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Text

8 24b. (1) Der Zulassungsinhaber oder Inhaber einer Registrierung hat vorzusorgen, dass in seinem
Unternehmen eine vollstdndige Dokumentation aller im Zusammenhang mit der Zulassung oder
Registrierung stehenden Unterlagen, deren Anderungen, sowie samtlicher Bescheide und amtlicher
Mitteilungen in Zusammenhang mit dieser Arzneispezialitit jederzeit zur Verfligung steht. Dies gilt
sinngemal fur den Inhaber einer Genehmigung flr den Vertrieb im Parallelimport gemaR § 10c.

(2) Der Zulassungsinhaber bzw. der Inhaber einer Registrierung hat, insbesondere zu Zwecken der
Pharmakovigilanz, dem Bundesministerium fur Gesundheit und Frauen Uber dessen Aufforderung alle
Daten im Zusammenhang mit dem Umsatz- und Absatzvolumen der Arzneispezialitt sowie alle ihm
vorliegenden Daten im Zusammenhang mit dem Verschreibungsvolumen zur Verfligung zu stellen. Der
Zulassungsinhaber bzw. der Inhaber einer Registrierung hat weiters fiir Zwecke der Pharmakovigilanz
dem Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen (ber dessen Aufforderung alle Daten im
Zusammenhang mit dem Absatzvolumen der Arzneispezialitat zur Verfigung zu stellen.

(3) Der Zulassungsinhaber einer Tierarzneispezialitat ist verpflichtet, auf Verlangen dem Bundesamt
fiur Sicherheit im Gesundheitswesen unentgeltlich Proben der Arzneispezialitdt in so ausreichender
Menge zur Verfiigung zu stellen, dass Kontrollen zur ldentifizierung von Rickstdnden der betreffenden
Arzneispezialitdt durchgefiihrt werden konnen. Weiters ist der Zulassungsinhaber verpflichtet, auf
Verlangen des Bundesamtes fir Sicherheit im Gesundheitswesen das ihm verfugbare Fachwissen
zugénglich zu machen, um die Durchfiihrung der analytischen Nachweismethode zur Ermittlung von
Tierarzneimittelriickstdnden durch das nach der Richtlinie 92/23/EG des Rates vom 29. April 1996 Uber
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KontrollmalRnahmen hinsichtlich bestimmter Stoffe und ihrer Ruckstdnde in lebenden Tieren und
tierischen Erzeugnissen bestimmte nationale Referenzlabor zu erleichtern.
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