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Text

2. Abschnitt
Meldeverpflichtungen
Verpflichtungen des Vertriebs

8§ 6. (1) Die Vertriebsmengenerfassung ist als Vollerhebung bei den in Osterreich tatigen Herstellern,
Zulassungsinhabern (Depositeuren) und Arzneimittel-GroRRhandlern durchzufiuhren und umfasst die an
folgende Stellen vertriebenen Mengen:

1. tierdrztliche Hausapotheken,

2. Offentliche Apotheken,

3. Anstaltsapotheke der Veterindrmedizinischen Universitat Wien,

4. Apotheke(n) des Osterreichischen Bundesheeres,

5. sonstige bezugsberechtigte Stellen, fir die das Bundesministerium fir Gesundheit eine ID-
Nummer vergibt.

(2) Der Erfassungszeitraum hat jeweils das vorangegangene Kalenderjahr vollstdndig zu enthalten.
Die Vertriebsmengen sind einmal jahrlich nach der vom Bundesminister fiir Gesundheit in den
»2Amtlichen Veterindrnachrichten® veréffentlichten Vorgangsweise zu erfassen.

(3) Die Meldungen sind nach den in Anhang 2 angefiihrten Datensatzen zu formatieren.

(4) Die Qualitatskontrolle der von den in Osterreich titigen Herstellern, Zulassungsinhabern
(Depositeuren) und Arzneimittel-GroBhandlern Gbermittelten Daten und die Datenauswertung fur den
Vertrieb von Antibiotika in Osterreich hat durch die durchfiihrende Stelle zu erfolgen.

(5) Die Rickibermittlung der Daten aus der Vertriebsmengenerfassung an die EMA hat durch die
durchfuhrende Stelle zu erfolgen.
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