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82/04 Apotheken Arzneimittel
Norm

AMG 1983 §10 Abs4;
AMG 1983 §22;

AMG 1983 §23 Abs1 Z1;
AMG 1983 §24 Abs3;
Rechtssatz

GemalR § 23 Abs 1 Z 1 AMG ist die Zulassung einer Arzneispezialitdt aufzuheben, wenn bekannt wird, dass bei der
Zulassung ein Versagungsgrund gemal &8 22 Abs 1 AMG vorgelegen oder nachtraglich eingetreten ist, und der Schutz
der Gesundheit von Mensch oder Tier durch nachtragliche Vorschreibung von Auflagen im Sinne des & 22 Abs 2 leg. cit.
nicht gewahrleistet erscheint. Aus dieser Bestimmung ergibt sich zweifelsfrei, dass das "bekannt werden" an den
Zeitpunkt der Zulassung der Arzneispezialitat gemal § 22 AMG anknUpft und nicht an den Zeitpunkt der Erlassung
eines Bescheides gemaR § 10 Abs 4 iVm § 24 Abs 3 AMG (iber eine Anderung der Fachinformation. Firr das Verfahren
ber die Anderung der Fachinformation ordnet das Gesetz keine neuerliche Uberpriifung auf die Voraussetzungen der
Erteilung oder Aufhebung der Zulassung an.
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