Zusammenhang mit der Zulassung oder der Registrierung der Arzneispezialitat stehen.
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