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Text

§ 65. (1) Beantragt der Inhaber der Bewilligung gemiB § 63 Abs. 1 eine Anderung der Bewilligung
hinsichtlich des Herstellens, des In-Verkehr-Bringens oder der Kontrolle der Arzneimittel, insbesondere in
Bezug auf die Angaben gemil § 63 Abs. 2 Z 1 bis 3, die Auswirkungen auf die Beschaffenheit der Arzneimittel
oder das Produktions- oder Vertriebsprogramm haben konnen, so bedarf auch diese Anderung einer Bewilligung
im Sinne des § 63 Abs. 1. Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat iiber diesen Antrag innerhalb
von 30 Tagen nach Einlangen des Antrages zu entscheiden. Diese Frist kann in Ausnahmefillen bis auf 90 Tage
verldngert werden.

(2) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen kann vom Antragsteller ergéinzende Angaben
hinsichtlich der beantragten Anderung geméf Abs. 1 verlangen. In diesem Fall werden die Fristen gemif3 Abs. 1
bis zum Eingang der zusitzlichen Informationen gehemmt.

(3) Der Inhaber der Bewilligung gemiB § 63 Abs. 1 oder § 65 Abs. 1 hat alle beabsichtigten Anderungen in
Bezug auf die sachkundige Person dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen im Voraus mitzuteilen.
Bei einer unvorhergesehenen Anderung in Bezug auf die sachkundige Person hat die Mitteilung unverziiglich zu
erfolgen.
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