Amtsaufgaben des Paul-Ehrlich-Instituts Paul-Ehrlich-Institut
Stand: September 2004

Die Aufgaben des Paul-Ehrlich-Instituts ergeben sich grundlegend aus Art. 1 Abs. 2 des Gesetzes Uber die Errichtung eines Bun-
desamtes fur Sera und Impfstoffe (PEI-G) vom 7. Juli 1972 (BGBI. | S. 1163). Erganzt und modifiziert wird die dortige Zusammen-
stellung im wesentlichen durch die Regelungen des Arzneimittelgesetzes (AMG), des Transfusionsgesetzes (TFG), des Medizin-

produktesgesetzes (MPG) und des Tierseuchengesetzes (TierSG) sowie der Tierimpfstoffverordnung (TierimpfstoffVO). Daneben
ist die Bearbeitung von Zulassungsverfahren fur die Europaische Agentur fir die Beurteilung von Arzneimitteln zu nennen.

Ubersicht

Aufgaben im Zusammenhang mit der Zulassung von Humanarzneimitteln
Aufgaben im Zusammenhang mit der staatlichen Chargenprifung von Humanarzneimitteln
Aufgaben im Zusammenhang mit Pharmakovigilanz bzgl. Humanarzneimitteln
Maflinahmen der Risikovorsorge und Gefahrenabwehr bzgl. Humanarzneimitteln
Aufgaben im Zusammenhang mit der klinischen Prifung von Humanarzneimitteln
Zusammenarbeit mit anderen Behdrden

weitere Aufgaben im Zusammenhang mit Transfusionsarzneimitteln

Aufgaben im Zusammenhang mit In-vitro-Diagnostika

Aufgaben im Zusammenhang mit Mitteln zur Anwendung bei Tieren

sonstige Aufgaben
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PEI-Amtsaufgaben

Ifd.

nr. | Aufgaben Rechtsgrundlagen Bemerkungen
A. Aufgaben im Zusammenhang mit der Zulassung von Humanarzneimitteln
1. |Entscheidung tber die Zulassung von
- Sera, ™~
— Impfstoffen,
— Blutzubereitungen, Ggf. erfolgt bei Blutzuberei-
— Allergenen, {88 77 Abs. 2, 21ff AMG, tungen die Entscheidung im
— Gentransfer-Arzneimitteln, bzgl. Sera und Impfstoffen sog. Nachzulassungsverfah-
— somatischen Zellthearpeutika, gléclhé'v'm' Art. 1 Abs. 2 Ziff. 1 rSen (§'t1(§)'5 ';IV:G) h
. - oweit die Zulassung nac
~ Knochenmarkzubereftngen J der VO (EWG) Nr. 2309/93
) - , (im sog. zentralen Verfahren)
— BCG-Bakterien enthaltenden Arzneimitteln, die ) 27U erteilen ist. besteht keine
zur unspezifischen Stimulierung des Immunsys- § 2 der Verordnung zur Ande- Zustindiakeit des PEI
tems bestimmt sind und rung der Zustandigkeit des 9 '
— Arzneimitteln, die gentechnologisch hergestellte Paul-Ehrlich-Instituts vom 25.
Blutgerinnungsfaktoren enthalten September 1996 (BGBI. |, J
im sog. rein nationalen Verfahren, S.1487), 88 21ff AMG
auch wenn sie zur Verminderung der Keimzahl oder zur |w.0.i.V.m. 8 2 Abs. 2 Nr. 1
Inaktivierung von Blutbestandeilen mit ionisierenden AMRadV
Strahlen behandelt worden sind
2. |Entscheidung Uber die Zulassung der unter Ifd. Nr. 1 ge- |8 25 Abs. 5b-5d AMG Seit dem 01.01.1998 ist das Zu-
nannten Arzneimittel auf der Basis von Zulassungen in lassungsverfahren auszusetzen,
EG- oder EWR-Mitgliedstaaten (Verfahren der gegensei- soweit die Zulassung in einem
tigen Anerkennung [MR-Verfahren]) anderen Mitgliedstaat erteilt wur-
de.
3. | Erstellung und Aktualisierung von Beurteilungsberichten |§ 25 Abs. 5a AMG

fur unter Ifd. Nr. 1 genannte, zugelassene oder zur Zu-

lassung beantragte Arzneimittel
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PEI-Amtsaufgaben

Ifd.

nr. | Aufgaben Rechtsgrundlagen Bemerkungen
4. |Uberprifung zulassungsbezogener Angaben und Unter- |8 25 Absatze 5, 8 AMG Zu diesem Zweck kann das PEI
lagen in Betrieben und Einrichtungen, die die unter Ifd. im Benehmen mit der zustandigen
Nr. 1 genannten Arzneimittel entwickeln, herstellen oder Landesbehotrde Betriebs- und Ge-
prufen schaftsrdume betreten, Unterla-
gen einsehen sowie Auskiinfte
verlangen.
5. |Bearbeitung von Anderungsanzeigen bzgl. der unter Ifd.
Nr. 1 genannten Arzneimittel,
— soweit sie im rein nationalen zugelassen sind § 29 AMG
— soweit sie im MR-Verfahren zugelassen sind VO (EG) Nr. 1084/2003
6. |Verlangerung der Zulassung fur die unter Ifd. Nr. 1 ge- § 31 Abs. 3 AMG
nannten Arzneimittel
7. | Verbindung der Zulassung der unter Ifd. Nr. 1 genannten |§ 28 AMG Die Anordnung von Auflagen ist
Arzneimittel mit Auflagen auch nach Erteilung der Zulas-
sung noch maglich.
(siehe auch Ifd. Nr. 22)
8. |Erstellung von Beurteilungsberichten (Rapportagen) bzw. | Art 53 Abs. 1 VO (EWG) Nr.
Mitberichterstattung (Co-Rapportage) im Rahmen von 2309/93
Zulassungsverfahren nach der VO (EWG) Nr. 2309/93
(zentrales Verfahren) bzgl. der unter Ifd. Nr. 1 genannten
Arzneimittel
9. | Durchfiihrung labortechnischer Untersuchungen im Art. 7 Buchst. b), 29 Buchst. ¢)
Rahmen von zentralen Zulassungsverfahren bzgl. der VO (EWG) Nr. 2309/93
unter Ifd. Nr. 1 genannten Arzneimittel
10. |Durchfuhrung von Inspektionen im Rahmen von zentra- | Art. 8 Abs. 2, 30 Abs. 2 VO

len Zulassungsverfahren bzgl. der unter Ifd. Nr. 1 ge-
nannten Arzneimittel

(EWG) Nr. 2309/93
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PEI-Amtsaufgaben

Ifd.

nr. | Aufgaben Rechtsgrundlagen Bemerkungen
B. Aufgaben im Zusammenhang mit der staatlichen Chargenprifung von Humanarzneimitteln
11. |Prufung und Entscheidung Uber die Freigabe von
— Sera, 88 77 Abs. 2, 32 AMG (bzgl.
— Impfstoffen, Sera und Impfstoffen auch Im Falle einer bereits erfolg-
— Allergenen und B i.V.m. Art. 1 Abs. 2 Nr. 1 PEI- ten Freigabe der betreffenden
G) Charge durch einen anderen
— Blutzubereitungen, die aus Mischungen von hu- . (8 77 Abs. 2 AMG, Verordnung EU-/EWR-Mitgliedstaat er-
manem Blutplasma hergestellt werden und Blut- Uber die Einfihrung der staat- folgt die Freigabe durch das
bestandteile als arzneilich wirksame Bestandteile lichen Chargenprifung bei PEI unter Anerkennung der
enthalten _ Blutzubereitungen v. 15. Juli |_/ entsprechenden Prufungen.
1994 (BGBI. | S. 1614), gean-
dert durch Verordnung vom
26.6.95 (BGBI. | S. 854)
ggf. nach Durchfiihrung chargenbezogener Inspektionen |8 32 Abs. 3i.V.m. § 25 Abs. 8 | Die Betretung der Geschéfts- und
AMG Betriebsrdume des pharmazeuti-
schen Unternehmers erfolgt im
unabhangig davon, ob sie national oder zentralisiert zu- Benehmen mit der zustandigen
gelassen sind Landesbehérde
12. |Entscheidung tber die Freistellung der unter Ifd. Nr. 11 | § 32 Abs. 4 AMG
genannten Arzneimittel von der staatlichen Chargenpru-
fung
13. |Erteilung von Chargenzertifikaten fur die unter Ifd. Nr. 11 | Leitlinie zu Richtlinien Die Zertifikate (sog. MR-

genannten Arzneimittel, soweit sie im MR-Verfahren zu-
gelassen sind

89/342/EWG (Art. 4.3.) und
89/381/EWG (Art. 4.3) des
Europarates
PA/PH/OMCL(96) 4, DEF

Zertifikate) dienen der Anerken-
nung der Prifungen des PEI
durch die zustandigen Behorden
anderer EU-Mitglieds-/EWR-

Vertragsstaaten.
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PEI-Amtsaufgaben

Ifd.
Nr.

Aufgaben

Rechtsgrundlagen

Bemerkungen

14.

Erteilung von Chargenzertifikaten fir die unter Ifd. Nr. 11
genannten Arzneimittel im Rahmen des Zertifikatssys-
tems der WHO uber die Qualitat pharmazeutischer Pro-
dukte im internationalen Handel

Bekanntmachung tber die
Teilnahme der Bundesrepublik
Deutschland am Zertifikats-
system der Weltgesundheits-
organisation tber die Qualitat
pharmazeutischer Produkte im
Internationalen Handel (BAnz.
Nr. 144 v. 07.08.85,S. 9068),
erganzt durch Bekanntma-
chung vom 25.3.98 (Banz. Nr.
141 a vom 1.8.98)

C. Aufgaben im Zusammenhang mit Pharmakovigilanz bzgl. Humanarzneimitteln
15. | Erfassung und Auswertung von Risiken und Koordination | 88 62, 63 AMG, 8§ 63b AMG, |z.B. Durchfuhrung von Stufen-
ggf. zu ergreifender Malinahmen bzgl. Der unter Ifd. Nr. | bzgl. Schwerwiegender Ne- planverfahren, Beteiligung des
1 genannten Arzneimittel benwirkungen bei Blutproduk- | PEI beim sog. ,Rapid Alert Sys-
ten i.S.d. TFG und gentech- |tem*
nisch hergestellten Plas- (siehe auch Ifd. Nr. 46)
maproteinen zur Behandlung
von Hamostasestorungen
auch i.V.m. 8§ 16 Abs. 2 TFG
16. | Unterrichtung der EMEA Uber alle relevanten Informatio- |Art. 20 Abs. 2 und Art. 23 VO |Im Falle von schwerwiegenden
nen tber vermutete Nebenwirkungen von unter Ifd. Nr. 1 | (EWG) 2309/93 Nebenwirkungen hat die Unter-
genannten Arzneimitteln, die im zentralen Verfahren zu- richtung unverzuglich, spatestens
gelassen sind jedoch 15 Tage nach Kenntniser-
langung zu erfolgen.
17. | Erfassung von Meldungen des Verdachts einer Uber das [§ 11i.V.m. 8 6 Abs. 1 Nr. 3

Ubliche Ausmal} einer Impfreaktion hinausgehenden ge-
sundheitlichen Schadigung

Infektionsschutzgesetz
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PEI-Amtsaufgaben

Ifd.

nr. | Aufgaben Rechtsgrundlagen Bemerkungen

18. |Information der Offentlichkeit tiber Arzneimittelrisiken § 62 Satz 2 AMG Die Durchfuhrung derartiger In-
und beabsichtigte MalRnahmen bzgl. Der unter Ifd. Nr. 1 formationen liegt im Ermessen
genannten Arzneimittel des PEI.

19. |Unterrichtung der Landesbehdrden tber Verdachtsfalle |8 25 TFG Die Unterrichtung hat unverziglich
von schwerwiegenden Nebenwirkungen bei Blutzuberei- zu erfolgen.
tungen, Sera aus menschlichem Blut und Plasma zur (siehe auch Ifd. Nr. 47)
Fraktionierung

20. | Pflege der Eudravigilanz-Datenbank § 14 Abs. 5 GCP-V (siehe auch Ifd. Nr. 32)

D. Malnahmen der Risikovorsorge und Gefahrenabwehr bzgl. Humanarzneimitteln

21. |Rucknahme, Widerruf und Anordnung des befristeten 8§ 30 AMG
Ruhens der Zulassung bzgl. Der unter Ifd. Nr. 1 genann-
ten Arzneimittel

22. | Anordnung von Auflagen zur Zulassung bzgl. Der unter | 8§ 28 AMG Auflagen zum Schutz der Umwelt
Ifd. Nr. 1 genannten Arzneimittel, ergehen im Einvernehmen mit
insb. Anordnung von Auflagen zur Herstellung und Kon- |8 28 Abs. 3 ¢ AMG dem Umweltbundesamt.
trolle von Arzneimitteln und ihrer Ausgangsstoffe, die (siehe auch Ifd. Nr. 7)
biologischer Herkunft sind oder auf biotechnischem We-
ge hergestellt werden, soweit dies zur Gewahrleistung
angemessener Qualitat oder zur Risikovorsorge geboten
ist

23. | Anordnung des Ruckrufs von unter Ifd. Nr. 1 genannten |8 69 Abs. 1 AMG Die Anordnung des Ruckrufs ist

Arzneimitteln zur Gefahrenabwehr

nur im Falle der Bedenklichkeit
des Arzneimittels und nur im Zu-
sammenhang mit bestimmten
Malinahmen bzgl. Der Zulassung
oder einer Chargenfreigabe mdg-
lich.
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PEI-Amtsaufgaben

Ifd.
Nr.

Aufgaben

Rechtsgrundlagen

Bemerkungen

24.

Mal3nahmen zur Aussetzung der Verwen-
dung/Anordnung des Ruckrufs von Arzneimitteln, die im
zentralen Verfahren zugelassen sind

Art. 18 Abs. 4 VO (EWG) Nr.
2309/93i.V.m. § 69 Abs. l1la
Satz 4 AMG

Die Anordnung des Ruckrufs ist
nur im Falle der Bedenklichkeit
des Arzneimittels und nur bei Ge-
fahr im Verzug moglich.

25.

Rucknahme und Widerruf der staatlichen Chargenfreiga-
be/der Freistellung von der staatlichen Chargenprifung

§ 32 Abs. 5 AMG

Aufgaben im Zusammenhang mit der klinischen Prifu

ng von Humanarzneimitteln

26.

Entscheidung uber Antrage auf Genehmigung klinischer
Prufungen mit unter Ifd. Nr. 1 genannten Humanarznei-
mitteln

§ 42 Abs. 2 AMG, § 9 GCP-V

27.

Unterrichtung der zustandigen Ethik-Kommission Uber
Erkenntnisse im Zusammenhang mit anderen klinischen
Prufungen von unter Ifd. Nr. 1 genannten Arzneimitteln,
die fur Bewertung der Prifung durch die Ethik-
Kommission von Bedeutung sind

8 42 Abs. 2a AMG

(siehe auch Ifd. Nr. 39)

28.

Entscheidung tiber die Genehmigung von Anderungen
bereits durch das PEI genehmigter Kklinischer Prifungen

§ 10 GCP-V

29.

Entscheidung Gber Riicknahme, Widerruf und Ruhen von
durch das PEI erteilten Genehmigungen fir klinische
Prifungen und Anordnung von Abhilfemalinahmen

8§ 42a AMG

30.

Unterrichtung der zustandigen Landesbehdrde, der zu-
standigen Ethik-Kommission und der EU-Kommission im
Falle von AbhilfemaRnahmen nach § 42a Abs. 5 AMG

8 14 Abs. 1 GCP-V

Die Unterrichtung hat unverziglich
und unter Angabe von Grinden zu
geschehen.

(siehe auch Ifd. Nr. 39)

31.

Ubermittlung von Unterlagen im Zusammenhang mit der
klinischen Prufung von unter Ifd. Nr. 1 genannten Arz-
neimitteln auf Ersuchen der zusténdigen Landesbehdrde

8 14 Abs. 2 GCP-V

(siehe auch Ifd. Nr. 39)

32.

Pflege der EudraCT-Datenbank und der Eudravigilanz-
Datenbank

§ 14 Abs. 3-5 GCP-V

(siehe auch Ifd. Nr. 20)
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PEI-Amtsaufgaben

Ifd.
Nr.

Aufgaben

Rechtsgrundlagen

Bemerkungen

33.

Entgegennahme der Betriebsanzeigen von Einrichtun-
gen, die unter Ifd. Nr. 1 genannte Arzneimittel im Zu-
sammenhang mit klinischen Prifungen am Menschen
entwickeln, herstellen, klinisch prifen oder Riickstands-
prufungen unterziehen, prifen, lagern, verpacken, in den
Verkehr bringen oder sonst mit ihnen Handel treiben

§ 67 Abs. 1 Satz 1 AMG

33a.

Erfassung von Anzeigen zu Beobachtungsstudien des
pharmazeutischen Unternehmers

§ 67 Abs. 6 AMG

Zusammenarbeit mit anderen Behdrden

34.

Unterrichtung der zustandigen Landesbehdrden bei Ver-
dacht auf Zuwiderhandlungen gegen das Arzneimittelge-
setz

8 68 Abs. 1 Nr. 2 AMG,
AMGVwWV

35.

Ubermittlung von Schriftstiicken und Auskiinften an Be-
horden anderer EU-Mitgliedstaaten, soweit dies fur die
Uberwachung der Einhaltung arzneimittelrechtlicher Vor-
schriften erforderlich ist, und Information Gber entspre-
chende Sachverhalte; Uberpriifung von durch andere
Mitgliedstaaten mitgeteilten Sachverhalte

8 68 Abs. 2 und 3 AMG

36.

Unterrichtung der zustandigen Behdrden anderen Staa-
ten (,die nicht Mitgliedstaaten der EU sind,) und der zu-
standigen Stellen des Europarates, soweit dies zur Ein-
haltung der arzneimittelrechtlichen Anforderungen erfor-
derlich ist

8§ 68 Abs. 4 AMG
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PEI-Amtsaufgaben

Ifd.
Nr.

Aufgaben

Rechtsgrundlagen

Bemerkungen

37.

Unterrichtung des Ausschusses flr Arzneispezialitaten
(CHMP) Uber festgestellte Verstdl3e gegen arzneimittel-
rechtliche Vorschriften bei in Ifd. Nr. 1 genannten Arz-
neimitteln, die im zentralen Verfahren oder im MR-
Verfahren zugelassen sind

§ 69 Abs. 1a Satz 1 AMG

Das Verfahren bzgl. der Unterrich-
tung richtet sich nach den Vorga-
ben des in der VO (EWG) Nr.
2309/93 der RL 2001/83/EG.

Die Unterrichtung hat eine einge-
hende Begrindung und einen
Vorschlag zum weiteren Vorgehen
zu enthalten.

38.

Weiterleitung von Unterrichtungen der zustandigen Lan-

desbehdrden tber vorlaufige Mal3nahmen bzgl. in Ifd. Nr.

1 genannten Arzneimitteln, die im zentralen Verfahren
oder im MR-Verfahren zugelassen sind, an den Aus-
schusse fur Arzneispezialitdten (CHMP)

§ 69 Abs. 1a Satz 3 AMG

Die Unterrichtung hat unter Anga-
be von Griinden spétestens an
dem auf die MalRnahme folgenden
Arbeitstag zu erfolgen.

39.

Unterrichtung bestimmter Behdrden und Ubermittlung
von Unterlagen im Zusammenhang mit der klinischen
Prufung von unter Ifd. Nr. 1 genannten Arzneimitteln

8§ 42 Abs. 2a AMG, § 14 Abs.
1 und 2 GCP-V

(siehe auch Ifd. Nrn. 27, 30, 31)

40.

Beteiligung bei der Erteilung der Herstellungserlaubnis
oder der Einfuhrerlaubnis fur Blutzubereitungen, Sera,
Impfstoffe, Allergene, Gentransfer-Arzneimittel, xenoge-
ne Zelltherapeutika, gentechnisch hergestellte unter Ifd.
Nr. 1 genannte Arzneimittel sowie Wirkstoffe und andere
zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe, die
menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind
oder die auf gentechnischem Wege hergestellt werden
und in den Zustandigkeitsbereich des PEI fallen

8 13 Abs. 4 Satz 2 AMG,
bzgl. Sera und Impfstoffen
auch i.vV.m. Art. 1 Abs. 2 Nr. 4
PEI-G

Die Entscheidung der zustandigen
Landesbehoérde ergeht im Be-
nehmen mit dem PEI.

41].

Beteiligung bei der Erteilung der Einfuhrerlaubnis fur die
unter Ifd. Nr. 40 genannten Produkte

§ 72 Abs. 1i.V.m. 8§ 13 Abs. 4
AMG

Die Entscheidung der zustandigen
Landesbehérde ergeht im Be-
nehmen mit dem PEI.

Stand: August 2004



PEI-Amtsaufgaben
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Ifd.
Nr.

Aufgaben

Rechtsgrundlagen

Bemerkungen

42.

Beteiligung bei der Arzneimitteliberwachung durch die
Landerbehorden betr. Blutzubereitungen, Sera, Impfstof-
fe, Allergene, Gentransfer-Arzneimittel, xenogene
Zelltherapeutika, radioaktive Arzneimittel und gentech-
nisch hergestellte Arzneimittel, soweit sie in den Zustan-
digkeitsbereich des PEI fallen, oder Wirkstoffe oder an-
dere Stoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller
Herkunft sind oder die auf gentechnischem Wege herge-
stellt werden und aus denen Arzneimittel hergestellt wer-
den, die in den Zustandigkeitsbereich des PEI fallen

8 64 Abs. 2 Satz 3 AMG,
bzgl. Sera und Impfstoffen
auch i.v.m. Art. 1 Abs. 2 Nr. 5
PEI-G

Angehdrige des PEI sollen als
Sachverstandige beteiligt werden.

43. |Unterrichtung der PIC-Vertragsstaaten bei Kenntnis un- | Art. 5 des Gesetzes zur
mittelbarer und ernsthafter Gefahr fiir die Offentlichkeit Pharmazeutischen Inspekti-
durch unter Ifd. Nr. 1 genannte Arzneimittel ons-Convention vom 10. Méarz

1983

44. | Zusammenwirken mit dem Deutschen Institut fir Medizi- |8 67a AMG
nische Dokumentation und Information (DIMDI) zur Er-
richtung eines gemeinsam nutzbaren datenbankgestitz-
ten zentralen Informationssystems uber Arzneimittel

45. |Herstellung des Einvernehmens mit der Bundesarzte- § 18 Abs. 1 TFG (siehe auch Ifd. Nr. 49)
kammer bei der Feststellung von Richtlinien zum aner-
kannten Stand der medizinischen Wissenschaft und
Technik bzgl. z.B. der Anwendung von Blutprodukten

G. weitere Aufgaben im Zusammenhang mit Transfusionsarzneimitteln

46.

Erfassung und Bewertung von schwerwiegenden Ne-
benwirkungen bei der Anwendung von Blutzubereitun-
gen, Sera aus menschlichen Blut, Plasma zu Fraktionie-
rung und gentechnisch hergestellten Plasmaproteinen
zur Behandlung von Hadmostasestdrungen

§ 16 Abs. 2 TFG

(siehe auch Ifd. Nr. 15)
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Ifd.

nr. | Aufgaben Rechtsgrundlagen Bemerkungen

47. | Unterrichtung der Landesbehérden Uber Verdachtsfalle |8 25 TFG Die Unterrichtung hat unverziglich
von schwerwiegenden Nebenwirkungen bei Blutzuberei- zu erfolgen.
tungen, Sera aus menschlichem Blut und Plasma zur (siehe auch Ifd. Nr. 19)
Fraktionierung

48. |Erarbeitung und Bekanntmachung eines Berichts zum 8§21 TFG Art, Umfang und Darstellungswei-

Umfang der Gewinnung von Blut- und Blutbestandteilen,
der Herstellung, des Imports und Exports und des
Verbrauchs von Blutprodukten und Plasmaproteinen und
der Anzahl der behandelten Personen mit Hamosta-
sestorungen

se der zu meldenden Angaben
richten sich nach der Transfusi-
onsgesetz-Medeverordnung
(TFGMV).

49.

Herstellung des Einvernehmens mit der Bundesarzte-
kammer bei der Feststellung von Richtlinien zum aner-
kannten Stand der medizinischen Wissenschaft und
Technik bzgl. z.B. der Anwendung von Blutprodukten

§ 18 Abs. 1 TFG

(siehe auch Ifd. Nr. 45)

H. Aufgaben im Zusammenhang mit In-vitro-Diagnostika
50. |Erfassung und Bewertung von Risiken und Koordination |8 29 Abs. 1 MPG, 8§ 32 MPG, |Diese Amtsaufgabe besteht bei
der zu ergreifenden Mallnahmen bei In-Vitro- Anhang Il der Richtlinie IVD i.S.d. Anhang Il der IVD-
Diagnostika, die nach dem Medizinproduktegesetz in den | 98/79/EG uber In-Vitro- Richtlinie, die zur Prifung der Ver-
Verkehr gebracht werden Diagnostika, traglichkeit von Blut- und Gewe-
Medizinprodukte- bespenden bestimmt sind oder
Sicherheitsplanverordnung Infektionskrankheiten betreffen.
51. |befristete Zulassung des erstmaligen Inverkehrbringens |8 11 Abs. 1 MPG Die Zulassung kann nur in Aus-
von IVD i.S.d. Anhang Il der IVD-Richtlinie nahmefallen und auf begriindeten
Antrag erfolgen.
52. |Erfassung, Auswertung und Bewertung von Risiken von |8 29 MPG

IVD i.S.d. Anhang Il der IVD-Richtlinie und Koordination
ggf. zu ergreifender Malinahmen sowie Mitteilung der
Ergebnisse der Bewertungen an die zustandigen Lan-
desbehorden und Ubermittlung der entsprechenden Da-
ten an das DIMDI
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Ifd.
Nr.

Aufgaben

Rechtsgrundlagen

Bemerkungen

53.

Einrichtung und Betreiben eines fachlich unabhangigen
Priflabors fur In-Vitro-Diagnostika

§ 32 Abs. 2 Satz 2 MPG

Die Téatigkeit erfolgt in Form privat-
rechtlichen Handelns auf der Ba-
sis von Vertragen mit i.d.R. den
Benannten Stellen.

Aufgaben im Zusammenhang mit Mitteln zur Anwendung bei Tieren

54.

Zulassung von Sera, Impfstoffen und Antigenen, die un-
ter Verwendung von Krankheitserregern oder auf bio-
technischem Weg hergestellt werden und zur Verhitung,
Erkennung oder Heilung von Tierseuchen bestimmt sind

Art. 1 Abs. 2, Ziff. 3 PEI-G, §
17 c Abs. 1 TierSeuchG i.V.m.
88 16 ff. Tierimpfstoff-
Verordnung

55.

Staatliche Chargenprifung bei diesen Mitteln

§ 23 Tierimpfstoff-Verordnung

56.

Entscheidung uber die endgtiltige Zulassung von Mitteln

8§ 41 Tierimpfstoff-Verordnung

57.

Erteilung von Zulassungen auf der Basis von Zulassun-
gen in EG-Mitgliedstaaten

8 16 Abs. 1a Tierimpfstoff-
Verordnung

58.

Verl&ngerung der Zulassung

8§ 19 Tierimpfstoff-Verordnung

59.

Verbindung der Zulassung mit Auflagen, nachtragliche
Anordnung von Auflagen

§ 16 Abs. 5 Tierimpfstoff-
Verordnung

60.

Bearbeitung von Anderungsanzeigen

§ 18 Tierimpfstoff-Verordnung
VO (EG) Nr. 1084/2003

61.

Freistellung von der Chargenprifung

8§ 26 Tierimpfstoff-Verordnung

62.

Anordnung der Vernichtung von Chargen bei unvertret-
baren schadlichen Wirkungen

§ 27 Tierimpfstoff-Verordnung

63.

Beteiligung bei der Erteilung der Herstellungserlaubnis
fur die 0.g. Mittel

8 17 d Abs. 3 TierSeuchG

64.

Beteiligung bei der Uberwachung

8 17 e TierSeuchG

65.

Benehmen bei der Entscheidung der Landesbehdérden zu
Ausnahmen von dem Verbot, Mittel ohne Zulassung in
Verkehr zu bringen

§ 17 ¢ Abs. 4 Ziff. 2b) Tier-
SeuchG

66.

Mitwirkung bei der Genehmigung wissenschatftlicher Ver-
suche / Feldversuche

8 17 Abs. 4 Ziff. a) Tier-
SeuchG

Stand: August 2004
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67.

Sammlung und Bewertung/Weitergabe von Mittelrisiken

8§ 40 Tierimpfstoff-Verordnung
Art. 42 Abs. 2, 45 Abs. 1 VO
(EWG) Nr. 2309/93

68.

Koordinierung von MalRnahmen zur Aussetzung der
Verwendung von Arzneimitteln, die nach der VO (EWG)
Nr. 2309/93 zugelassen sind, bei Gefahr im Verzug

Art. 18 Abs. 4 VO (EWG) Nr.
2309/93,
§ 69 Abs. 1a AMG

J. sonstige Aufgaben
69. |Forschung auf dem Gebiet der in den Zustandigkeitsbe- |Art. 1 Abs. 2 Nr. 6 PEI-G
reich des PEI fallenden Arzneimittel, insbesondere auf
dem Gebiet der Prufungsverfahren
70. | Festlegung von Standardwerten fir die in den Zustéandig- | Art 1 Abs. 2 PEI-G
keitsbereich des PEI fallenden Arzneimittel und Entwick-
lung von Standardpraparaten
71. |Veroffentlichung einer amtlichen Sammlung von Verfah- |8 55a AMG
ren zur Probenahme und Untersuchung von Arzneimit-
teln und ihrer Ausgangsstoffe
72. | Bekanntmachung bestimmter Mallnahmen oder Sach- § 34 AMG Zulassungs- und Chargenbezoge-
verhalte im Bundesanzeiger ne MalRnahmen bzgl. der unter Ifd.
Nr. 1 genannten Arzneimittel sind
auch dann bekannt zu machen,
wenn sie nicht durch das PEI son-
dern durch die EU-Kommission
oder den Rat der EU getroffen.
73. |Bearbeitung von Auskunftsersuchen evtl. arzneimittelge- |8 84a AMG Auskunft ist zu erteilen, wenn Tat-

schadigter Personen

sachen die Annahme begrinden,
dass ein Arzneimittel einen Scha-
den bei der auskunftsersuchenden
Person verursacht hat.

Stand: August 2004
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74.

Verfolgung von Ordnungswidrigkeiten bei Vorlage unvoll-
standiger Unterlagen oder bei unrichtigen Angaben in
Zulassungsverfahren sowie bei Zuwiderhandlungen ge-
gen die Verpflichtung zur Anzeige von Nebenwirkungen,
Wechselwirkungen oder Anderungen in den Zulassungs-
unterlagen

§ 97 Abs. 4 AMG

Die Zustandigkeit besteht auch im
Zusammenhang mit Arzneimitteln,
die im zentralen Verfahren zuge-
lassen sind.

75.

Teilnahme an den Sitzungen der Standigen Impfkommis-
sion beim Robert-Koch-Institut mit beratender Stimme

§ 20 Abs. 2 Infektionsschutz-
gesetz

Stand: August 2004



