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§ 65.1 (1) Wesentliche Anderu ngen:Z hinsichtlich des Herstellens, des Inverkehrbringens oder der Kontrolle der Arzneimittel oder Wirkstoffe?,
insbesondere in Bezug auf die Angaben gemaR § 63 Abs. 2 Z 1bis 3, die Auswirkungen auf die Beschaffenheit der Arzneimittel oder
Wirkstoffe oder das Produktions- oder Vertriebsprogramm haben kdnnen, bediirfen einer Bewilligung des Bundesamtes fir Sicherheit im
Gesundheitswesen im Sinne des § 63 Abs. 1. Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat Uber einen entsprechenden Antrag
innerhalb von 30 Tagen nach Einlangen des Antrages zu entscheiden.? Diese Frist kann in Ausnahmefallen® bis auf 90 Tage verlangert
werden.

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

(318 Der Inhaber der Bewilligung gemaB § 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 unverziglich zu erfolgen.

Kommentar anzeigen .

1. § 65 mit Ausnahme des Abs. 1idF BGBL | Nr. 153/2005

2. Als wesentliche Anderung wird jedenfalls die Errichtung neuer Geb&ude oder neuer Raumlichkeiten, die Umwidmung
bestehender Rédumlichkeiten, die Einflihrung neuartiger Produktionsverfahren und zugehdriger neuartiger technischer
Ausriistung oder die Einfiihrung neuer Produkte zu werten sein. Im Einzelfall konnen freilich auch noch andere Anderungen,

bei denen Auswirkungen auf die Beschaffenheit von Arzneimitteln zu erwarten sind, als wesentlich eingestuft werden [RV 155
XXIV. GP).
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Apothekerkammer — Arzneimittelgesetz - § 65
https://www.apothekerkammer.at/infothek/rechtliche-
hintergruende/arzneimittelrecht/arzneimittelgesetz-amg

155 der Beilagen XXIV. GP - Regicrungsvorlage - Vorblatt und Erlduterungen 11 von 15

unmittclbaren persénlichen Beratung und Information durch ecinen Apothecker bei  jeder
Arzneimittelabgabe. Dieses Patientenrecht soll immobilen Personen von Alters- und Pflegeheimen nicht
vorenthalten werden, daher soll in der ABO 2005 bei Versorgung von immobilen Bewohnermn von
Altenheimen, Pflegeheimen oder sonstigen Betreuungseinrichtungen cine Verpflichtung der belicfernden
Apotheke festgeschricben werden, dic Moglichkeit der pharmazeutischen Beratung und Information vor
Ort durch einen Apotheker auch fiir diese Personengruppe vor Ort sicherzustellen.

Zu Z.63 (§ 65 Abs. 1):

Sprachliche Klarstellung. Als wesentliche Anderung wird jedenfalls die Errichtung neuer Gebiude oder
ncuer Raumlichkeiten, dic Umwidmung bestchender Raumlichkeiten, die Einfiihrung neuartiger
Produktionsverfahren und zugchériger neuartiger technischer Ausriistung oder dic Einfilhrung ncuer
Produkte zu werten scin. Im Einzelfall konnen freilich auch noch andere Anderungen, bei denen
Auswirkungen auf dic Beschaffenheit von Arzneimitteln zu erwarten sind, als wesentlich cingestuft
werden.
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