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§ 34 AMBO 2009 Beanstandungen
und Ruckruf von Arzneimitteln

AMBO 2009 - Arzneimittelbetriebsordnung 2009

@ Bericksichtigter Stand der Gesetzgebung: 26.02.2025

§34.

Im Hinblick auf Arzneimittel muss jeder Betrieb ein System fuhren, um Beanstandungen systematisch aufzuzeichnen,
zu Uberprifen und wirkungsvolle systematische Vorkehrungen zu treffen, damit die Arzneimittel jederzeit schnell
zurlickgerufen werden konnen. Der Betrieb hat jede Beanstandung eines Mangels aufzuzeichnen und zu untersuchen.
Uber jeden Mangel, der méglicherweise zu einem Riickruf oder einer ungewdhnlichen Einschrankung des Vertriebs
fahrt, hat der Betrieb unverziiglich das Bundesamt fiur Sicherheit im Gesundheitswesen zu unterrichten und, soweit
moglich, auBerdem die Empfangerstaaten anzugeben. Jeder Betrieb hat unverziglich das Bundesamt fir Sicherheit im
Gesundheitswesen und gegebenenfalls den Zulassungsinhaber Uber jedes gefdlschte Arzneimittel oder jeden
gefalschten Wirkstoff oder den Verdacht einer solchen Falschung zu informieren.
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