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§ 39 TAMG
Pharmakovigilanzinspektionen

TAMG - Tierarzneimittelgesetz

@ Bericksichtigter Stand der Gesetzgebung: 13.08.2026

1. (1)Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen hat Zulassungsinhaberin bzw. Zulassungsinhaber und
Betriebe gemal’ 8 29 Abs. 1 und von diesen mit Pharmakovigilanzaufgaben Beauftragte periodisch in Bezug auf
die Einhaltung der Verpflichtungen dieses Abschnitts zu Uberprufen.

2. (2)Fur die Uberpriifung gilt§ 68 Abs. 1 bis 3 AMG sinngemaR.

3. (3)Uber jede Pharmakovigilanzinspektion ist eine Niederschrift gemaR den88§ 14 und 15 AVG aufzunehmen, deren
Inhalt vom Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen der Zulassungsinhaberin bzw. dem
Zulassungsinhaber zur Kenntnis zu bringen ist.

4. (4)Fuhrt die Pharmakovigilanzinspektion zum Ergebnis, dass die Zulassungsinhaberin bzw. der Zulassungsinhaber
die Anforderungen dieses Abschnitts nicht erfullt, so hat das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen der
Zulassungsinhaberin bzw. dem Zulassungsinhaber nach Einholung einer Stellungnahme zu den festgestellten
Mangeln deren Behebung mit Bescheid anzuordnen. Wird dem Mdngelbehebungsauftrag nicht nachgekommen,
hat das Bundesamt MalRnahmen nach Art. 130 der Verordnung (EU) 2019/6 zu ergreifen.
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