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§ 10 TAMBO Fachkundige Person

TAMBO - Tierarzneimittelbetriebsordnung

O Berlcksichtigter Stand der Gesetzgebung:

1. (1)Jeder Betrieb einer Tierarzneimittel-GroBhandlerin bzw. eines Tierarzneimittel-Grol3handlers muss hinsichtlich
der von ihr bzw. ihm gefuhrten Produktpalette Uber kompetentes Personal, insbesondere eine eigens benannte
fachkundige Person, verfigen.

2. (2)Die fachkundige Person muss

1. 1.einen erfolgreichen Abschluss eines Studiums der Pharmazie, der Human- oder Veterinarmedizin, der
Chemie, Biologie oder Lebensmittel- und Biotechnologie in einer Vertragspartei des EWR oder in der Schweiz
nachweisen kénnen und nach erfolgreicher Beendigung des Studiums eine mindestens einjahrige
qualifizierte Tatigkeit in einem oder mehreren Unternehmen in einer Vertragspartei des EWR oder in der
Schweiz, denen eine GroRhandelsgenehmigung erteilt wurde, ausgelbt haben, oder

2. 2.eine fachliche Qualifikation zum GroflRhandel mit Arzneimitteln oder Tierarzneimitteln gemaR der
Verordnung Uber die Zugangsvoraussetzungen fUr das reglementierte Gewerbe der Herstellung von
Arzneimitteln und Giften und des GroRhandels mit Arzneimitteln und Giften, BGBI. Il Nr. 128/2003,
nachweisen kénnen.

3. (3)Die fachkundige Person hat sicher zu stellen, dass ein pharmazeutisches Qualitatssicherungssystem eingefihrt

und aufrecht erhalten wird.
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