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Text
Betriebstberprifung

8 67. (1) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen hat Betriebe im Sinne des § 62 Abs. 1
periodisch im Hinblick darauf zu Uberprifen, ob der Betriebsordnung entsprochen wird und die fir die
Gesundheit und das Leben von Mensch oder Tier erforderliche Beschaffenheit der Arzneimittel
gewadhrleistet ist. Der Bundeskanzler kann durch Verordnung die Landeshauptménner erméchtigen,
solche Arten von Betrieben im betreffenden Bundesland zu Uberprifen, bei denen dies auf Grund der
Produktpalette im Hinblick auf die Arzneimittelsicherheit gerechtfertigt erscheint.

(1a) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat unter dem Gesichtspunkt einer
zweckméRigen und wirksamen Kontrolle und unter Beriicksichigung der in Abs. 2 vorgegebenen
Zeitrdume jeweils fur das folgende Kalenderjahr eine Richtlinie (ber die Durchfuhrung der
Betriebsiberpriifungen und (ber die Kontrollen nach § 76 (Inspektions- und Probenplan) zu erlassen. Das
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat unter Beachtung dieser Richtlinie vorzugehen und
dem Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen bis zum 31. Mérz des folgenden Kalenderjahres uber
den Vollzug zu berichten.

(2) Die Uberprifungen sind wenigstens einmal in drei Jahren, bei Betrieben, die menschliches Blut
oder Blutbestandteile, sofern diese zur Transfusion bestimmt sind, verarbeiten, lagern oder verteilen,
einmal in zwei Jahren durchzufiihren. Sie sind, auller bei Gefahr im Verzug oder wenn die begriindete
Annahme besteht, da die Wirksamkeit der Amtshandlung dadurch beeintréchtigt wird, vorher
anzukindigen.
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(3) Der Bundesminister fir Gesundheit und Umweltschutz ist erméchtigt, mit den obersten
Gesundheitsbehdrden jener Staaten, in die Arzneimittel exportiert oder aus denen Arzneimittel importiert
werden sollen, Verwaltungsiibereinkommen hinsichtlich der Uberpriifung der Betriebe, in denen diese
Arzneimittel hergestellt werden, der gegenseitigen Anerkennung dieser Uberprifungen und des
Austausches von Informationen Uiber diese Betriebe abzuschliefen.
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