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§ 4 AMBO 2009 Zulassung

AMBO 2009 - Arzneimittelbetriebsordnung 2009

@ Bericksichtigter Stand der Gesetzgebung: 26.02.2025

1. (1)Der Hersteller hat sicher zu stellen, dass alle Vorgange zur Herstellung von Arzneimitteln, die einer Zulassung
bediirfen, in Ubereinstimmung mit dem von den zusténdigen Behérden genehmigten Zulassungsantrag erfolgen.

2. (2)Der Hersteller hat seine Herstellungsverfahren regelmafiig unter Bertcksichtigung des wissenschaftlichen und
technischen Fortschritts zu Uberpriifen.

3. (3)Ist eine Anderung an den Zulassungsunterlagen erforderlich, so hat dies nach MaRgabe der in
Ubereinstimmung mit Art. 23b der Richtlinie 2001/83/EG getroffenen Vorkehrung zu erfolgen.
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