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Text
Betriebstberprifung

8 67. (1) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat Betriebe gemaR § 62 Abs. 1 vor
Erteilung einer Bewilligung gemdl § 63 Abs. 1 oder erforderlichenfalls vor Erteilung einer Bewilligung
gemdl §65 Abs.1 und in der Folge auf Grund einer Risikobewertung periodisch daraufhin zu
Uberprufen, ob den Bestimmungen dieses Abschnitts oder der auf Grund dieses Abschnitts erlassenen
Verordnungen entsprochen wird und die fur die Gesundheit und das Leben von Mensch oder Tier
erforderliche Beschaffenheit der Arzneimittel oder Wirkstoffe gewahrleistet ist. Der Bundesminister fiir
Gesundheit kann durch Verordnung die Landeshauptleute erméchtigen, solche Arten von Betrieben im
betreffenden Bundesland zu tberprifen, bei denen dies auf Grund der Produktpalette im Hinblick auf die
Arzneimittelsicherheit gerechtfertigt erscheint.

(1a) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat dem Bundesminister fur Gesundheit
jahrlich bis zum 1. Juli einen risikobasierten Inspektions- und Probenplan uber die Durchfiihrung der
Betriebstiberprifungen und UGber die Kontrollen nach § 76 fir das folgende Kalenderjahr zur
Genehmigung vorzulegen. Die Genehmigung gilt als erteilt, wenn nicht binnen drei Monaten ab
Einlangen Einwénde erhoben werden. Das Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen hat unter
Beachtung des genehmigten Inspektions- und Probenplans vorzugehen und dem Bundesministerium fiir
Gesundheit bis zum 31. Méarz des darauffolgenden Kalenderjahres tiber den Vollzug zu berichten.

(2) Die Uberpriifungen von Betrieben, die Arzneimittel oder Wirkstoffe herstellen oder
kontrollieren, sind wenigstens einmal in drei Jahren, von Betrieben, die menschliches Blut oder
Blutbestandteile, sofern diese zur Transfusion bestimmt sind, verarbeiten, lagern oder verteilen, einmal in
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zwei Jahren, von anderen Betrieben wenigstens einmal in funf Jahren durchzufiihren. Sie sind auler bei
Gefahr im Verzug oder wenn die begriindete Annahme besteht, dass die Wirksamkeit der Amtshandlung
dadurch beeintrachtigt wird, vorher anzukiindigen. Uberpriifungen gemaR Art. 8 der Richtlinie 96/22/EG
sind ohne vorherige Ankiindigung durchzufiihren.

(3) Der Bundesminister fur Gesundheit und Umweltschutz ist erméchtigt, mit den obersten
Gesundheitsbehdrden jener Staaten, in die Arzneimittel oder Wirkstoffe exportiert oder aus denen
Arzneimittel oder Wirkstoffe importiert werden sollen, Verwaltungsiibereinkommen hinsichtlich der
Uberpriifung der Betriebe, in denen diese Arzneimittel oder Wirkstoffe hergestellt werden, der
gegenseitigen Anerkennung dieser Uberpriifungen und des Austausches von Informationen iber diese
Betriebe abzuschlielRen.

(4) Das Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen kann in Drittlandern Betriebstberprifungen
von Herstellern von Arzneimitteln durchfiihren, um festzustellen, ob diese gemal Standards hergestellt
und kontrolliert wurden, die den von der Europdischen Union festgelegten Standards der Guten
Herstellungspraxis zumindest gleichwertig sind. Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
kann bei Vorliegen von Verdachtsgriinden eines Verstolles gegen die Anforderungen dieses Abschnitts
oder der auf Grund dieses Abschnitts erlassenen Verordnungen bei in Drittlandern niedergelassenen
Herstellern oder Vertreibern von Wirkstoffen Betriebsiberprifungen durchfilhren. Das Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen hat bei der Koordinierung von Betriebsiiberpriifungen in Drittlandern
mit der Agentur zusammenzuarbeiten und diese tber geplante und durchgefilhrte Betriebstiberpriifungen
zu informieren.

(5) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen kann bei Vorliegen von Verdachtsgriinden
eines VerstofRes gegen die Bestimmungen dieses Abschnitts oder der auf Grund dieses Abschnitts
erlassenen Verordnungen bei Betrieben, die Hilfsstoffe herstellen oder einfiihren, Betriebsuberprufungen
durchfiihren. Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen kann weiters in Raumlichkeiten von
Zulassungsinhabern, Registrierungsinhabern oder  Arzneimittelvermittlern  Betriebsuberprifungen
durchfiihren.

(6) Betriebsuberpriifungen gemaR Abs. 1 und 4 sowie Betriebsiberpriifungen geméll Abs. 5 von
Betrieben, die Hilfsstoffe herstellen oder einfiihren, koénnen auch auf Ersuchen eines anderen
Mitgliedstaates, der Europdischen Kommission oder der Agentur durchgeflihrt werden. Unbeschadet
etwaiger Abkommen zwischen der Europdischen Union und Léandern, die nicht Vertragsstaaten des
Abkommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum sind, kann das Bundesamt fir Sicherheit im
Gesundheitswesen einen Hersteller in dem Land, das nicht Vertragsstaat des Abkommens (ber den
Europdischen Wirtschaftsraum ist, auffordern, sich einer Betriebstberprifung nach den Vorgaben der
Europdischen Union zu unterziehen

(7) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat Betriebsuberprufungen von Betrieben,
die

1. Humanarzneimittel, oder

2. Wirkstoffe

herstellen, kontrollieren oder in Verkehr bringen gemaR den Leitlinien der Europdischen Kommission
nach Artikel 111a der Richtlinie 2001/83/EG durchzufiihren und dabei mit der Agentur durch Austausch
von Informationen Uber geplante und durchgefiihrte Betriebsuberprifungen zusammenzuarbeiten.
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