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Aktenplan BfArM

Verzeichnis der Hauptgruppen

1  Ubergeordnete und besondere Aufgaben
2 Allgemeine Verwaltung

3  Arzneimittel
- ohne antragsbezogenen Schriftverkehr -

4  Betaubungsmittel- und Grundstoffverkehr

5 Medizinprodukte
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1000 Ubergeordnete und besondere Aufgaben

1100 Institutsleitung
1110 Gemeinsamer wissenschaftlicher Beirat (GWB)
1120 Institutsleiterbesprechungen (ILB)
1140 Leitungsgesprache
1150 Lenkungsgruppe "Organisationsreform des BfArM"
1160 Task force
1190 Sonstiges

1200 Ombudsverfahren

1300  Offentlichkeitsarbeit
1310 Homepage
1320 Presseerklarungen

1330 Veranstaltungen
1331 BfArM im Dialog

1340 Besuchergruppen
1350 Interessengruppen

1360 Medien/ Presse/ Horfunk/ Fernsehen
1361 Anfragen/ Stellungnahmen
1362 Anfragen Arznei-telegramm
1363 Interviews

1370 Tatigkeitsberichte

1400 Personalrat
1410 Monatsgesprache

1500 Mitteilungen der Gleichstellungsbeauftragten
1600 Mitteilungen der Schwerbehindertenvertretung
1700 Mitteilungen anderer Beauftragten

1800 BfArM news/ Hausmitteilungen
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2000 Allgemeine Verwaltung

2100 Personalangelegenheiten
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2110 Stellenbewirtschaftung
Beamte
Angestellte
Lohnempfanger
Auszubildende
Praktikanten
Sonstige Beschéftigte

2120 Aus- und Fortbildung
Beamte
Angestellte
Lohnempfanger
Auszubildende
Praktikanten
Sonstige Beschéftigte
Weiterbildung fiir Arzte
Weiterbildung fur Apotheker

2130 Abwesenheiten
Beamte
Angestellte
Lohnempféanger
Auszubildende
Praktikanten
Sonstige Beschéftigte

2140 Gebuihrnisangelegenheiten
Beamte
Angestellte
Lohnempfanger
Auszubildende
Praktikanten
Sonstige Beschéftigte

2150 Nebengebiihrnisse
Beamte
Angestellte
Lohnempfanger
Auszubildende
Praktikanten
Sonstige Beschéftigte

2160 Statistiken
Beamte
Angestellte
Lohnempfanger
Auszubildende
Praktikanten
Sonstige Beschéftigte
Personalrat
Gleichstellungsbeauftragte
Vertrauensmann der Schwerbehinderten

2170 Gesetze und Vorschriften
Beamte
Angestellte
Lohnempféanger
Auszubildende
Praktikanten
Sonstige Beschéftigte
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2180 Sozialangelegenheiten
2181 Projekt KITA BMVBS
2190 Personalentwicklung
2200 Haushalt - Haushaltsaufstellung/Grundsatz
2201 Einnahmen
2202 Personal
2203 Sachliche Verwaltungsausgaben
2204 Zuweisungen
2205 Bauausgaben
2206 Investitionen
2207 Forschung/ Projekte (Titelgruppe 02/05)
2208 Informationstechnik
2209 Fremdmittel
2210 Haushaltsfiithrung allgemein/ Grundsatz
2211 Haushaltssystematik
2212 Mittelanforderung/ -zuweisung
2213 Sperren
2214 Uber-/ AuRerplanmaRige Ausgaben/ Verpflichtungsermachtigungen
2215 Vorgriffe
2216 Betriebsmittel
2217 Verwaltungsvereinbarungen
2218 Zuwendungsrecht
2219 Vorlaufige Haushaltsfiihrung
2220 Haushaltsfiihrung (Bewirtschaftung)/ Einnahmen
2221 Personalausgaben
2222 Sachliche Verwaltungsausgaben
2223 Zuweisungen
2224 Baumafinahmen (Hauptgruppe 7)
2225 Investitionen
2226 Forschung/ Projekte (Titelgruppe 02/05)
2227 Informationstechnik
2228 Fremdmittel
2229 Flexibilisierte Ausgaben
2230 Rechnungslegung/-prifung/ Grundsatz Rechnungslegung
2231 Haushalts-/ Vermdgensrechnung
2232 Ubertragung von Resten
2233 Ubertragung von flexibilisierten Resten
2234 Grundsatz Rechnungsprufung
2235 Einzelprufungen/ Mitteilungen
2236 Angelegenheiten RPA
2237 BRH-Angelegenheiten
2238 Angelegenheiten der Prifungsamter
2239 Innenrevision
2240 Forschungsférderung/ Grundsatz
2241 Rechtsgrundlagen
2242 Bewirtschaftungs-/ Verfahrensgrundsatze
2243 Planung von Vorhaben
2244 Forschungsbeirat
2245 Offentliche Auftrage/ Vertrage
2246 Zuwendungen zur Projektférderung
2247 Bewirtschaftung von Drittmitteln
2248 Verwendungsnachweise
2250 HKR-Wesen/ Grundsatz
2251 Kassenrecht
2252 Handvorschiisse
2253 Kassenpriifungen
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2254
2255
2256
2257
2258

2261
2262
2263
2264
2265
2266
2267
2268
2269

2271
2272
2273
2274
2275
2276
2277
2278
2279

2281
2282
2283
2284
2285
2287

2291
2292
2293
2294
2295

Kassenjahresschluss
Kassenabschliisse

HKR-Verfahren

Konten/-struktur/-plan
Zahlungsuiberwachungssystem (ZUV)

2260 Sonstige Haushaltsangelegenheiten/ VV-BHO
Titelverwaltung
Anordnungs-/ Feststellungsbefugnisse
Haushalts(iiberwachungs)listen
Steuern und Abgaben
Richtlinien zur Durchfiihrung von Bauvorhaben (RBBau)
Aussonderung/ VeraufRerung
Mahnwesen
Veranderung von Anspriichen
Statistiken und Erhebungen

2270 Beschaffungs-/ Vergabewesen/ Grundsatz
Post- und Fernmeldeangelegenheiten
Burobedarf
Laborbeschaffungen

Reinigungs- und Hygieneprodukte
Gebaudebewirtschaftung
Elektrobedarf

Instandhaltung/ Wartung

Mdbel/ Gerate/ Kleidung/ Kfz.
IT-Ausstattung

2280 Vertragswesen/ Grundsatz
Einzelne Vertrage
Miet- und Pachtangelegenheiten
Kantinenangelegenheiten
Beauftragung von Sachverstandigen
Vergaberichtlinien VOL/ VOB/ VOF
Rechtsstreitigkeiten

2290 Gebihren/ Grundsatz
Gesetzesgrundlagen
Kostenverordnungen
Gebuhrenkalkulation
Novellierung KostvVO
Rechtsangelegenheiten

2300 Innerer Dienst/ Sicherheit

2311
2312
2313
2314
2315
2316
2317

2321
2322
2323
2324
2325
2326

2331

2310 Dienst-, Haus- und andere Ausweise
Dienstausweise
Sonstige Ausweise
Ausstellung
Verlangerung
Verlust
Jobticket/ Allgemeines
Visitenkarten

2320 Besprechungsraume, Horséale
Reservierung
Ausstattung
Anmietung
Sanitatsrdume
Vermietung/ Nutzung durch Dritte
Medien

2330 Postdienstleistungen
Posteingang
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2332
2333
2334
2335
2336
2337
2338

2341
2342
2343
2344
2345
2346

2351
2352
2353
2354
2355
2356
2357

2361
2362
2363
2364

2371
2372
2373
2374
2375
2376

2381
2382
2383
2384
2385

2391
2392
2393

Postverteilung

Postversand

Postaustausch

Postgebihren, Freistempler

Externe Kurierdienste
Zollangelegenheiten

Nachforschung nach Postsendungen

2340 Reinigung
Reinigungsfirmen
Bodenreinigung
Glasreinigung
Laborreinigung
AulRenanlagen
Winterdienste

2350 Entsorgung
Restmdll
Duales System Deutschland (DSD)
Besonders Uberwachungsbediirftige Abfalle
Datenmill
Bioabfélle
Mulltrennung
Betriebsbeauftragter fur Abfall

2360 Fahrdienst/ DienstKfz.
Einsatz der DienstKfz.
Unterhaltung
Unfalle mit DienstKfz.
Haftpflicht der Kraftfahrer

2370 Gerate/ Ausstattungsgegenstande
Md6bel und Regale
Gerat/ Sondergerat
Sehbhilfen fur Bildschirmarbeitsplatze
Schlussel/ Codekarten
Bestandsfuhrung/ -nachweise
Ausgabeverfahren

2380 Kantine
Kantinenraume
Kantinenausschuss
Lob/ Kritik
Veranstaltungen/ Ausstellungen
Bestandsnachweise

2390 Interne Umziige
Genehmigung
Vertragsfirma
Hausarbeiter

2400 Gebaudetechnik/ Liegenschaften

2411

2431
2432
2433

2441

2410 Zutrittskontrolle
Zutrittsberechtigungen

2420 Medientechnik

2430 Sicherheitstechnik
Sicherheitsanalysen
Bewachung der Liegenschaften
Bioterrorismus

2440 Arbeitsschutz
Brandschutz

Seite 7 von 18

Stand; Jan. 2013



Aktenplan BfArM

Kopierer/ Vervielfaltigungen
Telekommunikation/ Telefonzentrale

Bauangelegenheiten

Betriebs- und Nebenkosten

Dienstaufsichtsheschwerden

Straf- und Owi-Anzeigen

AMG (Archivkopie)

Verordnungen zum AMG (Archivkopie)

Berichte zum Arzneimittelgesetz und seinen
Anderungsgesetzen

Berichte zu Rechtsverordnungen aufgrund des
Arzneimittelgesetzes

Berichte zu sonstigen Rechtsvorschriften (sofern eine
Zuordnung zu anderen Aktenzeichen nicht mdglich ist)

Sonstiger Schriftverkehr (zu Rechtsangelegenheiten)

Bibliothek/ Allgemeines und Grundsatzfragen

Verwaltung der Bibliothek

2442 Betriebsschutz
2443 Strahlenschutz
2450
2460
2470
2471 Kleine Baumaflinahmen KIA
2472 GrolRe BaumalRinahmen KIA
2473 Bauunterhaltung
2474 Mietliegenschaften
2480
2481 Betriebs- und Nebenkosten Dienstgebaude KIA
2482 Betriebs- und Nebenkosten Mietliegenschaften
2490 Raumbelegung
2500 Rechtsangelegenheiten
2510 Amtshaftung
2511 HIV
2512 HCV
2513 Verzogerte Zulassungen
2514 Sonstiger Schriftwechsel
2520
2530
2540
2550
2560
2570
2580
2590
2600
2610
2611 Schriftwechsel mit Behérden, Bibliotheken
2613 Bibliotheksstatistik
2614 Ausstattung und Einrichtung
2620 Bestandsaufbau
2621 Prinzipien, Arbeitsgrundlagen
2622 Anschaffungsvorschlage
2623 Inventarisierung, Zugangsbuch
2624 Non-Book-Materialien
2625 Buchbinder
2626 Bestandskonservierung
2630 Erwerb
2631 Monographien
2632 Zeitschriften
2633 Loseblattsammlungen
2634 Graue Literatur
2635 Elektronische Medien
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2636 Schriftwechsel mit Buchhandel, Verlagen, Lieferdiensten
2637 Geschenke
2638 Dokumentenlieferdienste
2640 ErschlieBung und Dokumentation
2641 Kataloge
2642 Formale Erfassung (Titelaufnahme)
2643 SacherschlieBung (Schlagwort)
2644 Sacherschliel3ung (Systematik)
2650 Benutzung und Information
2651 Benutzerverwaltung und Informationsvermittiung
2652 Benutzungsordnung, Benutzungsgenehmigungen
2653 Auskunftsdienst
26514 Handbibliotheken
2655 Magazin
2656 Bibliotheksstandorte
2657 Ausleihe, Ausleihverwaltung
2658 Fernleihe
2659 Mahnverfahren, Buchverluste
2660 Bibliotheks-EDV
2661 Integr. Bibliothekssystem
2662 Periodikaverwaltung
2663 Bibliotheks-Site
2700 Informationstechnik/ IT-Angelegenheiten des BfArM
2710 IT-Planung und -Koordinierung
2711 IT-Bestandsverzeichnisse
2712 IT-Rahmenkonzepte
2713 IT-Richtlinien, -Standards, -Normen, -Software-Engineering
2714 IT-Schulungen
2720 Vorprojekte, EU-Projekte, Nationale und Internationale
Projekte
2721 Vorprojekte und Arbeitsgruppen
2722 EU-Projekte
2723 Nationale Projekte - Landesbehdrden u. Verbande -
2724 Internationale Projekte - ohne EU -
2730 IT-Fachprojekte
2740 Institutsweite Projekte
2741 AmAnDa — Arzneimittel- und Antrags-Datenbank
2750 Altvertrage
2760 Vertragsdokumentation
2770 Allgemeiner Schriftverkehr
2771 Allgemeiner Schriftverkehr intern
2772 Allgemeiner Schriftverkehr extern
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2800 Organisation

2811
2812
2813
2814
2815
2816
2817
2818
2819

2821
2822
2823

2831
2832
2833
2834
2835

2841
2842
2843

2851
2852
2853
2854
2855

2861
2862

2871
2872
2873
2874
2875

2881

2891
2892

2810 Organisatorische Grundlagen
Organisationshandbuch
Handbuch fur Personalbedarfsberechnung
Organisationspléane/Aufbauorganisation
Ablauforganisation (SOP's)
Geschaftsverteilungsplan
Geschaftsordnung
Dienstanweisungen/ Dienstvereinbarungen
Organisatorische Mitteilungen anderer Behérden
Dienstposten/ Stellenzeichen

2820 OrganisationsmafRnahmen
Organisationsverfligungen
Organisatorische Querschnittsuntersuchungen/ Projekte
Dienstposten: Bemessung, Bewertung, Einrichtung, Anderung, Auflésung, Eingliederung

2830 Zusammenarbeit mit anderen Behdrden/ Gremien in
Organisationsfragen
Interministerieller Erfahrungsaustausch, Ausschuf fiir Organisationsfragen beim BMI
Bundesstelle fiir Blroorganisation und Blrotechnik (BBB)
BRH in Organisationsangelegenheiten
Kommunale Gemeinschaftsstelle fir Verwaltungsvereinfachung (KGSt)
Koordinierungs- u. Beratungsstelle der Bundesregierung (KBSt)

2840 Schriftgutverwaltung
Aktenplan
Registraturanweisung
Schriftguterstellung

2850 Arbeitszeit
Elektronische Zeiterfassung / Technische Abwicklung
Arbeitszeitregelungen/ Dienstzeitregelungen
Gleitende Arbeitszeit
Teilzeitarbeit
Telearbeit

2860 Moderner Staat - Moderne Verwaltung
Vorschlagswesen/ Ideenmanagement
E-Government

2870 Sonstiges (Organisation)
Organisatorische Fragen der Bauplanung
Allgemeine Anfragen

Umzige
Dienstbesprechungen/ Protokolle
BMG intern
2880 Einfihrung KLR — Grundlagen
M 1-Module

2890 Qualitatsmanagement/ Changemanagement/
Qualitatssicherung
BEMA (Leistungsvergleich der Européischen Zulassungsbehdrden)
Wissenschaftliche Qualitatssicherung
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3000 Arzneimittel

- ohne antragsbezogenen Schriftverkehr —

3100 Zusammenarbeit mit anderen Behdrden/ Institutionen (ohne EU)
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3120 Schwesterinstitute und andere Bundesinstitute
DIMDI
PEI
RKI
BZGA (Bundeszentrale fir gesundheitliche Aufklarung)
BGVV bzw. Nachfolgeeinrichtungen (BVL, BFAV, BfR)

3130 Landestberwachungsbehérden, sofern nicht 3400 — 3490
betroffen sind

3140 Anfragen der Verbande und Institutionen, sofern nicht 3400
— 3490 betroffen sind

3150 Internationale Organisationen/ Behdrden
WHO - World Health Organisation
ICH - International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for
Registration of Pharmaceuticals for Human Use
Bilaterale Kontakte (ohne EU-Lé&nder)

3160 Sonstige

3200 EU-Institutionen/ EU-Behdrden/ EU-Gremien

3211
3212
3213
3214
3215

3221
3222
3223

3231
3232
3233
3234
3235
3236
3237

3241
3242
3244
3245
3246
3247

3251
3252
3253

3210 EU Institutionen/ EU Behdrden
Kommission
Rat
Parlament
EuGH - Européischer Gerichtshof
ECOSOC - Economical and Social Committee

3220 Behdérden der EU Mitgliedstaaten
Heads of Agencies-Gruppe
Behdrden einzelner Mitgliedsstaaten (Bilaterale Kontakte)
CMD(h)- Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures
(Human)

3230 EMEA - European Agency for the Evaluation of Medicinal
Products
Management Board
Direktorat
CPMP - Committee on Proprietary Medicinal Products
COMP - Committee on Orphan Medicinal Products
CHMP — Committee on Herbal Medicinal Products
Sekretariat
PERF - Pan European Regulatory Forum

3240 Working Parties/ Groups |
BWP- Biotechnology Working Party
EWP - Efficiacy Working Party
PhVWP - EU-Pharmakovigilanz-Arbeitsgruppe (Pharmacovigilance Working Party)
QWP - Quality Working Party
SWP - Safety Working Party
BMWP — Working Party on Similar Biological Medicinal Products

3250 Working Parties/ Groups |
ORGAM - Organisational Matters Group
SciARG - Scientific Advice Review Group
andere
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3260 Ad-hoc Working Groups
3261 PEG - Pediatric Experts Group
3262 GCP (Good Clinical Practice)-Inspections Services Group
3263 Abstimmung von SmPCs (Summary of Product Characteristics)
3264 Group of GMP Inspectors

3270 Worksharing programmes
3271 EU worksharing programme assessment of paediatric data

3300 Wissenschaftliche Themen
3310 Wissenschaftlicher Beirat
3320 Beratungsgesprache/ Beratungen
3330 Schriftverkehr zu Forschungsvorhaben des BfArM
3340 Experimentelle Forschung - intern

3350 Schriftverkehr zu drittmittelgeférderten
Forschungsvorhaben

3360 Bioverfligbarkeit/ Bioaquivalenz
3370 Arzneimittel fur Kinder und Jugendliche (AKJ)
3380 Off-Label-Use

3400 Anfragen/ Validierung

3410 Nicht verfahrensbezogene, allgemeine Anfragen
3411 Abgrenzungsfragen
3413 Anfragen zur Zulassung von Arzneimitteln
3414 Anfragen zum Konsultationsverfahren
3415 Anfragen zur Einfuhr/Ausfuhr von Arzneimitteln nach 88 72-74 AMG
3417 Anfragen des BMG zu nicht verfahrensbezogenen, allgemeinen Anfragen
3418 Antrage zur Zulassungspflicht gemaf § 21 (4) AMG
3419 Anfragen von Gerichten, Staatsanwaltschaften zur Zulassung von Arzneimitteln

3420 Herstellungs-/Einfuhrerlaubnisse, Uberbeglaubigungen
3421 Herstellungs- und Einfuhrerlaubnis (sofern nicht 4111 oder 4141)
3422 Uberbeglaubigungen von Zertifikaten

3430 Anfragen zu nationalen Zulassungsverfahren nach § 21 AMG
3431 Schriftverkehr mit dem BMG zu nationalen Zulassungsverfahren nach § 21 AMG
3432 Behdrdenanfragen zu nationalen Zulassungsverfahren nach § 21 AMG
3433 Firmenanfragen zu nationalen Zulassungsverfahren nach § 21 AMG
3434 Birgeranfragen zu nationalen Zulassungsverfahren nach § 21 AMG
3435 Anfragen von Gerichten, Staatsanwaltschaften zu nationalen Zulassungsverfahren nach
§ 21 AMG
3440 Anfragen zu Européischen Zulassungsverfahren
3441 Schriftverkehr mit dem BMG zu Européaischen Zulassungsverfahren
3442 Behordenanfragen zu Européischen Zulassungsverfahren
3443 Firmenanfragen zu Europaischen Zulassungsverfahren
3444 Burgeranfragen zu Européaischen Zulassungsverfahren
3445 Anfragen von Gerichten, Staatsanwaltschaften zu Europaischen Zulassungsverfahren
3450 Parallelimporte
3451 Anfragen zum Zulassungsverfahren von Parallelimporten
3452 Anfragen des BMG zu Parallelimporten
3453 Behdrdenanfragen zu Parallelimporten
3454 Firmenanfragen zu Parallelimporten
3455 Birgeranfragen zu Parallelimporten
3456 Anfragen von Verbénden, Vereinen und Institutionen zu Parallelimporten
3457 Anfragen von Gerichten, Staatsanwaltschaften zu Parallelimporten
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3461
3462

3471

3472

3473

3474

3475

3479

3481
3482
3483
3484
3485

3460 Anderungsanzeigen/Variations
Anderungsanzeigen nach § 29 AMG
Variations nach Commission Regulations (EC) No 1084/2003 und 1085/2003

3470 Verlangerungsverfahren nach 88 31, 39 AMG und nach Art.
24 RL 2001/83/EG

Schriftverkehr mit dem BMG zu Verlangerungsverfahren nach §8 31, 39 AMG und nach
Art. 24 RL 2001/83/EG
Behordenanfragen zu Verlangerungsverfahren nach 88 31, 39 AMG und nach Art. 24 RL
2001/83/EG
Firmenanfragen zu Verlangerungsverfahren nach 88§ 31, 39 AMG und nach Art. 24 RL
2001/83/EG
Burgeranfragen zu Verlangerungsverfahren nach 8§ 31, 39 AMG und nach Art. 24 RL
2001/83/EG
Schriftverkehr mit Verbéanden und Institutionen zu Verlangerungsverfahren nach 8§ 31, 39
AMG und nach Art. 24 RL 2001/83/EG
Sonstige Anfragen zu Verlangerungsverfahren nach 88 31, 39 AMG und nach Art. 24 RL
2001/83/EG

3480 Verlangerungsverfahren (Nachzulassung) nach § 105 AMG
Anfragen des BMG zu Verlangerungsverfahren (Nachzulassung) nach § 105 AMG
Behordenanfragen zu Verlangerungsverfahren (Nachzulassung) nach § 105 AMG
Firmenanfragen zu Verlangerungsverfahren (Nachzulassung) nach § 105 AMG
Birgeranfragen zu Verlangerungsverfahren (Nachzulassung) nach § 105 AMG
Anfragen von Gerichten, Staatsanwaltschaften zu Verlangerungsverfahren
(Nachzulassung) nach § 105 AMG

3490 Registrierungsverfahren nach § 38 AMG

3500 Verfahrensabschluss/ Bundesanzeiger/ Gegengutachter und

3511
3512
3513
3514
3515

3531
3532
3533
3534

3541
3542
3543

Sachverstandige

3510 Kommissionen
Kommission A
Kommission C (Anthroposophie)
Kommission D (Homdéopathie)
Kommission E (Phytotherapie)
Kommission nach § 109 a AMG (Traditionelle Arzneimittel)

3520 Anfragen zum Verfahrensabschluss

3530 Bundesanzeiger
Liste zur Zulassung
Liste zur L6schung
Bekanntmachungen des BfArM
Amtliche Vorankindigungen

3540 Unabhéangige Gegensachverstandige und Sachverstandige
Benennung von unabhangigen Gegensachverstandigen nach 88 105/ 105 a AMG
Benennung von unabhangigen Gegensachverstandigen
Beauftragung aufRerhalb konkreter Antragsverfahren

3600 Besondere Therapierichtungen/ Qualitat

3611
3612
3613
3614

3610 Besondere Therapierichtungen - Allgemeines
Phytotherapie
Homdopathie und Anthroposophie
Traditionelle Arzneimittel
Sonstige Therapierichtungen
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3651
3652
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3620 Activ Substance Master File (ASMF)/ European Drug Master
File (EDMF)

3630 Standardzulassung
3640 Standardregistrierung

3650 Inspektionen nach 88 25 und 64 AMG
Inspektionen zur pharmazeutischen Qualitat nach 25 Abs. 5 AMG
Inspektionen nach § 64 Abs. 2 AMG

3660 Arzneibuch, Allgemeine Analytik — Allgemeines
DAB (Deutsches Arzneibuch) -Kommission und ihre Gremien
HAB (Homdoopathisches Arzneibuch) -Kommission und ihre Gremien
PH.Eur. (Pharmacopoen Europaea) -Kommission und ihre Gremien

3670 Pharmazeutische Qualitat — Einzelfragen
3680 Radiopharmaka

3700 Wirksamkeit und Unbedenklichkeit

3731
3732

3710 Muster (Erstellung, Bekanntgabe)
3720 Anfragen zu Mustergebrauchs- und Fachinformationen

3730 Toxikologie
Allgemein
Umweltoxikologie

3800 Pharmakovigilanz

3811
3812
3813
3814
3815
3816

3821
3822
3823
3824
3825
3826
3827
3828

3831
3832
3833

3841
3842

3810 Erfassung von Arzneimittelrisiken
Einzelfallberichte
Line Listing
Periodische Berichte WSP
Erfahrungsberichte nach § 49 AMG
Studien
Gesetze, Richtlinien, Verordnungen

3820 Verfahren
Signalverfahren
Risikobewertungsverfahren
RAS-Qualitat (Rapid Alert System)
Routinesitzung nach Stufenplan
Verschreibungspflicht
Apothekenpflicht
Beratungsgremien
Pharmakovigilanzinspektionen

3830 Projekte Pharmakoepidemiologie
Allgemeines (Pharmakoepidemiologie)
Pharmakovigilanzzentren
Pandemieplan

3840 Arzneimittelinformation
Allgemeines (Arzneimittelinformation)
Bulletin, ASI

3850 Anfragen nach § 84 a AMG

3860 Anfragen von Gerichten/ Staatsanwaltschaften zur
Pharmakovigilanz

3870 Pharmakovigilanz-Systeme
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3900

Klinische Prufung gemaf 8§88 40-42 und 67 AMG

3971
3972

3910
3920
3930
3940

3950
3960
3970

Genehmigungsverfahren
Anderungen
MalRnahmen

Jahresberichte zur Klinischen Prifung (annual safety
reports)

Ethikkommission
Schriftverkehr zu konkreten GCP-Inspektionen

Sonstiges

Arzneimittel Hartefall Programme
Ergebnisberichte geman § 42b AMG

3980
3990

Patientenkontakte

Abgrenzung / Klinische Priifung
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4000 Betaubungsmittel- und Grundstoffverkehr

4100 Betaubungsmittelverkehr

4111
4112
4113
4114
4115
4116

4141
4142
4143

4151
4152
4153

4110 Betaubungsmittelgesetz (BtMG)
Erlaubniswesen (& 3) und Anzeigen (§ 4)
Meldungen (8§ 18)
Drogenkonsumraume (8 10a)
SicherungsmaRnahmen (8§ 15)
Vernichtungen (8§ 16)
Sachversténdigenausschuss (8§ 1 Abs. 2)

4120 Betaubungsmittelrechts- Anderungsverordnungen
(BtMANdV)

4130 Betaubungsmittel- Binnenhandelsverordnung (BtMBinHV)

4140 Betaubungsmittel- AuRenhandelsverordnung (BtMAHV)
Einfuhr von Betaubungsmitteln
Ausfuhr von Betdubungsmitteln
Durchfuhr von Betaubungsmitteln nach § 13 BtMAHV

4150 Betaubungsmittel- Verschreibungsverordnung (BtMVV)
Formblatter (BtM- Rezepte und Anforderungsscheine)
Substitutionsregister
Betaubungsmittel bei Auslandsreisen

4200 Grundstoffverkehr

4211
4212

4210 Grundstoffiberwachungsgesetz
Erlaubniswesen und Anzeigen (Verordnung [EG] Nrn. 273/2004 und 111/2005)
Meldungen (Verordnung [EG] Nr. 1277/2005)

4220 EU- Vorschriften zum Grundstoffverkehr

4300 Internationale Suchtstoffibereinkommen 1961 und 1971

4310 Narcotic Drugs; (UN-Conv. 1961)
4320 Psychotropic Substances; (UN-Conv. 1971)

4400 Internationales Suchtstoffiibereinkommen 1988

4500 Straf- und Bul3geldangelegenheiten
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5000 Medizinprodukte

5100 Aktive Medizinprodukte

5200 Nicht aktive Medizinprodukte

5300 In-vitro-Diagnostika (VD)

5400 Gesetzgebung, Normung u. wissenschaftliche Arbeit

(Medizinprodukte)

5410 Normung (z. B. DIN, EN, ISO, IEC) auf dem Gebiet der
Medizinprodukte

5420 Nationale Gesetze und Verordnungen (Medizinprodukte)
5430 EU - Gesetzgebung (Directiven, MEDDEV-Guidelines etc.)
5440 Gesetzgebung aufRerhalb der EU (Medizinprodukte)
5450 Forschung und Kooperationen (Medizinprodukte)

5500 Kontakte mit anderen Behorden/ Institutionen

5531

5541

5551
5552
5553

5561
5562

5571
5572
5573

5520 Bundeslander, ZLG, ZLS, Verbande (z.B. BVMed),
Arbeitskreise

5530 Benannte Stellen (z.B. TUV) fur Medizinprodukte
EK-MED/ NB-MED

5540 Bundesministerien (auRer BMG) und Bundesbehérden (z.B.
DIMDI)
BMG

5550 Arbeit in der EU
Medical Devices Expert Group
Medical Devices Vigilance Working Group
Andere EU- Arbeitsgruppen

5560 Global Harmonization Task Force (GHTF)
GHTF SG1
GHTF SG2

5570 Behorden anderer Staaten
Safety Notices, Hazard Notices, Device Alerts etc. (wenn keine Fallanlage)
EU- Behorden, z.B. MDA, AFSSAPS (sonstiger Schriftverkehr)
Behorden auRerhalb EU, z.B. FDA (sonstiger Schriftverkehr)

5580 Anfragen von Gerichten, Staatsanwaltschaften zu
Medizinprodukten

5600 Durchfihrung des Gesetzes Uber Medizinprodukte (MPG)

5621
5622

5610 Hersteller, Sicherheitsbeauftragter (z.B.
Anderungsmitteilungen)

5620 Verkehrsfahigkeit von Medizinprodukten
Anfragen zur Zertifizierung und zum Inverkehrbringen von Medizinprodukten
Aufhebung/ Ungtiltigkeit von Zertifikaten

5630 Klassifizierung u. Einstufung/ Abgrenzung von Produkten

5640 Sonderzulassung
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5650 Klinische Priifung von Medizinprodukten/

Leistungsbewertungsprufung von IVD
5651 Registrierung von Ethikkommissionen

5700 Ubergreifende Fachthemen

5710 Wiederverwendung u. Resterilisation von Medizinprodukten

(Sterilisation, Sterilitéat, Desinfektion)
5720 BSE/ TSE

5730 Sonstige Themen (Medizinprodukte)
5800 Sonstiger Schriftverkehr (Medizinprodukte)
5810 Allgemeine Anfragen von A — Z (Medizinprodukte)

5820 Einladungen zu Vortragen, Veranstaltungen etc.
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