R | S Bundesrecht konsolidiert

Kurztitel
Futterungsarzneimittelbetriebsordnung 2006

Kundmachungsorgan
BGBI. 11 Nr. 394/2006

Typ
%

8/Artikel/Anlage
§3

Inkrafttretensdatum
01.11.2006

Abklrzung
FAMBO 2006

Index
82/04 Apotheken, Arzneimittel

Text
Betriebsorganisation, Personal

8 3. (1) Betriebe, die Futterungsarzneimittel herstellen, kontrollieren oder in Verkehr bringen,
missen Uber fachkundiges und angemessen qualifiziertes Personal in ausreichender Zahl verfligen,
insbesondere (iber mindestens eine eigens benannte verantwortliche Person zur Uberwachung der
Herstellung, der Qualitatskontrolle, der Lagerung oder des Transportes von Fitterungsarzneimitteln.

(2) In Betrieben von Fitterungsarzneimittelherstellern muss die flr die Herstellung verantwortliche
Person Uber ausreichende Kenntnisse und Befahigungen in der Mischtechnik von Futterungsarzneimitteln
verfligen.

(3) Jeder Betrieb hat ein Organisationsschema mit eindeutiger Angabe der betriebsinternen
Aufgaben- und Verantwortungsbereiche zu erstellen, das im Betrieb aufliegen muss.

(4) Den Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern in leitender oder verantwortlicher Stellung sind
ausreichende Befugnisse einzurdumen, damit sie ihrer Verantwortung nachkommen kénnen.

(5) Das gesamte Personal ist schriftlich Uber seine Aufgaben- und Verantwortungsbereiche sowie
Befugnisse eindeutig zu informieren, inshesondere bei jeder Anderung geméR § 7 Abs. 2.
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