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Vorblatt
Inhalt:

Der vorliegende Gesetzesentwurf dient vorwiegend der Umsetzung der Richtlinien 2004/24/EG
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 31. Méarz 2004 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodex
fir Humanarzneimittel hinsichtlich traditioneller pflanzlicher Arzneimittel, der Richtlinie 2004/27/EG
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodex fiir Humanarzneimittel und der Richtlinie 2004/28/EG
des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004 zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodex fur Tierarzneimittel. Weiters wird die Novelle zum Anlass
genommen, Punkte, die sich aus der Vollzugserfahrung ergeben haben, anzupassen. Im Bereich des Me-
dizinproduktegesetzes soll eine Regelung fiir die Durchfiihrung klinischer Priifungen in Notfallsituationen
nach dem Vorbild des Arzneimittelgesetzes aufgenommen werden. Diese Regelung soll ausdrticklich nur
therapeutische Forschung in Notfallsituationen, bei denen der potentielle Nutzen flr den Patienten das
Risiko der Teilnahme uiberwiegt, die Anwendung also medizinisch indiziert ist, erlauben.

Diese Umsetzung erfolgt durch eine Novelle zum Arzneimittelgesetz, zum Rezeptpflichtgesetz und zum
Tierarzneimittelkontrollgesetz, weiters werden das Medizinproduktegesetz, das Gesundheits- und Ernéh-
rungssicherheitsgesetz und das Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002 geéndert.

Alternativen:
Hinsichtlich der Umsetzung der genannten Richtlinien keine.
Auswirkungen auf die Beschaftigung und den Wirtschaftsstandort Osterreich:

Der Fortschritt in der Harmonisierung des Arzneimittelbereichs ist auch im Interesse der pharmazeuti-
schen Industrie gelegen.

Finanzielle Auswirkungen:

Fur den Bund kann auf Grund der Ausweitung von Aufgaben in den Europdischen Zulassungsverfahren
und durch die geanderten Pflichten zur Vorlage von regelmaigen Pharmakovigilanzberichten ein zusatz-
licher Aufwand entstehen, der, da er im wesentlichen antragsabhangig ist, von vornherein nicht abge-
schatzt werden kann. Dazu ist festzuhalten, dass fur diese behordliche Tétigkeiten nach § 79 AMG bzw.
8 6a Abs. 6 GESG kostendeckende Geblihren festzusetzen und einzuheben sind. Diese Gebuhren, die ab
1.1.2006 dem Bereich PharmMed Austria der AGES zuflieBen werden, werden auch dazu dienen, allen-
falls erforderlichen Personalmehrbedarf abzudecken. Durch die Erweiterung der Verpflichtung zur Trans-
parenz behordlichen Handels kénnen gleichfalls geringfiigige Mehraufwendungen entstehen, hier ist
davon auszugehen, dass mit den vorhandenen Ressourcen das Auslangen gefunden werden kann.

Fur die Lander kann sich ein nicht ins Gewicht fallender Mehraufwand im Vollzug daraus ergeben, dass
geméal § 76b Abs. 1 nunmehr eine Beschlagnahmemdglichkeit nicht nur fur Dopingmittel, sondern auch
flir sonstige gesundheitsgefahrdende Waren, die im begriindeten Verdacht stehen, Arzneimittel zu sein,
vorgesehen wird. Da auch bei diesen Fallkonstellationen mdoglicherweise konzertierte Aktionen bundes-
weit erforderlich sein kénnen, und die Probenziehung und Beschlagnahme in Einrichtungen erfolgt, die
ohnehin dem Aufsichtsbereich der Lebensmittelaufsicht unterliegen, soll auch in diesem Zusammenhang
auf die besonders geschulten Organe des Landeshauptmannes zurlickgegriffen werden. Diese Mdglichkeit
der Beschlagnahme soll fiir begriindete Verdachtfalle vorgesehen werden, es wird daher in der Regel
bereits ein entsprechendes Untersuchungsergebnis einer anderweitig untersuchten Probe vorliegen. Es ist
davon auszugehen, dass es sich lediglich um wenige Félle pro Jahr handeln wird, wo auf Grund der Men-
ge der enthaltenen inkriminierten Inhaltsstoffe unmittelbarer Handlungsbedarf wegen einer drohenden
Gesundheitsgefahrdung besteht.

Fur Stadte und Gemeinden entstehen keine zusatzlichen Kosten.
Verhaltnis zu Rechtsvorschriften der Europaischen Union:

Die vorgesehenen Regelungen dienen der Umsetzung der Richtlinien 2004/24/EG des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 31. Méarz 2004 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodex fiir Humanarznei-
mittel hinsichtlich traditioneller pflanzlicher Arzneimittel, der Richtlinie 2004/27/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodex fir Humanarzneimittel und der Richtlinie 2004/28/EG des Européischen Par-
laments und des Rates vom 31. Marz 2004 zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodex fur Tierarzneimittel.
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Besonderheiten des Normsetzungsverfahrens:
Keine.

Erlauterungen

Allgemeiner Teil
Hauptgesichtspunkte des Entwurfes:

Der vorliegende Gesetzesentwurf dient im wesentlichen der Umsetzung der Revision der Européischen
Pharmazeutischen Gesetzgebung. Durch die Richtlinie 2004/27/EG vom 31. 3. 2004 wurde der Europai-
sche Gemeinschaftskodex fir Humanarzneimittel (Celex-Nr.: 32004L0027) und durch die Richtlinie
2004/28/EG vom 31.3.2004 der Gemeinschaftskodex flr Tierarzneimittel (Celex-Nr. , 32004L0028)
geéndert. Weiters wurde die Richtlinie tber traditionelle pflanzliche Arzneimittel, 2004/24/EG vom
31.3.2004 (Celex-Nr.: 32004L0024) erlassen.

Durch die genannten Novellen der Richtlinien 2001/83/EG (Gemeinschaftskodex fiir Humanarzneimittel)
und 2001/82/EG (Gemeinschaftskodex fur Tierarzneimittel) wurden im wesentlichen Bestimmungen tber
den Unterlagenschutz neu erlassen, die Verlangerung der Zulassung neu geregelt und Anderungen im
Bereich der Pharmakovigilanz vorgenommen. Die Richtlinie 2004/24/EG, die ebenfalls den Gemein-
schaftskodex fiir Humanarzneimittel andert, erfordert die Einfiihrung eines besonderen vereinfachten
Registrierungsverfahrens fiir traditionelle pflanzliche Arzneispezialitaten. Die vorliegenden Anderungen
erfolgen durch eine Novelle des Arzneimittelgesetzes und des Rezeptpflichtgesetzes. Neben den durch
gemeinschaftsrechtliche VVorgaben erforderlichen Anderungen sind Anpassungen im Einzelnen im Hin-
blick auf die Vollzugserfahrung notwendig.

Im Hinblick auf Problematik der Abgrenzung verschiedener Produktgruppen von Arzneimitteln, zu den-
ken ist hier zB an Medizinprodukte, Biozide, Kosmetika und in erster Linie an Nahrungserganzungsmit-
tel, wird in Umsetzung von Artikel 2 der genannten Richtlinien eine Normenhierarchie eingefiihrt, die
eindeutig festlegt, dass fur Produkte, die die Definition des Arzneimittels erfillen, ausschlieRlich die
arzneimittelrechtlichen Regelungen gelten, auch wenn das Produkt noch die Definition anderer Produkte
erfillen sollte. In diesem Zusammenhang wird explizit die Mdglichkeit eines Feststellungsbescheides
vorgesehen, um Personen, die ein Produkt in Verkehr bringen wollen, die Méglichkeit zu geben, im Sinne
der Rechtssicherheit einen behérdlichen Abspruch (iber die Einstufung des Produktes herbeizufiihren.
Begleitend soll eine Kommission (Abgrenzungsbeirat) geschaffen werden, die sich mit der fachlichen
Abgrenzung und Einstufung von Produkten, bei denen die Einstufung zweifelhaft ist, beschaftigt. Dieser
Beirat wird Gutachten erstatten, die sodann als Grundlage fir allfallige weitere behérdliche MaBnahmen
dienen sollen.

Durch die genannte Revision der Pharmazeutischen Gesetzgebung wurde eine Harmonisierung der Da-
tenschutzfristen fiir Generika hinsichtlich der Daten Uber vorklinische und klinische Versuche vorge-
nommen. Dies erfolgte unter anderem zu dem Zweck, um Generika einen Zugang zum Gemeinschafts-
markt zu erleichtern. Eine weitere wesentliche Erleichterung fiir die Pharmazeutische Industrie ist die
Regelung, dass eine Genehmigung fiir das In-Verkehr-Bringen nach einer einmaligen Verldngerung nach
funf Jahren grundsétzlich unbefristetet besteht. Gekoppelt wurde diese Regelung allerdings mit der Vor-
schrift, dass Zulassungen, die drei aufeinander folgende Jahre nicht genutzt werden, d.h. in diesem Zeit-
raum nicht zum In-Verkehr-Bringen der betreffenden Arzneispezialitat gefiihrt haben, ihre Gultigkeit
verlieren. Aus Griinden der 6ffentlichen Gesundheit sind freilich Ausnahmen von diesen Grundsatz zulés-
sig. Begleitend zur unbefristeten Marktzulassung nach einem einmaligen Renewal nach fiinf Jahren wur-
den die Regelungen (ber die Pharmakovigilanz und Marktiiberwachung verstarkt, es wurden einerseits
die Zeitrdume, innerhalb derer im Rahmen der Pharmakovigilanz Daten vorzulegen sind, grundsétzlich
verkirzt, weiters sollen im Bereich der Pharmakovigilanz die Mdglichkeiten der neuen Informationstech-
nologien fiir eine VVerbesserung des Austausches zwischen den Mitgliedstaaten genutzt werden.

Die Regelungen uber die Kennzeichnung und die Gebrauchsinformation wurden gleichfalls harmonisiert,
im Zusammenhang mit der Kennzeichnung wurde auch eine Verpflichtung auferlegt, den Namen der
Arzneispezialitat und die Starke mittels Brailleschrift auf der Handelspackung anzubringen. Im Zusam-
menhang mit sogenannten traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln wurde ein vereinfachtes Registrie-
rungsverfahren eingefiihrt. Hat ein Arzneimittel eine langjahrige Tradition und ist die Wirksamkeit des
Arzneimittels aufgrund langjahriger Anwendung und Erfahrung plausibel, so ist es gerechtfertigt, ein
vereinfachtes Registrierungsverfahren einzufithren. Die groRe Mehrzahl der Arzneimittel mit ausreichend
langer und kohérenter Tradition ist pflanzlicher Natur, daher wurde zundchst das vereinfachte Registrie-
rungsverfahren auf traditionelle pflanzliche Arzneimittel beschrankt. Dieses Registrierungsverfahren wird
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das bisher vereinfachte Zulassungsverfahren nach § 17a mit dem In-Kraft-Treten der vorliegenden Novel-
le ersetzen. Aufgrund der Ubergangsbestimmung der Richtlinie 2004/24/EG durfen allerdings Produkte
gemaR § 17a noch bis zum Ablauf des 30. April 2011 in Verkehr gebracht werden.

Die Novelle wurde weiters zum Anlass genommen, das Kapitel tber die Werbebeschrankungen richtli-
nienkonform zu Uberabeiten. SchlieBlich wurde — insbesondere aufgrund aktueller Entwicklungen — die
Madglichkeit eingeflhrt, in besonderen Krisensituationen durch Verordnung Abweichungen von bestimm-
ten Regelungen des Arzneimittelgesetzes zu treffen, sofern und solange dies zur Aufrechterhaltung der
Arzneimittelversorgung der Bevolkerung unbedingt erforderlich ist.

Im Bereich des Medizinproduktegesetzes soll eine Regelung fir die Durchfiihrung klinischer Priifungen
in Notfallsituationen nach dem Vorbild des Arzneimittelgesetzes aufgenommen werden. Diese Regelung
soll ausdrticklich nur therapeutische Forschung in Notfallsituationen, bei denen der potentielle Nutzen fiir
den Patienten das Risiko der Teilnahme Uberwiegt, die Anwendung also medizinisch indiziert ist, zur
Anwendung kommen.

Die Richtlinie 2001/82/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodex fir Tierarzneimittel ist in manchen
Teilen des TAKG nur ungeniigend umgesetzt. Die Anderung der Richtlinie 2001/82/EG durch die Richt-
linie 2004/28/EG wurde zum Anlass genommen, den vorliegenden Entwurf auszuarbeiten, um die Vorga-
ben des EU-Rechts im TAKG zu verankern.

Die sogenannte ,,Kaskadenregelung“ legt das VVorgehen bei der Umwidmung von Tierarzneimitteln bei
Vorliegen eines Therapienotstandes fest. Die bisherige Regelung entspricht nicht véllig den Bestimmun-
gen der Richtlinie. Weiters soll die in Artikel 10 der Richtlinie 2001/82/EG, geédndert durch die Richtlinie
2004/28/EG, enthaltene Kaskadenregelung fir nicht zur Nahrungsmittelerzeugung genutzte Tierarten im
TAKG verankert werden, da es hierfiir bisher keine gesetzlichen Rahmenbedingungen in Osterreich gibt.

Im Gesundheits- und Erndhrungssicherheitsgesetz sollen Liicken geschlossen werden, die sich im Zu-
sammenhang mit den Aufgaben des Bereiches PharmMed Austria der AGES gezeigt haben.

Die Anderungen im Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002 dienen der Zitatanpassung ans Arzneimittelgesetz.
Auch hier wird eine Verordnungsermdchtigung fir Krisensituationen vorgesehen.

Kosten:

Fur den Bund kann auf Grund der Ausweitung von Aufgaben in den Europdischen Zulassungsverfahren
und durch die geanderten Pflichten zur Vorlage von regelmafigen Pharmakovigilanzberichten ein zusatz-
licher Aufwand entstehen, der, da er im wesentlichen antragsabhangig ist, von vornherein nicht abge-
schatzt werden kann. Dazu ist festzuhalten, dass fiir diese behordliche Tatigkeiten nach § 79 AMG bzw. §
6 Abs. 6 GESG kostendeckende Gebilhren festzusetzen und einzuheben sind. Diese Gebuhren, die ab
1.1.2006 dem Bereich PharmMed Austria der AGES zuflieBen werden, werden auch dazu dienen, allen-
falls erforderlichen Personalmehrbedarf abzudecken. Durch die Erweiterung der Verpflichtung zur Trans-
parenz behordlichen Handels kénnen gleichfalls geringfiigige Mehraufwendungen entstehen, hier ist
davon auszugehen, dass mit den vorhandenen Ressourcen das Auslangen gefunden werden kann.

Fur die Lander kann sich ein nicht ins Gewicht fallender Mehraufwand im Vollzug daraus ergeben, dass
geméal § 76b Abs. 1 nunmehr eine Beschlagnahmemdglichkeit nicht nur fur Dopingmittel, sondern auch
flir sonstige gesundheitsgefahrdende Waren, die im begriindeten Verdacht stehen, Arzneimittel zu sein,
vorgesehen wird. Da auch bei diesen Fallkonstellationen mdglicherweise konzertierte Aktionen bundes-
weit erforderlich sein kénnen, und die Probenziehung und Beschlagnahme in Einrichtungen erfolgt, die
ohnehin dem Aufsichtsbereich der Lebensmittelaufsicht unterliegen, soll auch in diesem Zusammenhang
auf die besonders geschulten Organe des Landeshauptmannes zurlickgegriffen werden. Diese Mdglichkeit
der Beschlagnahme soll fiir begriindete Verdachtsfalle vorgesehen werden, es wird daher in der Regel
bereits ein entsprechendes Untersuchungsergebnis einer anderweitig untersuchten Probe vorliegen. Es ist
davon auszugehen, dass es sich lediglich um wenige Félle pro Jahr handeln wird, wo auf Grund der Men-
ge der enthaltenen inkriminierten Inhaltsstoffe unmittelbarer Handlungsbedarf wegen einer drohenden
Gesundheitsgefahrdung besteht.

Fir Stadte und Gemeinden entstehen keine zuséatzlichen Kosten.

Der vorliegende Entwurf stiitzt sich auf Artikel 10 Abs. 1 Z 12 B-VG (,,Gesundheitswesen* und ,,Veteri-
narwesen*).

Besonderer Teil
Zu Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)
ZuZ1(81Abs. 3):
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Hier erfolgten Anpassungen an die geénderten Definitionen im Lebensmittelrecht.
Zu Z 2 (81 Abs. 3a und 3b):

Mit dieser Bestimmung wird Artikel 2 Abs. 2 der geé&nderten Richtlinien 2001/82/EG und 2001/83/EG
umgesetzt. Im Sinne einer Klarstellung wird nunmehr auch ausdriicklich festgehalten, dass auf ein Pro-
dukt, das die Definition eines Arzneimittels erfillt, ausschlieflich die Bestimmungen des Arzneimittelge-
setzes anzuwenden sind, selbst wenn das Produkt auch die Definition von unter andere bundesgesetzliche
Regelungen fallenden Produkten erfllt. Dies hat jungst der Europdische Gerichtshof in seinem Urteil
vom 9. Juni 2005, C-211/03, C-299/03 und C-316/03 bis C-318/03 bereits auf Basis der neuen européi-
schen Rechtslage bestétigt. Derartige Félle kdnnen sich etwa im Zusammenhang mit Medizinprodukten,
Nahrungserganzungsmitteln, Kosmetika oder Biozidprodukten ergeben. Durch Abs. 3b wird die M&g-
lichkeit geschaffen, vor dem In-Verkehr-Bringen eines Produktes einen Feststellungsbescheid des Bun-
desamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hinsichtlich einer mdglichen Einordnung als Arzneimittel zu
erwirken. Damit soll auf die derzeit bestehenden Probleme bei der Abgrenzung zwischen Arzneimitteln
und anderen Produkten, insbesondere Nahrungserganzungsmitteln, reagiert werden. Das Bundesamt hat
ein Gutachten des Abgrenzungsbeirates einzuholen.

Zu Z 3 (8 1 Abs. 6 bis 9):

Im Abs. 6 wird der Umstand berlicksichtigt, dass durch den Wegfall der Verordnung nach § 17a zukdinf-
tig eine Bezugnahme auf diese Verordnung nicht mehr mdglich ist. Abs. 8 enthdlt die Definition von
Futterungsarzneimitteln entsprechend der Definition im Tierarzneimittelkodex. Im Abs. 9 wurde lediglich
die Zitierung des Futtermittelgesetzes geandert.

Zu Z 4 (81 Abs. 10):

Hier wird die Diktion an Art. 1 Z 5 des der gednderten Richtlinie 2001/83/EG und Art. 1 Z 8 der geander-
ten Richtlinie 2001/82/EG angepasst.

Zu Z5 (8 1 Abs. 15 bis 24):

Hier werden Begriffsbestimmungen der gednderten Richtlinie 2001/82/EG und der geénderten Richtlinie
2001/83/EG ubernommen.

ZuZ 6 (82 Abs. 2):

Arzneimittel-Gro3handler dirfen Arzneimittel gemaR Arzneimittelgesetz nur in Verkehr bringen, wenn
sie Uber eine entsprechende Bewilligung gemall § 63 Abs. 1 verfiigen. Diesem Erfordernis wird durch
eine Anderung der Begriffshestimmung, insbesondere im Hinblick auf § 57 Arzneimittelgesetz, Rech-
nung getragen. Dariiber hinaus wéren auch im Européischen Wirtschaftsraum ansassige zum GroRhandel
berechtigte auslandische Unternehmen in die Begriffsdefinition aufzunehmen.
ZuZ7,8,9,10,11,12, 14 und 15 (§ 2 Abs. 3a, 6, 6a, 7, 10, 13b, 20 und 21):

Das Erfordernis der Definition dieser Begriffe ergibt sich aus der Anderung des § 26a und der Anpassung
der Betriebsvorschriften gemdal 88 62 ff an die geltenden Europdischen Regelungen. In Abs. 7 und Abs.
20 erfolgt eine Zitatanpassung.

Zu Z 13 (8 2 Abs. 17):

Ubernimmt die Definition des Art 1 Z 9 des Tierarzneimittelkodex.

Zu Z 16 (8 2a Abs. 20):

Es erfolgt eine Harmonisierung mit der Diktion in § 2b Abs. 3.

Zu Z 17 (8 2b samt Uberschrift):

Die Aufnahme der Begriffsbestimmungen betreffend die Arzneimitteltiberwachung tragt den auf Grund
der geénderten Richtlinien 2001/82/EG und 2001/83/EG notwendigen Anderungen der Pharmakovigi-
lanzbestimmungen Rechnung.

Zu Z 18 (8 3 Abs. 2):

Hier werden Art. 1 Z 19 und 20 der gednderten Richtlinie 2001/82/EG umgesetzt, die nunmehr im Zu-
sammenhang mit dem Nutzen-Risiko-Verhéltnis eines Tierarzneimittels auch das Risiko unerwiinschter
Auswirkungen auf die Umwelt im Verhéltnis zur positiven therapeutischen Wirksamkeit ausdrticklich als
Beurteilungskriterium vorsehen.

Zu Z 19 (8 5 Abs. 2 und 3):
Hier erfolgen Zitatanpassungen.
Zu Z 20 (1. Abschnitt, 8§ 7-27):
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8 7 entspricht dem ehemaligen 8 11. Geé&ndert wurden zum einen die Verweise auf Gemeinschaftsrecht
und teilweise auch die Reihenfolge der Absétze. Nicht mehr enthalten sind in § 7 die Regelungen (ber
homdopathische Arzneimittel, welche sich nunmehr in § 11 befinden. Abs. 6 ist eine Umsetzung von Art.
3 Abs. 1 lit b und Art. 4 der gednderten Richtlinie 2001/82/EG.

8 7a entspricht dem ehemaligen § 11a.

§ 7b dient der Umsetzung von Art 126a der Richtlinie. Eine auf dieser Basis zugelassene Arzneispeziali-
tat hat allen in diesem Bundesgesetz enthaltenen Anforderungen zu entsprechen.

8 8 entspricht dem ehemaligen § 12.

Durch § 9 werden die ehemaligen 8§ 13 und 14 zusammengefasst. Dabei wurde der die homdopathischen
Arzneispezialititen betreffende Absatz in den § 9b verschoben.

8 9a entspricht dem ehemaligen § 15. Die dem Zulassungsantrag beizufiigenden Unterlagen wurden an
die neuen Anforderungen in Art. 8 Abs. 3 der gednderten Richtlinie 2001/83/EG und Art. 12 Abs. 3 der
geédnderten Richtlinie 2001/82/EG angepasst und prézisiert. Unter Mock-up (Abs. 1 Z 6) ist ein Modell
(PDF-File) der Primérverpackung und der Aullenverpackung zu verstehen. Bei der Beschreibung des
Pharmakovigilanzsystems gemdafl Abs. 1 Z 22 kann auf bereits bei einem fruheren Antrag vorgelegte
Unterlagen Bezug genommen werden. Um sicherzustellen dass die Bestimmungen hinsichtlich der
Durchfiihrung von klinischen Priifungen der Richtlinie 2001/20/EG nicht durch Studien auBerhalb des
EWR unterlaufen werden, ist gemal Abs. 1 Z 33 eine Erklarung abzugeben, dass auch bei diesen Studien
die ethischen Anforderungen der genannten Richtlinie eingehalten wirden. Gemall Abs. 1 Z 34 ist nun-
mehr bereits bei der Antragstellung der Pharmakovigilanzverantwortliche bekannt zu geben; weiters ist
der Nachweis zu erbringen, dass der Antragsteller Uber die notwendige Infrastruktur verfiigt, um jede
Nebenwirkung, deren Auftreten innerhalb des Europdischen Wirtschaftsraumes oder in einem Drittland
vermutet wird, zu melden. Neu eingefiigt wurde der Abs. 5 der fiir den Fall einer Exportzulassung, das
heit die Arzneispezialitat wird nicht im Inland Verkehr gebracht, eine entsprechende Erklarung des An-
tragstellers vorsieht. Eine solche Zulassung féllt nicht in den Anwendungsbereich der RL 2001/83/EG.

Die 88 9b, 9c, 9d und 9e entsprechen den ehemaligen 8§ 16a, 17b, 17 und 15d.

Durch § 10 werden die bisher geltenden Bestimmungen flr die Zulassung von Generika unter Berlck-
sichtigung der neuen Bestimmungen in den geénderten Richtlinien 2001/83/EG und 2001/82/EG sowie
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 neu gefasst. Abs. 1 enthdlt die entsprechend den gemeinschaftsrecht-
lichen Vorgaben angepasste Schutzfrist von 8 Jahren ab erstmaliger Zulassung des Referenzarzneimittels
in der Gemeinschaft. Abs. 2 ist eine Umsetzung von Art. 10 Abs. 1 zweiter Satz der gedanderten Richtlinie
2001/83/EG und bezieht sich auf den Vermarktungsschutz. Abs. 3 ist eine Umsetzung von Art. 10 Abs. 1
4. Satz, von einem bedeutenden Nutzen einer neuen Indikation wird dann auszugehen sein, wenn fiir das
neue Anwendungsgebiet bisher keine anerkannte Therapie besteht oder die neue Therapie ein glinstigeres
Nutzen-Riskio-Verhéltnis aufweist. Der Begriff ,, Therapie* ist sinngeméaR auch auf prophylaktische oder
diagnostische Anwendungen anzuwenden. Abs. 4 dient der Umsetzung des Art. 13 der gednderten Richt-
linie 2001/82/EG. Abs. 5 ist eine Umsetzung von Art. 10 Abs. 1 3. Satz der gednderten Richtlinie
2001/83/EG und erfasst die Zulassung eines Generikums unter Bezugnahme auf die Zulassung des Refe-
renzarzneimittels in einem anderen Mitgliedstaat oder die Agentur. In Abs. 6 wird bei bereits bekannten
Stoffen ein Verwertungsschutz fiir Daten gewahrt, sofern diese Daten auf Grund bedeutender klinischer
oder nichtklinischer Studien im Zusammenhang mit dem neuen Anwendungsgebiet gewonnen und vom
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen als bedeutend angesehen wurden. Die Schutzfrist ist
nicht kumulierbar, kann also fiir eine bestimmte Arzneispezialitat nur einmal gewahrt werden, diese ein-
malige Gewahrung ist aber auch direkt im Anschluss an die Schutzfrist nach Abs. 3 méglich. Abs. 7 ist
eine Umsetzung von Art. 13a Abs. 3 der gednderten Richtlinie 2001/82/EG. Abs. 8 ist eine Umsetzung
von Art. 10 Abs. 4 der ge&nderten Richtlinie 2001/83/EG. Abs. 10 ist eine Umsetzung von Art. 6 Abs. 1
2. Satz der geénderten Richtlinie 2001/83/EG. Diese Bestimmung dient der Klarstellung im Hinblick auf
die Rechtssprechung des EuGH. Abs. 11 enthélt eine Ausnahme vom Erfordernis der Vorlage von Bio-
verfugbarkeitsstudien. Abs. 12 dient der Umsetzung von Art. 13 Abs. 1 letzter Absatz des Tierarzneimit-
telkodex. Abs. 14 enthélt die in Bezug auf die Schutzfristen notwendige Ubergangsbestimmung.

8§ 10a und § 10b sind eine Umsetzung von Art. 10a und 10b der geénderten Richtlinie 2001/83/EG und
Art. 13a und 13b der ge&nderten Richtlinie 2001/82/EG.

8 10c entspricht dem ehemaligen § 20a. Die Neuformulierung von Abs. 1 Z 2 ist eine Konsequenz aus
dem Urteil des EUGH in der Rechtssache C-112/02.

In 8 11 wurde das schon bisher bestehende vereinfachte Registrierungsverfahren fir homdoopathische
Arzneispezialitaten ohne Indikation an die Bestimmungen der Art. 14 bis 16 der gednderten Richtlinie
2001/83/EG bzw. Art. 16 bis 20 der gednderten Richtlinie 2001/82/EG angepasst.
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Die 8§ 12 his 13 berticksichtigen das in Kapitel 2a der geénderten Richtlinie 2001/83/EG (Art. 16a bis
16i) fur traditionelle pflanzliche Arzneispezialitdten anzuwendende vereinfachte Registrierungsverfahren.
Danach kénnen traditionelle pflanzliche Arzneispezialitaten auf Grund langjahriger Anwendung (mindes-
tens 30 Jahre, davon grundsatzlich mind. 15 Jahre in der Européischen Union) fiir bestimmte Anwen-
dungsgebiete registriert werden.

8 14 entspricht dem ehemaligen § 20.

8§ 15 entspricht dem ehemaligen § 10. Die Regelungen zur Fachinformation werden entsprechend den
Bestimmungen der Artikel 11 der ge&nderten Richtlinie 2001/83/EG und Artikel 14 der gednderten Richt-
linie 2001/82/EG geéndert. Die Fachinformation hat die in Abs. 2 angefiihrten Angaben nunmehr in der
dort vorgesehenen Reihenfolge zu enthalten. Abs. 5 ist eine Umsetzung von Art. 11 Schlusssatz der geén-
derten Richtlinie 2001/83/EG.

8 16 entspricht dem ehemaligen § 8. Auf Grund der unterschiedlichen Vorgaben in den europarechtlichen
Regelungen zur Gebrauchsinformation fir Human- und Tierarzneispezialititen, insbesondere hinsichtlich
der Reihenfolge, wird ein eigener Absatz (Abs. 4) fir Tierarzneispezialitdten vorgesehen. Abs. 2 beriick-
sichtig die Pflichtangaben fiir Humanarzneispezialitaten entsprechend Art. 59 der gednderten Richtlinie
2001/83/EG. Abs. 3 enthélt Sonderregelungen fiir traditionelle pflanzliche Arzneispezialitaten entspre-
chend Art. 16g Abs. 2 der gednderten Richtlinie 2001/83/EG.

8§ 16a enthélt die Pflichtangaben einer Gebrauchsinformation fir registrierte Homoopathika.
8§ 16 b entspricht dem ehemaligen § 9a.

Durch § 16¢ Abs. 1 werden die Vorschriften in Art. 56a der gednderten Richtlinie 2001/83/EG aufgegrif-
fen, wonach der Inhaber einer Zulassung dafiir zu sorgen hat, dass die Packungsbeilage auf Ersuchen von
Patientenorganisationen in Formaten verfiigbar ist, die fur blinde und sehbehinderte Personen geeignet
sind. Die ndhere Ausgestaltung dieser Formate wird von § 16c nicht festgelegt. Abs. 2 setzt Art. 59 Abs. 3
der gednderten Richtlinie 2001/83/EG entsprechend um.

8§ 17 entspricht dem ehemaligen § 7. In Abs. 1 und 2 werden die in Art. 54 der gednderten Richtlinie
2001/83/EG und in Art. 58 der gednderten Richtlinie 2001/82/EG vorgesehenen Pflichtangaben entspre-
chend bertcksichtigt. Die Starke und Darreichungsform ist nunmehr auch im Anschluss an die Bezeich-
nung anzugeben. In Abs. 1 Z 7 wird die in Art. 54 Abs. 1 Buchstabe f der gednderten Richtlinie
2001/83/EG vorgesehene Vorschrift aufgenommen, wonach Raum fir die vorgesehene Dosierung vorzu-
sehen ist. Abs. 3 berlicksichtigt die in Art. 16g Abs. 2 der gednderten Richtlinie 2001/83/EG vorgesehe-
nen zuséatzlichen Pflichtangaben fir die Kennzeichnung traditioneller pflanzlicher Arzneispezialitaten.
Abs. 5 setzt die in Art. 56a der gednderten Richtlinie 2001/83/EG vorgesehene Kennzeichnung in Braille-
Schrift entsprechend um.

In § 17a werden die Vorschriften zur Kennzeichnung registrierter homdopathischer Arzneispezialitaten
geregelt. Dabei werden die in Art. 69 Abs. 1 der gednderten Richtlinie 2001/83/EG und Art. 64 Abs. 2 der
geadnderten Richtlinie 2001/82/EG enthaltenen VVorgaben entsprechend umgesetzt.

8 18 entspricht den ehemaligen 88 21, 22 Abs. 2, 3 und 5.

§ 18a Abs. 1 entspricht dem ehemaligen 8 21a. Die neuen Regelungen zum Verfahren der gegenseitigen
Anerkennung und dem dezentralen Verfahren im Kapitel 4 der gednderten Richtlinien 2001/83/EG und
2001/82/EG wurden entsprechend berticksichtigt.

8 19 entspricht dem ehemaligen § 22. Neu aufgenommen wurde Z 17 in Abs. 1. Dies entspricht den Vor-
gaben der geadnderten Richtlinie 2001/83/EG. Abs. 2 berticksichtigt den Umstand, dass sich die Beurtei-
lung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses auch auf unerwiinschte Auswirkungen auf die Umwelt zu beziehen
hat, sofern es sich um Tierarzneispezialititen handelt.

8 20 enthélt die neuen Vorschriften im Hinblick auf die Gultigkeit und Verlangerung einer Zulassung
oder einer Registrierung entsprechend Art. 24 der gednderten Richtlinie 2001/83/EG und Art. 28 der
geédnderten Richtlinie 2001/82/EG. Abs. 1 enthélt den Grundsatz, dass eine Zulassung und Registrierung
funf Jahre giltig sind. Gemé&R Abs. 2 kann der Zulassungs- oder Registrierungsinhaber einer Humanarz-
neispezialitit den Antrag auf Verlangerung der Zulassung bzw. Registrierung stellen. Dies hat spatestens
sechs Monate vor Ablauf der funf Jahre zu erfolgen. Dabei ist ein konsolidiertes Dossier der Zulassungs-
unterlagen vorzulegen. Abweichend davon ist beim Renewal einer Tierarzneispezialitat gemal Abs. 3
eine konsolidierte Liste aller Gbermittelten Unterlagen in Bezug auf Qualitat, Wirksamkeit und Unbe-
denklichkeit, die alle seit der Zulassung vorgenommenen Anderungen beriicksichtigt, vorzulegen. Nach
Abs. 4 ist eine verlangerte Zulassung oder Registrierung zeitlich unbeschrénkt glltig. Ebenso ist vorgese-
hen., dass im Einzelfall eine weitere Befristung vorgesehen werden kann. Dies kann zum Beispiel im
Hinblick auf Besonderheiten beim Nutzen-Risiko-Profil notwendig sein.
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8 21 ist eine Umsetzung von Art. 23a der geénderten Richtlinie 2001/83/EG sowie Art. 27 Abs. 3 der
geénderten Richtlinie 2001/82/EG. Tatsachlich in Verkehr gebracht ist eine Arzneispezialitat, wenn sie
innerhalb einer kurzen Zeitspanne dem Patienten geliefert werden kann und somit lieferfahig ist. Abs. 3
nimmt Zulassungen ausschlieRlich zum Zwecke des Exports von § 21 aus.

§ 22 enthalt die neuen Vorschriften im Hinblick auf das Erléschen einer Zulassung oder einer Registrie-
rung entsprechend Art. 24 der geénderten Richtlinie 2001/83/EG und Art. 28 der gednderten Richtlinie
2001/82/EG. Das Erléschen einer Zulassung oder einer Registrierung ist gemall Abs. 1 abhéngig von
langerem Nichtgebrauch. Die vorgesehene Frist von drei Jahren beginnt bei Arzneispezialitaten, die sich
trotz bestehender Zulassung oder Registrierung am Tage des In-Kraft-Tretens dieses Bundesgesetzes
nicht in Verkehr befinden, mit diesem Tag. In Abs. 2 wird die Regelung aus den Richtlinien tibernom-
men, nach der das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen aus Griinden des Gesundheitsschutzes
Ausnahmen vom Erléschen vorsehen kann. Dies kdnnte zum Beispiel fur bestimmte Arzneispezialitaten
zur Anwendung bei Epidemien in Frage kommen, die nur im Bedarfsfall in VVerkehr gebracht werden.
Abs. 3 nimmt Zulassungen ausschlieRlich zum Zwecke des Exports vom Erldschen aus.

In § 23 erfolgen redaktionelle Anderungen.

In § 24 wurde neben redaktionellen Anderungen durch Abs. 3 den VVorgaben von Art 74a der geanderten
Richtlinie 2001/83 entsprochen. Abs. 13 ist eine Ergdnzung zu § 10 Abs. 3 und 6. Die Entscheidung des
Bundesamtes gemal3 Abs. 13 erfolgt nach Antrag des Zulassungsinhabers. Abs. 14 sieht eine Regelung
flir den Fall vor, dass eine ausschliellich zu Exportzwecken bestimmte und geméR 8§ 10c erteilte Zulas-
sung im EWR in Verkehr gebracht werden soll.

8§ 24a entspricht dem ehemaligen § 25.

8§ 24b Abs. 1 entspricht einer Regelung die vor In-Kraft-Treten der AMBO 2005 in der Betriebsordnung
enthalten war. Abs. 2 ist eine Umsetzung von Art. 23a der gednderten Richtlinie 2001/83/EG und § 27a
der gednderten Richtlinie 2001/82/EG. Abs. 3 setzt Art. 27 Abs. 2 der gednderten Richtlinie 2001/82/EG
um.

§ 25 entspricht dem ehemaligen § 24a. Es erfolgten lediglich redaktionelle Anderungen.

Die Einfligung eines neuen Abs. 2 in § 26a ergibt sich daraus, dass gemaR Arzneimittelreview die europé-
ischen Regelungen Uber Herstellung und Import nunmehr auch auf Zwischenprodukte anwendbar sind.
Auf Grund dessen sind auch Zwischenprodukte und Bulkware, die aus Drittstaaten zur Herstellung von in
Osterreich zugelassenen Arzneispezialititen eingefiinrt werden, analytischen Priifungen zu unterwerfen.
Beim neuen Abs. 3 handelt es sich um die Umsetzung des Art. 13 Abs. 3 lit. ¢ der Richtlinie 2001/20/EG
betreffend klinische Priifungen von Humanarzneimitteln.

Im Rahmen des Arzneispezialitatenregisters geméR 8 27 werden die traditionellen pflanzlichen Arznei-
spezialitdten berticksichtigt. Durch Abs. 5 wird den Vorgaben des Art. 21 der gednderten Richtlinie
2001/83/EG und des Art. 25 der gednderten Richtlinie 2001/82/EG wonach der Beurteilungsbericht der
zu der Zulassungs- oder Registrierungsentscheidung gefiihrt hat, der Offentlichkeit zugénglich zu machen
ist, entsprochen. Dabei sind jene Daten, bei denen aus kommerziellen Griinden ein Geheimhaltungsinte-
resse des Zulassungs- oder Registrierungsinhabers besteht, von der Verdffentlichung auszunehmen.

Zu Z 21 (§ 37a Abs. 3):

Durch die Neuformulierung von § 37a Abs. 3 soll klargestellt werden, dass der Sponsor eine Anderung
gemal 8§ 37a Abs. 1 vornehmen darf, sobald die positive Stellungnahme der zusténdigen Ethikkommissi-
on vorliegt und die Bundesministerin fiir Gesundheit und Frauen diese nicht innerhalb von 35 Tagen nach
Eingang des Antrags untersagt hat.

Zu Z 22 (8 41b Abs. 5):

Durch die vorgeschlagene Anderung soll die Rolle der lokalen Ethikkommissionen bei einer multizentri-
schen klinischen Prifung neu definiert werden. Bisher hatte die lokale Ethikkommission keine verfah-
rensrechtliche Stellung und Aufgabe. Nunmehr soll die lokale Ethikkommission fiir die Beurteilung der
Eignung des jeweiligen Priifers und der jeweiligen Einrichtung zusténdig sein. Die lokale Ethikkommis-
sion hat allfallige Einwendungen bis spétestens finf Tage vor Sitzung der Leit-Ethikkommission an diese
zu Ubermitteln. Ist bis zu diesem Zeitpunkt bei der Leit-Ethikkommission keine Stellungnahme einge-
langt, so kann die Leit-Ethikkommission von einer positiven Beurteilung durch die lokale Ethikkommis-
sion ausgehen. Die lokale Ethikkommission tragt insofern die Verantwortung fiir die Einhaltung dieser
Frist. Diese Tatigkeit der lokalen Ethikkommission fallt unter die Regelung Uber Kostenbeitrage (§ 41
Abs. 3).

Zu Z 23 (8 48 Abs. 3):
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Dem Bundesminister fur Gesundheit und Frauen wird die Mdglichkeit eingeraumt, durch Verordnung
eine Meldepflicht furr die Durchfiihrung von Anwendungsbeobachtungen in Osterreich einzufiihren.

Zu Z 24 (8 49 und § 49a):

Im Hinblick darauf, dass den Beratungen des Arzneimittelbeirates jederzeit erforderlichenfalls Sachver-
stdndige beigezogen werden kdnnen, erscheint eine Bestellung von nicht standigen Mitgliedern im Sinne
einer Verwaltungsvereinfachung entbehrlich.

Weiters wird als eine Kommission Abgrenzungsfragen (Abgrenzungsbeirat) eingerichtet. Dieser hat die
Aufgabe, den Bundesminister fur Gesundheit und Frauen und das Bundesamt fur Sicherheit im Gesund-
heitswesen in Fragen der Abgrenzung Arzneimittel/andere Produkte zu beraten und Gutachten Uber die
Arzneimitteleigenschaft eines Produkts, beispielsweise in Abgrenzung zu Nahrungserganzungsmitteln,
Medizinprodukten, Tabakerzeugnissen 0.a., abzugeben. Diese Gutachtenserstattung kann entweder im
Rahmen eines Feststellungsverfahrens gemaR § 1 Abs. 3b oder bei im Rahmen der Kontrolltatigkeit ge-
maRk 1X. Abschnitt erfolgen. Bei der Zusammensetzung dieser Kommission wird besonders darauf Be-
dacht zu nehmen sein, dass Expertise im Hinblick auf die verschiedenen Produktgruppen, die fiir eine
Abgrezung von Arzneimitteln in Betracht kommen, vorhanden ist. Die ndhere Regelung der Tatigkeit des
Beirates wird ein einer Geschéftsordnung geregelt.

Zu Z 25 (88 50 bis 56a):

Die Anderungen in der geanderten Richtlinie 2001/83/EG im Bereich der Werbebeschrénkungen und
praktische Probleme, die sich insbesondere aus der Vollzugserfahrung ergeben haben, werden zum An-
lass genommen, den gesamten V. Abschnitt zu (berarbeiten.

In 8 50 wird Artikel 86 der geanderten Richtlinie 2001/83/EG explizit umgesetzt. Dies ergibt inhaltlich
keine Anderung des Werbungsbegriffs im gegebenen Zusammenhang, da nach der Rechtsprechung des
Obersten Gerichtshofes der Werbebegriff des Arzneimittelgesetzes schon bisher richtlinienkonform aus-
zulegen war.

8 50a berlcksichtigt die Kategorie der registrierten traditionellen pflanzlichen Arzneispezialitten und
den Umstand, dass gemaR Artikel 100 die bisher fiir die Mitgliedstaaten vorgesehene Mdglichkeit, die
Werbung fur nach einem vereinfachten Verfahren registrierten Homoopathika zu untersagen, weggefallen
ist. Allerdings darf Werbung fiir diese Produkte nur die Angaben enthalten, die in der Kennzeichnung
bzw. Gebrauchsinformation enthalten sein mussen.

§ 50b entspricht dem geltenden § 50a.
8 51 Abs. 1 Ubernimmt 8 51. Abs. 2 setzt Artikel 88 Abs. 4 der gednderten Richtlinie 2001/83/EG um.

§ 52 Abs. 1 Ubernimmt die Vorgaben des Artikel 89 Abs. 1 lit a der gednderten Richtlinie 2001/83/EG,
Abs. 2 entspricht geltendem Recht, Abs. 3 setzt die Vorgabe des Artikel 16g Abs. 3 fiir die Werbung von
registrierten traditionellen pflanzlichen Arzneispezialitaten um. Abs. 4 erlaubt nunmehr Erinnerungswer-
bung auch auf im Wege audiovisueller oder akustischer Medien. § 53 wurde vollinhaltlich ibernommen.

§ 54 entspricht dem geltenden § 56. § 55 spezifiziert entsprechend Artikel 92 der geénderten Richtlinie
2001/83/EG die Anforderungen an Unterlagen, die im Rahmen der Fachwerbung erstellt und abgegeben
werden. Abs. 4 sieht im Sinne eines allgemeinen Irrefiihrungsverbotes vor, dass bei Bezugnahmen auf
Fachliteratur eine objektive Wiedergabe des wesentlichen Inhalts mit Quellenangabe zu erfolgen hat, um
den Anwendern auch zu ermdglichen, sich selbst die Fachliteratur im Original und ungekirzt zugéanglich
zu machen.

8§ 55a Ubernimmt Artikel 94 und 95 der geénderten Richtlinie 2001/83/EG. Abs. 5 sieht eine Verord-
nungsermachtigung fur den Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen vor, um ergénzend zu den freiwil-
ligen Selbstbindungsinstrumenten der betroffenen Verkehrskreise (zB Verhaltskodex der PHARMIG,
Code of Conduct der Osterreichischen Arztekammer) nihere Regelungen fiir diesen sensiblen Bereich der
Fachwerbung erlassen zu kénnen.

In den letzten Jahren hat sich im Zusammenhang mit der Abgabe von Arzneimitteln durch die Gewéhrung
von Naturalrabatten an die zur Verschreibung oder zur Abgabe berechtigten Personen ein System etab-
liert, das nach geltender Rechtslage zwar nicht als rechtswidrig bezeichnet werden kann, das aber durch
die Hohe der gewahrten Rabatte (teilweise sogar deutlich tiber 100%), das Vertrauen in die allein nach
fachlichen Uberlegungen zu treffende Verschreibung bzw. Abgabe zu beeintrachtigen und iiberdies zu
Lasten der die Kosten fur Arzneimitteln tragenden gesetzlichen Krankenversicherung gehen kann.

Aus diesem Grund sieht der neue 8 55b AMG vor, dass die Gewéhrung, das Anbieten und das Verspre-
chen von Naturalrabatten an zur Verschreibung oder Abgabe berechtigte Personen verboten ist, sofern es
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sich dabei um Arzneimittel handelt, die im vom Hauptverband der Gsterreichischen Sozialversicherungs-
trager herausgegebenen Erstattungskodex enthalten sind.

Da die Gewahrung von Geldrabatten im Wirtschaftsleben ein durchaus Ublicher Vorgang ist, zielt die
intendierte Regelung allein auf die Gewahrung von Naturalrabatten im Arzneimittel-Geschaft ab.

Ausgehend von der Uberlegung, dass Eingriffe der Gesetzgebung in das Wirtschaftsleben auf die tatsach-
lich gebotenen Regelungen zu beschranken sind, soll die Regelung auch lediglich die im Erstattungsko-
dex enthaltenen Arzneimittel erfassen, da in dem durch das Erstattungssystem geschaffenen wirtschaftli-
chen Umfeld ein finanzieller Anreiz zur Anderung des Verschreibe- oder Abgabeverhaltens besonders zu
vermuten ist. Darlber hinaus ist dies auch jener Bereich, in dem das schon zuvor erwahnte Schutzbeddirf-
nis der gesetzlichen Krankenversicherung liegt.

8 56 setzt Art. 98 der gednderten Richtlinie 2001/83/EG um. Jeder Zulassungsinhaber wird damit ver-
pflichtet, eine entsprechend sachkundige Person zu benennen, die fiir die wissenschaftlichen Informatio-
nen verantwortlich und mit den erforderlichen Befugnissen ausgestattet ist. Abs. 1 spezifiziert die Pflich-
ten des Zulassungs- bzw. Registrierungsinhabers in bezug auf die Werbung fur Arzneimittel.

8 56a schliefit eine bisher bestandene Liicke im Bereich der Kontrolle. Diese erfolgte bisher im Einzelfall
durch die Uberpriifung eines Verhaltens im Rahmen eines Verwaltungsstrafverfahrens oder durch die
betroffenen Verkehrskreise oder sonstige Klagsberechtigte nach 8§ 85a AMG. Nunmehr wird eine aus-
driickliche Kontrollbefugnis fiir das Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen geschaffen und die-
ses mit den zur Durchfihrung allfallig notwendiger Kontrollmalnahmen erforderlichen Befugnissen
ausgestattet.

Zu 26, 29 und 30 (88 57 Abs. 5, 59 Abs. 7 und 61 Abs. 3):
Hier erfolgt eine Zitatanpassung.
Zu Z 27 (8 57a):

8 57a dient der Umsetzung von Art. 81 der durch die Richtlinie 2004/27/EG gednderten Richtlinie
2001/83/EG. Durch diese Bestimmung soll die Deckung des Bedarfs der Patienten im Inland gesichert
und versorgungsgefahrdenden Kontingentierungen oder einem versorgungsgefadhrdenden Verbringen
einer fir den innerstaatlichen Markt bestimmten Arzneispezialitit auf andere Mérkte entgegengetreten
werden. Es besteht sowohl die Verpflichtung des Zulassungsinhabers am Bedarf der Patienten im Inland
orientierte ausreichende Mengen einer Arzneispezialitat zur Verfigung zu stellen, als auch eine Ver-
pflichtung der mit der jeweiligen Arzneispezialitit tatsachlich belieferten Arzneimittel-Gro3hdndler und
Arzneimittel-VollgroRhéndler, diese Mengen jedenfalls zunéchst zur Deckung des Bedarfs im Inland zu
verwenden. Der Bedarf der Patienten im Inland bemisst sich anhand der Erfahrungen mit der betreffenden
Arzneispezialitat und des wahrscheinlichen zukiinftigen Bedarfs der Patienten. Diese beiden Verpflich-
tungen werden, obwohl von einander getrennt, wechselseitig beeinflusst. Entscheidend ist, wem dabei
eine eventuelle Mangellage am inléndischen Markt zuzurechnen ist. Nur dieser ist Adressat moglicher
MaRnahmen im Sinne des Abs. 2.

Abs. 2 enthélt eine Verordnungsermachtigung fur den Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen zur
Regelung des Umfangs der Bereitstellungsverpflichtungen, sowie zur Regelung allfalliger notwendiger
MaRnahmen, sofern dies fuir die Versorgung der Patienten erforderlich ist.

Zu Z 28 (8 58 Abs. 1):

In Umsetzung des Art 96 Abs. 1 lit d der gednderten Richtlinie 2001/83/EG wird klargestellt, dass die
Arztemuster in einer PackungsgréRe abgegeben werden dirfen, die nicht groRer als die kleinste im Han-
del befindliche Packung sein darf, dies lisst die Moglichkeit offen, Arztemuster auch in kleineren Pa-
ckungsgrolRen als der kleinsten im Handel befindlichen Packung abzugeben.

Zu Z 31 (8 62 Abs. 2):

Im Hinblick auf Interpretationsprobleme soll mit der Neufassung der Z 2 klargestellt werden, dass Betrie-
be, die radioaktive Arzneimittel herstellen, jedenfalls auch einer Bewilligung gemaR § 63 Abs. 1 AMG
bedirfen. Ausgenommen davon sollen nur nuklearmedizinische Institute von Krankenanstalten sein, die
radioaktive Arzneimittel ausschlieBlich zum Zweck der Anwendung an Patienten dieser Krankenanstalt
herstellen. Weiters sei festgehalten, dass landwirtschaftliche Betriebe geméR § 6 Abs. 6 zweiter Satz
Tierarzneimittelkontrollgesetz, die Mischungen aus Futtermitteln und Futterungsarzneimittelvormischun-
gen fur die Verwendung im eigenen Betrieb herstellen, Arzneimittel nicht in Verkehr bringen und daher
auch nicht der Bewilligungspflicht nach § 63 Abs. 1 unterliegen.

Zu Z 32 (8 62 Abs. 3 Z 10):
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Enthélt eine Anpassung des § 62 Abs. 3 Z 10.
Zu Z 33 (8 62 Abs. 4):

Hier wird eine ausdrickliche Verordnungserméchtigung fur Anforderungen an Arzneimittel-
VollgroRh&ndler einschlieflich der Mdglichkeit eines entsprechenden Anerkennungsverfahren als solcher
geschaffen.

Zu Z 34 (8 63 Abs. 2):

Im Sinne der diesbezuglichen europdischen Regelungen hat der Antragsteller in seinen Unterlagen auch
den Ort anzugeben, wo er seine Téatigkeit ausiiben mochte. Weiters sind Angaben tber die allenfalls er-
forderliche sachkundige Person zu machen.

Zu Z 35 (8 63 Abs. 3 und 4):

Durch diese Bestimmung wird festgeschrieben, dass das Verfahren fir die Erteilung einer Betriebsbewil-
ligung grundsétzlich nicht langer als 90 Tage ab Einlangen des Antrags dauern darf. Werden jedoch von
der Behorde ergdnzende Angaben hinsichtlich der Unterlagen geméR § 63 Abs. 2 verlangt, wird die 90
Tage Frist bis zum Einlangen der zusétzlichen Informationen gehemmt.

Zu Z 36 (8 64 Abs. 5):

In Umsetzung des Art. 40 Abs. 4 der gednderten Richtlinie 2001/83/EG wird die Behdrde verpflichtet, die
Daten uber die Bewilligung zur Herstellung von Arzneimitteln der Agentur zu Gbermitteln.

Zu Z 37 (8 65):

In Abs. 1 wird fiir Entscheidungen der Behorde tber Anderungen der Betriebsbewilligung die europa-
rechtlich vorgesehene Frist von 30 Tagen eingeftigt, wobei in Ausnahmeféllen, z.B. wenn es sich um die
Beurteilung komplizierter Herstellungsvorgange durch spezielle Sachverstiandige handelt, diese Frist bis
auf hochstens 90 Tage verlédngert werden kann. Abs. 2 stellt klar, dass die Entscheidungsfrist bei Nach-
forderungen von erganzenden Angaben gehemmt wird. Abs. 3 stellt klar, dass alle Anderungen in Bezug
auf die sachkundige Person der Behdrde zu melden sind.

Zu Z 38 (8 66 und § 66a):

Zur Beseitigung der einmal erteilten Betriebsbewilligung bedarf es eines Bescheides der Behdrde, der bei
Vorliegen der Voraussetzungen gemdl 8 66a erlassen werden muss. Ricknahme und Widerruf unter-
scheiden sich dadurch, dass die Riicknahme erfolgen muss, wenn die Bewilligung mangels Vorliegen der
entsprechenden Voraussetzungen seinerzeit zu Unrecht erteilt wurde, wahrend beim Widerruf die Bewil-
ligung zunéchst zu Recht erteilt wurde, aber nachtraglich ein Versagungsgrund eingetreten ist. Fir be-
stimmte Falle wird die Mdglichkeit des génzlichen oder teilweisen Ruhens der Betriebsbewilligung vor-
gesehen. Die Entscheidung, ob Widerruf oder Ruhen angeordnet wird, liegt im Ermessen der Behdrde.
Das Ruhen wird dann gewahlt werden, wenn Aussicht besteht, dass in angemessener Zeit der Grund flr
die MalRnahme beseitigt werden kann. Im § 66 wurde lediglich die Zitierung des § 65 angepasst.

Zu Z 39 (8 67 Abs. 1 und 2):

Es wird klargestellt, dass eine Betriebstiberprifung auch schon im Rahmen des Bewilligungsverfahrens
zu erfolgen hat. Weiters wird ausdriicklich die Uberprifungen der Pharmakovigilanzverpflichtungen
normiert. Im Abs. 2 erfolgt mit dem letzten Satz die Umsetzung des Art. 8 der Richtlinie 96/22/EG.

Zu Z 40 (8 68 Abs. 4 bis 6):

Hier wird ausdriicklich das Procedere festgelegt, das in Folge einer Betriebstberpriifung abzulaufen hat.
90 Tage nach Betriebstberprufung ist ein Zertifikat Uber die gute Herstellungspraxis auszustellen, wenn
die Uberpriifung ergeben hat, dass der Betrieb rechtskonform unter Einhaltung der Grundsitze der guten
Herstellungspraxis erfolgt. Innerhalb derselben Frist ist mit Bescheid festzustellen, wenn ein Betrieb die
genannten Voraussetzungen nicht erfillt. Die weiteren erforderlichen MalRnahmen sind nach § 69 zu
treffen. Das Zertifikat bzw. der Feststellungsbescheid ist in der gemeinschaftlichen Datenbank zu regist-
rieren. Da auch die von Betrieben geméR 8 62 Abs. 1 Beauftragten auf Einhaltung der Pharmakovigilanz-
verpflichtungen zu Gberpriifen sind, ist es erforderlich, die Bestimmungen des 8 68 Abs. 1 bis 4 auf diese
anzuwenden.

Zu Z 41 (8 69a):

8 69a bericksichtigt nunmehr auch den Umstand, dass bestimmte Betriebe gemal § 62 Abs. 1 (iber eine
sachkundige Person verfiigen missen.

ZuZ 42 (8 73 Abs. 1 und 2):
Hier erfolgt eine Zitatanpassung.
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Zu Z 43 (88 75, 75a, 75b, 75¢ und 75d samt Uberschrift):

Im neuen § 75 wird die Behorde zur Fiihrung eines Pharmakovigilanzsystems, das der Sammlung von fur
die Arzneimitteliberwachung nitzlichen Informationen und deren wissenschaftlichen Auswertung dient,
und zur Ubermittlung der aus Sicht der Behorde geeigneten Informationen an die Agentur und an die
andere EWR-Vertragsparteien verpflichtet. Weiters hat die Behorde bestimmte ihr gemeldete Sachverhal-
te unverzuglich, spatestens jedoch innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden der Agentur, den anderen
EWR-Vertragsparteien, dem Zulassungsinhaber und den Inhaber einer Registrierung als traditionelle
pflanzliche Arzneispezialitat zu Gbermitteln.

8§ 75a entspricht im wesentlichen dem bisherigen § 75, 8 75b entspricht im wesentlichen dem bisherigen
8§ 75a, wobei jedoch in Anpassung an die einschldgigen européischen Regelungen der im Arzneimittelge-
setz bislang verwendete Begriff ,,unerwiinschte Arzneimittelwirkungen® gestrichen wurde und die einzel-
nen zu meldenden Sachverhalte angefiihrt werden, wobei die detaillierten Ausfiihrungen tber Art, Um-
fang und Inhalt der Meldungen etc. einer Verordnung vorbehalten werden.

Neu ist im § 75b Abs. 1 Z 8 die Verpflichtung des Zulassungsinhabers bzw. des Inhabers einer Registrie-
rung als traditionelle pflanzliche Arzneispezialitat, jede vermutete Ubertragung von Krankheitserregern
durch das Arzneimittel, die in einem Staat auBerhalb des EWR aufgetreten ist, der Agentur und der Be-
hérde zu melden.

Die Neufassung des § 75b Abs. 4 berlcksichtigt die durch Art. 104 Abs. 6 der Richtlinie 2004/27/EG
gednderten PSUR-Vorlagefristen, wobei die Mdglichkeit der Anderung dieser Fristen auf Antrag des
Zulassungsinhabers oder des Inhabers einer Registrierung als traditionelle pflanzliche Arzneispezialitat
besteht (Abs. 5).

8 75c enthdlt einen Verweis auf den Leitfaden der Europdischen Kommission betreffend Pharmakovigi-
lanz und eine Verpflichtung der Behorde, des Zulassungsinhabers und des Inhabers einer Registrierung
als traditionelle pflanzliche Arzneispezialitat bei Auslegungsfragen sich auf die Grundsatze dieses Leitfa-
dens zu beziehen.

8 75d entspricht dem bisherigen § 75b.
Zu Z 44 (8 76b):

In § 76b wird die Beschlagnahmeverpflichtung auf alle Félle gesundheitsgefahrdender Produkte, die im
Verdacht stehen Arzneimittel zu sein, erweitert.

Zu Z 45 und 46 (8§ 80 Abs. 1 und Abs. 3 Z 6):

Da die Betriebsvorschriften des Arzneimittelgesetzes auch auf Betriebe, die Arzneimitteln kontrollieren,
anzuwenden sind, ist es erforderlich, in die Erméchtigung zur Datenverarbeitung auch diese Betriebe
einzubeziehen. Weiters wird der Katalog des Abs. 3 um ein Datenubermittlungsrecht an die in Z 6 ge-
nannten Organisationen, Behdrden etc. erweitert.

Zu Z 47 (88 82 und 82a):

8 82a setzt Artikel 126b der geénderten Richtlinie 2001/83/EG um. Nach dem Vorbild der Européischen
Arzneimittel-Agentur werden zur Gewahrleistung von Unabhéngigkeit und Transparenz Festlegungen
getroffen, dass alle Mitglieder des Bundesamtes flr Sicherheit im Gesundheitswesen und alle sonst mit
Angelegenheiten des Arzneimittelwesens beschaftigten Mitarbeiter der Osterreichischen Agentur fiir
Gesundheit und Erndhrungssicherheit keine finanziellen oder sonstigen Interessen an der pharmazeuti-
schen Industrie haben dirfen, die den Anschein von Befangenheit begriinden kénnten. Dazu ist dem Ge-
sundheitsressort jahrlich eine Erklarung abzugeben.

Weiters wird das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen verpflichtet, seine Geschéaftsordnung,
die Tagesordnungen und Sitzungsprotokolle éffentlich zuganglich zu machen. Details dieser Veroffentli-
chungen sind in der Geschéftsordnung des Bundeamtes zu regeln.

Zu Z 48 (Uberschrift des XIII. Abschnitts):

Durch die Anderung der Uberschrift dieses Abschnitts wird dem Umstand Rechnung getragen, dass die-
ser Abschnitt nicht mehr nur Verwaltungsstrafbestimmungen enthalt.

Zu Z 49 (8§ 83 und 84):

Die umfangreichen textlichen Umgruppierungen und inhaltlichen Anderungen machten eine vollstandige
Uberarbeitung der Verwaltungsstrafbestimmungen notwendig. Weiters wurde die Novelle zum Anlass
genommen, die Strafrahmen, die seit der Stammfassung nicht ge&ndert wurden, in Anlehnung an die
Hohe der im Medizinproduktegesetz vorgesehene Strafrahmen sachgerecht zu erhéhen.

Zu Z 50 (8 85 Abs. 3):
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Im Hinblick auf die notwendige Verl&sslichkeit der sachkundigen Person soll eine Untersagungsmaglich-
keit dieser Tatigkeit bei wiederholten Verstél3en gegen arzneimittelrechtliche Bestimmungen geschaffen
werden.

Zu Z 51 (8 94c und 94d):
§ 94c enthilt die notwendigen Ubergangsregelungen.

§ 94d tragt dem Umstand Rechnung, dass es — aktuell gerade etwa im Zusammenhang mit den Uberle-
gungen und Vorbereitungen fiir eine allféllige Grippe-Pandemie — im Falle auRergewdhnlicher Krisensi-
tuationen erforderlich sein kann, sehr rasch Ausnahmen von bestimmten Bestimmungen dieses Bundes-
gesetzes festzulegen, soweit dies zur Aufrechterhaltung der Arzneimittelversorgung erforderlich ist. Da-
bei muss freilich sichergestellt sein, dass der Schutz des Lebens und der Gesundheit von Mensch und Tier
gewahrt bleibt. Um dieses rasche Reagieren zu ermdglichen, ist eine entsprechende Verordnungserméch-
tigung des Bundesministers fur Gesundheit und Frauen vorgesehen. Fir derartige Krisensituationen muss
es weiters moglich sein, Versorgungs- und Bereitstellungsverpflichtungen fir die Kette der fur die Arz-
neimittelversorgung Zustandigen (vom Zulassungsinhaber, Hersteller, GrolRhandler bis zur 6ffentlichen
Apotheke) festzulegen. Da davon auszugehen ist, dass ein Reagieren des Gesetzgebers innerhalb von
sechs Monaten auch in Krisensituationen mdéglich sein sollte, sind die vorgesehenen Verordnungen mit
hdchstens sechs Monaten befristet.

Zu Z 52 (8 95 Abs. 8a bis 8d):

Enthalt die Regelungen zum In-Kraft-Treten und setzt nicht mehr vorgesehene Verordnungen aufer
Kraft. In Abanderung der durch die Novelle BGBI. I Nr. 107/2005 geschaffenen Rechtslage werden auch
die Vollzugsbereiche der klinischen Purfungen und der Pharmakovigilanz bereits mit 1. Jinner 2006 dem
Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen ubertragen. Weiters werden auch zu diesem Zeitpunkt
bereits anhéngige Verfahren in die Zustandigkeit des Bundesamtes ubertragen, die Entscheidungsfrist
wird dadurch allerdings nicht beriihrt. Fir diese bereits anhangigen Verfahren gilt der Gebiihrentarif nach
AMG weiter, die Gebiihren flieRen allerdings der AGES zu (8 19 Abs. 15 GESG).

Zu Z 53 (8 97 Z 24 bis 26):

Hier wird die Liste der umgesetzten Rechtsakte erganzt.

Zu Artikel 2 (Anderung des Rezeptpflichtgesetzes)

Hier wird Art. 74a der gednderten Richtlinie 2001/83/EG umgesetzt.
Zu Artikel 3 (Anderung des Medizinproduktegesetzes)

Zu Z 1 (852a):

Das Medizinproduktegesetz enthalt bislang keine Regelung fir die Durchfuhrung klinischer Priifungen an
aktuell nicht einwilligungsfahigen Personen in Notfallsituationen. Nach dem Vorbild des Arzneimittelge-
setzes soll eine derartige Regelung Aufnahme finden, da der generelle Ausschluss der Notfallmedizin von
der Forschung an Medizinprodukten und die damit verbundenen erschwerten medizinischen Fortschritte
nicht sachgerecht und auch zum Schutz von Einwilligungsunfahigen nicht erforderlich sind.

Eine Notfallsituation liegt vor, wenn die Situation unerwartet eintritt und unmittelbares Handeln erfordert.
Die klinische Situation muss mit dem Verlust der Einsichts- und Urteilsfahigkeit z.B. durch einen vor-
bergehenden Bewusstseinsverlust verbunden sein. Zu denken ist dabei insbesondere an einen Schock
unterschiedlicher Ursache (durch Volumsverlust, Hypopate, septisch, etc.), einen Herzinfarkt, einen
Schlaganfall oder ein Schédel-Hirn-Trauma. Da in solchen Situationen aufgrund des Zeitdrucks kein
Sachwalter bestellt werden kann, bestimmte Priifungen aber nur an Notfallpatientinnen/Notfallpatienten
durchgefiihrt werden kdnnen, und diese Ergebnisse fur die Entwicklung geeigneter Medizinprodukte
notwendig sind, wird mit § 52a eine Sonderregelung fir Notfallsituationen geschaffen. Eine Notfallsitua-
tion in diesem Sinn endet jedenfalls mit dem Ende der medizinischen Notfallsituation, und nicht erst,
wenn ein eventueller gesetzlicher Vertreter erreicht werden kann. Der Entwurf orientiert sich an den ent-
sprechenden Bestimmungen des Zusatzprotokolls Forschung zur Biomedizinkonvention.

Gibt es Anhaltspunkte wie z.B. eine Patientenverfiigung, die die Annahme zulassen, dass die Patientin/der
Patient die klinische Priifung ablehnen wiirde, so darf zur Wahrung seines Selbstbestimmungsrechts die
klinische Priifung nicht durchgefuhrt werden (Z 1).

Durch Z 2 wird der Anwendungsbereich auf jene klinischen Priifungen beschréankt, in die ihrem Wesen
nach nur in Notfallsituationen durchgefiihrt werden kénnen. Zum Schutz der zu diesem Zeitpunkt einwil-
ligungsunfahigen Prifungsteilnehmer ist dieser Anwendungsbereich restriktiv auszulegen. Jede klinische
Prifung an einem Einwilligungsunfahigen in einer Notfallsituation muss mit einem potentiellen direkten
Nutzen fiir die Patientin/den Patienten verbunden sein, der die Risken Uberwiegt. Jede Art von fremdniit-



1092 der Beilagen XXII. GP - Regierungsvorlage - Materialien 13von 121

ziger Forschung an Notfallpatientinnen/Notfallpatienten ist damit ausgeschlossen. Weiters impliziert der
flr den Patienten geforderte Nutzen, dass gemessen an einer allenfalls verfiigbaren Standardtherapie die
begriindete Erwartung einer hinsichtlich Sicherheit oder Wirksamkeit des Medizinproduktes bestehenden
Verbesserung vorliegt.

Die in Abs. 2 vorgesehene Information der Offentlichkeit tiber die Durchfiihrung derartiger Forschung in
den jeweiligen Prifzentren dient dazu, die einzelnen Forschungsvorhaben unter gréBtmdglicher Transpa-
renz ablaufen zu lassen und somit dem Vorwurf der Heimlichkeit schon a priori entgegenzuwirken. Die
Information im Prifzentrum kann zum einen in der expliziten Information des jeweiligen Patientenvertre-
ters, zum anderen durch einen Aushang an bestimmten fiir die Patientinnen/Patienten oder ihre Angehori-
gen zuganglichen Stellen in den einzelnen Priifzentren oder auf der Web-Site des Prifzentrums erfolgen.

ZuZ 2 (8114 Abs. 7 und 8):

In Abé&nderung der durch die Novelle BGBI. | Nr. 107/2005 geschaffenen Rechtslage werden auch die
Vollzugsbereiche des Medizinproduktegesetzes bereits mit 1. Janner 2006 dem Bundesamt fur Sicherheit
im Gesundheitswesen Ubertragen. Weiters werden auch zu diesem Zeitpunkt bereits anhéngige Verfahren
in die Zustandigkeit des Bundesamtes Ubertragen, die Entscheidungsfrist wird dadurch allerdings nicht
beriihrt.

Zu Artikel 4 (Anderung des Tierarzneimittelkontrollgesetzes)
ZuZ1(81Abs. 2):

Durch die Neufassung der Begriffsbestimmung von ,, Tierarzneimittel* wird festgelegt, dass auch fir nicht
zur Gewinnung von Lebensmitteln oder von anderen zur Anwendung am oder im Menschen dienenden
Produkten genutzte Tiere (Heimtiere) Regelungen im Rahmen dieses Gesetzes getroffen werden kdnnen.

Zu Z2(84):
Diese Bestimmungen legen die Kaskadenregelung fiir zur Gewinnung von Lebensmitteln oder von ande-

ren zur Anwendung am oder im Menschen dienenden Produkten genutzte Tiere fest. Damit wird diese
Bestimmung den Vorgaben des EU-Rechts angepasst.

84 Abs. 5 legt dabei fest, welche Stoffe, bei Vorgehen geméaR § 4 Abs. 2 in einem Tierarzneimittel ent-
halten sein durfen, und fordert generell die Festlegung einer Wartezeit. Insbesonders diirfen Bienen nur
mit Arzneimitteln behandelt werden, die ausdriicklich fur Bienen zugelassen sind.

8 4 Abs. 6 ermdglicht die Anwendung homdopathischer Arzneimittel bei zur Gewinnung von Lebensmit-
teln oder von anderen zur Anwendung am oder im Menschen dienenden Produkten genutzten Tierarten.

Durch § 4 Abs. 8 wird die Wartezeit bei homdopathischen Arzneimitteln an die Bestimmungen der RL
2001/82/EG in der Fassung der Richtlinie 2004/28/EG angepasst.

ZuZ 3 (8§ 4a):

Um den § 4 nicht zu Uberfrachten wurden die bisherigen Abs. 6 und 7 dieser Bestimmung, die die Doku-
mentation der Arzneimittelanwendung regeln, in einem eigenen Paragraphen zusammengefasst. Die Ver-
weise wurden angepasst.

Zu Z 4 (8 4b):

Diese Bestimmung enthélt die in Artikel 10 der RL 2001/82/EG in der Fassung der Richtlinie
2004/28/EG festlegte Kaskadenregelung fiir andere als die oben genannten Tierarten, fur die es bis jetzt
keine derartigen gesetzlichen Rahmenbedingungen gibt.

Insbesonders wird klargestellt, dass danach auch Behandlung von Equiden, die laut Equidenpass als nicht
zur Schlachtung fiir den menschlichen Verzehr bestimmt, erklart wurden, méglich ist.

ZuZ5 (86 Abs. 2):
Der Verweis wurde den geltenden EU-Bestimmungen angepasst.
Zu § 6 Abs. 11:

Bereits jetzt haben auch die sogenannten ,,Hofmischer, das sind jene landwirtschaftlichen Betriebe, die
im Rahmen des Tiergesundheitsdienstes zur Herstellung von Fitterungsarzneimitteln fiir den eigenen
Bedarf berechtigt sind, sicherzustellen, dass diese den Erfordernissen der RL 90/167/EWG entsprechen.
Aufgrund der Ergebnisse der im Juni 2005 durchgefiihrten Kontrolle durch das Food and Veterinary Of-
fice der Kommission wéren Hofmischer explizit zur Durchfiihrung von Eigenkontrollen bei der Herstel-
lung von Futterungsarzneimitteln zu verpflichten.
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Diese Eigenkontrollen sind vom Verantwortlichen des landwirtschaftlichen Betriebes nach Leitlinienen,
welche im Rahmen des Tiergesundheitsdienstes durch eine Expertengruppe zu erarbeiten sein werden,
durchzufiihren. Sie waren entsprechend zu dokumentieren.

Die Art und Haufigkeit der Eigenkontrolimalnahmen sollen dabei unter Berticksichtigung der Arzneimit-
telart, der Art des Futtermittelanteils, der Haufigkeit der Verwendung der Mischanlage und der Wirt-
schaftlichkeit in Anpassung an die Betriebserfordernisse festgelegt werden.

Die EigenkontrollmaRnahmen sind nicht nur als Verpflichtung, die sich aus der Verantwortung des Tier-
halters ergibt anzusehen, sondern dienen letztlich auch seiner Absicherung hinsichtlich der Einhaltung der
Erfordernisse der Riickstandskontrolle bei der Produktion sicherer riickstandsfreier Lebensmittel.

Zu Z 7 und 8 (88 11 und 13):

Die Strafbestimmungen wurden angepasst.

Zu Z 9 (8 15 Abs. 4):

Enthélt die Regelung Uber das In-Kraft-Treten.

Zu Artikel 5 (Anderung des Gesundheits- und Erndhrungssicherheitsgesetzes)
ZuZ 1 (8 6a Abs. 4):

Die Erganzung dient der Klarstellung, dass die Entscheidungen des Bundesamtes mit Stimmenmehrheit
gefasst werden, dies vor allem auch unter dem Gesichtspunkt, die Entscheidungsfahigkeit des Bundesam-
tes sicherzustellen.

Zu Z 2 (8 6a Abs. 6):

Hier wird erganzt, dass der Gebuhrentarif des Bundesamtes auch fiir Tatigkeiten der Agentur in den Auf-
gabenbereiches nach § 8 Abs. 2 Z 13 bis 15 Geblhren vorsehen kann.

Zu Z 3 (§ 8 Abs. 2 Z 13 bis 15):

In Z 13 wurde als Aufgabe der AGES die wissenschaftliche Beratung von potentiellen Antragstellern —
vor allem wird hier an den Bereich der Zulassung von Arzneispezialititen zu denken sein — explizit auf-
genommen. Z 15 wurde umformuliert, da es nicht nur um die Abgrenzung von Produkten gegeniiber dem
LMG unterliegenden Produkten, sondern auch gegeniiber anderen Produkten (zB dem Medizinprodukte-
geetz oder dem Biozidgesetz unterliegende Produkte) gehen kann.

ZuZ 4 (819 Abs. 21):

Enthalt die Regelung lber das In-Kraft-Treten.

Zu Artikel 6 (Anderung des Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2002)
ZuZ 1 (85 Abs. 1):

Diese Anderungen dienen der Zitatanpssung ans Arzneimittelgesetz.
ZuZ?2(89a):

Auch hier sollen fur besondere Ausnahmesituationen Ausnahmen von den Regelungen des Arzeniware-
neinfuhrgesetzes duch Verordnung ermdglicht werden.

Zu Z 3 (812 Abs. 4):
Enthalt die Regelung liber das In-Kraft-Treten.



Textgegeniberstellung

Geltende Fassung

Vorgeschlagene Fassung

Anderungen im Arzneimittelgesetz

8 1. (3) Keine Arzneimittel sind

1.

Lebensmittel im Sinne des Lebensmittelgesetzes 1975, BGBI. Nr. 86,
sofern sie nicht nach der allgemeinen Verkehrsauffassung dazu dienen
oder nach Art und Form des In-Verkehr-Bringens dazu bestimmt sind,
die Zweckbestimmungen des Abs. 1 Z 1 bis 4 zu erfiillen,

. Gebrauchsgegenstande und Zusatzstoffe im Sinne des Lebensmittelge-

setzes 1975,

. kosmetische Mittel im Sinne des §5 des Lebensmittelgesetzes 1975,

sofern ihre Anwendung und Wirkung auf den Bereich der Haut und ihre
Anhangsgebilde und der Mundhdéhle beschrankt sind,

. Tabakerzeugnisse,
. Futtermittel, Futterzusatzstoffe und Vormischungen im Sinne der futter-

mittelrechtlichen Vorschriften,

. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die in der Zahn-, Mund- und

Kieferheilkunde verwendet werden und im physikalisch stabilen Zustand
keine pharmakologische Wirkung entfalten,

. natiirliche Heilvorkommen und Produkte aus einem natirlichen Heilvor-

kommen im Sinne des § 42a Abs. 2 des Bundesgesetzes tber Krankenan-
stalten und Kuranstalten, BGBI. Nr. 1/1957, sofern nicht deren Zusam-
mensetzung durch die Beifiigung von Stoffen mit Einfluss auf die Wirk-
samkeit veréndert wurde, oder auf Grund der Wissenschaften auch bei
bestimmungsgemaRem Gebrauch unerwiinschte Wirkungen beim Men-
schen zu erwarten sind,

. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die ausschlieflich prophylakti-

schen Zwecken dienen, um Krankheitserreger, Parasiten oder kérper-
fremde Stoffe abzuwehren, zu beseitigen oder unschédlich zu machen,
sofern ihre Anwendung und Wirkung auf die gesunde Haut und deren
Anhangsgebilde beschrénkt sind und sofern sie nicht zur Anwendung am
Patienten vor operativen oder anderen medizinischen Eingriffen, die eine
Desinfektion der Haut voraussetzen, bestimmt sind,

. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die ausschlielich dazu bestimmt

8 1. (3) Keine Arzneimittel sind

1.

Lebensmittel gemaR Art. 2 Abs. 1 und 2 der Verordnung (EG) Nr.
178/2002, sofern sie nicht nach der allgemeinen Verkehrsauffassung da-
zu dienen oder nach Art und Form des In-Verkehr-Bringens dazu be-
stimmt sind, die Zweckbestimmungen des Abs. 1 Z 1 bis 4 zu erfillen,

. Gebrauchsgegenstande und Lebensmittelzusatzstoffe gemaR lebensmit-

telrechtlichen Bestimmungen,

. kosmetische Mittel gemal lebensmittelrechtlichen Bestimmungen, sofern

ihre Anwendung und Wirkung auf den Bereich der Haut und ihre An-
hangsgebilde und der Mundhéhle beschrankt sind,

. Tabakerzeugnisse gemal Tabakgesetz, BGBI. Nr. 431/1995,
. Futtermittel, Futterzusatzstoffe und Vormischungen gemaf den futtermit-

telrechtlichen Vorschriften,

. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die in der Zahnmedizin verwen-

det werden und im physikalisch stabilen Zustand keine pharmakologi-
sche Wirkung entfalten,

. natlirliche Heilvorkommen und Produkte aus einem natirlichen Heilvor-

kommen geméR § 42a Abs. 2 des Bundesgesetzes Uber Krankenanstalten
und Kuranstalten, BGBI. Nr. 1/1957, sofern nicht deren Zusammenset-
zung durch die Beifligung von Stoffen mit Einfluss auf die Wirksamkeit
veréndert wurde, oder auf Grund der Wissenschaften auch bei bestim-
mungsgemalem Gebrauch unerwiinschte Wirkungen beim Menschen zu
erwarten sind,

. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die ausschlielich prophylakti-

schen Zwecken dienen, um Krankheitserreger, Parasiten oder kérper-
fremde Stoffe abzuwehren, zu beseitigen oder unschéadlich zu machen,
sofern ihre Anwendung und Wirkung auf die gesunde Haut und deren
Anhangsgebilde beschrénkt sind und sofern sie nicht zur Anwendung am
Patienten vor operativen oder anderen medizinischen Eingriffen, die eine
Desinfektion der Haut voraussetzen, bestimmt sind,

. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die ausschlielich dazu bestimmt
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Geltende Fassung
sind, nach komplementarmedizinischen Methoden angewendet zu wer-
den, sofern sie weder nach der allgemeinen Verkehrsauffassung noch
nach Art und Form des Inverkehrbringens dazu dienen oder dazu be-
stimmt sind, die Zweckbestimmungen des Abs. 1 Z 1 bis 4 zu erfullen, es
sei denn, es handelt sich um Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die
nach homdopathischen Grundsatzen und Verfahrenstechniken hergestellt
sind,
10. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die zur Anwendung an Tieren
bestimmt sind und
a) zur Reinigung, Pflege, Vermittlung bestimmter Geruchseindriicke
beim Tier, zur Beeinflussung des Aussehens oder zum Schutz der
Haut dienen und
b) keine Stoffe enthalten, die nach lebensmittelrechtlichen Bestimmun-
gen in kosmetischen Mitteln im Sinne des § 5 des Lebensmittelgeset-
zes 1975 nicht enthalten sein durfen, und

11. Medizinprodukte im Sinne des Medizinproduktegesetzes, BGBI.
Nr. 657/1996.

(6) ,,Apothekeneigene Arzneispezialitaten* sind Arzneispezialitaten, die, so-
fern es sich nicht um Bestandteile im Sinne des Abs. 2 Z 2 handelt, nur aus Be-
standteilen hergestellt werden, die in der Osterreichischen Arzneitaxe oder in
einer Verordnung gemaR § 17a angefiihrt sind, die hinsichtlich der Dosierung und
Art der Anwendung nicht der Rezeptpflicht unterliegen und die nur in der Apo-
theke abgegeben werden, in der sie ganz oder Uberwiegend hergestellt werden.

(7) ,,Dentalarzneimittel" sind Arzneimittel, die ausschlieBlich zur Anwen-
dung in der Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde bestimmt sind.

(8) "Futterungsarzneimittel” sind Arzneimittel in verfitterungsfertiger Form,

Vorgeschlagene Fassung

sind, nach komplementarmedizinischen Methoden angewendet zu wer-
den, sofern sie weder nach der allgemeinen Verkehrsauffassung noch
nach Art und Form des Inverkehrbringens dazu dienen oder dazu be-
stimmt sind, die Zweckbestimmungen des Abs. 1 Z 1 bis 4 zu erfullen, es
sei denn, es handelt sich um Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die
nach homdopathischen Grundsatzen und Verfahrenstechniken hergestellt
sind,

10. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die zur Anwendung an Tieren
bestimmt sind und

a) zur Reinigung, Pflege, Vermittlung bestimmter Geruchseindriicke
beim Tier, zur Beeinflussung des Aussehens oder zum Schutz der
Haut dienen und

b) keine Stoffe enthalten, die nach lebensmittelrechtlichen Bestimmun-
gen in kosmetischen Mitteln nicht enthalten sein dirfen, und

11. Medizinprodukte im Sinne des Medizinproduktegesetzes, BGBI.
Nr. 657/1996.“

(3a) Erfullt ein Produkt sowohl die Definition des Arzneimittels gemal Abs.
1 bis 3 als auch die Definition eines in einem anderen Bundesgesetz geregelten
Produktes, so sind auf dieses Produkt ausschlieflich die Bestimmungen dieses
Bundesgesetzes anzuwenden.

(3b) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen hat auf Antrag ei-
ner Person, die ein Produkt in Verkehr bringen will, festzustellen, ob ein Produkt
unter die Definition des Arzneimittels féllt. Im Rahmen dieses Verfahrens hat es
ein Gutachten des Abgrenzungsbeirates geméaR § 49a einzuholen.

(6) ,,Apothekeneigene Arzneispezialitadten* sind Arzneispezialitaten, die, so-
fern es sich nicht um Bestandteile im Sinne des Abs. 2 Z 2 handelt, nur aus Be-
standteilen hergestellt werden, die in der Osterreichischen Arzneitaxe angefiihrt
sind, die hinsichtlich der Dosierung und Art der Anwendung nicht der Rezept-
pflicht unterliegen und die nur in der Apotheke abgegeben werden, in der sie
ganz oder Uberwiegend hergestellt werden.

(7) ,.Dentalarzneimittel” sind Arzneimittel, die ausschlieBlich zur Anwen-
dung in der Zahnmedizin bestimmt sind.

(8) ,,Futterungsarzneimittel* sind Mischungen aus einem oder mehreren
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Geltende Fassung
welche durch Vermischen von Arzneimitteln und Futtermitteln im Sinne des
Futtermittelgesetzes hergestellt werden und zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind.

(9) "Fitterungsarzneimittel-Vormischungen"” sind Arzneimittel, die Futter-
mittel im Sinne des Futtermittelgesetzes enthalten und dazu bestimmt sind, zur
Herstellung von Fltterungsarzneimitteln verwendet zu werden.

(10) ,,Homdbopathische Arzneimittel” sind Arzneimittel, die ausschlieBlich
nach homoopathischen Grundsatzen und Verfahrenstechniken hergestellt sind.

Vorgeschlagene Fassung
Tierarzneimitteln und einem oder mehreren Futtermitteln, die vor dem In-
Verkehr-Bringen zubereitet werden und die wegen ihrer vorbeugenden, heilenden
oder ihrer anderen Eigenschaften im Sinne des Abs. 1 ohne Verénderung fur die
Verwendung bei Tieren bestimmt sind.

(9) ,.Futterungsarzneimittel-Vormischungen® sind Arzneimittel, die Futter-
mittel im Sinne des Futtermittelgesetzes 1999, BGBI. | Nr. 139, enthalten und
dazu bestimmt sind, zur Herstellung von Fitterungsarzneimitteln verwendet zu
werden.

(10) ,,Homoopathische Arzneimittel* sind Arzneimittel, die nach einem im
Europdischen Arzneibuch oder in Ermangelung dessen nach einem in den aktuel-
len offiziell gebrduchlichen Pharmakopden der Vertragsparteien des Abkommens
Uber den Europdischen Wirtschaftsraum beschriebenen homdoopathischen Zube-
reitungsverfahren aus Substanzen hergestellt worden sind, die homd&opathische
Ursubstanzen genannt werden. Ein homoopathisches Arzneimittel kann auch
mehrere Wirkstoffe enthalten.

(15) ,,Name des Arzneimittels* ist der Name, der entweder ein nicht zu
Verwechslungen mit dem gebrduchlichen Namen fiihrender Phantasiename oder
ein gebrduchlicher oder wissenschaftlicher Name in Verbindung mit einem Wa-
renzeichen oder dem Namen des Zulassungsinhabers sein kann.

(16) ,,Starke des Arzneimittels* ist je nach Verabreichungsform der Wirk-
stoffanteil pro Dosierungs-, Volumens- oder Gewichtseinheit.

(17) ,,Primarverpackung” ist das Behdaltnis oder jede andere Form der Arz-
neimittelverpackung, die unmittelbar mit dem Arzneimittel in Beriihrung kommt.

(18) ,,Agentur* ist die durch die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 errichtete
Europdische Arzneimittel-Agentur.

(19) ,,Generikum* ist ein Arzneimittel, das die gleiche qualitative und quan-
titative Zusammensetzung aus Wirkstoffen und die gleiche Darreichungsform wie
das Referenzarzneimittel aufweist und dessen Biodquivalenz mit dem Referenz-
arzneimittel durch geeignete Bioverfuigbarkeitsstudien nachgewiesen wurde. Die
verschiedenen Salze, Ester, Ether, Isomere, Mischungen von Isomeren, Komple-
xe oder Derivate eines Wirkstoffs gelten als ein und derselbe Wirkstoff, es sei
denn, ihre Eigenschaften unterscheiden sich erheblich hinsichtlich der Sicherheit
oder Wirksamkeit. In diesem Fall missen vom Antragsteller ergdnzende Daten
vorgelegt werden, die die Sicherheit oder Wirksamkeit der verschiedenen Salze,
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Geltende Fassung

§2. (1)...

(2) ,,Arzneimittel-GroRh&ndler* ist ein Gewerbetreibender, der auf Grund
der Gewerbeordnung 1994, BGBI. Nr. 194, zum GroBhandel mit Arzneimitteln
berechtigt ist.

Vorgeschlagene Fassung
Ester oder Derivate eines zugelassenen Wirkstoffs belegen. Die verschiedenen
oralen Darreichungsformen mit sofortiger Wirkstofffreigabe gelten als ein und
dieselbe Darreichungsform.

(20) ,,Referenzarzneimittel ist eine in Osterreich oder in einer anderen Ver-
tragspartei des Abkommens (iber den Europdischen Wirtschaftsraum zugelassene
Arzneispezialitat.

(21) ,Pflanzliche Stoffe” sind alle vorwiegend ganzen, zerkleinerten oder
geschnittenen Pflanzen, Pflanzenteile, Algen, Pilze, Flechten in unverarbeitetem
Zustand, gewdhnlich in getrockneter Form, aber zuweilen auch frisch. Bestimmte
pflanzliche Ausscheidungen, die keiner speziellen Behandlung unterzogen wur-
den, gelten ebenfalls als pflanzliche Stoffe. Pflanzliche Stoffe sind durch den
verwendeten Pflanzenteil und die botanische Bezeichnung nach dem binomialen
System (Gattung, Art, Varietat und Autor) genau definiert.

(22) ,,Pflanzliche Zubereitungen“ sind Zubereitungen, die dadurch herge-
stellt werden, dass pflanzliche Stoffe Behandlungen wie Extraktion, Destillation,
Pressung, Fraktionierung, Reinigung, Konzentrierung oder Fermentierung unter-
zogen werden. Diese umfassen zerriebene oder pulverisierte pflanzliche Stoffe,
Tinkturen, Extrakte, atherische Ole, Presssifte und verarbeitete Ausscheidungen
von Pflanzen.

(23) ,,Pflanzliche Arzneimittel“ sind alle Arzneimittel, die als Wirkstoffe
ausschlieflich einen oder mehrere pflanzliche Stoffe oder einen oder mehrere
pflanzliche Zubereitungen oder eine oder mehrere solcher pflanzlichen Stoffe in
Kombination mit einer oder mehreren solcher pflanzlichen Zubereitungen enthal-
ten.

(24) , Traditionelle pflanzliche Arzneispezialitat” ist ein pflanzliches Arz-
neimittel, das die in § 12 festgelegten Bedingungen erfillt.

82.(1)...

(2) ,,Arzneimittel-GroRhéndler* ist ein Gewerbetreibender, der auf Grund
der Gewerbeordnung 1994, BGBI. Nr. 194, zum GroBhandel mit Arzneimitteln
berechtigt ist und Uber eine entsprechende Bewilligung gemalt § 63 Abs. 1 ver-
fugt, sowie ein pharmazeutischer Unternehmer einer anderen Vertragspartei des
Abkommens (ber den Europdischen Wirtschaftsraum, der berechtigt ist, Grof3-
handel mit Arzneimitteln zu treiben.”

(3a) ,,Bulkware* ist jeder Stoff oder jede Zubereitung aus Stoffen gemaR § 1
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Geltende Fassung

(6) ,,Depositeur* ist
1. ein Gewerbetreibender, der gemaR der Gewerbeordnung 1994 zum
GrofRhandel mit Arzneimitteln berechtigt ist, oder

2. der Betreiber einer inlandischen 6ffentlichen Apotheke,

der ein im Ausland hergestelltes Arzneimittel in seinem Namen in den inlandi-
schen Verkehr bringt.

(7) ,,Gegenseitiges Anerkennungsverfahren“ oder ,,dezentrales Verfahren“
ist ein fur die Mitgliedstaaten der Europdischen Union durch die Richtlinie
93/39/EWG, ABI. Nr. L 214/22 vom 24. 8. 93, zur Anderung der Richtlinien
65/65/EWG, ABI. Nr. 22 vom 9. 2. 65, 75/318/EWG, ABI. Nr. L 147/1 vom 9. 6.
75, und 75/319/EWG, ABI. Nr.L 147/13 vom 9. 6. 75, und die Richtlinie
93/40/EWG, ABI. Nr. L 214/31 vom 24. 8. 93, zur Anderung der Richtlinien
81/851/EWG, ABI. Nr.L317/1 vom 6. 11. 81, und 81/852/EWG, ABI.
Nr. L 317/16 vom 6. 11. 81, festgelegtes, auf der Anerkennung einer, durch einen
Mitgliedstaat der Européischen Union erteilten nationalen Zulassung beruhendes
Verfahren.

(17) ,Wartezeit” ist der Zeitraum zwischen der letzten Anwendung von Arz-
neimitteln an Tieren und dem Zeitpunkt, bis zu dem diese Tiere nicht zur Gewin-
nung von Lebensmitteln oder Arzneimitteln verwendet werden durfen.

Vorgeschlagene Fassung
Abs. 1, die lediglich abgefillt oder abgepackt werden miissen, um zum Endpro-
dukt zu werden.

(6) ,,Depositeur ist
1. ein Gewerbetreibender, der auf Grund der Gewerbeordnung 1994 zum

GrofRhandel mit Arzneimitteln berechtigt ist und Uber eine entsprechende
Bewilligung gemal § 63 Abs. 1 verfligt, oder

2. der Betreiber einer inlandischen 6ffentlichen Apotheke,

der ein im Ausland hergestelltes Arzneimittel in seinem Namen in den inléandi-
schen Verkehr bringt.

(6a) ,.Endprodukt® ist ein Arzneimittel, das alle Phasen der Herstellung
durchlaufen hat, aber noch nicht von einer sachkundigen Person freigegeben
wurde.

(7) ,,Verfahren der gegenseitigen Anerkennung“ und ,,dezentralisiertes Ver-
fahren“ sind fiir die Vertragsparteien des Abkommens Uber denEuropéischen
Wirtschaftsraum durch Kapitel 4 die Richtlinie 2001/83/EG, in der Fassung der
Richtlinie 2004/27/EG, sowie in Kapitel 4 der Richtlinie 2001/82/EG, in der
Fassung der Richtlinie 2004/28/EG, festgelegte Verfahren.

(10) ,,Herstellen* ist das Gewinnen, das Anfertigen, das Zubereiten, das Be-
oder Verarbeiten, das Umfiillen einschlieBlich des Abfillens und das Abpacken
von Arzneimitteln sowie das Kennzeichnen von Arzneispezialitaten und Prifpra-
paraten

(13b) ,,Sachkundige Person* ist eine Person gemaR Artikel 48 der Richtlinie
2001/83/EG oder Artikel 52 der Richtlinie 2001/82/EG oder Artikel 13 Abs. 1 der
Richtlinie 2001/20/EG.

(17) ,Wartezeit* ist der Zeitraum, der zwischen der letzten Verabreichung
eines Arzneimittels an Tieren unter Einhaltung arzneimittelrechtlicher Bestim-
mungen und dem Zeitpunkt, bis zu dem diese Tiere zur Gewinnung von Arznei-
mitteln oder Lebensmitteln herangezogen werden dirfen, einzuhalten ist und der
gewadhrleistet, dass Ruckstadnde der verabreichten Substanzen in diesen Lebens-
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Geltende Fassung

(20) ,,Zentrales Verfahren* ist ein fur die Mitgliedstaaten der Européischen
Union durch die Verordnung (EWG) Nr. 2309/93, ABI. Nr. L 214/1 vom 24. 8.
93, festgelegtes Verfahren fir die Zulassung bestimmter Arzneispezialitaten, das
fiir unter Teil A des Anhanges der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 fallende Arz-
neispezialititen verpflichtend, fur unter Teil B des Anhanges der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 fallende Arzneispezialitaten auf Antrag nach Malgabe des
Art. 3.2 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zur Anwendung gelangt.

8§ 2a. (1) bis (19) ...

(20) ,,Schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis oder schwerwiegende Ne-
benwirkung* ist ein unerwiinschtes Ereignis oder eine Nebenwirkung, das bzw.
die unabhéngig von der Dosis tddlich oder lebensbedrohend ist, eine stationdre
Behandlung oder deren Verlangerung erforderlich macht, zu einer bleibenden
oder schwerwiegenden Behinderung oder Invaliditat fihrt oder eine kongenitale
Anomalie oder einen Geburtsfehler zur Folge hat.

Vorgeschlagene Fassung
mitteln die gemal der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 festgelegten zul&ssigen
Hochstmengen fiir pharmakologisch wirksame Stoffe nicht tiberschreiten.

(20) ,,Zentrales Verfahren® ist ein fur die Mitgliedstaaten der Europdischen
Union durch die Verordnung (EG) Nr. 726/2004, ABI. Nr. L 136/1 vom 31. Marz
2004, festgelegtes Verfahren fiir die Zulassung bestimmter Arzneispezialitaten,
das fiir unter den Anhang der genannten Verordnung fallende Arzneispezialitaten
verpflichtend, fir unter Artikel 3 Abs. 2 der Verordnung fallende Arzneispeziali-
taten auf Antrag nach Maflgabe der dort genannten VVoraussetzungen zur Anwen-
dung gelangt.

(21) ,,Zwischenprodukt* ist jeder Stoff oder jede Zubereitung aus Stoffen
gemaR § 1 Abs. 1, die noch eine oder mehrere Herstellungsphasen durchlaufen
mussen, um zur Bulkware zu werden.

§ 2a. (1) bis (19) ...

(20) ,,Schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis oder schwerwiegende Ne-
benwirkung* ist ein unerwinschtes Ereignis oder eine Nebenwirkung, das bzw.
die unabhéngig von der Dosis todlich oder lebensbedrohend ist, eine stationare
Behandlung oder deren Verlangerung erforderlich macht, zu einer bleibenden
oder schwerwiegenden Behinderung oder Invaliditat fihrt oder eine kongenitale
Anomalie oder ein Geburtsfehler ist.”

Begriffsbestimmungen betreffend Arzneimitteliberwachung (Pharmakovigi-
lanz)

8 2b. (1) ,,Nebenwirkung“ ist eine Reaktion auf ein Human- oder Tierarz-
neimittel, die schédlich und unbeabsichtigt ist und bei Dosierungen auftritt, wie
sie normalerweise beim Menschen oder bei Tieren zur Prophylaxe, Diagnose oder
Therapie von Krankheiten oder fiir die Wiederherstellung, Korrektur oder Ande-
rung einer physiologischen Funktion verwendet werden.

(2) ,,Nebenwirkung beim Menschen* ist eine Reaktion, die schédlich und
unbeabsichtigt ist und beim Menschen nach Exposition gegeniiber einem Tierarz-
neimittel auftritt.

(3) ,,Schwerwiegende Nebenwirkung eines Humanarzneimittels” ist eine
Nebenwirkung, die tédlich oder lebensbedrohend ist, eine stationdre Behandlung
oder deren Verlangerung erforderlich macht, zu bleibender oder schwerwiegender
Behinderung oder Invaliditat fuhrt oder eine kongenitale Anomalie oder ein Ge-
burtsfehler ist.
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Geltende Fassung

8 3. Es ist verboten, Arzneimittel in Verkehr zu bringen, bei denen es nach
dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse und nach den prakti-
schen Erfahrungen nicht als gesichert erscheint, dafl sie bei bestimmungsgema-
Rem Gebrauch keine schadliche Wirkung haben, die Gber ein nach den Erkennt-
nissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares Mal hinausgeht.

§5.(1) ...

(2) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen kann unter Bedachtnah-
me auf einen Antrag gemaR § 21a oder gemdl Art. 3 der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 Arzneispezialititen vom Anwendungsbereich einer Verordnung
gemé&l Abs. 1 ausnehmen, sofern dadurch nach dem letzten Stand der medizini-
schen Wissenschaft nicht eine Gefahrdung der Arzneimittelsicherheit zu besorgen

Vorgeschlagene Fassung

(4) ,,Schwerwiegende Nebenwirkung eines Tierarzneimittels* ist eine Ne-
benwirkung, die tddlich oder lebensbedrohend ist, zu signifikanter Behinderung
oder Invaliditét fihrt, kongenitale Anomalien bzw. Geburtsfehler bei der folgen-
den Generation bewirkt oder bei den behandelten Tieren standig auftretende bzw.
lang anhaltende Symptome hervorruft.

(5) ,,Missbrauch eines Arzneimittels* ist die beabsichtigte, stdndige oder
sporadische UbermaRige Verwendung eines Arzneimittels mit korperlichen oder
psychischen Schaden als Folge.

(6) ,,Nicht vorschriftsmaBige Verwendung“ ist die Verwendung eines Tier-
arzneimittels entgegen den Informationen der Zusammenfassung der Produktei-
genschaften, einschlieRlich des unsachgemafien Gebrauchs oder schwerwiegen-
den Missbrauchs.*

(7) ,,Pharmakovigilanzverantwortlicher* ist eine fiir die Arzneimitteliberwa-
chung verantwortliche, entsprechend qualifizierte Person.

(8) ,,RegelmaBiger aktualisierter Bericht ber die Unbedenklichkeit von
Arzneimitteln (PSUR) ist ein Bericht mit den in Art. 75 der Richtlinie
2001/82/EG oder Art. 104 der Richtlinie 2001/83/EG genannten Aufzeichnungen.

8 3. (1) Es ist verboten, Arzneimittel in Verkehr zu bringen, bei denen es
nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse und nach den
praktischen Erfahrungen nicht als gesichert erscheint, dass sie bei bestimmungs-
gemdlem Gebrauch keine schadliche Wirkung haben, die (ber ein nach den Er-
kenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares Mal hinausgeht.

(2) Es ist weiters verboten, Tierarzneimittel in Verkehr zu bringen, wenn
nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse und nach den
praktischen Erfahrungen nicht als gesichert erscheint, dass das Tierarzneimittel
bei bestimmungsgemalem Gebrauch keine unerwiinschten Auswirkungen auf die
Umwelt hat, die nicht durch den positiven therapeutischen Nutzen (iberwogen
wird.

§5. (1) ..

(2) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen kann unter Bedachtnah-
me auf einen Antrag geméal § 18a oder gemal Art. 3 der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 Arzneispezialitaten vom Anwendungsbereich einer Verordnung gemaf
Abs. 1 ausnehmen, sofern dadurch nach dem letzten Stand der medizinischen
Wissenschaft eine Geféhrdung der Arzneimittelsicherheit nicht zu besorgen ist.
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Geltende Fassung
ist.

(3) Der Bundesminister fuir Gesundheit und Frauen kann unter Bedachtnah-
me auf eine Stellungnahme des in Art. 8 der Richtlinie 75/319/EWG bezie-
hungsweise des in Art. 16 der Richtlinie 81/851/EWG vorgesehenen Ausschusses
Arzneispezialitaten, die einer auf der Grundlage des Abs. 1 erlassenen Verord-
nung nicht entsprechen, durch Bescheid vom Geltungsbereich dieser Verordnung
ausnehmen, wenn nach dem letzten Stand der medizinischen Wissenschaft eine
Gefahrdung der Arzneimittelsicherheit nicht zu besorgen ist. Ein solcher Be-
scheid ist zu widerrufen, wenn nachtraglich bekannt wird, daB die Voraussetzun-
gen hierfir nicht gegeben sind.

8 11. (1) Arzneispezialitaten dirfen im Inland erst abgegeben oder fir die
Abgabe im Inland bereitgehalten werden, wenn sie vom Bundesminister flr Ge-
sundheit und Frauen zugelassen sind, es sei denn, es handelt sich um

1. geméR der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zugelassene
Arzneispezialitaten,

2. Arzneispezialitaten, firr die eine Bewilligung (einschlief3lich einer verein-
fachten Genehmigung im Meldeverfahren fur die Einfuhr von Tierarz-
neispezialititen, die in einer Vertragspartei des Abkommens ber den
Europdischen Wirtschaftsraum zugelassen sind und im Bundesgebiet zu-
gelassenen Tierarzneispezialitaten entsprechen, durch hausapothekenfiih-
rende Tierdrzte flr den Eigenverbrauch einschlieflich der Abgabe im
Rahmen eines standigen Betreuungsverhaltnisses im Sinne des §24
Abs. 3 Tierérztegesetz bzw. des § 7 Tierarzneimittelkontrollgesetz) nach
dem Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002, BGBI. I Nr. 28, erteilt worden ist
oder deren Einfuhr nach § 5 Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002 nicht bewil-
ligungspflichtig ist, oder

3. Arzneispezialitaten, fur die eine Bewilligung gemal § 12 Tierseuchenge-
setz, RGBI. Nr. 177/1909, erteilt wurde.

(2) Arzneispezialitaten, die einer Monographie des Arzneibuches im Sinne
des § 1 des Arzneibuchgesetzes entsprechen, in einer Apotheke hergestellt wer-

Vorgeschlagene Fassung

(3) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen kann unter Bedachtnah-
me auf eine Stellungnahme der in Art. 27 der Richtlinie 2001/83/EG oder der in
Art. 31 der Richtlinie 2001/82/EG vorgesehenen Koordinierungsgruppe Arznei-
spezialitdten, die einer auf der Grundlage des Abs. 1 erlassenen Verordnung nicht
entsprechen, durch Bescheid vom Geltungsbereich dieser Verordnung ausneh-
men, wenn nach dem letzten Stand der medizinischen Wissenschaft eine Gefahr-
dung der Arzneimittelsicherheit nicht zu besorgen ist. Ein solcher Bescheid ist zu
widerrufen, wenn nachtréglich bekannt wird, dass die Voraussetzungen hierfir
nicht gegeben sind.”

I1. Abschnitt
Arzneispezialitaten

Zulassung von Arzneispezialitaten

8 7. (1) Arzneispezialitaten dirfen im Inland erst abgegeben oder fur die
Abgabe im Inland bereitgehalten werden, wenn sie vom Bundesamt fir Sicherheit
im Gesundheitswesen zugelassen sind, es sei denn, es handelt sich um

1. gemé&R der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zugelassene Arzneispezialité-
ten,

2. Arzneispezialitaten, deren Einfuhr nach dem Arzneiwareneinfuhrge-
setz 2002, BGBI. | Nr. 28, bewilligt wurde oder meldepflichtig ist oder
deren Einfuhr nach § 5 Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002 erfolgt, oder

3. Arzneispezialitaten, fur die eine Bewilligung gemal § 12 Tierseuchenge-
setz, RGBI. Nr. 177/1909, erteilt wurde.

(2) Arzneispezialitaten, die einer Monographie des Arzneibuches im Sinne
des 8§ 1 des Arzneibuchgesetzes entsprechen, in einer Apotheke hergestellt wer-
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Geltende Fassung
den und dazu bestimmt sind, in der Apotheke, in der sie hergestellt worden sind,
unmittelbar an den Verbraucher abgegeben zu werden, unterliegen nicht der Zu-
lassung. Diese Arzneispezialitaten sind geméaR 8 7 zu kennzeichnen und mit einer
Gebrauchsinformation gemal? § 8 zu versehen.

(7) Nicht als Arzneispezialitaten, die gemaR Abs. 1 der Zulassung unterlie-
gen, gelten Arzneimittel, die in einer Apotheke auf Grund der Herstellungsanwei-
sung eines zur selbstdndigen Berufsausiibung im Inland berechtigten Arztes,
Zahnarztes oder Tierarztes hergestellt und dort wegen eines vorhersehbar wieder-
kehrenden Bedarfes bereitgehalten werden, um (iber besondere Anordnung dieses
Arztes, Zahnarztes oder Tierarztes an Anwender oder Verbraucher abgegeben zu
werden.

(4) Arzneispezialitaten, die zur ausschlieRlichen Anwendung an Zierfischen,
Stubenvogeln, Brieftauben, Terrariumtieren und Kleinnagern bestimmt und ge-
eignet sind und nicht der Rezeptpflicht gemaR dem Rezeptpflichtgesetz unterlie-
gen, bedirfen keiner Zulassung.

(6) Arzneispezialitaten, die Fitterungsarzneimittel sind, bedirfen keiner Zu-
lassung, sofern sie ausschlieflich aus einer zugelassenen Fiitterungsarzneimittel-
Vormischung und einem Futtermittel im Sinne des Futtermittelgesetzes zusam-
mengesetzt sind.

(8) Als radioaktive Arzneispezialititen, die gemalR Abs. 1 der Zulassung un-
terliegen, gelten auch Generatoren, Kits und Vorstufen von radioaktiven Arznei-
mitteln.

(9) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat im Einzelfall durch Be-
scheid festzustellen, daB eine radioaktive Arzneispezialitdt keiner Zulassung
bedarf, wenn der pharmazeutische Unternehmer belegt, da diese
1. in einer Vertragspartei zum Abkommen Uber den Europdischen Wirt-
schaftsraum behdérdlich zugelassen ist oder einer Monographie des Arz-
neibuches im Sinne des § 1 des Arzneibuchgesetzes entspricht,

Vorgeschlagene Fassung
den und dazu bestimmt sind, in der Apotheke, in der sie hergestellt worden sind,
unmittelbar an den Verbraucher abgegeben zu werden, unterliegen nicht der Zu-
lassung. Diese Arzneispezialitaten sind gemdR § 17 zu kennzeichnen und mit
einer Gebrauchsinformation gemaR § 16 zu versehen.

(3) Nicht als Arzneispezialitaten, die gemal Abs. 1 der Zulassung unterlie-
gen, gelten Arzneimittel, die in einer Apotheke auf Grund der Herstellungsanwei-
sung eines zur selbstdndigen Berufsausiibung im Inland berechtigten Arztes,
Zahnarztes oder Tierarztes hergestellt und dort wegen eines vorhersehbar wieder-
kehrenden Bedarfes bereitgehalten werden, um (iber besondere Anordnung dieses
Arztes, Zahnarztes oder Tierarztes an Anwender oder Verbraucher abgegeben zu
werden.

(4) Arzneispezialitaten, die zur ausschlielichen Anwendung an Zierfischen,
Stubenvdgeln, Brieftauben, Terrariumtieren, Kleinnagern und Frettchen sowie
ausschlieflich als Heimtiere gehaltene Hauskaninchen bestimmt und geeignet
sind und keine Stoffe enthalten, die der Rezeptpflicht unterliegen, bedirfen kei-
ner Zulassung.

(5) Arzneispezialitaten, die Futterungsarzneimittel sind, bedirfen keiner Zu-
lassung, sofern sie ausschlieflich aus einer zugelassenen Futterungsarzneimittel-
Vormischung und einem Futtermittel im Sinne des Futtermittelgesetzes zusam-
mengesetzt sind.

(6) Nicht als Arzneispezialititen, die gemal Abs. 1 der Zulassung unterlie-
gen, gelten immunologische Tierarzneimittel, die auf der Basis von aus einem
Tier oder Tieren ein und desselben Tierbestandes isolierten pathogenen Organis-
men und Antigenen hergestellt und ausschlieflich fiir die Behandlung dieses
Tieres oder dieses Tierbestandes am selben Ort verwendet werden.

(7) Als radioaktive Arzneispezialitaten, die gemalt Abs. 1 der Zulassung un-
terliegen, gelten auch Generatoren, Kits und Vorstufen von radioaktiven Arznei-
mitteln.

(8) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen hat im Einzelfall
durch Bescheid festzustellen, dass eine radioaktive Arzneispezialitat keiner Zu-
lassung bedarf, wenn der pharmazeutische Unternehmer belegt, dass diese

1.in einer Vertragspartei des Abkommen Uber den Europdischen Wirt-
schaftsraum behérdlich zugelassen ist oder einer Monographie des Arz-
neibuches im Sinne des § 1 des Arzneibuchgesetzes entspricht,
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Geltende Fassung
2. fur die arztliche Behandlung erforderlich ist und eine gleichwertige Arz-
neispezialitdt zum Zeitpunkt der Antragstellung in Osterreich nicht zuge-
lassen und verfligbar ist,
3. auf Grund der vorgesehenen Indikation voraussichtlich selten angewen-
det wird,
. den 88§ 3 und 4 entspricht,

4
5. strahlenhygienisch unbedenklich ist,

6. keine monoklonalen Antikorper enthalt und

7. nicht fur eine intrathekale Anwendung vorgesehen ist.

Der Bundesminister flr Gesundheit und Frauen kann diesen Bescheid aufheben,
wenn eine dieser VVoraussetzungen nicht mehr gegeben ist. Die Haufigkeit der
Anwendung ist dem Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen vom pharma-
zeutischen Unternehmer j&hrlich zu dokumentieren.

(3) Die Abs. 2 und 2a gelten nicht fur

1. Arzneispezialitdten im Sinne des § 26,
2. Arzneispezialitaten zur Injektion,

3. sterile, pyrogenfreie Spulflissigkeiten,
4. radioaktive Arzneispezialitaten und

5. Arzneispezialititen, die geméaR 8 2 Abs. 1 des Rezeptpflichtgesetzes oder
nach suchtgiftrechtlichen Bestimmungen der Rezeptpflicht unterliegen.

8 11a. (1) Arzneimittel, die Antigene oder Halbantigene enthalten und der
Erkennung von spezifischen Abwehr- und Schutzstoffen, der Desensibilisierung
oder der Hyposensibilisierung dienen, dirfen, sofern es sich nicht um zulas-
sungspflichtige Arzneispezialitdten handelt, im Inland nur abgegeben oder fir die
Abgabe im Inland bereitgehalten werden, wenn der Bundesminister fir Gesund-
heit und Frauen das bei diesem Arzneimittel zur Anwendung zu bringende Her-
stellungsverfahren einschlieBlich der chemisch pharmazeutischen Dokumentation
durch Bescheid zugelassen hat.

(2) Fir Verfahren gemal Abs. 1 gelten die 88 12 bis 25 sinngemaR mit der
MaRgabe, dafl einem Antrag jene Unterlagen beizufligen sind, die fir die Beurtei-
lung der vorgesehenen Endprodukte ausreichen.

Vorgeschlagene Fassung
2. fur die arztliche Behandlung erforderlich ist und eine gleichwertige Arz-
neispezialitdt zum Zeitpunkt der Antragstellung in Osterreich nicht zuge-
lassen und verfligbar ist,
3. auf Grund der vorgesehenen Indikation voraussichtlich selten angewen-
det wird,
. den 88§ 3 und 4 entspricht,

. strahlenhygienisch unbedenklich ist,
. keine monoklonalen Antikdrper enthélt und
7. nicht fur eine intrathekale Anwendung vorgesehen ist.

Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen hat diesen Bescheid aufzu-
heben, wenn eine dieser Voraussetzungen nicht mehr gegeben ist oder schon
urspriinglich nicht gegeben war. Die Haufigkeit der Anwendung ist dem Bundes-
amt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen vom pharmazeutischen Unternehmer
jahrlich zu dokumentieren.

(9) Abs. 2 gilt nicht far

1. Arzneispezialitdten im Sinne des § 26,
2. Arzneispezialitaten zur Injektion,

3. sterile, pyrogenfreie Spilflussigkeiten,
4. radioaktive Arzneispezialitaten und

5. Arzneispezialitaten, die geméaR § 2 Abs. 1 des Rezeptpflichtgesetzes oder
nach suchtgiftrechtlichen Bestimmungen der Rezeptpflicht unterliegen.

8 7a. (1) Arzneimittel, die Antigene oder Halbantigene enthalten und der Er-
kennung von spezifischen Abwehr- und Schutzstoffen, der Desensibilisierung
oder der Hyposensibilisierung dienen, dirfen, sofern es sich nicht um zulas-
sungspflichtige Arzneispezialitdten handelt, im Inland nur abgegeben oder fiir die
Abgabe im Inland bereitgehalten werden, wenn das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen das bei diesem Arzneimittel zur Anwendung zu bringende
Herstellungsverfahren einschlie8lich der chemisch pharmazeutischen Dokumen-
tation durch Bescheid zugelassen hat.

(2) Fur Verfahren gemaR Abs. 1 gelten die 8§ 8 bis 25 sinngemal mit der
MaRgabe, dass einem Antrag jene Unterlagen beizufligen sind, die fiir die Beur-
teilung der vorgesehenen Endprodukte ausreichen.

o O b
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Geltende Fassung

8 12. (1) Arzneispezialitaten bediirfen keiner Zulassung, wenn

1.

2.

diese zur Durchfiihrung der nichtklinischen oder der klinischen Prifun-
gen bestimmt sind,

ein zur selbstandigen Berufsausiibung im Inland berechtigter Arzt, Zahn-
arzt oder Tierarzt bescheinigt, daB die Arzneispezialitat zur Abwehr einer
Lebensbedrohung oder schweren gesundheitlichen Schéadigung dringend
bendtigt wird und dieser Erfolg mit einer zugelassenen und verfiigbaren
Arzneispezialitit nach dem Stand der Wissenschaft voraussichtlich nicht
erzielt werden kann, oder

. die Arzneispezialitat zur medizinischen Behandlung

a) fur den Fall eines Einsatzes des Bundesheeres gemall 8 2 Abs. 1 lit. a
des Wehrgesetzes 2001, BGBI. | Nr. 146, oder

b) in Vorbereitung einer Entsendung nach dem Bundesverfassungsgesetz
Uber Kooperation und Solidaritat bei der Entsendung von Einheiten
und Einzelpersonen in das Ausland (KSE-BVG), BGBI.|I
Nr. 38/1997, oder im Rahmen einer solchen Entsendung

benétigt wird und der Erfolg dieser Behandlung mit einer zugelassenen

und verfligharen Arzneispezialitit nach dem Stand der Wissenschaft

nicht erzielt werden kann, oder

. die Arzneispezialitdt zur Vorbeugung vor oder im Zusammenhang mit

einer von einer Katastrophe, terroristischen Bedrohung oder kriegeri-
schen Auseinandersetzung ausgehenden Gefahrensituation angewendet

Vorgeschlagene Fassung

8 7b. (1) Liegt fur eine Humanarzneispezialitdt keine Zulassung und auch
kein Antrag auf Zulassung vor, so kann der Bundesminister fiir Gesundheit und
Frauen eine in einer anderen Vertragspartei des Abkommens tber den Européi-
schen Wirtschaftsraum zugelassene Arzneispezialitidt aus Griinden der 6ffentli-
chen Gesundheit zulassen.

(2) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen kann durch Verordnung
néhere Bestimmungen (ber das dabei anzuwendende Verfahren, insbesondere
hinsichtlich der Auswahl des Zulassungsinhabers, erlassen. Dabei ist inshesonde-
re darauf Bedacht zu nehmen, dass der Zulassungsinhaber (iber die notwendigen
organisatorischen und fachlichen Voraussetzungen zur Erfullung der ihn nach
einer allfalligen Zulassung nach diesem Bundesgesetz treffenden Verpflichtungen
verflgt.

§ 8. (1) Arzneispezialitaten bediirfen keiner Zulassung, wenn

1. diese zur Durchfilhrung der nichtklinischen oder klinischen Priifungen
oder klinischen Versuche bestimmt sind, oder

2. ein zur selbstandigen Berufsausiibung im Inland berechtigter Arzt, Zahn-
arzt oder Tierarzt bescheinigt, dass die Arzneispezialitat zur Abwehr ei-
ner Lebensbedrohung oder schweren gesundheitlichen Schadigung drin-
gend benétigt wird und dieser Erfolg mit einer zugelassenen und verfig-
baren Arzneispezialitat nach dem Stand der Wissenschaft voraussichtlich
nicht erzielt werden kann, oder

3. die Arzneispezialitat zur medizinischen Behandlung

a) flr den Fall eines Einsatzes des Bundesheeres gemalR § 2 Abs. 1 lit. a
des Wehrgesetzes 2001, BGBI. | Nr. 146, oder

b) in Vorbereitung einer Entsendung nach dem Bundesverfassungsgesetz
Uber Kooperation und Solidaritat bei der Entsendung von Einheiten
und Einzelpersonen in das Ausland (KSE-BVG), BGBI.I
Nr. 38/1997, oder im Rahmen einer solchen Entsendung

benétigt wird und der Erfolg dieser Behandlung mit einer zugelassenen
und verfligharen Arzneispezialitdit nach dem Stand der Wissenschaft
nicht erzielt werden kann, oder

4. die Arzneispezialitat zur Vorbeugung vor oder im Zusammenhang mit
einer von einer Katastrophe, terroristischen Bedrohung oder kriegeri-
schen Auseinandersetzung ausgehenden Gefahrensituation angewendet
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Geltende Fassung
werden soll und der Erfolg mit einer zugelassenen und verfligharen Arz-
neispezialitdt nach dem Stand der Wissenschaft nicht erzielt werden
kann.

(2) Wird ein Antrag auf Kosteniibernahme einer in Osterreich nicht zugelas-
senen Arzneispezialitdt bei einem 0sterreichischen Sozialversicherungstrager
gestellt, so hat der inlandische Hersteller oder der Antragsteller auf Erteilung
einer Einfuhrbewilligung nach Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002 dem &sterreichi-
schen Sozialversicherungstrédger auf Aufforderung unverziglich und unentgelt-
lich jene Informationen zur Verfiigung zu stellen, die zumindest den Angaben in
der Fachinformation entsprechen.

8§ 14. Zur Antragstellung auf Zulassung oder zur Anmeldung einer Arznei-
spezialitat sind berechtigt:

1. ein Gewerbetreibender, der auf Grund der Gewerbeordnung 1994 zur
Herstellung der oder zum GroRhandel mit der betreffenden Arzneispezia-
litat berechtigt ist,

2. ein Betreiber einer inlandischen 6ffentlichen Apotheke oder

3. ein in einer anderen Vertragspartei des Abkommens Uber den Européi-
schen Wirtschaftsraum (EWR-Abkommen) anséssiger pharmazeutischer
Unternehmer, der berechtigt ist, die betreffende Arzneispezialitat in Ver-
kehr zu bringen.

8§ 13. (2) Fir jede Arzneiform, Zusammensetzung, Starke und Anwendungs-
art ist ein gesonderter Antrag zu stellen

(4) Fur radioaktive Arzneispezialititen, die ein Radionuklid enthalten, ist ein
einziger Antrag fiir einen Bereich der Radioaktivitdtsmenge ausreichend.

(6) Fiir Arzneispezialitaten, die Dentalarzneimittel sind, und sich ausschliel3-
lich in der Farbe unterscheiden, ist ein einziger Antrag ausreichend, sofern der
jeweilige Farbstoff keinen EinfluR auf die Wirksamkeit, Haltbarkeit oder Vertrag-
lichkeit der Arzneispezialitat haben kann.

8 15. (1) Einem Antrag auf Zulassung sind beizufligen:
8 13. (1) Der Antrag auf Zulassung einer Arzneispezialitat hat den Namen

Vorgeschlagene Fassung
werden soll und der Erfolg mit einer zugelassenen und verfiigharen Arz-
neispezialitdt nach dem Stand der Wissenschaft nicht erzielt werden
kann.

(2) Wird ein Antrag auf Kosteniibernahme einer in Osterreich nicht zugelas-
senen Arzneispezialitdt bei einem Osterreichischen Sozialversicherungstrager
gestellt, so hat der inlandische Hersteller oder der Antragsteller auf Erteilung
einer Einfuhrbewilligung nach Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002 oder der zur Mel-
dung nach Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002 Berechtigte dem dsterreichischen
Sozialversicherungstréger auf Aufforderung unverziglich und unentgeltlich jene
Informationen zur Verfligung zu stellen, die zumindest den Angaben in der Fach-
information entsprechen.

Antrag auf Zulassung
§ 9. (1) Zur Antragstellung auf Zulassung oder zur Anmeldung einer Arznei-
spezialitat sind berechtigt:

1. ein Gewerbetreibender, der auf Grund der Gewerbeordnung 1994 zur
Herstellung der oder zum GroRhandel mit der betreffenden Arzneispezia-
litat berechtigt ist, oder

2. ein Betreiber einer inlandischen 6ffentlichen Apotheke oder

3. ein in einer anderen Vertragspartei des Abkommens (ber den Européi-
schen Wirtschaftsraum anséssiger pharmazeutischer Unternehmer, der
berechtigt ist, die betreffende Arzneispezialitit in Verkehr zu bringen.

(2) Fir jede Arzneiform, Zusammensetzung, Starke und Anwendungsart ist
ein gesonderter Antrag zu stellen.

(3) Fur radioaktive Arzneispezialitaten, die ein Radionuklid enthalten, ist ein
einziger Antrag fiir einen Bereich der Radioaktivitatsmenge ausreichend.

(4) Fur Arzneispezialitaten, die Dentalarzneimittel sind und sich ausschlief3-
lich in der Farbe unterscheiden, ist, sofern der jeweilige Farbstoff keinen Einfluss
auf die Wirksamkeit, Haltbarkeit oder Vertraglichkeit der Arzneispezialitat haben
kann, ein einziger Antrag ausreichend.

Zulassungsunterlagen

8 9a. (1) Einem Antrag auf Zulassung sind beizufligen:
1. Name oder Firma und Sitz des Antragstellers und sofern der Antragstel-
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Geltende Fassung

oder die Firma sowie die Anschrift des Antragstellers, sofern der Antragsteller
mit dem Hersteller nicht ident ist, auch den Namen oder die Firma sowie die
Anschrift des Herstellers der Arzneispezialitat, sowie die Bezeichnung der Arz-
neispezialitat zu enthalten.

§15. (1)

7.

o 01 &~

11.

12.

Zusammensetzung nach Art und Menge aller Bestandteile der Arznei-
spezialitdt in gebrduchlichen Bezeichnungen ohne Verwendung chemi-
scher Summenformeln und mit der von der Weltgesundheitsorganisation
empfohlenen internationalen Bezeichnung, falls eine solche besteht,

. Angaben tber das Herstellungsverfahren,

. Entwurf der vorgesehenen Kennzeichnung gemaR § 7,

. Entwurf der vorgesehenen Gebrauchsinformation geméR § 8,

. Fachinformation (Zusammenfassung der Produkteigenschaften) geman

§10,

. eine Erklérung, dass Muster der vorgesehenen Handelspackung auf be-

hordliche Anforderung unverziglich bereitgestellt werden,

. Angaben tber die vorgesehenen Kontrollen im Rahmen der Herstellung,
10.

vollstdndig ausgearbeitete, reproduzierbare Analysen- und Standardisie-
rungsvorschriften fir Ausgangs- und Zwischenprodukte und fir das
Endprodukt,

Angabe der Qualitatskriterien der verwendeten Bestandteile der Arznei-
spezialitat,

eine Erklarung, dal die zur Durchfiihrung fachlicher Untersuchungen
erforderlichen Substanzproben auf behordliche Anforderung bereitge-

o ~N o O

10.

11.
12.

13.

14.

Vorgeschlagene Fassung
ler nicht mit dem Hersteller identisch ist, Name oder Firma und Sitz des
Herstellers, sowie Nachweis der Berechtigung zur Antragstellung,

. Name der Arzneispezialitt,
. Zusammensetzung nach Art und Menge aller Bestandteile der Arznei-

spezialitat, einschlieBlich der Nennung des von der Weltgesundheitsor-
ganisation empfohlenen internationalen Freinamens (INN), falls ein INN
fir das Arzneimittel besteht, oder des einschldgigen chemischen Na-
mens,

. Bewertung der mdéglichen Umweltrisiken der Arzneispezialitét; erforder-

lichenfalls sind Vorkehrungen zu ihrer Begrenzung vorzusehen und zu
begriinden,

. Angaben tber das Herstellungsverfahren,

. Entwurf der vorgesehenen Kennzeichnung geméaR § 17 (Mock-up),

. Entwurf der vorgesehenen Gebrauchsinformation gemaR § 16,

. Fachinformation (Zusammenfassung der Produkteigenschaften - SPC)

gemaR § 15,

. auf Verlangen der Behorde ein Muster der AuBenverpackung,

Grilinde fur etwaige Vorsichts- und Sicherheitsmainahmen bei der Lage-
rung der Arzneispezialitét, ihrer VVerabreichung an Patienten und der Be-
seitigung der Abfallprodukte (zusammen mit einer Angabe potentieller
Risken, die die Arzneispezialitat fir die Umwelt darstellt),

Angaben Uber die vorgesehenen Kontrollen im Rahmen der Herstellung,
vollstdndig ausgearbeitete, reproduzierbare Analysen- und Standardisie-
rungsvorschriften fur Ausgangs- und Zwischenprodukte und fiir das
Endprodukt, gegebenenfalls vollstandig ausgearbeitetes, reproduzierba-
res analytisches Nachweisverfahren zur Feststellung von Rickstanden,
Angabe der Qualitatskriterien der verwendeten Bestandteile der Arznei-
spezialitat,

eine Erklarung, dass die zur Durchfiihrung fachlicher Untersuchungen
erforderlichen Substanzproben auf behérdliche Anforderung bereitge-
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13.

14.

15.

16.
17.
18.
19.

20.

21.

22.

Geltende Fassung
stellt werden,

Angabe von wissenschaftlichen Erkenntnissen oder praktischen Erfah-
rungswerten Uber die Unbedenklichkeit der verwendeten Bestandteile der
Arzneispezialitat, sofern diese Bestandteile nicht in einer Verordnung
gemaR § 17a genannt sind,

Angabe der Qualitatsmerkmale und Eigenschaften der Packungselemen-
te, die mit der Arzneispezialitat in Beriihrung kommen, sowie Angabe
der Priifvorschriften fir diese Packungselemente,

Untersuchungsberichte Uber die Haltbarkeit in der vorgesehenen Han-
delspackung sowie gegebenenfalls Angabe der Griinde fiir etwaige Vor-
sichts- und SicherheitsmaBnahmen bei der Lagerung des Produkts, seiner
Verabreichung an Patienten und fir die Beseitigung der Abfallprodukte,
zusammen mit einer Angabe etwaiger potentieller Risiken, die das Pro-
dukt fiir die Umwelt darstellt,

Angaben Uber die ZweckmaRigkeit der Arzneiform,
nichtklinische Daten,
klinische Daten,

Angaben Uber Anwendungsgebiete, Gegenanzeigen, Nebenwirkungen,
Dosierung, Art und Form der Anwendung, sofern diese nicht in den Un-
terlagen gemaR Z 4 bis 6 enthalten sind,

bei Arzneispezialititen, die mehrere Bestandteile enthalten, die EinfluR
auf die Wirksamkeit oder die Vertraglichkeit haben, Angaben uber die
ZweckmaRigkeit der Kombination dieser Bestandteile,

bei Arzneispezialitaten mit antimikrobieller Wirksamkeit die Angabe der
Prifvorschrift der antimikrobiellen Wirksamkeit, sofern chemisch-
physikalische Priifungen nicht ausreichen,

bei Arzneispezialitaten, deren sichere und unbedenkliche Anwendung
Sterilitat erfordert, die Angabe der Sterilisationsmethode,

15.

16.

17.

18.
19.
20.
21.

22.

23.

24.

25.

26.

Vorgeschlagene Fassung
stellt werden,

Angabe von wissenschaftlichen Erkenntnissen oder praktischen Erfah-
rungswerten (iber die Unbedenklichkeit der verwendeten Bestandteile der
Arzneispezialitat,

Angabe der Qualitatsmerkmale und Eigenschaften der Packungselemen-
te, die mit der Arzneispezialitat in Berlihrung kommen, sowie Angabe
der Priifvorschriften fur diese Packungselemente,

Untersuchungsberichte Uber die Haltbarkeit in der vorgesehenen Han-
delspackung,

Angaben Uber die ZweckmaRigkeit der Arzneiform,
nichtklinische Daten,
klinische Daten,

Angaben (ber Anwendungsgebiete, Gegenanzeigen, Nebenwirkungen,
Dosierung (gegebenenfalls fiir jede Zieltierart), Art und Form der An-
wendung, sofern diese nicht in den Unterlagen geméR Z 6 bis 8 enthalten
sind,

eine Beschreibung des Pharmakovigilanz- und erforderlichenfalls des
Risikomanagementsystems, das der Antragsteller einfiihren wird,

ein Nachweis dartiber, dass der Hersteller Gber eine Bewilligung geman
8 63 oder eine Herstellerlaubnis der zustdndigen Behdrde eines anderen
Staates zur Herstellung von Arzneimitteln besitzt,

bei Arzneispezialitaten, die mehrere Bestandteile enthalten, die Einfluss
auf die Wirksamkeit oder die Vertraglichkeit haben, Angaben Uber die
ZweckmaBigkeit der Kombination dieser Bestandteile,

bei Arzneispezialitdten mit antimikrobieller Wirksamkeit die Angabe der
Prifvorschrift der antimikrobiellen Wirksamkeit, sofern chemisch-
physikalische Prifungen nicht ausreichen,

bei Arzneispezialitaten, deren sichere und unbedenkliche Anwendung
Sterilitat erfordert, die Angabe der Sterilisationsmethode,
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23.

24,

25.

26.

Geltende Fassung

bei Arzneispezialitaten, deren sichere und unbedenkliche Anwendung
eine Prufung auf pyrogene Stoffe erfordert, die Angabe der Prifvor-
schrift,

bei Arzneispezialititen, die Fltterungsarzneimittel sind, ein Nachweis
dariiber, daB der enthaltene Futtermittelanteil ein dem Futtermittelgesetz
entsprechendes Futtermittel ist,

bei Arzneispezialitaten, die Fitterungsarzneimittel-\Vormischungen sind,
ein Nachweis dartber, dafl der enthaltene Futtermittelanteil ein dem Fut-
termittelgesetz entsprechendes Futtermittel ist,

bei Arzneispezialitdten zur Anwendung an Tieren, die zur Gewinnung
von Arzneimitteln oder Lebensmitteln bestimmt sind, Unterlagen (ber
die Wartezeit. Dabei ist zum Schutz der Gesundheit sicherzustellen, dass
diese Lebensmittel unter Beriicksichtigung der zugelassenen Anwen-
dungsbedingungen die Héchstmengen von Riickstdnden gemal der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2377/90 nicht Giberschreiten.

217.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

Vorgeschlagene Fassung

bei Arzneispezialitaten, deren sichere und unbedenkliche Anwendung
eine Prufung auf pyrogene Stoffe erfordert, die Angabe der Prifvor-
schrift,

bei Arzneispezialitaten fiir Tiere Ergebnisse von Unbedenklichkeits- und
Rickstandsversuchen und von Tests zur Bewertung der moglichen Um-
weltrisiken,

bei Arzneispezialititen, die Fltterungsarzneimittel sind, ein Nachweis
dariiber, dass der enthaltene Futtermittelanteil ein dem Futtermittelgesetz
entsprechendes Futtermittel ist,

bei Arzneispezialitaten, die Futterungsarzneimittel-\Vormischungen sind,
ein Nachweis dariiber, dass der enthaltene Futtermittelanteil ein dem Fut-
termittelgesetz entsprechendes Futtermittel ist,

bei Arzneispezialitdten zur Anwendung an Tieren, die zur Gewinnung
von Arzneimitteln oder Lebensmitteln bestimmt sind, Unterlagen Uber
die Wartezeit.

bei Arzneispezialitaten zur Anwendung an Tieren, die zur Gewinnung
von Lebensmitteln oder Arzneimitteln bestimmt sind, ein Nachweis eines
mindestens vor sechs Monaten eingebrachten glltigen Antrags auf Fest-
setzung der Rickstandshdchstmenge geméR der Verordnung (EWG) Nr.
2377/90, sofern die Wirkstoffe flir die betreffende Zieltierart noch nicht
in Anhang I, Il oder Il der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgenom-
men sind; dies gilt nicht, wenn die Zieltierart Equiden sind, sofern diese
gemal der Entscheidung 92/623/EWG der Kommission vom 20. Oktober
1993 (liber das Dokument zur ldentifizierung eingetragener Equiden (E-
quidenpass) und der Entscheidung 2000/68/EG der Kommission vom 22.
Dezember 1999 zur Anderung der Entscheidung 93/623/EWG und zur
Festlegung eines Verfahrens zur ldentifizierung von Zucht- und Nutze-
quiden als nicht zur Schlachtung fiir den menschlichen Verzehr bestimmt
erklért wurden,

eine Erklarung, dass die klinischen Priifungen, die auRerhalb des Europé-
ischen Wirtschaftsraums durchgefiihrt wurden, den ethischen Anforde-
rungen der Richtlinie 2001/20/EG gleichwertig sind,
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Geltende Fassung

(2) Einem Antrag auf Zulassung ist ferner je eine kommentierende und be-
wertende wissenschaftliche Zusammenfassung zu den in den Unterlagen gemaR
Abs. 1 enthaltenen

1. pharmazeutischen Daten,

2. nichtklinischen, pharmakologisch-toxikologischen Daten und

3. klinischen Daten
beizufiigen

(3) Zusétzlich zu den Angaben gemé&R Abs. 1 und 2 ist einem Antrag auf Zu-
lassung gegebenenfalls beizufugen:

1. Die Kopie einer Genehmigung fir die betreffende Arzneispezialitat in
einem anderen Mitgliedstaat des Europaischen Wirtschaftsraumes oder in
einem Drittland, zusammen mit einer Liste der Mitgliedstaaten, in denen
ein Antrag auf Zulassung geméaR den unter Bedachtnahme auf die Richt-
linie 65/65/EWG erlassenen Vorschriften gepruft wird,

Vorgeschlagene Fassung

34. den Nachweis, dass der Antragsteller Uber einen Pharmakovigilanzve-
rantwortlichen und Uber die notwendige Infrastruktur verfiigt, um jede
Nebenwirkung, deren Auftreten innerhalb des Europdischen Wirtschafts-
raumes oder in einem Drittland vermutet wird, zu melden.

(2) Einem Antrag auf Zulassung ist ferner je eine kommentierende und be-
wertende wissenschaftliche Zusammenfassung zu den in den Unterlagen gemaR
Abs. 1 enthaltenen

1. pharmazeutischen Daten,

2. Ergebnissen der nichtklinischen pharmakologischen und toxikologischen
Versuche und

3. Ergebnissen der klinischen Prifungen bzw. klinischen Versuche

beizufugen. Diese Unterlagen sind von Personen zu erstellen, die tber die erfor-
derliche fachliche Qualifikation verfiigen. Diese ist mit dem Antrag auf Zulas-
sung mittels Lebenslauf nachzuweisen.

(3) Einem Antrag auf Zulassung einer Tierarzneispezialitat ist ferner je eine
kommentierende und bewertende wissenschaftliche Zusammenfassung zu den in
den Unterlagen gemé&R Abs. 1 enthaltenen

1. Unbedenklichkeits- und Riickstandsversuchen und
2. Tests zur Bewertung der mdglichen Umweltrisiken

beizufugen. Die Vorlage der Ergebnisse der klinischen Versuche und Unbe-
denklichkeits- und Riickstandsversuche ist bei immunologischen Tierarzneispezi-
alitdten nicht erforderlich, wenn diese in hinreichend begriindeten Fallen, insbe-
sondere auf Grund von Rechtsvorschriften der Europdischen Union, nicht durch-
gefuihrt werden konnen. Diese Unterlagen sind von Personen zu erstellen, die
Uber die erforderliche fachliche Qualifikation verfiigen. Diese ist mit dem Antrag
auf Zulassung mittels Lebenslauf nachzuweisen.

(4) Zusétzlich zu den Angaben gemaR Abs. 1 bis 3 ist einem Antrag auf Zu-

lassung gegebenenfalls beizufligen:

1. Die Kopie einer Genehmigung fir die betreffende Arzneispezialitat in
einer anderen Vertragspartei des Abkommens Uber den Europdischen
Wirtschaftsraum oder in einem Drittland, zusammen mit einer Liste der
Vertragsparteien des Abkommens Uber den Europdischen Wirtschafts-
raum, in denen ein Antrag auf Zulassung gemaf den unter Bedachtnahme
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Geltende Fassung

2. Kopien von der vom Antragsteller vorgeschlagenen Zusammenfassung
der Produkteigenschaften sowie von der seitens der zustandigen nationa-
len Behdrde genehmigten Zusammenfassung der Produkteigenschaften,

3. Kopien der durch die zustandigen Behdrden des Mitgliedstaates geneh-
migten Gebrauchsinformation und

4. Einzelheiten aller Entscheidungen zur Versagung der Genehmigung in
einem Mitgliedstaat des Européischen Wirtschaftsraumes oder in einem
Drittland und die Griinde fiir diese Entscheidung.

8 16. (1) Einem Antrag auf Zulassung einer homdopathischen Arzneispezia-
litdt missen Unterlagen gemé&R § 15 Abs. 1 Z 16 bis 18 und Abs. 2 nicht beige-
fligt werden. Dem Antrag sind jedoch

1. Unterlagen, die fur die toxikologische Beurteilung der Arzneispezialitét
von Bedeutung sind, und

2. Unterlagen Uber die spezifische homdopathische oder zutreffendenfalls
Uber die spezifische anthroposophische Wirksamkeit

(2) Entspricht die homdoopathische Arzneispezialitat nicht diesem Bundesge-
setz oder sind die Unterlagen im Sinne des Abs. 1 offensichtlich unvollstandig
oder fehlerhaft, so hat der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen die Regist-
rierung durch Bescheid abzulehnen.

8 17b. Einem Antrag auf Zulassung einer Arzneispezialitat, die einer Mono-
graphie des Arzneibuches im Sinne des § 1 des Arzneibuchgesetzes entspricht,
jedoch nicht die Voraussetzungen des § 11 Abs. 2 erfullt und nicht in § 11 Abs. 3
genannt ist, missen Unterlagen gemaR § 15 Abs. 1 Z 2, 3, 6, 10 bis 13 und 16 bis

Vorgeschlagene Fassung
auf die Richtlinien 2001/83/EG und 2001/82/EG erlassenen Vorschriften
geprift wird,
2. Kopien der seitens der zustdndigen nationalen Behorden genehmigten
Zusammenfassung der Produkteigenschaften,

3. Kopien der durch die zustdndigen Behdrden einer anderen Vertragspartei
des Abkommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum genehmigten
Gebrauchsinformation,

4. Einzelheiten aller Entscheidungen zur Versagung der Genehmigung in
einer anderen Vertragspartei des Abkommens uber den Europdischen
Wirtschaftsraum oder in einem Drittland und die Grunde fir diese Ent-
scheidung und

5. eine Kopie jeder Ausweisung der Arzneispezialitat als Arzneimittel fiir
seltene Leiden gemaR der Verordnung (EG) Nr. 141/2000.

(5) Soll die Arzneispezialitat ausschlieflich exportiert werden, so hat der
Antragsteller bei der Antragstellung schriftlich eine Erklarung dariiber ab-
zugeben, dass die Arzneispezialitat nicht im Inland in Verkehr gebracht wird.

(6) Der Antragsteller ist fiir die Richtigkeit der gemachten Angaben und der
vorgelegten Unterlagen verantwortlich.

8 9b. (1) Einem Antrag auf Zulassung einer homgdopathischen Arzneispezia-
litdt missen Unterlagen gemé&R 8§ 9a Abs. 1 Z 18 bis 20 nicht beigefugt werden.
Weiters sind Unterlagen geméaR 8 9a Abs. 2 nicht beizufiigen, jedoch

1. Unterlagen, die fur die toxikologische Beurteilung der Arzneispezialitét
von Bedeutung sind, und

2. Unterlagen ber die spezifische homdopathische oder zutreffendenfalls
Uber die spezifische anthroposophische Wirksamkeit

anzuschlielRen.

(2) Fur homoopathische Arzneispezialitaten, die durch Verdiinnung von nur
einem Stoff hergestellt werden, ist fur den Stoff und seine Verdiinnungen ein
einziger Antrag ausreichend.

8 9c. Einem Antrag auf Zulassung einer Arzneispezialitat, die einer Mono-
graphie des Arzneibuchs im Sinne des 8 1 des Arzneibuchgesetzes entspricht,
jedoch nicht die Voraussetzungen des § 7 Abs. 2 erfullt und nicht in § 7 Abs. 9
genannt ist, missen Unterlagen gemdaR § 9a Abs. 1 Z 8, 12 bis 15, 18 bis 21, 24
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Geltende Fassung
26 nicht beigefligt werden. Unterlagen gemaR § 15 Abs. 1 Z 8 und 9 miissen dem
Antrag nur dann beigeftigt werden, wenn bei der Herstellung und Priifung andere
Methoden angewandt oder andere Gerate benitzt werden, als im Arzneibuch
beschrieben sind.

8§ 17. (1) Einem Antrag auf Zulassung einer apothekeneigenen Arzneispezia-
litdtt missen Unterlagen gemal § 15 Abs. 1 Z 6, 9, 10, 16 bis 18 und § 15 Abs. 2
nicht beigefiigt werden. Dem Antrag sind jedoch beizufiigen:
1. Angaben zur Spezifikation der fertigen Arzneispezialitat und

2. je eine kommentierende und bewertende wissenschaftliche Zusammen-
fassung zu den
a) in den Zulassungsunterlagen enthaltenen pharmazeutischen Daten,

b) der Fachliteratur entnommenen und fir die Beurteilung der apothe-
keneigenen Arzneispezialitat erforderlichen nichtklinischen, pharma-
kologisch-toxikologischen Daten und

c) der Fachliteratur entnommenen und fir die Beurteilung der apothe-
keneigenen Arzneispezialitat erforderlichen klinischen Daten.

(2) Unterlagen geméR § 15 Abs.1 Z 14 missen nicht vorgelegt werden,
wenn die Arzneispezialitat zur &uferlichen Anwendung bestimmt ist oder die
Packungselemente mit der Arzneispezialitit nicht voll anliegend in dauernder
Beruhrung stehen. Unterlagen geméR § 15 Abs. 1 Z 15 missen nicht vorgelegt
werden, wenn eine Laufzeit beantragt wird, die ein Jahr nicht iberschreitet.

§ 15d. § 15 gilt nicht fir Arzneispezialitaten im Sinne des § 11 Abs. 3 Z 2
und 3, die einer Monographie des Arzneibuches im Sinne des 8 1 des Arznei-
buchgesetzes entsprechen. Einem Antrag auf Zulassung einer solchen Arzneispe-
zialitét sind Unterlagen gemé&R § 15 Abs. 1 Z 1 bis 9 sowie 14 und 15 anzuschlie-
Ren.

8 18. Einem Antrag auf Zulassung eines Generators sind zusétzlich zu den
Unterlagen gemaR § 15 folgende Unterlagen anzuschlieRen:
1. eine allgemeine Beschreibung des Systems mit einer detaillierten Be-
schreibung der Bestandteile des Systems, die die Zusammensetzung oder
Qualitét der Tochternuklidzubereitung beeinflussen kénnen, und

2. Angaben Uber die qualitativen und quantitativen Besonderheiten des
Eluats oder Sublimats.

Vorgeschlagene Fassung
bis 27 und 29 bis 31 nicht beigefiigt werden. Unterlagen gemaR § 9a Abs. 1 Z5
und 11 mussen dem Antrag nur dann beigefligt werden, wenn bei der Herstellung
und Prufung andere Methoden angewandt oder andere Geréate beniitzt werden, als
im Arzneibuch beschrieben sind.

§ 9d. (1) Einem Antrag auf Zulassung einer apothekeneigenen Arzneispezia-
litdt mussen Unterlagen geméB 8 9a Abs. 1 Z 8, 12, 18 bis 20, und 23 und § 9a
Abs. 2 nicht beigefugt werden. Dem Antrag sind zusétzlich beizufiigen:

1. Angaben zur Spezifikation der fertigen Arzneispezialitat und

2. je eine kommentierende und bewertende wissenschaftliche Zusammen-
fassung zu den

a) in den Zulassungsunterlagen enthaltenen pharmazeutischen Daten,

b) der Fachliteratur entnommenen und firr die Beurteilung der apothe-
keneigenen Arzneispezialitat erforderlichen nichtklinischen pharma-
kologischen und toxikologischen Daten und

c) der Fachliteratur entnommenen und fir die Beurteilung der apothe-
keneigenen Arzneispezialitat erforderlichen Ergebnisse der klinischen
Prifungen.

(2) Unterlagen gemal § 9a Abs.1 Z 16 missen nicht vorgelegt werden,
wenn die Arzneispezialitat zur auferlichen Anwendung bestimmt ist oder die
Packungselemente mit der Arzneispezialitat nicht voll anliegend in dauernder
Beruhrung stehen. Unterlagen gemal 8 9a Abs. 1 Z 17 miissen nicht vorgelegt
werden, wenn eine Laufzeit beantragt wird, die ein Jahr nicht Gberschreitet.

§ 9e. § 9a qilt nicht fiir Arzneispezialitaten im Sinne des § 7 Abs. 9 Z 2 und
3, die einer Monographie des Arzneibuches im Sinne des § 1 des Arzneibuchge-
setzes entsprechen. Einem Antrag auf Zulassung einer solchen Arzneispezialitét
sind Unterlagen gemdl § 9a Abs. 1 Z 1 bis 9 sowie 14 und 15 anzuschliel3en.

8 9f. Einem Antrag auf Zulassung eines Generators sind zusétzlich zu den
Unterlagen gemal § 9a folgende Unterlagen anzuschlieBen:
1. eine allgemeine Beschreibung des Systems mit einer detaillierten Be-
schreibung der Bestandteile des Systems, die die Zusammensetzung oder
Qualitét der Tochternuklidzubereitung beeinflussen kénnen, und

2. Angaben Uber die qualitativen und quantitativen Besonderheiten des
Eluats oder Sublimats.
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Geltende Fassung

8 15a. (1) Weist eine Arzneispezialitat, fiir die die Zulassung beantragt wird,
die gleiche qualitative und quantitative Zusammensetzung der wirksamen Be-
standteile, die gleiche Art der Anwendung, die gleichen Anwendungsgebiete und
die gleiche, bei fester oraler Darreichungsform mit nicht verzdgerter
Wirkstoffreisetzung auch eine unterschiedliche Arzneiform wie eine im Inland
bereits zugelassene Arzneispezialitit auf, so kann der Antragsteller in seinem
Antrag auf Unterlagen eines friiheren Antragstellers im Sinne des § 15 Abs. 1
Z 17 und 18 verweisen. Er hat die Biodquivalenz oder, wenn deren Nachweis
nach dem Stand der Wissenschaft nicht mdglich oder sinnvoll ist, die therapeuti-
sche Aquivalenz beider Praparate zu belegen und nachzuweisen, dai

1. der Zulassungsinhaber dieser Arzneispezialitat einer Bezugnahme auf die
der Zulassung unterliegenden Unterlagen schriftlich und unwiderruflich
zugestimmt hat oder

2. die erstmalige Zulassung der fir den friiheren Antragsteller zugelassenen

Arzneispezialitédt in einer Vertragspartei des Abkommens tiber den Euro-

paischen Wirtschaftsraum (EWR-Abkommen) mindestens sechs Jahre

zuriickliegt und diese Arzneispezialitit im Inland oder geméal der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2309/93 zugelassen und in Verkehr gebracht ist.

Handelt es sich jedoch um eine Arzneispezialitét

a) im Sinne des Teiles A des Anhanges der Richtlinie 87/22/EWG,

b) im Sinne des Teiles B des Anhanges der Richtlinie 87/22/EWG, auf
welche das in Art. 2 der Richtlinie 87/22/EWG vorgesehene Verfah-
ren angewendet wurde,

c) im Sinne des Teiles A des Anhanges der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 oder

d) im Sinne des Teiles B des Anhanges der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93, die geméaR der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zugelas-
sen wurde,

so verlangert sich dieser Zeitraum auf zehn Jahre.

Vorgeschlagene Fassung
Bezugnehmende Zulassung

8 10. (1) Abweichend von § 9a Abs. 1 Z 19 und Z 20 ist der Antragsteller
nicht verpflichtet, die Ergebnisse der nichtklinischen Versuche und klinischen
Prifungen bzw. Versuche, und abweichend von 8 9a Abs. 1 Z 28 ist der An-
tragsteller nicht verpflichtet, die Ergebnisse der Unbedenklichkeits- und Rick-
standsversuche vorzulegen, wenn er nachweisen kann, dass es sich bei dem Arz-
neimittel um ein Generikum eines Referenzarzneimittels handelt und

1. die erstmalige Zulassung in einer Vertragspartei des Abkommens (ber
den Europdischen Wirtschaftsraum mindestens acht Jahre zurlckliegt,
oder

2. der Zulassungsinhaber des Referenzarzneimittels einer Bezugnahme auf
die der Zulassung zugrundeliegenden Unterlagen schriftlich und unwi-
derruflich zugestimmt hat.

(2) Ein Generikum, das geméaR Abs. 1 zugelassen wurde, darf erst nach Ab-
lauf von zehn Jahren nach Erteilung der erstmaligen Zulassung fir das Referenz-
arzneimittel in Verkehr gebracht werden.

(3) Wenn der Zulassungsinhaber eines humanen Referenzarzneimittels in-
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Geltende Fassung

Vorgeschlagene Fassung
nerhalb der ersten acht Jahre nach Erteilung der erstmaligen Zulassung die Zulas-
sung eines oder mehrerer neuer Anwendungsgebiete erwirkt, die bei der wissen-
schaftlichen Bewertung vor ihrer Zulassung durch das Bundesamt fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen gemdl 8 24 Abs. 13 als von bedeutendem klinischen Nut-
zen im Vergleich zu den bestehenden Therapien angesehen werden, wird der in
Abs. 2 vorgesehene Zeitraum auf elf Jahre verlangert.

(4) Der in Abs. 2 genannte Zeitraum verlangert sich bei Arzneispezialitéten,

1. die zur Anwendung bei Fischen oder Bienen bestimmt sind, auf 13 Jahre,
und
2. die zur Anwendung bei einer oder mehreren Tierarten bestimmt sind, die
der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, und die einen neuen Wirk-
stoff enthalten, der mit Ablauf des 30. April 2004 noch nicht in der Ge-
meinschaft zugelassen war, bei jeder Anderung gemaR § 24 Abs. 2 Z 7
auf eine weitere Tierart, die der Gewinnung von Lebensmitteln dient, die
innerhalb von fiinf Jahren nach erstmaliger Zulassung erwirkt wird, um
jeweils ein Jahr. Dieser Zeitraum kann jedoch hdchstens 13 Jahre betra-
gen.
Die in Z 2 genannte Verlangerung erfolgt jedoch nur dann, wenn der Zulassungs-
inhaber urspringlich auch die Festsetzung der Rickstandshdchstmengen gemaR
der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 fir die von der Anderung der Zulassung
betroffenen Tierarten beantragt hat.

(5) Abs. 1 findet auch dann Anwendung, wenn das Referenzarzneimittel
nicht in Osterreich zugelassen ist, sofern es in einer anderen Vertragspartei des
Abkommens uber den Européischen Wirtschaftsraum zugelassen wurde. In die-
sem Fall hat der Antragsteller im Antragsformular den Namen der Vertragspartei
des Abkommens (iber den Europaischen Wirtschaftsraum anzugeben, in dem das
Referenzarzneimittel zugelassen ist oder wurde. Das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen hat in diesem Fall die zustandige Behérde der anderen Ver-
tragspartei des Abkommens (iber den Européischen Wirtschaftsraum zu ersuchen,
binnen eines Monats eine Bestatigung daruiber zu Ubermitteln, dass das Referenz-
arzneimittel genehmigt ist oder wurde, sowie die vollstdndige Zusammensetzung
des Referenzarzneimittels und andere Unterlagen, sofern diese fur die Zulassung
des Generikums erforderlich sind. Im Falle der Genehmigung des Arzneimittels
durch die Gemeinschaft ersucht das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswe-
sen die Agentur um die entsprechenden Angaben und Unterlagen.
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Geltende Fassung

Vorgeschlagene Fassung

(6) Wurden bei einem Antrag gemaRl § 24 flir ein neues Anwendungsgebiet
eines Humanarzneimittels in Bezug auf einen bereits gut etablierten Wirkstoff
nichtklinische oder klinische Studien im Zusammenhang mit dem neuen Anwen-
dungsgebiet durchgefiihrt, die vom Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswe-
sen gemal § 24 Abs. 13 als bedeutend angesehen wurden, so kann bei einem
Antrag gemaR § 10 oder § 24 ein Jahr nicht auf diese Daten Bezug genommen
werden. Diese AusschlieBlichkeitsfrist ist nicht kumulierbar.

(7) Wird die Zulassung oder deren Anderung einer Tierarzneispezialitit, de-
ren Wirkstoff oder Wirkstoffe seit mindestens zehn Jahren in der Gemeinschaft
allgemein tiermedizinisch verwendet werden, fiir eine andere zur Gewinnung von
Lebensmitteln bestimmte Zieltierart erwirkt, und werden dazu neue Rickstands-
versuche gemadl der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 und neue Klinische Versu-
che vorgelegt, so kann bei einem Antrag geméaR § 10 oder 8§ 24 drei Jahre nicht
auf diese Daten Bezug genommen werden.

(8) Erflllt eine Arzneispezialitat, die einem biologischen Referenzarznei-
mittel &hnlich ist, die Definition des Generikums nicht, weil insbesondere die
Rohstoffe oder der Herstellungsprozess des biologischen Arzneimittels sich von
dem des biologischen Referenzarzneimittels unterscheiden, so sind die Ergebnis-
se geeigneter nichtklinischer Versuche oder klinischer Priifungen bzw. Versuche
hinsichtlich dieser Unterschiede vorzulegen. Die Art und Anzahl der vorzulegen-
den zusétzlichen Daten mussen dem Anhang | der Richtlinie 2001/83/EG bzw.
der Richtlinie 2001/82/EG entsprechen.

(9) Féllt die Arzneispezialitat nicht unter die Definition eines Generikums
oder kann die Biodquivalenz nicht durch Bioverfugbarkeitsstudien nachgewiesen
werden, sowie bei einer Anderung des Wirkstoffes oder der Wirkstoffe, der An-
wendungsgebiete, der Stérke, der Darreichungsform oder des Verabreichungswe-
ges gegenuber dem Referenzarzneimittel, sind die Ergebnisse der entsprechenden
nichtklinischen Versuche oder klinischen Priifungen bzw. Versuche sowie die
Ergebnisse der entsprechenden Unbedenklichkeits- und Rickstandsversuche
vorzulegen.

(10) Ist fur eine Arzneispezialitit eine Zulassung gemali § 7 erteilt worden,
so werden flr die Zwecke der Abs. 1 bis 9 und 13 alle weiteren zugelassenen
Starken, Darreichungsformen, Verabreichungswege und Verabreichungsformen,
sowie alle Anderungen und Erweiterungen als Bestandteil derselben umfassenden
Genehmigung angesehen.

ualjelsaielA - abejionsbunialbay - 49 “11XX uabejiag 1ap zZ60T

TZT UOA GE



Geltende Fassung

Vorgeschlagene Fassung

(11) Dem Antragsteller kann die Vorlage der Bioverfligbarkeitsstudien erlas-
sen werden, wenn er nachweisen kann, dass das Generikum die relevanten Krite-
rien erfullt, die nach dem Stand der Wissenschaft den Nachweis der Biodquiva-
lenz als nicht erforderlich erscheinen lassen.

(12) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat durch Verordnung
weitere Tierarten zu bestimmen, bei denen sich der Schutzzeitraum auf 13 Jahre
im Sinne des Abs. 4 Z 1 verldngert, wenn sie in einer entsprechenden Entschei-
dung der Kommission nach Befassung des Standigen Ausschusses flir Tierarz-
neimittel fir die Anpassung der Richtlinien zur Beseitigung der technischen Han-
delshemmnisse auf dem Gebiet der Tierarzneimittel an den technischen Fort-
schritt genannt werden.

(13) Hinsichtlich der Durchfuhrung der fiir die Erlangung einer Zulassung
nach Abs. 1 sowie einer Anderung nach § 24 Abs. 2 erforderlichen Studien und
Versuche und den sich daraus ergebenden praktischen Anforderungen gelten § 22
Abs. 1 Patentgesetz 1970 und 8 4 Abs. 1 Gebrauchsmustergesetz.

(14) Die in dieser Bestimmung enthaltenen Schutzfristen gelten fir Antrage
auf Zulassung eines Referenzarzneimittels, fur die der Antrag auf Zulassung nach
dem Ablauf des 30. Oktober 2005 gestellt wurde.

8 10a. (1) Der Antragsteller ist abweichend von §9a Abs.1 Z 19 und 20
nicht verpflichtet, die Ergebnisse der nicht klinischen Versuche oder der klini-
schen Priifungen bzw. Versuche bzw. abweichend von § 9a Abs. 1 Z 28 nicht
verpflichtet, die Ergebnisse der Unbedenklichkeits- und Rickstandsversuche
vorzulegen, wenn er mittels detaillierter bibliographischer Unterlagen nachweisen
kann, dass

1. der Wirkstoff oder die Wirkstoffe der Arzneispezialitat seit mindestens
zehn Jahren in der Gemeinschaft allgemein medizinisch bzw. tiermedizinisch
verwendet werden und

2. die fir eine Zulassung anerkannte Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
der Arzneispezialitat gegeben ist.

(2) Der Beurteilungsbericht, der von der Agentur nach der Beurteilung eines
Antrags auf Festsetzung von Rickstandshdchstmengen gemal der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 verdffentlicht wird, kann in angemessener Weise als entspre-
chende bibliographische Unterlage, insbesondere fir Unbedenklichkeitsversuche,
verwendet werden.
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Geltende Fassung

Genehmigung fur den Vertrieb im Parallelimport

8 20a. (1) Arzneispezialitaten, die
1. einer in Osterreich auf der Grundlage dieses Bundesgesetzes zugelasse-
nen Arzneispezialitat (Bezugszulassung) entsprechen,

2. von Unternehmen derselben Unternehmensgruppe wie die Arzneispezia-
litdt im Sinne der Z 1 hergestellt werden oder auch von voneinander un-
abhangigen Unternehmen, wenn sie auf Grund von Vertragen mit ein und
demselben Lizenzgeber hergestellt werden, und

3. aus einer anderen Vertragspartei des Europdischen Wirtschaftsraumes
eingefiihrt werden,

Vorgeschlagene Fassung
8 10b. Bei einer neuen Arzneispezialitat, die aus bekannten Bestandteilen im

Sinne des § 10a besteht, welche bisher in dieser Kombination nicht zugelassen
sind, sind Ergebnisse neuer nichtklinischer Versuche oder klinischer Priifungen
bzw. Versuche und gegebenenfalls die Ergebnisse von Unbedenklichkeits- und
Riickstandsversuchen nur zu dieser Kombination, nicht jedoch (ber die einzelnen
Bestandteile vorzulegen.

Genehmigung fur den Vertrieb im Parallelimport

8§ 10c. (1) Arzneispezialitaten,

1. die einer in Osterreich auf der Grundlage dieses Bundesgesetzes zugelas-
senen bzw. registrierten Arzneispezialitat (Bezugszulassung) entspre-
chen,

2. die aus einer anderen Vertragspartei des Abkommens (iber den Européi-
schen Wirtschaftsraum eingefiihrt werden, und

3. bei denen die fir die schon zugelassene bzw. registrierte Arzneispeziali-
tat erfolgte Beurteilung der Sicherheit und der Wirksamkeit ohne jedes
Risiko fiir den Schutz der Gesundheit verwendet werden kann

dirfen nur in Verkehr gebracht werden, wenn der Bundesminister fir Gesundheit dirfen nur in Verkehr gebracht werden, wenn das Bundesamt fir Sicherheit im

und Frauen eine Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport erteilt hat.

(2) Hinsichtlich des Antrags auf Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallel-
import gelten die 88 13 und 14 sinngemaR.

(3) Der Antrag auf Genehmigung fur den Vertrieb im Parallelimport hat zu
enthalten:
1. den Nachweis der Berechtigung zur Antragstellung geman § 14,
2. die Bezeichnung und Zulassungsnummer der in Osterreich zugelassenen
Arzneispezialitat,
3. die Zusammensetzung nach Art und Menge der wirksamen Bestandteile,
4. die Vertragspartei des Europaischen Wirtschaftsraumes, in der die impor-

tierte Arzneispezialitat zugelassen ist und in der sie vertrieben wird
(Herkunftsmitgliedstaat),

5. die Bezeichnung und Zulassungsnummer der Arzneispezialitat im Her-

Gesundheitswesen eine Genehmigung flr den Vertrieb im Parallelimport erteilt

(2) Hinsichtlich des Antrags auf Genehmigung fir den Vertrieb im Parallel-

import gilt § 9 Abs. 1 sinngemaR.

(3) Der Antrag auf Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport hat zu

enthalten:

1. den Nachweis der Berechtigung zur Antragstellung gemaR § 9,

2. den Namen und Zulassungs- bzw. Registrierungsnummer der in Oster-
reich zugelassenen bzw. registrierten Arzneispezialitt,

3. die Zusammensetzung nach Art und Menge der wirksamen Bestandteile,

4. die Vertragspartei des Abkommens Uber den Européischen Wirtschafts-

raum, in der die importierte Arzneispezialitat zugelassen bzw. registriert
ist und in der sie vertrieben wird (Herkunftsmitgliedstaat),

5. den Namen und die Zulassungs- bzw. Registrierungsnummer der Arznei-
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11.

12.

(4) Arzneispezialitaten,
Nr. 2309/93 erteilten Zulassung sowie Abs. 1 Z 2 und 3 entsprechen, dirfen nur
in Verkehr gebracht werden, wenn sie mit einer deutschsprachigen Kennzeich-
nung und Gebrauchsinformation versehen sind und vorher eine Meldung an die
Europdische Arzneimittelagentur und das Bundesministerium fiir Gesundheit und
Frauen erfolgt ist. Diese Meldung hat zu enthalten:

1.
2.

3.

Geltende Fassung
kunftsmitgliedstaat,

. den Namen und die Adresse des Zulassungsinhabers im Herkunftsmit-

gliedstaat,

. gegebenenfalls den Namen und die Adresse des Herstellers im Her-

kunftsmitgliedstaat,

. die Art der Abpackung der importierten Arzneispezialitat,
. die fur den Vertrieb in Osterreich vorgesehenen PackungsgroRen,
10.

die Beschreibung des Vorgangs der Umetikettierung beziehungsweise
Umpackung,

den Namen und die Adresse des die Umetikettierung beziehungsweise
Umpackung durchfiihrenden Unternehmens und

eine Erkldrung, dass die Texte fur &uRere Umhillung, Behéltnis, Pa-
ckungsbeilage und Fachinformation auBer firmenspezifischen Angaben
sowie Angaben zur Vermeidung von Sinnwidrigkeiten keine textlichen
Abweichungen zu der Kennzeichnung, Gebrauchsinformation und Fach-
information der in Osterreich zugelassenen Arzneispezialitat aufweisen.

die einer gemdl der Verordnung (EWG)

den Nachweis der Berechtigung zur Antragstellung gemae § 14,
die Bezeichnung und Zulassungsnummer der gemals der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 zugelassenen Arzneispezialitat,

die Vertragspartei des Européischen Wirtschaftsraumes, in der die impor-
tierte Arzneispezialitat vertrieben wird (Herkunftsmitgliedstaat),

4. den Namen und die Adresse des Zulassungsinhabers,

5.

den Namen und die Adresse des Herstellers,

11.

12.

13.

Vorgeschlagene Fassung
spezialitat im Herkunftsmitgliedstaat,

. den Namen und die Adresse des Zulassungsinhabers im Herkunftsmit-

gliedstaat,

. gegebenenfalls den Namen und die Adresse des Herstellers im Her-

kunftsmitgliedstaat,

. die Art der Abpackung der importierten Arzneispezialitat,
. die fur den Vertrieb in Osterreich vorgesehenen PackungsgroRen,
10.

die Beschreibung des VVorgangs der Umetikettierung bzw. Umpackung,

den Namen und die Adresse des die Umetikettierung bzw. Umpackung
durchfiihrenden Unternehmens,

eine Erklarung, dass die Texte fur die AuBenverpackung, Priméarverpa-
ckung, und gegebenenfalls Gebrauchsinformation und Fachinformation
aufRer firmenspezifischen Angaben sowie Angaben zur Vermeidung von
Sinnwidrigkeiten keine textlichen Abweichungen zu der Kennzeichnung,
gegebenenfalls Gebrauchsinformation und Fachinformation der in Oster-
reich zugelassenen bzw. registrierten Arzneispezialitat aufweisen und
eine Beschreibung des Pharmakovigilanz- und erforderlichenfalls des
Risikomanagementsystems, das der Antragsteller einfiihren wird.

(4) Arzneispezialitaten, die einer geméaR der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
erteilten Zulassung sowie Abs. 1 Z 2 und 3 entsprechen, diirfen nur in Verkehr
gebracht werden, wenn sie mit einer deutschsprachigen Kennzeichnung und
Gebrauchsinformation versehen sind und vorher eine Meldung an die Agentur
und das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen erfolgt ist. Diese Mel-
dung hat zu enthalten:

1.
2.

3.

den Nachweis der Berechtigung zur Antragstellung gemal? § 9,

Name und Zulassungsnummer der gemaR der Verordnung (EWG)
Nr. 726/2004 zugelassenen Arzneispezialitét,

die Vertragspartei des Abkommens Uber den Européischen Wirtschafts-
raum, in der die importierte Arzneispezialitat vertrieben wird (Her-
kunftsmitgliedstaat),

. den Namen und die Adresse des Zulassungsinhabers,
. den Namen und die Adresse des Herstellers,
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Geltende Fassung
6. die fir den Vertrieb in Osterreich vorgesehenen PackungsgroRen,

7. eine Erklérung, dass die Texte fur duBere Umhillung, Behéltnis, Pa-
ckungsbeilage und Fachinformation aufer firmenspezifischen Angaben
keine textlichen Abweichungen zu der Kennzeichnung, Gebrauchsinfor-
mation und Fachinformation der gemaR der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 zugelassenen Arzneispezialitat aufweisen.

8 11. (2a) Homoopathische Arzneispezialititen unterliegen nicht der Zulas-
sung, wenn sie

1. nur wirksame Bestandteile enthalten, die im homd&opathischen Teil eines

Arzneibuches einer Vertragspartei des Abkommens Uber den Europdi-

schen Wirtschaftsraum beschrieben sind, und nach einer homdéopathi-

schen Herstellungsvorschrift hergestellt werden, die dort beschrieben ist,

2. zur @uBerlichen oder oralen Anwendung am Menschen oder zur Anwen-
dung an Heimtieren oder Tieren exotischer Arten bestimmt sind, deren
Fleisch oder Erzeugnisse nicht zur Lebensmittelgewinnung bestimmt
sind,

3. keine bestimmte therapeutische Indikation in der Bezeichnung, auf der
Kennzeichnung oder in der Gebrauchsinformation aufweisen, und

4. nur in Verdinnungen abgegeben werden, bei denen nach dem Stand der
Wissenschaften auch ohne Beurteilung im Einzelfall die Voraussetzun-
gen dieses Bundesgesetzes flir die Abgabe der Arzneispezialitat gewahr-
leistet erscheinen. Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen hat
durch Verordnung zu bestimmen, in welchen Verdinnungsgraden ho-
moopathische Arzneispezialitdten diese VVoraussetzungen erfillen.

Diese homdopathischen Arzneispezialitaten diirfen im Inland nur abgegeben oder
fir die Abgabe bereitgehalten werden, wenn sie beim Bundesministerium fir
Gesundheit und Frauen angemeldet und gemaR § 27 registriert wurden.

8 16a. (1) Einer Anmeldung gemdl 8 11 Abs. 2a sind Unterlagen gemaR

Vorgeschlagene Fassung
6. die fir den Vertrieb in Osterreich vorgesehenen PackungsgroRen,

7. eine Erklarung, dass die Texte fir AuRenverpackung, Behdltnis, Pa-
ckungsbeilage und Fachinformation aufer firmenspezifischen Angaben
keine textlichen Abweichungen zu der Kennzeichnung, Gebrauchsinfor-
mation und Fachinformation der gemaR der Verordnung (EWG)
Nr. 726/2004 zugelassenen Arzneispezialitat aufweisen.

Registrierung homdoopathischer Arzneispezialititen

8 11. (1) Homdopathische Arzneispezialititen unterliegen nicht der Zulas-
sungspflicht gemal § 7, wenn sie
1. als Humanarzneispezialitdt zur duBerlichen oder oralen Anwendung
bestimmt sind,

2. als Veterindrarzneispezialitit zur Verabreichung nach dem im Européi-
schen Arzneibuch, oder in Ermangelung dessen, nach dem derzeit offi-
ziell gebrauchlichen Pharmakopden der Mitgliedstaaten beschriebenen
Verabreichungsweg bestimmt sind,

3. keine bestimmte therapeutische Indikation im Namen, der Kennzeich-
nung oder gegebenenfalls in der Gebrauchsinformation aufweisen, und

4. nur in Verdiinnungen abgegeben werden, die die Unbedenklichkeit der
Arzneispezialitat garantieren. Vor allem darf die Arzneispezialitat weder
mehr als einen Teil pro Zehntausend der Urtinktur enthalten, noch mehr
als ein Hunderstel der gegebenenfalls in der Allopathie verwendeten
kleinsten Dosis derjenigen Wirkstoffe, bei deren Anwesenheit in einem
allopathischen Arzneimittel Letzteres rezeptpflichtig wird.

(2) Homdopathische Arzneispezialitaten im Sinne des Abs. 1 dirfen im In-
land nur abgegeben oder fiir die Abgabe bereitgehalten werden, wenn sie beim
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen angemeldet und gemaR 8 27 Abs.
1 Z 2 registriert wurden. Fir die Berechtigung zur Anmeldung gilt § 9 Abs. 1.
Eine Registrierung ist erforderlichenfalls unter Vorschreibung von Auflagen zu
erteilen, deren Erflillung den Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier oder
die Arzneimittelsicherheit gewahrleisten soll. Solche Auflagen koénnen auch
nachtraglich vorgeschrieben werden.

(3) Einer Anmeldung gemaR Abs. 2 sind folgende Unterlagen beizufiigen:
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Geltende Fassung
§15Abs.12721,2,3,4,7bis 9, 11, 15 sowie

1. Unterlagen tber den homdoopathischen Charakter der Ursubstanz oder
der Ursubstanzen anhand entsprechender homdopathischer Literatur und

2. gegebenenfalls der Nachweis der in anderen Staaten fiir dieselbe Zube-
reitung erhaltenen Registrierung oder Zulassung

anzuschlieBen. Fir homoopathische Arzneispezialitaten, die durch Verdiinnung
von nur einem Stoff hergestellt werden, ist fiir den Stoff und seine Verdiinnungen
eine einzige Anmeldung ausreichend.

(3) Die Abs. 2 und 2a gelten nicht fur

Vorgeschlagene Fassung

1. Name oder Firma und Sitz des Antragstellers und sofern der Antragstel-
ler nicht mit dem Hersteller identisch ist, Name oder Firma und Sitz des
Herstellers, sowie Nachweis der Berechtigung zur Antragstellung,

2. wissenschaftliche oder sonstige in einer Pharmakopte enthaltene Be-
zeichnung der homoopathischen Ursubstanz bzw. Ursubstanzen mit An-
gabe der verschiedenen Anwendungsweisen und Verdinnungen,

3. Unterlagen, in denen die Gewinnung und die Kontrolle der Ursubstanz
bzw. Ursubstanzen beschrieben und deren homdéopathische Verwendung
anhand entsprechender bibliografischer Unterlagen belegt wird; enthélt
die Arzneispezialitdt biologische Substanzen, auch Unterlagen zu den
Malnahmen, die getroffen wurden, um ihre Freiheit von Krankheitserre-
gern zu gewdhrleisten,

4. Unterlagen zur Herstellung und Kontrolle der Darreichungsform und
Beschreibung der Verdiinnungs- und Dynamisierungsmethode,

5. ein Nachweis dariiber, dass der Hersteller ber eine Bewilligung gemar
8 63 oder eine Herstellerlaubnis der zustdndigen Behdrde eines anderen
Staates zur Herstellung von Arzneimitteln besitzt,

6. Kopie der gegebenenfalls in anderen Vertragsparteien des Abkommens
liber den Européaischen Wirtschaftsraum fiir dasselben Arzneimittel er-
haltenen Registrierungen oder Genehmigungen,

7. Entwurf der Kennzeichnung gemdl § 17a (Mock-up) und auf Verlangen
der Behorde ein Muster der AuBenverpackung,

8. Angaben zur Haltbarkeit der Arzneispezialitat und
9. Begriindung der vorgeschlagenen Wartezeit.

Der Antrag furr kann sich auf eine Serie von Arzneispezialitaten erstrecken, die
aus derselben bzw. denselben homdopathischen Ursubstanz bzw. Ursubstanzen
gewonnen worden sind.

(4) Entspricht die homdopathische Arzneispezialitit nicht den Bestimmun-
gen des Abs. 1 oder sind die Unterlagen im Sinne des Abs. 3 offensichtlich un-
vollstandig oder fehlerhaft, so hat das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheits-
wesen die Registrierung durch Bescheid abzulehnen.

(5) Abs. 1 gilt nicht fir
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Geltende Fassung
1. Arzneispezialitaten im Sinne des § 26,
3. sterile, pyrogenfreie Spulfliissigkeiten,
4. radioaktive Arzneispezialitaten und

5. Arzneispezialititen, die gemaR 8 2 Abs. 1 des Rezeptpflichtgesetzes oder
nach suchtgiftrechtlichen Bestimmungen der Rezeptpflicht unterliegen.

Vorgeschlagene Fassung
1. Arzneispezialitaten im Sinne des § 26,
2. sterile, pyrogenfreie Spulfliissigkeiten,
3. radioaktive Arzneispezialitaten und

4. Arzneispezialitaten, die geméaR § 2 Abs. 1 des Rezeptpflichtgesetzes oder
nach suchtgiftrechtlichen Bestimmungen der Rezeptpflicht unterliegen.

Traditionelle pflanzliche Arzneispezialitaten
Registrierung traditioneller pflanzlicher Arzneispezialitaten

§ 12. (1) Traditionelle pflanzliche Arzneispezialititen dirfen im Inland nur
abgegeben oder fiir die Abgabe bereitgehalten werden, wenn sie beim Bundesamt
fiir Sicherheit im Gesundheitswesen angemeldet und gemall § 27 Abs. 1 Z 3 re-
gistriert wurden.

(2) Eine Registrierung als traditionelle pflanzliche Arzneispezialitat ist nur
maglich, wenn folgende Voraussetzungen erfillt sind:

1. Die Anwendungsgebiete entsprechen ausschlieBlich denen traditioneller
pflanzlicher Arzneimittel, die nach ihrer Zusammensetzung und ihrem
Verwendungszweck dazu bestimmt sind, ohne Verschreibung angewen-
det zu werden.

2. Sie sind ausschliellich in einer bestimmten Stérke und Dosierung zu
verabreichen.

3. Sie sind ausschlieBlich zur oralen oder &uRerlichen Anwendung oder zur
Inhalation bestimmt.

4. Der Zeitraum fur die traditionelle pflanzliche Verwendung im Sinne des
8 12a Abs. 2 Z 2 ist verstrichen. Zum Nachweis dieses Zeitraums ist es
nicht erforderlich, dass fur das Produkt eine Zulassung, Registrierung
oder sonstige Genehmigung erteilt wurde. Weiters ist es unerheblich,
wenn die Anzahl oder die Menge der Inhaltsstoffe wéhrend dieses Zeit-
raumes herabgesetzt wurde.

5. Die Angaben tber die traditionelle pflanzliche Verwendung im Sinne des
8 12a Abs. 2 Z 2 einschlieflich Unbedenklichkeit und Plausibilitat der
Wirksamkeit sind ausreichend belegt.

(3) Eine Registrierung als traditionelle pflanzliche Arzneispezialitat ist auch
moglich, wenn diese Vitamine oder Mineralstoffe enthalt, sofern die Vitamine
oder Mineralstoffe im Hinblick auf das Anwendungsgebiet oder die Anwen-
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Geltende Fassung

Vorgeschlagene Fassung

dungsgebiete die Wirkung der pflanzlichen Wirkstoffe erganzen.
(4) Hinsichtlich der Berechtigung zur Anmeldung gilt 8§ 9 Abs. 1.

Registrierungsunterlagen

§ 12a. (1) Einer Anmeldung zur Registrierung sind die in § 9a Abs. 1 Z 1 bis
11, 13, 14, 17, 21 und 23 genannten Unterlagen beizufiigen, wobei die Fachin-
formation keine nichtklinischen Angaben enthalten muss. Weiters sind Kopien
aller Genehmigungen und Registrierungen, die der Anmeldende in einer anderen
Vertragspartei des Abkommens (iber den Europaischen Wirtschaftsraum oder in
einem Drittland erhalten hat und Einzelheiten aller Entscheidungen zur Versa-
gung der Genehmigung oder Registrierung in einer anderen Vertragspartei des
Abkommens uber den Européischen Wirtschaftsraum oder in einem Drittland und
die Griinde fiir diese Entscheidung vorzulegen.

(2) Einer Anmeldung zur Registrierung sind ferner

1.

5.

eine kommentierende und bewertende wissenschaftliche Zusammenfas-
sung zu den in den Unterlagen gemal Abs. 1 enthaltenen pharmazeuti-
schen Daten,

. bibliographische Angaben Uber die traditionelle pflanzliche Verwendung

oder Berichte von Sachverstandigen, aus denen hervorgeht, dass das
betreffende oder ein entsprechendes Arzneimittel zum Zeitpunkt der An-
tragstellung seit mindestens 30 Jahren, davon mindestens 15 Jahre im
Europdischen Wirtschaftsraum, medizinisch verwendet wird, das Arz-
neimittel unter den angegebenen Anwendungsbedingungen unschadlich
ist und die pharmakologische Wirkung oder die Wirksamkeit auf Grund
langjahriger Anwendung und Erfahrung plausibel sind,

. ein bibliographischer Uberblick iiber die Angaben zur Unbedenklichkeit

mit einer wissenschaftlichen Bewertung,

. der Nachweis, dass der Anmeldende Uber einen Pharmakovigilanzve-

rantwortlichen und Uber die notwendige Infrastruktur verfiigt, um jede
Nebenwirkung, deren Auftreten innerhalb des Europdischen Wirtschafts-
raumes oder in einem Drittland vermutet wird, zu melden, und

eine Beschreibung des Pharmakovigilanz- und erforderlichenfalls des
Risikomanagementsystems, das der Anmeldende einfuhren wird

beizufligen. Soweit dies das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen zur
Beurteilung der Unbedenklichkeit als erforderlich erachtet, sind auch die zu deren
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Geltende Fassung

Vorgeschlagene Fassung
Beurteilung erforderlichen Angaben beizufligen.

(3) Ein Arzneimittel gilt dann als entsprechendes im Sinne des Abs. 2 Z 2,
wenn es ungeachtet der verwendeten Hilfsstoffe dieselben Wirkstoffe enthélt und,
denselben oder einen &hnlichen Verwendungszweck, eine &quivalente Starke und
Dosierung und denselben oder einen dhnlichen Verabreichungsweg aufweist.

(4) Bei Kombinationen im Sinne des § 12 Abs. 3 oder wenn die Arzneispe-
zialitdt mehr als einen pflanzlichen Wirkstoff enthalt, sind die Angaben zur tradi-
tionellen Verwendung und zur Unbedenklichkeit fur die Kombination vorzule-
gen. Ist die traditionelle Anwendung der einzelnen Wirkstoffe dieser Kombinati-
onen nicht belegt, so sind auch Angaben zu diesen einzelnen Wirkstoffen zu
machen.

(5) Die Vorlage von Angaben und Unterlagen geméR Abs. 2 Z 2 und 3 ist
nicht erforderlich, wenn auf eine vom Ausschuss fir pflanzliche Arzneimittel
erstellte gemeinschaftliche Pflanzenmonographie nach Artikel 16h Abs. 3 der
Richtlinie 2001/83/EG Bezug genommen wird. Betrifft eine Anmeldung zur
Registrierung einen pflanzlichen Stoff, eine pflanzliche Zubereitung oder eine
Kombination davon, die in der Liste pflanzlicher Stoffe, pflanzlicher Zubereitun-
gen oder Kombination zur Verwendung in traditionellen pflanzlichen Arzneimit-
teln gemaR Artikel 16f Abs. 1 der Richtlinie 2001/83/EG enthalten ist, so ist die
Vorlage der Unterlagen gemaR Abs. 1 letzter Satz und Abs. 2 Z 2 und 3 nicht
erforderlich.

Entscheidung Uber die Anmeldung

§ 13. (1) Hinsichtlich der Entscheidung Uber die Anmeldung zur Registrie-
rung gilt § 18. Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen hat bei seiner
Entscheidung Registrierungen als traditionelles pflanzliches Arzneimittel anderer
Vertragsparteien des Abkommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum, die
entsprechend Kapitel 2a der Richtlinie 2001/83/EG vorgenommen wurden, in
seine Beurteilung einzubeziehen. Eine Registrierung ist erforderlichenfalls unter
Vorschreibung von Auflagen zu erteilen, deren Erfiillung den Schutz der Ge-
sundheit von Mensch oder Tier oder die Arzneimittelsicherheit gewéhrleisten
soll. Solche Auflagen kénnen auch nachtréglich vorgeschrieben werden.

(2) Die Registrierung ist abzulehnen, wenn
1. der Anmeldende nicht zur Anmeldung berechtigt ist,

2. die Anmeldung unrichtige oder unvollistandige Angaben enthélt oder die
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Geltende Fassung

Vorgeschlagene Fassung
gemaRl § 12a beizubringenden Registrierungsunterlagen unrichtige An-
gaben enthalten, sich als unvollstandig oder fiir die Beurteilung der Arz-
neispezialitét als nicht zureichend erweisen,
3. die qualitative oder quantitative Zusammensetzung nicht den Angaben
entspricht oder sonst die pharmazeutische Qualitét nicht angemessen ist,

4. die Arzneispezialitat die Voraussetzungen flr eine Zulassung gemaR § 7
oder Registrierung gemal § 11 erfullt,

5. die Voraussetzungen des § 12 Abs. 2 Z 1 bis 5 nicht erflllt sind,
6. die Arzneispezialitat bei Gebrauch schédlich sein kann,

7. die Unbedenklichkeit von Vitaminen oder Mineralstoffen, die in der
Arzneispezialitat enthalten sind, nicht nachgewiesen ist, oder die VVoraus-
setzungen des § 12a Abs. 4 nicht erfdllt sind,

8. die Angaben uber die traditionelle VVerwendung unzureichend sind oder
die pharmakologische Wirkung oder Wirksamkeit auf Grund der langjéh-
rigen Verwendung und Erfahrung nicht plausibel sind, oder

9. die Voraussetzungen des § 18a Abs. 5 vorliegen.

(3) Ist eine Registrierung auf Grundlage § 12a Abs. 5 zweiter Satz erfolgt,
und wird in der Folge der pflanzliche Stoff, die pflanzliche Zubereitung oder die
Kombination davon aus der Liste pflanzlicher Stoffe, pflanzlicher Zubereitungen
oder Kombinationen zur Verwendung in traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln
gemal Artikel 16f Abs. 1 der Richtlinie 2001/83/EG gestrichen, so ist die Regist-
rierung aufzuheben, wenn nicht innerhalb von drei Monaten ab Streichung der
Registrierungsinhaber die Unterlagen geméR § 12a Abs. 1 letzter Satz und § 12a
Abs. 2 Z 2 und 3 vorlegt.

(4) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen kann den Ausschuss
fur pflanzliche Arzneimittel auf Antrag um eine Stellungnahme zum Nachweis
der traditionellen VVerwendung ersuchen, wenn Zweifel im Hinblick auf das Vor-
liegen der Voraussetzungen nach § 12a Abs. 2 Z 2 bestehen.

(5) Wenn die Arzneispezialitat seit weniger als 15 Jahren innerhalb des Eu-
ropdischen Wirtschaftsraums verwendet worden ist, aber ansonsten die Voraus-
setzungen fur eine Registrierung nach § 12 und § 12a vorliegen, so hat das Bun-
desamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen das nach Artikel 16¢c Abs. 4 der
Richtlinie 2001/83/EG vorgesehene Verfahren unter Beteiligung des Ausschusses
fur pflanzliche Arzneimittel einzuleiten.
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Geltende Fassung

Verordnungserméchtigung

8§ 20. Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen hat unter Bedachtnah-
me auf die Erfordernisse einer eingehenden und raschen Prifung des Antrages
und der Zulassungsunterlagen durch Verordnung nahere Bestimmungen Uber die
Antrage und Mitteilungen gemaR 88 11a, 13 und 24 sowie Uber Inhalt, Umfang,
Form, Beschaffenheit und Vorlage der Muster und Unterlagen gemal 88§ 15 bis
18 und 24 zu erlassen.

§10. (1) Uber Arzneispezialitaten, die gemaR § 11 der Zulassung unterlie-
gen, ist Arzten, Tierdrzten, Zahnarzten, Dentisten, Apothekern und den im § 59
Abs. 3 genannten Gewerbetreibenden eine Fachinformation in deutscher Sprache
zugénglich zu machen, sofern es sich nicht um apothekeneigene Arzneispezialité-
ten oder Arzneispezialitdten gemaRi 8 17a oder § 17b handelt.

(2) Die Fachinformation hat zumindest folgende Angaben zu enthalten:
1. Bezeichnung der Arzneispezialitét,

3. qualitative und quantitative Zusammensetzung aus wirksamen Bestand-
teilen und Bestandteilen der Hilfsstoffe, deren Kenntnis fur eine zweck-
maRige Verabreichung des Mittels erforderlich ist, unter Verwendung der
internationalen Freinamen der Weltgesundheitsorganisation, wenn solche
bestehen, andernfalls unter Verwendung anderer wissenschaftlich aner-
kannter und gebréuchlicher Bezeichnungen,

4. Arzneiform oder Darreichungsform,

6. klinische Daten
a) Anwendungsgebiete,

g) Dosierung und Art der Anwendung bei Erwachsenen und - soweit

Vorgeschlagene Fassung

(6) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen teilt der Kommissi-
on und jeder zustidndigen Behorde einer anderen Vertragspartei des Abkommens
Uber den Européischen Wirtschaftsraum auf Wunsch jede ablehnende Entschei-
dung Uber die Registrierung und die Griinde dafir mit.

Verordnungserméchtigung

8 14. Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen kann unter Bedacht-
nahme auf die Erfordernisse einer eingehenden und raschen Priifung des Antrages
und der Zulassungs- und Registrierungsunterlagen durch Verordnung nahere
Bestimmungen Uber die Antrdge und Mitteilungen sowie Uber Inhalt, Umfang,
Form, Beschaffenheit und Vorlage der Muster und Unterlagen gemaR §§ 9a bis
12a und 24 erlassen.

Fachinformation (Zusammenfassung der Produkteigenschaften - SPC)

§ 15. (1) Uber Arzneispezialitaten, die gemaR § 7 der Zulassung oder gemaR
§ 12 der Registrierung unterliegen, ist Arzten, Zahnarzten, Dentisten, Hebammen,
Tierdrzten, Apothekern und den im §59 Abs. 3 genannten Gewerbetreibenden
eine Fachinformation in deutscher Sprache zuganglich zu machen, sofern es sich
nicht um apothekeneigene Arzneispezialitdten oder Arzneispezialitditen gemaf
§ 9c handelt.

(2) Die Fachinformation hat zumindest folgende Angaben in nachstehender
Reihenfolge zu enthalten:

1. Name der Arzneispezialitat, gefolgt von der Stérke und der Darrei-
chungsform,

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung nach Wirkstoffen unter
Verwendung des tblichen gebréuchlichen oder chemischen Namens,

3. Darreichungsform,
4. Klinische Angaben:
a) Anwendungsgebiete,
b) Dosierung und Art der Anwendung bei Erwachsenen und soweit er-

ualjelsaielA - abejionsbunialbay - 49 “11XX uabejiag 1ap zZ60T

TCT UOA G



Geltende Fassung
erforderlich - bei Kindern,
b) Gegenanzeigen,
d) besondere Vorsichtshinweise fur den Gebrauch,

f) medikamentdse und sonstige Wechselwirkungen,
e) Verwendung bei Schwangerschaft und Laktation,

j) Auswirkungen auf das Lenken von Kraftfahrzeugen und die Bedie-
nung von Maschinen,

c¢) Nebenwirkungen,
h) Uberdosierung (Symptome, Notfallmanahmen und Gegenmittel),

. pharmakologische Eigenschaften und, soweit diese Angaben flr die
therapeutische Verwendung zweckdienlich sind, Angaben (ber die
Pharmakokinetik

. Pharmazeutische Daten

a) Inkompatibilitaten,

b) Dauer der Haltbarkeit, nétigenfalls nach Rekonstitution des Erzeug-
nisses oder bei erstmaliger Offnung des Behéltnisses,

c) besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Aufbewahrung,

d) Inhalt des Behaltnisses,

) gegebenenfalls besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Beseitigung
von nicht verwendeten Erzeugnissen oder den davon stammenden Ab-
fallmaterialien.

Vorgeschlagene Fassung
forderlich, bei Kindern

c) Gegenanzeigen,

d) besondere Warn- und Vorsichtshinweise fur die Anwendung und bei
immunologischen Arzneispezialitdten alle besonderen Vorsichtsmali-
nahmen, die von Personen, die mit immunologischen Arzneimitteln zu
tun haben und von Personen, die diese Arzneispezialititen Patienten
verabreichen, zu treffen sind, sowie alle gegebenenfalls vom Patienten
zu treffenden VorsichtsmaBnahmen,

e) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder anderen Mitteln,

f) Verwendung bei Schwangerschaft und Stillzeit,

g) Auswirkungen auf die Fahigkeit zur Bedienung von Maschinen und
zum Fihren von Kraftfahrzeugen,

h) Nebenwirkungen,

i) Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel),

. Pharmakologische Eigenschaften:

a) pharmakodynamische Eigenschaften,
b) pharmakokinetische Eigenschaften,
¢) nichtklinische Sicherheitsdaten;

. Pharmazeutische Angaben:

a) Liste der Hilfsstoffe,

b) Hauptinkompatibilitaten,

c) Dauer der Haltbarkeit, erforderlichenfalls nach Rekonstitution der
Arzneispezialitat oder bei erstmaliger Offnung der Primérverpackung,

d) besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Aufbewahrung,

e) Art und Inhalt des Behéltnisses,

) gegebenenfalls besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Beseitigung
von angebrochenen Arzneispezialitaten oder der davon stammenden
Abfallmaterialien,
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7. Name oder Firma und Sitz des Zulassungsinhabers,
8. Zulassungsnummer
9. Datum der Erteilung der Erstzulassung oder Verlangerung der Zulassung,

e) Name oder Firma und Sitz des Zulassungsinhabers und
2. Zulassungsnummer,



Geltende Fassung

(3) Fur radioaktive Arzneimittel hat die Fachinformation zusétzlich aufzuweisen:

1. alle Einzelheiten der internen Strahlungsdosimetrie,

2. zusétzliche detaillierte Anweisungen fiir die ex-temporane Zubereitung
und die Qualitatskontrolle fir diese Zubereitung und gegebenenfalls die
Hochstlagerzeit, wahrend der eine Zwischenzubereitung wie ein Eluat
oder das gebrauchsfertige Arzneimittel seinen Spezifikationen entspricht.

Vorgeschlagene Fassung
10. Datum der Uberarbeitung des Textes,
11. fur radioaktive Arzneispezialititen alle zusétzlichen Einzelheiten der
internen Strahlungsdosimetrie;

12. fur radioaktive Arzneispezialitaten zusatzliche detaillierte Anweisungen
fur die ex-temporane Zubereitung und die Qualitatskontrolle fur diese
Zubereitung und gegebenenfalls Hochstlagerzeit, wéahrend der eine Zwi-
schenzubereitung wie ein Eluat oder das gebrauchsfertige radioaktive
Arzneimittel seinen vorgesehenen Spezifikationen entspricht.

(3) Abweichend von Abs. 2 Z 4 lautet die Z 4 der Fachinformation eines
Tierarzneimittels:
4. Klinische Angaben:
a) Angabe jeder Zieltierart, bei der das Arzneimittel angewendet werden
soll,

b) Angaben zur Anwendung mit besonderem Hinweis auf die Zieltierar-
ten,

c) Gegenanzeigen,

d) besondere Warnhinweise beziiglich jeder Zieltierart,

e) besondere Warn- und Vorsichtshinweise flir die Anwendung und bei
immunologischen Arzneispezialititen alle besonderen Vorsichtsmal-
nahmen, die von Personen, die mit immunologischen Arzneimitteln zu
tun haben und von Personen, die diese Arzneispezialitdten an Tiere
verabreichen, zu treffen sind,

f) Nebenwirkungen,
g) Verwendung bei Tréachtigkeit, Eier- oder Milcherzeugung,

h) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechsel-
wirkungen,

i) Dosierung und Art der Anwendung,

j) Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel),

k) Wartezeit fur samtliche Lebensmittel, einschlieflich solcher, fir die
keine Wartezeit besteht.

Die Angaben nach Abs. 2 Z 5 lit. ¢ entfallen.
(4) In der Fachinformation fur eine traditionelle pflanzliche Arzneispezialitét
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Geltende Fassung

(4) Die Fachinformation sowie jede Anderung der Fachinformation gemafR
den 88 24 oder 24a, der Verordnung (EG) Nr. 541/95, ABI. Nr. L 55/7 vom 11. 3.
1995, oder der Verordnung (EG) Nr. 542/95, ABI. Nr. L 55/15 vom 11. 3. 1995,
sind von der Osterreichischen Apothekerkammer unter Mitwirkung der Osterrei-
chischen Arztekammer zu verdffentlichen. Die Verdffentlichung hat das Datum
der Erstellung der Fachinformation, im Falle einer Anderung der Fachinformation
das Datum der letzten Anderung aufzuweisen.

(5) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat durch Verordnung zu
bestimmen, welche weiteren Informationen, die fiir die Anwendung von Bedeu-
tung sind, in die Fachinformation aufzunehmen sind, und nahere Bestimmungen
Uber die Art der Verdffentlichung und die Verfligbarkeit der Fachinformation
sowie (ber Anderungen derselben und, sofern dies im Hinblick auf die Arznei-
mittelsicherheit erforderlich ist, Uber Inhalt, Art und Form der in Abs.2 und 3
genannten Angaben zu erlassen.

Gebrauchsinformation

8 8. (1) Arzneispezialititen, die gemal § 11 der Zulassung unterliegen, dir-
fen nur in Verkehr gebracht werden, wenn die Handelspackung eine in Uberein-
stimmung mit der Zusammenfassung der Produkteigenschaften erstellte
Gebrauchsinformation in deutscher Sprache enthalt.

(2) Die Gebrauchsinformation hat folgende Angaben in allgemein verstind-
licher Form zu enthalten:

1. Bezeichnung der Arzneispezialitét,

8. Pharmazeutisch-therapeutische Kategorie und Wirkungsweise,

Vorgeschlagene Fassung
entfallen die Angaben nach Abs. 2 Z 5.

(5) Fur Zulassungen nach § 10 miissen die Teile der Fachinformation des
Referenzarzneimittels, die sich auf Anwendungsgebiete, Dosierungen oder andere
Gegensténde eines Patents beziehen, die zum Zeitpunkt des In-Verkehr-Bringens
eines Generikums noch unter das Patentrecht fielen, nicht enthalten sein.

(6) Die Fachinformation sowie jede Anderung der Fachinformation geméaf
den 88 24 oder 25, der Verordnung (EG) Nr. 1084/2003, oder der Verordnung
(EG) Nr. 1085/2003 sind von der Osterreichischen Apothekerkammer unter Mit-
wirkung der Osterreichischen Arztekammer zu veroffentlichen. Die Veroffentli-
chung hat das Datum der Erstellung der Fachinformation, im Falle einer Ande-
rung der Fachinformation das Datum der letzten Anderung aufzuweisen.

(7) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat durch VVerordnung zu
bestimmen, welche weiteren Informationen, die fiir die Anwendung von Bedeu-
tung sind, in die Fachinformation aufzunehmen sind und nahere Bestimmungen
Uber die Art der Verdffentlichung und die Verfligbarkeit der Fachinformation
sowie (ber Anderungen derselben und sofern, dies im Hinblick auf die Arznei-
mittelsicherheit erforderlich ist, Gber Inhalt, Art und Form der in Abs. 2 und 3
genannten Angaben zu erlassen.

Gebrauchsinformation

8 16. (1) Arzneispezialitaten, die gemaR § 7 der Zulassung unterliegen, diir-
fen nur in Verkehr gebracht werden, wenn die Handelspackung eine in Uberein-
stimmung mit der Zusammenfassung der Produkteigenschaften erstellte
Gebrauchsinformation in deutscher Sprache enthalt.

(2) Die Gebrauchsinformation fir Humanarzneispezialitaten hat folgende
Angaben in der nachstehenden Reihenfolge in allgemein verstandlicher Form zu
enthalten:

1. den Namen der Arzneispezialitét, gefolgt von der Starke und der Darrei-
chungsform; gegebenenfalls den Hinweis, ob sie zur Anwendung fir
Séauglinge, Kinder oder Erwachsene bestimmt ist; der gebrauchliche Na-
me muss angefihrt werden, wenn die Arzneispezialitit nur einen Wirk-
stoff enthalt und ihr Name ein Phantasiename ist,

2. die pharmazeutisch-therapeutische Klasse oder Wirkungsweise in einer
fir den Patienten leicht verstandlichen Form,
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10.

12.

14.
. Arzneispezialititen, die auf Grund ihrer besonderen Beschaffenheit

13.

11.

Geltende Fassung

. Anwendungsgebiete, soweit diese Angaben den Erfolg der Behandlung

nicht beeintrachtigen,
Gegenanzeigen,

Wechselwirkungen,

besondere Warnhinweise zur sicheren Anwendung,

MaBnahmen im Hinblick auf ihre zweckdienliche oder sichere Anwen-
dung erfordern, einen Hinweis darauf,

. Dosierung gegebenenfalls mit dem Hinweis, dass sie nur Geltung hat,

wenn der Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt nichts anderes verordnet,

. Art der Anwendung,

Gewdhnungseffekte,

Nebenwirkungen,

Vorgeschlagene Fassung
3. die Anwendungsgebiete,

4. Gegenanzeigen,

5. entsprechende Vorsichtsmalinahmen fir die Verwendung,

6. Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwir-
kungen, welche die Wirkungsweise der Arzneispezialitat beeintrachtigen
kodnnen,

7. besondere Warnhinweise,

8. die fiir eine ordnungsgemale Verwendung erforderlichen Ublichen An-
weisungen, insbesondere:

a) Dosierung (gegebenenfalls mit dem Hinweis, dass sie nur Geltung hat,
wenn der Arzt oder Zahnarzt nichts anderes verordnet),

b) Art und erforderlichenfalls Weg der Verabreichung,

c) Haufigkeit der Verabreichung, erforderlichenfalls mit Angabe des
genauen Zeitpunkts, zu dem die Arzneispezialitat verabreicht werden
kann oder muss,

d) Dauer der Behandlung, falls diese begrenzt werden muss,

e) MaBnahmen fir den Fall einer Uberdosierung (z. B. Symptome, Erste-
Hilfe-MalRnahmen),

f) Malinahmen fir den Fall, dass die Verabreichung einer oder mehrerer
Dosen unterlassen wurde,

0) gegebenenfalls Hinweis auf das Risiko, dass das Absetzen der Arznei-
spezialitat Entzugserscheinungen ausldsen kann,

h) die ausdriickliche Empfehlung, gegebenenfalls den Arzt oder Apothe-
ker zur Klarung der Verwendung der Arzneispezialitdt zu konsultie-
ren,

9. eine Beschreibung der Nebenwirkungen, die bei normaler Anwendung
der Arzneispezialitat beobachtet werden kénnen, und der gegebenenfalls zu er-
greifenden Gegenmallnahmen sowie die Empfehlung dass der Patient seinem
Arzt oder Apotheker jede Nebenwirkung mitteilt, insbesondere jene, die in der
Gebrauchsinformation nicht aufgeftihrt sind,

10. Verweis auf das auf der Verpackung angegebene Verfalldatum, sowie
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17.

16.

Geltende Fassung Vorgeschlagene Fassung
a) die Warnung davor, die Arzneispezialitdt nach Uberschreitung dieses
Datums zu verwenden,

. Arzneispezialitdten, die einer besonderen Lagerung bedurfen, einen b) gegebenenfalls den Hinweis auf besondere Vorsichtsmafnahmen fur
Hinweis auf die besonderen Lagerungserfordernisse, die Aufbewahrung,
c) gegebenenfalls die Warnung vor bestimmten sichtbaren Anzeichen
dafiir, dass die Arzneispezialitat nicht mehr zu verwenden ist,
. Angaben (iber die Zusammensetzung der Arzneispezialitat nach Art und 11. volistandige qualitative Zusammensetzung (Wirkstoffe und Hilfsstoffe)
Menge jener Bestandteile, die Einflu auf die Wirksamkeit, die Vertrag- sowie quantitative Zusammensetzung an Wirkstoffen,

lichkeit oder die Haltbarkeit der Arzneispezialitat haben sowie nach Art
der Ubrigen Bestandteile,
12. Darreichungsform und Inhalt nach Gewicht, VVolumen oder Dosierungs-

einheiten,
. Name oder Firma und Sitz des Zulassungsinhabers und des Herstellers, 13. Name und Anschrift des Zulassungsinhabers,
14. Name und Anschrift des Herstellers,
15. bei Genehmigung des Arzneimittels nach den Artikeln 28 bis 39 der
Richtlinie 2001/83/EG mit verschiedenen Namen in den betroffenen
Mitgliedstaaten ein Verzeichnis der in den einzelnen Mitgliedstaaten ge-
nehmigten Namen,
Datum der Erstellung der Gebrauchsinformation, im Falle einer Ande- 16. das Datum der Erstellung der Gebrauchsinformation, im Falle einer An-
rung das Datum der letzten Anderung derung das Datum der letzten Anderung,
PackungsgroRen der Arzneispezialitat,. 17. PackungsgréBRen der Arzneispezialitat,
. Zulassungsnummer, 18. Zulassungsnummer.

Weitere Angaben sind zuldssig, soweit sie mit der Verabreichung der Arzneispe-
zialitdt in Zusammenhang stehen, fir den Anwender oder Verbraucher wichtig
sind und den Angaben der Fachinformation nicht widersprechen.

(3) Die Gebrauchsinformation fur traditionelle pflanzliche Arzneispezialité-
ten hat zuséatzlich zu den Angaben geméR Abs. 2 bei den Angaben zu Z 3 den
Hinweis zu enthalten, dass das Produkt eine traditionelle pflanzliche Arzneispezi-
alitat ist, die ausschlielich auf Grund langjahriger Verwendung fiir das Anwen-
dungsgebiet registriert ist, sowie den Hinweis, dass der Verbraucher einen Arzt,
gegebenenfalls Zahnarzt, konsultieren sollte, wenn die Symptome bei Anwen-
dung der Arzneispezialitit weiter bestehen oder andere als in der Gebrauchsin-
formation erwéhnte Nebenwirkungen auftreten; sofern das Bundesamt fur Si-
cherheit im Gesundheitswesen dies bei der Registrierung verlangt, ist auch die
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Geltende Fassung

4. Arzneispezialitaten zur ausschlieBlichen Anwendung an Tieren, einen
Hinweis darauf,

5. Arzneispezialitdten zur Anwendung an Tieren, aus denen Arzneimittel

oder Lebensmittel gewonnen werden koénnen, die Wartezeit oder den
Hinweis, dal keine Wartezeit erforderlich ist,

Vorgeschlagene Fassung

Art der betreffenden Tradition anzugeben.

(4) Die Gebrauchsinformation fur Tierarzneispezialitaten hat folgende An-
gaben in der nachstehenden Reihenfolge in allgemein versténdlicher Form zu
enthalten:

1

© 00 N o O

10.

11.

12.

13.

. Name und Anschrift des Zulassungsinhabers,
2.
3.

Name und Anschrift des Herstellers,

den Namen der Arzneispezialitat, gefolgt von der Starke und der Darrei-
chungsform; der gebrduchliche Name muss angefiihrt werden, wenn die
Arzneispezialitdt nur einen Wirkstoff enthalt und ihr Name ein Phanta-
siename ist,

. bei Genehmigung des Arzneimittels nach den Artikeln 31 bis 43 der

Richtlinie 2001/82/EG mit verschiedenen Namen in den betroffenen
Vertragsparteien des Abkommens Uber den Europdischen Wirtschafts-
raum ein Verzeichnis der in den einzelnen Vertragsparteien des Abkom-
mens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum genehmigten Namen,

. die Anwendungsgebiete,

. Gegenanzeigen,

. Nebenwirkungen, soweit fiir die Anwendung erforderlich,

. Zieltierarten und die auf jede Zieltierart abgestimmte Dosierung,

. Art und Weg der Verabreichung, sowie - sofern erforderlich - Hinweise

flr die richtige Verabreichung,

bei Arzneispezialitaten flr Tiere, die fiir die Gewinnung von Lebensmit-
teln oder Arzneimitteln verwendet werden, die Wartezeit; ist die Einhal-
tung einer Wartezeit nicht erforderlich, so ist dies anzugeben,
gegebenenfalls Hinweis auf besondere VorsichtsmalRnahmen fir die
Aufbewahrung,

gegebenenfalls Hinweis auf besondere VorsichtsmalRnahmen fir die
Besiteigung von nicht verwendeten Tierarzneispezialitdten oder deren
Abfall,

Verweis auf das auf der Verpackung angegebene Verfalldatum, sowie
die Warnung davor, die Arzneispezialitit nach Uberschreitung dieses Da-
tums zu verwenden,
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Geltende Fassung

7. Arzneispezialititen, die Fitterungsarzneimittel sind, die Kennzeichnung

gemé&R dem Futtermittelgesetz, einen Hinweis darauf, daf} es sich um ein
Futterungsarzneimittel handelt, und eine Fitterungsanweisung,

8. Arzneispezialititen , die Fitterungsarzneimittel-\Vormischungen sind, die
Kennzeichnung gemalR dem Futtermittelgesetz, Angaben tber Art und
Menge der im Futtermittelanteil enthaltenen Bestandteile, einen Hinweis
darauf, daf es sich um eine Fltterungsarzneimittel-Vormischung handelt,
die Mischanweisung und die Fltterungsanweisung fur das aus der Vor-
mischung hergestellte Fiitterungsarzneimittel,

Vorgeschlagene Fassung

14. das Datum der Erstellung der Gebrauchsinformation, im Falle einer An-
derung das Datum der letzten Anderung,

15. PackungsgréBRen der Arzneispezialitat,
16. Zulassungsnummer.

Weitere Angaben sind zuldssig, soweit sie mit der Verabreichung der Arzneispe-
zialitat in Zusammenhang stehen, fiir den Anwender oder Tierhalter wichtig sind
und den Angaben der Fachinformation nicht widersprechen.

(5) Zusétzlich zu den Angaben gemal? Abs. 2 und 4 hat die Gebrauchsinfor-
mation zu enthalten bei
1. Arzneispezialitaten, die Futterungsarzneimittel sind, die Kennzeichnung
gemal dem Futtermittelgesetz, einen Hinweis darauf, dass es sich um ein
Futterungsarzneimittel handelt, und eine Flitterungsanweisung,

2. Arzneispezialititen , die Fitterungsarzneimittel-\Vormischungen sind, die
Kennzeichnung gemall dem Futtermittelgesetz, Angaben (ber Art und
Menge der im Futtermittelanteil enthaltenen Bestandteile, einen Hinweis
darauf, dass es sich um eine Fitterungsarzneimittel-\VVormischung han-
delt, die Mischanweisung und die Fitterungsanweisung flr das aus der
Vormischung hergestellte Fltterungsarzneimittel,

3. radioaktiven Arzneispezialitaten, Generatoren, Kits oder Vorstufen ra-
dioaktiver Arzneispezialitdten VorsichtsmalBnahmen, die der Verwender
und der Patient wahrend der Zubereitung und Verabreichung des Er-
zeugnisses zu ergreifen haben, sowie besondere Vorsichtsmanahmen
flr die Entsorgung des Transportbehalters und seines nicht verwendeten
Inhalts.

(6) Sofern dies im Hinblick auf die Arzneimittelsicherheit erforderlich ist,
hat der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen durch Verordnung néhere
Bestimmungen Gber Inhalt, Art, Form, GroRe und Beschaffenheit der in Abs. 2
bis 5 genannten Angaben zu erlassen.

Gebrauchsinformation fur registrierte homgdopathische Arzneispezialitaten

8 16a. (1) Arzneispezialitaten, die gemal § 11 registriert werden, durfen nur
in Verkehr gebracht werden, wenn die Handelspackung eine Gebrauchsinforma-
tion in deutscher Sprache enthalt.

(2) Die Gebrauchsinformation hat folgende Angaben in der nachstehenden
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Geltende Fassung

Vorgeschlagene Fassung

Reihenfolge in allgemein verstandlicher Form zu enthalten:

1.

© 00 N O O b WN

=
[N =)

[y
N

13.

wissenschaftlicher Name der Ursubstanz bzw. Ursubstanzen und Ver-
dunnung; dabei sind die im Europdischen Arzneibuch oder in Ermange-
lung dessen in einem in den derzeit offiziell gebrduchlichen Pharmako-
poen der Vertragsparteien des Abkommens Uber den Europdischen Wirt-
schaftsraum enthaltenen Symbole zu verwenden,

. Name und Anschrift des Registrierungsinhabers,

. Name und Anschrift des Herstellers,

. Art und gegebenenfalls Weg der Verabreichung,

. Verfallsdatum (Monat/Jahr),

. Fassungsvermdgen der Priméarverpackung,

. gegebenenfalls besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Aufbewahrung,

. besondere Warnhinweise,

. Chargennummer,

. Registrierungsnummer,

. den Hinweis ,,Hom@opathische Arzneispezialitat ohne genehmigte thera-

peutische Anwendungsgebiete®,

. den Hinweis, dass bei fortwéhrenden Krankheitssymptomen ein Arzt

aufzusuchen ist, und

das Datum der Erstellung der Gebrauchsinformation, im Falle einer An-
derung das Datum der letzten Anderung.

(3) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen kann auf Antrag ei-
ne Ausnahme vom Erfordernis nach Abs. 1 und 2 gewahren, wenn dies aus Grun-
den der ZweckmaRigkeit, insbesondere im Hinblick auf die Art der Arzneispezia-
litdt und deren Primér- oder AuBenverpackung geboten und mit den Grundsétzen
der Arzneimittelsicherheit vereinbar ist.

(4) Wenn dies aus Griinden der ZweckmaRigkeit, insbesondere im Hinblick
auf die Art der Arzneispezialitat und deren Primdr- oder AuBenverpackung gebo-
ten ist und es mit den Grundsatzen der Arzneimittelsicherheit vereinbar ist, kann
der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen durch Verordnung unter Bedacht-
nahme auf die Erfordernisse des Schutzes der Gesundheit von Mensch oder Tier
Ausnahmen von den Erfordernissen geméaR Abs. 1 und 2 erlassen.
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Geltende Fassung

8 9a. Arzneispezialititen, die ausschlieBlich dazu bestimmt oder geeignet
sind, vom Anwender am Patienten angewendet zu werden und nicht dazu be-
stimmt sind, an den Verbraucher abgegeben zu werden, dirfen, sofern es sich
nicht um radioaktive Arzneispezialitaten handelt, auch ohne Gebrauchsinformati-
on in Verkehr gebracht werden. In diesem Fall muss aber die jeweilige Handels-
packung an Stelle der Gebrauchsinformation die Fachinformation enthalten.

Kennzeichnung

8 7. (1) Arzneispezialitaten, die gemafR 8 11 der Zulassung unterliegen, diir-
fen, sofern es sich nicht um radioaktive Arzneispezialitdten handelt, nur in Ver-
kehr gebracht werden, wenn auf den Behaltnissen und den Aufenverpackungen
folgende Angaben in deutscher Sprache enthalten sind:

1. Bezeichnung der Arzneispezialitét,

2. Name oder Firma und Sitz des Zulassungsinhabers,
3. Zulassungsnummer,

4. Angaben Uber die Zusammensetzung der Arzneispezialitat nach Art und
Menge der Stoffe, die EinfluB auf die Wirksamkeit der Arzneispezialitét
haben,

Vorgeschlagene Fassung
Ausnahmen von der Gebrauchsinformation

8 16b. Arzneispezialitdten, die ausschlieRlich dazu bestimmt oder geeignet
sind, vom Anwender am Patienten angewendet zu werden und nicht dazu be-
stimmt sind, an den Verbraucher abgegeben zu werden, dirfen auch ohne
Gebrauchsinformation in Verkehr gebracht werden. In diesem Fall muss aber die
jeweilige Handelspackung an Stelle der Gebrauchsinformation die Fachinforma-
tion enthalten.

Pflichten im Zusammenhang mit der Gebrauchsinformation

8 16¢. (1) Der Zulassungsinhaber oder der Inhaber einer Registrierung muss
dafiir sorgen, dass die Gebrauchsinformation auf Ersuchen von Patientenorgani-
sationen in Formaten verfugbar ist, die fur blinde und sehbehinderte Personen
geeignet sind.

(2) Die Gebrauchsinformation hat die Ergebnisse der Zusammenarbeit mit
Patienten-Zielgruppen widerzuspiegeln. Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Frauen kann durch Verordnung nahere Regelungen zur Sicherung der Lesbarkeit,
Klarheit und Benutzerfreundlichkeit der Gebrauchsinformation erlassen.

Kennzeichnung

8 17. (1) Arzneispezialitaten, die geméaR § 7 der Zulassung unterliegen, dir-
fen, sofern es sich nicht um radioaktive Arzneispezialitdten handelt, nur in Ver-
kehr gebracht werden, wenn auf der Aufenverpackung und der Primarverpa-
ckung folgende Angaben in deutscher Sprache enthalten sind:

1. Name der Arzneispezialitat, gefolgt von der Stérke und der Darrei-
chungsform; gegebenenfalls den Hinweis, ob sie zur Anwendung fir
Sauglinge, Kinder oder Erwachsene bestimmt ist; enthalt die Arzneispe-
zialitat bis zu drei Wirkstoffe, muss der internationale Freiname (INN)
aufgefihrt werden oder, falls dieser nicht existiert, der gebrauchliche
Name; bei Tierarzneispezialitaten gilt diese Verpflichtung jedoch fiir
solche Arzneispezialitdten, die nicht mehr als einen Wirkstoff enthalten,

2. Name und Anschrift des Zulassungsinhabers,
3. Zulassungsnummer,

4. qualitative und quantitative Zusammensetzung an Wirkstoffen nach
Dosierungseinheit oder je nach Form der Verabreichung fiir ein bestimm-
tes Volumen oder Gewicht unter Verwendung der gebrduchlichen Be-
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11.

10.
. Arzneispezialitaten, die einer besonderen Lagerung bedirfen, einen

20.

9.
19.

Geltende Fassung

. Arzneiform

. Angabe der Hilfsstoffe nach MaRgabe einer VVerordnung gemal? Abs. 4,

insbesondere jener Hilfsstoffe, die Einflul auf die Vertraglichkeit oder
Haltbarkeit der Arzneispezialitat haben, 6. Inhaltsmenge,

. Art der Anwendung,

ein Hinweis, dal die Arzneispezialitat fir Kinder unerreichbar aufzube-
wabhren ist.

. Arzneispezialitaten, die auf Grund ihrer besonderen Beschaffenheit

MaRnahmen im Hinblick auf ihre zweckdienliche oder sichere Anwen-
dung erfordern, einen Hinweis darauf,

Verfalldatum in unverschlisselter Form und

Hinweis auf die besonderen Lagerungserfordernisse,

Arzneispezialitaten, die besondere VorsichtsmalRnahmen fiir eine schad-
lose Beseitigung erforderlich machen, einen Hinweis darauf.

Chargenbezeichnung,

Arzneispezialitaten, die ohne arztliche oder tieréarztliche Verschreibung
abgegeben werden diirfen, Angaben tber die Anwendungsgebiete,

(2) Zusétzlich zu den Angaben gemé&R Abs. 1 hat die Kennzeichnung zu ent-
halten bei

12.

13.

14.

Arzneispezialitdten zur ausschlieBlichen Anwendung an Tieren, einen
Hinweis darauf,

Arzneispezialitdten zur Anwendung an Tieren, aus denen Arzneimittel
oder Lebensmittel gewonnen werden koénnen, die Wartezeit oder den
Hinweis, dal} keine Wartezeit erforderlich ist,

Arzneispezialitdten zur ausschliellichen Anwendung an Tieren, aus
denen keine Arzneimittel oder Lebensmittel gewonnen werden, den
Hinweis, daB die Arzneispezialitdt nur an Tieren angewendet werden

10.
11.

12.

13.
14,

Vorgeschlagene Fassung
zeichnungen,

. Darreichungsform und Inhalt nach Gewicht, VVolumen oder Dosierungs-

einheiten,

. Liste der Hilfsstoffe mit bekannter Wirkungsweise; bei injizierbaren

Mitteln, topischen Zubereitungen oder Augentropfen sind jedoch alle
Hilfsstoffe anzugeben,

. Art und erforderlichenfalls Weg der Verabreichung, dabei ist Raum fur

die Angabe der verschriebenen Dosierung vorzusehen,

. besonderer Warnhinweis, wonach die Arzneispezialitdt auBerhalb der

Reich- und Sichtweite von Kindern aufzubewahren ist,

. besonderer Warnhinweis, wenn diese bei der betreffenden Arzneispezia-

litat geboten sind,

unverschlisseltes Verfalldatum (Monat/Jahr),
gegebenenfalls besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Aufbewahrung,

gegebenenfalls besondere Vorsichtsmallnahmen fiir die Beseitigung nicht
verwendeter Arzneispezialitaten oder des Abfalls von Arzneispezialitaten
sowie einen Hinweis auf bestehende geeignete Sammelsysteme,
Chargenbezeichnung,

Anwendungsgebiete bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneispeziali-
taten.

(2) Zusétzlich zu den Angaben in Abs. 1 hat die Kennzeichnung von

1.

2.

Arzneispezialitdten zur ausschlieBlichen Anwendung an Tieren, einen
Hinweis darauf, und die Zieltierarten,

Arzneispezialitdten zur Anwendung an Tieren, aus denen Arzneimittel
oder Lebensmittel gewonnen werden kénnen, die Wartezeit oder den
Hinweis, dass keine Wartezeit erforderlich ist; die Angabe der Wartezeit
hat flr jede betroffene Tierart und fiir samtliche betroffenen Lebensmit-
tel, einschlieRlich jener, fiir die keine Wartezeit besteht, zu erfolgen,

. Arzneispezialitaten zur ausschliellichen Anwendung an Tieren, aus

denen keine Arzneimittel oder Lebensmittel gewonnen werden, den
Hinweis, dass die Arzneispezialitat nur an Tieren angewendet werden
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15.

16.

17.

18.

. Arzneispezialitaten,

Geltende Fassung
darf, die nicht zur Arzneimittel- oder Lebensmittelgewinnung dienen,

die gemdR dem Rezeptpflichtgesetz, BGBI.
Nr. 413/1972, nur auf Rezept abgegeben werden dirfen, einen Hinweis
darauf,

. Arzneispezialitaten, die im Kleinverkauf nur in Apotheken abgegeben

werden dirfen, einen Hinweis darauf,

. Arzneispezialitaten, die im Kleinverkauf nur in Apotheken und von im

8 59 Abs. 3 genannten Gewerbetreibenden abgegeben werden diirfen, ei-
nen Hinweis darauf,

. Arzneispezialitaten, die die Reaktionsfahigkeit oder Verkehrstiichtigkeit

beeintrachtigen kénnen, Angaben dartber,

. Sera, Angaben Uber die Art des Lebewesens, das als Spender diente,
11

homd&opathischen Arzneispezialitaten, einen Hinweis darauf, dass es sich
um eine homoopathische Arzneispezialitat handelt,

Arzneispezialitdten im Sinne des § 26 Angaben (iber die Chargenfreiga-
be,

Arzneispezialitaten, die Fitterungsarzneimittel sind, die Kennzeichnung
gemall dem Futtermittelgesetz sowie einen Hinweis darauf, dal es sich
um ein Fitterungsarzneimittel handelt,

Arzneispezialitaten, die Fltterungsarzneimittel-VVormischungen sind, die
Kennzeichnung geméR dem Futtermittelgesetz, Angaben Uber Art und
Menge der im Futtermittelanteil enthaltenen Bestandteile sowie einen
Hinweis darauf, daB es sich um eine Fitterungsarzneimittel-
Vormischung handelt,

Dentalarzneimitteln einen Hinweis darauf, dal es sich um Dentalarznei-
mittel handelt,

Vorgeschlagene Fassung
darf, die nicht zur Arzneimittel- oder Lebensmittelgewinnung dienen,

zu enthalten.

(3) Zusétzlich zu den Angaben geméaR Abs. 1 und 2 hat die Kennzeichnung
zu enthalten bei

1.

Arzneispezialitdten, die gemdR dem Rezeptpflichtgesetz, BGBI.
Nr. 413/1972, nur auf Rezept abgegeben werden diirfen, einen Hinweis
darauf,

. Arzneispezialitaten, die im Kleinen nur in Apotheken abgegeben werden

diirfen, einen Hinweis darauf,

. Arzneispezialitaten, die im Kleinennur in Apotheken und von im § 59

Abs. 3 genannten Gewerbetreibenden abgegeben werden dirfen, einen
Hinweis darauf,

. Arzneispezialitaten, die die Reaktionsfahigkeit oder Verkehrstlichtigkeit

beeintrachtigen kdnnen, Angaben dartber,

5. Sera, Angaben Uber die Art des Lebewesens, das als Spender diente,

10.

. homdopathischen Arzneispezialitaten, einen Hinweis darauf, dass es sich

um eine homoopathische Arzneispezialitat handelt,

. Arzneispezialitaten, die dem § 26 unterliegen, Angaben (ber die Char-

genfreigabe,

. Arzneispezialitaten, die Futterungsarzneimittel sind, die Kennzeichnung

gemal dem Futtermittelgesetz sowie einen Hinweis darauf, dass es sich
um ein Ftterungsarzneimittel handelt,

. Arzneispezialitaten, die Fitterungsarzneimittel-VVormischungen sind, die

Kennzeichnung gemall dem Futtermittelgesetz, Angaben (ber Art und
Menge der im Futtermittelanteil enthaltenen Bestandteile sowie einen
Hinweis darauf, dass es sich um eine Ftterungsarzneimittel-
Vormischung handelt, und

Dentalarzneimitteln einen Hinweis darauf, dass es sich um Dentalarz-
neimittel handelt.

(4) Die Kennzeichnung traditioneller pflanzlicher Arzneispezialitaten hat zu-
sétzlich zu den Angaben gemal? Abs. 1 den Hinweis zu enthalten, dass das Pro-
dukt eine traditionelle pflanzliche Arzneispezialitat zur VVerwendung fir ein be-
stimmtes Anwendungsgebiet oder bestimmte Anwendungsgebiete ausschlieBlich
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Geltende Fassung

Vorgeschlagene Fassung
auf Grund langjahriger Anwendung ist und dass der Verbraucher einen Arzt,
gegebenenfalls Zahnarzt, konsultieren sollte, wenn die Symptome bei Anwen-
dung der Arzneispezialitat weiter bestehen oder andere als in der Gebrauchsin-
formation erwéhnte Nebenwirkungen auftreten; sofern das Bundesamt fur Si-
cherheit im Gesundheitswesen dies bei der Registrierung verlangt, ist auch die
At der betreffenden Tradition anzugeben.

(5) Die AuBenverpackung der Arzneispezialitdt muss zusétzlich zu den in
den Abs. 1 bis 3 genannten Angaben den Namen der Arzneispezialitdt und die
Stérke in Braille-Schrift enthalten. Der Bundesminister fur Gesundheit und Frau-
en kann im Hinblick auf die Sicherheit der Patienten durch Verordnung Regelun-
gen Uber die Art und die nahere Ausgestaltung der im ersten Satz genannten
Kennzeichnungspflicht erlassen.

(6) Die Abs. 1, 2, 3 und 5 gelten vorbehaltlich der Z 1 dieses Absatzes nicht
fir radioaktive Arzneispezialitaten. Diese miissen durch folgende Angaben ge-
kennzeichnet sein:

1. Die Kennzeichnung auf der Abschirmung muss die Angaben gemaR
Abs. 1 enthalten. AufRerdem hat die Kennzeichnung auf der Abschirmung
die auf den Phiolen verwendeten Kodierungen im Klartext zu erkléaren
und gegebenenfalls zu einem gegebenen Zeitpunkt und Datum die Ra-
dioaktivitatsmenge pro Dosis oder pro Phiole und die Zahl der Kapseln
oder bei Flussigkeiten die Menge der Milliliter in dem Container an-
zugeben.

2. Auf Phiolen sind die nachstehenden Angaben aufzufiihren:

a) Name oder Code des Arzneimittels mit der Bezeichnung oder der
chemischen Formel des Radionuklids,

b) Betriebskontrollnummer und Verfalldatum,
c) internationales Zeichen flr Radioaktivitét,
d) Name des Herstellers und

e) Menge der Radioaktivitat geméaR Z 1.

3. Die AufRenverpackung und der Container von Arzneimitteln, die Radio-
nuklide enthalten, sind gemdl den Bestimmungen Uber den Transport gefahrli-
cher Guter zu kennzeichnen.

(7) Die Primarverpackung in Form von Blisterpackungen muss zumindest
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Geltende Fassung

Vorgeschlagene Fassung
durch die Kurzbezeichnung des Namens und des Zulassungsinhabers sowie der
Chargennummer und des Verfalldatums gekennzeichnet sein. Dabei muss sicher-
gestellt sein, dass der Name bis zur Entnahme der letzten Darreichungseinheit
lesbar ist.

(8) Kleine Priméarverpackungen missen - sofern eine AuBenverpackung vor-
handen ist - nur mit den Angaben gemaR Abs. 1 Z 1, 7, 10, 13 und Inhalt nach
Gewicht, Volumen oder Dosierungseinheiten, und der Kurzbezeichnung des
Zulassungsinhabers gekennzeichnet sein. Die Angabe des Namens muss die
Darreichungsform nicht beinhalten, wenn dadurch die Arzneimittelsicherheit
nicht beeintrachtigt wird.

(9) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen kann, wenn dies aus
Griinden der ZweckmaRigkeit, insbesondere im Hinblick auf die Art der Arznei-
spezialitat, deren Primér- oder AuRenverpackung geboten und es mit den
Grundsatzen der Arzneimittelsicherheit vereinbar ist, unter Bedachtnahme auf die
Erfordernisse des Schutzes der Gesundheit von Mensch oder Tier durch Verord-
nung fur bestimmte Arten von Arzneispezialitdten Ausnahmen von den Kenn-
zeichnungserfordernissen der Abs. 1 bis 5 und des § 17a Abs. 1 sowie bei Bedarf
dariiber hinausgehende Kennzeichnungserfordernisse erlassen.

Kennzeichnung registrierter homoopathischer Arzneispezialitaten

8 17a. (1) Registrierte homoopathische Arzneispezialitdten dirfen nur in
Verkehr gebracht werden, wenn auf der AulRenverpackung und der Primdrverpa-
ckung folgende Angaben in deutscher Sprache enthalten sind:

1. wissenschaftlicher Name der Ursubstanz bzw. Ursubstanzen und Ver-
dinnung; dabei sind die im Europdischen Arzneibuch oder in Ermange-
lung dessen in einem in den derzeit offiziell gebrduchlichen Pharmako-
pden der Vertragsparteien des Abkommens Uber den Europdischen Wirt-
schaftsraum enthaltenen Symbole zu verwenden; setzt sich die Arznei-
spezialitat aus zwei oder mehr Ursubstanzen zusammen, so kann der wis-
senschaftliche Name der Ursubstanzen durch einen Phantasienamen er-
setzt werden,

2. Name und Anschrift des Registrierungsinhabers,
3. Name und Anschrift des Herstellers,

4. Art und gegebenenfalls Weg der Verabreichung,
5. Verfallsdatum (Monat/Jahr),

T¢T UOA 8G

ualjelaley - abepionsbunialbay - 49 “11XX uabejiag 1ap zZ60T



Geltende Fassung

§ 21. (1) Unter Bedachtnahme auf die Erfordernisse einer umgehenden und
raschen Priifung von Antrdgen auf Genehmigung fir das Inverkehrbringen von
Arzneispezialitdten hat der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen ohne un-
nétigen Aufschub, spétestens aber

1. sieben Monate nach Einlangen des Antrages auf Zulassung einer Arznei-
spezialitat beziehungsweise

2. 45 Tage nach Einlagen eines Antrages auf Genehmigung fur den Ver-
trieb im Parallelimport

einen Bescheid zu erlassen.

(2) Die Mitteilung des Ergebnisses des Ermittlungsverfahrens an den An-
tragsteller und der Auftrag zur Verbesserung des Antrages oder der Antragsunter-
lagen hemmen die Frist gemaR Abs. 1 bis zum Einlangen der Stellungnahme des
Antragstellers oder der Verbesserung.

8§ 22. (2) Die Zulassung einer Arzneispezialitat ist erforderlichenfalls unter
Vorschreibung solcher Auflagen zu erteilen, deren Erfullung den Schutz der Ge-
sundheit von Mensch oder Tier, die Arzneimittelsicherheit oder eine wirksame
Seuchenbekadmpfung gewdhrleisten soll. Diese Auflagen kdnnen auch nachtrég-
lich vorgeschrieben werden

8 22. (3) Sollte dies im Hinblick auf eine therapiegerechte Anwendung er-

Vorgeschlagene Fassung

. Fassungsvermdgen der Priméarverpackung,

. gegebenenfalls besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Aufbewahrung,

. besondere Warnhinweise,

. Registrierungsnummer,

10. Chargennummer,

11. den Hinweis ,,Homdopathische Arzneispezialitat ohne genehmigte thera-
peutische Anwendungsgebiete*, und

12. den Hinweis, dass bei fortwahrenden Krankheitssymptomen ein Arzt
aufzusuchen ist.

(2) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen kann auf Antrag
Ausnahmen von den Erfordernissen nach Abs. 1 Z 3, 11 und 12 gewahren.

Verfahren betreffend Antrédge und Anmeldungen

§ 18. (1) Unter Bedachtnahme auf die Erfordernisse einer umgehenden und
raschen Prifung von Antragen auf Erteilung einer Zulassung und von Anmeldun-
gen zur Registrierung von Arzneispezialititen hat das Bundesamt fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen ohne unndétigen Aufschub, spétestens aber

1. sieben Monate nach Einlangen des Antrages auf Zulassung bzw. der
Anmeldung zur Registrierung einer Arzneispezialitat und

2. 45 Tage nach Einlangen eines Antrages auf Genehmigung fur den Ver-
trieb im Parallelimport
einen Bescheid zu erlassen.

© 0O N O

(2) Die Mitteilung des Ergebnisses des Ermittlungsverfahrens an den An-
tragsteller bzw. Anmeldenden und der Auftrag zur Verbesserung des Antrages
oder Anmeldung oder der Antrags- oder Anmeldungsunterlagen hemmen die
Frist gemal Abs. 1 bis zum Einlangen der Stellungnahme des Antragstellers oder
Anmeldenden oder der Verbesserung.

(3) Die Zulassung einer Arzneispezialitat ist erforderlichenfalls unter Vor-
schreibung von Auflagen zu erteilen, deren Erfullung den Schutz der Gesundheit
von Mensch oder Tier, die Arzneimittelsicherheit oder eine wirksame Seuchen-
bekdmpfung gewahrleisten soll. Solche Auflagen kénnen auch nachtréglich vor-
geschrieben werden.

(4) Sollte dies im Hinblick auf eine therapiegerechte Anwendung erforder-
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Geltende Fassung
forderlich sein, kann der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen durch Aufla-
gen vorschreiben, daB der Zulassungsinhaber die Arzneispezialitat binnen eines
bestimmten Zeitraumes auch in bestimmten PackungsgroRen in Verkehr zu brin-
gen hat.

§ 22. (5) Die Genehmigung fur den Parallelimport ist erforderlichenfalls un-
ter Vorschreibung solcher Auflagen zu erteilen, deren Erfiillung den Schutz der
Gesundheit von Mensch oder Tier, die Arzneimittelsicherheit oder die Uberein-
stimmung mit der in Osterreich gemaR § 11 zugelassenen Arzneispezialitit si-
cherstellen soll. Diese Auflagen kénnen auch nachtrdglich vorgeschrieben wer-
den.

8 21a. Wird ein nach dem Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes in der Fas-
sung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 379/1996, eingereichter Antrag auf Zulas-
sung bereits in einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union geprift oder
hat ein Mitgliedstaat der Europédischen Union das Arzneimittel, das in Osterreich
Gegenstand eines Zulassungsantrages ist, bereits zugelassen, so kommt jeweils
das in den Art. 7 und 7a der Richtlinie 65/65/EWG in Verbindung mit dem in den
Art. 9 bis 15b der Richtlinie 75/319/EWG oder das in den Art. 8 und 8a in Ver-
bindung mit den Art. 18 bis 22 der Richtlinie 81/851/EWG angefilhrte Verfahren
zur Anwendung.

Vorgeschlagene Fassung
lich sein, kann das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen durch Aufla-
gen vorschreiben, dass der Zulassungsinhaber die Arzneispezialitat binnen eines
bestimmten Zeitraumes auch in bestimmten PackungsgréRRen in Verkehr zu brin-
gen hat.

(5) Die Genehmigung fiir den Parallelimport ist erforderlichenfalls unter
Vorschreibung von Auflagen zu erteilen, deren Erflillung den Schutz der Ge-
sundheit von Mensch oder Tier, die Arzneimittelsicherheit oder die Uberein-
stimmung mit der in Osterreich zugelassenen bzw. registrierten Arzneispezialitat
sicherstellen soll. Solche Auflagen koénnen auch nachtraglich vorgeschrieben
werden.

Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und dezentralisiertes Verfahren

8 18a. (1) Wird ein nach dem Inkrafttreten In-Kraft-Treten des Arzneimit-
telgesetzes, BGBI. Nr. 185/1983, in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI.
Nr. 379/1996, eingereichter Antrag auf Zulassung bereits in einer anderen Ver-
tragspartei des Abkommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum geprift oder
hat eine Vertragspartei des Abkommens uber den Européischen Wirtschaftsraum
das Arzneimittel, das in Osterreich Gegenstand eines Zulassungsantrages ist,
bereits zugelassen, so hat das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen das
in Titel 111 Kapitel 4 der der Richtlinie 2001/83/EG, in der Fassung der Richtlinie
2004/27/EG, oder das in Titel 11l Kapitel 4 der Richtlinie 2001/82/EG, in der
Fassung der Richtlinie 2004/28/EG, angefiihrte Verfahren anzuwenden und die
dort vorgesehenen Fristen einzuhalten.

(2) Ist die Arzneispezialitat im Zeitpunkt der Antragstellung noch nicht zu-
gelassen, so hat das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, sofern Os-
terreich auf Ersuchen des Antragstellers als Referenzmitgliedstaat im Sinne des
Artikel 28 Abs. 1 des Richtlinie 2001/83/EG oder Artikel 32 des Richtlinie
2001/82/EG fungiert, einen Beurteilungsbericht, einen Entwurf der Fachinforma-
tion (Zusammenfassung der Produkteigenschaften — SPC), einen Entwurf der
Gebrauchsinformation und fir die Kennzeichnung zu erstellen und dem An-
tragsteller und den anderen Vertragsparteien des Abkommens Uber den Europadi-
schen Wirtschaftsraum, bei denen ein Zulassungsdossier eingereicht wurde, zu
Ubermitteln.

(3) Wird eine nach dem In-Kraft-Treten des Arzneimittelgesetzes, BGBI. Nr.
185/1983, in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/xxx, eingereichte
Anmeldung zur Registrierung einer homéopathischen Arzneispezialitat bereits in
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Geltende Fassung

8 21b. Zusténdige nationale Behérde im Sinne der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fir die Genehmigung
und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Schaffung einer
Europdischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln ist der Bundesmi-
nister flr Gesundheit und Frauen.

8 22. (1) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat einem Antrag
auf Zulassung einer Arzneispezialitat dann nicht stattzugeben, wenn

Vorgeschlagene Fassung

einer Vertragspartei des Abkommens (ber den Europaischen Wirtschaftsraum
geprift oder hat eine Vertragspartei des Abkommens (iber den Europdischen
Wirtschaftsraum das Arzneimittel, das in Osterreich Gegenstand einer Anmel-
dung zur Registrierung ist, bereits registriert, so hat das Bundesamt fir Sicherheit
im Gesundheitswesen das in Artikel 28 und 29 Abs. 1 bis 3 der Richtlinie
2001/83/EG, in der Fassung der Richtlinie 2004/27/EG, oder das Artikel 32 und
33 Abs. 1 bis 3 der Richtlinie 2001/82/EG, in der Fassung der Richtlinie
2004/28/EG, angefiihrte Verfahren anzuwenden und die dort vorgesehenen Fris-
ten einzuhalten.

(4) Ist die homdopathische Arzneispezialitit im Zeitpunkt der Anmeldung
noch nicht registriert, so hat das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen,
sofern Osterreich auf Ersuchen des Antragstellers als Referenzmitgliedstaat im
Sinne des Artikel 28 Abs. 1 des Richtlinie 2001/83/EG, in der Fassung der Richt-
linie 2004/27/EG, oder Artikel 32 des Richtlinie 2001/82/EG, in der Fassung der
Richtlinie 2004/28/EG, fungiert, einen Beurteilungsbericht, einen Entwurf der
Gebrauchsinformation und fir die Kennzeichnung zu erstellen und dem An-
tragsteller und den Vertragsparteien des Abkommens (ber den Europdischen
Wirtschaftsraum, bei denen die Registrierungsunterlagen eingereicht wurden, zu
Ubermitteln.

(5) Betrifft die Anmeldung zur Registrierung eine traditionelle pflanzliche
Arzneispezialitat, fur die vom Ausschuss fiir pflanzliche Arzneimittel eine ge-
meinschaftliche Pflanzenmonographie nach Artikel 16h Abs. 3 der Richtlinie
2001/83/EG erstellt wurde, oder einen pflanzlichen Stoff, eine pflanzliche Zube-
reitung oder eine Kombination davon, die in der Liste pflanzlicher Stoffe, pflanz-
licher Zubereitungen oder Kombinationen davon zur Verwendung in traditionel-
len pflanzlichen Arzneimitteln gemaR Artikel 16f Abs. 1 der Richtlinie
2001/83/EG enthalten ist, so gelten Abs. 1 und 2.

8 18b. Zustandige nationale Behdrde im Sinne der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung
von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europdischen Arz-
neimittel-Agentur ist das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen.

Ablehnung eines Zulassungsantrags

819. (1) Ein Antrag auf Zulassung einer Arzneispezialitat ist durch das
Bundesamt furr Sicherheit im Gesundheitswesen abzulehnen, wenn
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10.

11.

12.

13.

Geltende Fassung

. der Antragsteller geméaR 8§ 14 zur Antragstellung nicht berechtigt ist,
. der Antrag unrichtige oder unvollstdindige Angaben enthdlt oder die

gemé&R 88 15 bis 18 beizubringenden Zulassungsunterlagen unrichtige
Angaben enthalten, sich als unvollstandig oder firr die Beurteilung der
Arzneispezialitat als nicht zureichend erweisen,

. nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse und nach

den praktischen Erfahrungen nicht als gesichert erscheint, daR die Arz-
neispezialitat auch bei bestimmungsgemalem Gebrauch keine schadliche
Wirkung hat, die Gber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft vertretbares Mal3 hinausgeht,

. die Arzneispezialitdt Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen enthélt, de-

ren Unbedenklichkeit durch wissenschaftliche Erkenntnisse und durch
praktische Erfahrungen nicht gesichert erscheint,

. die Arzneispezialitét in ihrer Qualitat dem jeweiligen Stand der Wissen-

schaft nicht entspricht,

. die Arzneispezialitat einer Verordnung gemaf 85 Abs.1 nicht ent-

spricht,

. die Bezeichnung der Arzneispezialitdt oder die Angaben in den Zulas-

sungsunterlagen zur Irrefiihrung geeignet sind,

. die Wirksamkeit der Arzneispezialitit nicht ausreichend nachgewiesen

ist,

. die Arzneispezialitat im Hinblick auf ihre Wirksamkeit, Zusammenset-

zung, Starke, Beschaffenheit, Arzneiform, Dosierung, Haltbarkeit, An-
wendungsart oder ihr Anwendungsgebiet keine zweckmaBige Zuberei-
tung darstellt,

die fir die Arzneispezialitat vorgesehenen Handelspackungen im Hin-
blick auf die Zusammensetzung, Starke, Beschaffenheit, Arzneiform,
Dosierung, Haltbarkeit, Anwendungsart oder das Anwendungsgebiet der
Arzneispezialitat gesundheitlich bedenklich oder unzweckmaRig sind,
der Entwurf der Kennzeichnung nicht dem § 7 oder einer geméal § 7
Abs. 4 erlassenen Verordnung entspricht,

der Entwurf der Gebrauchsinformation nicht den 88 8 und 9 oder einer
gemal § 8 Abs. 4 erlassenen Verordnung entspricht,

der Entwurf der Fachinformation nicht dem § 10 oder einer gemaR § 10

10.

11.

12.

13.

Vorgeschlagene Fassung

. der Antragsteller gemé&R § 9 nicht zur Antragstellung berechtigt ist,
. der Antrag unrichtige oder unvollstdindige Angaben enthdlt oder die

gemal 8§ 9a bis 9f beizubringenden Zulassungsunterlagen unrichtige
Angaben enthalten, sich als unvollstandig oder fiir die Beurteilung der
Arzneispezialitat als nicht zureichend erweisen,

. s nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse und

nach den praktischen Erfahrungen nicht als gesichert erscheint, dass die
Arzneispezialitat auch bei bestimmungsgemalem Gebrauch keine schéad-
liche Wirkung hat, die Uber ein nach den Erkenntnissen der medizini-
schen Wissenschaft vertretbares Mal hinausgeht,

. die Arzneispezialitat Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen enthélt, de-

ren Unbedenklichkeit durch wissenschaftliche Erkenntnisse und durch
praktische Erfahrungen nicht gesichert erscheint,

. die Arzneispezialitét in ihrer Qualitat dem jeweiligen Stand der Wissen-

schaft nicht entspricht,

. die Arzneispezialitat einer Verordnung gemaf 85 Abs.1 nicht ent-

spricht,

. der Name der Arzneispezialitit oder die Angaben in den Zulassungsun-

terlagen zur Irrefiihrung geeignet sind,

. die Wirksamkeit der Arzneispezialitit vom Antragsteller nicht ausrei-

chend nachgewiesen wurde,

. die Arzneispezialitat im Hinblick auf ihre Wirksamkeit, Zusammenset-

zung, Starke, Beschaffenheit, Arzneiform, Dosierung, Haltbarkeit, An-
wendungsart oder ihr Anwendungsgebiet keine zweckmaBige Zuberei-
tung darstellt,

die fur die Arzneispezialitat vorgesehenen Handelspackungen im Hin-
blick auf die Zusammensetzung, Starke, Beschaffenheit, Arzneiform,
Dosierung, Haltbarkeit, Anwendungsart oder das Anwendungsgebiet der
Arzneispezialitit gesundheitlich bedenklich oder unzweckméRig sind,
der Entwurf der Kennzeichnung nicht dem § 17 oder einer geméaR § 17
Abs. 5 erlassenen Verordnung entspricht,

der Entwurf der Gebrauchsinformation nicht den 88 16 oder gemaR § 16
Abs. 5 erlassenen Verordnung entspricht,

der Entwurf der Fachinformation nicht dem § 15 oder einer gemaR § 15
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Geltende Fassung
Abs. 5 erlassenen Verordnung entspricht,

14. die angegebene Wartezeit nicht ausreicht,

15. die nichtklinischen Priifungen, deren Ergebnisse dem Antrag beigefiigt
sind, nicht entsprechend dem jeweiligen Stand der Wissenschaften oder
einer geman 8 48 erlassenen Verordnung durchgefiihrt wurden oder

16. die klinischen Daten fur die Beurteilung der Arzneispezialitdt nicht ge-
eignet sind oder nicht dem jeweiligen Stand der Wissenschaften entspre-
chen.

(4) Bei sinngemalRer Geltung des Abs. 1 hat der Bundesminister fiir Gesund-
heit und Frauen einem Antrag auf Genehmigung fir den Vertrieb im Parallelim-
port auch dann nicht stattzugeben, wenn die beantragte Arzneispezialitét nicht der
in Osterreich zugelassenen Arzneispezialitat entspricht, insbesondere weil die

Vorgeschlagene Fassung
Abs. 7 erlassenen Verordnung entspricht,

14. die angegebene Wartezeit nicht ausreicht oder unzureichend begriindet
wurde,

15. die nichtklinischen Versuche, deren Ergebnisse dem Antrag beigefiigt
sind, nicht entsprechend dem jeweiligen Stand der Wissenschaften oder
einer geman 8 48 erlassenen Verordnung durchgefiihrt wurden,

16. die klinischen Daten fur die Beurteilung der Arzneispezialitit nicht ge-
eignet sind oder nicht dem jeweiligen Stand der Wissenschaften entspre-
chen oder

17. ein gleich lautender Zulassungsantrag von dem selben Antragsteller oder
einem mit diesem verbundenen Unternehmen in einer anderen Vertrags-
partei des Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum einge-
reicht wurde oder sich der Antrag auf eine bereits in einer anderen Ver-
tragspartei des Abkommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum zu-
gelassene Arzneispezialitat bezieht.

(2) Ein Antrag auf Zulassung einer Tierarzneispezialitét ist durch das Bun-
desamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen weiters abzulehnen, wenn nach dem
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse und nach den praktischen
Erfahrungen nicht als gesichert erscheint, dass die Arzneispezialitat bei bestim-
mungsgemalem Gebrauch keine unerwiinschten Auswirkungen auf die Umwelt
hat, die nicht durch den positiven therapeutischen Nutzen berwogen werden.
Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat einem Antrag auf Zulas-
sung einer Tierarzneispezialitat, die zur Anwendung an Tieren, die zur Gewin-
nung von Lebensmitteln oder Arzneimitteln bestimmt ist, auch dann nicht statt-
zugeben, wenn die darin enthaltenen pharmakologisch wirksamen Stoffe nicht in
Anhang I, Il oder Ill der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 genannt sind. Stehen
einschlagige gemeinschaftliche Rahmenvorschriften unmittelbar vor ihrer Erlas-
sung, so hat das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen einem Antrag
auf Zulassung einer Tierarzneispezialitat nicht stattgeben, wenn dies zum Schutz
der o6ffentlichen Gesundheit, zum Schutz der Verbraucher oder der Gesundheit
der Tiere erforderlich ist.

(3) Bei sinngemaRer Geltung des Abs. 1 ist ein Antrag auf Genehmigung fiir
den Vertrieb im Parallelimport durch das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesund-
heitswesen auch dann abzulehnen, wenn die beantragte Arzneispezialitit nicht der
in Osterreich zugelassenen Arzneispezialitit entspricht, insbesondere weil die
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Geltende Fassung

Zusammensetzung nach Art und Menge der wirksamen Bestandteile nicht mit der
in Osterreich zugelassenen Arzneispezialitat tibereinstimmt, die Zusammenset-
zung (nach Art und Menge) der Hilfsstoffe nicht mit der in Osterreich zugelasse-
nen Arzneispezialitat Gbereinstimmt und das Auswirkungen auf die Wirksamkeit,
Qualitat und Unbedenklichkeit hat, sonstige Unterschiede zu der in Osterreich
zugelassenen Arzneispezialitat bestehen, die therapeutisch relevant sind, oder die
ubrigen Voraussetzungen des 8§ 20a nicht erfllt sind.

8 19a. (1) Der Zulassungsinhaber hat dem Bundesminister fir Gesundheit
und Frauen drei bis sechs Monate vor Ablauf von fiinf Jahren nach Rechtskraft
des Zulassungsbescheides und in der Folge vor Ablauf von jeweils weiteren funf
Jahren nachzuweisen, daB die Zulassungsvoraussetzungen nach dem letzten Stand
der Wissenschaften gegeben sind. Dariiber hinaus sind vorzulegen

1. ein Bericht dariiber, ob und in welchem Umfang sich die Beurteilungs-
merkmale fur die Arzneispezialitat gedndert haben, sowie

2. eine Ubersicht iiber den Stand der Angaben zur Arzneimitteliiberwa-
chung (Pharmakovigilanz) und alle fir die Arzneimitteliiberwachung
mafgebenden Informationen.

(2) Die erstmalige Vorlage gemal Abs. 1 kann auch vor dem in Abs. 1 ge-
nannten Zeitpunkt durchgefihrt werden. In diesem Fall hat die zweite Vorlage
drei bis sechs Monate vor Ablauf von funf Jahren nach dem fir die erste Vorlage
gewahlten Zeitpunkt, jede weitere vor Ablauf von jeweils weiteren funf Jahren
stattzufinden.

Vorgeschlagene Fassung
Zusammensetzung nach Art und Menge der wirksamen Bestandteile nicht mit der
in Osterreich zugelassenen Arzneispezialitat iibereinstimmt, die Zusammenset-
zung (nach Art und Menge) der Hilfsstoffe nicht mit der in Osterreich zugelasse-
nen Arzneispezialitat Ubereinstimmt und das Auswirkungen auf die Wirksamkeit,
Qualitit und Unbedenklichkeit hat, sonstige Unterschiede zu der in Osterreich
zugelassenen Arzneispezialitat bestehen, die therapeutisch relevant sind, oder die
tibrigen VVoraussetzungen des § 10c nicht erfullt sind.

Gultigkeit der Zulassung und Registrierung

§ 20. (1) Eine Zulassung einer Arzneispezialitat und eine Registrierung einer
traditionellen pflanzlichen Arzneispezialitat sind grundsatzlich funf Jahre giiltig.

(2) Der Zulassungsinhaber einer Humanarzneispezialitit bzw. der Registrie-
rungsinhaber einer traditionellen pflanzlichen Arzneispezialitdt kann beim Bun-
desamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen spatestens sechs Monate vor Ablauf
von flinf Jahren nach Rechtskraft des Zulassungs- bzw. Registrierungsbescheides
den Antrag auf Verlangerung der Zulassung bzw. Registrierung stellen, wenn die
Zulassungs- bzw. Registrierungsvoraussetzungen nach dem letzten Stand der
Wissenschaften gegeben sind. Zu diesem Zweck hat der Zulassungs- bzw. Regist-
rierungsinhaber eine konsolidierte Fassung der Zulassungs- bzw. Registrierungs-
unterlagen in Bezug auf Qualitat, Unbedenklichkeit und gegebenenfalls Wirk-
samkeit vorzulegen, in der alle seit Erteilung der Zulassung bzw. Registrierung
vorgenommenen Anderungen beriicksichtigt wurden. Wird eine konsolidierte
Fassung dieser Unterlagen rechtzeitig und vollstandig vorgelegt, so bleibt die
Zulassung bzw. Registrierung bis zur Entscheidung des Bundesamts fiir Sicher-
heit im Gesundheitswesen Uber die Verlangerung der Zulassung bzw. Registrie-
rung glltig.
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Geltende Fassung

Vorgeschlagene Fassung

(3) Der Zulassungsinhaber einer Tierarzneispezialitat kann beim Bundesamt
fiir Sicherheit im Gesundheitswesen spatestens sechs Monate vor Ablauf von fiinf
Jahren nach Rechtskraft des Zulassungsbescheides den Antrag auf Verlangerung
der Zulassung stellen, wenn die Zulassungsvoraussetzungen nach dem letzten
Stand der Wissenschaften gegeben sind. Zu diesem Zweck hat der Zulassungsin-
haber eine konsolidierte Liste aller Gibermittelten Unterlagen in Bezug auf Quali-
tat, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit vorzulegen, in der alle seit Erteilung der
Zulassung vorgenommenen Anderungen beriicksichtigt wurden. Das Bundesamt
fir Sicherheit im Gesundheitswesen kann den Zulassungsinhaber jederzeit auf-
fordern, die aufgelisteten Unterlagen vorzulegen. Wird eine konsolidierte Liste
dieser Unterlagen rechtzeitig vorgelegt, so bleibt die Zulassung bis zur Entschei-
dung des Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen tber die Verlangerung
der Zulassung gultig.

(4) Wird die Zulassung bzw. Registrierung gemafl Abs. 2 und Abs. 3 vom
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen verlangert, so gilt diese ohne
zeitliche Begrenzung, sofern nicht das Bundesamt fir Sicherheit im Gesund-
heitswesen aus Grinden der Pharmakovigilanz eine weitere Befristung von flinf
Jahren festsetzt.

Tatsachliches In-Verkehr-Bringen

8 21. (1) Der Zulassungsinhaber oder der Inhaber einer Registrierung einer
traditionellen pflanzlichen Arzneispezialitdt hat das Bundesamt flir Sicherheit im
Gesundheitswesen Gber den Termin flir das tatsachliche In-Verkehr-Bringen der
Arzneispezialitat im Inland zu informieren.

(2) Der Zulassungsinhaber oder der Inhaber einer Registrierung einer traditi-
onellen pflanzlichen Arzneispezialitit hat dem Bundesamt fiir Sicherheit im Ge-
sundheitswesen jede voriibergehende oder endgiiltige Einstellung des In-Verkehr-
Bringens der Arzneispezialitat im Inland zu melden. Diese Meldung hat, sofern
nicht besondere Umsténde vorliegen, spatestens zwei Monate vor der Einstellung
des In-Verkehr-Bringens zu erfolgen.

(3) Die Abs. 1 und 2 gelten nicht fir Zulassungen fur Zwecke gemal} § 9a
Abs. 5.

Erléschen der Zulassung

§22. (1) Wird eine zugelassene oder registrierte traditionelle pflanzliche
Arzneispezialitat innerhalb von drei Jahren nach Rechtskraft des Zulassungs-
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Aufhebung

8 23. (1) Die Zulassung einer Arzneispezialitét ist aufzuheben, wenn

1. bekannt wird, daB bei der Zulassung ein Versagungsgrund gemai § 22
Abs. 1 vorgelegen oder nachtraglich eingetreten ist, und der Schutz der
Gesundheit von Mensch oder Tier durch nachtrdgliche Vorschreibung
von Auflagen im Sinne des § 22 Abs. 2 nicht gewéhrleistet erscheint,

2. die Arzneispezialitat ohne Erflllung der geméR 8 22 Abs. 2 oder § 25
Abs. 2 erteilten Auflagen vom Zulassungsinhaber in Verkehr gebracht
wird und eine Aufhebung der Zulassung zum Schutz der Gesundheit von
Mensch oder Tier geboten erscheint,

3. der Zulassungsinhaber auf die Zulassung verzichtet oder

4. der Zulassungsinhaber seiner Verpflichtung gemaR § 19a nicht nach-
kommt.

Vorgeschlagene Fassung
bzw. Registrierungsbescheides im Inland nicht tatsachlich in Verkehr gebracht,
oder befindet sich eine zuvor im Inland in den Verkehr gebrachte zugelassene
bzw. registrierte traditionelle pflanzliche Arzneispezialitat drei aufeinander fol-
gende Jahre lang nicht mehr auf dem Markt, so erlischt die Zulassung bzw. Re-
gistrierung. Das Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen hat dies durch
festzustellen.

(2) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen kann aus Griinden
des Gesundheitsschutzes bzw. aus tiergesundheitlichen Griinden Ausnahmen von
Abs. 1 vorsehen.

(3) Die Abs. 1 und 2 gelten nicht fir Zulassungen fur Zwecke gemal} § 9a
Abs. 5.

(4) Die in Abs. 1 genannte Frist beginnt in Féllen, in denen das tatséchliche
In-Verkehr-Bringen nur auf Grund eines entgegenstehenden Patentrechts nicht
maglich ist, erst mit dem Wegfall dieses Hinderungsgrundes zu laufen. Dies ist
unter Vorlage geeigneter Unterlagen nachzuweisen.

Aufhebung

8 23. (1) Die Zulassung einer Arzneispezialitét ist aufzuheben, wenn

1. bekannt wird, dass bei der Zulassung ein Versagungsgrund gemaf § 19
Abs. 1 bis 3 vorgelegen hat oder nachtraglich eingetreten ist, und der
Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier durch nachtragliche Vor-
schreibung von Auflagen im Sinne des § 18 Abs. 3 nicht gewadhrleistet
erscheint, oder

2. die Arzneispezialitit ohne Erfallung der gemal? § 18 Abs. 3 oder § 24a
Abs. 2 erteilten Auflagen vom Zulassungsinhaber in Verkehr gebracht
wird und eine Aufhebung der Zulassung zum Schutz der Gesundheit von
Mensch oder Tier geboten erscheint, oder

3. der Zulassungsinhaber auf die Zulassung verzichtet.

(2) Die Zulassung einer Tierarzneispezialitat ist auch aufzuheben, wenn dies
auf Grund einer Anderung in den Anhéngen der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90
erforderlich ist. Dies hat innerhalb von 60 Tagen nach Verdffentlichung der An-
derung der Anhénge der genannten Verordnung im Amtsblatt der Européischen
Union zu erfolgen.
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(2) Wenn ein Aufhebungsgrund gemaR Abs. 1 Z 1 oder 2 vorliegt, dieser je-
doch maglicherweise innerhalb angemessener Zeit durch den Zulassungsinhaber
beseitigt werden kann, kann der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen das
Ruhen der Zulassung verfiigen. Ebenso kann das Ruhen der Zulassung verfiigt
werden, wenn der Zulassungsinhaber seiner Verpflichtung gemaR § 19a nicht
nachkommen kann, weil die jeweilige Arzneispezialitit in Osterreich nicht in
Verkehr gebracht ist.

(3) Die Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport ist aufzuheben,
wenn
1. bekannt wird, dass bei der Erteilung der Genehmigung ein Versagungs-
grund gemal § 22 Abs. 4 vorgelegen hat oder nachtraglich eingetreten
ist,
2. die Arzneispezialitat ohne Erfullung der gemall § 22 Abs. 5 erteilten
Auflagen in Verkehr gebracht wird, oder

3. der Inhaber der Genehmigung auf die Genehmigung verzichtet.
Anderungen

§ 24. (1) Jede Anderung der Daten, die fiir die Zulassung maRgebend waren,
ist dem Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen unverziiglich mitzuteilen.

(2) Anderungen an einer Arzneispezialitit hinsichtlich

1. Bezeichnung,

2. Zusammensetzung,

3. Abgabe im Kleinen und Rezeptpflicht, es sei denn es handelt sich um
eine Rezeptfreistellung, die sich durch AuRer-Kraft-Treten der Rezept-

pflichtstellung gemd §2 Abs.1 des Rezeptpflichtgesetzes, BGBI.
Nr. 413/1972, ergibt.

4. Anwendungsgebiete ausgenommen deren Einschrankungen,

Vorgeschlagene Fassung

(3) Wenn ein Aufhebungsgrund gemaR Abs. 1 Z 1 oder 2 vorliegt, dieser je-
doch mdglicherweise innerhalb angemessener Zeit durch den Zulassungsinhaber
beseitigt werden kann, kann das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
das Ruhen der Zulassung verfiigen.

(4) Die Genehmigung fir den Vertrieb im Parallelimport ist aufzuheben,
wenn

1. bekannt wird, dass bei der Erteilung der Genehmigung ein Versagungs-
grund gemaR § 10c Abs. 3 vorlag oder ein solcher nachtraglich eingetre-
ten ist, oder

2. die Arzneispezialitat ohne Erflillung der gemal § 18 Abs. 5 erteilten
Auflagen in Verkehr gebracht wird, oder

3. der Inhaber der Genehmigung auf die Genehmigung verzichtet.
Anderungen

§ 24. (1) Jede Anderung der Daten, die fiir die Zulassung oder Registrierung
als traditionelle pflanzliche Arzneispezialitat mafigebend waren, ist dem Bundes-
amt fur Sicherheit im Gesundheitswesen unverziiglich mitzuteilen. Der Zulas-
sungsinhaber bzw. Inhaber einer Registrierung als traditionelle pflanzliche Arz-
neispezialitit hat dem Bundesamt furr Sicherheit im Gesundheitswesen insbeson-
dere unverziiglich alle Beschrankungen und Verbote durch die zustdndigen Be-
horden jedes Staates, in dem die Arzneispezialitat in Verkehr gebracht wird, so-
wie alle anderen neuen Informationen, welche die Beurteilung des Nutzens und
der Risiken der betreffenden Arzneispezialitét beeinflussen kénnten, mitzuteilen

(2) Anderungen einer Arzneispezialitat hinsichtlich
1. Name,
2. Zusammensetzung,

3. Abgabe im Kleinen und Rezeptpflicht, es sei denn es handelt sich um
eine Rezeptfreistellung, die sich durch AuRer-Kraft-Treten der Rezept-
pflichtstellung gemaR §2 Abs.1 des Rezeptpflichtgesetzes, BGBI.
Nr. 413/1972, ergibt.

4. Anwendungsgebiete, ausgenommen deren Einschrankungen,
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5. Art der Anwendung und
6. Dosierung
bedirfen der Zulassung durch den Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen.

(3) Anderungen der Abpackung einer Arzneispezialitit, wenn die zu &ndern-
den Packungselemente mit der Arzneispezialitat voll anliegend in dauernder Be-
rihrung stehen sowie Anderungen der Kennzeichnung, Gebrauchsinformation
oder Fachinformation einer Arzneispezialitat hinsichtlich

1. Eigenschaften und Wirksamkeit,

2. Gegenanzeigen,

3. Nebenwirkungen,

4. Wechselwirkungen,

5. Gewobhnungseffekte,

6. besonderer Warnhinweise zur sicheren Anwendung und
7. Wartezeit

bedirfen der Zustimmung durch den Bundesminister fir Gesundheit und Frauen,
es sei denn, diese Anderungen der Kennzeichnung, Gebrauchsinformation oder
Fachinformation sind ausschlielich im Hinblick auf eine verbesserte Produktsi-
cherheit erforderlich

(4) Die Zustimmung nach Abs. 3 gilt als erteilt, wenn der Anderung nicht
innerhalb einer Frist von 6 Monaten widersprochen worden ist.

Vorgeschlagene Fassung
5. Art der Anwendung,
6. Dosierung und
7. Zieltierarten
bedirfen der Zulassung durch das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswe-
sen.

(3) Wird ein Antrag auf Rezeptfreistellung gemal Abs. 2 Z 3 auf Grund von
signifikanten nichtklinischen oder klinischen Versuchen vom Bundesamt fir
Sicherheit im Gesundheitswesen genehmigt, so kann innerhalb eines Jahres nach
Rechtskraft dieses Bescheides auf Basis dieser Daten eine Rezeptfreistellung von
Arzneispezialitdten anderer Zulassungsinhaber mit demselben Wirkstoff nicht
erfolgen.

(4) Anderungen

1. der in § 75b Abs. 4 vorgesehenen oder gemall § 18 Abs. 3 vorgeschrie-
benen PSUR-Vorlagefristen,

2. der Abpackung einer Arzneispezialitdt, wenn die zu &ndernden Pa-
ckungselemente mit der Arzneispezialitdt voll anliegend in dauernder
Berlihrung stehen, und

3. der Kennzeichnung, Gebrauchsinformation oder Fachinformation einer
Arzneispezialitét hinsichtlich

a) Eigenschaften und Wirksamkeit,

b) Gegenanzeigen,

c¢) Nebenwirkungen,

d) Wechselwirkungen,

e) Gewohnungseffekte,

f) besonderer Warnhinweise zur sicheren Anwendung und
g) Wartezeit

bedirfen der Zustimmung durch das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheits-
wesen, es sei denn, diese Anderungen der Kennzeichnung, Gebrauchsinformation
oder Fachinformation sind ausschlieBlich im Hinblick auf eine verbesserte Pro-
duktsicherheit erforderlich.

(5) Die Zustimmung nach Abs. 4 gilt als erteilt, wenn der Anderung nicht
innerhalb einer Frist von sechs Monaten widersprochen worden ist.
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(5) Anderungen an einer Arzneispezialitat, die nicht unter Abs. 2 oder 3 fal-
len, sind dem Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen zu melden.

(6) Einem Antrag gemal3 Abs. 2 oder 3 und einer Meldung gemaf Abs. 5
sind jene Unterlagen anzuschlieBen, die eine Beurteilung der Anderung ermdgli-
chen.

(7) Arzneispezialitaten, an denen Anderungen gemal Abs. 2, 3 oder 5 oder
gemal § 24a durchgefiihrt werden, diirfen ohne diese Anderungen

1. vom pharmazeutischen Unternehmer innerhalb eines Jahres nach der
Zulassung gemaR Abs. 2, der Zustimmung gemal Abs. 3 oder der Mel-
dung geméaR Abs. 5,

2. von anderen zur Abgabe Berechtigten bis zum jeweiligen Verfalldatum
der Arzneispezialitat

in Verkehr gebracht werden, es sei denn, diese Ubergangsfrist ist aus Griinden
der Arzneimittelsicherheit nicht vertretbar.

(7a) Inhaber einer Genehmigung fiir den Parallelimport haben alle zur Wah-
rung der Ubereinstimmung im Sinne des § 20a notwendigen Anderungen inner-
halb der Frist, die dem pharmazeutischen Unternehmer gemal Abs. 7 eingerdaumt
ist, nachzuvollziehen.

(8) Die Abs. 1 bis 6 gelten nicht fur Arzneispezialitaten, die der Verordnung
(EG) Nr. 541/95 iiber die Priifung von Anderungen einer Zulassung, die von einer
zustandigen Behorde eines Mitgliedstaates erteilt wurde, oder der Verordnung
(EG) Nr. 542/95 iiber die Priifung von Anderungen einer Zulassung gemaf der
Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 unterliegen.

(9) Anderungen homdopathischer Arzneispezialititen im Sinne des § 11
Abs. 2a sind dem Bundesministerium fur Gesundheit und Frauen zu melden, es
sei denn, es handelt sich um Anderungen der Zusammensetzung oder um Ande-
rungen der Bezeichnung. Einer Meldung sind jene Unterlagen anzuschlief3en, die
eine Beurteilung der Anderung erméglichen. Anderungen der Zusammensetzung
oder der Bezeichnung unterliegen einer Neuanmeldung gemaR § 11 Abs. 2a und
einer Registrierung geman § 27.

Vorgeschlagene Fassung

(6) Anderungen an einer Arzneispezialitét, die nicht unter Abs. 2 oder 4 fal-
len, sind dem Bundesamt fuir Sicherheit im Gesundheitswesen zu melden.

(7) Einem Antrag gemaR Abs. 2 oder 4 und einer Meldung gemaR Abs. 6
sind jene Unterlagen anzuschlieBen, die eine Beurteilung der Anderung ermdgli-
chen.

(8) Arzneispezialitaten, an denen Anderungen gemal Abs. 2, 4 oder 6 oder
gemalR § 25 durchgefiihrt werden, dirfen ohne diese Anderungen

1. vom pharmazeutischen Unternehmer innerhalb eines Jahres nach der
Zulassung gemaR Abs. 2, der Zustimmung gemall Abs. 4 oder der Mel-
dung geméaRl Abs. 6,

2. von anderen zur Abgabe Berechtigten bis zum jeweiligen Verfalldatum
der Arzneispezialitat

in Verkehr gebracht werden, es sei denn, diese Ubergangsfrist ist aus Griinden
der Arzneimittelsicherheit nicht vertretbar.

(9) Inhaber einer Genehmigung fir den Parallelimport haben alle zur Wah-
rung der Ubereinstimmung im Sinne des § 10c notwendigen Anderungen inner-
halb der Frist, die dem pharmazeutischen Unternehmer gemall Abs. 8 eingerdumt
ist, nachzuvollziehen.

(10) Die Abs. 1, 2 und 4 bis 6 gelten nicht fir Arzneispezialitaten, die der
Verordnung (EG) Nr. 1084/2003 iiber die Priifung von Anderungen einer Zulas-
sung, die in einer anderen Vertragspartei des Abkommens {ber den Européischen
Wirtschaftsraum erteilt wurde, oder der Verordnung (EG) Nr. 1085/2003 Uber die
Prifung von Anderungen einer Zulassung gemaR der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 unterliegen.

(11) Anderungen homdopathischer Arzneispezialititen im Sinne des § 11
Abs. 1 sind dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen zu melden, es
sei denn, es handelt sich um Anderungen der Zusammensetzung im Hinblick auf
therapeutisch relevante Bestandteile oder um Anderungen des Namens, sofern
diese Anderungen nicht auf Grund des Standes der Wissenschaft erforderlich
sind. Einer Meldung sind jene Unterlagen anzuschlieRen, die eine Beurteilung der
Anderung erméglichen. Anderungen der Zusammensetzung im Hinblick auf
therapeutisch relevante Bestandteile oder des Namens, sofern diese Anderungen
nicht auf Grund des Standes der Wissenschaft erforderlich sind, unterliegen einer
Neuanmeldung gemadl § 11 Abs. 1 und einer Registrierung gemal § 27.
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(9a) Homdopathische Arzneispezialitaten im Sinne des § 11 Abs. 2a, an de-
nen Anderungen gemaR Abs. 9 durchgefiihrt werden, dirfen ohne diese Ande-
rungen

1. vom pharmazeutischen Unternehmer innerhalb eines Jahres nach der
Meldung gemaR Abs. 9,
2. von anderen zur Abgabe Berechtigten bis zum jeweiligen Verfalldatum
der Arzneispezialitét
in Verkehr gebracht werden, es sei denn, diese Ubergangsfrist ist aus Griinden
der Arzneimittelsicherheit nicht vertretbar.

§ 25. (1) Die Zulassung einer Anderung im Sinne des § 24 ist zu versagen
1. bei Vorliegen eines Grundes gemaR § 22 Abs. 1 oder

2. bei Anderungen, die das grundsétzliche Wesen der Arzneispezialitét
betreffen.

(2) Die Zulassung der Anderung einer Arzneispezialitat ist erforderlichen-
falls unter Vorschreibung solcher Auflagen zu erteilen, deren Erfiillung den
Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier oder die Arzneimittelsicherheit
gewabhrleisten soll.

Vorgeschlagene Fassung

(12) Homoopathische Arzneispezialitaten im Sinne des 8 11 Abs. 1, an de-
nen Anderungen gemaR Abs. 11 durchgefiihrt werden, diirfen ohne diese Ande-
rungen

1. vom pharmazeutischen Unternehmer innerhalb eines Jahres nach der
Meldung geméR Abs. 11,
2. von anderen zur Abgabe Berechtigten bis zum jeweiligen Verfalldatum
der Arzneispezialitat
in Verkehr gebracht werden, es sei denn, diese Ubergangsfrist ist aus Griinden
der Arzneimittelsicherheit nicht vertretbar.

(13) Im Rahmen der Priifung eines Anderungsantrags gemaR Abs. 2 Z 4 hat
das Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen auf Antrag dariiber zu ent-
scheiden,

1. ob die neuen Anwendungsgebiete von bedeutendem klinischen Nutzen
im Vergleich zu den bestehenden Therapien anzusehen sind und

2. ob bei einem bereits gut etablierten Wirkstoff bedeutende nichtklinische
oder Klinische Studien im Zusammenhang mit dem neuen Anwendungsgebiet
durchgefiihrt wurden.

(14) Soll eine gemalk 8 9a Abs. 5 zugelassene Arzneispezialitat im Europdi-
schen Wirtschaftsraum in Verkehr gebracht werden, so ist dies dem Bundesamt
fur Sicherheit im Gesundheitswesen zuvor zu melden.

§ 24a. (1) Die Zulassung einer Anderung im Sinne des § 24 ist
1. bei Vorliegen eines Grundes gemaR § 19 Abs. 1und 2 oder

2. bei Anderungen, die das grundsatzliche Wesen der Arzneispezialitét
betreffen,

ZU versagen.

(2) Die Zulassung der Anderung einer Arzneispezialitit ist erforderlichen-
falls unter Vorschreibung solcher Auflagen zu erteilen, deren Erfiillung den
Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier oder die Arzneimittelsicherheit
gewabhrleisten soll.

8§ 24b. (1) Der Zulassungsinhaber oder Inhaber einer Registrierung hat vor-
zusorgen, dass in seinem Unternehmen eine vollstandige Dokumentation aller im
Zusammenhang mit der Zulassung oder Registrierung stehenden Unterlagen
deren Anderungen, sowie samtlicher Bescheide und amtlicher Mitteilungen in
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§ 24a. Gehen die Rechte an einer zugelassenen Arzneispezialitdt durch
Rechtsgeschaft unter Lebenden oder im Erbwege vom Zulassungsinhaber auf
einen anderen gemaR § 14 zur Antragstellung auf Zulassung dieser Arzneispezia-
litdt Berechtigten uber, so sind dem Bundesministerium fiir Gesundheit und Frau-
en

1. sofern es sich um ein Rechtsgeschéft unter Lebenden handelt, vom bishe-
rigen Zulassungsinhaber eine Verzichtserklarung auf die Zulassung der
Arzneispezialitat und

2. von demjenigen, auf den die Rechte an der Arzneispezialitit Ubergegan-
gen sind, eine Ubernahmeerklarung sowie alle gemaR § 24 erforderlichen
Mitteilungen

vorzulegen. Nach Einlangen dieser Erklarungen im Bundesministerium fir Ge-
sundheit und Frauen gilt der Berechtigte im Sinne der Z 2 als Zulassungsinhaber

Vorgeschlagene Fassung
Zusammenhang mit dieser Arzneispezialitat jederzeit zur Verfligung steht. Dies
gilt sinngemanR fiir den Inhaber einer Genehmigung firr den Vertrieb im Parallel-
import geméaR § 10c.

(2) Der Zulassungsinhaber bzw. der Inhaber einer Registrierung hat, insbe-
sondere zu Zwecken der Pharmakovigilanz, dem Bundesministerium fir Gesund-
heit und Frauen Uber dessen Aufforderung alle Daten im Zusammenhang mit dem
Umsatz- und Absatzvolumen der Arzneispezialitit sowie alle ihm vorliegenden
Daten im Zusammenhang mit dem Verschreibungsvolumen zur Verfugung zu
stellen.

(3) Der Zulassungsinhaber einer Tierarzneispezialitat ist verpflichtet, auf
Verlangen dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen unentgeltlich
Proben der Arzneispezialitat in so ausreichender Menge zur Verfligung zu stellen,
dass Kontrollen zur Identifizierung von Riickstdnden der betreffenden Arzneispe-
zialitat durchgefiihrt werden kénnen. Weiters ist der Zulassungsinhaber verpflich-
tet, auf Verlangen des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen das ihm
verfugbare Fachwissen zuganglich zu machen, um die Durchfiihrung der analyti-
schen Nachweismethode zur Ermittlung von Tierarzneimittelriickstanden durch
das nach der Richtlinie 92/23/EG des Rates vom 29. April 1996 uber Kontroll-
maRnahmen hinsichtlich bestimmter Stoffe und ihrer Rickstdnde in lebenden
Tieren und tierischen Erzeugnissen bestimmte nationale Referenzlabor zu erleich-
tern.

Rechtstibergang

§ 25. Gehen die Rechte an einer zugelassenen oder registrierten Arzneispe-
zialitat durch Rechtsgeschéft unter Lebenden oder im Erbwege vom Zulassungs-
inhaber bzw. Registrierungsinhaber auf einen anderen geméaR § 9 zur Antragstel-
lung auf Zulassung bzw. Anmeldung zur Registrierung dieser Arzneispezialitét
Berechtigten uber, so sind dem Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen

1. sofern es sich um ein Rechtsgeschaft unter Lebenden handelt, vom bishe-
rigen Zulassungsinhaber bzw. Registrierungsinhaber eine Verzichtserkla-
rung auf die Zulassung bzw. Registrierung der Arzneispezialitat und

2. von demjenigen, auf den die Rechte an der Arzneispezialitat ibergegan-
gen sind, eine Ubernahmeerklarung sowie alle gemaR § 24 erforderlichen
Mitteilungen

vorzulegen. Nach Einlangen dieser Erklarungen im Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen gilt der Berechtigte im Sinne der Z 2 als Zulassungsinhaber
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der Arzneispezialitat. Er tritt in alle Rechte und Pflichten ein, die im Zusammen-
hang mit der Zulassung der Arzneispezialitét stehen.

Chargenfreigabe

8 26. (1) Der Chargenfreigabe unterliegen folgende fir die Anwendung am
oder im Menschen bestimmte Arzneispezialitaten:
1. Arzneispezialitaten, die unter Verwendung von menschlichem Blut oder
Blutplasma als Ausgangsstoff hergestellt wurden, sowie
2. immunologische Arzneispezialititen, die aus Impfstoffen, Toxinen, Sera
oder Allergenen bestehen, soweit es sich dabei um

a) Lebendimpfstoffe,

b) fir die Primarimmunisierung von Kleinkindern oder anderen Risiko-
gruppen verwendete Arzneimittel,

¢) bei Immunisierungsprogrammen im Rahmen des &ffentlichen Gesund-
heitswesens verwendete Arzneimittel, oder um
d) Arzneispezialitaten handelt, die neu zugelassen oder mit Hilfe neuartiger
Techniken hergestellt werden oder fir einen bestimmten Hersteller neu
sind. Diese Arzneispezialitaten unterliegen der Chargenfreigabe fiir einen
néher zu bestimmenden Ubergangszeitraum.
Bei Arzneispezialititen der Z 2 lit. d hat der Bundesminister fir Gesundheit und
Frauen durch Bescheid festzulegen, ob die jeweiligen Arzneispezialitdten neu
sind und fur welchen Zeitraum oder welche Anzahl von Chargen sie der Char-
genprifung unterliegen.

(2) Der Chargenfreigabe unterliegen fir die Anwendung am oder im Tier
bestimmte immunologische Arzneispezialitaten, die aus Impfstoffen, Toxinen,
Sera oder Allergenen bestehen und zur Abwehr von anzeigepflichtigen Tierseu-
chen gemé&R § 16 Tierseuchengesetz, RGBI. Nr. 177/1909, bestimmt sind.

(3) Arzneispezialitaten gemafl Abs. 1 und 2 dirfen unbeschadet der Bestim-
mungen Uber die Zulassung von Arzneispezialitdten im Inland nur abgegeben
oder zur Abgabe bereitgehalten werden, wenn durch ein durch Verordnung des
Bundesministers fir Gesundheit und Frauen benanntes Prifinstitut festgestellt
wurde, dass die Charge den im Rahmen der Zulassung genehmigten Spezifikatio-
nen, bei nicht zugelassenen Arzneispezialitdten dem Stand von Wissenschaft und
Technik entspricht. Die Entscheidung dartiber hat durch das benannte Institut

Vorgeschlagene Fassung
bzw. Registrierungsinhaber der Arzneispezialitat. Er tritt in alle Rechte und
Pflichten ein, die im Zusammenhang mit der Zulassung oder der Registrierung
der Arzneispezialitat stehen.

Chargenfreigabe

8 26. (1) Der Chargenfreigabe unterliegen folgende flr die Anwendung am
oder im Menschen bestimmte Arzneispezialitaten:

1. Arzneispezialititen, die unter Verwendung von menschlichem Blut oder
Blutplasma als Ausgangsstoff hergestellt wurden, sowie

2. immunologische Arzneispezialititen, die aus Impfstoffen, Toxinen, Sera
oder Allergenen bestehen, soweit es sich dabei um

a) Lebendimpfstoffe,

b) fir die Primarimmunisierung von Kleinkindern oder anderen Risiko-
gruppen verwendete Arzneimittel,

¢) bei Immunisierungsprogrammen im Rahmen des 6ffentlichen Gesund-
heitswesens verwendete Arzneimittel, oder um

d) Arzneispezialitaten handelt, die neu zugelassen oder mit Hilfe neuartiger
Techniken hergestellt werden oder fir einen bestimmten Hersteller neu
sind. Diese Arzneispezialitaten unterliegen der Chargenfreigabe fir einen
néher zu bestimmenden Ubergangszeitraum.

Bei Arzneispezialitten der Z 2 lit. d hat das Bundesamt fur Sicherheit im Ge-
sundheitswesen durch Bescheid festzulegen, ob die jeweiligen Arzneispezialita-
ten neu sind und fir welchen Zeitraum oder welche Anzahl von Chargen sie der
Chargenpriifung unterliegen.

(2) Der Chargenfreigabe unterliegen fur die Anwendung am oder im Tier
bestimmte immunologische Arzneispezialititen, die aus Impfstoffen, Toxinen,
Sera oder Allergenen bestehen und zur Abwehr von anzeigepflichtigen Tierseu-
chen geméaR § 16 Tierseuchengesetz, RGBI. Nr. 177/1909, bestimmt sind.

(3) Arzneispezialitaten gemal Abs. 1 und 2 durfen unbeschadet der Bestim-
mungen Uber die Zulassung von Arzneispezialitdten im Inland nur abgegeben
oder zur Abgabe bereitgehalten werden, wenn durch ein durch Verordnung des
Bundesministers fiir Gesundheit und Frauen benanntes Priifinstitut festgestellt
wurde, dass die Charge den im Rahmen der Zulassung genehmigten Spezifikatio-
nen, bei nicht zugelassenen Arzneispezialitdten dem Stand von Wissenschaft und
Technik entspricht. Die Entscheidung dartiber hat durch das benannte Institut
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Geltende Fassung
binnen 60 Tagen nach Einreichung eines entsprechenden Antrags sowie der er-
forderlichen Unterlagen zu erfolgen. Sie ist dem Antragsteller unverziiglich zur
Kenntnis zu bringen. Kommt es binnen 60 Tagen zu keiner positiven Stellung-
nahme, kann der Antragsteller binnen 14 Tagen beim Bundesministerium fur
Gesundheit und Frauen einen Antrag auf Entscheidung durch den Bundesminister
fur Gesundheit und Frauen stellen.

(4) Der Bundesminister fir gesundheit und Frauen hat (ber Antrag eine
Ausnahme vom Erfordernis der Chargenfreigabe im Sinne des Abs. 3 zu verfi-
gen, wenn dies im Hinblick auf die besondere Beschaffenheit, die Art der An-
wendung oder das Anwendungsgebiet dieser Arzneispezialitat ohne Beeintrachti-
gung der Arzneimittelsicherheit gerechtfertigt ist. Die Ausnahme ist zu widerru-
fen, wenn die Voraussetzungen dafiir nicht vorliegen. Auslandische Arzneispe-
zialitaten, die fur eine Zweckbestimmung im Sinne des § 5 Abs. 1 Z 6 bis 11 und
Z 13 bis 15 Arzneiwareneinfuhrgesetz eingeflhrt werden, unterliegen nicht der
Chargenfreigabe. Arzneispezialititen, die durch die staatliche Prufstelle einer
anderen Vertragspartei des Abkommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum
gepriift und mit der in Osterreich genehmigten Spezifikationen konform sind,
unterliegen ebenfalls nicht der Chargenprifung.

(5) Bei der Beurteilung der Charge finden folgende Grundsétze Anwendung:

1. Das durch Verordnung des Bundesministers fir Gesundheit und Frauen
benannte Prifinstitut kann eine Beurteilung ohne Durchfiihrung einer zu-
séatzlichen analytischen Priifung abgeben, wenn Herstellungs- und Kon-
trollmethoden die erforderliche Qualitat, Sicherheit und Unbedenklich-
keit gewahrleisten.

2. Fiihrt ein benanntes Prifinstitut eine analytische Prufung durch, so ist
diese anhand der im Rahmen des Zulassungsverfahrens festgelegten und
im Zuge der Antragstellung gegebenenfalls zur Verfligung gestellten
Proben des Endproduktes bzw. der Proben von bestimmten Zwischen-
produkten (Bulk-Chargen) durchzufihren. Es ist sicherzustellen, daf das
Produkt den im Rahmen der Zulassung genehmigten Spezifikationen ent-
spricht.

3. Kann das vom Bundesminister flir Gesundheit und Frauen benannte
Prifinstitut aufgrund der vorgelegten Kontrollberichte und gegebenen-
falls der erhobenen analytischen Ergebnisse die in den Zulassungsunter-
lagen definierte Qualitat nicht bestatigen, so hat das Institut den Priifbe-
richt mit Begriindung umgehend an den Bundesminister fir Gesundheit

Vorgeschlagene Fassung
binnen 60 Tagen nach Einreichung eines entsprechenden Antrags sowie der er-
forderlichen Unterlagen zu erfolgen. Sie ist dem Antragsteller unverziiglich zur
Kenntnis zu bringen. Kommt es binnen 60 Tagen zu keiner positiven Stellung-
nahme, kann der Antragsteller binnen 14 Tagen beim Bundesamt fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen einen Antrag auf Entscheidung durch das Bundesamt stel-
len.

(4) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat iber Antrag eine
Ausnahme vom Erfordernis der Chargenfreigabe im Sinne des Abs. 3 zu verfi-
gen, wenn dies im Hinblick auf die besondere Beschaffenheit, die Art der An-
wendung oder das Anwendungsgebiet dieser Arzneispezialitat ohne Beeintrachti-
gung der Arzneimittelsicherheit gerechtfertigt ist. Die Ausnahme ist zu widerru-
fen, wenn die Voraussetzungen daflr nicht vorliegen. Auslandische Arzneispe-
zialitaten, die fur eine Zweckbestimmung im Sinne des § 5 Abs. 1 Z 6 bis 11 und
Z 13 bis 15 Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002 eingefiihrt werden, unterliegen nicht
der Chargenfreigabe. Arzneispezialitaten, die durch die staatliche Prifstelle einer
anderen Vertragspartei des Abkommens tber den Europdischen Wirtschaftsraum
gepriift und mit der in Osterreich genehmigten Spezifikationen konform sind,
unterliegen ebenfalls nicht der Chargenfreigabe.

(5) Bei der Beurteilung der Charge finden folgende Grundsétze Anwendung:

1. Das durch Verordnung des Bundesministers fir Gesundheit und Frauen
benannte Prifinstitut kann eine Beurteilung ohne Durchfiihrung einer zu-
séatzlichen analytischen Priifung abgeben, wenn Herstellungs- und Kon-
trollmethoden die erforderliche Qualitat, Sicherheit und Unbedenklich-
keit gewéhrleisten.

2. Fuhrt das benannte Prifinstitut eine analytische Prufung durch, so ist
diese anhand der im Rahmen des Zulassungsverfahrens festgelegten und
im Zuge der Antragstellung gegebenenfalls zur Verfligung gestellten
Proben des Endproduktes bzw. der Proben von bestimmten Zwischen-
produkten (Bulk-Chargen) durchzufiihren. Es ist sicherzustellen, dass das
Produkt den im Rahmen der Zulassung genehmigten Spezifikationen ent-
spricht.

3. Kann das vom Bundesminister fir Gesundheit und Frauen benannte
Prifinstitut aufgrund der vorgelegten Kontrollberichte und gegebenen-
falls der erhobenen analytischen Ergebnisse die in den Zulassungsunter-
lagen definierte Qualitat nicht bestatigen, so hat das Institut den Priifbe-
richt mit Begrindung umgehend an das Bundesamt flr Sicherheit im Ge-
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Geltende Fassung

und Frauen weiterzuleiten. Dieser hat im Falle eines Antrags auf Ent-
scheidung durch den Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen den An-
tragsteller anzuhoren und binnen 30 Tagen nach Einlangen des Antrages
Uber die Chargenfreigabe durch Bescheid zu entscheiden; Ergibt sich aus
dem Prufbericht und der Begriindung die Notwendigkeit der Durchfiih-
rung einer zusatzlichen analytischen Priifung, so wird diese 30-Tage-
Frist fur die Dauer dieser Priifung gehemmt.

(6) Die Ausfuhr von Arzneispezialitdten, fur die keine Prifung gemaR
Abs. 3 bis 5 beantragt wurde, ist nur dann zul&ssig, wenn die Gesundheitsbehorde
des Bestimmungslandes iiber das Absehen von einer Chargenpriifung in Oster-
reich informiert wurde und diesen Umstand nachweislich zur Kenntnis nimmt.

(7) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen kann unter Bedachtnah-
me auf die Arzneimittelsicherheit ndhere Bestimmungen uber die Chargenfreiga-
be erlassen.

(8) Wenn dies unter Bedachtnahme auf die Arzneimittelsicherheit erforder-
lich erscheint, hat der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen durch Verord-
nung Arzneispezialitdten gemal Abs. 1 und 2 zu bestimmen, die nur in Verkehr
gebracht werden durfen, wenn der Handelspackung eine der darin enthaltenen
Arzneimittelstiickzahl entsprechende Anzahl von Klebeetiketten beigefiigt ist, die
die Identifizierung der Arzneispezialitat und der jeweiligen Charge ermdglichen.
Die Verordnung hat auch néhere Bestimmungen Uber Inhalt, Form, Grof3e und
Beschaffenheit sowie Art der Beifligung der Klebeetiketten zu enthalten.

Einfuhranalyse

§ 26a. (1) Bei Arzneispezialitaten, die in Osterreich zugelassen sind und von
auBerhalb des Europdischen Wirtschaftsraumes eingefiihrt werden, ist jede Char-
ge von Arzneispezialitditen vom Importeur einer vollstandigen qualitativen und
quantitativen Analyse, zumindest im Hinblick auf wirksame Bestandteile, sowie
samtlichen sonstigen Versuchen oder Prifungen zu unterziehen, die erforderlich
sind, um die Qualitat der Arzneispezialitat entsprechend den der Zulassung zug-
rundegelegten Anforderungen zu gewéhrleisten.

Vorgeschlagene Fassung

sundheitswesen weiterzuleiten. Dieses hat im Falle eines Antrags auf
Entscheidung durch das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
den Antragsteller anzuhdren und binnen 30 Tagen nach Einlangen des
Antrages Uber die Chargenfreigabe durch Bescheid zu entscheiden. Er-
gibt sich aus dem Priifbericht und der Begriindung die Notwendigkeit der
Durchfiihrung einer zusatzlichen analytischen Priifung, so wird diese 30-
Tage-Frist fiir die Dauer dieser Priifung gehemmt.

(6) Die Ausfuhr von Arzneispezialitten, fir die keine Prufung gemaR
Abs. 3 bis 5 beantragt wurde, ist nur dann zul&ssig, wenn die Gesundheitsbehorde
des Bestimmungslandes iiber das Absehen von einer Chargenpriifung in Oster-
reich informiert wurde und diesen Umstand nachweislich zur Kenntnis nimmt.

(7) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen kann unter Bedachtnah-
me auf die Arzneimittelsicherheit ndhere Bestimmungen uber die Chargenfreiga-
be erlassen.

(8) Wenn dies unter Bedachtnahme auf die Arzneimittelsicherheit erforder-
lich erscheint, hat der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen durch Verord-
nung Arzneispezialitdten gemdal Abs. 1 und 2 zu bestimmen, die nur in Verkehr
gebracht werden dirfen, wenn der Handelspackung eine der darin enthaltenen
Arzneimittelstiickzahl entsprechende Anzahl von Klebeetiketten beigefiigt ist, die
die Identifizierung der Arzneispezialitat und der jeweiligen Charge ermdéglichen.
Die Verordnung hat auch néhere Bestimmungen tber Inhalt, Form, GroRe und
Beschaffenheit sowie Art der Beifligung der Klebeetiketten zu enthalten.

Einfuhranalyse

§ 26a. (1) Bei Arzneispezialitaten, die in Osterreich zugelassen sind und von
aulerhalb des Europdischen Wirtschaftsraumes eingefiihrt werden, ist jede Char-
ge, unabhéngig davon, ob sie im Européischen Wirtschaftsraum hergestellt wur-
de, vom pharmazeutischen Unternehmer einer vollstandigen qualitativen und
quantitativen Analyse, zumindest im Hinblick auf wirksame Bestandteile, sowie
sémtlichen sonstigen Versuchen oder Priifungen zu unterziehen, die erforderlich
sind, um die Qualitat der Arzneispezialitat entsprechend den der Zulassung zu
Grunde gelegten Anforderungen zu gewéhrleisten.

(2) Bei Bulkware oder Zwischenprodukten, die zur Herstellung von in Oster-
reich zugelassenen Arzneispezialititen verwendet und von auBerhalb des Europé-
ischen Wirtschaftsraumes eingefiihrt werden, ist jede Charge, unabhéngig davon,
ob sie im Européischen Wirtschaftsraum hergestellt wurde, vom pharmazeuti-
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Geltende Fassung

(2) In einem anderen Mitgliedstaat des Europdischen Wirtschaftsraums im
Sinne des Abs. 1 geprifte Chargen von Arzneispezialititen sind bei der Einfuhr
nach Osterreich von den genannten Kontrollen befreit, wenn von der fiir die
Durchfuhrung der entsprechenden Prufungen im jeweiligen pharmazeutischen
Unternehmen verantwortlichen Person unterzeichnete Kontrollberichte beigefiigt
sind.

(3) Wenn zwischen der Europdischen Union und dem Ausfuhrland entspre-
chende Vereinbarungen getroffen worden sind, die gewéhrleisten, daf3 der Her-
steller des Arzneimittels bei der Herstellung Vorschriften befolgt, die mindestens
den im Rahmen der Europdischen Union gemeinschaftsrechtlich festgelegten
Vorschriften entsprechen, und dal8 die Kontrollen im Sinne des Abs. 1 bereits im
Ausfuhrland durchgefiihrt worden sind, so ist der pharmazeutische Unternehmer
von der Verpflichtung im Sinne des Abs. 1 befreit.

Arzneispezialitétenregister

8§ 27. (1) In ein beim Bundesministerium fur Gesundheit und Frauen zu fih-
rendes Register (Arzneispezialitatenregister) sind

1. zugelassene Arzneispezialitaten und

Vorgeschlagene Fassung
schen Unternehmer einer vollstandigen qualitativen und quantitativen Analyse,
zumindest im Hinblick auf wirksame Bestandteile, sowie sdmtlichen sonstigen
Versuchen oder Priifungen zu unterziehen, die erforderlich sind, um die Qualitat
der Bulkware oder des Zwischenproduktes entsprechend den der Zulassung zu
Grunde gelegten Anforderungen zu gewéhrleisten.

(3) Bei Prifpraparaten, die in einer klinischen Prifung als Vergleichsprépa-
rate eingesetzt werden sollen, und die in einem Land, das nicht Vertragspartei des
Abkommens (ber den Europdischen Wirtschaftsraum ist, hergestellt wurden und
dort in Verkehr gebracht werden dirfen, und die von auRerhalb des Europdischen
Wirtschaftsraumes eingefiihrt werden, ist jede Charge vom pharmazeutischen
Unternehmer allen erforderlichen Analysen und Priifungen zu unterziehen, um
die Qualitat der Prifpraparate gemal den dem ordnungsgemaflen Genehmigungs-
antrag gemal § 40 zu Grunde gelegten Informationen zu gewéhrleisten, sofern
keine Unterlagen erhdltlich sind, die bestétigen, dass jede Charge nach Standards
hergestellt wurde, die den von der Europdischen Gemeinschaft festgelegten Stan-
dards mindestens gleichwertig sind, und dass die erforderlichen Analysen und
Prifungen bereits im Ausfuhrland durchgefiihrt worden sind.

(4) In einer anderen Vertragspartei des Abkommens uber den Européischen
Wirtschaftsraum gemafR Abs. 1 bis 3 gepriifte Chargen sind bei der Einfuhr nach
Osterreich von den genannten Kontrollen befreit, wenn die von der sachkundigen
Person des pharmazeutischen Unternehmers unterzeichneten Kontrollberichte
beigefigt sind.

(5) Wenn zwischen der Europaischen Union und dem Ausfuhrland entspre-
chende Vereinbarungen getroffen worden sind, die gewéhrleisten, dass der Her-
steller des Arzneimittels bei der Herstellung Vorschriften befolgt, die mindestens
den im Rahmen der Europdischen Union gemeinschaftsrechtlich festgelegten
Vorschriften entsprechen, und dass die Kontrollen gemaf? Abs. 1 bis 3 bereits im
Ausfuhrland durchgefiihrt worden sind, so ist der pharmazeutische Unternehmer
von der Verpflichtung gemaR 1 bis 3 befreit.

Arzneispezialitétenregister und Veroffentlichungen

§ 27. (1) In ein beim Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen zu fiih-
rendes Register (Arzneispezialitatenregister) sind

1. zugelassene Arzneispezialitaten,
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Geltende Fassung

2. homoopathische Arzneispezialitdten im Sinne des § 11 Abs. 2a, sofern
deren Registrierung nicht gemaRl § 16a Abs. 2 abzulehnen ist,

unter einer fortlaufenden Nummer (Zulassungs- oder Registernummer) einzutra-
gen. Arzneispezialitaten, die auf der Grundlage einer Genehmigung gemaR § 20a
in Verkehr gebracht werden, sind unter der Zulassungsnummer der entsprechen-
den gemaR 8 11 zugelassenen Arzneispezialitit (Bezugszulassung) aufzunehmen.
Diese ist jedoch durch einen Hinweis auf die Tatsache des Parallelimports sowie
dessen Reihung zu erganzen.

(2) In das Arzneispezialitatenregister ist jede Anderung oder Aufhebung ei-
ner Zulassung oder Genehmigung gemaR § 20a sowie jede Zuriickziehung einer
Registrierung gemall Abs. 1 Z 2 einzutragen.

(3) Jede Zulassung, jede Registrierung im Sinne des Abs. 1 Z 2, jede Ge-
nehmigung gemaR § 20a und jede Anderung einer Arzneispezialitat, die fir deren
Identifizierung durch den Arzt oder Apotheker von Bedeutung sein kann, ist
unverzlglich, spétestens aber zwei Monate nach ihrer Rechtswirksamkeit zu
verdffentlichen.

(4) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat durch Verordnung
néhere Bestimmungen Uber die Filhrung des Arzneispezialitatenregisters, Art und
Umfang der Eintragungen und tiber die Art der Verdffentlichung zu erlassen.

§37a. (1) bis (2)

Vorgeschlagene Fassung

2. homoopathische Arzneispezialitdten im Sinne des 8 11 Abs. 1, sofern
deren Registrierung nicht gemaR § 11 Abs. 4 abzulehnen ist, und

3. traditionelle pflanzliche Arzneispezialitdten im Sinne des § 12, sofern
deren Registrierung nicht gemani 8 13 Abs. 2 abzulehnen ist,

unter einer fortlaufenden Nummer (Zulassungs- oder Registernummer) einzutra-
gen. Arzneispezialitaten, die auf der Grundlage einer Genehmigung gemaR § 10c
in Verkehr gebracht werden, sind unter der Zulassungsnummer der entsprechen-
den zugelassenen bzw. registrierten Arzneispezialitat (Bezugszulassung) aufzu-
nehmen. Diese ist jedoch durch einen Hinweis auf die Tatsache des Parallelim-
ports sowie dessen Reihung zu ergénzen.

(2) In das Arzneispezialitatenregister ist jede Anderung_pder Aufhebung ei-
ner Zulassung oder Genehmigung gemé&R 8§ 10c sowie jede Anderung oder Auf-
hebung einer Registrierung gemal Abs. 1 Z 2 und 3 einzutragen.

(3) Jede Zulassung, jede Registrierung im Sinne des Abs. 1 Z 2 und 3, jede
Genehmigung gemaR § 10c und jede Anderung einer Arzneispezialitat, die fur
deren ldentifizierung durch den Arzt oder Apotheker von Bedeutung sein kann,
ist unverziglich, spétestens aber zwei Monate nach ihrer Rechtswirksamkeit vom
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen im Internet allgemein zugénglich
zu veroffentlichen.

(4) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen hat durch Verordnung
néhere Bestimmungen uber die Fihrung des Arzneispezialititenregisters, Art und
Umfang der Eintragungen und (iber die Art der Veroffentlichung zu erlassen.

(5) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen ist verpflichtet, je-
des im Zusammenhang mit jeder beantragten Zulassung und Anmeldung zur
Registrierung erstellte Gutachten (Beurteilungsbericht sowie die Stellungnahme
zu den in den Zulassungs- bzw. Registrierungsunterlagen enthaltenen Ergebnis-
sen der pharmazeutischen, nichtklinischen pharmakologischen und toxikologi-
schen Versuche und Ergebnisse der klinischen Priifungen bzw. Versuche sowie
gegebenenfalls der Unbedenklichkeits- und Rickstandsversuche) fir jedes bean-
tragte Anwendungsgebiet, nachdem alle aus kommerziellen Griinden im Geheim-
haltungsinteresse der Partei liegenden Angaben entfernt worden sind, unverziig-
lich, spétestens aber drei Monate nach Erlassung des Bescheides im Volltext im
Internet allgemein zugénglich zu verdffentlichen.

§ 37a. (1) bis (2). ...
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Geltende Fassung

(3) Gibt die Ethikkommission keine beflirwortende Stellungnahme ab oder
bestehen aus Sicht des Bundesministeriums fur Gesundheit und Frauen andere
Einwénde gegen die geplanten Anderungen am Priifplan, so hat der Bundesminis-
ter fur Gesundheit und Frauen die Anderung des Priifplans fiir den Fall zu unter-
sagen, dass der Sponsor die Einwande nicht beriicksichtigt.

§ 41b. (1) bis (4) ...

(5) Der Sponsor hat den Ethikkommissionen, die fur die in Aussicht ge-
nommenen Priifzentren im Falle einer monozentrischen klinischen Priifung lokal
zustédndig waren, alle Unterlagen gleichzeitig mit der Antragstellung bei der nach
Abs. 2 kundgemachten Ethikkommission zu ibermitteln.

§ 48. (1) bis (2) ...

1V. ABSCHNITT
Arzneimittelbeirat

8 49. (1) Zur Beratung des Bundesministers fiir Gesundheit und Frauen in al-
len Fragen des Arzneimittelwesens sowie zur Erstellung von Gutachten in Ange-
legenheiten dieses Bundesgesetzes ist beim Bundesministerium fiir Gesundheit
und Frauen eine Kommission (Arzneimittelbeirat) einzurichten.

Vorgeschlagene Fassung

(3) Gibt die Ethikkommission keine befuirwortende Stellungnahme ab oder
bestehen aus Sicht des Bundesamts fur Sicherheit im Gesundheitswesen andere
Einwénde gegen die geplanten Anderungen am Priifplan, so hat das Bundesamt
fiir Sicherheit im Gesundheitswesen die Anderung des Priifplans fir den Fall zu
untersagen, dass der Sponsor die Einwénde nicht beriicksichtigt. Der Anderungs-
antrag gilt als genehmigt, wenn die Anderung nicht innerhalb von 35 Tagen ab
Eingang des ordnungsgemafen Anderungsantrags untersagt wird.

§ 41b. (1) bis (4) ...

(5) Der Sponsor hat den Ethikkommissionen, die fiir die in Aussicht ge-
nommenen Priifzentren im Falle einer monozentrischen klinischen Priifung lokal
zustandig waren, alle Unterlagen gleichzeitig mit der Antragstellung bei der nach
Abs. 2 kundgemachten Ethikkommission zu tbermitteln. Jede lokale Ethikkom-
mission hat die Eignung des Priifers und seiner Mitarbeiter und die Angemessen-
heit der Einrichtungen in ihrem Zustandigkeitsbereich zu beurteilen und allfallige
Einwénde der Leit-Ethikkommission spatestens fiinf Tage vor dem Sitzungster-
min gemal § 41a Abs. 2 mitzuteilen. Werden von einer lokalen Ethikkommission
hinsichtlich der zu beurteilenden Voraussetzungen bis zu diesem Zeitpunkt keine
Einwénde erhoben, so kann die Leit-Ethikkommission von einer positiven Beur-
teilung durch die lokale Ethikkommission ausgehen.

§48. (1) bis (2) ...

(3) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen kann, sofern dies aus
Griinden der Arzneimittelsicherheit oder zur Einhaltung internationaler wissen-
schaftlicher Standards erforderlich ist, durch Verordnung Regelungen (ber die
Meldepflicht fir Anwendungsbeobachtungen, die zur Meldung Verpflichteten,
den Umfang der Meldepflicht sowie (ber die Fihrung eines Registers fir An-
wendungsbeobachtungen einschlieBlich eines allenfalls 6ffentlich zuganglichen
Teils dieses Registers erlassen.

»1V. ABSCHNITT

Arzneimittelbeirat

8 49. (1) Zur Beratung des Bundesministers fir Gesundheit und Frauen und
des Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswesen in allen Fragen des Arz-
neimittelwesens sowie zur Erstellung von Gutachten in Angelegenheiten dieses
Bundesgesetzes ist beim Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen eine
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Geltende Fassung Vorgeschlagene Fassung
Kommission (Arzneimittelbeirat) einzurichten.
(2) Dem Arzneimittelbeirat haben als standige Mitglieder anzugehéren: je (2) Dem Arzneimittelbeirat haben als stdndige Mitglieder anzugehdren: je
ein Vertreter aus den Gebieten ein Vertreter aus den Gebieten
1. Pharmazeutische Technologie, 1. Pharmazeutische Technologie,

2. Innere Medizin, 2. Innere Medizin,
3. klinische Pharmakologie, 3. klinische Pharmakologie,
4. Pharmakologie und Toxikologie und 4. Pharmakologie und Toxikologie,
5. Pharmazeutische Chemie. 5. Pharmazeutische Chemie
6. Gentechnologie bzw. Gentherapie und somatischen Zelltherapie und
7. Biometrie.
(3) Den Beratungen des Arzneimittelbeirates konnen je nach Art des zu be- (3) Den Beratungen des Arzneimittelbeirates kénnen je nach Art des zu be-
handelnden Gegenstandes als nicht standige Mitglieder je ein Vertreter aus den handelnden Gegenstandes im Einzelfall als nicht standige Mitglieder einschlégig
Gebieten fachlich geeignete Personen beigezogen werden.

1. Anésthesiologie und Intensivmedizin,
. anthroposophische Medizin,
. Arbeitsmedizin,
. Augenheilkunde,
. Biochemie oder medizinische Chemie,
5a. Blutgruppenserologie und Transfusionsmedizin,
6. Chemotherapie,
7. Chirurgie,
8. Dermatologie und Venerologie,
9. Geriatrie,
10. Gynékologie und Geburtshilfe,
11. Hals-, Nasen- u. Ohrenheilkunde,
12. Homd@opathie,
13. Hygiene und Epidemiologie,
14. Immunologie,
15. Kinderheilkunde,

g b~ W DN
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Geltende Fassung
16. medizinische Statistik,
17. Neurologie,
18. Nuklearmedizin,
19. Onkologie,
20. Orthopédie,
21. Pharmakognosie,
22. Pathologie,
23. Physiologie,
24. Psychiatrie,
25. Radiologie,
26. Serologie,
27. Sozialmedizin,
28. Urologie,
29. Veterindrmedizin,
30. Veterindrpharmakologie und -toxikologie,
31. Virologie und
32. Zahnheilkunde beigezogen werden.

(4) Die in Abs. 2 und 3 genannten Mitglieder des Arzneimittelbeirates sind
vom Bundesminister fir Gesundheit und Frauen fir die Dauer von fiinf Jahren zu
bestellen.

(5) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat fiir die in Abs. 4 ge-
nannte Zeit einen Beamten seines Ministeriums mit dem Vorsitz im Arzneimit-
telbeirat zu betrauen.

(6) Fir jedes Mitglied sowie fiir den Vorsitzenden ist ein Stellvertreter zu
bestellen.

(7) Alle Mitglieder sowie der Vorsitzende und ihre Stellvertreter haben be-
schlieRende Stimme. Stellvertreter haben ein solches Stimmrecht nur bei Verhin-
derung jener Personen, die sie vertreten.

(8) Zur Bearbeitung einzelner Sachgebiete kann der Arzneimittelbeirat fall-
weise Sachverstidndige beiziehen. Bestimmte Aufgaben kdnnen Ausschiissen

Vorgeschlagene Fassung

(4) Die in Abs. 2 genannten stdndigen Mitglieder des Arzneimittelbeirates
sind vom Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen fiir die Dauer von fiinf Jah-
ren zu bestellen.

(5) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat fir die in Abs. 4 ge-
nannte Zeit einen Beamten seines Ministeriums mit dem Vorsitz im Arzneimit-
telbeirat zu betrauen.

(6) Fur jedes Mitglied sowie fur den Vorsitzenden ist ein Stellvertreter zu
bestellen.

(7) Alle Mitglieder sowie der Vorsitzende und ihre Stellvertreter haben be-
schlieBende Stimme. Stellvertreter haben ein solches Stimmrecht nur bei Verhin-
derung jener Personen, die sie vertreten.

(8) Bestimmte Aufgaben kénnen Ausschiissen zugewiesen werden. Sachver-
standige, die einem Ausschuss des Arzneimittelbeirates standig angehéren, ohne
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Geltende Fassung
zugewiesen werden. Sachverstandige, die einem Ausschul3 des Arzneimittelbeira-
tes stdndig angehoren, ohne Mitglieder gemall Abs. 2 oder 3 zu sein, sind vom
Bundesminister fir Gesundheit und Frauen flr die in Abs. 4 genannte Zeit als
AusschuBmitglieder zu bestellen.

(9) Die Beratungen des Arzneimittelbeirates sind nach einer vom Bundesmi-
nister fir Gesundheit und Frauen zu erlassenden Geschaftsordnung zu fuhren.

(10) Die Tatigkeit im Arzneimittelbeirat ist unbeschadet des Abs. 11 ehren-
amtlich. Allfallige Reisekosten sind den Mitgliedern des Arzneimittelbeirates,
deren Stellvertretern und den Sachverstiandigen, die gemall Abs. 8 beigezogen
werden, nach der hochsten Gebiihrenstufe der Reisegebiihrenvorschrift 1955,
BGBI. Nr. 133, zu ersetzen.

(11) Den Mitgliedern des Arzneimittelbeirates, die durch das Bundesminis-
terium fiir Gesundheit und Frauen mit der Erstellung von Gutachten im Zusam-
menhang mit der Beurteilung von klinischen Priifungen in Verfahren geman § 40
betraut wurden, geblhrt eine in Bezug auf die Mlhewaltung und den Zeitauf-
wand angemessene Entschédigung, welche der Sponsor der klinischen Prifung zu
tragen hat.

Vorgeschlagene Fassung
Mitglieder gemall Abs. 2 zu sein, sind vom Bundesminister fiir Gesundheit und
Frauen fur die in Abs. 4 genannte Zeit als Ausschussmitglieder zu bestellen.

(9) Die Tatigkeit des Arzneimittelbeirates wird nach einer vom Bundesmi-
nister fiir Gesundheit und Frauen zu erlassenden Geschaftsordnung gefiihrt.

(11) Die Tétigkeit im Arzneimittelbeirat ist unbeschadet des Abs. 11 ehren-
amtlich. Allfallige Reisekosten sind den Mitgliedern des Arzneimittelbeirates,
deren Stellvertretern und beigezogenen Experten nach der hochsten Gebiihrenstu-
fe der Reisegebuhrenvorschrift 1955, BGBI. Nr. 133, zu ersetzen.

(12) Den Mitgliedern des Arzneimittelbeirates, die durch das Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen mit der Erstellung von Gutachten im Zusam-
menhang mit der Beurteilung von klinischen Priifungen in Verfahren gemaR § 40
betraut wurden, gebiihrt eine in Bezug auf die Milhewaltung und den Zeitauf-
wand angemessene Entschédigung, welche der Sponsor der klinischen Priifung zu
tragen hat.

Abgrenzungsbeirat

8 49a. (1) Zur Beratung des Bundesministers fur Gesundheit und Frauen und
des Bundesamtes fir Sicherheit im Gesundheitswesen in Fragen der Abgrenzung
von Arzneimitteln zu anderen Produkten sowie zur Erstellung von Gutachten
daruiber, ob ein Produkt die Definition des Arzneimittels erfullt und daher - unge-
achtet der Frage, ob auch die Definition eines in einem anderen Bundesgesetz
geregelten Produktes erfullt sind - auf dieses Produkt gemal § 1 Abs. 3a aus-
schlieRlich die Bestimmungen dieses Bundesgesetzes anzuwenden sind, ist beim
Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen eine Kommission (Abgrenzungs-
beirat) einzurichten.

(2) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen hat fachlich geeignete
Personen als standige Mitglieder fir die Dauer von fiinf Jahren zu bestellen. Bei
der Zusammensetzung ist darauf Bedacht zu nehmen, dass eine ausgewogene
Besetzung im Hinblick auf die zur Abgrezung in Betracht kommenden Produkt-
gruppen gewéhrleistst ist.

(3) Den Beratungen des Abgrenzungsbeirates kdnnen je nach Art des zu be-
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Geltende Fassung

V. ABSCHNITT
Werbebeschrankungen

Allgemeine Bestimmungen

Vorgeschlagene Fassung
handelnden Gegenstandes im Einzelfall als nicht standige Mitglieder einschlégig
fachlich geeignete Personen beigezogen werden.

(4) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen hat fir die in Abs. 2 ge-
nannte Zeit einen Bediensteten seines Ministeriums mit dem Vorsitz im Abgren-
zungsbeirat zu betrauen.

(5) Fur jedes Mitglied sowie fur den Vorsitzenden ist ein Stellvertreter zu
bestellen.

(6) Alle Mitglieder sowie der Vorsitzende und ihre Stellvertreter haben be-
schlieBende Stimme. Stellvertreter haben ein solches Stimmrecht nur bei Verhin-
derung jener Personen, die sie vertreten.

(7) Die Tétigkeit des Abgrenzungsbeirates wird nach einer vom Bundesmi-
nister fiir Gesundheit und Frauen zu erlassenden Geschaftsordnung gefiihrt.

(8) Die Téatigkeit im Abgrenzungsbeirat ist ehrenamtlich. Allfallige Reise-
kosten sind den Mitgliedern des Abgrenzungsbeirates, deren Stellvertretern und
beigezogenen Experten nach der héchsten Gebiihrenstufe der Reisegebiihrenvor-
schrift 1955, BGBI. Nr. 133, zu ersetzen.

»V. ABSCHNITT

Werbebeschrankungen

Allgemeine Bestimmungen

8 50. (1) Als "Werbung flr Arzneimittel” gelten alle MaRnahmen zur Infor-
mation, zur Marktuntersuchung und Marktbearbeitung und zur Schaffung von
Anreizen mit dem Ziel, die Verschreibung, die Abgabe, den Verkauf oder den
Verbrauch von Arzneimitteln zu férdern. Sie umfasst insbesondere:

1. die Arzneimittelwerbung, die fir Verbraucher bestimmt ist (Laienwer-
bung),

2. die Arzneimittelwerbung fiir Personen, die zur Verschreibung oder zur
Abgabe von Arzneimitteln befugt sind (Fachwerbung),

3. den Besuch von Pharmareferenten bei Personen, die zur Verschreibung
oder zur Abgabe von Arzneimitteln berechtigt sind,

4, die Abgabe von Arztemustern,
5. Anreize zur Verschreibung oder Abgabe von Arzneimitteln durch das
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Geltende Fassung

8 50. (1) Arzneimittelwerbung darf nur fir
1. zugelassene Arzneispezialitaten oder
2. Arzneimittel, die im Arzneibuch im Sinne des § 1 Arzneibuchgesetz
genannt sind,
betrieben werden.

Vorgeschlagene Fassung
Gewahren, Anbieten oder Versprechen von finanziellen oder materiellen
Vorteilen,

6. das Sponsern von Verkaufsforderungsveranstaltungen, an denen Perso-
nen teilnehmen, die zur Verschreibung oder zur Abgabe von Arzneimit-
teln befugt sind,

7. die Ubernahme der Reise- und Aufenthaltskosten und Teilnahmegebiih-
ren im Zusammenhang mit berufsbezogenen wissenschaftlichen Veran-
staltungen fir Personen, die zur Verschreibung oder zur Abgabe von
Arzneimitteln befugt sind.

(2) Dieser Abschnitt betrifft nicht

1. den Schriftwechsel und gegebenenfalls alle Unterlagen, die nicht Werbe-
zwecken dienen und die zur Beantwortung einer konkreten Anfrage tber
ein bestimmtes Arzneimittel erforderlich sind,

2. Verkaufskataloge und Preislisten, sofern diese keine Angaben lber Arz-
neimittel enthalten,

3. Informationen Gber die Gesundheit oder Krankheiten von Mensch und
Tier, sofern darin nicht, auch nicht in indirekter Weise, auf ein Arznei-
mittel Bezug genommen wird.

(3) Die genehmigte Fachinformation, Gebrauchsinformation und Kenn-
zeichnung unterliegen nicht den Bestimmungen dieses Abschnitts, sofern sie zur
Erflllung der in § 15 Abs. 1, 16 Abs. 1, 16a Abs. 1, 17 Abs. 1 und 17a Abs.1
genannten Verpflichtungen dienen.

§ 50a. (1) Werbung fir Arzneimittel darf nur fir

1. zugelassene Arzneispezialitaten,
2. registrierte traditionelle pflanzliche Arzneispezialitéten,
3. registrierte homdopathische Arzneispezialitéten,

4. Arzneispezialitaten, fur die eine Genehmigung zum Vertrieb im Parallel-
import erteilt wurde, und

5. Arzneispezialitaten gemaR § 7 Abs. 2
betrieben werden.

(2) Werbung fur registrierte homdopathische Arzneispezialitdten darf nur
Angaben enthalten, die in § 17a angefihrt sind.
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Geltende Fassung

(2) Arzneimittelwerbung darf weder Aussagen noch bildliche Darstellungen
enthalten, die

1. dem Arzneimittel eine Uber seine tatsachliche Wirkung hinausgehende
Wirkung beilegen,

2. falschlich den Eindruck erwecken, dal’ ein Erfolg regelmalig erwartet
werden kann, oder

3. im Widerspruch zur Kennzeichnung, Gebrauchs- oder Fachinformation
stehen.

8 50a. (1) Die 8850 und 51 bis 56 gelten nicht fiir Arzneispezialititen im
Sinne des § 11 Abs. 4.

(2) 850 Abs. 1 gilt nicht fur Fachwerbung im Sinne des § 56 im Rahmen
von wissenschaftlichen Veranstaltungen, deren Teilnehmer tiberwiegend aus dem
Ausland kommen.

Laienwerbung

8 51. Arzneimittelwerbung, die fur Verbraucher bestimmt ist, darf nicht fir

1. Arzneimittel, die der Rezeptpflicht unterliegen,

2. Arzneimittel, die nicht der Rezeptpflicht unterliegen, deren Bezeichnung
aber das gleiche Phantasiewort oder den gleichen wissenschaftlich bli-
chen Ausdruck wie die Bezeichnung eines rezeptpflichtigen Arzneimit-
tels enthélt, und

3. homdopathische Arzneispezialititen, die nicht durch Bescheid zugelas-
sen wurden,

betrieben werden.

8 52. Arzneimittelwerbung, die fiir Verbraucher bestimmt ist, muf3 so gestal-
tet sein, dal3 der Werbecharakter deutlich zum Ausdruck kommt und das Produkt
eindeutig als Arzneimittel dargestellt wird.

8 54. (1) Arzneimittelwerbung, die fir Verbraucher bestimmt ist, hat, sofern
in Abs. 2 nichts anderes bestimmt ist, zumindest folgende Angaben zu enthalten:

1. die Bezeichnung des Arzneimittels und die wissenschaftlich tbliche

Vorgeschlagene Fassung

(3) Werbung fiir Arzneimittel muss die Eigenschaften der Arzneispezialitat
objektiv und ohne Ubertreibung darstellen und darf weder Aussagen noch bildli-
che Darstellungen enthalten, die

1. dem Arzneimittel eine Uber seine tatsachliche Wirkung hinausgehende
Wirkung beilegen,

2. falschlich den Eindruck erwecken, dass ein Erfolg regelméRig erwartet
werden kann, oder

3. nicht mit Kennzeichnung, Gebrauchs- oder Fachinformation (Zusam-
menfassung der Produkteigenschaften - SPC) vereinbar sind.

8 50b. (1) Die 8§ 50a und 51 bis 56 gelten nicht fur Arzneispezialitaten im
Sinne des 8 7 Abs. 4.

(2) 850a Abs. 1 gilt nicht fir Fachwerbung im Sinne des § 56 im Rahmen
von wissenschaftlichen Veranstaltungen, deren Teilnehmer tberwiegend aus dem
Ausland kommen.

Laienwerbung
8 51. (1) Laienwerbung darf nicht fir
1. Arzneispezialitaten, die der Rezeptpflicht unterliegen,

2. Arzneispezialitaten, die nicht der Rezeptpflicht unterliegen, deren Name
aber das gleiche Phantasiewort oder den gleichen wissenschaftlich tbli-
chen Ausdruck wie der Name eines rezeptpflichtigen Arzneimittels ent-
hélt, und

3. registrierte homdopathische Arzneispezialitaten,

betrieben werden.

(2) Das Verbot nach Abs.1 Z 1 gilt nicht fir von Gebietskorperschaften
durchgefiihrte oder unterstiitzte Impfkampagnen.

852. (1) Laienwerbung muss so gestaltet sein, dass der Werbecharakter
deutlich zum Ausdruck kommt und das Produkt eindeutig als Arzneimittel darge-
stellt wird. Werbung und redaktionelle Beitrage sind deutlich zu trennen.

(2) Laienwerbung hat, sofern in Abs. 4 nichts anderes bestimmt ist, zumin-
dest folgende Angaben zu enthalten:

1. den Namen der Arzneispezialitdt und die wissenschaftlich Ubliche Be-
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Geltende Fassung

Bezeichnung des Wirkstoffes, sofern das Arzneimittel nur einen Wirk-
stoff enthalt,

2. die fir die sinnvolle Anwendung des Arzneimittels unerléBliche Informa-
tion und

3. einen deutlich wahrnehmbaren Hinweis darauf, daf Arzneimittel neben
Wirkungen auch unerwiinschte Wirkungen hervorrufen kénnenund daher
die Gebrauchsinformation genau zu beachten oder der Rat eines Arztes
oder Apothekers einzuholen ist. Erfolgt die Werbung tber akustische o-
der audiovisuelle Medien, so mul3 dieser Hinweis akustisch deutlich
wahrnehmbar sein.

(2) Arzneimittelwerbung, die fur Verbraucher bestimmt ist, muf? nicht den
Anforderungen des Abs. 1 entsprechen, wenn die Werbung ausschlie3lich aus der
Bezeichnung einer Arzneispezialitat (Erinnerungswerbung) besteht, es sei denn,
es handelt sich um

1. Werbung Uber akustische oder audiovisuelle Medien oder

2. Werbung flr Arzneispezialitaten, die der sportlichen Leistungssteigerung
dienen.
Sofern die Erinnerungswerbung (ber Plakate oder Inserate erfolgt, ist der Hin-
weis gemal Abs. 2 Z 3 aufzunehmen.

8 53. Arzneimittelwerbung, die fiir Verbraucher bestimmt ist, darf keine E-

lemente enthalten, die

1. bildliche Darstellungen im Zusammenhang mit Angehérigen der Heilbe-
rufe oder Einrichtungen des Gesundheitswesens aufweisen,

2. eine drztliche Untersuchung oder einen chirurgischen Eingriff als iber-
flussig erscheinen lassen, insbesondere dadurch, daf sie eine Diagnose
anbieten oder eine Behandlung auf dem Korrespondenzweg empfehlen,

3. nahelegen, daR die Wirkung des Arzneimittels ohne Nebenwirkungen
garantiert wird oder einer anderen Behandlung oder einem anderen Arz-
neimittel entspricht oder tiberlegen ist,

Vorgeschlagene Fassung

zeichnung des Wirkstoffes, sofern das Arzneimittel nur einen Wirkstoff
enthalt,

2. die fir die sinnvolle Anwendung der Arzneispezialitat unerlasslichen
Informationen und

3. einen deutlich wahrnehmbaren Hinweis darauf, dass Arzneimittel neben
Wirkungen auch unerwiinschte Wirkungen hervorrufen kénnen und da-
her die Gebrauchsinformation genau zu beachten oder der Rat eines Arz-
tes oder Apothekers einzuholen ist. Erfolgt die Werbung Uber akustische
oder audiovisuelle Medien, so muss dieser Hinweis akustisch deutlich
wahrnehmbar sein.

(3) Laienwerbung fir traditionelle pflanzliche Arzneispezialitaten hat zu-
sétzlich zu Abs. 2 den Hinweis zu enthalten, dass es sich um eine traditionelle
pflanzliche Arzneispezialitat zur Verwendung fir ein bestimmtes Anwendungs-
gebiet oder bestimmte Anwendungsgebiete ausschlielich auf Grund langjahriger
Verwendung handelt.

(4) Laienwerbung muss nicht den Anforderungen des Abs. 2 entsprechen,
wenn die Werbung ausschlieBlich aus dem Namen einer Arzneispezialitat (Erin-
nerungswerbung) besteht, es sei denn, es handelt sich um Werbung fir Arznei-
spezialitaten, die der sportlichen Leistungssteigerung dienen. Der Hinweis geman
Abs. 2 Z 3 ist aufzunehmen, sofern die Erinnerungswerbung tiber Plakate, Insera-
te oder akustische oder audiovisuelle Medien erfolgt.

8 53. (1) Laienwerbung darf keine Elemente enthalten, die

1. bildliche Darstellungen im Zusammenhang mit Angehérigen der Heilbe-
rufe oder Einrichtungen des Gesundheitswesens aufweisen,

2. eine drztliche Untersuchung oder einen chirurgischen Eingriff als iber-
flussig erscheinen lassen, insbesondere dadurch, dass sie eine Diagnose
anbieten oder eine Behandlung auf dem Korrespondenzweg empfehlen,

3. nahelegen, dass die Wirkung des Arzneimittels ohne Nebenwirkungen
garantiert wird oder einer anderen Behandlung oder einem anderen Arz-
neimittel entspricht oder tberlegen ist,
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10.

11.

12.

13.

14,

Geltende Fassung

. nahelegen, dal} die normale gute Gesundheit des Patienten durch die

Anwendung des Arzneimittels verbessert werden kdnnte,

. nahelegen, daB die normale gute Gesundheit des Patienten im Falle der

Nichtanwendung des Arzneimittels beeintrachtigt werden koénnte,

. ausschliellich oder hauptsachlich fur Kinder bestimmt sind,
. sich auf eine Empfehlung von Wissenschaftlern, im Gesundheitswesen

tatigen Personen oder Personen beziehen, die auf Grund ihrer Bekannt-
heit zum Arzneimittelverbrauch anregen kénnten,

. das Arzneimittel einem Lebensmittel, einem kosmetischen Mittel oder

anderen Gebrauchsgiitern gleichsetzen,

. nahelegen, die Sicherheit oder Wirksamkeit des Arzneimittels sei darauf

zuriickzufiihren, daB es sich um ein ,,Naturprodukt“ handle,

durch eine ausfiihrliche Beschreibung oder Darstellung der Anamnese zu
einer falschen Selbstdiagnose verleiten kdnnten,

sich in milRbrauchlicher, besorgniserregender oder irrefiihrender Weise
auf Genesungsbescheinigungen beziehen,

in mibrduchlicher, besorgniserregender oder irrefihrender Weise bildli-
che Darstellungen der Veranderungen des menschlichen oder tierischen
Kdorpers aufgrund von Krankheiten oder Schadigungen oder der Wirkung
eines Arzneimittels im menschlichen Kérper oder in Kdrperteilen ver-
wenden,

erwéhnen, dall das Inverkehrbringen des Arzneimittels behérdlich ge-
nehmigt worden ist,

darauf hinwirken, Arzneimittel im Versandhandel zu beziehen.

10.

11.

12.

13.

Vorgeschlagene Fassung

. nahelegen, dass die normale gute Gesundheit des Patienten durch die

Anwendung des Arzneimittels verbessert werden kdnnte,

. nahelegen, dass die normale gute Gesundheit des Patienten im Falle der

Nichtanwendung des Arzneimittels beeintrachtigt werden kdnnte,

. ausschliellich oder hauptsachlich fur Kinder bestimmt sind,
. sich auf eine Empfehlung von Wissenschaftlern, im Gesundheitswesen

tatigen Personen oder Personen beziehen, die auf Grund ihrer Bekannt-
heit zum Arzneimittelverbrauch anregen kdnnten,

. das Arzneimittel einem Lebensmittel, einem kosmetischen Mittel oder

anderen Gebrauchsgiitern gleichsetzen,

. nahelegen, die Sicherheit oder Wirksamkeit des Arzneimittels sei darauf

zuriickzufiihren, dass es sich um ein ,,Naturprodukt* handle,

durch eine ausfiihrliche Beschreibung oder Darstellung der Anamnese zu
einer falschen Selbstdiagnose verleiten kénnten,

sich in missbréuchlicher, besorgniserregender oder irreflihrender Weise
auf Genesungsbescheinigungen beziehen,

in missbrauchlicher, besorgniserregender oder irrefihrender Weise bild-
liche Darstellungen der Veranderungen des menschlichen oder tierischen
Korpers aufgrund von Krankheiten oder Schadigungen oder der Wirkung
eines Arzneimittels im menschlichen Kérper oder in Kérperteilen ver-
wenden,

darauf hinwirken, Arzneimittel im Versandhandel zu beziehen.

(2) Laienwerbung darf einen Hinweis auf die Zulassung oder Registrierung
enthalten, sofern dabei ausschlielich auf die Tatsache der Zulassung oder Regist-
rierung Bezug genommen wird und ein solcher Hinweis nicht dazu geeignet ist,
bei Verbrauchern eine falsche Vorstellung im Hinblick auf Sicherheit und Wirk-
samkeit der betreffenden Arzneispezialitét hervorzurufen.

(3) Die Abgabe von Mustern oder Proben von Arzneimitteln oder von Gut-
scheinen daflr ist unzuléssig. Ebenso ist die Durchfiihrung von Gewinnspielen
unzulassig, sofern diese in einem Zusammenhang mit der Abgabe von Arzneimit-
teln stehen.
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Geltende Fassung
Fachwerbung

8 56. (1) Arzneimittelwerbung, die fir Anwender oder Apotheker bestimmt
ist, hat, sofern sie
1. flir eine Arzneispezialitat betrieben wird, fiir die geméaR § 10 eine Fachin-
formation zu verdffentlichen ist und,

2. in Druckschriften, ber elektronischen Tragermedien oder im Wege der
Telekommunikation erfolgt,
in deutlich lesbarer Form die wesentlichen Informationen Uber die Arzneispeziali-
tat im Einklang mit der Fachinformation (Zusammenfassung der Produkteigen-
schaften - SPC) zu enthalten.

(2) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat in einer Verordnung
gemdl § 15 Abs. 5 zu bestimmen, welche Informationen in welcher Ausgestal-
tung in die Arzneimittelwerbung im Sinne des Abs. 1 aufzunehmen sind.

8 55. (1) Im Rahmen der Verkaufsforderung fur Arzneimittel bei den zu de-
ren Verschreibung oder Abgabe berechtigten Personen ist es verboten, diesen
eine Pramie, finanzielle oder materielle Vorteile zu gewahren, anzubieten oder zu
versprechen, es sei denn, diese sind von geringem Wert und fiir die medizinische

Vorgeschlagene Fassung
Fachwerbung

8 54. (1) Arzneimittelwerbung, die fur die zur Anwendung und Abgabe be-
rechtigten Personen bestimmt ist, hat, sofern sie

1. flir eine Arzneispezialitat betrieben wird, fiir die gemaR § 15 eine Fachin-
formation (Zusammenfassung der Produkteigenschaften - SPC) zu verdf-
fentlichen ist, und

2. in Druckschriften, Gber elektronische Tragermedien oder im Wege der
Telekommunikation erfolgt,

in deutlich lesbarer Form die wesentlichen Informationen (iber die Arzneispeziali-
tat im Einklang mit der Fachinformation (Zusammenfassung der Produkteigen-
schaften - SPC) zu enthalten.

(2) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen hat in einer Verordnung
gemaRl 8 15 Abs. 7 zu bestimmen, welche Informationen in welcher Ausgestal-
tung in die Arzneimittelwerbung im Sinne des Abs. 1 aufzunehmen sind.

8 55. (1) Alle Unterlagen (ber eine Arzneispezialitdt, die im Rahmen der
Verkaufsforderung fur diese Arzneispezialitdt an die zur Verschreibung oder
Abgabe berechtigten Personen abgegeben werden, missen neben den in § 54
Abs. 1 genannten Informationen die Angabe des Zeitpunkts, zu dem die Unterla-
gen erstellt oder zuletzt geédndert worden sind, enthalten.

(2) Alle in den in Abs. 1 erwadhnten Unterlagen enthaltenen Informationen
miissen genau, aktuell, Gberprifbar und vollstdndig genug sein, um dem Empfan-
ger die Mdglichkeit zu geben, sich persdnlich ein Bild von dem therapeutischen
Wert des Arzneimittels zu machen.

(3) Die aus der Fachliteratur entnommenen Zitate, Tabellen und sonstigen
Darstellungen, die in den in Abs. 1 genannten Unterlagen verwendet werden,
miissen wortgetreu bernommen werden; dabei ist die genaue Quelle anzugeben.

(4) Wird in den in Abs. 1 genannten Unterlagen auf Fachliteratur Bezug ge-
nommen, so ist deren wesentlicher Inhalt mit Quellenangabe objektiv wieder-
zugeben.

8 55a. (1) Im Rahmen der Verkaufsforderung flr Arzneimittel bei den zur
Verschreibung oder Abgabe berechtigten Personen ist es verboten, diesen eine
Pramie, finanzielle oder materielle Vorteile zu gewahren, anzubieten oder zu
versprechen, es sei denn, diese sind von geringem Wert und fiir die medizinische
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Geltende Fassung
oder pharmazeutische Praxis von Belang. Der Reprasentationsaufwand im Rah-
men der Verkaufsforderung hat dariiberhinaus in einem vertretbaren Rahmen zu
bleiben. Den zur Verschreibung oder zur Abgabe berechtigten Personen ist es
untersagt, eine Pramie, finanzielle oder materielle Vorteile zu fordern, sich ver-
sprechen zu lassen oder anzunehmen.

(2) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen kann durch Verordnung
nahere Bestimmungen hinsichtlich Art und Umfang des zulassigen Rahmens des
Reprasentationsaufwands und Bestimmungen dariiber erlassen, wann von einem
geringen Wert oder bereits von Pramien oder finanziellen oder materiellen Vor-
teilen auszugehen ist. Dabei ist insbesondere Bedacht zu nehmen, in welchem
Rahmen Zuwendungen zur Verkaufsforderung sowie Bewirtungsmainahmen im
Zuge von Werbe- und Informationsveranstaltungen nur von untergeordneter Be-
deutung sind.

Vorgeschlagene Fassung
oder pharmazeutische Praxis von Belang.

(2) Der Représentationsaufwand im Zusammenhang mit Veranstaltungen zur
Verkaufsforderung muss immer streng auf deren Hauptzweck begrenzt sein und
darf nicht anderen Personen als den zur Verschreibung oder zur Abgabe berech-
tigten Personen gelten.

(3) Die Bestimmungen des Abs. 1 stehen der direkten oder indirekten Uber-
nahme von angemessenen Reise- und Aufenthaltskosten und der Teilnahmege-
biihren bei ausschlieRlich berufshezogenen wissenschaftlichen Veranstaltungen
nicht entgegen; der Représentationsaufwand muss immer streng auf den wissen-
schaftlichen Hauptzweck der Veranstaltung begrenzt sein; die Ubernahme von
Reise- und Aufenthaltskosten und der Teilnahmegebiihren sowie der Représenta-
tionsaufwand dirfen nicht anderen Personen als zur Verschreibung oder zur Ab-
gabe berechtigten Personen gelten..

(4) Den zur Verschreibung oder zur Abgabe berechtigten Personen ist es un-
tersagt, entgegen Abs. 1 bis 3 eine Pramie, finanzielle oder materielle Vorteile zu
fordern, sich versprechen zu lassen oder anzunehmen.

(5) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen kann durch Verordnung
néhere Bestimmungen erlassen,
1. wann von einem geringen Wert von Prdmien oder finanziellen oder ma-
teriellen Vorteilen auszugehen ist,
2. wann Rabatte eine Pradmie im Sinne des Abs. 1 darstellen,

3. hinsichtlich Art und Umfang des zuldssigen Reprasentationsaufwandes
im Zusammenhang mit Veranstaltungen zur Verkaufsférderung ein-
schlieBlich der Auswahl des Tagungsortes und der Bewirtung,

4. welche Kriterien eine Veranstaltung erflllen muss, um als ausschliel3lich
berufshezogene wissenschaftliche Veranstaltung im Sinne des Abs. 3 zu
gelten,

5. hinsichtlich der Angemessenheit von Reise- und Aufenthaltskosten bei
berufshezogenen wissenschaftlichen Veranstaltungen, und
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Geltende Fassung

Vorgeschlagene Fassung
6. hinsichtlich Art und Umfang des zul&ssigen Reprasentationsaufwandes
im Zusammenhang mit berufsbezogenen wissenschaftlichen Veranstal-
tungen einschlieBlich der Auswahl des Tagungsortes.

Dabei ist insbesondere Bedacht zu nehmen, dass jeglicher Anschein der unsachli-
chen Beeinflussung von zur Verschreibung und Abgabe berechtigten Personen in
ihrer Therapieentscheidung oder -empfehlung vermieden wird.

Naturalrabatte

8 55b. (1) Die Gewéhrung, das Anbieten und das Versprechen von Natural-
rabatten an zur Verschreibung oder Abgabe berechtigte Personen ist verboten,
sofern es sich dabei um Arzneimittel handelt, die im vom Hauptverband der 6s-
terreichischen Sozialversicherungstrdger herausgegebenen Erstattungskodex
enthalten sind.

(2) Das Fordern, das sich Versprechen lassen oder das Annehmen von durch
Abs. 1 erfassten Naturalrabatten durch die zur Verschreibung oder Abgabe be-
rechtigten Personen ist verboten.

Informationsbeauftragter

8 56. (1) Der Zulassungsinhaber oder Inhaber einer Registrierung hat sicherzu-
stellen, dass

1. jegliche Werbung fiir Arzneimittel diesem Abschnitt entspricht,

2. die von seinem Unternehmen beschaftigten Pharmareferenten die in § 72
geforderte Qualifikation aufweisen und die ihnen gemals § 73f obliegen-
den Verpflichtungen einhalten,

3. jedes verbreitete Werbematerial verflighar ist und ein Verzeichnis aller
Empféangergruppen und der Verbreitungsart gefuhrt wird, und

4. dass die Anordnungen der fiir die Kontrolle der Arzneimittelwerbung
verantwortlichen Behorden unverziiglich und vollstandig befolgt werden.

(2) Der Zulassungsinhaber oder Inhaber einer Registrierung ist verpflichtet,
eine Person, die Uber die erforderliche Sachkenntnis und Erfahrung verfigt, zu
beauftragen, die Aufgabe der wissenschaftlichen Information tber die vom Zu-
lassungsinhaber in Verkehr gebrachten Arzneimittel verantwortlich wahrzuneh-
men (Informationsbeauftragter) und diese mit der erforderlichen Befugnissen zur
Erflllung dieser Aufgaben auszustatten. Die Bestellung des Informationsbheauf-
tragten und jede Anderung derselben ist dem Bundesamt fiir Sicherheit im Ge-
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Geltende Fassung

§57. (1) bis (4) ....

(5) Abs. 1 gilt nicht fur Arzneispezialititen gemal § 11 Abs. 4 und §59
Abs. 7a.

Vorgeschlagene Fassung
sundheitswesen unverziiglich zur Kenntnis zu bringen.

Kontrolle

§ 56a. (1) Die Kontrolle dieses Abschnitts obliegt dem Bundesamt fur Si-
cherheit im Gesundheitswesen. Diesem sind auf Aufforderung alle Unterlagen zu
Ubermitteln, die nach Ansicht des Bundesamtes zur Kontrolle der Einhaltung
dieses Abschnittes erforderlich sind. Dies umfasst auch alle Unterlagen uber
Verkaufforderungsveranstaltungen und berufsbezogene wissenschaftliche Veran-
staltungen. Organe des Bundesamtes flr Sicherheit im Gesundheitswesen und die
von diesem beauftragten Sachverstandigen sind berechtigt, alle Raumlichkeiten
zu betreten und Einsicht in alle Unterlagen zu nehmen und davon Kopien anzu-
fertigen, wie dies zur Kontrolle der Bestimmungen dieses Abschnitts erforderlich
ist. Die Kontrollen sind, auler bei Gefahr im Verzug, wéhrend der Betriebszeiten
durchzufiihren.

(2) Wird bei einer Kontrolle gemal3 Abs. 1 festgestellt, oder erhélt das Bun-
desamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen sonst davon Kenntnis, dass gegen die
Bestimmungen dieses Abschnittes verstoflen wird, so hat es alle MalRnahmen zu
verfugen, die zur Herstellung eines gesetzeskonformen Zustands erforderlich
sind.“

§57. (1) bis (4) ....

(5) Abs. 1 gilt nicht fur Arzneispezialitdten gemal? 8 7 Abs. 4 und § 59 Abs.
7a

Sicherstellung der Versorgung

8 57a. (1) Der Zulassungsinhaber oder der Inhaber einer Registrierung einer
Arzneispezialitit und die Arzneimittel-GroRhandler und  Arzneimittel-
VollgroBhéndler, die diese tatséchlich in Verkehr gebrachte Arzneispezialitét
vertreiben, haben im Rahmen ihrer jeweiligen Verantwortung eine angemessene
und kontinuierliche Bereitstellung der Arzneispezialitat fir die Abgabe durch
Apotheken oder fur sonst zur Abgabe gemal § 59 Berechtigte sicherzustellen,
damit der Bedarf der Patienten im Inland gedeckt ist.

(2) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen kann durch Verordnung
nahere Bestimmungen hinsichtlich des Umfangs der in Abs. 1 genannten Ver-
pflichtungen und der Mainahmen bei deren Nichterfiillung erlassen, sofern dies
erforderlich ist, um die Sicherstellung der Versorgung der Patienten im Inland zu
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Geltende Fassung

8 58. (1) Zulassungsinhaber durfen Muster von zugelassenen Arzneispeziali-
tdten an Arzte, Zahnarzte, Tierdrzte und Dentisten nur tber deren schriftliche
Anforderung, ausschlieBlich unentgeltlich und nach Aufbringung des deutlich
lesbaren und nicht entfernbaren Hinweises ,,Unverkaufliches Arztemuster* in der
kleinsten Handelspackung nach Mal3gabe des Abs. 2 abgeben......

§59. (1) bis (6) ...

(7) Die Abs. 1 bis 6 gelten nicht fiir Arzneimittel im Sinne des § 11 Abs. 4.

§61. (1) bis (2) ...

(3) Bei der Abgabe nach Abs. 1 Z 3 und 4 ist dem Verbraucher oder Anwen-
der ein Begleitpapier zu tbergeben, das den Text der Kennzeichnung (§ 7) und
der Gebrauchsinformation (8 8) enthalten mufR.

§62. (1)...

(2) Nicht als Betriebe im Sinne des Abs. 1 gelten

1. Apotheken, in denen Arzneimittel ausschlielich zur unmittelbaren Ab-
gabe an den Verbraucher hergestellt werden,

2. nuklearmedizinische Institutionen oder Laboratorien, die radioaktive
Arzneimittel ausschlieBlich zum Zwecke der unmittelbaren Anwendung
am Patienten herstellen oder diese Arzneimittel an Inhaber einer Bewilli-
gung fur den Umgang mit radioaktiven Stoffen gemafl dem Strahlen-
schutzgesetz abgeben, sowie

3. Sanitatseinrichtungen des Bundesheeres, in denen fir die arztliche Ver-
sorgung der Angehorigen des Bundesheeres Arzneimittel hergestellt
werden.

(3)Z1hbisZ9..
10. Dienstbereitschaft fiir Arzneimittel-Vollgrohéndler,

Vorgeschlagene Fassung
gewabhrleisten.

8 58. (1) Zulassungsinhaber durfen Muster von zugelassenen Arzneispeziali-
taten an Arzte, Zahnarzte, Tierdrzte und Dentisten nur iber deren schriftliche
Anforderung, ausschlieBlich unentgeltlich und nach Aufbringung des deutlich
lesbaren und nicht entfernbaren Hinweises ,,Unverkéufliches Arztemuster” in
einer nicht groReren als der kleinsten im Handel befindlichen Packung nach
MaRgabe des Abs. 2 abgeben.....

§59. (1) bis (6) ...
(7) Die Abs. 1 bis 6 gelten nicht fur Arzneimittel im Sinne des § 7 Abs. 4.
§61. (1) bis (2) ...

(3) Bei der Abgabe nach Abs. 1 Z 3 und 4 ist dem Verbraucher oder Anwen-
der ein Begleitpapier zu Gbergeben, das den Text der Kennzeichnung (88 17 und
17a) und der Gebrauchsinformation (8§ 16 und 16a) enthalten muss.

§62. (1)...
(2) Nicht als Betriebe gemal? Abs. 1 gelten
1. Apotheken, in denen Arzneimittel ausschlieflich zur unmittelbaren Ab-
gabe an den Verbraucher hergestellt werden,
2. nuklearmedizinische Institute von Krankenanstalten, die radioaktive

Arzneimittel ausschlieBlich zum Zweck der unmittelbaren Anwendung
an Patienten dieser Krankenanstalt herstellen, und

3. Sanitatseinrichtungen des Bundesheeres, in denen fir die arztliche Ver-
sorgung der Angehorigen des Bundesheeres Arzneimittel hergestellt
werden.*

(3)Z1bisZ9..
10. Dienstbereitschaft fur Arzneimittel-GroRhdndler und Arzneimittel-
VollgroBhéndler,

(4) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen kann weiters durch Ver-
ordnung nahere Bestimmungen hinsichtlich der Anforderungen an Arzneimittel-
VollgroBhandler erlassen, inshesondere hinsichtlich der ausreichenden Lagerhal-
tung, Sortimentgestaltung, Versorgungsbereitschaft, VVersorgungsintensitat, Ver-
sorgungsregelméRigkeit und Betriebspflichten unter Beriicksichtigung des zu
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Geltende Fassung

§63. (1)..

(2) Dem Ansuchen auf Erteilung der Bewilligung sind alle zur Beurteilung
des Vorliegens der Voraussetzungen im Sinne des 8 64 Abs. 1 erforderlichen
Unterlagen, insbesondere tiber

1. Art und Umfang der beabsichtigten Téatigkeit,

2. Beschaffenheit, GroRe, Ausstattung, Widmung und Lage der Betriebs-
réume sowie deren Einrichtung und

3. die Beschaffenheit der technischen Ausriistung, anzuschlieRen.

§ 63. (1) bis (2) ...

§ 64. (1) bis (4) ...

Vorgeschlagene Fassung
versorgenden Gebietes. Dabei kann auch ein Verfahren zu deren Anerkennung
vorgesehen werden.
§63. (1)...

(2) Dem Antrag auf Erteilung der Bewilligung sind alle zur Beurteilung des
Vorliegens der Voraussetzungen gemdalR 8 64 Abs. 1 erforderlichen Unterlagen,
insbesondere uber

1. Art, Umfang sowie Ort der beabsichtigten Tatigkeit,

2. Beschaffenheit, GroRe, Ausstattung, Widmung und Lage der Betriebs-
rdume sowie deren Einrichtung,

3. Beschaffenheit der technischen Ausriistung, und

4. die gegebenenfalls erforderliche sachkundige Person,

anzuschlielen.

§ 63. (1) bis (2) ...

(3) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen hat Uber Antrage
gemé&R Abs. 2 innerhalb von 90 Tagen nach Einlangen des Antrages zu entschei-
den.

(4) Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen kann vom An-
tragsteller ergénzende Angaben hinsichtlich der Unterlagen gemdR Abs. 2 verlan-
gen. In diesem Fall wird die Frist gemaR Abs. 3 bis zum Eingang der zusétzlichen
Informationen gehemmt.

§64. (1) bis (4) ...:
(5) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat die Daten tber

die Bewilligung zur Herstellung von Arzneimitteln geméal § 63 Abs. 1 oder § 65
Abs. 1 der Agentur zu Ubermitteln.
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Geltende Fassung

§ 65. Soll nach Erteilung der Bewilligung gemaR § 63 Abs. 1 eine Anderung
hinsichtlich des Herstellens, des Inverkehrbringens oder der Kontrolle der Arz-
neimittel vorgenommen werden, die Auswirkungen auf die Beschaffenheit der
Arzneimittel oder das Produktions- oder Vertriebsprogramm haben kann, so be-
darf auch diese Anderung einer Bewilligung im Sinne des § 63 Abs. 1.

§ 66. Ergibt sich nach Erteilung der Bewilligung gemaR § 63 Abs. 1 oder §
65, dal} trotz Einhaltung der vorgeschriebenen Auflagen die fur die Gesundheit
und das Leben von Mensch oder Tier erforderliche Beschaffenheit der Arzneimit-
tel nicht ausreichend gewahrleistet ist, so hat der Bundesminister fiir Gesundheit
und Frauen andere oder zusétzliche Auflagen vorzuschreiben.

Vorgeschlagene Fassung

§ 65. (1) Beantragt der Inhaber der Bewilligung gemaR § 63 Abs. 1 eine An-
derung der Bewilligung hinsichtlich des Herstellens, des In-Verkehr-Bringens
oder der Kontrolle der Arzneimittel, insbesondere in Bezug auf die Angaben
gemal § 63 Abs. 2 Z 1 bis 3, die Auswirkungen auf die Beschaffenheit der Arz-
neimittel oder das Produktions- oder Vertriebsprogramm haben kénnen, so bedarf
auch diese Anderung einer Bewilligung im Sinne des § 63 Abs. 1. Das Bundes-
amt flr Sicherheit im Gesundheitswesen hat Uber diesen Antrag innerhalb von 30
Tagen nach Einlangen des Antrages zu entscheiden. Diese Frist kann in Ausnah-
meféllen bis auf 90 Tage verlangert werden.

(2) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen kann vom An-
tragsteller erganzende Angaben hinsichtlich der beantragten Anderung gemaR
Abs. 1 verlangen. In diesem Fall werden die Fristen gemal Abs. 1 bis zum Ein-
gang der zusatzlichen Informationen gehemmt.

(3) Der Inhaber der Bewilligung gemaRi § 63 Abs. 1 oder § 65 Abs. 1 hat alle
beabsichtigten Anderungen in Bezug auf die sachkundige Person dem Bundesamt
fur Sicherheit im Gesundheitswesen im Voraus mitzuteilen. Bei einer unvorher-
gesehenen Anderung in Bezug auf die sachkundige Person hat die Mitteilung
unverziglich zu erfolgen.

§ 66. Ergibt sich nach Erteilung der Bewilligung gemaR § 63 Abs. 1 oder §
65 Abs. 1, dass trotz Einhaltung der vorgeschriebenen Auflagen die fur die Ge-
sundheit und das Leben von Mensch oder Tier erforderliche Beschaffenheit der
Arzneimittel nicht ausreichend gewahrleistet ist, so hat das Bundesamt fir Si-
cherheit im Gesundheitswesen andere oder zusétzliche Auflagen vorzuschreiben.

8§ 66a. Die Bewilligung gemal? § 63 Abs. 1 oder § 65 Abs. 1 ist zuriickzu-
nehmen, wenn nachtréglich bekannt wird, dass die VVoraussetzungen nicht vorge-
legen haben. Sie ist zu widerrufen, wenn die Voraussetzungen nicht mehr gege-
ben sind. An Stelle des Widerrufs kann auch das ganzliche oder teilweise Ruhen
der Bewilligung verfiigt werden, wenn der Grund fiir den Widerruf méglicher-
weise innerhalb angemessener Zeit durch den Inhaber der Betriebsbewilligung
beseitigt werden kann. Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen hat
die anderen Vertragsparteien des Abkommens (ber den Europdischen Wirt-
schaftsraum und die Kommission davon unverziiglich in Kenntnis zu setzen.
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Geltende Fassung

8 67. (1) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat Betriebe im
Sinne des § 62 Abs. 1 periodisch im Hinblick darauf zu Uberpriifen, ob der Be-
triebsordnung entsprochen wird und die fiir die Gesundheit und das Leben von
Mensch oder Tier erforderliche Beschaffenheit der Arzneimittel gewahrleistet ist.
Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen kann durch Verordnung die Lan-
deshauptmanner erméchtigen, solche Arten von Betrieben im betreffenden Bun-
desland zu berprufen, bei denen dies auf Grund der Produktpalette im Hinblick
auf die Arzneimittelsicherheit gerechtfertigt erscheint.

(2) Die Uberpriifungen sind wenigstens einmal in drei Jahren, bei Betrieben,
die menschliches Blut oder Blutbestandteile, sofern diese zur Transfusion be-
stimmt sind, verarbeiten, lagern oder verteilen, einmal in zwei Jahren durchzufiih-
ren. Sie sind auBer bei Gefahr im Verzug oder wenn die begrindete Annahme
besteht, dass die Wirksamkeit der Amtshandlung dadurch beeintréchtigt wird,
vorher anzukiindigen.

§ 68. (1) bis (3) ...

Vorgeschlagene Fassung

8 67. (1) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen hat Betriebe
gemé&l § 62 Abs. 1 vor Erteilung einer Bewilligung geméaR § 63 Abs. 1 oder § 65
Abs. 1 und in der Folge periodisch im Hinblick darauf zu Uberpriifen, ob den
Bestimmungen dieses Abschnitts und der Betriebsordnung entsprochen wird und
die fiir die Gesundheit und das Leben von Mensch oder Tier erforderliche Be-
schaffenheit der Arzneimittel gewéhrleistet ist. Das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen hat weiters Betriebe geméR § 62 Abs. 1 und von diesen mit
Pharmakovigilanzaufgaben Beauftragte periodisch in Bezug auf die Einhaltung
der Verpflichtungen nach § 75b und einer gemaR § 75b Abs. 8 und 9 erlassenen
Verordnung zu berpriifen. Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen kann
durch Verordnung die Landeshauptméanner ermachtigen, solche Arten von Be-
trieben im betreffenden Bundesland zu Uberpriifen, bei denen dies auf Grund der
Produktpalette im Hinblick auf die Arzneimittelsicherheit gerechtfertigt erscheint.

(2) Die Uberpriifungen sind wenigstens einmal in drei Jahren, bei Betrieben,
die menschliches Blut oder Blutbestandteile, sofern diese zur Transfusion be-
stimmt sind, verarbeiten, lagern oder verteilen, einmal in zwei Jahren durchzufiih-
ren. Sie sind auBer bei Gefahr im Verzug oder wenn die begriindete Annahme
besteht, dass die Wirksamkeit der Amtshandlung dadurch beeintrachtigt wird,
vorher anzukiindigen. Uberpriifungen in bezug auf die Einhaltung der Bestim-
mungen der Verordnung betreffend das Verbot des In-Verkehr-Bringens von
Arzneimitteln, die bestimmte Stoffe mit hormonaler oder thyreostatischer Wir-
kung oder B-Agonisten enthalten, BGBI. Il Nr. 430/2004, sind ohne vorherige
Ankindigung durchzufihren.

§ 68. (1) bis (3) ...

(4) Uber jede Betriebstiberpriifung ist eine Niederschrift gemaR §§ 14f AVG
aufzunehmen, deren Inhalt vom Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
dem Inhaber der Betriebsbewilligung zur Kenntnis zu bringen ist. Die Nieder-
schriften haben sich inhaltlich an den von der Kommission verdffentlichen Leitli-
nien geméal Artikel 51 der Richtlinie 2001/82/EG oder Art. 47 der Richtlinie
2001/83/EG zu orientieren. Auf begriindeten Antrag einer anderen Vertragspartei
des Abkommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum oder der Schweiz hat
das Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen diese Niederschrift dem
anfordernden Staat zu Ubermitteln.

(5) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen hat innerhalb von
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Geltende Fassung

8 69a. (1) In einem Betrieb im Sinne des § 62 durfen mit der Leitung der
Herstellung von Arzneimitteln nur Personen mit der erforderlichen wissenschaft-
lichen Berufsvorbildung und einer entsprechenden praktischen Ausbildung be-
traut werden.

(2) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat durch Verordnung
néhere Vorschriften im Hinblick auf die Qualifikation des Herstellungsleiters zu
erlassen.

8 73. (1) Pharmareferenten haben in Ausubung ihrer Tétigkeit die Angaben,
die die Fachinformation gemal § 10 zu enthalten hat, uneingeschrénkt zu vermit-
teln. Aussagen, die durch den Inhalt der Fachinformation nicht gedeckt sind, sind
unzulassig.

(2) Pharmareferenten sind verpflichtet, ihnen zur Kenntnis gelangende In-
formationen im Sinne des § 75 unverziiglich ihrem Auftraggeber zu tibermitteln.

Vorgeschlagene Fassung

90 Tagen nach Abschluss einer Betriebsiberpriifung ein Zertifikat dariber auszu-
stellen, wenn die Betriebsiiberprifung ergeben hat, dass der Betrieb den Bestim-
mungen dieses Abschnitts, der Arzneimittelbetriebsordnung und der Betriebsbe-
willigung entspricht. Form und Inhalt des Zertifikats beriicksichtigen die von der
Kommission verdffentlichte Leitlinie gemdalR Artikel 47 der Richtlinie
2001/83/EG, in der Fassung der Richtlinie 2004/27/EG, und Art. 51 der Richtli-
nie 2001/82/EG, in der Fassung der Richtlinie 2004/28/EG. Wenn diese Voraus-
setzungen nicht erfullt sind, hat das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswe-
sen dies innerhalb der genannten Frist mit Bescheid festzustellen. Das Zertifikat
ist zurlickzunehmen, wenn nachtréglich bekannt wird, dass die Voraussetzungen
nicht vorgelegen haben. Es ist zu wiederrufen, wenn die Voraussetzungen nicht
mehr gegeben sind. Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen ist ver-
pflichtet, die von ihm ausgestellten Zertifikate und Bescheide im Sinne des drit-
ten Satzes in der von der Agentur gefiihrten Datenbank zu registrieren.

(6) Die Abs. 1 bis 4 gelten sinngemaf fir von Betrieben geméaR § 62 Abs. 1
mit Pharmakovigilanzaufgaben Beauftragte.

8 69a. (1) In einem Betrieb im Sinne des § 62 Abs. 1 dirfen mit den Aufga-
ben einer sachkundigen Person und mit der Leitung der Herstellung von Arznei-
mitteln nur Personen mit der erforderlichen wissenschaftlichen Berufsvorbildung
und einer entsprechenden praktischen Ausbildung betraut werden.

(2) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat durch Verordnung im
Hinblick auf die Arzneimittelsicherheit néhere Vorschriften Uber die wissen-
schaftliche Berufsvorbildung und praktische Ausbildung der sachkundigen Per-
son und des Herstellungsleiters zu erlassen.

8 73. (1) Pharmareferenten haben in Ausubung ihrer Tétigkeit die Angaben,
die die Fachinformation gemdR 8 15 zu enthalten hat, uneingeschrénkt zu vermit-
teln. Aussagen, die durch den Inhalt der Fachinformation nicht gedeckt sind, sind
unzulassig.

(2) Pharmareferenten sind verpflichtet, ihnen zur Kenntnis gelangende In-
formationen im Sinne des § 75a unverziglich ihrem Auftraggeber zu Gbermitteln.

~Arzneimitteliberwachung (Pharmakovigilanz)

8§ 75. (1) Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen hat ein Arz-
neimittel-Uberwachungssystem (Pharmakovigilanz-System) zu betreiben, das der
Sammlung von fir die Arzneimitteliiberwachung nitzlichen Informationen, ins-
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Geltende Fassung

§ 75. (1) Arzte, Zahnéarzte, Tierdrzte, Dentisten, Hebammen und, soweit sie
nicht der Meldepflicht gemal § 75a unterliegen, Apotheker und Gewerbetreiben-
de, die gemal der Gewerbeordnung 1994 zur Herstellung von Arzneimitteln, zum
GrofRhandel mit Arzneimitteln berechtigt sind, und Drogisten haben

1. unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW),
2. haufig beobachteten unsachgemalen Gebrauch und schwerwiegenden
MiRbrauch von Arzneimitteln sowie
3. Qualitatsmangel,
die im Inland aufgetreten sind und ihnen auf Grund ihrer beruflichen Tatigkeit

bekanntgeworden sind, nach Mal’gabe einer VVerordnung geméR Abs. 4 unverziig-
lich dem Bundesministerium flir Gesundheit und Frauen zu melden.

Vorgeschlagene Fassung

besondere von Informationen tber Nebenwirkungen von Human- und Tierarz-
neimitteln und Nebenwirkungen beim Menschen im Zusammenhang mit der
Verwendung von Tierarzneimitteln, und der wissenschaftlichen Auswertung
dieser Informationen dient. In diesem System sind auch sé&mtliche verflighare
Informationen Uber unsachgemafRen Gebrauch und Missbrauch von Humanarz-
neimitteln, die nicht vorschriftsmaBige Verwendung, die Uberpriifung der Ange-
messenheit der Wartezeiten und mogliche Umweltprobleme im Zusammenhang
mit der Verwendung von Tierarzneimitteln zu berlicksichtigen, die Auswirkungen
auf die Bewertung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses geméR § 3 haben kdnnen.

(2) Das Bundesamt fiur Sicherheit im Gesundheitswesen hat geeignete In-
formationen, die mit Hilfe des Pharmakovigilanz-Systems ermittelt wurden, an
die anderen Vertragsparteien des Abkommen Uber den Europdischen Wirtschafts-
raum und die Agentur weiterzugeben.

(3) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat Berichte tber in
Osterreich aufgetretene vermutete schwerwiegende Nebenwirkungen von Hu-
man- und Tierarzneimitteln und vermutete Nebenwirkungen beim Menschen im
Zusammenhang mit der Verwendung von Tierarzneimitteln der Agentur und den
anderen Vertragsparteien des Abkommen Utber den Europdischen Wirtschafts-
raum unverziiglich, spatestens aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden,
zu Ubermitteln und daflir das von der Agentur in Zusammenarbeit mit den Mit-
gliedstaaten und der Kommission eingerichtete Datennetz zu nutzen.

§ 75a. (1) Arzte, Zahnérzte, Tierarzte, Dentisten, Hebammen und, soweit sie
nicht der Meldepflicht gemé&R § 75b unterliegen, Apotheker und Gewerbetreiben-
de, die gemaR der Gewerbeordnung 1994 zur Herstellung von Arzneimitteln oder
zum GroRhandel mit Arzneimitteln berechtigt sind, und Drogisten haben

1. vermutete Nebenwirkungen, oder
2. vermutete Nebenwirkungen beim Menschen, oder

. die nicht vorschriftsmaRige Verwendung, oder
. das Ausbleiben der erwarteten Wirksamkeit, oder
. hicht ausreichende Wartezeiten, oder

. hdufig beobachteten unsachgeméBen Gebrauch und schwerwiegenden
Missbrauch, oder

7. Qualitatsmangel

o 01 AW
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Geltende Fassung

8§ 75a. (1) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitat hat
1. unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW),

2. héufig beobachteten unsachgemafen Gebrauch und schwerwiegenden
MiBbrauch von Arzneimitteln sowie

3. Qualitatsmangel,
die ihm auf Grund einer Meldung durch Angehérige der Gesundheitsberufe zur

Vorgeschlagene Fassung
von Arzneimitteln nach MaBRgabe einer Verordnung gemall Abs. 4 zu erfassen
und dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen unverziiglich zu mel-
den.

(2) Die gemé&R Abs. 1 Meldepflichtigen haben dem Bundesamt flir Sicherheit
im Gesundheitswesen alle Beobachtungen und Daten mitzuteilen, die fir die
Arzneimittelsicherheit von Bedeutung sein kénnen.

(3) Betrifft die Meldung eine zugelassene Arzneispezialitit oder eine regist-
rierte traditionelle pflanzliche Arzneispezialitat, so hat das Bundesamt fur Sicher-
heit im Gesundheitswesen den Zulassungsinhaber oder den Inhaber einer Regist-
rierung als traditionelle pflanzliche Arzneispezialitat unverziiglich, spatestens
aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, zu informieren. Handelt es
sich dabei um eine Arzneispezialitat, die auf Grund einer Genehmigung fir den
Vertrieb im Parallelimport nach Osterreich verbracht wurde, so ist auch der Inha-
ber der Genehmigung fur den Vertrieb im Parallelimport unverzuglich, spatestens
aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, zu informieren. Diese Infor-
mationen haben in anonymisierter Form zu erfolgen.

(4) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen hat durch Verordnung
néhere Bestimmungen dber die im Hinblick auf die Haufigkeit, Schwere und
wissenschaftliche Relevanz zu meldenden Kategorien von Nebenwirkungen fest-
zulegen und soweit dies im Hinblick auf die Einheitlichkeit und zur Sicherung
des Informationsgehalts der Meldung geboten ist, unter Bedachtnahme auf die
Erfordernisse eingehender und rascher Information néhere Bestimmungen Uber
Inhalt, Umfang und Form der Meldung sowie der zu verwendenden Vordrucke
und Formate zu erlassen. Sofern dies im Hinblick auf die Arzneimittelsicherheit
erforderlich ist, kann der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen durch Ver-
ordnung Angehdrigen anderer als der in Abs. 1 genannten Gesundheitsberufe die
Wahrnehmung bestimmter Aufgaben im Zusammenhang mit der Meldepflicht
auferlegen.

8 75b. (1) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitat hat
1. vermutete Nebenwirkungen, oder
2. vermutete Nebenwirkungen beim Menschen, oder

3. die nicht vorschriftsmalige Verwendung, oder
4. das Ausbleiben der erwarteten Wirksamkeit, oder
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Geltende Fassung
Kenntnis gebracht worden sind, nach MaRgabe einer Verordnung gemal Abs. 6
zu erfassen und dem Bundesministerium fur Gesundheit und Frauen und der
Europdischen Agentur zur Bewertung von Arzneimitteln zu melden.

(2) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitat hat dem Bundesministeri-
um fur Gesundheit und Frauen alle Beobachtungen und Daten mitzuteilen, die fur
die Arzneimittelsicherheit von Bedeutung sein kénnen.

(3) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitat hat alle an das Bundesmi-
nisterium fir Gesundheit und Frauen gemeldeten Sachverhalte kommentierend zu
bewerten. Die Bewertung hat jedenfalls Aussagen Uber

1. die Nutzen-/Risikobewertung des Arzneimittels gemal § 3 und
2. die erforderlichen MalRnahmen

auf Grund des gemeldeten Sachverhaltes zu enthalten und mul dem zum Zeit-
punkt der Meldung vorliegenden Datenmaterial und dem jeweiligen wissen-
schaftlichen Erkenntnisstand entsprechen. Daten und Erkenntnisse, die erst nach
dem Zeitpunkt der Meldung verfugbar sind, sind dem Bundesministerium fiir
Gesundheit und Frauen unverziiglich nachzumelden.

(4) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitat hat hinsichtlich dieser aus-
fiihrliche Aufzeichungen (richtig: ausfiihrlichen Aufzeichnungen) Uber uner-
wiinschte Arzneimittelwirkungen zu fiihren. Diese Aufzeichnungen sind dem
Bundesministerium flr Gesundheit und Frauen unmittelbar nach Aufforderung
oder mindestens alle sechs Monate wahrend der ersten beiden Jahre nach der
Zulassung und einmal jahrlich in den folgenden drei Jahren vorzulegen. Danach
sind die Aufzeichnungen in Abstanden von fiinf Jahren zusammen mit der Vorla-
ge geméR § 19a oder unmittelbar nach Aufforderung vorzulegen. Diesen Auf-
zeichnungen ist eine wissenschaftliche Beurteilung beizufiigen.

Vorgeschlagene Fassung
5. nicht ausreichende Wartezeiten, oder

6. hdufig beobachteten unsachgemafen Gebrauch und schwerwiegenden
Missbrauch, oder

7. Qualitatsméngel, oder

8. jede vermutete Ubertragung von Krankheitserregern durch das Arznei-
mittel, die in einem Drittland aufgetreten ist,

nach Mafgabe einer Verordnung gemaR Abs. 8 zu erfassen und dem Bundesamt
fiir Sicherheit im Gesundheitswesen und der Agentur zu melden.

(2) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitdt hat dem Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen alle Beobachtungen und Daten mitzuteilen, die
fur die Arzneimittelsicherheit von Bedeutung sein kénnen.

(3) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitat hat alle an das Bundesamt
fiir Sicherheit im Gesundheitswesen gemeldeten Sachverhalte kommentierend zu
bewerten. Die Bewertung hat jedenfalls Aussagen Uber

1. das Nutzen-Risiko-Verhaltnis gemaR § 3 und
2. die erforderlichen MalRnahmen

aufgrund des gemeldeten Sachverhaltes zu enthalten und muss dem zum Zeit-
punkt der Meldung vorliegenden Datenmaterial und dem jeweiligen wissen-
schaftlichen Erkenntnisstand entsprechen. Daten und Erkenntnisse, die erst nach
dem Zeitpunkt der Meldung verfligbar sind, sind dem Bundesminister fiir Ge-
sundheit und Frauen unverziiglich nachzumelden.

(4) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitat hat ausfiihrliche Auf-
zeichnungen Uber alle vermuteten Nebenwirkungen, die in einer Vertragspartei
des Abkommens uber den Europdischen Wirtschaftsraum oder in einem Drittland
auftreten, zu fuhren. Sofern keine anderen Anforderungen durch Auflagen bei
Erteilung der Zulassung, bei Erteilung der Registrierung als traditionelle pflanzli-
che Arzneispezialitat oder spater in Ubereinstimmung mit dem in § 75¢ genann-
ten Leitfaden festgelegt wurden, sind diese Aufzeichnungen dem Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen in Form eines regelmaRig aktualisierten Berichts
liber die Unbedenklichkeit von Arzneimitteln (Periodic Safety Update Report,
PSUR) unverziiglich nach Aufforderung oder mindestens alle sechs Monate nach
der Zulassung bis zum In-Verkehr-Bringen vorzulegen. Ferner hat der Zulas-
sungsinhaber solche Berichte unverziiglich nach Aufforderung oder mindestens
alle sechs Monate wéhrend der ersten beiden Jahre nach dem ersten In-Verkehr-
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Geltende Fassung

(5) Erfolgen auf Grund von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen wesent-
liche Anderungen im Hinblick auf die fiir die Sicherheit der Arzneispezialitat
bedeutenden Angaben in Kennzeichnung, Fach- oder Gebrauchsinformation, so
hat der Zulassungsinhaber die Anwender und Apotheker unverziglich davon in
Kenntnis zu setzen.

(6) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat durch Verordnung
néhere Bestimmungen Uber die im Hinblick auf die Haufigkeit, Schwere und
wissenschaftliche Relevanz zu erfassenden und zu meldenden Kategorien von
unerwiinschten Arzneimittelwirkungen sowie die einzuhaltenden Meldefristen
festzulegen und soweit dies im Hinblick auf die Einheitlichkeit und zur Sicherung
des Informationsgehalts der Meldung geboten ist, unter Bedachtnahme auf die
Erfordernisse eingehender und rascher Information néhere Bestimmungen Uber
Inhalt, Umfang und Form der Meldung sowie der zu verwendenden Vordrucke zu
erlassen.

(7) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat in einer VVerordnung
gemal Abs. 6 ndhere Bestimmungen (ber das Erfordernis einer fir die Arznei-
mitteliberwachung verantwortlichen und qualifizierten Person, insbesondere im
Hinblick auf ihre Aufgaben und ihre Qualifikationen und Erreichbarkeit, uber die
Erfordernisse im Zusammenhang mit Inhalt sowie Art und Weise der Durchfih-
rung von Anwendungsbeobachtungen, und soweit dies unter Bedachtnahme auf
die Arzneimittelsicherheit oder zur Gewéhrleistung des Informationsgehalts der
vorgelegten Aufzeichnungen geboten erscheint, Gber die Berichtspflicht geman
Abs. 4, insbesondere im Hinblick auf die Abfassung der Unterlagen und die An-
forderungen an die ihnen beizufligende wissenschaftliche Beurteilung sowie Uber
die Art und Weise der Informationstibermittlung bei Vorliegen von Anderungen
im Sinne des Abs. 5 zu treffen.

(8) Die Abs. 1 und 2 gelten sinngemaR auch fiir den Inhaber einer Genehmi-
gung fur den Vertrieb im Parallelimport geméR § 20a. Dieser hat dartiber hinaus

Vorgeschlagene Fassung
Bringen und einmal jahrlich in den folgenden zwei Jahren vorzulegen. Danach
hat er die Berichte unverziglich nach Aufforderung oder in Abstdnden von drei
Jahren vorzulegen. Die Berichte haben auch eine wissenschaftliche Beurteilung
des Nutzen-Risiko-Verhdltnisses der Arzneispezialitdt gemai § 3 zu umfassen.

(5) Der Zulassungsinhaber kann die Anderung der Fristen gemaR Abs. 4
nach dem Verfahren der Verordnung (EG) Nr. 1084/2003 oder gemaR § 24 Abs.
4 beantragen.

(6) Erfolgen auf Grund von Meldungen iber Nebenwirkungen wesentliche
Anderungen im Hinblick auf die fiir die Sicherheit der Arzneispezialitat bedeu-
tenden Angaben in Kennzeichnung, Fach- oder Gebrauchsinformation, so hat der
Zulassungsinhaber die Anwender und Apotheker unverziglich davon in Kenntnis
Zu setzen.

(7) Der Zulassungsinhaber darf in Zusammenhang mit seiner zugelassenen
Arzneispezialitat keine die Pharmakovigilanz betreffenden Informationen ohne
vorherige oder gleichzeitige Meldung an das Bundesamt fiir Sicherheit im Ge-
sundheitswesen &ffentlich bekannt machen. Der Zulassungsinhaber hat sicher zu
stellen, dass solche Informationen in objektiver und nicht irrefihrender Weise
dargelegt werden.

(8) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen hat durch Verordnung
néhere Bestimmungen Uber die im Hinblick auf die Haufigkeit, Schwere und
wissenschaftliche Relevanz zu erfassenden und zu meldenden Kategorien von
Nebenwirkungen sowie die einzuhaltenden Meldefristen festzulegen und soweit
dies im Hinblick auf die Einheitlichkeit und zur Sicherung des Informationsge-
halts der Meldung geboten ist, unter Bedachtnahme auf die Erfordernisse einge-
hender und rascher Information néhere Bestimmungen Gber Inhalt, Umfang und
Form der Meldung sowie der zu verwendenden Vordrucke und Formate zu erlas-
sen.

(9) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen hat in einer Verordnung
gemall Abs. 8 ndhere Bestimmungen Uber das Erfordernis eines Pharmakovigi-
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Geltende Fassung
ausfiihrliche Aufzeichnungen tber die ihm zur Kenntnis gelangten unerwiinsch-
ten Arzneimittelwirkungen zu fiihren. Diese Aufzeichnungen sind dem Bundes-
ministerium fir Gesundheit und Frauen unmittelbar nach Aufforderung vorzule-
gen.

Héamovigilanz

8 75b. (1) Jeder Betrieb, der menschliches Blut oder Blutbestandteile, sofern
diese zur Transfusion bestimmt sind, verarbeitet, lagert und verteilt, ist verpflich-
tet, ernste Zwischenfélle (Unfélle Fehler) im Zusammenhang mit der Verarbei-
tung, Lagerung und Verteilung von Blut oder Blutbestandteilen, die die Qualitat
und Sicherheit beeinflussen kénnen, dem Bundesministerium fiir Gesundheit und
Frauen oder einer vom Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen beauftrag-
ten Stelle unverziiglich zu melden.

Vorgeschlagene Fassung

lanzverantwortlichen, insbesondere im Hinblick auf seine Aufgaben, Qualifikati-
onen und Erreichbarkeit, Giber die Erfordernisse im Zusammenhang mit Inhalt
sowie Art und Weise der Durchfiihrung von Anwendungsbeobachtungen, und
soweit dies unter Bedachtnahme auf die Arzneimittelsicherheit oder zur Gewahr-
leistung des Informationsgehalts der vorgelegten Aufzeichnungen geboten er-
scheint, Gber die Berichtspflicht gemaR Abs. 4, insbesondere im Hinblick auf die
Modalitaten der Berechnung des Vorlagezeitpunktes, die Abfassung der Unterla-
gen und die Anforderungen an die ihnen beizufiigende wissenschaftliche Beurtei-
lung sowie Uber die Art und Weise der Informationsiibermittlung bei Vorliegen
von Anderungen gemaR Abs. 6 zu treffen.

(10) Die Abs. 1 bis 7 gelten sinngemaR auch fiir den Inhaber einer Registrie-
rung als traditionelle pflanzliche Arzneispezialitat.

(11) Die Abs. 1 und 2 gelten sinngemé&R auch fiir den Inhaber einer Geneh-
migung flr den Vertrieb im Parallelimport gemal § 10c. Dieser hat darlber hin-
aus ausfiihrliche Aufzeichnungen tber die ihm in diesem Zusammenhang gemel-
deten Sachverhalte zu fiihren. Diese Aufzeichnungen sind dem Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen unmittelbar nach Aufforderung vorzulegen.

8 75c¢. Zur Auslegung der Grundsétze der Pharmakovigilanz haben sich Zu-
lassungsinhaber, Inhaber der Registrierung als traditionelle pflanzliche Arznei-
spezialitat und das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen auf die allge-
mein anerkannten wissenschaftlichen Grundsatze und Anforderungen zu bezie-
hen, die in dem von der Européischen Kommission erstellten Leitfaden tber die
Erfassung, Uberpriifung und Vorlage von Berichten tiber Nebenwirkungen, ein-
schlieBlich der technischen Anforderungen an den elektronischen Austausch von
Pharmakovigilanzdaten gemaR international vereinbarten Formaten, enthalten
sind. Dieser ist in Band 9 der Regelung der Arzneimittel der Européischen Ge-
meinschaft veroffentlicht.

Héamovigilanz

8 75d. (1) Jeder Betrieb, der menschliches Blut oder Blutbestandteile, sofern
diese zur Transfusion bestimmt sind, verarbeitet, lagert oder verteilt, ist verpflich-
tet, ernste Zwischenfélle im Zusammenhang mit der Verarbeitung, Lagerung und
Verteilung von Blut oder Blutbestandteilen, die die Qualitat und Sicherheit beein-
flussen kénnen, dem Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen oder einer
vom Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen beauftragten Stelle unver-
zlglich zu melden.
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Geltende Fassung

(2) Jeder Betrieb, der menschliches Blut oder Blutbestandteile, sofern diese
zur Transfusion bestimmt sind, verarbeitet, lagert und verteilt, muss Uber ein
Verfahren verfugen, durch das Blut und Blutbestandteile, die Gegenstand einer
Meldung gemall Abs. 1 sind, wirksam und nachprifbar von der Verteilung zu-
riickgezogen werden kdénnen.

(3) Der Leiter eines Blutdepots im Sinne des § 8f KAKuUG (und die jeweils
dazu ergangenen Ausfilhrungsbestimmungen) oder, wo ein solches nicht besteht,
der arztliche Leiter ist verpflichtet, ernste Zwischenfalle, die bei der Lagerung
oder Verteilung von Blut und Blutbestandteilen auftreten und die Qualitat und
Sicherheit beeinflussen konnen, sowie ernste unerwiinschte Reaktionen, die bei
oder nach der Transfusion auftreten und auf die Qualitat und Sicherheit von Blut
oder Blutbestandteilen zuriickgefiihrt werden kénnen, dem Bundesministerium
fir Gesundheit und Frauen oder einer vom Bundesministerium fir Gesundheit
und Frauen beauftragten Stelle unverziiglich zu melden.

(4) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen kann, soweit dies im
Hinblick auf die Einheitlichkeit und den Informationsgehalt der Meldungen er-
forderlich ist, mittels Verordnung n&here Bestimmungen uber Inhalt, Umfang
und Form der Meldungen gemal Abs. 1 und 3 erlassen.

8 76b. (1) Aufsichtsorgane nach § 76a Abs. 2 haben eine Ware zu beschlag-
nahmen, wenn der begriindete Verdacht besteht, dass diese Stoffe im Sinne des
§ 5a enthalt.

8 80. (1) Zur Gewdhrleistung der Arzneimittelsicherheit sowie zur Gewahr-
leistung des Schutzes von Leben und Gesundheit von Mensch und Tier dirfen die
fir die Vollziehung dieses Bundesgesetzes bendtigten Daten (84 Z 1 Daten-
schutzgesetz, BGBI. I Nr. 165/1999) Uber pharmazeutische Unternehmer und
Anwender von Arzneimitteln im Zusammenhang mit der Herstellung, dem Ver-
trieb und der Anwendung von Arzneimitteln verarbeitet und in einem Informati-
onsverbundsystem gespeichert werden.

Q..

(3) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen ist ermachtigt, im oder

Vorgeschlagene Fassung

(2) Jeder Betrieb, der menschliches Blut oder Blutbestandteile, sofern diese
zur Transfusion bestimmt sind, verarbeitet, lagert oder verteilt, muss Uber ein
Verfahren verfiigen, durch das Blut und Blutbestandteile, die Gegenstand einer
Meldung gemall Abs. 1 sind, wirksam und nachprifbar von der Verteilung zu-
riickgezogen werden kdénnen.

(3) Der Leiter eines Blutdepots im Sinne des § 8f KAKuUG (und die jeweils
dazu ergangenen Ausfilhrungsbestimmungen) oder, wo ein solches nicht besteht,
der arztliche Leiter ist verpflichtet, ernste Zwischenfalle, die bei der Lagerung
oder Verteilung von Blut und Blutbestandteilen auftreten und die Qualitat und
Sicherheit beeinflussen kdnnen, sowie ernste unerwiinschte Reaktionen, die bei
oder nach der Transfusion auftreten und auf die Qualitat und Sicherheit von Blut
oder Blutbestandteilen zuriickgefiihrt werden kénnen, dem Bundesministerium
fiir Gesundheit und Frauen oder einer vom Bundesministerium fiir Gesundheit
und Frauen beauftragten Stelle unverziglich zu melden.

(4) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen kann, soweit dies im
Hinblick auf die Einheitlichkeit und den Informationsgehalt der Meldungen er-
forderlich ist, mittels Verordnung nahere Bestimmungen uber Inhalt, Umfang und
Form der Meldungen geméaR Abs. 1 und 3 erlassen.

(5) Betrifft eine Meldung geméal Abs. 1 eine bestimmte Blutspendeeinrich-
tung, so hat der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen oder die von ihm
beauftragte Stelle die betreffende Blutspendeeinrichtung dariiber zu informieren.

8 76b. (1) Aufsichtsorgane nach § 76a Abs. 2 haben Ware zu beschlagnah-
men, wenn der begriindete Verdacht besteht, dass diese Stoffe im Sinne des § 5a
enthalt, oder diese eine Gefahr flr das Leben oder die Gesundheit von Mensch
oder Tier darstellen.*

8 80. (1) Zur Gewaéhrleistung der Arzneimittelsicherheit sowie zur Gewahr-
leistung des Schutzes von Leben und Gesundheit von Mensch und Tier dirfen die
fiir die Vollziehung dieses Bundesgesetzes bendtigten Daten im Sinne des§4 Z 1
Datenschutzgesetz 2000, BGBI. I Nr. 165/1999 (ber pharmazeutische Unterneh-
mer und Anwender von Arzneimitteln im Zusammenhang mit der Herstellung,
der Kontrolle, dem Vertrieb und der Anwendung von Arzneimitteln verarbeitet
und in einem Informationsverbundsystem gespeichert werden.“

Q..

(3) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen ist erméchtigt, im oder
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Geltende Fassung

Vorgeschlagene Fassung

fir den automationsunterstitzten Datenverkehr Daten im Sinne der Abs. 1 und 2 fiir den automationsunterstiitzten Datenverkehr Daten im Sinne der Abs. 1 und 2
zu Ubermitteln an

Zu Ubermitteln an

1.

2.

die Dienststellen des Bundesministeriums fiir Gesundheit und Frauen fur
Zwecke im Sinne der Abs. 1 und 2,

den Arzneimittelbeirat, die Abgrenzungskommission sowie Sachverstan-
dige, soweit ihnen in Vollziehung dieses Bundesgesetzes Aufgaben zu-
gewiesen werden, die der Zweckbestimmung der Abs. 1 und 2 entspre-
chen,

. das Osterreichische Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen, Universitatsin-

stitute und sonstige der Forschung dienende Institutionen, soweit sie im
Interesse der Volksgesundheit tétig sind, fiur Aufgaben im Sinne der
Zweckbestimmung der Abs. 1 und 2,

. die Osterreichische Apothekerkammer, die Osterreichische Arztekammer

und den Hauptverband der osterreichischen Sozialversicherungstrager,
soweit diese Daten eine wesentliche Voraussetzung fir die ihnen gesetz-
lich Ubertragenen Aufgaben bilden, und

. die Weltgesundheitsorganisation im Sinne der in Abs. 1 und 2 angefihr-

ten Zweckbestimmung.

XI. ABSCHNITT
Verschwiegenheitspflicht

8 82. Alle mit Aufgaben im Rahmen der Vollziehung dieses Bundesgesetzes
betrauten Personen sind, soweit gesetzlich nicht anderes bestimmt ist, zur Ver-
schwiegenheit tber alle ihnen ausschlieflich aus dieser Tatigkeit bekanntgewor-
denen Tatsachen verpflichtet, deren Geheimhaltung im Interesse einer Gebiets-
korperschaft oder der Parteien geboten ist.

1.

2.

die Dienststellen des Bundesministeriums fir Gesundheit und Frauen fur
Zwecke im Sinne der Abs. 1 und 2,

den Arzneimittelbeirat, die Abgrenzungskommission sowie Sachverstan-
dige, soweit ihnen in Vollziehung dieses Bundesgesetzes Aufgaben zu-
gewiesen werden, die der Zweckbestimmung der Abs. 1 und 2 entspre-
chen,

. das Osterreichische Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen, Universitatsin-

stitute und sonstige der Forschung dienende Institutionen, soweit sie im
Interesse der Volksgesundheit tatig sind, fur Aufgaben im Sinne der
Zweckbestimmung der Abs. 1 und 2,

. die Osterreichische Apothekerkammer, die Osterreichische Arztekammer

und den Hauptverband der osterreichischen Sozialversicherungstrager,
soweit diese Daten eine wesentliche Voraussetzung fir die ihnen gesetz-
lich Gbertragenen Aufgaben bilden,

. die Weltgesundheitsorganisation im Sinne der in Abs. 1 und 2 angefiihr-

ten Zweckbestimmung, und

. die Agentur, die Europaische Kommission, die Vertragsparteien des

Abkommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum, das European Di-
rectorate for the Quality of Medicines (EDQM), den Europarat und aus-
landische Behdrden im Rahmen eines Abkommens (iber die gegenseitige
Anerkennung von Inspektionen, sofern eine Verpflichtung zur Ubermitt-
lung der Daten an diese besteht.

XII. ABSCHNITT

Verschwiegenheitspflicht und Transparenz

8 82. Alle mit Aufgaben im Rahmen der Vollziehung dieses Bundesgesetzes
betrauten Personen sind, soweit gesetzlich nicht anderes bestimmt ist, zur Ver-
schwiegenheit Uber alle ihnen ausschliel}lich aus dieser Tatigkeit bekanntgewor-
denen Tatsachen verpflichtet, deren Geheimhaltung im Interesse einer Gebiets-
korperschaft oder der Parteien geboten ist.

§ 82a. (1) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen und die Os-
terreichische Agentur fir Gesundheit und Erndhrungssicherheit stellen im Hin-
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Geltende Fassung

Strafbestimmungen

8§ 83. Wer

1.

2.

Arzneispezialitaten entgegen dem § 7 oder einer VVerordnung gemaR § 7
Abs. 4 oder 5 in Verkehr bringt,

Arzneispezialitdten entgegen den 888 bis 9a oder einer Verordnung
gemaR § 8 Abs. 4 oder § 26 Abs. 8 in Verkehr bringt,

. als Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitat die Mitteilungspflicht des

§ 24 Abs. 1 verletzt,

. Arzneimittel entgegen den 88 57 bis 59 oder entgegen einer durch Ver-

ordnung gemaR § 59 Abs. 3 festgelegten Abgabebefugnis abgibt,

. Arzneispezialitaten entgegen dem 8 61 abgibt,
. als Beschaftigter im Sinne des § 71 Abs. 1 das Vorliegen der in § 71

Abs. 1 Z 1 bis 3 genannten Umsténde nicht unverziiglich meldet,

. in einem Betrieb im Sinne des § 62 Abs. 1 Personen im Sinne des § 71

Abs. 1 beschéftigt, die nicht gemdaR § 71 Abs. 3 belehrt wurden,

Vorgeschlagene Fassung

blick auf Unabhangigkeit und Transparenz sicher, dass alle Mitglieder und Er-
satzmitglieder des genannten Bundesamts sowie alle im Zusammenhang mit den
Aufgaben nach 8 8 Abs. 2 Z 12 und 14 des Gesundheits- und Erndhrungssicher-
heitsgesetzes, BGBI. | Nr. 63/2002, oder mit der Uberwachung befasste Bediens-
tete oder vom Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen beauftrage Sach-
verstandige keine finanziellen oder sonstige Interessen in der pharmazeutischen
Industrie haben, die ihre Unbefangenheit beeinflussen kénnten. Diese Personen
sind verpflichtet, dazu jahrlich dem Bundesminister fir Gesundheit und Frauen
eine Erklarung abzugeben.

(2) Im Rahmen der Durchfiihrung seiner Aufgaben nach diesem Bundesge-
setz macht das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen seine Geschéfts-
ordnung sowie die Tagesordnungen und Protokolle seiner Sitzungen im Internet
allgemein zugénglich. Naheres tber die Veroffentlichung der Tagesordnungen
und Protokolle wird in der Geschéftsordnung des Bundesamtes geregelt.*

Verwaltungsstrafbestimmungen

8§ 83. (1) Wer
1. Arzneispezialitaten entgegen § 15 oder einer Verordnung geméaR § 15
Abs. 7 in Verkehr bringt,

2. Arzneispezialititen entgegen den 88 16 bis 16b oder einer VVerordnung
gemaR § 16 Abs. 6, § 16a Abs. 4 oder § 26 Abs. 8 in Verkehr bringt,

3. Arzneispezialitdten entgegen § 17 oder § 17a oder einer Verordnung
gemaR § 17 Abs. 9 in Verkehr bringt,

4. als Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitat die Mitteilungspflicht des
§ 24 Abs. 1 verletzt,

5. Arzneimittel entgegen den 88 57, 58 und 59 oder entgegen einer durch
Verordnung geméaR § 59 Abs. 3 festgelegten Abgabebefugnis abgibt,

6. Arzneispezialititen entgegen dem § 61 abgibt,

7. als Beschéaftigter im Sinne des 8 71 Abs. 1 das Vorliegen der in §71
Abs. 1 Z 1 bis 3 genannten Umsténde nicht unverziglich meldet,

8. in einem Betrieb im Sinne des § 62 Abs. 1 Personen im Sinne des § 71
Abs. 1 beschéftigt, die nicht gemal § 71 Abs. 3 belehrt wurden,

9. als Inhaber einer Betriebsbewilligung geméaR § 63 Abs. 1 oder § 65 Abs.
1 seiner Meldeverpflichtung geméR 8 65 Abs. 3 nicht nachkommt,
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Geltende Fassung

9. die Tatigkeit eines Pharmareferenten ohne die Voraussetzungen des § 72
oder vorsétzlich entgegen den 88 73 oder 74 auslbt oder
10. die Meldepflicht gemaR § 75, § 75a, § 75b, einer Verordnung gemaR
8 75 Abs. 4, einer Verordnung gemaR 75a Abs. 6 oder 7, oder der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2309/93, der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 oder
der Verordnung (EG) Nr. 540/95, vorsétzlich verletzt,

macht sich, wenn die Tat nicht mit gerichtlicher Strafe bedroht ist, einer Verwal-
tungstbertretung schuldig und ist mit Geldstrafe bis zu 3 600 Euro, im Wiederho-
lungsfalle bis zu 7 260 Euro zu bestrafen.

§ 84. Wer

1. Arzneimittel in Verkehr bringt, die im Sinne des § 3 schadliche Wirkun-
gen haben,

2. Arzneimittel herstellt oder in Verkehr bringt, die den Qualitatsanforde-
rungen des § 4 Abs. 1 und 2 nicht entsprechen, deren Haltbarkeit nicht
mehr gegeben ist, deren Verfalldatum uberschritten ist oder deren Han-
delspackungen einen nachteiligen ligen Einflufl auf die Qualitat des Arz-
neimittels haben kdénnen,

3. einer Verordnung geméaR 8§ 5 Abs. 1 zuwiderhandelt,

4. den Verboten des § 6 zuwiderhandelt,

5. Arzneimittel, die gemdaR 88 11 oder 11a der Zulassung unterliegen, ohne
Zulassung oder nicht entsprechend der Zulassung im Inland abgibt oder
fur die Abgabe im Inland bereithdlt oder die gemdalR § 22 Abs. 2 oder
Abs. 3 oder § 25 Abs. 2 vorgeschriebenen Auflagen nicht erfillt,

5a. Arzneimittel, die gemaR der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 der Zulas-

Vorgeschlagene Fassung
10. die Tétigkeit einer sachkundigen Person ohne die erforderliche Qualifi-
kation im Sinne einer Verordnung geméal § 69a Abs. 2 oder § 70 Abs. 2
austibt,
11. als sachkundige Person den ihr auf Grund einer Verordnung gemaR § 62
Abs. 1 obliegenden Verpflichtungen zuwiderhandelt,
12. die Tatigkeit eines Pharmareferenten ohne die Voraussetzungen des § 72
oder vorsétzlich entgegen den §8 73 oder 74 ausiibt,
13. die Meldepflicht geméaR § 75a, § 75b, § 75d, einer Verordnung geman
§ 75a Abs. 4, einer Verordnung gemal 75b Abs. 8 oder 9, oder der Ver-
ordnung (EG) Nr. 726/2004 oder der Verordnung (EG) Nr. 540/95, ver-
letzt, oder
14. als Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitat dem 8 75b Abs. 7 zuwider-
handelt,
macht sich, wenn die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zustandigkeit der
Gerichte fallenden strafbaren Handlung bildet, einer Verwaltungsibertretung
schuldig und ist mit Geldstrafe bis zu 7 500 Euro, im Wiederholungsfalle bis zu
14 000 Euro zu bestrafen.
(2) Der Versuch ist strafbar.

§ 84. (1) Wer

1. Arzneimittel in Verkehr bringt, die im Sinne des § 3 schadliche Wirkun-
gen haben,

2. Arzneimittel herstellt oder in Verkehr bringt, die den Qualitatsanforde-
rungen des § 4 Abs. 1 und 2 nicht entsprechen, deren Haltbarkeit nicht
mehr gegeben ist, deren Verfalldatum Uberschritten ist oder deren Han-
delspackungen einen nachteiligen Einfluss auf die Qualitat des Arznei-
mittels haben kdénnen,

3. einer Verordnung gemé&R 8 5 Abs. 1 zuwiderhandelt,

4. den Verboten des § 6 zuwiderhandelt,

5. Arzneimittel, die gemaR 88 7 oder 7a der Zulassung unterliegen, ohne
Zulassung oder nicht entsprechend der Zulassung im Inland abgibt oder
fiur die Abgabe im Inland bereithdlt oder die gemaR § 18 Abs. 3 oder
Abs. 4 oder § 24a Abs. 2 vorgeschriebenen Auflagen nicht erfillt,

6. Arzneimittel, die gemaR der Verordnung (EG) Nr. 724/2004 der Zulas-
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5b.

5c.

6a.

6b.

7a.

Geltende Fassung
sung unterliegen, im Inland ohne entsprechende Zulassung oder nicht
entsprechend einer solchen Zulassung abgibt oder fiir die Abgabe bereit-
hélt,
homdopathische Arzneispezialitaten im Sinne des § 11 Abs. 2a im Inland
abgibt oder fiir die Abgabe bereithalt, ohne dal} sie geméaR § 27 registriert
wurden,

Arzneispezialitaten, die gemal § 20a der Genehmigung fur den Vertrieb
im Parallelimport unterliegen, ohne Genehmigung oder nicht entspre-
chend der Genehmigung abgibt oder fiir die Abgabe im Inland bereithalt
oder die geméaR § 22 Abs. 5 vorgeschriebenen Auflagen nicht erfillt,

. Arzneimittel im Sinne der Z 5 im Inland abgibt oder flr die Abgabe im

Inland bereithalt, an denen Anderungen durchgefiihrt wurden, die nicht
geméR § 24 Abs. 2 zugelassen, denen nicht gemaf § 24 Abs. 3 oder 4 die
Zustimmung erteilt wurde, oder die nicht gemaR § 24 Abs. 5 gemeldet
wurden,

Arzneispezialitaten entgegen der Verordnung (EG) Nr. 541/95 oder der
Verordnung (EG) Nr. 542/95 im Inland abgibt oder fiir die Abgabe be-
reithalt,

homdopathische Arzneispezialitaten im Sinne des § 11 Abs. 2a im Inland
abgibt oder fiir die Abgabe im Inland bereithalt, an denen Anderungen
durchgeflhrt wurden, die nicht gemaR § 24 Abs. 9 gemeldet wurden,

. Arzneispezialitdten im Sinne des § 26 Abs. 1 oder 2 in Verkehr bringt,

deren Charge nicht freigegeben ist,

Arzneispezialitdten aus anderen als Vertragsstaaten des Abkommens
Uber den Europdischen Wirtschaftsraum importiert und ohne Einfuhrana-
lyse im Sinne des § 26a in Verkehr bringt,

10.

11.
12.

13.

14,

15.

16.

17.

Vorgeschlagene Fassung
sung unterliegen, im Inland ohne entsprechende Zulassung oder nicht
entsprechend einer solchen Zulassung abgibt oder fiir die Abgabe bereit-
hélt,

. homdopathische Arzneispezialitaten im Sinne des 8 11 Abs. 1 im Inland

abgibt oder fiir die Abgabe bereithalt, ohne dass sie geméal § 27 regist-
riert wurden,

. traditionelle pflanzliche Arzneispezialititen im Sinne des 8 12 im Inland

abgibt oder fiir die Abgabe bereithalt, ohne dass sie geméaR § 27 regist-
riert wurden,

. Arzneispezialitaten, die gemé&R 8§ 10c der Genehmigung fur den Vertrieb

im Parallelimport unterliegen, ohne Genehmigung oder nicht entspre-
chend der Genehmigung abgibt oder fir die Abgabe im Inland bereithalt
oder die geméaR § 18 Abs. 5 vorgeschriebenen Auflagen nicht erfillt,

als Zulassungsinhaber oder Inhaber einer Registrierung der Meldever-
pflichtung nach § 21 nicht nachkommt,

die Verpflichtung nach § 24 Abs. 8, 9 oder 12 nicht erfillt,

Arzneimittel im Sinne der Z 5 im Inland abgibt oder fiir die Abgabe im
Inland bereithalt, an denen Anderungen durchgefiinrt wurden, die nicht
gemal § 24 Abs. 2 zugelassen, denen nicht gemal § 24 Abs. 3 oder 4 die
Zustimmung erteilt wurde, oder die nicht gemaR § 24 Abs. 5 gemeldet
wurden,

als Zulassungsinhaber oder Inhaber einer Registrierung seinen Verpflich-
tungen nach § 24b nicht nachkommt,

Arzneispezialitaten entgegen der Verordnung (EG) Nr. 1084/2003 oder
der Verordnung (EG) Nr. 1085/2003 im Inland abgibt oder fiir die Abga-
be bereithélt,

homdoopathische Arzneispezialitaten im Sinne des § 11 Abs. 1 im Inland
abgibt oder fiir die Abgabe im Inland bereithalt, an denen Anderungen
durchgefiihrt wurden, die nicht gemaR § 24 Abs. 11 gemeldet wurden,
Arzneispezialitdten im Sinne des 8 26 Abs. 1 oder 2 in Verkehr bringt,
deren Charge nicht freigegeben ist,

Arzneispezialitaten, Bulkware, Zwischenprodukte oder Prifpréprate von
auBerhalb des Européischen Wirtschaftsraumes importiert und entgegen
8§ 26a in Verkehr bringt,
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8.

10.

11.

12.

13.
14,

15.

16.

Geltende Fassung
bei der klinischen Priifung eines Arzneimittels am Menschen den 88 28
bis 47 oder bei der klinischen oder nichtklinischen Priifung eines Arz-
neimittels einer Verordnung geman § 48 zuwiderhandelt,

. Werbung betreibt, die nicht den 88§ 50 bis 56 entspricht,
%a.

entgegen § 55 oder einer auf seiner Grundlage erlassenen Verordnung
eine Pramie, finanzielle oder materielle Vorteile fordert, sich versprechen
lasst oder annimmt,

einen Betrieb im Sinne des § 62 Abs. 1 entgegen einer gemaR § 62
Abs. 1 erlassenen Betriebsordnung fiihrt oder eine gemaR § 64 Abs. 3,
8 66 oder 8 69 Abs. 1 Z 2 vorgeschriebene Auflage nicht erfillt,

einen Betrieb im Sinne des 8 62 Abs. 1 ohne Bewilligung im Sinne des
§ 63 oder § 65 fiihrt oder eine Bewilligung im Sinne des § 64 Abs. 4 U-
berschreitet,

den in 8868 Abs. 1, 76 Abs. 1, 76a Abs. 2 und 76b Abs. 1 genannten
Personen das Betreten, Besichtigen, die Uberpriifung oder die Entnahme
von Proben oder die Einsicht in die nach diesem Bundesgesetz zu fiih-
renden Aufzeichnungen verwehrt oder den Anordnungen dieser Personen
nicht nachkommt,

einer Verfigung geméaR § 69 Abs. 1 Z 1 zuwiderhandelt,

mit der Leitung des Kontrollabors oder der Herstellung eine Person be-
traut, die die wissenschaftliche Berufsvorbildung oder praktische Ausbil-
dung im Sinne der 8§88 69a oder 70 beziehungsweise einer Verordnung
gemaR 8§ 69a Abs. 2 oder gemé&R § 70 Abs. 2 nicht nachweisen kann,

in einem Betrieb im Sinne des § 62 Abs. 1 eine Person entgegen dem
8 71 Abs. 1 beschaftigt,
in einem Betrieb im Sinne des § 62 Abs. 1 Personen im Sinne des § 71

18.

19.
20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

217.
28.

29.

30.

Vorgeschlagene Fassung
bei der klinischen Priifung eines Arzneimittels am Menschen den 8§ 28
bis 47 oder bei der klinischen oder nichtklinischen Priifung eines Arz-
neimittels einer Verordnung geman § 48 zuwiderhandelt,

Werbung betreibt, die nicht den §§ 50 bis 55b entspricht,

entgegen 8 55a oder einer auf seiner Grundlage erlassenen Verordnung
eine Pramie, finanzielle oder materielle Vorteile fordert, sich versprechen
lasst oder annimmt,

als Zulassungsinhaber oder Inhaber einer Registrierung den Verpflich-
tungen nach § 56 Abs. 1 nicht entspricht,

den in § 56 a genannten Personen das Betreten, Besichtigen die Uberprii-
fiung oder die Einsicht in Unterlagen verwehrt oder den Anordnungen
nach § 56a Abs. 2 nicht nachkommt,

MaRnahmen nicht befolgt , die in einer Verordnung gemal 8 57a Abs. 2
vorgesehen sind,

einen Betrieb im Sinne des §62 Abs. 1 entgegen einer gemaR § 62
Abs. 1 erlassenen Betriebsordnung fiihrt oder eine gemaR § 64 Abs. 3,
8 66 oder 8 69 Abs. 1 Z 2 vorgeschriebene Auflage nicht erfillt,

einen Betrieb im Sinne des 8 62 Abs. 1 ohne Bewilligung im Sinne des
8 63 Abs. loder § 65 Abs. 1 filhrt oder eine Bewilligung im Sinne des
8 64 Abs. 4 Uberschreitet,

den in 8868 Abs. 1, 76 Abs. 1, 76a Abs. 2 und 76b Abs. 1 genannten
Personen das Betreten, Besichtigen, die Uberpriifung oder die Entnahme
von Proben oder die Einsicht in die nach diesem Bundesgesetz zu fiih-
renden Aufzeichnungen verwehrt oder den Anordnungen dieser Personen
nicht nachkommt,

einer Verfugung geméaR § 69 Abs. 1 Z 1 zuwiderhandelt,

mit den Aufgaben einer sachkundigen Person oder mit der Leitung des
Kontrollabors oder der Herstellung eine Person betraut, die die wissen-
schaftliche Berufsvorbildung oder praktische Ausbildung im Sinne einer
Verordnung gemal § 69a Abs. 2 oder gemal § 70 Abs. 2 nicht nachwei-
sen kann,

in einem Betrieb im Sinne des § 62 Abs. 1 eine Person entgegen dem
§ 71 Abs. 1 beschéftigt,

in einem Betrieb im Sinne des § 62 Abs. 1 Personen im Sinne des § 71
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Geltende Fassung
Abs. 1 beschaftigt, die nicht gemdR § 71 Abs. 2 untersucht sind,

17. eine Person beauftragt, die Téatigkeit eines Pharmareferenten entgegen
den 88 72 bis 74 auszutiben, oder

18. den Verfugungen gemaR 8§ 77 oder § 78 zuwiderhandelt,

macht sich, wenn die Tat nicht mit gerichtlicher Strafe bedroht ist, einer Verwal-
tungsibertretung schuldig und ist mit Geldstrafe bis zu 7 260 Euro, im Wiederho-
lungsfalle bis zu 14 530 Euro zu bestrafen.

§ 85. (1) bis (2) ...

Vorgeschlagene Fassung
Abs. 1 beschaftigt, die nicht gemaR § 71 Abs. 2 untersucht sind,

31. eine Person beauftragt, die Tatigkeit eines Pharmareferenten entgegen
den 88 72 bis 74 auszuiiben,

32. den Verfiigungen geméaR § 77 oder § 78 zuwiderhandelt, oder

33. den Versorgungs- und Bereitstellungsverpflichtungen nach einer Verord-
nung geméaR § 94a Abs. 2 nicht nachkommt,
macht sich, wenn die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zustandigkeit der
Gerichte fallenden strafbaren Handlung bildet, einer Verwaltungsibertretung
schuldig und ist mit Geldstrafe bis zu 25 000 Euro, im Wiederholungsfalle bis zu
50 000 Euro zu bestrafen.

(2) Der Versuch ist strafbar.
§ 85. (1) bis (2) ...

(3) Das Bundesamt fiur Sicherheit und Gesundheitswesen kann einer sach-
kundigen Person auf Zeit oder auf Dauer die Berechtigung zur Ausubung der
Tatigkeit einer sachkundigen Person untersagen, wenn diese mindestens dreimal
wegen Verstdlen gegen arzneimittelrechtliche Vorschriften bestraft wurde.*

,Ubergangsregelungen zur AMG-Novelle BGBI. | Nr. xx/2005

§ 94c. (1) Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen im Sinne des § 1 Abs. 3 Z
9, deren Meldung gemdR § 11c Abs. 1 in der Fassung vor dem In-Kraft-Treten
dieses Bundesgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. x/2005
vom Bundesminister fir Gesundheit und Frauen unter VVergabe einer fortlaufen-
den Nummer bestatigt wurde, dirfen bis zum Ablauf des 31. Dezember 2008 in
unveranderter Form unter Angabe der Nummer in Verkehr gebracht werden.

(2) Die Fach- und Gebrauchsinformation von Arzneispezialitaten, die vor
dem In-Kraft-Treten dieses Bundesgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes
BGBI. | Nr. x/2005 zugelassen oder registriert wurden, haben den 8§ 15, 16 und
16a zum ehest moglichen Zeitpunkt, spatestens bis zum 1. Janner 2011 zu ent-
sprechen.

(3) Dient die Anderung einer Fach- oder Gebrauchsinformation nur der An-
passung der in den 88 15, 16 und 16a vorgesehenen Reihenfolge, so ist deren
vom Zulassungsinhaber oder dem Inhaber einer Registrierung dem Bundesamt
fur Sicherheit im Gesundheitswesen zu melden.
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Geltende Fassung

Vorgeschlagene Fassung

(4) 8§ 16¢ gilt fir Arzneispezialitaten, die vor dem In-Kraft-Treten dieses
Bundesgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2005 zugelas-
sen oder registriert wurden, mit der Mallgabe, dass diese Formate ehest méglich,
spatestens jedoch ab 1. Janner 2011 verfiigbar sein missen.

(5) Arzneispezialitaten, die vor dem In-Kraft-Treten dieses Bundesgesetzes
in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. x/2205 zugelassen oder registriert
wurden, haben der in § 17 Abs. 5 vorgesehenen Kennzeichnung zum ehest mdg-
lichen Zeitpunkt, spatestens bis zum 1. Janner 2011 zu entsprechen.

(6) Entspricht die Kennzeichnung einer bereits in Verkehr befindlichen
Handelspackung nicht den Vorschriften des § 17 Abs. 5, darf diese dennoch wei-
ter abgegeben werden.

(7) Dient die Anderung der Kennzeichnung der Erflllung der Verpflichtung
gemaRl § 17 Abs. 5, so ist diese Anderung dem Bundesamt fur Sicherheit im Ge-
sundheitswesen unter VVorlage eines Modells der AuBenverpackung zu melden.

(8) Die Zulassung von Arzneispezialitaten, die gemaR § 17a dieses Bundes-
gesetzes in der Fassung vor dem In-Kraft-Treten des Bundesgesetzes BGBI. | Nr.
xx/2005, zugelassen wurden, erlischt spatestens mit Ablauf des 30. April 2011,
ab. 1 Mai 2011 diirfen diese Arzneispezialitdten auch nicht mehr in Verkehr ge-
bracht werden. § 20 ist nicht anwendbar.

(9) Die Zulassung apothekeneigener Arzneispezialitaten, die im Zeitpunkt
des In-Kraft-Tretens dieses Bundesgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes
BGBI. | Nr. xx/2005 zugelassen waren, bleibt aufrecht, auch wenn sie aus Be-
standteilen hergestellt werden, die nicht in der Osterreichischen Arzneitaxe ange-
fuhrt sind, sondern in einer Verordnung gemal § 17a dieses Bundesgesetzes in
der Fassung vor dem In-Kraft-Treten des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2005
angefiihrt waren.

(10) Arzneispezialitaten unterliegen nicht den Bestimmungen des § 20, wenn
sie vor dem In-Kraft-Treten dieses Bundesgesetzes in der Fassung des Bundesge-
setzes BGBI. | Nr. xx/2005 zugelassen wurden und das Vorliegen der Zulas-
sungsvoraussetzungen bereits einmal gemal § 19 dieses Bundesgesetzes in der
Fassung vor dem In-Kraft-Treten des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2005, nach-
gewiesen wurde.

(11) Fir die in 8 94a Abs. 2 genannten Arzneispezialititen, deren Vorlage
nicht durch Bescheid des Bundesministers fiir Gesundheit und Frauen angeordnet
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Geltende Fassung

Vorgeschlagene Fassung
wurde, muss bei sonstigem Erléschen der Zulassung bis spatestens 1. Janner 2011
der Antrag auf Verldngerung der Zulassung unter Vorlage der in § 20 Abs. 2
genannten Unterlagen beantragt werden. Der Zeitpunkt der Antragstellung be-
rechnet sich aus einem Vielfachen von finf Jahren ab dem Datum der Zulassung.

(12) § 20 Abs. 2 und 3 gilt nur fir Arzneispezialitaten, deren Verlange-
rungsdatum nach dem 30. September 2006 liegt. Bei allen tbrigen Arzneispezia-
litdten gilt hinsichtlich des Vorlagezeitpunkts und des Inhalts der Vorlage die
Rechtslage vor dem In-Kraft-Treten dieses Bundesgesetzes in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBI. | Nr. x/2005 weiter.

(13) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitat, die im Zeitpunkt des In-
Kraft-Tretens dieses Bundesgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. |
Nr. x/2005 zugelassen war, muss bei sonstigem Erldschen der Zulassung dem
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen bis spdatestens 31. Dezember
2008 melden, ob die Arzneispezialitdt am 1. Janner 2006 tatsachlich in Verkehr
gebracht war, ob sie sich noch tatsachlich in Verkehr brfindet oder ab welchem
Zeitpunkt sie nicht mehr tatséchlich in Verkehr war. Dabei ist auch bekanntzuge-
ben, ob die Zulassung ausschlieBlich fur Zwecke des § 9a Abs. 5 verwendet wird.

(14) Werbematerial hat bis 1. Jdnner 2007 den Anforderungen dieses Bun-
desgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2005 zu entspre-
chen. Der Informationsbeauftragte ist dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesund-
heitswesen bis spatestens 1. Juli 2006 bekanntzugeben.

Verordnungserméchtigung fur Krisensituationen

8 94d. (1) Im Falle einer Katastrophe, Epidemie, Pandemie, terroristischen
Bedrohung, kriegerischen Auseinandersetzung oder sonstigen Krisensituation hat
der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen, wenn die notwendige Versorgung
der Bevdlkerung sonst ernstlich und erheblich geféahrdet wére, durch Verordnung
Ausnahmen von § 4, den Bestimmungen des 1l., VI. VII Abschnitts dieses Bund-
essgesetzes und der entsprechenden auf Grund dieses Bundesgesetzes erlassenen
Verordnungen zu treffen, soweit und solange dies auf Grund der besonderen
Situation erforderlich ist und der Schutz des Lebens und der Gesundheit von
Mensch und Tier gewahrt bleibt.

(2) Im Falle einer Katastrophe, Epidemie, Pandemie, terroristischen Bedro-
hung, kriegerischen Auseinandersetzung oder sonstigen Krisensituation kann der
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Geltende Fassung

§95.(1) ... (8)

(8a) 811 Abs. 1, 2aund 9, § 11a, 8 11c Abs. 1 und 3, § 16a Abs. 2, § 19a
Abs. 1, 8§ 20a Abs. 1 und 4, 8 21 Abs. 1, 8§ 22 Abs. 1, 3 und 4, § 23 Abs. 2, § 24
Abs.1,22Z6, 3,5 und 9, §24a, §26 Abs. 1, 3,4 und 5, § 27, §49 Abs. 1 und
11, § 58 Abs. 3, 8 59 Abs. 5, 6 und 7a, 8 60 Abs.2 Z 9, § 63 Abs. 1, § 64 Abs. 2
und 4, 8 66, § 67 Abs. 1 und Abs. 1a, 8§ 68 Abs. 1, 8 69 Abs. 1, § 70, § 76 Abs. 1
und 4, 8 77, 8 78 Abs. 1 und 2, § 80 Abs. 3 bis 5, § 85 und § 87 in der Fassung
des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2004 treten mit 1. Janner 2006 in Kraft.

(8b) 8§2a Abs. 7, 832 Abs. 1 Z5, §35 Abs. 2, §37a Abs. 1, 3 und 4, § 40,
§ 41a Abs. 6, §41c Abs. 1, 3 und 4, § 41e Abs. 1, § 46 Abs. 5, § 47 Abs. 8, 8 75
Abs. 1, 2 und 3 und § 75a Abs, 1, 2, 3, 4 und 8 in der Fassung des Bundesgeset-
zes BGBI. | Nr. xx/2004 treten mit 1. J&nner 2007 in Kraft.

(8c) Bereits anhdngige Verfahren nach den in Abs. 8a und 8b angefiihrten
Bestimmungen sind nach der bis zum Ablauf des 31. Dezember 2005 in Geltung
gestandenen Rechtslage fortzufiihren.

Vorgeschlagene Fassung
Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen, wenn die notwendige Versorgung der
Bevolkerung sonst ernstlich und erheblich gefédhrdet ware, durch Verordnung
Regelungen Uber Versorgungs- und Bereitstellungsverpflichtungen fir Hersteller,
Arzneimittel-VollgroBhéndler, Arzneimittel-GrofRhandler und o6ffentliche Apo-
theken erlassen, wenn und solange dies auf Grund der besonderen Situation er-
forderlich ist.

(3) Eine Verordnung geméal Abs. 1 oder Abs. 2 gilt héchstens fir sechs Mo-
nate.

§95.(1)...(8)

(8a) § 2a Abs. 7, 811 Abs. 1, 2a und 9, 8 11a, 8§ 11c Abs. 1 und 3, § 16a
Abs. 2, 819a Abs. 1, § 20a Abs. 1 und 4, 8§ 21 Abs. 1, §22 Abs. 1, 3 und 4, § 23
Abs. 2,824 Abs. 1,276, 3,5,und 9, 8§ 24a, § 26 Abs. 1, 3,4 und 5, § 27, § 32
Abs. 175,835 Abs. 2,837aAbs. 1, 3und 4, § 40, § 41a Abs. 6, § 41c Abs. 1, 3
und 4, § 41e Abs. 1, § 46 Abs. 5, §47 Abs. 8, §49 Abs. 1 und 11, § 58 Abs. 3,
§59 Abs. 5,6 und 7a, 8§ 60 Abs.2Z 9, § 63 Abs. 1, § 64 Abs. 2 und 4, § 66, § 67
Abs. 1 und Abs. 1a, §68 Abs. 1, §69 Abs.1, §70, § 75 Abs. 1, 2 und 3 und
§75a Abs, 1, 2,3,4und 8, §76 Abs.1 und 4, 8§77, §78 Abs. 1 und 2, §80
Abs.3 bis 5, §85 und 887 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. |
Nr. xx/2004 treten mit 1. Janner 2006 in Kraft.

(8b) Zum Ablauf des 31. Dezember 2005 bereits anhangige Verfahren nach
den in Abs. 8a angefiihrten Bestimmungen sind durch das Bundesamt fiir Sicher-
heit im Gesundheitswesen fortzufiihren. Die Verwaltungsakten sind vom Bun-
desministerium fur Gesundheit und Frauen unverziiglich an das Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen weiterzuleiten.
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§1.(1) bis(3) ...

Geltende Fassung

Vorgeschlagene Fassung

(8c) § 1 Abs. 3, 3a, 3b, 6, 10 und 15 bis 24, § 2 Abs. 2, 3, 6, 6a, 7, 10, 13b
17, 20 und 21, § 2a Abs. 20, § 2b, § 3, § 5 Abs. 2 und 3, der II. Abschnitt, § 37
Abs. 3, 8 37a Abs. 3, § 41a Abs. 5, § 48 Abs. 3, der IV. Abschnitt, der V. Ab-
schnitt, § 57 Abs.5, § 57a, § 58 Abs. 1 erster Satz, § 59 Abs. 7, 8 61 Abs. 3, § 62
Abs.2,3Z10und 4, 8§ 63 Abs. 2,4 und 5, § 64 Abs. 5, § 65, § 66a, § 67 Abs.1, §
68 Abs. 4 bis 6, § 69a, die Anderungen in § 73 Abs. 1, 88 75 bis 75d, § 76b Abs.
1, § 80 Abs. 1, der XII. Abschnitt, die Uberschrift des XI1I. Abschnitts, § 83, §
84, § 84c und 8§ 85 Abs. 3, 8§ 94c, 8§ 95 Abs. 8a und 8b und § 97 Z 24 und 25 in
der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2005 treten mit 2. Janner 2006 in
Kraft.

(8d) Mit dem In-Kraft-Treten dieses Bundesgesetzes in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2005 treten auBer Kraft:
1. die Verordnung betreffend anmeldepflichtige homd&opathische Arznei-
spezialitaten, BGBI. Nr. 1011/1994,
2. die Verordnung betreffend die Erleichterungen bei der Zulassung be-
stimmter Arzneispezialititen, BGBI. Nr. 541/1989, zuletzt geandert
durch BGBI. Nr. 727/1992.

§97.Z21hbisZ23...

24. Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlament und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodex fir Human-
arzneimittel, zuletzt gedndert durch die Richtlinie 2004/24 EG und die
Richtlinie 2004/27/EG,

25. Richtlinie 2001/82/EG des Européischen Parlament und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodex fir Tierarz-
neimittel, zuletzt geéndert durch die Richtlinie 2004/28/EG.“

Anderung des Rezeptpflichtgesetzes

§1. (1) bis (3) ...

(3a) Wurde eine Anderung der Zulassung im Sinne einer Rezeptfreistellung
gemé&R § 24 Abs. 3 Arzneimittelgesetz bewilligt, so dirfen die dazu herangezoge-
nen Daten signifikanter nichtklinischer oder klinischer Versuche fiir den Zeitraum
von einem Jahr nach Rechtskraft des Bescheides nicht als Basis fiir die Anderung
einer Verordnung gemal Abs. 1 im Hinblick auf den betreffenden Wirkstoff
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Geltende Fassung Vorgeschlagene Fassung
herangezogen werden.

§ 8. (1) bis (5) § 8. (1) bis (5)

(6) 1 Abs. 3a dieses Bundesgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes
BGBI. I Nr. xx/2005 tritt mit 2. Janner 2006 in Kraft.“

Anderung des Medizinproduktegesetzes

8 52a. (1) Kann eine Kklinische Prifung ihrer Art nach nur in Notfallsituatio-
nen, in denen in angemessener Zeit keine Einwilligung des gesetzlichen Vertre-
ters eingeholt werden kann, durchgefihrt werden, so kann an einer Person, die
nicht in der Lage ist einzuwilligen, eine klinische Priifung dann durchgefiihrt
werden, wenn

1. keine Anhaltspunkte dafiir bestehen, dass entweder der Patient die klini-
sche Prifung abgelehnt hat oder ablehnen wiirde oder die VVoraussetzun-
gen des § 52 vorliegen,

2. derartige Forschungen fir die Validierung von Daten, die bei klinischen
Prifungen an zur Einwilligung nach Aufklarung fahigen Personen oder
mittels anderer Forschungsmethoden gewonnen wurden, und zur Klini-
schen Evaluierung der Sicherheit und Wirksamkeit des Medizinprodukts
unbedingt erforderlich sind und nur in Notfallsituationen durchgefihrt
werden konnen,

3. das Medizinprodukt, das gepruft wird, zur Erflllung einer Zweckbe-
stimmung im Sinne des § 2 Abs. 1 Z 1 bis 3 in einer Notfallsituation be-
stimmt ist,

4. die Anwendung des Medizinprodukts, das gepruft wird, nach den Er-
kenntnissen der medizinischen Wissenschaft angezeigt ist, um bei dem
Notfallpatienten
a) eine Krankheit zu erkennen, verhiiten, Gberwachen, behandeln oder zu
lindern,

b) eine Verletzung oder Behinderung zu erkennen, liberwachen, behan-
deln, lindern oder zu kompensieren, oder

¢) den anatomischen Aufbau oder physiologische Vorgange zu untersu-
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Geltende Fassung

§114.

(7) 83 Abs. 14 und Abs. 14a, 85 Abs. 2, § 22 Abs. 2, § 23 Abs. 1, § 26,
§ 30 Abs. 3, 835 Abs. 2, §40 Abs. 1 und 2, § 41 Abs. 5, § 44, § 55 Abs. 4, § 56
Abs. 3,858 Abs. 3,867 Abs. 1,3 und 4, 8§68 Abs. 2,7, 8und 10, § 70 Abs. 1, 3
und 4, 871, 875, § 76 Abs. 2, 8 77 Abs. 1, § 79 Abs. 2, § 98 Abs. 3 und 4 und
§110a Abs. 3 und 4 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. xx/2004
treten mit treten mit 1. Janner 2007 in Kraft.

(8) Bereits anhédngige Verfahren nach den in Abs. 7 angefiihrten Bestim-
mungen sind nach der bis zum Ablauf des 31. Dezember 2006 in Geltung ge-
standenen Rechtslage fortzuftihren.

Vorgeschlagene Fassung
chen, veréndern oder zu ersetzen,
und der mit der Einbeziehung in die klinische Priifung verbundene Nut-
zen flir den Patienten das Risiko (iberwiegt,

5. die Vornahme der Priifung und der Priifplan von einer Ethikkommission,
die Uber Kenntnisse auf dem Gebiet der betreffenden Krankheit, in Be-
zug auf die Notfallsituation und die betroffene Patientengruppe verfiigt
oder die sich in klinischen und ethischen Fragen auf dem Gebiet der
betreffenden Erkrankung, in Bezug auf die Notfallsituation und die be-
troffene Patientengruppe beraten liel3, ausdriicklich fir die Durchfiihrung
klinischer Prifungen in Notfallsituationen an Personen, die nicht in de
Lage sind, personlich einzuwilligen, gebilligt wurde, und

6. im Zweifel die Interessen des Patienten stets Giber den 6ffentlichen Inte-
ressen und den Interessen der Wissenschaft stehen.

(2) An dem Priifzentrum, an dem eine klinischen Priifung in Notfallsituatio-
nen an Personen, die nicht in der Lage sind, einzuwilligen, durchgefuhrt wird, ist
die Offentlichkeit in geeigneter Weise (iber diesen Umstand zu informieren.

(3) Erlangt der Patient die Einwilligungsfahigkeit, so ist er unverziglich
dartiber zu informieren, dass eine klinische Prufung in einer Notfallsituation an
ihm durchgefihrt wurde oder wird. Er ist im Sinne der 88 49 und 50 aufzuklaren.
Eine Fortflihrung der klinischen Priifung ist nur zulassig, wenn die Einwilligung
nach Aufklarung erteilt wird.

(4) Sobald die Einwilligung durch den gesetzlichen Vertreter eingeholt wer-
den kann, ist eine Fortfiihrung der klinischen Priifung nur unter den Vorausset-
zungen des § 51 zul&ssig.

§114.

(7) 83 Abs. 14 und Abs. 14a, 85 Abs. 2, §22 Abs. 2, § 23 Abs. 1, § 26,
§30 Abs. 3, 835 Abs. 2, §40 Abs. 1 und 2, 8 41 Abs. 5, § 44, § 55 Abs. 4, § 56
Abs. 3, 858 Abs. 3,867 Abs. 1,3 und 4, 868 Abs. 2,7, 8und 10, § 70 Abs. 1, 3
und 4, 871, 8§75, 8§76 Abs. 2, § 77 Abs. 1, § 79 Abs. 2, §98 Abs. 3 und 4 und
8§ 110a Abs. 3 und 4 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. xx/2004
treten mit treten mit 1. Janner 2006 in Kraft.

(8) Zum Ablauf des 31. Dezember 2005 bereits anhéngige Verfahren nach
den in Abs. 7 angeflihrten Bestimmungen sind durch das Bundesamt flr Sicher-
heit im Gesundheitswesen fortzufiihren. Die Verwaltungsakten sind vom Bun-
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Geltende Fassung

Vorgeschlagene Fassung
desministerium fiir Gesundheit und Frauen unverziiglich an das Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen weiterzuleiten.

Anderung des Tierarzneimittelkontrollgesetzes

§1. ...

(2) Tierarzneimittel im Sinne dieses Bundesgesetzes sind Arzneimittel, die
zur Anwendung an solchen Tieren bestimmt sind, die zur Gewinnung von Le-
bensmitteln oder von anderen zur Anwendung am oder im Menschen dienenden
Produkten vorgesehen sind.

Anwendung

8 4. (1) Als Tierarzneimittel dirfen - abgesehen von § 4a des Tierdrztegeset-
zes - nur in Osterreich zugelassene Arzneispezialititen angewendet werden. Die
Fachinformation (Summary of Product Characteristics) ist fir den Tierarzt ver-
bindlich und er darf nur bei Vorliegen eines Therapienotstandes davon abwei-
chen. ,,Therapienotstand” ist eine Situation, die sich dadurch auszeichnet, dass es
fiir die Behandlung einer Tierkrankheit kein in Osterreich zugelassenes oder
lieferbares Tierarzneimittel gibt.

(2) Fiir den Fall, dass in Osterreich keine Arzneispezialitét fur die Behand-
lung einer bestimmten Erkrankung zugelassen und verfugbar ist, darf von einem
Tierarzt oder unter der direkten persdnlichen Verantwortung eines Tierarztes
angewendet werden

1.ein im Ausland fur die jeweilige Tierart und Krankheit zugelassenes
Tierarzneimittel im Sinne des 8§ 1 Abs. 3 oder

2. wenn ein Arzneimittel nach Z 1 nicht verfugbar ist, ein Tierarzneimittel,
das in Osterreich fir eine andere Tierart oder fur dieselbe Tierart, aber
fiir eine andere Krankheit zugelassen ist, oder

3. wenn ein Arzneimittel nach Z 2 nicht zugelassen oder verfugbar ist, ein

§1. ..
(2) Im Sinne dieses Bundesgesetzes sind:

1. Tierarzneimittel: Arzneimittel, die — sofern im Folgenden nicht ausdriick-
lich anderes festgelegt wird — zur Anwendung an solchen Tieren be-
stimmt sind, die zur Gewinnung von Lebensmitteln oder von anderen zur
Anwendung am oder im Menschen dienenden Produkten vorgesehen
sind,;

2. Therapienotstand: eine Situation, die dadurch gekennzeichnet ist, dass es
fiir die Behandlung einer Tierkrankheit kein in Osterreich zugelassenes
oder lieferbares Tierarzneimittel gibt.

Anwendung von Tierarzneimitteln

8 4. (1) Als Tierarzneimittel diirfen — abgesehen von § 4a des Tieréarztege-
setzes — nur in Osterreich zugelassene Arzneispezialititen angewendet werden.
Die Fachinformation (Summary of Product Characteristics) im Sinne des Arz-
neimittelgesetzes ist fir den Tierarzt verbindlich. Er darf nur bei Vorliegen eines
Therapienotstandes davon abweichen.

(2) Bei Vorliegen eines Therapienotstandes darf von einem Tierarzt oder un-
ter der direkten personlichen Verantwortung eines Tierarztes angewendet werden
1. ein Tierarzneimittel, das in Osterreich fiir eine andere Tierart oder fiir
dieselbe Tierart, aber fur eine andere Krankheit zugelassen ist, oder
2. wenn ein Arzneimittel nach Z 1 nicht zugelassen oder verfiigbar ist ent-
weder
a) ein Arzneimittel, das in Osterreich fiir die Anwendung am Menschen
zugelassen ist, oder
b) ein in einem anderen Mitgliedstaat der EU fiir die gleiche oder eine
andere zur Nahrungsmittelerzeugung genutzte Tierart gegen die
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Geltende Fassung

Arzneimittel, das fur die Anwendung am Menschen zugelassen ist und
dessen Wirkstoff in den Anhédngen | bis Il der Verordnung (EWG)
Nr. 2377/90 des Rates (ABI. Nr. L 224 vom 18. August 1990) angefiihrt
ist, oder

4. wenn ein Arzneimittel nach Z 1, 2 und 3 nicht zugelassen oder verfugbar
ist, ein Tierarzneimittel, das in einer Apotheke auf Grund der Herstel-
lungsanweisung eines zur selbstdndigen Berufsausiibung im Inland be-
rechtigten Tierarztes hergestellt wird.

Die Z 2 und 3 gelten nicht fur Tierimpfstoffe. Der Bundesminister fur Ge-
sundheit und Frauen kann durch Verordnung von diesem Verbot fir Tierimpf-
stoffe Ausnahmen festlegen, wenn und soweit dies fiir die Tiergesundheit not-
wendig ist und dagegen weder veterindrpolizeiliche Bedenken bestehen noch
dadurch eine Gefahr fiir die Gesundheit von Menschen entstehen kann.

(2a) Die Bestimmungen des Abs. 2 Z 2 bis 4 gelten nicht fiir Stoffe oder
Tierarzneimittel mit hormonaler bzw. thyreostatischer Wirkung und von Beta-
Agonisten in der tierischen Erzeugung im Sinne der Richtlinie 96/22/EG, ABI.
Nr. L 125 vom 23. Mai 1996, S. 3, in der Fassung der Richtlinie 2003/74/EG,
ABI. Nr. L 262 vom 14. Oktober 2003, S. 17 (RL 96/22/EG). Die Anwendung
dieser Arzneimittel ist durch Verordnung der Bundesministerin fiir Gesundheit
und Frauen zu regeln.

(3) Wird ein Arzneimittel nach Abs. 2 Z 2 Tieren verabreicht, die zur Ge-
winnung von Lebensmitteln oder von anderen zur Anwendung am oder im Men-
schen dienenden Produkten bestimmt sind, so darf es nur Stoffe enthalten, die in
einem Tierarzneimittel enthalten sind, das in Osterreich fiir solche Tiere zugelas-
sen ist. Der verantwortliche Tierarzt muss - ausgenommen bei Bienen - eine an-
gemessene Wartezeit festlegen, um sicherzustellen, dass die von den behandelten
Tieren gewonnenen Lebensmittel keine fur den Verbraucher gefahrlichen Ruck-

Vorgeschlagene Fassung
betreffende oder eine andere Erkrankung zugelassenes Tierarzneimit-
tel im Sinne des § 1 Abs. 3, oder
3. wenn ein Arzneimittel nach Z 1 und 2 nicht zugelassen oder verfugbar
ist, ein Tierarzneimittel, das in einer Apotheke auf Grund der Herstel-
lungsanweisung eines zur selbstdndigen Berufsaustibung im Inland be-
rechtigten Tierarztes hergestellt wird.

(3) Die Bestimmungen des Abs. 2 gelten nicht fiir Stoffe oder Tierarzneimit-
tel mit hormonaler bzw. thyreostatischer Wirkung und von Beta-Agonisten in der
tierischen Erzeugung im Sinne der Richtlinie 96/22/EG, ABI. Nr. L125 vom 23.
Mai 1996 S. 3, in der Fassung der Richtlinie 2003/74/EG, ABI. Nr. L262 vom 14.
Oktober 2003 S. 17 (RL 96/22/EG), ausgenommen hievon sind Tierarzneimittel,
die in einem anderen Mitgliedstaat der EU flr die jeweilige Tierart und Krankheit
zugelassen sind -Die Anwendung solcher Arzneimittel ist durch Verordnung der
Bundesministerin fiir Gesundheit und Frauen zu regeln

(4) Die Bestimmungen des Abs. 2 gelten nicht fiir Tierimpfstoffe ausge-
nommen solcher, die in einem anderen Mitgliedstaat der EU fir die jeweilige
Tierart und Krankheit zugelassen sind. Die Bundesministerin fur Gesundheit und
Frauen kann durch Verordnung von diesem Verbot fir Tierimpfstoffe Ausnah-
men festlegen, wenn und soweit dies fiir die Tiergesundheit notwendig ist und
dagegen weder veterinarpolizeiliche Bedenken bestehen noch dadurch eine Ge-
fahr flr die Gesundheit von Menschen entstehen kann.

(5) Wird ein Arzneimittel nach Abs. 2 verabreicht, darf es nur pharmakolo-
gisch wirksame Stoffe enthalten, die in den Anhédngen | bis Ill der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 des Rates, ABI. Nr. L224 vom 18. August 1990 S. 1, (Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2377/90) angefiihrt sind. Der verantwortliche Tierarzt hat-
ausgenommen bei Bienen — eine angemessene Wartezeit festzulegen, um sicher-
zustellen, dass die von den behandelten Tieren gewonnenen Lebensmittel keine
fir den Verbraucher geféhrlichen Riickstande enthalten. Bienen diirfen nur mit
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Geltende Fassung
stdnde enthalten. Bienen diirfen nur mit fiir diese Tierart zugelassenen Stoffen
behandelt werden.

(4) Bei der Anwendung von Arzneimitteln nach Abs. 2 Z 2, bei denen keine
Wartezeit fir die betroffenen Tierarten angegeben ist, und von Arzneimitteln
nach Abs. 2 Z 3 und 4 darf die festzulegende Wartezeit folgende Zeitrdume nicht
unterschreiten:

- Eier: sieben Tage,
- Milch: sieben Tage,
- esshares Gewebe von Gefliigel und S&ugetieren: 28 Tage,

- Fleisch von Fischen: Anzahl von Tagen, die dem Ergebnis der Division
der Zahl 500 durch die Zahl der Wassertemperaturgrade in Grad Celsius
entspricht.

(5) Bei homdoopathischen Tierarzneimitteln, bei denen der (die) Wirkstoff(e)
in einer Konzentration vorhanden ist (sind), welche einen Teil pro Million nicht
Ubersteigt, ist eine Wartezeit nicht erforderlich.

(6) Der Tierarzt hat Uber das Datum der Untersuchung der Tiere, Name und
Anschrift der Tierhalter, die Angaben zur Identitat und Anzahl der behandelten
Tiere, die Diagnose, die verschriebenen Tierarzneimittel, Anwendungsart, die
verabreichte Dosis, die Behandlungsdauer und die einzuhaltenden Wartezeiten in
geeigneter Weise Buch zu flihren. Die betreffenden Unterlagen sind mindestens
finf Jahre lang aufzubewahren und auf Verlangen der Behérde oder des Auf-
sichtsorgans (§ 9 Abs. 2) zur Kontrolle vorzulegen.

(7) Der Tierarzt hat alle an den Tierhalter abgegebenen Arzneimittel mit ei-
ner Signatur auf dem Behéltnis zu versehen, auf der Name und Anschrift des
Tierarztes sowie das Abgabedatum vermerkt sein mussen. Auflerdem hat der
Tierarzt fur alle an den Tierhalter abgegebenen Tierarzneimittel einen Abgabe-
schein auszustellen, auf dem Art und Menge des Tierarzneimittels, Name und
Anschrift des Tierarztes sowie das Abgabedatum vermerkt sind. Ist fur solche
Arzneimittel eine von der Fach- bzw. Gebrauchsinformation abweichende An-
wendung erforderlich (§ 4 Abs. 2 Z 2 und 3), so ist der Tierhalter schriftlich dar-
auf hinzuweisen. Bei Tierarzneimitteln im Sinne des § 4 Abs. 2 Z 4 ist dem Tier-
halter eine entsprechende Gebrauchsinformation zu geben.

Vorgeschlagene Fassung
fiir diese Tierart zugelassenen Stoffen behandelt werden.

(6) Abweichend von den Absétzen 2 und 5 dirfen homdéopathische Arznei-
mittel, deren Wirkstoffe in Anhang Il der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufge-
nommen sind, unter der Verantwortung eines Tierarztes verabreicht werden.

(7) Bei der Anwendung von Arzneimitteln nach Abs. 2, bei denen keine
Wartezeit fiir die betroffenen Tierarten angegeben ist, darf die festzulegende
Wartezeit folgende Zeitrdume nicht unterschreiten:

— Eier: sieben Tage,

— Milch: sieben Tage,

— esshares Gewebe von Gefliigel und Saugetieren: 28 Tage,

— Fleisch von Fischen: Anzahl von Tagen, die dem Ergebnis der Division
der Zahl 500 durch die Zahl der Wassertemperaturgrade in Grad Celsius
entspricht.

(8) Handelt es sich um ein homdopathisches Arzneimittel, dessen wirksame
Bestandteile in Anhang Il der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgefiihrt sind,
so ist eine Wartezeit nicht erforderlich.

,,Dokumentation der Tierarzneimittelanwendung

8 4a. (1) Der Tierarzt hat Uber das Datum der Untersuchung der Tiere,Name
und Anschrift der Tierhalter, die Angaben zur Identitit und Anzahl der behandel-
ten Tiere, die Diagnose, die verschriebenen Tierarzneimittel, Anwendungsart, die
verabreichte Dosis, die Behandlungsdauer und die einzuhaltenden Wartezeiten in
geeigneter Weise Buch zu fiihren. Die betreffenden Unterlagen sind mindestens
finf Jahre lang aufzubewahren und auf Verlangen der Behorde oder des Auf-
sichtsorgans (8 9 Abs. 2) zur Kontrolle vorzulegen.

(2) Der Tierarzt hat alle an den Tierhalter abgegebenen Arzneimittel mit ei-
ner Signatur auf dem Behaltnis zu versehen, auf der Name und Anschrift des
Tierarztes sowie das Abgabedatum vermerkt sein mussen. Auflerdem hat der
Tierarzt fur alle an den Tierhalter abgegebenen Tierarzneimittel einen Abgabe-
schein auszustellen, auf dem Art und Menge des Tierarzneimittels, Name und
Anschrift des Tierarztes sowie das Abgabedatum vermerkt sind. Ist fur solche
Arzneimittel eine von der Fach- bzw. Gebrauchsinformation abweichende An-
wendung erforderlich (8 4 Abs. 2 Z 1 und 2), so ist der Tierhalter schriftlich
darauf hinzuweisen. Bei Tierarzneimitteln im Sinne des § 4 Abs. 2 Z 3 ist dem
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Geltende Fassung Vorgeschlagene Fassung
Tierhalter eine entsprechende Gebrauchsinformation zu geben.

Anwendung von Arzneimitteln fur Tiere, die nicht zur Gewinnung von Le-
bensmitteln oder von anderen zur Anwendung am oder im Menschen die-
nenden Produkten vorgesehen sind

8 4b. (1) 84 Abs. 1 findet auch auf Arzneimittel Anwendung, die zur An-
wendung an Tieren, die nicht zur Gewinnung von Lebensmitteln oder von ande-
ren zur Anwendung am oder im Menschen dienenden Produkten vorgesehen sind
(Heimtiere).

(2) Bei Vorliegen eines Therapienotstandes bei Heimtieren, hiezu zahlen
auch Equiden, sofern die betreffenden Tiere gemafl den Entscheidungen
93/623/EWG der Kommission, ABI. Nr. L298 vom 3. Dezember 1993 S. 45, und
2000/68/EG der Kommission, ABI. Nr. L23 vom 28. Janner 2000 S. 72, als nicht
zur Schlachtung fiir den menschlichen Verzehr bestimmt erklart wurden, darf von
einem Tierarzt oder unter der direkten persénlichen Verantwortung eines Tierarz-
tes angewendet werden

1. ein Tierarzneimittel, das in Osterreich fiir eine andere Tierart oder fiir
dieselbe Tierart, aber fur eine andere Krankheit zugelassen ist, oder
2. wenn ein Arzneimittel nach Z 1 nicht zugelassen oder verfiigbar ist ent-
weder
a) ein Arzneimittel, das in Osterreich fiir die Anwendung am Menschen
zugelassen ist, oder
b) ein in einem anderen Mitgliedstaat der EU fiir die gleiche oder eine
andere Tierart gegen die betreffende oder eine andere Erkrankung zu-
gelassenes Tierarzneimittel im Sinne des § 1 Abs. 3, oder
3. wenn ein Arzneimittel nach Z 1 und 2 nicht zugelassen oder verfiigbar
ist, ein Tierarzneimittel, das in einer Apotheke auf Grund der Herstel-
lungsanweisung eines zur selbstdndigen Berufsausibung im Inland be-
rechtigten Tierarztes hergestellt wird.

(3) Abweichend von Abs. 2 kdnnen homdopathische Arzneimittel unter der
Verantwortung eines Tierarztes verabreicht werden.

86. ... §6. ..

(2) Abweichend von Abs. 1 ist es dem Tierarzt unter den in Art. 4 Abs. 3 der (2) Abweichend von Abs. 1 ist es dem Tierarzt unter den in Art. 9 u. Art. 67
Richtlinie 81/851/EWG des Rates vom 28. September 1981 zur Angleichung der der Richtlinie 2001/82/EG des Europdischen Parlaments und des Rates zur Schaf-
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber Tierarzneimittel (ABI. Nr. L 317 fung eines Gemeinschaftscodexes fur Tierarzneimittel (ABI. Nr. L311 vom 28.
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Geltende Fassung
vom 6. November 1981) vorgesehenen Bedingungen gestattet, Fltterungsarznei-
mittel aus bis hochstens drei zugelassenen  Futterungsarzneimittel-
Vormischungen herstellen zu lassen, sofern es fir die zu behandelnde Krankheit
oder fir die betreffende Tierart keine als Arzneispezialitat zugelassene Vormi-
schung gibt.

(11) Es ist sicherzustellen, dass das Futterungsarzneimittel den Erfordernis-
sen der Richtlinie 90/167/EWG insbesondere in Bezug auf Homogenitat, Stabili-
tat und Haltbarkeit entspricht.

g8 11. (1).....
3. entgegen den Bestimmungen des § 4 Abs. 1, 2 oder 2a anwendet oder

8 13. ().....
3. den Bestimmungen des § 4 zuwiderhandelt oder

Vorgeschlagene Fassung
November 2001 S. 1) vorgesehenen Bedingungen gestattet, Fiitterungsarzneimit-
tel aus bis hdchstens drei zugelassenen Fitterungsarzneimittel-Vormischungen
herstellen zu lassen, sofern es fiir die zu behandelnde Krankheit oder fiir die
betreffende Tierart keine als Arzneispezialitit zugelassene VVormischung gibt.

(11) Es ist durch entsprechende Eigenkontrollen sicherzustellen, dass das
Futterungsarzneimittel den Erfordernissen der Richtlinie 90/167/EWG insbeson-
dere in Bezug auf Homogenitat, Stabilitat und Haltbarkeit entspricht.

§11. (2).....
3. entgegen den Bestimmungen des § 4 Abs. 1, 2, 3 oder 4 anwendet oder .

§13.(1).....
3. den Bestimmungen der 8§ 4, 4a oder 4b zuwiderhandelt oder

Anderung des Gesundheits- und Ernahrungssicherheitsgesetzes

§ 6a

(4) Das Bundesamt besteht aus drei Mitgliedern. Diese werden vom Bun-
desminister fir Gesundheit und Frauen ernannt. Zwei Mitglieder sind dabei aus
dem Kreis der fachkundigen Bediensteten des Bundesministeriums fiir Gesund-
heit und Frauen zu ernennen. Das dritte Mitglied ist der Bereichsleiter des Berei-
ches nach § 8 Abs. 2 Z 13 bis 15 der Agentur.

§ ba.

(6) Fur Téatigkeiten des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
sowie flr Tatigkeiten der Agentur anlésslich der Vollziehung der in Abs. 1 ange-
fiihrten Gesetze, der auf ihrer Grundlage erlassenen VVerordnungen oder einschlé-
giger Rechtsakte der Europaischen Union sind Gebiihren nach MaRgabe eines
Tarifes (§ 57 AVG) zu entrichten, die das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesund-
heitswesen mit Zustimmung des Bundesministers fiir Gesundheit und Frauen und
des Bundesministers fir Finanzen entsprechend den erfahrungsgemafi im Durch-
schnitt hiebei erwachsenden Kosten festzusetzen hat. Die Zustimmung gilt als
erteilt, sofern innerhalb einer Frist von einem Monat ab Einlangen im jeweiligen
Ressort kein schriftlicher Widerspruch durch zumindest einen der angefiihrten

§6a. Abs. 4: .............
Das Bundesamt entscheidet mit Stimmenmehrheit.

§ ba.

(6) Fur Tatigkeiten des Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswesen
sowie flr Tatigkeiten der Agentur anlasslich der Vollziehung der in Abs. 1 ange-
fiihrten Gesetze, der auf ihrer Grundlage erlassenen VVerordnungen oder einschla-
giger Rechtsakte der Europdischen Union sowie flir Tatigkeiten der Agentur nach
§ 8 Abs. 2 Z 13 bis 15 sind Gebiihren nach MaRgabe eines Tarifes (§ 57 AVG) zu
entrichten, die das Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen mit Zustim-
mung des Bundesministers fir Gesundheit und Frauen und des Bundesministers
fur Finanzen entsprechend den erfahrungsgeméaR im Durchschnitt hiebei erwach-
senden Kosten festzusetzen hat. Die Zustimmung gilt als erteilt, sofern innerhalb
einer Frist von einem Monat ab Einlangen im jeweiligen Ressort kein schriftli-
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Bundesminister erfolgt. In diesem Tarif kénnen auch Vorschriften tber die Ein-
hebung der Gebihr, insbesondere lber den Zeitpunkt der Entrichtung und tber
eine Pauschalierung in Form einer Jahresgeblihr, getroffen werden. Bis zur Erlas-
sung dieses Tarifes bleiben die nach den in Abs. 1 angefiihrten Bundesgesetzen
jeweils erlassenen Tarife in Geltung.

§8. Abs. 2

13.

14.
15.

1.

2.

3.

4.

Chargenfreigabe von Arzneispezialitaten, analytische Untersuchungen,
theoretische Bewertungen und Begutachtungen von Arzneimitteln;

Untersuchung und Bewertung von Medizinprodukten;

Feststellung der Arzneimitteleigenschaft in Abgrenzung zum dem Le-
bensmittelgesetz 1975 unterliegenden Produkten

Vorgeschlagene Fassung
cher Widerspruch durch zumindest einen der angefiihrten Bundesminister erfolgt.
In diesem Tarif kénnen auch Vorschriften (iber die Einhebung der Geblihr, insbe-
sondere Uber den Zeitpunkt der Entrichtung und Uber eine Pauschalierung in
Form einer Jahresgebuhr, getroffen werden. Bis zur Erlassung dieses Tarifes
bleiben die nach den in Abs. 1 angefiihrten Bundesgesetzen jeweils erlassenen
Tarife in Geltung.

§8. Abs. 2

13. Chargenfreigabe von Arzneispezialitaten, analytische Untersuchungen,
theoretische Bewertungen und Begutachtungen von Arzneimitteln, wis-
senschaftliche Beratung von potentiellen Antragstellern;

14. Untersuchung und Bewertung von Medizinprodukten;

15. Feststellung der Arzneimitteleigenschaft eines Produktes in Abgrenzung
zu anderen Produkten.

§19.

(21) § 6a Abs. 4 letzter Satz , § 6a Abs. 6 und § 8 Abs. 2 Z 13 bis 15 in der
Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2005 treten mit 2. Janner 2006 in
Kraft.

Anderung des Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2002

8 5. (1) Einfuhrbewilligungen oder Meldungen gemal § 2 Abs. 1 bis 11 sind
nicht erforderlich fur

Arzneispezialitdten, bei denen nachgewiesen wird, dass sie geméal § 11
des Arzneimittelgesetzes oder gemaR der Verordnung (EWG) Nr.
2309/93 zugelassen oder gemal § 27 des Arzneimittelgesetzes registriert
sind oder geméaR § 20a des Arzneimittelgesetzes fur den Vertrieb im Pa-
rallelimport genehmigt sind,

Arzneispezialititen, die gemaR 8 12 Abs. 1 Z 2 des Arzneimittelgesetzes
keiner Zulassung bedurfen,

Arzneispezialititen, die gemaR 8 12 Abs. 1 Z 3 des Arzneimittelgesetzes
keiner Zulassung bedurfen,

Tierarzneimittel, die im Sinne des § 4a Abs. 5 des Tierérztegesetzes,
BGBI. Nr. 16/1975, von Tierdrzten, die in einer Vertragspartei des Ab-
kommens (ber den Europdischen Wirtschaftsraum zur Ausubung des
tierarztlichen Berufes befugt sind, in das Bundesgebiet verbracht werden,

8 5. (1) Einfuhrbewilligungen oder Meldungen gemal § 2 Abs. 1 bis 11 sind
nicht erforderlich fur

1. Arzneispezialitaten, bei denen nachgewiesen wird, dass sie gemal § 7
des Arzneimittelgesetzes oder gemaRl der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
zugelassen oder gemdl § 27 des Arzneimittelgesetzes registriert sind o-
der gemdR § 10c des Arzneimittelgesetzes fiir den Vertrieb im Parallel-
import genehmigt sind,

2. Arzneispezialitaten, die geméB 8 8 Abs. 1 Z 2 des Arzneimittelgesetzes
keiner Zulassung beddrfen,

3. Arzneispezialitaten, die gemal § 8 Abs. 1 Z 3 und Z 4 des Arzneimittel-
gesetzes keiner Zulassung bedirfen,

4. Tierarzneimittel, die im Sinne des § 4a Abs. 5 des Tierdrztegesetzes,
BGBI. Nr. 16/1975, von Tierérzten, die in einer Vertragspartei des Ab-
kommens uber den Européischen Wirtschaftsraum zur Ausibung des
tierdrztlichen Berufes befugt sind, in das Bundesgebiet verbracht werden,
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10.

11.

12.

13.

Geltende Fassung

. Arzneiwaren, bei denen nachgewiesen wird, dass sie in Durchfiihrung

von HilfsmalRnahmen in Katastrophenféllen eingefiihrt werden,

. Arzneispezialitdten, die in einer dem Ublichen personlichen Bedarf des

Reisenden oder dem Bedarf eines mitreisenden Tieres entsprechenden
Menge bei der Einreise mitgefiihrt werden,

. Arzneispezialitdten zur Anwendung am Menschen, die in einer dem

lblichen personlichen Bedarf des Empféangers entsprechenden Menge
aus einer Vertragspartei des Abkommens lber den Européischen Wirt-
schaftsraum (EWR-Abkommen) bezogen werden, dort in den Verkehr
gebracht werden dirfen und dort nicht der Rezeptpflicht unterliegen,

. Arzneispezialitdten zur Anwendung am Menschen, die in einer dem

tblichen personlichen Bedarf des Empféngers entsprechenden Menge
aus einer Vertragspartei des Abkommens tber den Européischen Wirt-
schaftsraum (EWR-Abkommen) bezogen werden, dort in Verkehr ge-
bracht werden diirfen und dort der Rezeptpflicht unterliegen,

. Arzneiwaren, die flr den Eigenbedarf von wissenschaftlichen Instituten

oder Untersuchungsanstalten des Bundes oder der Bundeslander beno-
tigt werden, jedoch nicht zur Anwendung an Mensch oder Tier bestimmt
sind,

Arzneiwaren, die von einem Antragsberechtigten im Sinne des § 14 des
Arzneimittelgesetzes in geringen Mengen als Muster einer Arzneispezia-
litdt oder einer Substanzprobe im Sinne des § 15 Abs. 1 Z 2 und 12 des
Arzneimittelgesetzes, fiir die Qualitatskontrolle von im Ausland unter
Lizenz Osterreichischer Unternehmen hergestellten Arzneispezialitéten,
fiir die Analyse im Rahmen von Reklamationen oder im Zusammenhang
mit der Wahrung wohlerworbener Rechte bendétigt werden,

Arzneiwaren, die von einem Zulassungsinhaber zur Vorlage fur eine
Chargenprifung gemal § 26 des Arzneimittelgesetzes ben6tigt werden,
Arzneiwaren, die durch Gebietskdrperschaften zur Erfullung der ihnen
gemaRl § 57 Abs. 1 Z 5 des Arzneimittelgesetzes ubertragenen Aufgaben
bezogen werden,

Arzneispezialititen, die in das Bundesgebiet verbracht werden und bei
Einfuhr in das Zollgebiet der Gemeinschaft gemaR Titel | der Verord-
nung (EWG) Nr. 918/83 des Rates vom 28. Mérz 1983 uiber das gemein-

10.

11.

12.

13.

Vorgeschlagene Fassung

. Arzneiwaren, bei denen nachgewiesen wird, dass sie in Durchfiihrung

von Hilfsmaltnahmen in Katastrophenféllen eingefiihrt werden,

. Arzneispezialitaten, die in einer dem Ublichen personlichen Bedarf des

Reisenden oder dem Bedarf eines mitreisenden Tieres entsprechenden
Menge bei der Einreise mitgefiihrt werden,

. Arzneispezialitdten zur Anwendung am Menschen, die in einer dem

tblichen personlichen Bedarf des Empfangers entsprechenden Menge
aus einer Vertragspartei des Abkommens (ber den Europdischen Wirt-
schaftsraum (EWR-Abkommen) bezogen werden, dort in den Verkehr
gebracht werden dirfen und dort nicht der Rezeptpflicht unterliegen,

. Arzneispezialitdten zur Anwendung am Menschen, die in einer dem

tblichen personlichen Bedarf des Empfangers entsprechenden Menge
aus einer Vertragspartei des Abkommens Uber den Europdischen Wirt-
schaftsraum (EWR-Abkommen) bezogen werden, dort in Verkehr ge-
bracht werden diirfen und dort der Rezeptpflicht unterliegen,

. Arzneiwaren, die flir den Eigenbedarf von wissenschaftlichen Instituten

oder Untersuchungsanstalten des Bundes oder der Bundeslander oder der
Osterreichischen Agentur fiir Gesundheit und Ernahrungssicherheit be-
notigt werden, jedoch nicht zur Anwendung an Mensch oder Tier be-
stimmt sind,

Arzneiwaren, die von einem Antragsberechtigten im Sinne des § 9 des
Arzneimittelgesetzes in geringen Mengen als Muster einer Arzneispezia-
litdt oder einer Substanzprobe im Sinne des § 9a Abs. 1 Z 14 des Arz-
neimittelgesetzes, fiir die Qualitatskontrolle von im Ausland unter Lizenz
oOsterreichischer Unternehmen hergestellten Arzneispezialitaten, fiir die
Analyse im Rahmen von Reklamationen oder im Zusammenhang mit der
Wahrung wohlerworbener Rechte bendtigt werden,

Arzneiwaren, die von einem Zulassungsinhaber zur Vorlage fir eine
Chargenpriifung gemalk § 26 des Arzneimittelgesetzes bendtigt werden,
Arzneiwaren, die durch Gebietskorperschaften zur Erfullung der ihnen
gemaRl 8 57 Abs. 1 Z 5 des Arzneimittelgesetzes tbertragenen Aufgaben
bezogen werden,

Arzneispezialititen, die in das Bundesgebiet verbracht werden und bei
Einfuhr in das Zollgebiet der Gemeinschaft gemaR Titel | der Verord-
nung (EWG) Nr. 918/83 des Rates vom 28. Mérz 1983 uber das gemein-

ualjeliale - abeionsbunialbay - 49 “11XX uabejiag 1ap zZ60T

TCT UOA BTT



14.

15.

16.

17.

18.

19.

Geltende Fassung
schaftliche System der Zollbefreiung (ABL. Nr. L 105 vom 23. April
1983) als Ubersiedlungsgut eingangsabgabenfrei bleiben wiirden,

Arzneiwaren, die fir das Oberhaupt oder ein Regierungsmitglied eines
auswartigen Staates oder dessen Begleitung eingeftihrt werden und zum
Gebrauch wahrend ihres Aufenthaltes in Osterreich bestimmt sind,

Arzneispezialitaten, die zum persénlichen Gebrauch durch die Mitglieder
einer diplomatischen Mission oder konsularischen Vertretung in Oster-
reich oder durch die Angehoérigen bzw. Bediensteten internationaler Or-
ganisationen, die in Osterreich ihren Sitz haben, sowie deren Familien-
angehorige bestimmt sind, soweit es sich dabei nicht um &sterreichische
Staatsbiirger handelt,

Arzneiwaren, die aus dem Bundesgebiet in einen anderen Staat verbracht
und innerhalb von einem Monat wieder unverandert in das Bundesgebiet
zuriickgebracht werden,

Arzneiwaren, die der Sanitdtsdienst des Bundesheeres zur Erfiillung
seiner Aufgaben benétigt, wenn diese nicht in gleicher Zusammenset-
zung, Qualitat und Haltbarkeit im Inland erhéltlich sind,

aus dem Ausland nachgesendete Arzneispezialitaten ausschlielich fiir
den personlichen Bedarf von Reisenden, die ihren gewdhnlichen Wohn-
sitz (§ 4 Abs. 2 Z 8 Zollrechts-Durchfiihrungsgesetz) nicht in Osterreich
haben, zur Weiterbehandlung wihrend der Dauer des Aufenthaltes in Os-
terreich,

Futterungsarzneimittel im Sinne des Art. 10 der Richtlinie 90/167/EWG
zur Festlegung der Bedingungen fir die Herstellung, das In-Verkehr-
Bringen und die Verwendung von Fitterungsarzneimitteln in der Ge-
meinschaft (ABI. Nr. L 92 vom 7. April 1990), sofern der Sendung eine
Bescheinigung im Sinne des Anhang B der Richtlinie 90/167/EWG bei-
geschlossen ist.

Vorgeschlagene Fassung
schaftliche System der Zollbefreiung (ABL. Nr. L 105 vom 23. April
1983) als Ubersiedlungsgut eingangsabgabenfrei bleiben wiirden,

14. Arzneiwaren, die fur das Oberhaupt oder ein Regierungsmitglied eines
auswartigen Staates oder dessen Begleitung eingefiihrt werden und zum
Gebrauch wahrend ihres Aufenthaltes in Osterreich bestimmt sind,

15. Arzneispezialitaten, die zum persénlichen Gebrauch durch die Mitglieder
einer diplomatischen Mission oder konsularischen Vertretung in Oster-
reich oder durch die Angehdrigen bzw. Bediensteten internationaler Or-
ganisationen, die in Osterreich ihren Sitz haben, sowie deren Familien-
angehorige bestimmt sind, soweit es sich dabei nicht um &sterreichische
Staatsbirger handelt,

16. Arzneiwaren, die aus dem Bundesgebiet in einen anderen Staat verbracht
und innerhalb von einem Monat wieder unverandert in das Bundesgebiet
zuriickgebracht werden,

17. Arzneiwaren, die der Sanitatsdienst des Bundesheeres zur Erfiillung
seiner Aufgaben benétigt, wenn diese nicht in gleicher Zusammenset-
zung, Qualitat und Haltbarkeit im Inland erhaltlich sind,

18. aus dem Ausland nachgesendete Arzneispezialitdten ausschlieBlich fiir
den personlichen Bedarf von Reisenden, die ihren gewohnlichen Wohn-
sitz (§ 4 Abs. 2 Z 8 Zollrechts-Durchfilhrungsgesetz) nicht in Osterreich
haben, zur Weiterbehandlung wahrend der Dauer des Aufenthaltes in Os-
terreich,

19. Fitterungsarzneimittel im Sinne des Art. 10 der Richtlinie 90/167/EWG
zur Festlegung der Bedingungen fir die Herstellung, das In-Verkehr-
Bringen und die Verwendung von Fitterungsarzneimitteln in der Ge-
meinschaft (ABI. Nr. L 92 vom 7. April 1990), sofern der Sendung eine
Bescheinigung im Sinne des Anhang B der Richtlinie 90/167/EWG bei-
geschlossen ist.

Verordnungsermachtigung fur Krisensituationen

8 9a. (1) Im Falle einer Katastrophe, Epidemie, Pandemie, terroristischen
Bedrohung, kriegerischen Auseinandersetzung oder sonstigen Krisensituation hat
der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen, wenn die notwendige Versorgung
der Bevdlkerung sonst ernstlich und erheblich gefahrdet wére, durch Verordnung
Ausnahmen von den 88 2, 3, 5, 6 und 7 dieses Bundesgesetzes zu treffen, soweit
und solange dies auf Grund der besonderen Situation erforderlich ist und der
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Geltende Fassung

Vorgeschlagene Fassung
Schutz des Lebens und der Gesundheit von Mensch und Tier gewahrt bleibt.

(2) Eine Verordnung gemaf Abs. 1 gilt hdchstens flr sechs Monate.
§12.(1) ... (3)

(4) 8 5 Abs. 1 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xxx/200x tritt
mit 2. Janner 2006 in Kraft

ualjeliale - abeionsbunialbay - 49 “11XX uabejiag 1ap zZ60T

TCT UOA TCT



