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der Uberwachung und Sicherung des Verkehrs mit
Arzneimitteln fest. Dabei kann auch geregelt werden,
dall bestimmte Arzneimittel besonderen Uberwachungs-
und Sicherungsvorschriften unterliegen.

§ 29

Befugnisse der fiir die Uberwachung und Sicherung
zustindigen Organe

(1) Zur Durchsetzung der Vorschriften iiber den Ver-
kehr - mit Arzneimitteln kénnen die fir die Uber-
wachung zustidndigen Organe und Institute in Betrieben
und Einrichtungen, die der Uberwachung unterliegen,
Kontrollen vornehmen, zweckdienliche Auskiinfte, die
Beseitigung von Mingeln und die Erfiilllung anderer
erforderlicher MafBnahmen verlangen und fiir deren
Durchfiihrung Fristen setzen.

(2) Fiir Arzneimittel, bei denen Tatsachen die An-
nahme rechtfertigen, dafl sie den Vorschriften iiber den
Verkehr mit Arzneimitteln nicht entsprechen und daf}
durch ihre Abgabe das Leben oder die Gesundheit von
Menschen oder Tieren unmittelbar gefdhrdet wird,
konnen die fir die Uberwachung zustindigen Organe
oder Institute

a) die Abgabe oder die Anwendung am Menschen
oder am Tier vorldufig untersagen,

b) die vorldufige Sicherstellung verfiigen.

(3) Sind MaBinahmen gemdf3 Abs. 2 nicht unmittelbar
vom Ministerium fiir Gesundheitswesen, bei Arznei-
mitteln zur Anwendung in der Veterindrmedizin vom
Landwirtschaftsrat beim Ministerrat, getroffen wor-
den, so ist unverziiglich die Entscheidung des Ministe-
riums fir Gesundheitswesen bzw. des Landwirtschafts-
rates beim Ministerrat herbeizufiihren.

(4) Das Ministerium fiir Gesundheitswesen kann im
Interesse des Gesundheitsschutzes verfiigen, dafl vor-
iibergehend oder dauernd

a) bestimmte Arzneimittel nicht oder nur unter be-
stimmten Bedingungen hergestellt oder in den
Verkehr gebracht werden,

b) bestimmte Arzneimittel oder bestimmte Chargen
von Arzneimitteln nicht am Menschen oder am
Tier angewandt werden diirfen,

¢) bestimmte Arzneimittel oder bestimmte Chargen
von Arzneimitteln aus dem Verkehr zu zichen
sind,

d) flir bestimmte Arzneimittel einzelne Vorschriften
iber den Verkehr mit Arzneimitteln keine An-
wendung finden.

Soweit Belange der Veterindrmedizin beriihrt werden,
trifft das Ministerium fiir Gesundheitswesen diese
Verfiigungen gemeinsam mit dem Landwirtschaftsrat
beim Ministerrat.

§ 30

Kontrollbeauffragte der fiir die Uberwachung
und Sicherung zustindigen Organe

(1) Die Kontrollbeauftragten der fiir die Uberwachung
gemil § 28 Absitzen 1, 2 und 4 zustindigen Organe

oder Institute sind zur Erfiillung der ihnen obliegenden
Aufgaben berechtigt,

a) Betriebe und Einrichtungen, die Arzneimittel her-
steilen, in den Verkehr bringen oder sonst be-
handeln, zu betreten, die betrieblichen Einrich-
tungen zu besichtigen, in betriebliche Unterlagen
Einsicht zu nehmen oder sonstlge Ermittlungen
vorzunehmen;

b) zur Untersuchung in angemessenem Umfang un-
entgeltliche Proben von Arzneimitteln, der zu
ihrer Umbhiillung bestimmten Materialien und der
zur  Prifung von  Arzneimitteln  bestimmten
Reagentien, bei Arzneimittelbetrieben und Apo-
theken auch Proben der fiir die Herstellung von
Arzneimitteln bestimmten Stoffe und Zubereitun-
gen, zu fordern oder zu entnehmen.

(2) Die Kontrollbeauftragten haben im Falle des
Abs. 1 Buchst, b von dem Arzneimittel, dem Stoff, der
Zubereitung, den Materialien oder Reagentien, von
dem sie eine Probe entnommen haben, auf Verlangen
ein verschlossenes oder versiegeltes Riickstellmuster
zu hinterlassen, soweit das Umfang und Methode der
notwendigen Priifungen zulassen. Fiir entnommene
Proben ist eine Empfangsbescheinigung auszustellen.

(3) Im Rahmen ihres dienstlichen Auftrages sind die
Kontrollbeauftragten befugt, die Erfiillung von MaB-

nahmen gemdB § 29 Absitzen 1 und 2 vorldufig zu ver-
fiigen.

§31

Verfiigungen und Beschwerden bei der
Uberwachung

(1) Verfiigungen der fiir die Uberwachung zustindi-
gen Organe und Institute oder vorldufige Verfiigungen
threr Kontrollbeauftragten sind schriftlich zu erlassen,
zu begriinden, mit Rechtsmittelbelehrung zu versehen
und dem betroffenen Betrieb oder der betroffenen Ein-
richtung auszuhéndigen oder zu iibersenden.

(2) Erkennt der betroffene Betrieb oder die betroffene
Einrichtung die vorldufige Verfiigung eines Kontroll-
beauftragten an, so erlangt diese den Charakter einer

nur noch mit Beschwerde angreifbaren Verfiigung
(Abs. 4).

(3) Erkennt der betroffene Betrieb oder die betroffene
Einrichtung die vorldufige Verfligung eines Kontroll-
beauftragten nicht an, so verliert diese ihre Wirksam-
keit, wenn sie nicht innerhalb einer Frist von 2 Wochen
von dem Organ oder Institut, das den Kontrollbeauf-
tragten entsandt hat, bestatigt wird.

(4) Gegen Verfiigungen bzw. gegen die Bestitigung
vorldufiger Verfligungen steht dem betroffenen Betrieb
oder der betroffenen Einrichtung innerhalb einer Frist
von 2 Wochen nach Zugang das Recht der Beschwerde
zu. Die Beschwerde ist bei dem Organ oder Institut,
das die Verfiigung erlassen bzw. eine vorldufige Ver-
fligung bestdtigt hat, schriftlich einzulegen und gleich-
zeitig zu begriinden.

(5) Wird die Beschwerde fiir berechtigt gehalten, so
ist die Verfiigung bzw. die Bestdtigung einer vorldufi-
gen Verfiigung innerhalb einer Frist von einer Woche



