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§ 75 AMG Allgemeine Grundsatze

AMG - Arzneimittelgesetz

@ Bericksichtigter Stand der Gesetzgebung: 13.06.2024

1. (1)Fur die Auslegung der Grundsatze der Pharmakovigilanz sind die allgemein anerkannten wissenschaftlichen
Grundsatze und Anforderungen malf3geblich, die in den von der Europaischen Kommission erstellten Leitlinien
Uber die gute Praxis im Bereich der Pharmakovigilanz enthalten sind.

2. (2)Soweit in diesem Abschnitt Zulassungsinhaber angesprochen sind, gelten diese Bestimmungen auch fur
Inhaber einer Registrierung einer traditionellen pflanzlichen Arzneispezialitat.

3. (3)Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen hat ein System zu betreiben, mit dem verhindert werden
soll, dass Arzneimittel, die mutmaRlich gesundheitsgefahrdend sind, zu Patienten gelangen.
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