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Zustandige Bundesoberbehorden
in Deutschland sind nach
§ 77 AMG:

o Paul-Ehrlich-Institut  (PEI): fir Sera,
Impfstoffe, Blutzubereitungen, Gewebe-
zubereitungen, Gewebe, Allergene, Arz-
neimittel fir neuartige Therapien
(ATMP), xenogene Arzneimittel und
gentechnisch hergestellte

Blutbestandteile (www.pei.de).

« Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte (BfArM): fiir alle anderen
humanen Arzneimittel bzw. fir alle Me-
dizinprodukte (www.bfarm.de).

* Aufgaben der Bundesoberbehdrden: Zu-
lassung und Registrierung von Arznei-
mitteln, Erfassung und Auswertung von

Arzneimittelrisiken und Koordinierung
der zu ergreifenden Mafinahmen, Ge-
nehmigung klinischer Prifungen und
staatliche Chargenprifung bei Sera,
Impfstoffen, Allergenen (PEI).

Zustiandige Behorden der Lander:

Die Uberwachung des Verkehrs mit Arz-
neimitteln, also von Herstellung, Einfuhr,
Vertrieb und klinischen Priifungen von
Arzneimitteln sowie die Uberwachung der
pharmazeutischen  Unternehmer, des
Grof3- und Einzelhandels und der Apothe-
ken obliegt den Behorden der Lander
(www.zlg.de).
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