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§ 85 AMG

AMG - Arzneimittelgesetz

@ Bericksichtigter Stand der Gesetzgebung: 13.06.2024

1. (1)Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen kann die Zulassung einer Arzneispezialitat aufheben,
wenn der Zulassungsinhaber mindestens dreimal wegen ein und derselben im §83Z 1 und 2und884 74, 12, 16,
19 und 21 genannten Ubertretung bestraft wurde.

2. (2)Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen kann eine Bewilligung gemal3§ 63 Abs. 1 aufheben, wenn
der Bewilligungsinhaber mindestens dreimal wegen ein und derselben im § 84 Z 24 bis 28 und 32 genannten
Ubertretung bestraft wurde.

3. (3)Das Bundesamt fur Sicherheit und Gesundheitswesen kann einer sachkundigen Person auf Zeit oder auf Dauer
die Berechtigung zur AusUbung der Tatigkeit einer sachkundigen Person untersagen, wenn diese mindestens
dreimal wegen VerstoRen gegen arzneimittelrechtliche Vorschriften bestraft wurde.
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