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Textgegeniiberstellung

Geltende Fassung:

Vorgeschlagene Fassung:

Bundesgesetz iiber die Herstellung und das Inverkehrbringen von Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz)

I. ABSCHNITT
Allgemeine Bestimmungen

Begriffsbestimmungen

§ 1. (1) ,,Arzneimittel” sind Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die nach
der allgemeinen Verkehrsauffassung dazu dienen oder nach Art und Form des
Inverkehrbringens dazu bestimmt sind, bei Anwendung am oder im menschli-
chen oder tierischen Kdrper

1. Krankheiten, Leiden, Kdrperschdden oder krankhafte Beschwerden zu
heilen, zu lindern, zu verhiiten oder zu erkennen,

2. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen des Korpers oder
seelische Zustiande erkennen zu lassen,

3. vom menschlichen oder tierischen Korper erzeugte Wirkstoffe oder
Korperfliissigkeiten zu ersetzen,

4. Krankheitserreger, Parasiten oder korperfremde Stoffe abzuwehren, zu
beseitigen oder unschidlich zu machen oder

5. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen des Korpers oder
seelische Zustdnde zu beeinflussen.

(2) Als Arzneimittel gelten
1. Gegenstinde, die ein Arzneimittel enthalten oder auf die ein Arzneimit-
tel aufgebracht ist und die zur Anwendung am oder im menschlichen
oder tierischen Kdrper bestimmt sind und

Bundesgesetz, mit dem das Arzneimittelgesetz, das Rezeptpflichtgesetz,
das Apothekengesetz und das Medizinproduktegesetz geindert werden

Der Nationalrat hat beschlossen:

Artikel 1

Das Arzneimittelgesetz, BGBI. Nr. 185/1983, zuletzt gedndert durch die
Bundesgesetze BGBIL. I Nr. 78/1998, BGBIL. I Nr. 16/2000 und BGBI. I
Nr. 98/2001, wird geandert wie folgt:
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2.

Geltende Fassung:

Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die die Merkmale des Abs. 1
nicht aufweisen, sofern sie dazu bestimmt sind, fiir die Herstellung von
Arzneimitteln verwendet zu werden.

(3) Keine Arzneimittel sind

1.

2.

Lebensmittel, Zusatzstoffe und Gebrauchsgegenstinde im Sinne des
Lebensmittelgesetzes 1975, BGBI. Nr. 86,

Verzehrprodukte im Sinne des Lebensmittelgesetzes 1975, sofern sie
nach Art und Form des Inverkehrbringens nicht dazu bestimmt sind, die
Zweckbestimmungen des Abs. 1 Z 1 bis 4 zu erfiillen,

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

sofern ihre Anwendung und Wirkung auf den Bereich der Haut und ih-
re Anhangsgebilde und der Mundhdhle beschréankt sind,

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

termittelrechtlichen Vorschriften,

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

Kieferheilkunde verwendet werden und im physikalisch stabilen Zu-
stand keine pharmakologische Wirkung entfalten,

. natiirliche Heilvorkommen und Produkte aus einem natiirlichen Heil-

vorkommen im Sinne des Bundesgesetzes iiber natiirliche Heilvor-
kommen und Kurorte, BGBI. Nr. 272/1958, sofern nicht deren Zusam-
mensetzung durch die Beifligung von Stoffen mit Einfluf3 auf die Wirk-
samkeit verdndert wurde, oder auf Grund der natiirlichen Zusammen-
setzung nach dem Stand der Wissenschaften auch bei bestimmungsge-
méfBem Gebrauch unerwiinschte Wirkungen beim Menschen zu erwar-
ten sind,

. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die ausschlieBlich prophylakti-

schen Zwecken dienen, um Krankheitserreger, Parasiten oder korper-
fremde Stoffe abzuwehren, zu beseitigen oder unschidlich zu machen,
sofern ihre Anwendung und Wirkung auf die gesunde Haut und deren
Anhangsgebilde beschriankt 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 ausschlieBlich dazu be-

stimmt sind, nach komplementarmedizinischen Methoden angewendet
zu werden, sofern sie weder nach der allgemeinen Verkehrsauffassung

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

noch nach Art und Form des Inverkehrbringens dazu dienen oder dazu
bestimmt sind, die Zweckbestimmungen des Abs. 1 Z 1 bis 4 zu erfiil-
len, es sei denn, es handelt sich um Stoffe oder Zubereitungen aus Stof-
fen, die nach homdopathischen Grundséitzen und Verfahrenstechniken
hergestellt sind, und
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 Bestim-
mungen in kosmetischen Mitteln im Sinne des § 5 des Lebensmit-
telgesetzes 1975 nicht enthalten sein diirfen.

(4) ,,Stoffe* sind
1. chemische Elemente, chemische Verbindungen sowie deren Gemische
und Ldsungen,
2. Pflanzen, Pflanzenteile und Pflanzenbestandteile in jeglicher Form,
3. Tierkorper sowie Korperteile, -bestandteile und Stoffwechselprodukte
von Mensch oder Tier in jeglicher Form und
4. Mikroorganismen und Viren sowie deren Bestandteile oder Produkte.

(5) ,,Arzneispezialitidten™ sind Arzneimittel, die im voraus stets in gleicher
Zusammensetzung hergestellt und unter der gleichen Bezeichnung in einer zur
Abgabe an den Verbraucher oder Anwender bestimmten Form in Verkehr ge-
bracht werden.

(6) ,,Apothekeneigene Arzneispezialititen™ sind Arzneispezialititen, die,
sofern es sich nicht um Bestandteile im Sinne des Abs. 2 Z 2 handelt, nur aus
Bestandteilen hergestellt werden, die in der Osterreichischen Arzneitaxe oder
in einer Verordnung gemdf3 § 17a angefiihrt sind, die hinsichtlich der Dosie-
rung und Art der Anwendung nicht der Rezeptpflicht unterliegen und die nur
in der Apotheke abgegeben werden, in der sie ganz oder iiberwiegend herge-
stellt werden.

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

(8) ,.Fiitterungsarzneimittel“ sind Arzneimittel in verfiitterungsfertiger

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

Form, welche durch Vermischen von Arzneimitteln und Futtermitteln im Sin-
ne des Futtermittelgesetzes hergestellt werden und zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind.

(9) ,Fiitterungsarzneimittel-Vormischungen® sind Arzneimittel, die Futter-
mittel im Sinne des Futtermittelgesetzes enthalten und dazu bestimmt sind, zur
Herstellung von Fiitterungsarzneimitteln verwendet zu werden.

(10) ,,Homdopathische Arzneimittel sind Arzneimittel, die ausschlieBlich
nach homoopathischen Grundsétzen und Verfahrenstechniken hergestellt sind.

(11) ,,Radioaktive Arzneimittel” sind Arzneimittel, die in gebrauchsfertiger
Form ein oder mehrere fiir medizinische Zwecke aufgenommene Radionuklide
(radioaktive Isotope) enthalten.

(12) ,,Generator ist ein System mit einem festen Mutterradionuklid, auf
dessen Grundlage ein Tochterradionuklid erzeugt wird, das durch Elution oder
ein anderes Verfahren herausgelost und in einem radioaktiven Arzneimittel
verwendet wird.

(13) ,,Kit™ ist eine Zubereitung, diec — normalerweise vor ihrer Verabrei-
chung — in den endgiiltigen radioaktiven Arzneimitteln neu gebildet oder mit
Radionukliden verbunden wird.

(14) ,Vorstufe” ist ein anderes, fiir die Radiomarkierung eines anderen
Stoffes vor der Verabreichung hergestelltes Radionuklid.

§ 2. (1) ,,Anwender* sind Arzte, Tierirzte, Dentisten, Hebammen, Angeho-
rige des Krankenpflegefachdienstes, der medizinisch-technischen Dienste und
der Sanitétshilfsdienste und Rechtstrager der Krankenanstalten ohne eigene
Anstaltsapotheke und sonstiger Sanitétseinrichtungen, soweit diese Arzneimit-
tel zur Erfiillung ihrer Aufgaben bendtigen.

(2) ,,Arzneimittel-GroBhandler™ ist ein Gewerbetreibender, der auf Grund
der Gewerbeordnung 1994, BGBI. Nr. 194, zum GroBhandel mit Arzneimit-
teln berechtigt ist.

(3) ,,Arzneimittel-VollgroBhéndler ist ein Arzneimittel-GroBBhéndler, der
zufolge ausreichender Lagerhaltung, einer entsprechenden Sortimentgestal-
tung sowie einer entsprechenden Versorgungsbereitschaft, -regelméiBigkeit
und -intensitét in der Lage ist, die Arzneimittelversorgung im Sinne des § 57

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

in einem bestimmten Gebiet sicherzustellen.
(4) ,,Charge* ist die im Zuge eines einheitlichen Herstellungsganges gefer-
tigte Menge eines Arzneimittels.

(5) ,,Chargenbezeichnung™ ist eine charakteristische Kombination von Zif-
fern oder Buchstaben, die zur eindeutigen Identifizierung einer Charge dient.

(6) ,,Depositeur ist
1. ein Gewerbetreibender, der gemdB der Gewerbeordnung 1994 zum
GroBhandel mit Arzneimitteln berechtigt ist, oder
2. der Betreiber einer inldndischen 6ffentlichen Apotheke, der ein im Aus-
land hergestelltes Arzneimittel in seinem Namen in den inldndischen
Verkehr bringt.

(7) ,,Gegenseitiges Anerkennungsverfahren* oder ,,dezentrales Verfahren
ist ein fiir die Mitgliedstaaten der Europdischen Union durch die Richtlinie
93/39/EWG, ABIL. Nr. L 214/22 vom 24. August 1993, zur Anderung der
Richtlinien 65/65/EWG, ABI. Nr. 22 vom 9. Februar 1965, 75/318/EWG,
ABIL. Nr. L 147/1 vom 9. Juni 1975, und 75/319/EWG, ABI. Nr. L 147/13 vom
9.Juni 1975, und die Richtlinie 93/40/EWG, ABI. Nr. L 214/31 vom
24. August 1993, zur Anderung der Richtlinien 81/851/EWG, ABIL. Nr. L
317/1 vom 6. November 1981, und 81/852/EWG, ABI. Nr. L 317/16 vom
6. November 1981, festgelegtes, auf der Anerkennung einer, durch einen Mit-
gliedstaat der Europdischen Union erteilten nationalen Zulassung beruhendes
Verfahren.

(8) ,,Haltbarkeit” ist die Eigenschaft eines Arzneimittels, wihrend eines be-
stimmten Zeitraumes bei ordnungsgemifer Lagerung seine Beschaffenheit,
insbesondere im Hinblick auf Qualitdt und Wirkung, nicht zu verdndern.

(9) ,,Handelspackung* ist das Behiltnis sowie alle Packungselemente samt
Packungsbeilagen und allen Bestandteilen, mit denen das Arzneimittel in Ver-
kehr gebracht wird, mit den jeweiligen Kennzeichnungen.

(10) ,,Herstellen* ist das Gewinnen, das Anfertigen, das Zubereiten, das Be-
oder Verarbeiten, das Umfiillen einschlieBlich des Abfiillens und das Abpa-
cken von Arzneimitteln sowie das Kennzeichnen von Arzneispezialitdten.

(11) ,,Inverkehrbringen® ist das Vorritighalten, das Feilhalten oder die Ab-
gabe von Arzneimitteln. Ein Inverkehrbringen liegt nicht vor, wenn durch ge-
eignete MalBinahmen sichergestellt ist, dal ein Arzneimittel, das dem Gesetz

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

nicht entspricht, nicht zum Verbraucher oder Anwender gelangt.
(12) ,,Nichtklinische Priifung™ ist die pharmakologische oder toxikologi-
sche Priifung eines Arzneimittels, die nicht am Menschen durchgefiihrt wird.

(13) ,,Pharmareferenten” sind Personen, die Arzte, Tierdrzte, Dentisten,
Apotheker oder im § 59 Abs. 3 genannte Gewerbetreibende aufsuchen, um
diese iiber Arzneimittel fachlich zu informieren.

(13a) ,,Pharmazeutischer Unternehmer* ist ein in einer Vertragspartei des
Abkommens iiber den Europédischen Wirtschaftsraum (EWR-Abkommen) an-
sdssiger Unternehmer, der dazu berechtigt ist, Arzneimittel unter seinem Na-
men in Verkehr zu bringen, herzustellen oder damit GrofShandel zu treiben.

(14) ,,Unbedenklichkeit“ bedeutet, dal bei bestimmungsgemilem Ge-
brauch das vorhersehbare Risiko unerwiinschter Wirkungen in Abwigung mit
der Wirksamkeit oder Zweckbestimmung nach den Erkenntnissen der medizi-
nischen Wissenschaft vertretbar ist.

(15) ,,Verbraucher* sind physische oder juristische Personen, die Arznei-
mittel fiir den Eigengebrauch erwerben.

(16) ,,Verfalldatum* ist die Bezeichnung jenes Zeitpunktes, nach dem die
Haltbarkeit eines Arzneimittels nicht mehr gewéhrleistet ist.

(17) ,,Wartezeit™ ist der Zeitraum zwischen der letzten Anwendung von
Arzneimitteln an Tieren und dem Zeitpunkt, bis zu dem diese Tiere nicht zur
Gewinnung von Lebensmitteln oder Arzneimitteln verwendet werden diirfen.

(18) ,,Wirksamkeit™ ist die Eignung eines Arzneimittels, die in § 1 Abs. |
Z 1 bis 5 genannten Zweckbestimmungen zu erfiillen.

(19) ,,Wirkung* ist eine mit naturwissenschaftlichen Methoden nachweisba-
re Beeinflussung der Beschaffenheit oder der Funktion eines biologischen Ob-
jektes.

(20) ,,Zentrales Verfahren ist ein fiir die Mitgliedstaaten der Europdischen
Union durch die Verordnung (EWG) Nr. 2309/93, ABIL. Nr. L 214/1 vom
24. August 1993, festgelegtes Verfahren fiir die Zulassung bestimmter Arz-
neispezialititen, das fiir unter Teil A des Anhanges der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 fallende Arzneispezialititen verpflichtend, fiir unter Teil B des
Anhanges der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 fallende Arzneispezialititen
auf Antrag nach Mallgabe des Art. 3.2 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

zur Anwendung gelangt.
Begriffsbestimmungen betreffend klinische Priifungen

§ 2a. (1) ,Klinische Priifung® ist eine systematische Untersuchung eines

Arzneimittels an Versuchspersonen, die mit dem Ziel durchgefiihrt wird,

1. Wirkungen zu entdecken oder zu verifizieren,

2. unerwiinschte Arzneimittelwirkungen zu identifizieren oder

3. Absorption, Verteilung, Metabolismus oder Ausscheidung des Arznei-

mittels zu untersuchen,

um damit die Wirksamkeit oder Unbedenklichkeit des Arzneimittels sicherzu-
stellen. Keine klinische Priifung ist die Anwendungsbeobachtung im Sinne des
Abs. 2.

(2) ,,Anwendungsbeobachtung® ist die systematische Beobachtung der An-
wendung zugelassener Arzneispezialititen am Patienten, sofern

1. die Arzneispezialitdt ausschlieBlich bestimmungsgemall im Sinne der
Fach- und Gebrauchsinformation angewendet wird,

2. die Anwendungsbeobachtung keine zusitzlichen diagnostischen oder
therapeutischen MaBBnahmen beim Patienten erforderlich macht,

3. die Anwendungsbeobachtung keine zusitzlichen Belastungen des Pati-
enten mit sich bringt und

4. im Rahmen der Anwendungsbeobachtung kein Vergleich zwischen
zwei oder mehreren Arzneispezialititen vorgenommen wird.

(3) ,,AbschluBBbericht™ ist eine vollstindig und eingehende Darstellung der
klinischen Priifung nach deren Beendigung.

(4) ,,Audit” ist der Vergleich der Rohdaten mit den hiezu gehdrigen Nieder-
schriften in den Priifbogen mit dem Ziel festzustellen, ob die Rohdaten korrekt
berichtet wurden und die Durchfiihrung der klinischen Priifung in Uberein-
stimmung mit dem Priifplan und den Standard Operating Procedures (SOPs)
vorgenommen wurde. Ein Audit muf3 entweder durch eine interne Einheit des
Sponsors, die jedoch unabhingig von jener Einheit titig wird, die verantwort-
lich fiir die klinische Forschung ist, oder durch eine externe wissenschaftliche
Einrichtung durchgefiihrt werden.

(5) ,,Ethikkommission® ist ein unabhdngiges Gremium, das sich aus medi-
zinischen Experten anderen Experten und Laien zusammensetzt und dessen
Aufgabe es ist, zu beurteilen, ob die Rechte und die Integritdt der an einer be-
stimmten klinischen Priifung teilnehmenden Versuchspersonen ausreichend

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

geschiitzt werden.

(6) ,,Inspektion ist eine durch das Bundesministerium fiir Arbeit, Gesund-
heit und Soziales oder eine auslidndische Gesundheitsbehorde durchgefiihrte
Uberpriifung, die an der Priifstelle oder beim Sponsor durchgefiihrte wird und
die Einhaltung der Vorschriften des III. Abschnittes dieses Bundesgesetzes
iberpriift.

(7) ,,Monitor* ist eine Person, die vom Sponsor oder einem Auftragsfor-
schungsinstitut angestellt oder beauftragt ist und fiir die Uberwachung und den
Bericht iiber den Fortgang der Studie und fiir die Uberpriifung der Daten ver-
antwortlich ist.

(8) ,,Multizentrische Priifung™ ist eine klinische Priifung, die entsprechend
einem einheitlichen Priifplan an verschiedenen Priiforten durch verschiedene
Priifer durchgefiihrt wird.

(9) ,,Priifbogen* ist ein Dokument, das entsprechend dem Priifplan Daten
und andere Informationen {iber jede einzelne in die klinische Priifung einbezo-
gene Versuchspersonen enthdlt.

(10) ,,Priifpréparat™ ist eine pharmazeutische Darreichungsform eines oder
mehrerer wirksamer Bestandteile oder eines Plazebos oder eine Arzneispezia-
litdt, die im Rahmen einer klinischen Priifung oder als Referenzsubstanz in ei-
ner klinischen Priifung angewendet wird.

(11) ,,Priifer ist der Arzt, der die klinische Priifung praktisch durchfiihrt
und die damit im Zusammenhang stehende Verantwortung fiir die Versuchs-
personen tragt.

(12) ,,Priifplan® ist ein Dokument, das die wissenschaftliche Begriindung,
die Ziele, die biometrische Planung und den Ablauf der klinischen Priifung
festlegt.

(13) ,,Sponsor* ist die physische oder juristische Person, die die Verantwor-
tung fiir Planung, Betreuung und Finanzierung einer klinischen Priifung tiber-
nimmt. Der Priifer hat die Pflichten und die Verantwortung des Sponsors zu-
sdtzlich zu iibernehmen, wenn er eine klinische Priifung unabhédngig vom Her-
steller des Arzneimittels und in voller Eigenverantwortung durchfiihrt.

(14) ,,Standard Operating Procedures (SOPs) sind standardisierte, einge-
hende, schriftliche Verfahrensvorschriften des Sponsors fiir alle Aktivitéten,

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

die im Zusammenhang mit der klinischen Priifung notwendig sind.

(15) ,,Unerwiinschte Ereignisse sind solche, die einer in eine klinische Prii-
fung einbezogenen Versuchsperson widerfahren, ohne Beurteilung des Zu-
sammenhanges mit dem Priifpréparat.

(16) ,,Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse™ sind solche, die todlich
oder lebensbedrohlich sind, zu bleibenden Schéiden fiithren oder eine stationédre
Behandlung oder eine Verldngerung des stationdren Aufenthaltes erforderlich
machen. Das Auftreten einer angeborenen Mif3bildung oder das Auftreten ei-
nes bosartigen Tumors sind in jedem Fall als schwerwiegendes unerwiinschtes
Ereignis zu beurteilen.

(17) ,,Versuchsperson® ist ein gesunder Proband oder ein Patient, an dem
eine klinische Priifung durchgefiihrt wird.

Anforderungen an Arzneimittel

§ 3. Es ist verboten, Arzneimittel in Verkehr zu bringen, bei denen es nach
dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse und nach den prak-
tischen Erfahrungen nicht als gesichert erscheint, dal sie bei bestimmungsge-
méBem Gebrauch keine schiddliche Wirkung haben, die iiber ein nach den Er-
kenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares Mal3 hinausgeht.

§ 4. (1) Es ist verboten, Arzneimittel herzustellen oder in Verkehr zu brin-
gen, die in ihrer Qualitdt dem jeweiligen Stand der Wissenschaft nicht ent-
sprechen.

(2) Arzneimittel entsprechen in ihrer Qualitit dem jeweiligen Stand der
Wissenschaft insbesondere dann nicht, wenn sie

1. den Qualitdtsanforderungen des Arzneibuches im Sinne des § 1 des
Arzneibuchgesetzes, BGBI. Nr. 195/1980, oder den Qualitdtsanforde-
rungen des Arzneibuches einer anderen Vertragspartei des Européi-
schen Wirtschaftsraumes,

2. den Qualitdtsanforderungen anderer Arzneibiicher, deren Standard dem
des Arzneibuches im Sinne des § 1 Arzneibuchgesetz gleichgehalten
werden kann, sofern keine Normen nach Z 1 bestehen,

3. sonstigen hiefiir bestehenden international anerkannten Mindestnor-
men, sofern keine Normen nach Z 1 und 2 bestehen, oder

4. den vom Hersteller selbst gemédll dem jeweiligen Stand der Wissen-
schaft festgelegten Normen, sofern keine Normen nach Z 1 bis 3 beste-
hen,

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

nicht entsprechen.
(3) Es ist verboten, Arzneimittel in Verkehr zu bringen,
1. deren Haltbarkeit nicht mehr gegeben ist,
2. deren Verfalldatum tiberschritten ist oder
3. deren Handelspackungen einen nachteiligen Einfluf3 auf die Qualitét
des Arzneimittels haben kdnnen.

(4) Arzneispezialitdten, deren Verfalldatum iiberschritten ist, diirfen fiir den
Fall eines Einsatzes des Bundesheeres gemél § 2 Abs. 1 lit. a des Wehrgeset-
zes 1978, BGBI. Nr. 150, in Verkehr gebracht werden, wenn dies fiir die Arz-
neimittelversorgung unerldBlich ist und durch Untersuchungen festgestellt
wurde, dafl der Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier gewahrt bleibt.

§ 5. (1) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat zur
Gewihrleistung der Arzneimittelsicherheit, zur Hintanhaltung schéidlicher
Wirkungen im Sinne des § 3 und zur Sicherung der Qualitdt im Sinne des § 4
durch Verordnung ndhere Bestimmungen iiber die Verwendung bestimmter
Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen, Verfahren oder Gegenstinde zur Herstel-
lung und Kontrolle von Arzneimitteln und iiber das Inverkehrbringen von
Arzneimitteln zu erlassen.

(2) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales kann unter Be-
dachtnahme auf einen Antrag gemél § 21a oder gemdf Art. 3 der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 Arzneispezialititen vom Anwendungsbereich einer Ver-
ordnung gemil Abs. 1 ausnehmen, sofern dadurch nach dem letzten Stand der
medizinischen Wissenschaft nicht eine Gefdhrdung der Arzneimittelsicherheit
zu besorgen ist.

(3) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales kann unter Be-
dachtnahme auf eine Stellungnahme des in Art. 8 der Richtlinie 75/319/EWG
beziehungsweise des in Art. 16 der Richtlinie 81/851/EWG vorgesehenen
Ausschusses Arzneispezialititen, die einer auf der Grundlage des Abs. 1 erlas-
senen Verordnung nicht entsprechen, durch Bescheid vom Geltungsbereich
dieser Verordnung ausnehmen, wenn nach dem letzten Stand der medizini-
schen Wissenschaften eine Gefahrdung der Arzneimittelsicherheit nicht zu be-
sorgen ist. Ein solcher Bescheid ist zu widerrufen, wenn nachtriaglich bekannt

Vorgeschlagene Fassung:

(4) Arzneispezialititen, deren Verfalldatum iiberschritten ist, diirfen fiir den
Fall eines Einsatzes des Bundesheeres gemél3 § 2 Abs. 1 lit. a des Wehrgeset-
zes 1990, BGBI. Nr. 305, in Verkehr gebracht werden, wenn dies fiir die Arz-
neimittelversorgung unerldsslich ist und durch Untersuchungen festgestellt
wurde, dass der Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier gewahrt bleibt.

[43
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Geltende Fassung:

wird, dal die Voraussetzungen hiefiir nicht gegeben sind.

Irrefiihrung

§ 6. (1) Es ist verboten, Arzneimittel in Verkehr zu bringen, die den Tatsa-
chen nicht entsprechende Angaben oder sonst zur Irrefithrung geeignete Be-
zeichnungen oder Aufmachungen aufweisen.

(2) Es ist ferner verboten, im Zusammenhang mit dem Inverkehrbringen
von Arzneimitteln tiber diese den Tatsachen nicht entsprechende oder zur Irre-
fiihrung geeignete Angaben zu machen.

(3) Eine Irrefiihrung liegt insbesondere dann vor, wenn

1. den Arzneimitteln eine Wirksamkeit beigemessen wird, die nach dem
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis oder nach den
praktischen Erfahrungen nicht hinreichend belegt ist, oder

2. félschlich der Eindruck erweckt wird, da3 ein Erfolg mit Sicherheit zu
erwarten ist oder dafl nach bestimmungsgemilem oder lingerem Ge-
brauch keine schiadlichen Wirkungen eintreten, oder

3. die Bezeichnung oder Aufmachung zur Verwechslung geeignet ist.

(4) Es ist ferner verboten, Gegenstinde anzukiindigen oder in Verkehr zu
bringen, die zur Anwendung am oder im menschlichen Koérper bestimmt sind
und die nach Art und Form der Ankiindigung oder des Inverkehrbringens ge-

Vorgeschlagene Fassung:

§ 5a. (1) Es ist verboten,

1. Arzneimittel, die Stoffe der im Anhang der Anti-Doping-Konvention,
BGBI. Nr. 451/1991, aufgefiihrten Gruppen von Dopingwirkstoffen
enthalten, oder

2. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen gemdfB einer Verordnung nach
Abs. 3

zu Zwecken des Dopings im Sport in den Verkehr zu bringen oder bei anderen
anzuwenden.

(2) Abs. 1 findet keine Anwendung, wenn das Inverkehrbringen oder An-
wenden zur Behandlung von Krankheiten erfolgt oder erfolgen soll.

(3) Der Bundesminister fiir 6ffentliche Leistung und Sport kann durch Ver-
ordnung weitere Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen bestimmen, auf die
Abs. 1 Anwendung findet, soweit dies geboten ist, um eine unmittelbare oder
mittelbare Gefahrdung der Gesundheit durch Doping im Sport zu verhiiten.
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Geltende Fassung:

eignet sind, beim Verbraucher filschlich die Erwartung zu erwecken, diese
Gegenstiande seien selbst Arzneimittel oder arzneilich wirksam oder sie ent-
hielten Arzneimittel oder auf sie wire ein Arzneimittel aufgebracht.

II. ABSCHNITT
Arzneispezialitiiten

Kennzeichnung

§ 7. (1) Arzneispezialititen, die gemiB § 11 der Zulassung unterliegen, diir-
fen, sofern es sich nicht um radioaktive Arzneispezialititen handelt, nur in
Verkehr gebracht werden, wenn auf den Behéltnissen und den AuBenverpa-
ckungen folgende Angaben in deutscher Sprache enthalten sind:

1.
2. Name oder Firma und Sitz des Zulassungsinhabers,

3.

4. Angaben iiber die Zusammensetzung der Arzneispezialitit nach Art

— O 0 00 3]

—_—

Bezeichnung der Arzneispezialitit,
Zulassungsnummer,

und Menge der Stoffe, die Einflul auf die Wirksamkeit der Arzneispe-
zialitédt haben,

. Angabe der Hilfsstoffe nach Maf3igabe einer Verordnung gemafBl Abs. 4,

insbesondere jener Hilfsstoffe, die EinfluB} auf die Vertrdglichkeit oder
Haltbarkeit der Arzneispezialitét haben,

. Inhaltsmenge,

. Arzneiform,

. Art der Anwendung,

. Chargenbezeichnung,

. Verfalldatum in unverschliisselter Form und

. ein Hinweis, da3 die Arzneispezialitit fiir Kinder unerreichbar aufzu-

bewahren ist.

(2) Zusitzlich zu den Angaben gemill Abs. 1 hat die Kennzeichnung zu
enthalten bei

1.

2.

Arzneispezialititen, deren Bezeichnung ein Phantasiewort ist und die
nur einen Wirkstoff enthalten, die wissenschaftlich tibliche Bezeich-
nung des Wirkstoffes,

Arzneispezialititen, die gemdB dem Rezeptpflichtgesetz, BGBI.
Nr. 413/1972, nur auf Rezept abgegeben werden diirfen, einen Hinweis

Vorgeschlagene Fassung:
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Geltende Fassung:

darauf,

. Arzneispezialititen, die im Kleinverkauf nur in Apotheken abgegeben

werden diirfen, einen Hinweis darauf,

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

§ 59 Abs. 3 genannten Gewerbetreibenden abgegeben werden diirfen,
einen Hinweis darauf,

. Arzneispezialititen, die die Reaktionsfihigkeit oder Verkehrstiichtig-

keit beeintrachtigen konnen, Angaben dariiber,

. Arzneispezialititen, die einer besonderen Lagerung bediirfen, einen

Hinweis auf die besonderen Lagerungserfordernisse,

. Arzneispezialititen, die auf Grund ihrer besonderen Beschaffenheit

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

. Arzneispezialititen, denen eine Gebrauchsinformation beizugeben ist,

den Hinweis, da vor Anwendung der Arzneispezialitit die Ge-
brauchsinformation zu beachten ist,

. Sera Angaben iiber die Art des Lebewesens, das als Spender diente,
. Impfstoffen Angaben tiber das Medium, das zur Vermehrung der Erre-

ger gedient hat,

homoopathischen Arzneispezialititen einen Hinweis darauf, daf3 es sich
um eine homoopathische Arzneispezialitdt handelt,

Arzneispezialititen zur ausschlieBlichen Anwendung an Tieren einen
Hinweis darauf,

Arzneispezialititen zur Anwendung an Tieren, aus denen Arzneimittel
oder Lebensmittel gewonnen werden konnen, die Wartezeit oder den
Hinweis, daf3 keine Wartezeit erforderlich ist,

Arzneispezialititen zur ausschlieBlichen Anwendung an Tieren, aus
denen keine Arzneimittel oder Lebensmittel gewonnen werden, den
Hinweis, daB3 die Arzneispezialitidt nur an Tieren angewendet werden
darf, die nicht zur Arzneimittel- oder Lebensmittelgewinnung dienen,
Arzneispezialititen im Sinne des § 26 Angaben iiber die Chargenfrei-
gabe,

Arzneispezialitdten, die Fiitterungsarzneimittel sind, die Kennzeich-
nung gemil dem Futtermittelgesetz sowie einen Hinweis darauf, dal3 es
sich um ein Fiitterungsarzneimittel handelt,

Arzneispezialititen, die Fiitterungsarzneimittel-Vormischungen sind,
die Kennzeichnung gemiB dem Futtermittelgesetz, Angaben iiber Art

Vorgeschlagene Fassung:
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18.

19.

20.

Geltende Fassung:

und Menge der im Futtermittelanteil enthaltenen Bestandteile sowie ei-
nen Hinweis darauf, dal es sich um eine Fiitterungsarzneimittel-
Vormischung handelt,

Dentalarzneimitteln einen Hinweis darauf, da3 es sich um Dentalarz-
neimittel handelt,

Arzneispezialitdten, die ohne drztliche oder tierdrztliche Verschreibung
abgegeben werden diirfen, Angaben tiber die Anwendungsgebiete,
Arzneispezialititen, die besondere Vorsichtsmalnahmen fiir eine
schadlose Beseitigung erforderlich machen, einen Hinweis darauf.

(2a) Homoopathische Arzneispezialititen, die nach § 11 Abs. 2a der An-
meldung unterliegen, diirfen nur in Verkehr gebracht werden, wenn auf den
Behéltnissen und den Auenverpackungen folgende Angaben enthalten sind:

1.

\S)

—_— —_——
[\ — O 0 00 ~JON W W

—
(98]

14.

wissenschaftliche Bezeichnung der Ursubstanz oder der Ursubstanzen
und der Verdiinnungsgrad, wobei die Symbole der homd&opathischen
Arzneibiicher des Europdischen Wirtschaftsraumes zu verwenden sind,

. Name oder Firma und Sitz der fiir das Inverkehrbringen verantwortli-

chen Person und des Herstellers,

. Registernummer,

. Inhaltsmenge,

. Arzneiform,

. Art der Anwendung,

. Darreichungsform,

. Chargenbezeichnung,

. Verfalldatum in verschliisselter Form,

. gegebenenfalls Hinweise im Sinne des Abs. 2 Z 3 bis 7, 12, 13 oder 14,
. ein Hinweis, daB3 es sich um ein homdopathisches Arzneimittel ohne

genchmigte therapeutische Indikation handelt,

. ein Hinweis, da3 die Arzneispezialitit fiir Kinder unerreichbar aufzu-

bewahren ist,

. bei Arzneispezialitdten zur Anwendung am Menschen ein Hinweis fiir

den Verbraucher, bei wihrend der Anwendung des Arzneimittels fort-
dauernden Kranheitssymptomen einen Arzt aufzusuchen,

bei Arzneispezialititen zur Anwendung am Tier ein Hinweis auf die
Tierarten, fiir die die Arzneispezialitdt bestimmt ist.

AuBler den unter Z 1 bis 14 genannten Angaben darf die Kennzeichnung keine
Angaben enthalten, es sei denn, es handelt sich um Angaben, die im Hinblick

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

auf die Produktsicherheit erforderlich sind.

(3) Die Abs. 1 und 2 gelten vorbehaltlich der Z 1 dieses Absatzes nicht fiir
radioaktive Arzneispezialititen. Diese miissen durch folgende Angaben ge-
kennzeichnet sein:

1. Die Kennzeichnung auf der Abschirmung muf3 diec Angaben gemil
Abs. 1 enthalten. AuBerdem hat die Kennzeichnung auf der Abschir-
mung die auf den Phiolen verwendeten Kodierungen im Klartext zu er-
klaren und gegebenenfalls zu einem gegebenen Zeitpunkt und Datum
die Radioaktivitdtsmenge pro Dosis oder pro Phiole und die Zahl der
Kapseln oder bei Fliissigkeiten die Menge der Milliliter in dem Contai-
ner anzugeben.

2. Auf Phiolen sind die nachstehenden Angaben aufzufiihren:

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

b) Betriebskontrollnummer und Verfalldatum,

¢) internationales Zeichen fiir Radioaktivitét,

d) Name des Herstellers und

e) Menge der Radioaktivitit gemal Z 1.

3. Die Auflenverpackung und der Container von Arzneimitteln, die Radi-
onuklide enthalten, sind gemdB den Bestimmungen iiber den Transport
gefahrlicher Giiter zu kennzeichnen.

(4) Sofern dies im Hinblick auf die Arzneimittelsicherheit erforderlich ist,
hat der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales durch Verordnung
nihere Bestimmungen iiber Inhalt, Art, Form, Grofe, Beschaffenheit und Ort
der Anbringung der in den Abs. 1 bis 3 genannten Angaben zu erlassen.

(5) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales kann, wenn
dies aus Griinden der ZweckmaBigkeit, insbesondere im Hinblick auf die Art
der Arzneispezialitit, deren Behiltnis oder Auflenverpackung geboten ist und
es mit den Grundsidtzen der Arzneimittelsicherheit vereinbar ist, unter Be-
dachtnahme auf die Erfordernisse des Schutzes der Gesundheit von Mensch
oder Tier durch Verordnung fiir bestimmte Arten von Arzneispezialititen
Ausnahmen von den Kennzeichnungserfordernissen der Abs. 1 bis 3 erlassen.

Gebrauchsinformation

§ 8. (1) Arzneispezialititen, die gemdf3 § 11 der Zulassung unterliegen, diir-

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

fen nur in Verkehr gebracht werden, wenn die Handelspackung eine in Uber-
einstimmung mit der Zusammenfassung der Produkteigenschaften erstellte
Gebrauchsinformation in deutscher Sprache enthilt.

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

1.
2. Name oder Firma und Sitz des Zulassungsinhabers und des Herstellers,
3.

4. Angaben iiber die Zusammensetzung der Arzneispezialitit nach Art

8.
9.

10.
11.
12.
13.
14.
15.

16.
17.

Bezeichnung der Arzneispezialitit,
Zulassungsnummer,
und Menge jener Bestandteile, die Einflul auf die Wirksamkeit, die

Vertriglichkeit oder die Haltbarkeit der Arzneispezialitdt haben sowie
nach Art der iibrigen Bestandteile,

5. Arzneiform,
6.
7. Dosierung gegebenenfalls mit dem Hinweis, dal sie nur Geltung hat

Art der Anwendung,

wenn der Arzt nichts anderes verordnet,

Pharmazeutisch-therapeutische Kategorie und Wirkungsweise,
Anwendungsgebiete, soweit diese Angaben den Erfolg der Behandlung
nicht beeintrichtigen,

Gegenanzeigen,

Nebenwirkungen,

Wechselwirkungen,

Gewohnungseffekte,

besondere Warnhinweise zur sicheren Anwendung,

den Hinweis, daB} die Arzneispezialitit fiir Kinder unerreichbar aufzu-
bewahren ist,

PackungsgroBen der Arzneispezialitit,

Datum der Erstellung der Gebrauchsinformation, im Falle einer Ande-
rung das Datum der letzten Anderung.

(3) Zusitzlich zu den Angaben gemall Abs. 2 hat die Gebrauchsinformation
zu enthalten bei

1.

2.

Arzneispezialitdten, deren Bezeichnung ein Phantasiewort ist und die
nur einen Wirkstoff enthalten, die wissenschaftlich tibliche Bezeich-
nung des Wirkstoffes,

Arzneispezialititen, die einer besonderen Lagerung bediirfen, einen

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

Hinweis auf die besonderen Lagerungserfordernisse,

3. Arzneispezialititen, die auf Grund ihrer besonderen Beschaffenheit
MaBnahmen im Hinblick auf ihre zweckdienliche oder sichere Anwen-
dung erfordern, einen Hinweis darauf,

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

S. Arzneispezialititen zur Anwendung an Tieren, aus denen Arzneimittel
oder Lebensmittel gewonnen werden konnen, die Wartezeit oder den
Hinweis, dal3 keine Wartezeit erforderlich ist,

6. Arzneispezialititen zur ausschlieBlichen Anwendung an Tieren, aus
denen keine Arzneimittel oder Lebensmittel gewonnen werden, den
Hinweis, daB3 die Arzneispezialitit nur an Tieren angewendet werden
darf, die nicht zur Arzneimittel- oder Lebensmittelgewinnung dienen,

7. Arzneispezialititen, die Fiitterungsarzneimittel sind, die Kennzeich-
nung gemafl dem Futtermittelgesetz, einen Hinweis darauf, daf es sich
um ein Fiitterungsarzneimittel handelt, und eine Fiitterungsanweisung,

8. Arzneispezialititen, die Fiitterungsarzneimittel-Vormischungen sind,
die Kennzeichnung gemiBl dem Futtermittelgesetz, Angaben iiber Art
und Menge der im Futtermittelanteil enthaltenen Bestandteile, einen
Hinweis darauf, da es sich um eine Fiitterungsarzneimittel-
Vormischung handelt, die Mischanweisung und die Fiitterungsanwei-
sung fiir das aus der Vormischung hergestellte Fiitterungsarzneimittel,

9. radioaktiven Arzneispezialitidten, Generatoren, Kits oder Vorstufen ra-
dioaktiver Arzneispezialititen VorsichtsmaBinahmen, die der Verwen-
der und der Patient wihrend der Zubereitung und Verabreichung des
Erzeugnisses zu ergreifen haben, sowie besondere Vorsichtsmafnah-
men fiir die Entsorgung des Transportbehélters und seines nicht ver-
wendeten Inhalts.

(4) Sofern dies im Hinblick auf die Arzneimittelsicherheit erforderlich ist,
hat der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales durch Verordnung
nihere Bestimmungen iiber Inhalt, Art, Form, Gro3e und Beschaffenheit der in
den Abs. 2 und 3 genannten Angaben zu erlassen.

§ 9. Homoopathische Arzneispezialitdten gemall § 11 Abs. 2 und 2a kdnnen
grundsitzlich auch ohne Gebrauchsinformation in den Verkehr gebracht wer-

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

den; ist eine Gebrauchsinformation vorgesehen, gilt § 7 Abs. 2a sinngemal.

§ 9a. Arzneispezialititen, die ausschlieBlich dazu bestimmt oder geeignet
sind, vom Anwender am Patienten angewendet zu werden, diirfen, sofern es
sich nicht um radioaktive Arzneispezialititen handelt, auch ohne Gebrauchs-
information in Verkehr gebracht werden. In diesem Fall muf} aber die jeweili-
ge Handelspackung an Stelle der Gebrauchsinformation die Fachinformation
enthalten.

Fachinformation
(Zusammenfassung der Produkteigenschaften)

§ 10. (1) Uber Arzneispezialititen, die gemiB § 11 der Zulassung unterlie-
gen, ist Arzten, Tierdrzten, Dentisten, Apothekern und den im §59 Abs. 3 ge-
nannten Gewerbetreibenden eine Fachinformation in deutscher Sprache zu-
génglich zu machen, sofern es sich nicht um apothekeneigene Arzneispeziali-
taten handelt. Fiir Arzneispezialitdten im Sinne des § 17a und des § 17b ist
statt einer Fachinformation die Gebrauchsinformation gemél Abs. 4 zu ver6f-
fentlichen.

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

1. Bezeichnung der Arzneispezialitit,

2. Zulassungsnummer,

3. qualitative und quantitative Zusammensetzung aus wirksamen Bestand-
teilen und Bestandteilen der Hilfsstoffe, deren Kenntnis fiir eine
zweckméfige Verabreichung des Mittels erforderlich ist, unter Ver-
wendung der internationalen Freinamen der Weltgesundheitsorganisa-
tion, wenn solche bestehen, andernfalls unter Verwendung anderer wis-
senschaftlich anerkannter und gebrauchlicher Bezeichnungen,

4. Arzneiform oder Darreichungsform,

5. pharmakologische Eigenschaften und, soweit diese Angaben fiir die
therapeutische Verwendung zweckdienlich sind, Angaben iiber die
Pharmakokinetik,

6. klinische Daten

a) Anwendungsgebiete,

b) Gegenanzeigen,

¢) Nebenwirkungen,

d) besondere Vorsichtshinweise fiir den Gebrauch,

Vorgeschlagene Fassung:

§ 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, diirfen, sofern es sich
nicht um radioaktive Arzneispezialitdten handelt, auch ohne Gebrauchsinfor-
mation in Verkehr gebracht werden. In diesem Fall muss aber die jeweilige
Handelspackung an Stelle der Gebrauchsinformation die Fachinformation ent-
halten.

§ 10. (1) Uber Arzneispezialititen, die gemiB § 11 der Zulassung unterlie-
gen, ist Arzten, Tierirzten, Zahnirzten, Dentisten, Apothekern und den im
§ 59 Abs. 3 genannten Gewerbetreibenden eine Fachinformation in deutscher
Sprache zuginglich zu machen, sofern es sich nicht um apothekeneigene Arz-
neispezialititen oder Arzneispezialitdten gemall § 17a oder § 17b handelt.
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Geltende Fassung:

e) Verwendung bei Schwangerschaft und Laktation,

f) medikamentdse und sonstige Wechselwirkungen,

g) Dosierung und Art der Anwendung bei Erwachsenen und — soweit
erforderlich — bei Kindern,

h) Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen und Gegenmittel),

i) besondere Warnungen,

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

7. Pharmazeutische Daten

a) Inkompatibilitdten,

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

¢) besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung,

d) Inhalt des Behéltnisses,

e) Name oder Firma und Sitz des Zulassungsinhabers und

f) gegebenenfalls besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung
von nicht verwendeten Erzeugnissen oder den davon stammenden
Abfallmaterialien.

(3) Fiir radioaktive Arzneimittel hat die Fachinformation zusitzlich aufzu-
weisen:

1. alle Einzelheiten der internen Strahlungsdosimetrie,

2. zusitzliche detaillierte Anweisungen fiir die extemporane Zubereitung
und die Qualitdtskontrolle fiir diese Zubereitung und gegebenenfalls die
Hochstlagerzeit, wihrend der eine Zwischenzubereitung wie ein Eluat
oder das gebrauchsfertige Arzneimittel seinen Spezifikationen ent-
spricht.

(4) Die Fachinformation sowie jede Anderung der Fachinformation gemif
den §§ 24 oder 24a, der Verordnung (EG) Nr. 541/95, ABI. Nr. L 55/7 vom
11. Mérz 1995, oder der Verordnung (EG) Nr. 542/95, ABI. Nr. L 55/15 vom
11. Mérz 1995, sind von der Osterreichischen Apothekerkammer unter Mit-
wirkung der Osterreichischen Arztekammer zu verdffentlichen. Die Verdffent-
lichung hat das Datum der Erstellung der Fachinformation, im Falle einer An-
derung der Fachinformation das Datum der letzten Anderung aufzuweisen.

(5) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat durch Ver-
ordnung zu bestimmen, welche weiteren Informationen, die flir die Anwen-

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

dung von Bedeutung sind, in die Fachinformation aufzunehmen sind, und né-
here Bestimmungen tiber die Art der Verdffentlichung und die Verfligbarkeit
der Fachinformation sowie iiber Anderungen derselben und sofern dies im
Hinblick auf die Arzneimittelsicherheit erforderlich ist, iiber Inhalt, Art und
Form der in Abs. 2 und 3 genannten Angaben zu erlassen.

Zulassung von Arzneispezialititen

§ 11. (1) Arzneispezialititen diirfen im Inland erst abgegeben oder fiir die
Abgabe im Inland bereitgehalten werden, wenn sie vom Bundesminister fiir
Arbeit, Gesundheit und Soziales zugelassen sind, es sei denn, es handelt sich
um

1. gemdl der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zugelassene Arzneispezia-
litdten,

2. Arzneispezialititen, fiir die eine Bewilligung nach dem Arzneiwaren-
einfuhrgesetz, BGBI. Nr. 179/1970, erteilt worden ist oder deren Ein-
fuhr nach § 5 Arzneiwareneinfuhrgesetz nicht bewilligungspflichtig ist,
oder

3. Arzneispezialititen im Sinne des § 12 Tierseuchengesetz, RGBI.
Nr. 177/19009.

(2) Arzneispezialititen, die einer Monographie des Arzneibuches im Sinne
des § 1 des Arzneibuchgesetzes entsprechen, in einer Apotheke hergestellt
werden und dazu bestimmt sind, in der Apotheke, in der sie hergestellt worden
sind, unmittelbar an den Verbraucher abgegeben zu werden, unterliegen nicht
der Zulassung. Diese Arzneispezialitdten sind gemél § 7 zu kennzeichnen und
mit einer Gebrauchsinformation gemél § 8 zu versehen.

(2a) Homoopathische Arzneispezialititen unterliegen nicht der Zulassung,
wenn sie

1. nur wirksame Bestandteile enthalten, die im homdopathischen Teil ei-

nes Arzneibuches einer Vertragspartei des Abkommens iiber den Euro-

Vorgeschlagene Fassung:

2. Arzneispezialititen, fiir die eine Bewilligung (einschlieBlich einer ver-
einfachten Genehmigung im Meldeverfahren fiir die Einfuhr von Tier-
arzneispezialitdten, die in einer Vertragspartei des Abkommens iiber
den Europdischen Wirtschaftsraum zugelassen sind und im Bundesge-
biet zugelassenen Tierarzneispezialititen entsprechen, durch hausapo-
thekenfithrende Tierdrzte fir den Eigenverbrauch einschlieBlich der
Abgabe im Rahmen eines stdndigen Betreuungsverhiltnisses im Sinne
des § 24 Abs. 3 Tierdrztegesetz) nach dem Arzneiwareneinfuhrgesetz,
BGBI. Nr. 179/1970, erteilt worden ist oder deren Einfuhr nach § 5
Arzneiwareneinfuhrgesetz nicht bewilligungspflichtig ist, oder

3. Arzneispezialitdten, fiir die eine Bewilligung gemall § 12 Tierseuchen-
gesetz, RGBI. Nr. 177/1909, erteilt wurde.
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Geltende Fassung:

paischen Wirtschaftsraum beschrieben sind und nach einer homdopa-
thischen Herstellungsvorschrift hergestellt werden, die dort beschrieben
ist,

. zur duBerlichen oder oralen Anwendung am Menschen oder zur An-

wendung an Heimtieren oder Tieren exotischer Arten bestimmt sind,
deren Fleisch oder Erzeugnisse nicht zur Lebensmittelgewinnung be-
stimmt sind,

. keine bestimmte therapeutische Indikation in der Bezeichnung, auf der

Kennzeichnung oder in der Gebrauchsinformation aufweisen, und

.nur in Verdiinnungen abgegeben werden, bei denen nach dem Stand

der Wissenschaften auch ohne Beurteilung im Einzelfall die Vorausset-
zungen dieses Bundesgesetzes fiir die Abgabe der Arzneispezialitit
gewihrleistet erscheinen. Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit
und Soziales hat durch Verordnung zu bestimmen, in welchen Verdiin-
nungsgraden homdopathische Arzneispezialititen diese Voraussetzun-
gen erfiillen.

Diese homdopathischen Arzneispezialititen diirfen im Inland nur abgegeben
oder fiir die Abgabe bereitgehalten werden, wenn sie beim Bundesminister fiir
Arbeit, Gesundheit und Soziales angemeldet und gemal § 27 registriert wur-

den.

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

DN AW =

4)

schen,

1. Arzneispezialitdt im Sinne des § 26,

. Arzneispezialititen zur Injektion,

. sterile, pyrogenfreie Spiilfliissigkeiten,

. radioaktive Arzneispezialititen und

. Arzneispezialititen, die gemal § 2 Abs. 1 des Rezeptpflichtgesetzes

oder nach suchtgiftrechtlichen Bestimmungen der Rezeptpflicht unter-
liegen.

Arzneispezialititen, die zur ausschlieBlichen Anwendung an Zierfi-
Stubenvdgeln, Brieftauben, Terrariumtieren und Kleinnagern bestimmt

und geeignet sind und nicht der Rezeptpflicht gemdlB dem Rezeptpflichtgesetz
unterliegen, bediirfen keiner Zulassung.

)

Vollblutkonserven und Suspensionen zelluldrer oder korpuskulédrer

Blutbestandteile bediirfen keiner Zulassung.

(6)

Arzneispezialititen, die Fiitterungsarzneimittel sind, bediirfen keiner

Entfillt.

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

Zulassung, sofern sie ausschlielich aus einer zugelassenen Fiitterungsarznei-
mittel-Vormischung und einem Futtermittel im Sinne des Futtermittelgesetzes
zusammengesetzt sind.

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

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

(9) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat im Einzel-
fall durch Bescheid festzustellen, da3 eine radioaktive Arzneispezialitit keiner
Zulassung bedarf, wenn der pharmazeutische Unternehmer belegt, daf3 diese

1. in einer Vertragspartei zum Abkommen iiber den Europdischen Wirt-

schaftsraum behordlich zugelassen ist oder einer Monographie des
Arzneibuches im Sinne des § 1 des Arzneibuchgesetzes entspricht,

2. fur die &rztliche Behandlung erforderlich ist und eine gleichwertige
Arzneispezialitit zum Zeitpunkt der Antragstellung in Osterreich nicht
zugelassen und verfligbar ist,

. auf Grund der vorgesehenen Indikation voraussichtlich selten ange-
wendet wird,

. den §§ 3 und 4 entspricht,

. strahlenhygienisch unbedenklich ist,

. keine monoklonalen Antikdrper enthilt und

. nicht flir eine intrathekale Anwendung vorgesehen ist.

Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales kann diesen Bescheid

aufheben, wenn eine dieser Voraussetzungen nicht mehr gegeben ist. Die Hau-

figkeit der Anwendung ist dem Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und

Soziales vom pharmazeutischen Unternehmer jahrlich zu dokumentieren.

W

NN D B

§ 11a. (1) Arzneimittel, die Antigene oder Halbantigene enthalten und der
Erkennung von spezifischen Abwehr- und Schutzstoffen, der Desensibilisie-
rung oder der Hyposensibilisierung dienen, diirfen, sofern es sich nicht um zu-

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

lassungspflichtige Arzneispezialititen handelt, im Inland nur abgegeben oder
fiir die Abgabe im Inland bereitgehalten werden, wenn der Bundesminister fiir
Arbeit, Gesundheit und Soziales die vorgesehenen Wirkstoffe, deren Konzent-
rationen und Arzneiformen unter Angabe der einzelnen Herstellungsverfahren
bescheidmaBig zugelassen hat.

(2) Fir Verfahren gemél Abs. 1 gelten die §§ 12 bis 25 sinngemédB mit der
Malfigabe, dafl einem Antrag jene Unterlagen beizufiigen sind, die fiir die Be-
urteilung der vorgesehenen Endprodukte ausreichen.

§ 11b. (1) Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen im Sinne des § 1 Abs. 3
Z 8 diirfen, sofern diese im voraus stets in gleicher Zusammensetzung herge-
stellt und unter der gleichen Bezeichnung in einer zur Abgabe im Kleinverkauf
bestimmten Form in Verkehr gebracht werden, im Inland nur abgegeben oder
fiir die Abgabe im Inland bereitgehalten werden, wenn dies dem Bundesminis-
terium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales gemeldet wurde. Der Meldung
sind beizufiligen:
1. Muster des Produktes und der vorgesehenen Handelspackung,
2. Angaben iiber die Zusammensetzung des Produktes nach Art und Men-
ge der verwendeten Bestandteile,
. Angaben iiber Priifungen zur lokalen Vertrédglichkeit,
. Angaben liber Priifungen auf sensibilisierende Eigenschaften,
. Angaben tiber Priifungen der Resorption durch die gesunde Haut und
. bei Stoffen oder Zubereitungen aus Stoffen zur Anwendung an Tieren,
aus denen Arzneimittel oder Lebensmittel gewonnen werden, den
Nachweis, dal} keine Riickstdnde zu erwarten sind.

(o) NS, I SN

(2) § 3 gilt sinngemédl fiir Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen im Sinne
des § 1 Abs. 3 Z 8. Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales
hat das Inverkehrbringen dieser Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen zu un-
tersagen, wenn es nach dem jeweiligen Stand der Wissenschaften nicht als ge-
sichert erscheint, dal3 sie bei einem Gebrauch, mit dem billigerweise gerechnet
werden muf3, keine schiadlichen Wirkungen haben.

§ 11c. (1) Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen im Sinne des § 1 Abs. 3
Z 9 dirfen, sofern diese im voraus stets in gleicher Zusammensetzung herge-
stellt und unter der gleichen Bezeichnung in einer zur Abgabe im Kleinverkauf
bestimmten Form in Verkehr gebracht werden, im Inland nur abgegeben oder
flir die Abgabe im Inland bereitgehalten werden, wenn dies dem Bundesminis-

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

terium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales gemeldet und die Entgegennahme
der Meldung durch den Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales
unter Vergabe einer fortlaufenden Nummer bestétigt wurde. Der Meldung sind
jene Muster und Unterlagen beizufiigen, die fiir die Beurteilung von Qualitét
und Unbedenklichkeit erforderlich sind. Der Bundesminister fiir Arbeit, Ge-
sundheit und Soziales kann durch Verordnung néhere Bestimmungen tiber die
der Meldung anzuschlieBenden Muster und Unterlagen erlassen.

(2) Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen gemil3 Abs. 1 sind in sinngema-
Ber Anwendung des § 7 Abs. 1 unter Angabe der anldBlich der Meldung ver-
gebenen Nummer zu kennzeichnen.

(3) § 3 gilt sinngemal fiir Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen im Sinne
des § 1 Abs. 3 Z 9. Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales
hat das Inverkehrbringen dieser Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen zu un-
tersagen, wenn es nach dem jeweiligen Stand der Wissenschaften nicht als ge-
sichert erscheint, dal3 sie bei einem Gebrauch, mit dem billigerweise gerechnet
werden muf, keine schiadlichen Wirkungen haben.

(4) Die Abgabe von Stoffen und Zubereitungen aus Stoffen im Sinne des
§ 1 Abs. 3 Z 9 in Selbstbedienung oder durch Versandhandel ist verboten.

§ 12. (1) Arzneispezialititen bediirfen keiner Zulassung, wenn

1. diese zur Durchfiihrung der nichtklinischen oder der klinischen Priifung
bestimmt sind,

2. ein zur selbstindigen Berufsausiibung im Inland berechtigter Arzt oder
Tierarzt bescheinigt, da3 die Arzneispezialitit zur Abwehr einer Le-
bensbedrohung oder schweren gesundheitlichen Schiadigung dringend
bendtigt wird und dieser Erfolg mit einer zugelassenen und verfiigbaren
Arzneispezialitdit nach dem Stand der Wissenschaft voraussichtlich
nicht erzielt werden kann, oder

3. die Arzneispezialitit zur medizinischen Behandlung fiir den Fall eines
Einsatzes des Bundesheeeres gemdll § 2 Abs. 1 lit. a des Wehrgesetzes
1990, BGBI. Nr. 305, benétigt wird und der Erfolg dieser Behandlung
mit einer zugelassenen und verfligbaren Arzneispezialitdt nach dem
Stand der Wissenschaft voraussichtlich nicht erzielt werden kann.

(2) Wird ein Antrag auf Kosteniibernahme einer in Osterreich nicht zuge-
lassenen Arzneispezialitit bei einem Osterreichischen Sozialversicherungstra-
ger gestellt, so hat der inldndische Hersteller oder der Antragsteller auf Ertei-

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

lung einer Einfuhrbewilligung nach Arzneiwareneinfuhrgesetz, BGBI.
Nr. 179/

1970, dem osterreichischen Sozialversicherungstriager auf Aufforderung un-
verziiglich und unentgeltlich jene Informationen zur Verfiigung zu stellen, die
zumindest den Angaben in der Fachinformation entsprechen.

Antrag auf Zulassung

§ 13. (1) Der Antrag auf Zulassung einer Arzneispezialitit hat den Namen
oder die Firma sowie die Anschaft des Antragstellers, sofern der Antragsteller
mit dem Hersteller nicht ident ist, auch den Namen oder die Firma sowie die
Anschrift des Herstellers der Arzneispezialitdt sowie die Bezeichnung der
Arzneispezialitit zu enthalten.

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

(3) Fiir hombopathische Arzneispezialititen, die durch Verdiinnung von nur
einem Stoff hergestellt werden, ist fiir den Stoff und seine Verdiinnungen ein
einziger Antrag ausreichend.

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

(5) Fiir Arzneispezialititen, die Antigene oder Halbantigene enthalten, und
der Erkennung von spezifischen Abwehr- und Schutzstoffen, der Desensibili-
sierung oder der Hyposensibilisierung dienen, ist, sofern sie der selben Anti-
gengruppe angehoren, ein einziger Antrag fiir die Antigengruppe ausreichend.

(6) Fiir Arzneispezialititen, die Dentalarzneimittel sind, und sich aus-
schlieBlich in der Farbe unterscheiden, ist ein einziger Antrag ausreichend, so-
fern der jeweilige Farbstoff keinen Einflufl auf die Wirksamkeit, Haltbarkeit
oder Vertraglichkeit der Arzneispezialitit haben kann.

Berechtigung zur Antragstellung

§ 14. Zur Antragstellung auf Zulassung oder zur Anmeldung einer Arz-
neispezialitdt sind berechtigt:
1. ein Gewerbetreibender, der auf Grund der Gewerbeordnung 1994 zur
Herstellung der oder zum Grof3handel mit der betreffenden Arzneispe-
zialitdt berechtigt ist,

Vorgeschlagene Fassung:
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2.
3.

Geltende Fassung:

ein Betreiber einer inldndischen 6ffentlichen Apotheke oder

ein in einer anderen Vertragspartei des Abkommens iliber den Européi-
schen Wirtschaftsraum (EWR-Abkommen) anséssiger pharmazeuti-
scher Unternehmer, der berechtigt ist, die betreffende Arzneispezialitit
in Verkehr zu bringen.

Zulassungsunterlagen

§ 15. (1) Einem Antrag auf Zulassung sind beizufiigen:

1.
2.

3.

9]

10.

11.

12.

13.

Nachweis der Berechtigung zur Antragstellung gemal3 § 14,
Muster der Arzneispezialitit,

Muster der vorgesehenen Handelspackungen,

. Entwurf der vorgesehenen Kennzeichnung gemiB § 7,
. Entwurf der vorgesehenen Gebrauchsinformation gemés § 8,
. Fachinformation (Zusammenfassung der Produkteigenschaften) geméaf

§ 10,

. Zusammensetzung nach Art und Menge aller Bestandteile der Arz-

neispezialitit in gebrduchlichen Bezeichnungen ohne Verwendung
chemischer Summenformeln und mit der von der Weltgesundheitsor-
ganisation empfohlenen internationalen Bezeichnung, falls eine solche
besteht,

. Angaben tiber das Herstellungsverfahren,
. Angaben {iiber die vorgesehenen Kontrollen im Rahmen der Herstel-

lung,

vollstandig ausgearbeitete, reproduzierbare Analysen- und Standardi-
sierungsvorschriften fiir Ausgangs- und Zwischenprodukte und fiir das
Endprodukt,

Angabe der Qualitdtskriterien der verwendeten Bestandteile der Arz-
neispezialitit,

eine Erklarung, dal die zur Durchfithrung fachlicher Untersuchungen
erforderlichen Substanzproben auf behdrdliche Anforderung bereitge-
stellt werden,

Angabe von wissenschaftlichen Erkenntnissen oder praktischen Erfah-

Vorgeschlagene Fassung:

2. eine Erklarung, dass Muster der Arzneispezialitit auf behordliche An-
forderung unverziiglich bereitgestellt werden,

3. eine Erkldarung, dass Muster der vorgesehenen Handelspackung auf be-
hordliche Anforderung unverziiglich bereitgestellt werden,
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14.

15.

16.
17.
18.
19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

Geltende Fassung:

rungswerten iber die Unbedenklichkeit der verwendeten Bestandteile
der Arzneispezialitit, sofern diese Bestandteile nicht in einer Verord-
nung gemil § 17a genannt sind,

Angabe der Qualitdtsmerkmale und Eigenschaften der Packungsele-
mente, die mit der Arzneispezialitit in Beriihrung kommen, sowie An-
gabe der Priifvorschriften fiir diese Packungselemente,
Untersuchungsberichte iiber die Haltbarkeit in der vorgesehenen Han-
delspackung sowie gegebenenfalls Angabe der Griinde fiir etwaige
Vorsichts- und Sicherheitsmafinahmen bei der Lagerung des Produkts,
seiner Verabreichung an Patienten und fiir die Beseitigung der Abfall-
produkte, zusammen mit einer Angabe etwaiger potentieller Risiken,
die das Produkt fiir die Umwelt darstellt,

Angaben iiber die ZweckmaBigkeit der Arzneiform,

nichtklinische Daten,

klinische Daten,

Angaben iiber Anwendungsgebiete, Gegenanzeigen, Nebenwirkungen,
Dosierung, Art und Form der Anwendung, sofern diese nicht in den
Unterlagen geméal Z 4 bis 6 enthalten sind,

bei Arzneispezialititen, die mehrere Bestandteile enthalten, die Einfluf3
auf die Wirksamkeit oder die Vertrdglichkeit haben, Angaben tiber die
ZweckmaBigkeit der Kombination dieser Bestandteile,

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

bei Arzneispezialititen, deren sichere und unbedenkliche Anwendung
Sterilitét erfordert, die Angabe der Sterilisationsmethode,

bei Arzneispezialititen, deren sichere und unbedenkliche Anwendung
eine Priifung auf pyrogene Stoffe erfordert, die Angabe der Priifvor-
schrift,

bei Arzneispezialitiaten, die Fiitterungsarzneimittel sind, ein Nachweis
dartiber, daf der enthaltene Futtermittelanteil ein dem Futtermittelge-
setz entsprechendes Futtermittel ist,

bei Arzneispezialititen, die Fiitterungsarzneimittel-Vormischungen
sind, ein Nachweis dariiber, dall der enthaltene Futtermittelanteil ein
dem Futtermittelgesetz entsprechendes Futtermittel ist,

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

26. bei Arzneispezialititen zur Anwendung an Tieren, die zur Gewinnung
von Arzneimitteln oder Lebensmitteln bestimmt sind, Unterlagen tiber
die Wartezeit.
(2) Einem Antrag auf Zulassung ist ferner je eine kommentierende und be-
wertende wissenschaftliche Zusammenfassung zu den in den Unterlagen ge-
mél Abs. 1 enthaltenen
1. pharmazeutische Daten,
2. nichtklinischen, pharmakologisch-toxikologischen Daten und
3. klinischen Daten

beizufiigen.

(3) Zusitzlich zu den Angaben gemill Abs. I und 2 ist einem Antrag auf
Zulassung gegebenenfalls beizufiigen:

1. Die Kopie einer Genehmigung fiir die betreffende Arzneispezialitit in
einem anderen Mitgliedstaat des Europdischen Wirtschaftsraumes oder
in einem Drittland, zusammen mit einer Liste der Mitgliedstaaten, in
denen ein Antrag auf Zulassung gemall den unter Bedachtnahme auf
die Richtlinie 65/65/EWG erlassenen Vorschriften gepriift wird,

2. Kopien von der vom Antragsteller vorgeschlagenen Zusammenfassung
der Produkteigenschaften sowie von der seitens der zustidndigen natio-
nalen Behorde genehmigten Zusammenfassung der Produkteigenschaf-
ten,

3. Kopien der durch die zustindigen Behorden des Mitgliedstaates ge-
nehmigten Gebrauchsinformation und

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

§ 15a. (1) Weist eine Arzneispezialitdt, fiir die die Zulassung beantragt
wird, die gleiche qualitative und quantitative Zusammensetzung der wirksa-
men Bestandteile, die gleiche Art der Anwendung, die gleichen Anwendungs-
gebiete und die gleiche, bei fester oraler Darreichungsform mit nicht verzoger-
ter Wirkstofffreisetzung auch eine unterschiedliche Arzneiform wie eine im
Inland bereits zugelassene Arzneispezialitiit auf, so kann der Antragsteller in
seinem Antrag auf Unterlagen eines frilheren 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 moglich oder sinnvoll ist,

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

die therapeutische Aquivalenz beider Priiparate zu belegen und nachzuweisen,
daB3
1. der Zulassungsinhaber dieser Arzneispezialitit einer Bezugnahme auf
die der Zulassung unterliegenden Unterlagen schriftlich und unwider-
ruflich zugestimmt hat oder
2. die erstmalige Zulassung der fiir den fritheren Antragsteller zugelasse-
nen Arzneispezialitét in einer Vertragspartei des Abkommens iiber den

Europidischen Wirtschaftsraum (EWR-Abkommen) mindestens sechs

Jahre zuriickliegt und diese Arzneispezialitdt im Inland nach § 13 des

Arzneimittelgesetzes oder gemal der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93
zugelassen und in Verkehr gebracht ist. Handelt es sich jedoch um eine

Arzneispezialitit

a) im Sinne des Teiles A des Anhanges der Richtlinie 8§7/22/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 Ver-
fahren 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 gemdl der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zuge-
lassen wurde,

so verldngert sich dieser Zeitraum auf zehn Jahre.

(2) Dem Antrag sind je eine kommentierende und bewertende wissenschaft-
liche Zusammenfassung zu den
1. in den Zulassungsunterlagen enthaltenen pharmazeutischen Daten,
2. der Fachliteratur entnommenen und fiir die Beurteilung der Arzneispe-
zialitdt erforderlichen nichtklinischen Daten und
3. der Fachliteratur entnommenen und fiir die Beurteilung der Arzneispe-
zialitdt erforderlichen klinischen Daten anzuschlief3en.

(3) Wird fiir eine Arzneispezialitit im Sinne des Abs. 1 eine andere Art o-
der Anwendung, andere Anwendungsgebiete, eine andere Arzneiform oder
Stirke beantragt, gelten die Abs. 1 und 2 mit der Mafigabe, daB3 jene Unterla-
gen gemal § 15 Abs. 1 Z 17 und 18 vorzulegen sind, die fiir die Beurteilung
dieser Anderung erforderlich sind.

(4) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat den Zulas-

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

sungsinhaber von der beabsichtigten Bezugnahme gemifl Abs.1 Z2 in
Kenntnis zu setzen.

§ 15b. (1) Ist eine Arzneispezialitit, fiir welche die Zulassung beantragt
wird, mit einer im Inland nach den Bestimmungen des Arzneimittelgesetzes
zugelassenen Arzneispezialitit vollkommen identisch, so kann der Antragstel-
ler in seinem Antrag auf die Unterlagen des Zulassungsinhabers dieser Arz-
neispezialitdt im Sinne des § 15 verweisen, wenn er folgende Unterlagen vor-
legt:

1. Einversténdniserklarung des derzeitigen Zulassungsinhabers,

2. Erklérung des derzeitigen Zulassungsinhabers, daf3 alle Zulassungsun-
terlagen, Daten und Angaben sowie deren Anderungen im Sinne des
§ 24, Bescheide und behordliche Mitteilungen, die die Arzneispezialitit
betreffen, dem Antragsteller in Kopie libergeben wurden,

3. Erklarung des Antragstellers, dafl die Unterlagen gemdl3 Z 2 vom der-
zeitigen Zulassungsinhaber iibernommen wurden,

4. Erklarung des Antragstellers, dafl die beantragte Arzneispezialitdt mit
Ausnahme der Bezeichnung und des Namens und der Firma und des
Sitzes des pharmazeutischen Unternehmers mit der zugelassenen Arz-
neispezialitdt vollkommen identisch ist.

(2) Dem Antrag gemal Abs. 1 miissen alle Unterlagen gemil} § 15 Abs. 1,
mit Ausnahme der Unterlagen gemil3 § 15 Abs. 1 Z 17 und 18, angeschlossen
werden.

§ 15¢. § 15 gilt nicht fiir Arzneispezialititen im Sinne des § 11 Abs. 3 Z 2
und 3, die einer Monographie des Arzneibuches im Sinne des § 1 des Arznei-
buchgesetzes entsprechen. Einem Antrag auf Zulassung einer solchen Arz-
neispezialitdt sind Unterlagen gemél § 15 Abs. 1 Z 1 bis 9 sowie 14 und 15
anzuschlieen.

§ 16. (1) Einem Antrag auf Zulassung einer homoopathischen Arzneispe-
zialitdt miissen Unterlagen gemdl § 15 Abs. 1 Z 16 bis 18 und Abs. 2 nicht
beigefiigt werden. Dem Antrag sind jedoch

1. Unterlagen, die fiir die toxikologische Beurteilung der Arzneispezialitit
von Bedeutung sind, und
2. Unterlagen iiber die spezifische homdopathische oder zutreffendenfalls
iiber die spezifische anthroposophische Wirksamkeit
anschlieflen.

Vorgeschlagene Fassung:

[4S

uage[rog 19p LLL

GOT UOA OE

(fleuIBLIO SeIULR0SAB) sl JoAsBunisIfey - do *|X X UsBe|ieg Jep 11/



e ABuswe [ed Mamm

Geltende Fassung:

(2) Einem Antrag im Sinne des Abs. 1 sind Unterlagen gemal § 15 Abs. 1
Z 5 nur anzuschlieBen, wenn fiir die homdopathische Arzneispezialitit eine
Gebrauchsinformation vorgesehen ist.

§ 16a. (1) Einer Anmeldung gemal3 § 11 Abs. 2a sind Unterlagen gemél
§15Abs. 1Z21,2,3,4,7bis 9, 11, 15 sowie
1. Unterlagen iiber den homoopathischen Charakter der Ursubstanz oder
der Ursubstanzen anhand entsprechender homdoopathischer Literatur
und
2. gegebenenfalls der Nachweis der in anderen Staaten fiir dieselbe Zube-
reitung erhaltenen Registrierung oder Zulassung
anzuschlieBen. Fiir homdopathische Arzneispezialititen, die durch Verdiin-
nung von nur einem Stoff hergestellt werden, ist fiir den Stoff und seine Ver-
diinnungen eine einzige Anmeldung ausreichend.

(2) Entspricht die homdopathische Arzneispezialitdt nicht diesem Bundes-
gesetz oder sind die Unterlagen im Sinne des Abs. 1 offensichtlich unvollstan-
dig oder fehlerhaft, so hat der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und So-
ziales die Registrierung durch Bescheid abzulehnen.

§ 17. (1) Einem Antrag auf Zulassung einer apothekeneigenen Arzneispezi-
alitdt miissen Unterlagen gemil § 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 Arzneispezialitit und
2. je eine kommentierende und bewertende wissenschaftliche Zusammen-
fassung zu den
a) in den Zulassungsunterlagen enthaltenen pharmazeutischen Daten,
b) der Fachliteratur entnommenen und fiir die Beurteilung der apothe-
keneigenen Arzneispezialitit erforderlichen nichtklinischen, phar-
makologisch-toxikologischen Daten und
c) der Fachliteratur entnommenen und fiir die Beurteilung der apothe-
keneigenen Arzneispezialitit erforderlichen klinischen Daten.

(2) Unterlagen gemilB § 15 Abs. 1 Z 14 miissen nicht vorgelegt werden,
wenn die Arzneispezialitdt zur duBlerlichen Anwendung bestimmt ist oder die
Packungselemente mit der Arzneispezialitit nicht voll anliegend in dauernder
Beriihrung stehen. Unterlagen gemall § 15 Abs. 1 Z 15 miissen nicht vorgelegt
werden, wenn eine Laufzeit beantragt wird, die ein Jahr nicht iiberschreitet.

Vorgeschlagene Fassung:

uage[rog 19p LLL

€S

(fleuIBLIO SeIULR0SAB) sl JoAsBunisIfey - do *|X X UsBe|ieg Jep 11/

GOT UOA TE



e ABuswe [ed Mamm

Geltende Fassung:

§ 17a. (1) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales kann
durch Verordnung solche Arzneispezialititen vom Geltungsbereich der §§ 15
bis 17 ausnehmen, die auf Grund der Zusammensetzung und der Anwen-
dungsgebiete nicht der Rezeptpflicht im Sinne des Rezeptpflichtgesetzes un-
terliegen und die nur Bestandteile enthalten, bei denen nach dem jeweiligen
Stand der Wissenschaften die Zulassungsvoraussetzungen insbesondere im
Hinblick auf Qualitdt und Unbedenklichkeit ohne eingehende Begutachtung
im Einzelfall gesichert erscheinen.

(2) In dieser Verordnung sind jene Bestandteile zu bestimmen, die fiir die
Herstellung von Arzneispezialititen im Sinne des Abs. 1 verwendet werden
diirfen. Weiters ist erforderlichenfalls die Menge, die Zahl und die Konzentra-
tion der wirksamen Bestandteile sowie die Indikation, die Anwendungsart und
der Vertriebsweg der Arzneispezialititen zu berticksichtigen.

(3) Einem Antrag auf Zulassung einer Arzneispezialitit im Sinne des Abs. 1
sind Unterlagen gemél § 15 Abs. 1 Z 1,4,5,7,8, 11, 14 und 15 sowie Anga-
ben iiber die Spezifikation der fertigen Arzneispezialitit und gegebenenfalls
eine Begriindung der ZweckmaiBigkeit der Kombination jener Bestandteile, die
Einflu} auf die Wirksamkeit haben, anzuschlieen.

(4) Unterlagen gemil § 15 Abs. 1 Z 14 miissen nicht vorgelegt werden,
wenn die Arzneispezialitdt zur dulerlichen Anwendung bestimmt ist oder die
Packungselemente mit der Arzneispezialitit nicht voll anliegend in dauernder
Beriihrung stehen. Unterlagen gemif § 15 Abs. 1 Z 15 miissen nicht vorgelegt
werden, wenn eine Laufzeit beantragt wird, die ein Jahr nicht iiberschreitet.

§ 17b. Einem Antrag auf Zulassung einer Arzneispezialitit, die einer Mo-
nographie des Arzneibuches im Sinne des § 1 des Arzneibuchgesetzes ent-
spricht, jedoch nicht die Voraussetzungen des § 11 Abs. 2 erfiillt und nicht in
§ 11 Abs. 3 genannt ist, miissen Unterlagen gemd3 § 15 Abs. 1 Z 2, 3, 6, 10
bis 13 und 16 bis 26 nicht beigefiigt werden. Unterlagen gemall § 15 Abs. 1
Z 8 und 9 miissen dem Antrag nur dann beigefiigt werden, wenn bei der Her-
stellung und Priifung andere Methoden angewandt oder andere Gerate beniitzt
werden, als im Arzneibuch beschrieben sind.

§ 18. Einem Antrag auf Zulassung eines Generators sind zusétzlich zu den
Unterlagen gemilB § 15 folgende Unterlagen anzuschlieBen:
1. eine allgemeine Beschreibung des Systems mit einer detaillierten Be-

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

schreibung der Bestandteile des Systems, die die Zusammensetzung
oder Qualitédt der Tochternuklidzubereitung beeinflussen kénnen, und

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

§ 19. (1) Einem Antrag auf Zulassung einer Arzneispezialitdt im Sinne des
§ 26 miissen Substanzproben gemif § 15 Abs. 1 Z 12 nicht beigefiigt werden.

(2) Einem Antrag auf Zulassung einer Arzneispezialitit im Sinne des § 18
miissen Substanzproben gemaf3 § 15 Abs. 1 Z 12 nicht beigefiigt werden, so-
fern diese Radionuklide enthalten.

§ 19a. (1) Der Zulassungsinhaber hat dem Bundesminister fiir Arbeit, Ge-
sundheit und Soziales drei bis sechs Monate vor Ablauf von fiinf Jahren nach
Rechtskraft des Zulassungsbescheides und in der Folge vor Ablauf von jeweils
weiteren fiinf Jahren nachzuweisen, dafl die Zulassungsvoraussetzungen nach
dem letzten Stand der Wissenschaften gegeben sind. Dartiber hinaus sind vor-
zulegen

1. ein Bericht dartiiber, ob und in welchem Umfang sich die Beurtei-
lungsmerkmale flir die Arzneispezialitit gedndert haben, sowie

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

(2) Die erstmalige Vorlage gemd3 Abs. 1 kann auch vor dem in Abs. 1 ge-
nannten Zeitpunkt durchgefiihrt werden. In diesem Fall hat die zweite Vorlage
drei bis sechs Monate vor Ablauf von fiinf Jahren nach dem fiir die erste Vor-
lage gewdhlten Zeitpunkt, jede weitere vor Ablauf von jeweils weiteren finf
Jahren stattzufinden.

Verordnungsermiichtigung

§ 20. Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat unter
Bedachtnahme auf die Erfordernisse einer eingehenden und raschen Priifung
des Antrages und der Zulassungsunterlagen durch Verordnung néhere Best-
immungen iiber die Antridge und Mitteilungen gemif §§ 11a, 13 und 24 sowie
iiber Inhalt, Umfang, Form, Beschaffenheit und Vorlage der Muster und Un-
terlagen gemal} §§ 15 bis 18 und 24 zu erlassen.

Vorgeschlagene Fassung:

Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport
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Geltende Fassung:

Vorgeschlagene Fassung:

§ 20a. (1) Arzneispezialititen, die

1.

2.

3.

einer in Osterreich auf der Grundlage dieses Bundesgesetzes zugelas-
senen Arzneispezialitit (Bezugszulassung) entsprechen,

von Unternehmen derselben Unternehmensgruppe wie die Arzneispezi-
alitdt im Sinne der Z 1 hergestellt werden oder auch von voneinander
unabhéngigen Unternehmen, wenn sie auf Grund von Vertrdgen mit ein
und demselben Lizenzgeber hergestellt werden, und

aus einer anderen Vertragspartei des Europdischen Wirtschaftsraumes
eingefiihrt werden,

diirfen nur in Verkehr gebracht werden, wenn der Bundesminister fiir soziale
Sicherheit und Generationen eine Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallel-
import erteilt hat.

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

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

1.
2.

3.

den Nachweis der Berechtigung zur Antragstellung gemaf § 14,

die Bezeichnung und Zulassungsnummer der in Osterreich zugelasse-
nen Arzneispezialitét,

die Zusammensetzung nach Art und Menge der wirksamen Bestandtei-
le,

. die Vertragspartei des Europédischen Wirtschaftsraumes, in der die im-

portierte Arzneispezialitit zugelassen ist und in der sie vertrieben wird
(Herkunftsmitgliedstaat),

. die Bezeichnung und Zulassungsnummer der Arzneispezialitidt im Her-

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 Arzneispezialitilt,
. die fiir den Vertrieb in Osterreich vorgesehenen Packungsgrofen,
. die Beschreibung des Vorgangs der Umetikettierung beziehungsweise

Umpackung,
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Geltende Fassung:

Entscheidung iiber Antrige

§ 21. (1) Unter Bedachtnahme auf die Erfordernisse einer umgehenden und
raschen Priifung eines Antrages auf Zulassung einer Arzneispezialitéit hat der
Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales ohne unnétigen Auf-
schub, spétestens aber

1. vier Monate nach Einlangen des Antrages die Partei aufzufordern, die
Zulassungsunterlagen zu erginzen, wenn diese formal unvollstindig

Vorgeschlagene Fassung:

11. den Namen und die Adresse des die Umetikettierung beziehungsweise
Umpackung durchfithrenden Unternehmens und

12. eine Erkldrung, dass die Texte fiir dulere Umbhiillung, Behiltnis, Pa-
ckungsbeilage und Fachinformation aufer firmenspezifischen Angaben
sowie Angaben zur Vermeidung von Sinnwidrigkeiten keine textlichen
Abweichungen zu der Kennzeichnung, Gebrauchsinformation und
Fachinformation der in Osterreich zugelassenen Arzneispezialitit auf-
weisen.

(4) Arzneispezialititen, die einer gemdl der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 erteilten Zulassung sowie Abs. 1 Z 2 und 3 entsprechen, diirfen
nur in Verkehr gebracht werden, wenn sie mit einer deutschsprachigen Kenn-
zeichnung und Gebrauchsinformation versehen sind und vorher eine Meldung
an die Europdische Arzneimittelagentur und das Bundesministerium fiir sozia-
le Sicherheit und Generationen erfolgt ist. Diese Meldung hat zu enthalten:

1. den Nachweis der Berechtigung zur Antragstellung gemal § 14,
2. die Bezeichnung und Zulassungsnummer der gemdl der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 zugelassenen Arzneispezialitét,
3. die Vertragspartei des Europédischen Wirtschaftsraumes, in der die im-
portierte Arzneispezialitit vertrieben wird (Herkunftsmitgliedstaat),

. den Namen und die Adresse des Zulassungsinhabers,

. den Namen und die Adresse des Herstellers,

. die fiir den Vertrieb in Osterreich vorgesehenen Packungsgrofen,

. eine Erkldrung, dass die Texte fiir &uflere Umhiillung, Behiltnis, Pa-
ckungsbeilage und Fachinformation aufler firmenspezifischen Angaben
keine textlichen Abweichungen zu der Kennzeichnung, Gebrauchsin-
formation und Fachinformation der gemél der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 zugelassenen Arzneispezialitit aufweisen.

~N N D A

§ 21. (1) Unter Bedachtnahme auf die Erfordernisse einer umgehenden und
raschen Priifung von Antragen auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
von Arzneispezialitdten hat der Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Ge-
nerationen ohne unndtigen Aufschub, spétestens aber

1. sieben Monate nach Einlangen des Antrages auf Zulassung einer Arz-
neispezialitit beziehungsweise
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Geltende Fassung:

sind, und
2. zwei Jahre nach Einlangen des Antrages den Bescheid zu erlassen.

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

(3) Die Fristen des Abs. 1 gelten nicht fiir die Zulassung von Arzneispezia-
litdten im Sinne der §§ 15b, 17a, 17b und 21a sowie gemal der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 zuzulassende Arzneispezialititen. Uber einen Antrag ge-
mil § 21a ist jeweils nach MaBigabe der Art. 7 und 7a der Richtlinie
65/65/EWG in Verbindung mit den Art. 9 bis 15b der Richtlinie 75/319/EWG
oder nach Mafigabe der Art. 8 und 8a in Verbindung mit den Art. 18 bis 22 der
Richtlinie 81/851/EWG zu entscheiden.

§ 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 Europdischen Union gepriift
oder hat ein Mitgliedstaat der Europdischen Union das Arzneimittel, das in Os-
terreich Gegenstand eines Zulassungsantrages ist, bereits zugelassen, so
kommt jeweils das in den Art. 7 und 7a der Richtlinie 65/65/EWG in Verbin-
dung mit dem in den Art. 9 bis 15b der Richtlinie 75/319/EWG oder das in
den Art.8 und 8a in Verbindung mit den Art. 18 bis 22 der Richtlinie
81/851/EWG angefiihrte Verfahren zur Anwendung.

§ 21b. Zustiandige nationale Behdorde im Sinne der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung
und Uberwachung von Human und Tierarzneimitteln und zur Schaffung einer
Europdischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln ist der Bundes-
minister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales.

§ 22. (1) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat einem
Antrag auf Zulassung einer Arzneispezialitit dann nicht stattzugeben, wenn
1. der Antragsteller gemal § 14 zur Antragstellung nicht berechtigt ist,

Vorgeschlagene Fassung:

2. 45 Tage nach Einlagen eines Antrages auf Genehmigung fiir 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 Antrags-
unterlagen hemmen die Frist gemdB3 Abs. 1 bis zum Einlangen der Stellung-
nahme des Antragstellers oder der Verbesserung.

(3) Die Frist des Abs. 1 Z 1 gilt nicht fiir die Zulassung von Arzneispeziali-
taten im Sinne der §§ 15b, 17a, 17b und 21a sowie gemél der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 zuzulassende Arzneispezialititen. Uber einen Antrag ge-
mil § 21a ist jeweils nach MaBigabe der Art.7 und 7a der Richtlinie
65/65/EWG in Verbindung mit den Art. 9 bis 15b der Richtlinie 75/319/EWG
oder nach Maligabe der Art. 8 und 8a in Verbindung mit den Art. 18 bis 22 der
Richtlinie 81/851/EWG zu entscheiden.
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10.

1.

12.

13.

14.

Geltende Fassung:

. der Antrag unrichtig oder unvollstindige Angaben enthélt oder die ge-

mal §§ 15 bis 18 beizubringenden Zulassungsunterlagen unrichtige
Angaben enthalten, sich als unvollstindig oder fiir die Beurteilung der
Arzneispezialitit als nicht zureichend erweisen,

.nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse und

nach den praktischen Erfahrungen nicht als gesichert erscheint, daf3 die
Arzneispezialitit auch bei bestimmungsgemédfem Gebrauch keine
schédliche Wirkung hat, die {iber ein nach den Erkenntnissen der medi-
zinischen Wissenschaft vertretbares Mal3 hinausgeht,

. die Arzneispezialitit Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen enthilt, de-

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

. die Arzneispezialitdt in ihrer Qualitdt dem jeweiligen Stand der Wis-

senschaft nicht entspricht,

. die Arzneispezialitit einer Verordnung gemdfl § 5 Abs. | nicht ent-

spricht,

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

sungsunterlagen zur Irrefiihrung geeignet sind,

. die Wirksamkeit der Arzneispezialitdt nicht ausreichend nachgewiesen

ist,

. die Arzneispezialitdt im Hinblick auf ihre Wirksamkeit, Zusammenset-

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

die fiir die Arzneispezialitit vorgesehenen Handelspackungen im Hin-
blick auf die Zusammensetzung, Stirke, Beschaffenheit, Arzneiform,
Dosierung, Haltbarkeit, Anwendungsart oder das Anwendungsgebiet
der Arzneispezialitit gesundheitlich bedenklich oder unzweckméBig
sind,

der Entwurf der Kennzeichnung nicht dem § 7 oder einer gemil3 § 7
Abs. 4 erlassenen Verordnung entspricht,

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

der Entwurf der Fachinformation nicht dem § 10 oder einer gemaf3 § 10
Abs. 5 erlassenen Verordnung entspricht,

die angegebene Wartezeit nicht ausreicht,

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

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

16. die klinischen Daten fiir die Beurteilung der Arzneispezialitdt nicht ge-
eignet sind oder nicht dem jeweiligen Stand der Wissenschaften ent-
sprechen.

(2) Die Zulassung einer Arzneispezialitdt ist erforderlichenfalls unter Vor-
schreibung solcher Auflagen zu erteilen, deren Erfiillung den Schutz der Ge-
sundheit von Mensch oder Tier, die Arzneimittelsicherheit oder eine wirksame
Seuchenbekdmpfung gewdhrleisten soll. Diese Auflagen konnen auch nach-
traglich vorgeschrieben werden.

(3) Sollte dies im Hinblick auf eine therapiegerechte Anwendung erforder-
lich sein, kann der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales durch
Auflagen vorschreiben, dafl der Zulassungsinhaber die Arzneispezialitdt bin-
nen eines bestimmten Zeitraumes auch in bestimmten PackungsgroBen in Ver-
kehr zu bringen hat.

Vorgeschlagene Fassung:

(4) Bei sinngemélier Geltung des Abs. 1 hat der Bundesminister fiir soziale
Sicherheit und Generationen einem Antrag auf Genehmigung fiir den Vertrieb
im Parallelimport auch dann nicht stattzugeben, wenn die beantragte Arz-
neispezialitit nicht mit der in Osterreich zugelassenen Arzneispezialitit ent-
spricht, insbesondere weil die Zusammensetzung nach Art und Menge der
wirksamen Bestandteile nicht der in Osterreich zugelassenen Arzneispezialitit
iibereinstimmt, die Zusammensetzung (nach Art und Menge) der Hilfsstoffe
nicht mit der in Osterreich zugelassenen Arzneispezialitit iibereinstimmt und
das Auswirkungen auf die Wirksamkeit, Qualitdt und Unbedenklichkeit hat,
sonstige Unterschiede zu der in Osterreich zugelassenen Arzneispezialitit be-
stehen, die therapeutisch relevant sind, oder die {ibrigen Voraussetzungen des
§ 20a nicht erfiillt sind.

(5) Die Genehmigung fiir den Parallelimport ist erforderlichenfalls unter
Vorschreibung solcher Auflagen zu erteilen, deren Erfiillung den Schutz der
Gesundheit von Mensch oder Tier, die Arzneimittelsicherheit oder die Uber-
einstimmung mit der in Osterreich gemiB § 11 zugelassenen Arzneispezialitit
sicherstellen soll. Diese Auflagen kdnnen auch nachtraglich vorgeschrieben
werden.

09
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Geltende Fassung:

Aufhebung der Zulassung

§ 23. (1) Die Zulassung einer Arzneispezialitit ist aufzuheben, wenn

1. bekannt wird, daf3 bei der Zulassung ein Versagungsgrund gemil § 22
Abs. 1 vorgelegen oder nachtriglich eingetreten ist und der Schutz der
Gesundheit von Mensch oder Tier durch nachtrigliche Vorschreibung
von Auflagen im Sinne des § 22 Abs. 2 nicht gewéhrleistet erscheint,

2. die Arzneispezialitdt ohne Erfiillung der gemal3 § 22 Abs. 2 oder § 25
Abs. 2 erteilten Auflagen vom Zulassungsinhaber in Verkehr gebracht
wird und eine Authebung 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 geméfl § 19a nicht nach-
kommt.

(2) Wenn ein Aufhebungsgrund gemifl Abs. 1 Z 1 oder 2 vorliegt, dieser
jedoch moglicherweise innerhalb angemessener Zeit durch den Zulassungsin-
haber beseitigt werden kann, kann der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit
und Soziales das Ruhen der Zulassung verfiigen.

Anderungen

§ 24. (1) Jede Anderung der Daten, die fiir die Zulassung maBgebend wa-
ren, ist dem Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales unver-
zliglich mitzuteilen.

Vorgeschlagene Fassung:

Aufhebung

(2) Wenn ein Aufhebungsgrund gemifl Abs. 1 Z 1 oder 2 vorliegt, dieser
jedoch moglicherweise innerhalb angemessener Zeit durch den Zulassungsin-
haber beseitigt werden kann, kann der Bundesminister fiir soziale Sicherheit
und Generationen das Ruhen der Zulassung verfiigen. Ebenso kann das Ruhen
der Zulassung verfiigt werden, wenn der Zulassungsinhaber seiner Verpflich-
tung gemdf § 19a nicht nachkommen kann, weil die jeweilige Arzneispeziali-
tit 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 Versa-
gungsgrund gemél § 22 Abs. 4 vorgelegen hat oder nachtréglich einge-
treten ist,

2. die Arzneispezialitit ohne Erfiillung der gemdB § 22 Abs. 5 erteilten
Auflagen in Verkehr gebracht wird, oder

3. der Inhaber der Genehmigung auf die Genehmigung verzichtet.
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Geltende Fassung:

(2) Anderungen an einer Arzneispezialitit hinsichtlich

1. Bezeichnung,

2. Zusammensetzung,

3. Abgabe im Kleinen und Rezeptpflicht,

4. Anwendungsgebiete ausgenommen deren Einschrankungen,

5. Art der Anwendung und

6. Dosierung
bediirfen der Zulassung durch den Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und
Soziales.

(3) Anderungen der Abpackung einer Arzneispezialitit, wenn die zu in-
dernden Packungselemente mit der Arzneispezialitéit voll anliegend in dauern-
der Beriihrung stehen sowie Anderungen der Kennzeichnung, Gebrauchsin-
formation oder Fachinformation einer Arzneispezialitét hinsichtlich
. Eigenschaften und Wirksambkeit,

. Gegenanzeigen,

. Nebenwirkungen,

. Wechselwirkungen,

. Gewohnungseffekte,

. besonderer Warnhinweise zur sicheren Anwendung und

. Wartezeit

bediirfen der Zustimmung durch den Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit
und Soziales, es sei denn, diese Anderungen der Kennzeichnung, Gebrauchs-
information oder Fachinformation sind ausschlieflich im Hinblick auf eine
verbesserte Produktsicherheit erforderlich.

~N NN BN

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

(5) Anderungen an einer Arzneispezialitit, die nicht unter Abs. 2 oder 3 fal-
len, sind dem Bundesminister filir Arbeit, Gesundheit und Soziales zu melden.

(6) Einem Antrag gemédll Abs. 2 oder 3 und einer Meldung gemdll Abs. 5
sind jene Unterlagen anzuschlieBen, die eine Beurteilung der Anderung er-
moglichen.

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

Vorgeschlagene Fassung:

9
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Geltende Fassung:

1. vom pharmazeutischen Unternehmer innerhalb eines Jahres nach der
Zulassung gemdll Abs. 2, der Zustimmung gemif3 Abs. 3 oder der Mel-
dung gemél Abs. 5,
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.

(8) Die Abs. 1 bis 7 gelten nicht fiir Arzneispezialititen, die der Verord-
nung (EG) Nr. 541/95 iiber die Priifung von Anderungen einer Zulassung, die
von einer zustdndigen Behorde eines Mitgliedstaats erteilt wurde, oder der
Verordnung (EG) Nr. 542/95 iiber die Priifung von Anderungen einer Zulas-
sung gemaf} der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 unterliegen.

§ 24a. Gehen die Rechte an einer zugelassenen Arzneispezialitit durch
Rechtsgeschift unter Lebenden oder im Erbwege vom Zulassungsinhaber auf
einen anderen gemdl § 14 zur Antragstellung auf Zulassung dieser Arzneispe-
zialitdt Berechtigten iiber, so sind dem Bundesministerium fiir Arbeit, Ge-
sundheit und Soziales,

1. sofern es sich um ein Rechtsgeschéft unter Lebenden handelt, vom bis-
herigen Zulassungsinhaber eine Verzichtserkldrung auf die Zulassung
der Arzneispezialitidt und

2. von demjenigen, auf den die Rechte an der Arzneispezialitit iiberge-
gangen sind, eine Ubernahmeerklirung sowie alle gemif § 24 erforder-
lichen Mitteilungen

vorzulegen. Nach Einlangen dieser Erklirungen im Bundesministerium fiir
Arbeit, Gesundheit und Soziales gilt der Berechtigte im Sinne der Z 2 als Zu-
lassungsinhaber der Arzneispezialitit. Er tritt in alle Rechte und Pflichten ein,
die im Zusammenhang mit der Zulassung der Arzneispezialitét stehen.

§ 25. (1) Die Zulassung einer Anderung im Sinne des § 24 ist zu versagen
1. bei Vorliegen eines Grundes gemaf} § 22 Abs. 1 oder
2. bei Anderungen, die das grundsitzliche Wesen der Arzneispezialitiit
betreffen.

Vorgeschlagene Fassung:

(7a) Inhaber einer Genehmigung fiir den Parallelimport haben alle zur Wah-
rung der Ubereinstimmung im Sinne des § 20a notwendigen Anderungen in-
nerhalb der Frist, die dem pharmazeutischen Unternehmer gemdB Abs. 7 ein-
gerdumt ist, nachzuvollziehen.

(8) Die Abs. 1 bis 6 gelten nicht fiir Arzneispezialitaten, die der Verord-
nung (EG) Nr. 541/95 iiber die Priifung von Anderungen einer Zulassung, die
von einer zustdndigen Behorde eines Mitgliedstaates erteilt wurde, oder der
Verordnung (EG) Nr. 542/95 iiber die Priifung von Anderungen einer Zulas-
sung gemdf der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 unterliegen.
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Geltende Fassung:

(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
gewihrleisten soll.

Chargenfreigabe

§ 26. (1) Der Chargenfreigabe unterliegen folgende fiir die Anwendung am
oder im Menschen bestimmte Arzneispezialitdten:
1. Arzneispezialititen, die unter Verwendung von menschlichem Blut o-
der Blutplasma als Ausgangsstoff hergestellt wurden, sowie
2. immunologische Arzneispezialitdten, die aus Impfstoffen, Toxinen, Se-
ren oder Allergenen bestehen, soweit es sich dabei um
a) Lebendimpfstoffe,
b) fiir die Primdrimmunisierung von Kleinkindern oder anderen Risi-
kogruppen verwendete Arzneimittel,
¢) bei Immunisierungsprogrammen im Rahmen des offentlichen Ge-
sundheitswesens verwendete Arzneimittel, oder um
d) Arzneispezialitidten handelt, die neu zugelassen oder mit Hilfe neu-
artiger Techniken hergestellt werden oder fiir einen bestimmten
Hersteller neu sind. Diese Arzneispezialititen unterliegen der Char-
genfreigabe fiir einen niher zu bestimmenden Ubergangszeitraum.
Bei Arzneispezialititen der Z 2 lit. d hat der Bundesminister fiir Arbeit, Ge-
sundheit und Soziales durch Bescheid festzulegen, ob die jeweiligen Arz-
neispezialititen neu sind und fiir welchen Zeitraum oder welche Anzahl von
Chargen sie der Chargenpriifung unterliegen.

(2) Der Chargenfreigabe unterliegen fiir die Anwendung am oder im Tier
bestimmte immunologische Arzneispezialititen, die aus Impfstoffen, Toxinen,
Sera oder Allergenen bestehen.

(3) Arzneispezialititen gemi3 Abs. 1 und 2 diirfen unbeschadet der Best-
immungen tiber die Zulassung von Arzneispezialititen im Inland nur abgege-
ben oder zur Abgabe bereitgehalten werden, wenn durch ein durch Verord-
nung des Bundesministers fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales benanntes
Priifinstitut festgestellt wurde, da3 die Charge den im Rahmen der Zulassung
genehmigten Spezifikationen, bei nicht zugelassenen Arzneispezialititen dem
Stand von Wissenschaft und Technik entspricht. Die Entscheidung dariiber hat

Vorgeschlagene Fassung:

(3) Arzneispezialititen gemi3 Abs. 1 und 2 diirfen unbeschadet der Best-
immungen iiber die Zulassung von Arzneispezialititen im Inland nur abgege-
ben oder zur Abgabe bereitgehalten werden, wenn durch ein durch Verord-
nung des Bundesministers fiir soziale Sicherheit und Generationen benanntes
Priifinstitut festgestellt wurde, dass die Charge den im Rahmen der Zulassung
genehmigten Spezifikationen, bei nicht zugelassenen Arzneispezialititen dem
Stand von Wissenschaft und Technik entspricht. Die Entscheidung dariiber hat
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Geltende Fassung:

durch das benannte Institut binnen 60 Tagen nach Einreichung eines entspre-
chenden Antrags sowie der erforderlichen Unterlagen zu erfolgen. Sie ist dem
Antragsteller unverziiglich zur Kenntnis zu bringen. Kommt es binnen
60 Tagen zu keiner positiven Stellungnahme, kann der Antragsteller beim
Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales einen Antrag auf Ent-
scheidung durch den Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales stel-
len.

(4) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat iiber An-
trag eine Ausnahme vom Erfordernis der Chargenfreigabe im Sinne des Abs. 3
zu verfiigen, wenn dies im Hinblick auf die besondere Beschaffenheit, die Art
der Anwendung oder das Anwendungsgebiet dieser Arzneispezialitidt ohne
Beein-trachtigung der Arzneimittelsicherheit gerechtfertigt ist. Die Ausnahme
ist zu widerrufen, wenn die Voraussetzungen dafiir nicht vorliegen. Ausléndi-
sche Arzneispezialititen, die in Osterreich nicht zugelassen sind und deren
Einfuhr nach dem Arzneiwareneinfuhrgesetz nicht bewilligungspflichtig ist,
unterliegen nicht der Chargenfreigabe, Arzneispezialititen, die in einer ande-
ren Vertragspartei des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum
hergestellt und zugelassen worden sind und deren Charge durch die zustindige
Behorde der jeweiligen Vertragspartei gepriift und mit den genehmigten Spe-
zifikationen konform erkldrt worden sind, unterliegen ebenfalls nicht der
Chargenpriifung.

(5) Bei der Beurteilung der Charge finden folgende Grundsdtze Anwen-
dung:

1. Das durch Verordnung des Bundesministers filir Arbeit, Gesundheit und
Soziales benannte Priifinstitut kann eine Beurteilung ohne Durchfiih-
rung einer zusdtzlichen analytischen Priifung abgeben, wenn Herstel-
lungs- und Kontrollmethoden die erforderliche Qualitét, Sicherheit und
Unbedenklichkeit gewdhrleisten.

2. Fiihrt ein benanntes Priifinstitut eine analytische Priifung durch, so ist
diese anhand der im Rahmen des Zulassungsverfahrens festgelegten
und im Zuge der Antragstellung gegebenenfalls zur Verfiigung gestell-
ten Proben des Endproduktes bzw. der Proben von bestimmten Zwi-
schenprodukten (Bulk-Chargen) durchzufiihren. Es ist sicherzustellen,
daf} das Produkt den im Rahmen der Zulassung genehmigten Spezifika-
tionen entspricht.

Vorgeschlagene Fassung:

durch das benannte Institut binnen 60 Tagen nach Einreichung eines entspre-
chenden Antrags sowie der erforderlichen Unterlagen zu erfolgen. Sie ist dem
Antragsteller unverziiglich zur Kenntnis zu bringen. Kommt es binnen
60 Tagen zu keiner positiven Stellungnahme, kann der Antragsteller binnen
14 Tagen beim Bundesministerium fiir soziale Sicherheit und Generationen
einen Antrag auf Entscheidung durch den Bundesminister fiir soziale Sicher-
heit und Generationen stellen.

(4) Der Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Generationen hat tiber
Antrag eine Ausnahme vom Erfordernis der Chargenfreigabe im Sinne des
Abs. 3 zu verfligen, wenn dies im Hinblick auf die besondere Beschaffenheit,
die Art der Anwendung oder das Anwendungsgebiet dieser Arzneispezialitit
ohne Beeintrichtigung der Arzneimittelsicherheit gerechtfertigt ist. Die Aus-
nahme ist zu widerrufen, wenn die Voraussetzungen dafiir nicht vorliegen.
Ausléndische Arzneispezialititen, die fiir eine Zweckbestimmung im Sinne
des § 5 Abs. 1 Z6 bis 11 und Z 13 bis 15 Arzneiwareneinfuhrgesetz einge-
fithrt werden, unterliegen nicht der Chargenfreigabe. Arzneispezialititen, die
durch die staatliche Priifstelle einer anderen Vertragspartei des Abkommens
iiber den Européischen Wirtschaftsraum gepriift und mit der in Osterreich ge-
nehmigten Spezifikationen konform sind, unterliegen ebenfalls nicht der
Chargenpriifung.
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Geltende Fassung:

3. Kann das vom Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales be-
nannte Priifinstitut auf Grund der vorgelegten Kontrollberichte und ge-
gebenenfalls der erhobenen analytischen Ergebnisse die in den Zulas-
sungsunterlagen definierte Qualitdt nicht bestétigen, so hat das Institut
den Priifbericht mit Begriindung umgehend an den Bundesminister fiir
Arbeit, Gesundheit und Soziales weiterzuleiten. Dieser hat im Falle ei-
nes Antrags auf Entscheidung durch den Bundesminister fiir Arbeit,
Gesundheit und Soziales den Antragsteller anzuhdren und binnen
30 Tagen nach Einlangen des Antrages iiber die Chargenfreigabe durch
Bescheid zu entscheiden. Ergibt sich aus dem Priifbericht und der Be-
griindung die Notwendigkeit der Durchfiihrung einer zusétzlichen ana-
lytischen Priifung, so wird diese 30-Tage-Frist fiir die Dauer dieser
Priifung gehemmt.

(6) Die Ausfuhr von Arzneispezialititen, fiir die keine Priifung gemal
Abs. 3 bis 5 beantragt wurde, ist nur dann zuléssig, wenn die Gesundheitsbe-
horde des Bestimmungslandes iiber das Absehen von einer Chargenpriifung in
Osterreich informiert wurde und diesen Umstand nachweislich zur Kenntnis
nimmt.

(7) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales kann unter Be-
dachtnahme auf die Arzneimittelsicherheit nidhere Bestimmungen iiber die
Chargenfreigabe erlassen.

(8) Wenn dies unter Bedachtnahme auf die Arzneimittelsicherheit erforder-
lich erscheint, hat der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales
durch Verordnung Arzneispezialitidten gemafl Abs. 1 und 2 zu bestimmen, die
nur in Verkehr gebracht werden diirfen, wenn der Handelspackung eine der
darin enthaltenen Arzneimittelstiickzahl entsprechende Anzahl von Klebeeti-
ketten beigefiigt ist, die die Identifizierung der Arzneispezialitit und der jewei-
ligen Charge ermdglichen. Die Verordnung hat auch nihere Bestimmungen
iiber Inhalt, Form, Grofe und Beschaffenheit sowie Art der Beifligung der
Klebeetiketten zu enthalten.

Einfuhranalyse

§ 26a. (1) Bei Arzneispezialititen, die in Osterreich zugelassen sind und
von auflerhalb des Europédischen Wirtschaftsraumes eingefiihrt werden, ist je-
de Charge von Arzneispezialititen vom Importeur einer vollstindigen qualita-

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

tiven und quantitativen Analyse, zumindest im Hinblick auf wirksame Be-
standteile, sowie sdmtlichen sonstigen Versuchen oder Priifungen zu unterzie-
hen, die erforderlich sind, um die Qualitdt der Arzneispezialitdt entsprechend
den der Zulassung zugrundegelegten Anforderungen zu gewihrleisten.

(2) In einem anderen Mitgliedstaat des Europédischen Wirtschaftsraumes im
Sinne des Abs. 1 gepriifte Chargen von Arzneispezialititen sind bei der Ein-
fuhr nach Osterreich von den genannten Kontrollen befreit, wenn von der fiir
die Durchfithrung der entsprechenden Priifungen im jeweiligen pharmazeuti-
schen Unternehmen verantwortlichen Person unterzeichnete Kontrollberichte
beigefiigt sind.

(3) Wenn zwischen der europdischen Union und dem Ausfuhrland entspre-
chende Vereinbarungen getroffen worden sind, die gewéhrleisten, dafl der
Hersteller des Arzneimittels bei der Herstellung Vorschriften befolgt, die min-
destens den im Rahmen der Europédischen Union gemeinschaftsrechtlich fest-
gelegten Vorschriften entsprechen, und daB die Kontrollen im Sinne des
Abs. 1 bereits im Ausfuhrland durchgefiihrt worden sind, so ist der pharma-
zeutische Unternehmer von der Verpflichtung im Sinne des Abs. 1 befreit.

Arzneispezialititenregister

§ 27. (1) In ein beim Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Sozia-
les zu fithrendes Register (Arzneispezialititenregister) sind
1. zugelassene Arzneispezialitdten und
2. homdopathische Arzneispezialitidten im Sinne des § 11 Abs. 2a, sofern
deren Registrierung nicht geméal § 16a Abs. 2 abzulehnen ist,
unter einer fortlaufenden Nummer (Zulassungs- oder Registernummer) einzu-
tragen.

(2) In das Arzneispezialititenregister ist jede Anderung oder Aufhebung in
der Zulassung einzutragen.

_ (3) Jede Zulassung, jede Registrierung im Sinne des Abs. 1 Z2 und jede
Anderung einer Arzneispezialitit, die fiir deren Identifizierung durch den Arzt

Vorgeschlagene Fassung:

§ 27. (1) In ein beim Bundesministerium fiir soziale Sicherheit und Genera-

tionen zu fiihrendes Register (Arzneispezialitatenregister) sind

1. zugelassene Arzneispezialititen und

2. homdopathische Arzneispezialitdten im Sinne des § 11 Abs. 2a, sofern

deren Registrierung nicht gemédB § 16a Abs. 2 abzulehnen ist,

unter einer fortlaufenden Nummer (Zulassungs- oder Registernummer) einzu-
tragen. Arzneispezialititen, die auf der Grundlage einer Genehmigung gemif
§ 20a in Verkehr gebracht werden, sind unter der Zulassungsnummer der ent-
sprechenden gemdB § 11 zugelassenen Arzneispezialitit (Bezugszulassung)
aufzunehmen. Diese ist jedoch durch einen Hinweis auf die Tatsache des Pa-
rallelimports sowie dessen Reihung zu ergénzen.

(2) In das Arzneispezialititenregister ist jede Anderung oder Aufhebung ei-
ner Zulassung oder Genehmigung gemif} § 20a sowie jede Zuriickzichung ei-
ner Registrierung gemal3 Abs. 1 Z 2 einzutragen.

(3) Jede Zulassung, jede Registrierung im Sinne des Abs. 1 Z 2, jede Ge-
nehmigung gemiB § 20a und jede Anderung einer Arzneispezialitdt, die fiir
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Geltende Fassung:

oder Apotheker von Bedeutung sein kann, ist unverziiglich, spitestens aber
zwei Monate nach ihrer Rechtswirksamkeit zu verdffentlichen.

(4) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat durch Ver-
ordnung nihere Bestimmungen iiber die Fithrung des Arzneispezialititenregis-
ters, Art und Umfang der Eintragungen und {iber die Art der Ver6ffentlichung
zu erlassen.

ITII. ABSCHNITT
Klinische Priifung
Allgemeine Voraussetzungen

§ 28. Klinische Priifungen diirfen nur durchgefithrt werden, wenn

1. sie erwartungsgeméil die Zielsetzungen des § 2a Abs. 1 erfiillen,

2. Angaben iiber relevante physikalische und chemische Daten oder bio-
logische Eigenschaften sowie iiber die angewendete Arzneimitteltech-
nologie vorliegen und

3. aussagefdhige Ergebnisse nichtklinischer Priifungen vorliegen, die ent-
sprechend dem jeweiligen Stand der Wissenschaften durchgefiihrt wur-
den.

§ 29. (1) Bei der Planung, Anlage und Durchfithrung klinischer Priifungen
sind die gesundheitlichen Risken und Belastungen fiir die Versuchsperson so
gering wie moglich zu halten.

(2) Die klinische Priifung von Arzneimitteln darf nur durchgefiihrt werden,
wenn die Risken, die mit ihr fiir die Versuchspersonen verbunden sind, gemes-
sen an der zu erwartenden Bedeutung des Ergebnisses der Priifung fiir die Me-
dizin vertretbar sind und die nicht auszuschlieBende Gefahr einer Beeintrach-
tigung der Gesundheit dieser Versuchsperson

1. nicht erheblich ist oder
2. iiberwogen wird von dem von der Anwendung des Arzneimittels zu
erwartenden Vorteil fiir ihre Gesundheit.

(3) Die klinische Priifung eines Arzneimittels darf an Patienten nur durch-

gefiihrt werden, wenn
1. Ergebnisse von klinischen Priifungen an gesunden Probanden vorlie-
gen, es sei denn, das Priifpréparat darf gemédll Abs. 2 Z 1 an gesunden

Vorgeschlagene Fassung:

deren Identifizierung durch den Arzt oder Apotheker von Bedeutung sein
kann, ist unverziiglich, spatestens aber zwei Monate nach ihrer Rechtswirk-
samkeit zu verdffentlichen.
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Geltende Fassung:

Probanden nicht gepriift werden oder die Priifung am gesunden Pro-
banden 14t kein aussagekréftiges Ergebnis erwarten, und
2. die Anwendung des Arzneimittels nach den Erkenntnissen der medizi-
nischen Wissenschaft angezeigt ist, um bei dem Patienten, an dem die
klinische Priifung durchgefiihrt werden soll, die Krankheit oder deren
Verlauf zu erkennen, sie zu heilen oder zu lindern oder ihn vor weite-
ren Krankheiten zu schiitzen.
Liegen aussagekriftige Daten nach Z 1 und aus klinischen Priifungen an Pati-
enten vor, darf ohne Vorliegen der Voraussetzungen der Z 2 eine klinische
Priifung am Patienten auch dann durchgefiihrt werden, wenn eine bestimmte
Erkrankung der Versuchsperson Voraussetzung dafiir ist, da3 ein fiir die im
Priifplan festgelegte Fragestellung relevantes Ergebnis zu erwarten ist.

(4) Die klinische Priifung von Arzneimitteln darf an gebarfahigen Frauen,
mit Ausnahme der Félle des § 44, nur durchgefiihrt oder fortgesetzt werden,
wenn vor und ein Mal monatlich wahrend der klinischen Priifung ein Arzt das
Nichtvorliegen einer Schwangerschaft festgestellt hat.

§ 30. Wird ein Arzneimittel in Osterreich klinisch gepriift, fiir das noch kei-
ne aussagekriftigen Ergebnisse von klinischen Priifungen vorliegen, so ist vor
Beginn der klinischen Priifung ein Gutachten des Arzneimittelbeirates dariiber
einzuholen, ob das zu priifende Arzneimittel die Voraussetzungen fiir die
Durchfithrung einer klinischen Priifung gemifl diesem Bundesgesetz erfiillt.
Die Erstellung eines Gutachtens ist durch den Sponsor zu beantragen und hat
innerhalb von zwei Monaten nach Antragstellung zu erfolgen.

Aufgaben, Verantwortlichkeiten und Qualifikation von Sponsor, Monitor
und Priifer

§ 31. Der Sponsor hat detaillierte Verfahrensvorschriften (SOPs) zu erar-
beiten und fiir deren Einhaltung Sorge zu tragen.

§ 32. (1) Der Sponsor hat

1. den Priifer unter Beriicksichtigung seiner Eignung und der ortlichen
Gegebenheiten und Moglichkeiten der Priifstelle auszuwéhlen,

2. sich der Zustimmung des Priifers zu versichern, die klinische Priifung
gemdl dem Priifplan und den Bestimmungen dieses Bundesgesetzes
durchzufiihren,

3. den Priifplan zu beurteilen und gegebenenfalls die Zustimmung durch

Vorgeschlagene Fassung:
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10.

11.

12.

Geltende Fassung:

seine Unterschrift zu bestatigen,

. den Priifer iiber nichtklinische und gegebenenfalls vorhandene klini-

sche Daten und Ergebnisse auch in schriftlicher Form zu informieren,
wobei die Pflicht zur unverziiglichen Information auch hinsichtlich je-
der relevanten neuen Information, die wihrend des Verlaufs der klini-
schen Priifung verfligbar wird, besteht,

. die Durchfiihrung der klinischen Priifung vor deren Beginn sowie deren

Beendigung beim Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Sozi-
ales zu melden,

. die Durchfiihrung der klinischen Priifung an einer Krankenanstalt vor

deren Beginn sowie deren Beendigung dem arztlichen Leiter der Kran-
kenanstalt zu melden,

. das ausreichend charakterisierte und gekennzeichnete Priifpréaparat,

dessen Herstellung nach einer Betriebsordnung gemif § 62 oder, so-
fern die Priifsubstanz nicht in Osterreich hergestellt wurde, jedenfalls
den international anerkannten Standards entsprechend erfolgt ist, nach
MaBgabe des Abs. 3 zur Verfiigung zu stellen,

. dafiir zu sorgen, daf3 fachlich qualifizierte Monitore und erforderlichen-

falls unterstiitzendes Forschungspersonal zur Verfiigung stehen,

. alle schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse zusammen mit dem

Priifer unverziiglich zu bewerten und die jeweils angemessenen Maf3-
nahmen zu treffen,

die Fertigstellung eines zusammenfassenden AbschluBlberichtes der kli-
nischen Priifung sicherzustellen,

unter Bedachtnahme auf Abs. 2 eine Personenschadenversicherung ab-
zuschlieBBen, die alle Schiden abdeckt, die an Leben und Gesundheit
der Versuchsperson durch die an ihr durchgefiihrten Malnahmen der
klinischen Priifung verursacht werden konnen und fiir die der Priifer zu
haften hitte, wenn ihn Verschulden (§ 1295 ABGB) trife, mit Aus-
nahme von Schédden auf Grund von Verdnderungen des Erbmaterials in
Zellen der Keimbahn,

fiir den Fall, daB8 der Sponsor nicht gleichzeitig der Priifer ist, zu kldren,
ob er Priifer eine ausreichende Haftpflicht- und Rechtsschutzversiche-
rung hat, erforderlichenfalls dem Priifer aus der mit der klinischen Prii-
fung verbundenen Gefahrenerh6hung erwachsende Mehrkosten fiir ei-
gene Versicherungen angemessen zu ersetzen oder auf eigene Rech-

Vorgeschlagene Fassung:
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13.

2)

Geltende Fassung:

nung geeignete Versicherungen zugunsten des Priifers abzuschlieen
und

mit dem Priifer iiber die Verteilung der Verantwortlichkeiten hinsicht-
lich der Befassung der Ethikkommission, der Dateniibermittlung und
-aufbewahrung, biometrischen Auswertung, Berichterstellung und Ver-
offentlichungsmodalitédten entsprechende Vereinbarungen zu treffen.

Die Personenschadenversicherung (Abs. 1 Z 11) ist unter Beachtung

folgender Grundsétze abzuschlieen:

1.

2.

W

)

Der Sponsor hat Versicherungsnehmer, die Versuchsperson selbstandig
anspruchsberechtigter Versicherter zu sein.

Auf den Versicherungsvertrag mufl dsterreichisches Recht anzuwenden
sein.

. Die Versicherungsanspriiche miissen in Osterreich einklagbar sein.
. Die Vollstreckbarkeit eines Osterreichischen Exekutionstitels im Aus-

land muB3 erforderlichenfalls gesichert sein.

. Der Umfang der Versicherung muf} in einem angemessenen Verhéltnis

zu den mit der klinischen Priifung verbundenen Risiken stehen; die
Mindestversicherungssumme ist durch Verordnung des Bundesminis-
ters fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales festzulegen.

Der Sponsor hat dafiir zu sorgen, da weder den Versuchspersonen

noch den osterreichischen Sozialversicherungstragern aus der Bereitstellung
des Priifpraparats (Abs. 1 Z 7) Kosten entstehen, es sei denn, dal3

1.

2.

es sich bei dem Priifpriparat um eine in Osterreich zugelassene Arz-
neispezialitdt handelt,

mit deren Einsatz ein primér individueller Nutzen insofern verbunden
ist, als sie zur Abwehr einer Lebensbedrohung oder einer schweren ge-
sundheitlichen Schidigung dringend benétigt wird und gegeniiber ver-
fligharen im betreffenden Indikationsbereich zugelassenen Arzneispe-
zialitdten eine wesentliche Steigerung der Erfolgschancen ernsthaft er-
warten 1403t,

. dem Sozialversicherungstridger Informationen iiber das Priifpriparat

und die klinische Priifung zugénglich gemacht worden sind, und

. dieser auf Grund dieser Unterlagen, nach Beurteilung des Vorliegens

der Voraussetzungen der Z 1 bis 3 einem Antrag auf Kosteniibernahme
zugestimmt hat.

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

(4) Der Sponsor kann seine Aufgaben oder Verpflichtungen zur Génze oder
teilweise an externe wissenschaftliche Einrichtungen delegieren.

Monitor

§ 33. Der Monitor hat die Kommunikation zwischen Sponsor und klini-
schen Priifer herzustellen. Der Monitor muf3 jene Qualifikation aufweisen, die
ihm eine fachkundige Betreuung der klinischen Priifung ermdglicht.

§ 34. Der Monitor hat

1. entsprechend der SOP zu arbeiten, den Priifer vor, wihrend und nach
Abschluf3 der klinischen Priifung zu besuchen, um die Einhaltung des
Priifplanes zu kontrollieren und sicherzustellen, daf3 alle Daten korrekt
und vollstindig erfa3t und festgehalten werden,

2. zu iiberpriifen, ob die Priifstelle ausreichend Platz, Einrichtungen, Aus-
riistung und Personal aufweist,

3. die Eintragungen in den Priifbdgen mit den Originalbefunden zu ver-
gleichen und den Priifer {iber Fehler und Auslassungen zu informieren,

4. zu iberpriifen, ob das Personal, das den Priifer bei der klinischen Prii-
fung unterstiitzt, ausreichend iiber die Einzelheiten der Durchfiihrung
der klinischen Priifung informiert wurde und sich an die festgelegten
Anweisungen hélt,

5. zu Uberpriifen, ob die Aufbewahrung, die Aus- und Riickgabe sowie
die Dokumentation iiber die Versorgung der Versuchspersonen mit
dem Priifpriparat sicher und angemessen ist, und

6. einen schriftlichen Bericht an den Sponsor nach jedem Besuch beim
Priifer sowie iiber jeden im Zusammenhang mit der klinischen Priifung
wesentlichen Kontakt zu tibermitteln.

Priifer

§ 35. (1) Priifer darf nur ein Arzt sein, der zur selbstdndigen Ausiibung des
irztlichen Berufes in Osterreich berechtigt ist, und

1. iiber entsprechende Kenntnisse und Erfahrungen auf dem Gebiet der
klinischen Priifung von Arzneimitteln verfiigt,

2. iiber entsprechende Kenntnisse und Erfahrungen auf dem vorgesehenen
Indikationsgebiet und

3. iiber Kenntnisse auf den einschlidgigen Gebieten der nichtklinischen
Medizin, insbesondere auch {iber Biometrie, verfiigt.

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

(2) Der Nachweis iiber die genannten Eignungskriterien ist seitens des Prii-
fers dem Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales sowie dem
Sponsor zu erbringen. Falls der Priifer auf einem der Teilgebiete gemal3 Abs. 1
Z 3 nicht die entsprechenden Kenntnisse und Erfahrungen besitzt, sind von
ihm einschldgige Fachkrifte mitverantwortlich beizuziehen.

§ 36. Der Priifer hat

1.

2.

sich mit den Eigenschaften des Priifpraparates eingehend vertraut zu
machen,

sicherzustellen, daf3 er ausreichend Zeit aufwenden kann, um die klini-
sche Priifung durchzufiihren und voraussichtlich auch zu beenden, daf3
er ausreichend Personal und angemessene Einrichtungen fiir die gesam-
te Dauer der klinischen Priifung zur Verfligung stellen kann und sicher-
zustellen, daB3 bei unerwiinschten Ereignissen unverziiglich entspre-
chende GegenmaBnahmen erfolgen konnen,

. den Priifplan zu unterzeichnen und dariiber hinaus in schriftlicher Form

festzuhalten, daf3 er den Priifplan gelesen und zur Kenntnis genommen
hat und die klinische Priifung gemiBl dem Priifplan und den Bestim-
mungen dieses Bundesgesetzes durchfiihren wird und dies durch seine
Unterschrift zu bestétigen,

. Abanderungen im Priifplan, mit denen eine Erh6hung des Risikos ver-

bunden sein konnte, der Ethikkommission zur Stellungnahme vorzule-
gen, und ihr die Beendigung der klinischen Priifung zu melden,

. die Einwilligung nach Aufkliarung vor Einschluf} in die klinische Prii-

fung entsprechend § 38 zu erwirken,

. allen Mitarbeitern, die in die Durchfiihrung der klinischen Priifung oder

in die Betreuung der Versuchspersonen eingebunden sind, alle relevan-
ten Informationen zur Verfiigung zu stellen,

. eine sichere und von anderen Arzneimitteln getrennte Aufbewahrung

und Handhabung des Priifpriparates zu gewéhrleisten, dessen Abgabe
oder Anwendung an Versuchspersonen zu dokumentieren, und nicht
verwendete Priifpriparate dem Sponsor zuriickzustellen,

. die Daten korrekt zu erheben, festzuhalten und zu berichten, den Um-

gang mit der verschliisselten Zuordnung zu Behandlungsgruppen und
die Dokumentation dariiber mit duflerster Sorgfalt handzuhaben und si-
cherzustellen, dal der Behandlungsschliissel ausschlieflich unter den
im Priifplan angegebenen Umstinden gebrochen wird,

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

9. im Falle schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse das Bundesminis-
terium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales, den Sponsor und die zu-
stindige Ethikkommission unmittelbar und unverziiglich davon zu un-
terrichten und die notwendigen MaBnahmen zum Schutze der Ver-
suchspersonen zu treffen,

10. alle Daten im Zusammenhang mit der klinischen Priifung zum Zweck
eines Audits oder einer Inspektion zugénglich zu machen, und

11. die Erstellung des AbschluBBberichtes der klinischen Priifung zu ge-
wihrleisten und diesen zu unterzeichnen.

Planung, Durchfiihrung und Auswertung einer klinischen Priifung

§ 37. (1) Jeder klinischen Priifung ist ein Priifplan zu Grunde zu legen, der
Auswertbarkeit und Reproduzierbarkeit der Ergebnisse der klinischen Priifung
gewihrleistet und alle fiir die Fragestellung relevanten Kriterien zu enthalten
hat.

(2) Die Moglichkeit der biometrischen Beurteilung mufl vor Beginn und
wihrend des gesamten Ablaufes einer klinischen Priifung gegeben sein.
(3) Der Priifplan hat insbesondere folgende Punkte zu beinhalten:
1. Definition des zu untersuchenden Zielkriteriums oder der zu untersu-
chenden Zielkriterien,
2. Beschreibung des Priifdesigns und der statistisch erforderlichen Fall-
zahl oder Fallzahlen,
3. Dauer der klinischen Priifung und Abbruchkriterien,
4. Ein- und AusschluBkriterien und
5. Kriterien fiir Begleittherapien.

(4) Die Art der statistischen Analyse, die angewendet werden soll, muf3 im
Priifplan ausgefiihrt sein. Spédtere Abweichungen von dieser Planung miissen
beschrieben und im Endbericht gerechtfertigt werden.

(5) Die Planung der statistischen Analyse und ihre Ausfiihrung muf3 durch
einen entsprechend qualifizierten Biometriker oder Statistiker durchgefiihrt
oder bestitigt werden. Die Moglichkeit und die Umstdnde einer Zwischen-
auswertung miissen ebenfalls im Priifplan ausgefiihrt sein.

(6) Die statistische Analyse mufl Angaben iiber fehlende, nicht verwertete
und fehlerhafte Daten enthalten.

(7) Jede Publikation einer klinischen Priifung hat Angaben dariiber zu ent-

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

halten, wer Sponsor dieser klinischen Priifung war.

Aufklirung und Einwilligung

§ 38. (1) Die klinische Priifung eines Arzneimittels darf, sofern § 39 Abs. 3
und die §§ 42 und 43 nichts anderes bestimmen, nur durchgefiihrt werden,
wenn die Versuchsperson durch einen Arzt iiber Wesen, Bedeutung, Tragwei-
te und Risken der klinischen Priifung aufgeklart worden ist und die Versuchs-
person ihre Einwilligung hiezu erteilt hat. Die Einwilligung ist nur rechtswirk-
sam, wenn die Versuchsperson geschiftsfahig und in der Lage ist, Wesen, Be-
deutung, Tragweite und Gefahren der klinischen Priifung einzusehen und ih-
ren Willen danach zu bestimmen.

(2) Die Einwilligung im Sinne des Abs. 1 darf jederzeit widerrufen werden.
Sind fiir die Durchfithrung der klinischen Prifung mehrere Einwilligungen er-
forderlich, so darf die klinische Priiffung an dieser Person nicht fortgesetzt
werden, wenn auch nur eine dieser Einwilligungen widerrufen wird.

§ 39. (1) Aufklarung und Information miissen sowohl miindlich als auch
schriftlich gegeben werden. Die Information muf} klarstellen, dafl die Ableh-
nung, an der klinischen Priifung teilzunehmen, oder das Ausscheiden aus der
klinischen Priifung zu einem beliebigen Zeitpunkt ohne nachteilige Folgen,
insbesondere fiir die weitere medizinische Versorgung der Versuchsperson
bleibt.

(2) Wenn eine Versuchsperson nach umfassender Aufkldrung in die Teil-
nahme einwilligt, muf3 ihre Einwilligung in schriftlicher Form festgehalten
werden. Die Einwilligung muf} datiert, entweder mit der personlichen Unter-
schrift der Versuchsperson oder vor einem Zeugen abgegeben werden, der die
Einwilligung durch seine Unterschrift bestitigt. Die Einwilligung muf} in je-
dem Fall mit eigenhdndiger Unterschrift gegeben werden, wenn fiir die Ver-
suchsperson mit der klinischen Priifung kein Nutzen im Sinne des § 29 Abs. 3
Z 2 verbunden ist.

(3) Wenn ein Patient, der nicht den Personengruppen gemafl §§ 42 bis 45
angehort, nicht in der Lage ist, personlich seine Einwilligung zu geben, kann
der EinschluB solcher Patienten in eine Studie dennoch gerechtfertigt sein,
wenn die zustidndige Ethikkommission grundsétzlich damit einverstanden und
der Priifer auf Grund seines Wissens und seiner Erfahrung der Uberzeugung
ist, daB3 der aus der Teilnahme an der klinischen Priifung fiir die Gesundheit

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

des Patienten zu erwartende Erfolg mit einer zugelassenen und verfiigbaren
Arzneispezialitit nach dem Stand der Wissenschaften voraussichtlich nicht
erzielt werden kann.

(4) Die Versuchspersonen sind dariiber zu informieren, dafl Daten wahrend
einer Inspektion gepriift werden konnen, dall aber personenbezogene Informa-
tionen absolut vertraulich behandelt und nicht in die Offentlichkeit gelangen
werden.

(5) Die Versuchspersonen miissen iiber den Versicherungsschutz im Sinne
des § 32 Abs. 1 Z 11 informiert werden.

Ethikkommissionen

§ 40. (1) Der Landeshauptmann hat hinsichtlich klinischer Priifungen au-
Berhalb von Krankenanstalten Sorge zu tragen, dafl im Bereich seines Bundes-
landes Ethikkommissionen zur Wahrnehmung der Aufgaben gemél § 41 in
ausreichender Zahl eingerichtet werden.

(2) Die Ethikkommission hat sich aus Frauen und Ménnern zusammenzu-
setzen und mindestens zu bestehen aus:
1. einem Arzt, der im Inland zur selbstdndigen Berufsausiibung berechtigt
ist und nicht der Priifer ist,
2. einem Facharzt, in dessen Sonderfach die jeweilige klinische Priifung
fallt und der nicht der Priifer ist,
. einem Vertreter des Krankenpflegefachdienstes,
. einem Juristen,
. einem Pharmazeuten,
. einem Patientenvertreter und
. einer weiteren, nicht unter die Z 1 bis 6 fallenden Person, die mit der
Wahrnehmung seelsorgerischer Angelegenheiten betraut ist oder sonst
iiber die entsprechende ethische Kompetenz verfiigt.
Fiir jedes Mitglied ist ein in gleicher Weise qualifizierter Vertreter zu bestel-
len.

~N N L AW

(3) Vor Beginn der Durchfithrung einer klinischen Priifung ist durch den
Sponsor oder Priifer die Stellungnahme der jeweils zustdndigen Ethikkommis-
sion hinsichtlich der Eignung des Priifplanes sowie der Art der Aufklarung
und der Unterlagen, die benutzt werden, um die Einwilligung nach Aufklarung
der Personen zu erhalten, einzuholen. Im Rahmen einer multizentrischen Prii-

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

fung kann die zustindige Ethikkommission die Stellungnahme einer fiir eine
andere teilnehmende Krankenanstalt zustdndigen Ethikkommission als ausrei-
chend erkldren; in diesem Fall miissen der beurteilenden Ethikkommission alle
beteiligten Priifer bekanntgegeben und alle Unterlagen zur Verfiigung gestellt
werden, die eine Beurteilung im Hinblick auf deren fachliche Qualifikation
und Erfahrung sowie der vorhandenen Einrichtungen und des Personals erlau-
ben.

§ 41. (1) Die Ethikkommission muf3 durch den Priifer iiber etwaige nach-
trigliche Anderungen des Priifplanes und iiber alle schwerwiegenden uner-
wiinschten Ereignisse, die wéhrend der klinischen Priifung auftreten, infor-
miert werden. Dariliber hinaus muf3 die Ethikkommission durch den Priifer
auch im Sinne des § 32 Abs. 1 Z 4 informiert werden. Bei Anderungen, die
moglicherweise zu einer Erhdhung des Risikos fithren, muf3 die Ethikkommis-
sion neu befaf3t werden.

(2) Die Ethikkommission hat anhand der eingereichten Unterlagen insbe-
sondere zu beurteilen:

1. die Eignung des Priifers im Hinblick auf seine fachliche Qualifikation
und Erfahrung,

2. vorhandene Einrichtungen und Personen,

3. den Priifplan im Hinblick auf die Ziele der Priifung und seine wissen-
schaftliche Aussagekraft sowie die Beurteilung des Nutzen/Risiko-
Verhiltnisses,

4. die Art und Weise, in der die Rekrutierung der Versuchspersonen
durchgefiihrt wird und in der Aufklarung und Zustimmung zur Teil-
nahme erfolgen,

5. die Vorkehrungen, die hinsichtlich der Versicherung im Sinne des § 32
Abs. 1 Z 11 und 12 getroffen wurden.

(3) Die Ethikkommission hat ihre Stellungnahme innerhalb von zwei Mona-
ten unter Bezugnahme auf die eingereichten Unterlagen protokolliert in
schriftlicher Form abzugeben.

(4) Bei Meldung eines schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisses hat die
zustindige Ethikkommission dem Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit
und Soziales erforderlichenfalls geeignete Mallnahmen vorzuschlagen.

Schutz bestimmter Personengruppen
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§ 42. Die klinische Priifung eines Arzneimittels darf an Minderjdhrigen nur
durchgefiihrt werden, wenn

I.

2.

das Arzneimittel, das gepriift wird, zum Erkennen, zur Heilung, Linde-
rung oder Verhiitung von Krankheiten bei Minderjahrigen bestimmt ist,
die Anwendung des Arzneimittels nach den Erkenntnissen der medizi-
nischen Wissenschaft angezeigt ist, um bei dem Minderjdhrigen, an
dem die klinische Priifung durchgefiihrt wird, Krankheiten oder deren
Verlauf zu erkennen, sie zu heilen oder zu lindern oder ihn vor Krank-
heiten zu schiitzen,

. die klinische Priifung an Erwachsenen nach den Erkenntnissen der me-

dizinischen Wissenschaft keine ausreichenden Priifungsergebnisse er-
warten laBt,

. die Einwilligung hiezu durch die Erziehungsberechtigten und gesetzli-

chen Vertreter nachweislich erteilt wurde, und diese durch einen Arzt
iber Wesen, Bedeutung und Tragweite und Risken der klinischen Prii-
fung aufgeklédrt worden ist, um im Fall eines nicht unerheblichen Risi-
kos zusitzlich die Einwilligung des Vormundschaftsgerichts erteilt
worden ist, und

. die Einwilligung hiezu auch durch den Minderjdhrigen, an dem die kli-

nische Priifung durchgefiihrt werden soll, nachweislich erteilt wurde,
sofern der Minderjahrige das achte Lebensjahr vollendet hat oder nach
entsprechender Aufklarung in der Lage ist, Wesen, Bedeutung, Trag-
weite und Risken der klinischen Priifung einzusehen und seinen Willen
danach zu bestimmen.

§ 43. Die klinische Priifung an einer Person, der infolge einer psychischen
Krankheit oder geistigen Behinderung ein Sachwalter bestellt ist oder die in-
folge einer Krankheit auf gerichtliche oder behordliche Anordnung angehalten
oder gemdl dem Unterbringungsgesetz untergebracht ist, darf nur dann durch-
gefiihrt werden, wenn

1.

2.

das Arzneimittel, das gepriift wird, zum Erkennen, zur Heilung, Linde-
rung oder Verhiitung dieser Krankheit bestimmt ist,

die Anwendung des Arzneimittels nach den Erkenntnissen der medizi-
nischen Wissenschaft angezeigt ist, um bei der psychisch kranken oder
geistig behinderten Person diese Krankheit oder deren Verlauf zu er-
kennen, sie zu heilen oder zu lindern oder die Person vor weiteren

Vorgeschlagene Fassung:

8L

uage[rog 19p LLL

GOT UOA 9G

(fleuIBLIO SeIULR0SAB) sl JoAsBunisIfey - do *|X X UsBe|ieg Jep 11/



e ABuswe [ed Mamm

Geltende Fassung:

Krankheiten zu schiitzen,

3. die Einwilligung hiezu durch den Sachwalter nachweislich erteilt wur-
de und dieser durch einen Arzt iiber Wesen, Bedeutung, Tragweite und
Risken der klinischen Priifung aufgeklért worden ist, und im Fall eines
nicht unerheblichen Risikos zusitzlich die Einwilligung des Pflegs-
chaftsgerichts eingeholt worden ist, und

4. die Einwilligung hiezu auch durch den Patienten nachweislich erteilt
wurde, sofern er nach entsprechender Aufklarung in der Lage ist, We-
sen, Bedeutung, Tragweite und Risken der klinischen Priifung einzuse-
hen und seinen Willen danach zu bestimmen.

§ 44. (1) Die klinische Priifung eines Arzneimittels darf an einer Schwange-
ren nur durchgefiihrt werden, wenn

1. das Arzneimittel, das gepriift wird, zum Erkennen, zur Heilung, Linde-
rung oder Verhiitung von Krankheiten bei Schwangeren oder ungebo-
renen Kindern bestimmt ist,

2. die Anwendung des Arzneimittels nach den Erkenntnissen der medizi-
nischen Wissenschaft angezeigt ist, um bei der Schwangeren, an der die
klinische Priifung durchgefiihrt wird, oder bei ihrem ungeborenen Kind
Krankheiten oder deren Verlauf zu erkennen, sie zu heilen oder zu lin-
dern oder diese vor Krankheiten zu schiitzen,

3. nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft die Durchfiih-
rung der klinischen Priifung voraussichtlich keine Risken fiir das unge-
borene Kind mit sich bringt und

4. die klinische Priifung nach den Erkenntnissen der medizinischen Wis-
senschaft nur an Schwangeren ausreichende Priifungsergebnisse erwar-
ten 1af3t.

(2) Abs. 1 gilt sinngemal fiir klinische Priifungen von Arzneimitteln, die
dazu bestimmt sind, den Eintritt einer Schwangerschaft zu ermdglichen.

§ 45. (1) Die klinische Priifung eines Arzneimittels darf an Wehrpflichti-
gen, die einen Présenzdienst leisten, nicht durchgefiihrt werden.

(2) Die klinische Priifung eines Arzneimittels darf an Personen, die auf ge-
richtliche oder behordliche Anordnung angehalten oder gemif3 dem Unter-
bringungsgesetz untergebracht sind oder fiir die ein Sachwalter bestellt ist,
nicht durchgefiihrt werden, es sei denn, es sind die Voraussetzungen des § 43
gegeben.
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Umgang mit Daten

§ 46. (1) Von Seiten des Sponsors, Monitors und Priifers sind geeignete
MaBnahmen fiir eine sorgfaltige und vertrauliche Handhabung aller im Rah-
men einer klinischen Priifung anfallenden Daten zu setzen.

(2) Der Priifplan, die Dokumentation, die zwischen Priifer und Sponsor ge-
troffenen Vereinbarungen und alle anderen Dokumente, die im Zusammen-
hang mit der klinischen Priifung erstellt wurden, miissen durch den Sponsor
fiir einen Zeitraum von 15 Jahren nach Abschlu3 oder Abbruch der klinischen
Priifung aufbewahrt werden.

(3) Der Priifer hat dafiir Sorge zu tragen, daf die Unterlagen betreffend die
verschliisselte Zuordnung zu den einzelnen Behandlungsgruppen fiir einen
Zeitraum von 15 Jahren nach Abschlufl oder Abbruch der klinischen Priifung
aufbewahrt werden.

(4) Unbeschadet der Aufbewahrungspflicht gemi3 Abs. 2 mufl der Ab-
schluBbericht durch den Sponsor oder spéteren Zulassungsinhaber fiinf Jahre
linger aufbewahrt werden, als die Arzneispezialitit in Osterreich zugelassen
ist.

(5) Alle fiir die klinische Priifung relevanten Daten und Dokumente miissen
auf Anforderung dem Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales
verfiigbar gemacht werden.

Qualititskontrolle und Qualitéitssicherung

§ 47. (1) Um das Ziel einer im Interesse aller Beteiligten optimal durchge-
fithrten klinischen Priifungen zu erreichen, hat der Sponsor sich in einer Weise
zu organisieren, daf} die technischen, administrativen und ethischen Faktoren,
welche die Qualitdt der klinischen Priifung beeinflussen, beherrscht werden.
Alle Lenkungsmafinahmen miissen auf die Verhiitung unzulanglicher Qualitét
abzielen. Verantwortung und Befugnis hinsichtlich jeder qualitdtswirksamen
Tétigkeit sind klar festzulegen. Der Sponsor hat ein adidquates System der
Qualitétssicherung in Kraft zu setzen und anzuwenden.

(2) Ein Qualitétssicherungssystem im Sinne des Abs. 1 besteht aus der Auf-
bauorganisation, der Zuteilung von Verantwortlichkeiten, den vorgesehenen
Verfahrensschritten, der Dokumentation und den Mitteln fiir die Verwirkli-
chung des Qualitdtsmanagements.

(3) Alle Beobachtungen und Befunde haben vollstindig nachvollzichbar zu
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sein. Dadurch ist insbesondere sicherzustellen, daB die dargestellten SchluB-
folgerungen sich korrekt aus den Rohdaten ableiten lassen. Die Uberprii-
fungsmethoden miissen im einzelnen dargestellt und begriindet sein.

(4) Eine Qualititskontrolle muB fiir jeden Schritt des Umgangs mit den Da-
ten vorgesehen werden, um sicherzustellen, dafl die Daten verldBlich sind und
daB} sie korrekt verarbeitet wurden.

(5) Ein von Sponsor veranlafites Audit hat durch Stellen zu erfolgen, die
unabhingig von den fiir die klinische Priifung verantwortlichen sind.

(6) Dartiber hinaus sind Priifstellen, Einrichtungen einschlieBlich Laborato-
rien sowie jede Art von Daten fiir ein Audit und fiir eine Inspektion jederzeit
zuginglich zu machen.

(7) Ziel einer Inspektion ist es, mittels objektiver, unabhingiger Uberprii-
fung festzustellen, ob der in diesem Bundesgesetz vorgeschriebene Standard
hinsichtlich der Planung, Durchfiithrung und Auswertung klinischer Priifungen
eingehalten wird.

(8) Entstehen dem Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales
anléBlich der Inspektion einer klinischen Priifung Barauslagen, so sind diese
dem Sponsor in Rechnung zu stellen, es sei denn, der Priifer nimmt im Sinne
des § 2a Abs. 13 die Aufgaben des Sponsors wahr.

Verordnungsermiichtigung

§ 48. (1) Sofern dies im Hinblick auf die Arzneimittelsicherheit erforderlich
ist, hat der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales durch Verord-
nung ndhere Bestimmungen tliber die Voraussetzungen und die Durchfiihrung
der klinischen Priifung und der nichtklinischen Priifung von Arzneimitteln zu
erlassen.

(2) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat unbescha-
det des Tierversuchsgesetzes 1988, BGBI. Nr. 501/1989, unter Bedachtnahme
auf die Richtlinie 81/852/EWG néhere Bestimmungen iiber die klinische Er-
probung am Tier zu erlassen.

IV. ABSCHNITT

Arzneimittelbeirat
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§ 49. (1) Zur Beratung des Bundesministers fiir Arbeit, Gesundheit und So-
ziales in allen Fragen des Arzneimittelwesens sowie zur Erstellung von Gut-
achten in Angelegenheiten dieses Bundesgesetzes, insbesondere von Gutach-
ten gemaf § 30, ist beim Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Sozi-
ales eine Kommission (Arzneimittelbeirat) einzurichten.

(2) Dem Arzneimittelbeirat haben als stindige Mitglieder anzugehdoren: je
ein Vertreter aus den Gebieten
1. Pharmazeutische Technologie,
2. Innere Medizin,
3. klinische Pharmakologie,
4. Pharmakologie und Toxikologie und
5. Pharmazeutische Chemie.

(3) Den Beratungen des Arzneimittelbeirates konnen je nach Art des zu be-
handelnden Gegenstandes als nicht sténdige Mitglieder je ein Vertreter aus
den Gebieten
. Anisthesiologie und Intensivmedizin,

. anthroposophische Medizin,

. Arbeitsmedizin,

. Augenheilkunde,

. Biochemie oder medizinische Chemie,
. Blutgruppenserologie und Tranfusionsmedizin,
. Chemotherapie,

. Chirurgie,

. Dermatologie und Venerologie,

. Geriatrie,

. Gynékologie und Geburtshilfe,

. Hals-, Nasen- und Ohrenheilkunde,

. Homoopathie,

. Hygiene und Epidemiologie,

. Immunologie,

. Kinderheilkunde,

. medizinische Statistik,

. Neurologie,

. Nuklearmedizin,

. Onkologie,

W
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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 fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales fiir die Dauer von
fiinf Jahren zu bestellen.

(5) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat fiir die in
Abs. 4 genannte Zeit einen Beamten seines Ministeriums mit dem Vorsitz im
Arzneimittelbeirat zu betrauen.

(6) Fiir jedes Mitglied sowie fiir 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 Ver-
hinderung jener Personen, die sie vertreten.

(8) Zur Bearbeitung einzelner Sachgebiete kann der Arzneimittelbeirat
fallweise Sachverstindige beiziehen. Bestimmte Aufgaben konnen Ausschiis-
sen zugewiesen werden. Sachverstiandige, die einem Ausschuf3 des Arzneimit-
telbeirates stindig angehoren, ohne Mitglieder gemdfl Abs. 2 oder 3 zu sein,
sind vom Bundesminister fir Arbeit, Gesundheit und Soziales fiir die in Abs. 4
genannte Zeit als AusschuB3mitglieder zu bestellen.

(9) die Beratungen des Arzneimittelbeirates sind nach einer vom Bundes-
minister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales zu erlassenden Geschiftsordnung
zu fiithren.

(10) Die Tétigkeit im Arzneimittelbeirat ist unbeschadet des Abs. 11 ehren-
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amtlich. Allfdllige Reisekosten sind den Mitgliedern des Arzneimittelbeirates,
deren Stellvertretern und den Sachverstindigen, die gemél Abs. 8 beigezogen
werden, nach der hochsten Gebiihrenstufe der Reisegebiihrenvorschrift 1955,
BGBI. Nr. 133, zu ersetzen.

(11) Den Mitgliedern des Arzneimittelbeirates, die mit der Vorbereitung
von Gutachten gemél § 30 betraut sind, gebiihrt eine in bezug auf die Miihe-
waltung und den Zeitaufwand angemessene Entschidigung, welche derjenige
zu tragen hat, der um das Gutachten ansucht.

V. ABSCHNITT
Werbebeschrinkungen
Allgemeine Bestimmungen

§ 50. (1) Arzneimittelwerbung darf nur fiir
1. zugelassene Arzneispezialitdten oder
2. Arzneimittel, die im Arzneibuch im Sinne des § 1 Arzneibuchgesetz
genannt sind,
betrieben werden.

(2) Arzneimittelwerbung darf weder Aussagen noch bildliche Darstellungen
enthalten, die
1. dem Arzneimittel eine {liber seine tatsdchliche Wirkung hinausgehende
Wirkung beilegen,
2. félschlich den Eindruck erwecken, daf3 ein Erfolg regelméBig erwartet
werden kann, oder
3. im Widerspruch zur Kennzeichnung, Gebrauchs- oder Fachinformation
stehen.

§ 50a. (1) Die §§ 50 und 51 bis 56 gelten nicht fiir Arzneispezialititen im
Sinne des § 11 Abs. 4.

(2) § 50 Abs. 1 gilt nicht fiir Fachwerbung im Sinne des § 56 im Rahmen
von wissenschaftlichen Veranstaltungen, deren Teilnehmer iliberwiegend aus
dem Ausland kommen.

Laienwerbung

§ 51. Arzneimittelwerbung, die fiir Verbraucher bestimmt ist, darf nicht fiir
1. Arzneimittel, die der Rezeptpflicht unterliegen,
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Geltende Fassung:

Arzneimittel, die nicht der Rezeptpflicht unterliegen, deren Bezeich-
nung aber das gleiche Phantasiewort oder den gleichen wissenschaft-
lich iiblichen Ausdruck wie die Bezeichnung eines rezeptpflichtigen
Arzneimittels enthélt, und

homoopathische Arzneispezialitdten, die nicht durch Bescheid zugelas-
sen wurden,

betrieben werden.

§ 52. Arzneimittelwerbung, die fiir Verbraucher bestimmt ist, muf} so ge-
staltet sein, dal der Werbecharakter deutlich zum Ausdruck kommt und das
Produkt eindeutig als Arzneimittel dargestellt wird.

§ 53. Arzneimittelwerbung, die fiir Verbraucher bestimmt ist, darf keine
Elemente enthalten, die

1.

2.

~N

10.

11.

bildliche Darstellungen im Zusammenhang mit Angehdrigen der Heil-
berufe oder Einrichtungen des Gesundheitswesens aufweisen,

eine arztliche Untersuchung oder einen chirurgischen Eingriff als tiber-
fliissig erscheinen lassen, insbesondere dadurch, daf sie eine Diagnose
anbieten oder eine Behandlung auf dem Korrespondenzweg empfehlen,

. nahelegen, dal3 die Wirkung des Arzneimittels ohne Nebenwirkungen

garantiert wird oder einer anderen Behandlung oder einem anderen
Arzneimittel entspricht oder tiberlegen ist,

. nahelegen, daB die normale gute Gesundheit des Patienten durch die

Anwendung des Arzneimittels verbessert werden konnte,

. nahelegen, da3 die normale gute Gesundheit des Patienten im Falle der

Nichtanwendung des Arzneimittels beeintrdchtigt werden konnte,

. ausschlieBlich oder hauptsachlich fiir Kinder bestimmt sind,
. sich auf eine Empfehlung von Wissenschaftlern, im Gesundheitswesen

titigen Personen oder Personen beziehen, die auf Grund ihrer Bekannt-
heit zum Arzneimittelverbrauch anregen konnten,

. das Arzneimittel einem Lebensmittel, einem kosmetischen Mittel oder

anderen Gebrauchsgiitern gleichsetzen,

. nahelegen, die Sicherheit oder Wirksamkeit des Arzneimittels sei da-

rauf zuriickzufiihren, daB3 es sich um ein ,,Naturprodukt* handle,

durch eine ausfiihrliche Beschreibung oder Darstellung der Anamnese
zu einer falschen Selbstdiagnose verleiten kdnnten,

sich in mi8brauchlicher, besorgniserregender oder irrefiilhrender Weise
auf Genesungsbescheinigungen beziehen,
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12. in miBbrauchlicher, besorgniserregender oder irrefiihrender Weise bild-
liche Darstellungen der Verdnderungen des menschlichen oder tieri-
schen Korpers auf Grund von Krankheiten oder Schidigungen oder der
Wirkung eines Arzneimittels im menschlichen Korper oder in Korper-
teilen verwenden,

13. erwidhnen, daf das Inverkehrbringen des Arzneimittels behordlich ge-
nehmigt worden ist,

14. darauf hinwirken, Arzneimittel im Versandhandel zu beziehen.

§ 54. (1) Arzneimittelwerbung, die fiir Verbraucher bestimmt ist, hat, sofern
in Abs. 2 nichts anderes bestimmt ist, zumindest folgende Angaben zu enthal-
ten:

1. die Bezeichnung des Arzneimittels und die wissenschaftlich iibliche
Bezeichnung des Wirkstoffes, sofern das Arzneimittel nur einen Wirk-
stoff enthilt,

2. die fiir die sinnvolle Anwendung des Arzneimittels unerldBliche Infor-
mation und

3. einen deutlich wahrnehmbaren Hinweis darauf, dal Arzneimittel neben
Wirkungen auch unerwiinschte Wirkungen hervorrufen kdnnen und
daher die Gebrauchsinformation genau zu beachten oder der Rat eines
Arztes oder Apothekers einzuholen ist. Erfolgt die Werbung iiber akus-
tische oder audiovisuelle Medien, so muf3 dieser Hinweis akustisch
deutlich wahrnehmbar sein.

(2) Arzneimittelwerbung, die fiir Verbraucher bestimmt ist, muf nicht den
Anforderungen des Abs. 1 entsprechen, wenn die Werbung ausschlieBlich aus
der Bezeichnung einer Arzneispezialitit (Erinnerungswerbung) besteht, es sei
denn, es handelt sich um

1. Werbung tiber akustische oder audiovisuelle Medien oder

2. Werbung fiir Arzneispezialitdten, die der sportlichen Leistungssteige-
rung dienen.

Sofern die Erinnerungswerbung iiber Plakate oder Inserate erfolgt, ist der
Hinweis gemél Abs. 1 Z 3 aufzunehmen.

Fachwerbung
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§ 55. Im Rahmen der Verkaufsforderung fiir Arzneimittel bei den zu deren
Verschreibung oder Abgabe berechtigten Personen ist es verboten, diesen eine
Pramie, finanzielle oder materielle Vorteile zu gewiahren, anzubieten oder zu
versprechen, es sei denn, diese sind von geringem Wert und fiir die medizini-
sche oder pharmazeutische Praxis von Belang. Der Reprisentationsaufwand
im Rahmen der Verkaufsférderung hat dariiber hinaus 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 versprechen zu lassen oder anzunehmen.

§ 56. (1) Arzneimittelwerbung, die fiir Anwender oder Apotheker bestimmt
ist, hat, sofern sie
1. fir eine Arzneispezialitdt betrieben wird, fiir die gemdB § 10 eine
Fachinformation zu verdffentlichen ist, und
2. in Druckschriften erfolgt, in deutlich lesbarer Form die wesentlichen
Informationen tiiber die Arzneispezialitdt im Einklang mit der Zusam-
menfassung der Produkteigenschaften bezichungsweise der Fachinfor-
mation zu enthalten.

(2) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat in einer
Verordnung gemal § 10 Abs. 5 zu bestimmen, welche Informationen in wel-
cher Ausgestaltung in die Arzneimittelwerbung im Sinne des Abs. 1 aufzu-
nehmen sind.

VI. ABSCHNITT

Vertrieb
Abgabe von Arzneimitteln

§ 57. (1) Arzneimittel diirfen vom Hersteller, Depositeur oder Arzneimittel-
GroBhindler nur abgegeben werden an
1. 6ffentliche Apotheken, Anstaltsapotheken und tierdrztliche Hausapo-
theken,
2. Drogisten oder andere Gewerbetreibende, die gemél § 59 Abs. 3 zur
Abgabe von Arzneimitteln befugt sind,
3. Hersteller ausschlieBlich zum Zweck der Herstellung von Arzneimitteln
oder soweit sie gemdBl der Gewerbeordnung 1994 zum Handel mit

Vorgeschlagene Fassung:

2. in Druckschriften, liber elektronischen Tragermedien oder im Wege der
Telekommunikation erfolgt,
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Geltende Fassung:

Arzneimitteln befugt sind,

4. Arzneimittel-GroBhéndler,

5. Gebietskorperschaften zur Erfiillung der ihnen gesetzlich iibertragenen
Aufgaben der Impfprophylaxe und Seuchenbekédmpfung, sofern die
Kosten von ihnen liberwiegend getragen werden,

6. Einrichtungen des Osterreichischen Bundesheeres, die der Arzneimit-
telversorgung des Bundesheeres dienen, und

7. wissenschaftliche Institute und Untersuchungsanstalten der Gebietskor-
perschaften, sofern diese Arzneimittel zur Erfiillung ihrer Aufgaben
benotigen.

(2) An Krankenanstalten ohne Anstaltsapotheke diirfen vom Hersteller, De-
positeur oder Arzneimittel-Grohéndler abgegeben werden:
1. Vollblutkonserven, Suspensionen zelluldrer oder korpuskulédrer Blutbe-
standteile, Einzelspenderzubereitungen,
2. natives menschliches oder tierisches Gewebe.

(3) Die Abs. 1 und 2 gelten nicht fiir radioaktive Arzneimittel. Diese diirfen
vom Hersteller, Depositeur oder Arzneimittel-GroBBhdndler nur an Inhaber ei-
ner Bewilligung fiir den Umgang mit radioaktiven Stoffen geméf dem Strah-
lenschutzgesetz, BGBI. Nr. 227/1969, abgegeben werden.

(4) Fiitterungsarzneimittel diirfen vom Hersteller, Depositeur oder Arznei-
mittel-GroBhéndler auf Verschreibung des behandelnden Tierarztes direkt an
Verbraucher abgegeben werden. Die wiederholte Abgabe auf eine Verschrei-
bung ist unzuléssig.

(5) Abs. 1 gilt nicht fiir Arzneispezialititen geméll § 11 Abs. 4.

(6) Vom Hersteller, Depositeur oder Arzneimittel GroBhindler diirfen Arz-
neimittel, deren Abgabe im Kleinverkauf nicht den Apotheken vorbehalten ist,
direkt an Bandagisten, Orthopéddieschuhmacher, Orthopidietechniker, Zahn-
techniker, FuBpfleger, Inhaber einer Berechtigung fiir den Huf- und Klauenbe-
schlag und Masseure abgegeben werden, sofern es sich dabei um Arzneimittel
handelt, die diese Gewerbetreibenden fiir die Ausilibung ihrer Tatigkeit benoti-

Vorgeschlagene Fassung:

7. Einrichtungen, die vorldufige gerichtliche Verwahrungen beziehungs-

weise Anhaltungen, gerichtliche Freiheitsstrafen beziehungsweise mit
Freiheitsentziehung verbundene vorbeugende gerichtliche Maflnahmen
vollziehen, sofern diese Arzneimittel zur Erfiillung ihrer Aufgaben be-
notigen, und

. wissenschaftliche Institute und Untersuchungsanstalten der Gebietskor-

perschaften, sofern diese Arzneimittel zur Erfiillung ihrer Aufgaben
bendtigen.
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Geltende Fassung:

gen.

(7) Vom Hersteller, Depositeur oder Arzneimittel-GroBhandler diirfen Den-
talarzneimittel, die
1. nicht der Rezeptpflicht unterliegen und
2. ausschlieBlich dazu bestimmt sind, von Fachérzten fiir Zahn-, Mund-
und Kieferheilkunde oder Dentisten am Patienten angewendet zu wer-
den,
direkt an diese sowie an Zahnambulatorien abgegeben werden.

(8) Medizinische Gase diirfen vom Hersteller, Depositeur oder Arzneimit-
tel-GroBhandler an Krankenanstalten ohne Anstaltsapotheke und an Gewerbe-
treibende abgegeben werden, die gemil der Gewerbeordnung 1994 zur Abga-
be komprimierter technischer Gase berechtigt sind.

(9) Arzneimittel zur klinischen Priifung diirfen vom Hersteller, Depositeur
und Arzneimittel-GroBhéndler auch direkt an Krankenanstalten ohne An-
staltsapotheke und an Priifer abgegeben werden.

(10) Rettungs- und Krankenbeforderungsdienste einer Gebietskorperschaft
diirfen Arzneimittel, die sie zur Erflillung ihrer Aufgaben im Rahmen der Ret-
tung und Krankenbeforderung bendtigen, aus jenen Anstaltsapotheken bezie-
hen, die von Krankenanstalten betrieben werden, deren Trager diese Gebiets-
korperschaft ist.

Abgabe von Arztemustern

§ 58. (1) Zulassungsinhaber diirfen Muster von zugelassenen Arzneispezia-
lititen an Arzte, Tierdrzte und Dentisten nur iiber deren schriftliche Anforde-
rung, ausschlieBlich unentgeltlich und nach Aufbringung des deutlich lesbaren
und nicht entfernbaren Hinweises ,,Unverkdufliches Arztemuster in der
kleinsten Handelspackung nach MaBligabe des Abs. 2 abgeben. Diese Muster
diirfen auch von den Empfiangern nur unentgeltlich weitergegeben werden.
Die Abgabe von Arztemustern von Arzneispezialititen, die psychotrope Sub-
stanzen oder Suchtstoffe enthalten, ist verboten.

(2) Die Abgabe von unverkiuflichen Arztemustern darf an Empfinger ge-
méil Abs. 1

1. innerhalb eines Zeitraumes von einem Jahr nach erstmaliger Abgabe

der Arzneispezialitit im Sinne des § 57 in einer Anzahl die zur Beurtei-

lung des Behandlungserfolges bei hochstens zehn Patienten ausreicht,

Vorgeschlagene Fassung:
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insgesamt jedoch hdchstens im AusmaB von 30 Arztemustern einer
Arzneispezialitit je Empfanger, und

2. nach Ablauf der im Z 1 genannten Zeitraumes pro Anforderung hochs-
tens im AusmaB von 2 Arztemustern, an einen Empfinger jedoch
hochstens im AusmaB von fiinf Arztemustern einer Arzneispezialitit im
Jahr erfolgen.

(3) Uber die Empfinger von unverkiuflichen Arztemustern sowie iiber Art,
Umfang und Zeitpunkt der Abgabe derselben sind Nachweise zu fithren und
auf Verlangen dem Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales
vorzulegen. Der Bundesminister hat durch Verordnung néhere Bestimmungen
iiber Art und Form der Nachweise zu erlassen.

Abgabe im Kleinen

§59. (1) Arzneimittel diirfen nur durch Apotheken abgegeben werden, so-
fern in den §§ 57 und 58 oder im folgenden nichts anderes bestimmt ist.

(2) Apothekeneigene Arzneispezialitdten diirfen nur durch die Apotheke
abgegeben werden, in der sie ganz oder iiberwiegend hergestellt werden und
deren Betreiber Zulassungsinhaber dieser apothekeneigenen Arzneispezialitit
ist.

(3) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales und der Bun-
desminister fiir wirtschaftliche Angelegenheiten haben durch gemeinsame
Verordnung jene Arzneimittel zu bestimmen, die selbst bei einer nach den Er-
fahrungen des tdglichen Lebens vorhersehbaren nicht bestimmungsgeméaBen
Verwendung keine Gefahrdung der Gesundheit oder des Lebens von Mensch
oder Tier besorgen lassen und daher durch Drogisten oder durch Gewerbetrei-
bende, die gemil Gewerbeordnung 1994 zur Herstellung von Arzneimitteln
berechtigt sind, abgegeben werden diirfen.

(4) Soweit es sich bei Arzneimitteln gemél Abs. 3 um Kontaktlinsenfliis-
sigkeiten handelt, diirfen diese auch durch Gewerbetreibende abgegeben wer-
den, die gemidl3 der Gewerbeordnung 1994 zum Kleinhandel mit Kontaktlinsen
und der Anpassung von Kontaktlinsen berechtigt sind,

(5) Arzneispezialititen, die ausschlieflich wirksame Bestandteile enthalten,
die in einer Verordnung gemaf3 Abs. 3 angefiihrt sind, diirfen gemi3 Abs. 3
und 4 abgegeben werden, es sei denn, der Bundesminister fiir Arbeit, Gesund-

Vorgeschlagene Fassung:
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heit und Soziales bestimmt durch Bescheid, dafl diese wegen einer Gefahr-
dungsmdglichkeit, die sich auf Grund der besonderen Zusammensetzung oder
einer bestimmten Indikation ergibt, im Kleinverkauf den Apotheken vorbehal-
ten ist.

(6) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales kann {iber An-
trag des Zulassungsinhabers durch Bescheid Arzneispezialititen, die dem
Abs. 5 nicht entsprechen, vom Apothekenvorbehalt ausnehmen, wenn eine
Gefdhrdung auf Grund der besonderen Zusammensetzung oder der vorge-
sehenen Indikation nicht zu besorgen ist. Ein solcher Bescheid ist zu widerru-
fen, wenn nachtréglich bekannt wird, da die Voraussetzungen hierfiir nicht
gegeben sind.

(7) Die Abs. 1 bis 6 gelten nicht fiir Arzneimittel im Sinne des § 11 Abs. 4.

(8) Medizinische Gase diirfen auch durch Gewerbetreibende abgegeben
werden, die gemél der Gewerbeordnung 1994 zur Abgabe von komprimierten
technischen Gasen im Kleinverkauf berechtigt sind.

(9) Die Abgabe von Arzneimitteln in Selbstbedienung oder durch Versand-
handel ist verboten.

Abgrenzungskommission

§ 60. (1) Zur Beratung des Bundesministers fiir Arbeit, Gesundheit und So-
ziales und des Bundesministers fiir wirtschaftliche Angelegenheiten in Fragen
der Abgrenzung der Verkaufsrechte im Sinne des § 59 ist beim Bundesminis-
terium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales eine Kommission (Abgrenzungs-
kommission) einzurichten.

(2) Der Abgrenzungskommission haben als Mitglieder anzugehoren:

1. der Vorstand eines Osterreichischen Universititsinstitutes fiir Pharma-
kologie,
2. der Vorstand eines Osterreichischen Universitétsinstitutes fiir Pharma-
kognosie,
. zwei Vertreter der Wirtschaftskammer Osterreich,
. ein Vertreter der Osterreichischen Apothekerkammer,
. ein Vertreter der Osterreichischen Arztekammer,
. ein Vertreter der Bundeskammer der Tierirzte Osterreichs,
. ein Vertreter der Bundesarbeitskammer,

~N N D AW

Vorgeschlagene Fassung:
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8. ein Vertreter des Hauptverbandes der Osterreichischen Sozialversiche-
rungstrager und

9.der Leiter der Bundesstaatlichen Anstalt fiir experimentell-
pharmakologische und balneologische Untersuchungen.

(3) Die Mitglieder der Abgrenzungskommission sind vom Bundesminister
fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales fiir die Dauer von fiinf Jahren zu bestel-
len. Hinsichtlich der in Abs. 2 Z 3 bis 8 genannten Vertreter steht den betref-
fenden Institutionen das Vorschlagsrecht zu.

(4) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat fiir die in
Abs. 3 genannte Zeit einen Beamten seines Ministeriums mit dem Vorsitz in
der Abgrenzungskommission zu betrauen.

(5) Fiir jedes Mitglied der Abgrenzungskommission sowie fiir den Vorsit-
zenden ist ein Stellvertreter zu bestellen.

(6) Alle Mitglieder sowie der Vorsitzende und ihre Stellvertreter haben be-
schlieende Stimme. Stellvertreter haben ein solches Stimmrecht nur bei Ver-
hinderung jener Personen, die sie vertreten.

(7) Die Beratungen der Abgrenzungskommission sind nach einer vom Bun-
desminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales und vom Bundesminister fiir
wirtschaftliche Angelegenheiten gemeinsam zu erlassenden Geschiftsordnung
zu fiihren.

(8) Die Tatigkeit in der Abgrenzungskommission ist chrenamtlich. Allfalli-
ge Reisekosten sind den Mitgliedern der Abgrenzungskommission oder deren
Stellvertretern nach der hochsten Gebiihrenstufe der Reisegebiihrenvorschrift
1955 zu ersetzen.

Abgabe in Handelspackungen

§ 61. (1) Arzneispezialititen diirfen nur in den vom Hersteller oder Deposi-
teur vorgesehenen Handelspackungen abgegeben werden. Hievon sind ausge-
nommen:

1. die Abgabe auf Grund besonderer Anordnung durch den Arzt oder
Tierarzt,

2. die Abgabe in Anstaltsapotheken fiir den Bedarf der von ihr zu versor-
genden Krankenanstalt,

3. die Abgabe von Fiitterungsarzneimitteln bei Losebelieferung und

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

4. die Abgabe von medizinischen Gasen.

(2) Bei der Abgabe nach Abs. 1 Z 1 ist vorzusorgen, dal} jederzeit Art und
Menge der Arzneispezialitét festgestellt werden konnen.

(3) Bei der Abgabe nach Abs. 1 Z 3 ist dem Verbraucher oder Anwender
ein Begleitpapier zu iibergeben, das den Text der Kennzeichnung (§ 7) und der
Gebrauchsinformation (§ 8) enthalten muf3.

VII. ABSCHNITT
Betriebsvorschriften
Betriebsordnung

§ 62. (1) Soweit es geboten ist, um die fiir die Gesundheit und das Leben
von Mensch oder Tier erforderliche Beschaffenheit der Arzneimittel und die
Versorgung mit Arzneimitteln zu gewéhrleisten, hat der Bundesminister fiir
Arbeit, Gesundheit und Soziales durch Verordnung Betriebsordnungen fiir Be-
tricbe, die Arzneimittel herstellen oder in Verkehr bringen, zu erlassen.

(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 Bewil-
ligung fiir den Umgang mit radioaktiven Stoffen gemdl dem Strahlen-
schutzgesetz abgeben, sowie

3. Sanititseinrichtungen des Bundesheeres, in denen fiir die drztliche Ver-
sorgung der Angehorigen des Bundesheeres Arzneimittel hergestellt
werden.

(3) Die Verordnung geméfl Abs. 1 hat insbesondere nidhere Bestimmungen
zu enthalten iiber

1. Herstellen und Inverkehrbringen von Arzneimitteln,

la. Personalausstattung und -qualifikation,

2. Art und Umfang der Kontrolle von Arzneimitteln, wie Fithrung eines
Kontrollabors,

3. Anforderungen an die Hygiene,

4. Beschaffenheit, Grofle, Ausstattung, Widmung und Lage der Betriebs-
rdume sowie deren Einrichtung,

Vorgeschlagene Fassung:
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. Beschaffenheit der technischen Ausriistung,

. Beschaffenheit der Arbeitskleidung,

. Beschaffenheit und Kennzeichnung der Behéltnisse,

. Fiihrung und Aufbewahrung von Vormerkungen, Aufzeichnungen, Be-
richten, Proben und sonstigen Nachweisen,

. Beschaffenheit und Haltung der bei der Herstellung der Arzneimittel
verwendeten Tiere,

10. Dienstbereitschaft fiir Arzneimittel-VollgroBhéndler,

11. Lager- und Vorratshaltung,

12. Riicknahme, Kennzeichnung, Aussonderung oder Vernichtung von

nicht verkehrsfahigen Arzneimitteln.

[e BN e V)]

Ne)

§ 62a. (1) Soweit es geboten ist, um die fiir die Gesundheit und das Leben
von Mensch oder Tier erforderliche Beschaffenheit der Arzneimittel und die
Versorgung mit Arzneimitteln zu gewéhrleisten, hat der Bundesminister fiir
Arbeit, Gesundheit und Soziales durch Verordnung eine Betriebsordnung fiir
den Betrieb von Apotheken zu erlassen.

(2) Eine Verordnung gemall Abs. 1 hat insbesondere ndahere Bestimmungen
zu enthalten iiber:

1. die Mindestgrofle, Widmung, Lage, Beschaffenheit, Ausstattung und
Einrichtung der Apothekenbetriebsraume,

2. Gerite und magistrale Arbeitsplitze,

3. die Beschaffenheit und Kennzeichnung der Behiltnisse,

4. die Lagerung, Priifung, magistrale Herstellung (Rezeptur und Herstel-
lung auf Vorrat) und Abgabe von Arzneimitteln,

S. die Fithrung und Aufbewahrung von Vormerkungen und Aufzeichnun-
gen und

6. die Betriebsiiberpriifung.

Bewilligung

§ 63. (1) In Betrieben im Sinne des § 62 Abs. 1 diirfen das Herstellen, das
Inverkehrbringen und die Kontrolle von Arzneimitteln erst auf Grund einer
Bewilligung des Bundesministers fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales aufge-
nommen werden.

(2) Dem Ansuchen auf Erteilung der Bewilligung sind alle zur Beurteilung
des Vorliegens der Voraussetzungen im Sinne des § 64 Abs. 1 erforderlichen
Unterlagen, insbesondere iiber

Vorgeschlagene Fassung:

76

uage[rog 19p LLL

GOT UOAZ/L

(fleuIBLIO SeIULR0SAB) sl JoAsBunisIfey - do *|X X UsBe|ieg Jep 11/



e ABuswe [ed Mamm

Geltende Fassung:

1. Art und Umfang der beabsichtigten Tatigkeit,

2. Beschaffenheit, Grofle, Ausstattung, Widmung und Lage der Betriebs-
raume sowie deren Einrichtung und

3. die Beschaffenheit der technischen Ausriistung anzuschlie3en.

§ 64. (1) Die Bewilligung gemdl § 63 Abs. 1 ist zu erteilen, wenn der Be-
triebsordnung entsprochen wird und auf Grund der Ausstattung die fiir die Ge-
sundheit und das Leben von Mensch oder Tier erforderliche Beschaffenheit
der Arzneimittel gewéhrleistet ist.

(2) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales kann auch ei-
nen Probebetrieb anordnen, wenn dies zur Beurteilung des Vorliegens der Vo-
raussetzungen im Sinne des Abs. 1 erforderlich ist.

(3) Die Bewilligung ist erforderlichenfalls unter Vorschreibung solcher
Auflagen zu erteilen, deren Erfiillung die fiir den Schutz der Gesundheit und
des Lebens von Mensch oder Tier erforderliche Beschaffenheit der Arzneimit-
tel gewdhrleisten soll.

(4) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales kann auch eine
eingeschriankte Bewilligung im Sinne des § 63 Abs. 1 erteilen, wenn die Vo-
raussetzungen fiir die Erteilung einer solchen Bewilligung nur in diesem ein-
geschrankten Ausmal vorliegen.

§ 65. Soll nach Erteilung der Bewilligung gemiB § 63 Abs. 1 eine Ande-
rung hinsichtlich des Herstellens, des Inverkehrbringens oder der Kontrolle
der Arzneimittel vorgenommen werden, die Auswirkungen auf die Beschaf-
fenheit der Arzneimittel oder das Produktions- oder Vertriebsprogramm haben
kann, so bedarf auch diese Anderung einer Bewilligung im Sinne des § 63
Abs. 1.

§ 66. Ergibt sich nach Erteilung der Bewilligung gemal3 § 63 Abs. 1 oder
§ 65, daB} trotz Einhaltung der vorgeschriebenen Auflagen die fiir die Gesund-
heit und das Leben von Mensch oder Tier erforderliche Beschaffenheit der
Arzneimittel nicht ausreichend gewéhrleistet ist, so hat der Bundesminister fiir
Arbeit, Gesundheit und Soziales andere oder zusitzliche Auflagen vorzu-
schreiben.

Betriebsiiberpriifung
§ 67. (1) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat Be-

Vorgeschlagene Fassung:
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triebe im Sinne des § 62 Abs. 1 periodisch im Hinblick darauf zu tiberpriifen,
ob der Betriebsordnung entsprochen wird und die fiir die Gesundheit und das
Leben von Mensch oder Tier erforderliche Beschaffenheit der Arzneimittel
gewihrleistet ist. Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales
kann durch Verordnung die Landeshauptméinner erméichtigen, solche Arten
von Betrieben im betreffenden Bundesland zu iiberpriifen, bei denen dies auf
Grund der Produktpalette im Hinblick auf die Arzneimittelsicherheit gerecht-
fertigt erscheint.

(2) Die Uberpriifungen sind wenigstens einmal in drei Jahren durchzufiih-
ren. Sie sind, auBler bei Gefahr im Verzug oder wenn die begriindete Annahme
besteht, daB die Wirksamkeit der Amtshandlung dadurch beeintrachtigt wird,
vorher anzukiindigen.

(3) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales ist erméichtigt,
mit den obersten Gesundheitsbehorden jener Staaten, in die Arzneimittel ex-
portiert oder aus denen Arzneimittel importiert werden sollen, Verwaltungs-
iibereinkommen hinsichtlich der Uberpriifung der Betriebe, in denen diese
Arzneimittel hergestellt werden, der gegenseitigen Anerkennung dieser Uber-
priifungen und des Austausches von Informationen iiber diese Betriebe abzu-
schlieBen.

§ 68. (1) Die Organe des Bundesministeriums fiir Arbeit, Gesundheit und
Soziales und des gemidfl § 67 Abs. 1 erméchtigten Landeshauptmannes sowie
die vom Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales beauftragten
Sachverstdndigen sind berechtigt,

1. Betriebe im Sinne des § 62 Abs. 1 und
2. Einrichtungen solcher Betriebe, die von Betrieben im Sinne des § 62
Abs. 1 mit der Lagerung und dem Transport beauftragt worden sind,
sofern darin Arzneimittel gelagert sind, sowie als Lagereinrichtung fiir
Arzneimittel zweckentfremdet verwendete Beforderungsmittel, ausge-
nommen solche, in denen diese lediglich fiir die zur Abwicklung der
Beforderungsagenden erforderliche Zeit abgestellt werden,
zu betreten, zu besichtigen, zu liberpriifen sowie Proben in der fiir eine Unter-
suchung erforderlichen Menge und Einsicht in die Aufzeichnungen des Be-
triebes zu nehmen, die nach arzneimittelrechtlichen Bestimmungen zu fithren
sind. Diese Amtshandlungen sind, auler bei Gefahr im Verzug, wéhrend der
Betriebszeiten durchzufiihren.

Vorgeschlagene Fassung:

96

uage[rog 19p LLL

GOT UOA 17/

(fleuIBLIO SeIULR0SAB) sl JoAsBunisIfey - do *|X X UsBe|ieg Jep 11/



e ABuswe [ed Mamm

Geltende Fassung:

(2) Die Organe und Sachverstdndigen im Sinne des Abs. 1 haben darauf
Bedacht zu nehmen, daf3 jede nicht unbedingt erforderliche Stérung oder Be-
hinderung des Betriebes vermieden wird.

(3) Fiir die gemél Abs. 1 genommenen Proben gebiihrt keine Entschédi-
gung.

Vorgeschlagene Fassung:

§ 68a. (1) Die Organe des Bundesministers fiir 6ffentliche Leistung und
Sport sowie vom Bundesminister fiir 6ffentliche Leistung und Sport beauftrag-
te Sachverstindige sind zum Zwecke der Uberwachung des Verbots nach § 5a
befugt, in sdmtlichen Rdumen von Vereinen oder anderen juristischen oder
natiirlichen Personen, die der Ausiibung des Sportes oder der Férderung der
Gesundheit oder Fitness gewidmet sind oder wo Sportveranstaltungen und
Wettkdmpfe stattfinden, Nachschau zu halten. Die Amtshandlungen sind, au-
Ber bei Gefahr im Verzug, wihrend der tiblichen Geschéfts-, Betriebs- oder
Wettkampfzeiten durchzufiihren.

(2) Die Organe und Sachverstindigen im Sinne des Abs. 1 haben darauf
Bedacht zu nehmen, dass jede nicht unbedingt erforderliche Storung oder Be-
hinderung des Betriebes tunlichst vermieden wird.

(3) Die mit der Uberwachung beauftragten Organe (Abs. 1) sind befugt,
von den gelagerten Arznei- und sonstigen Mitteln, bei denen der Verdacht be-
steht, dass sie Stoffe im Sinne des § 5a enthalten, Proben zu fordern oder zu
entnehmen. Soweit nicht ausdriicklich darauf verzichtet wird, ist ein Teil der
Probe, oder sofern die Probe nicht oder nicht ohne Gefdhrdung des Untersu-
chungszwecks in Teile von gleicher Qualitét teilbar ist, ein zweites Stiick der
gleichen Art wie das als Probe entnommene zuriickzulassen. Die entnomme-
nen und zuriickgelassenen Proben sind zweckentsprechend zu verpacken, amt-
lich zu verschliefen oder zu versiegeln und mit dem Datum zu versehen. Die
entnommene Probe ist der amtlichen Untersuchung zuzufiihren.

(4) Die vertretungsbefugten Organe der Vereine, die Geschéfts- oder Be-
triebsinhaber, die fiir die Veranstaltung des Wettkampfes Verantwortlichen,
ihre Stellvertreter und Beauftragten sind verpflichtet, den Organen und Sach-
verstindigen im Sinne des Abs. 1 den Zutritt zu gestatten und die bei der
Durchfiihrung der Uberwachung titigen Organe bei der Erfiillung ihrer Auf-
gaben zu unterstiitzen, insbesondere ihnen auf Verlangen die Rdume, Behélter
und Behaltnisse zu bezeichnen, den Zutritt zu gestatten, Auskiinfte zu erteilen
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Geltende Fassung:

§ 69. (1) In Fallen drohender Gefahr fiir die Gesundheit von Mensch oder
Tier durch Arzneimittel hat der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und
Soziales entsprechend dem Ausmal} der Gefihrdung

1. die génzliche oder teilweise SchlieBung des Betriebes, die Stillegung
technischer Einrichtungen oder sonstige das Inverkehrbringen von
Arzneimitteln oder Stoffen hindernde Maflnahmen zu verfiigen oder

2. Auflagen vorzuschreiben, um die Einhaltung der Vorschriften dieses
Bundesgesetzes oder auf Grund dieses Bundesgesetzes erlassener Ver-
ordnungen zu gewihrleisten.

(2) In Fillen unmittelbar drohender Gefahr durch Arzneimittel kénnen
MaBnahmen gemél Abs. 1 auch ohne vorausgegangenes Verfahren oder vor
Erlassung eines Bescheides an Ort und Stelle getroffen werden; hieriiber ist
jedoch binnen zwei Wochen ein schriftlicher Bescheid zu erlassen, widrigen-
falls die getroffene Mal3nahme als aufgehoben gilt.

Personliche Voraussetzungen

§ 69a. (1) In einem Betrieb im Sinne des § 62 diirfen mit der Leitung der
Herstellung von Arzneimitteln nur Personen mit der erforderlichen wissen-
schaftlichen Berufsvorbildung und einer entsprechenden praktischen Ausbil-
dung betraut werden.

(2) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat durch Ver-
ordnung ndhere Vorschriften im Hinblick auf die Qualifikation des Herstel-
lungsleiters zu erlassen.

(3) Der Herstellungsleiter muf3 in einer Vertragspartei zum Abkommen {iber
den europiischen Wirtschaftsraum ein Studium aus den Studienrichtungen der
Pharmazie, Medizin, Veterindrmedizin, Chemie oder Biologie oder einen als
gleichwertig anerkannten Ausbildungsgang von mindestens vier Jahren erfolg-
reich abgeschlossen haben.

(4) Der Herstellungsleiter muf3 eine mindestens zweijdhrige qualifizierte
Tétigkeit in der Arzneimittelherstellung absolviert haben.

(5) Die Abs. 1 bis 4 gelten nicht fiir Personen, die vor dem 1. Janner 1994

Vorgeschlagene Fassung:

sowie die Einsicht in Unterlagen und Aufzeichnungen und die Entnahme der
Proben zu ermdglichen.

(5) Fiir gemal Abs. 1 entnommene Proben gebiihrt keine Entschadigung.
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Geltende Fassung:

als Herstellungsleiter titig waren.

§ 70. (1) Mit der Leitung eines Kontrollabors im Sinne des § 62 Abs. 3 Z 2
diirfen nur Personen betraut werden, welche die hiefiir erforderliche wissen-
schaftliche Berufsvorbildung erlangt und eine entsprechende praktische Aus-
bildung absolviert haben.

(2) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat durch Ver-
ordnung ndhere Vorschriften dariiber zu erlassen, welche wissenschaftliche
Berufsvorbildung und praktische Ausbildung der Leiter eines Kontrollabors
nachzuweisen hat.

(3) In der Verordnung nach Abs. 2 ist fiir die wissenschaftliche Berufsvor-
bildung jedenfalls zu bestimmen, da} der Leiter eines Kontrollabors ein Uni-
versititsstudium aus den Studienrichtungen Pharmazie, Chemie, Biologie,
Medizin, Veterindrmedizin, Lebensmitteltechnologie oder Garungstechnik er-
folgreich abgeschlossen haben muf.

(4) In der Verordnung nach Abs. 2 ist fiir die praktische Ausbildung jeden-
falls zu bestimmen, dal} eine zwei- bis flinfjahrige Tétigkeit auf dem Gebiet
der Arzneimittelpriifung nachzuweisen ist.

(5) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales kann auf An-
trag von dem Erfordernis der Bestellung des Leiters eines Kontrollabors im
Sinne des § 62 Abs. 3 Z 2 Ausnahmen gewiéhren, wenn dies auf Grund der Be-
triebsgrofBe und der Produktpalette im Hinblick auf die Arzneimittelsicherheit
und den Schutz von Gesundheit von Mensch oder Tier gerechtfertigt erscheint.

§ 71. (1) Personen, die in einem Betrieb im Sinne des § 62 Abs. 1 beschéf-
tigt sind und mit Arzneimitteln, deren Behéltnissen oder Stoffen, die zur Her-
stellung von Arzneimitteln verwendet werden, in Beriihrung kommen, haben
unverziiglich den Leiter des Betriebes oder dessen Stellvertreter zu benach-
richtigen, wenn

1. bei ihnen der Verdacht auf das Vorliegen einer Krankheit im Sinne der
Z 2 bis 4 besteht,

2. sie der Ansteckung durch eine anzeigepflichtige oder meldepflichtige
Krankheit im Sinne des Epidemiegesetzes, BGBI. Nr. 186/1950, oder
des Tuberkulosegesetzes, BGBI. Nr. 127/1968, ausgesetzt waren oder
bei ihnen die Gefahr der Weiterverbreitung einer solchen Krankheit be-
steht,

Vorgeschlagene Fassung:

§ 71. (1) Personen, die in einem Betrieb im Sinne des § 62 Abs. 1 beschif-
tigt sind und mit Arzneimitteln, deren Behéltnissen oder Stoffen, die zur Her-
stellung von Arzneimitteln verwendet werden, in Beriihrung kommen, haben
unverziiglich den Leiter des Betriebes oder dessen Stellvertreter zu benach-
richtigen, wenn

1. sie durch Krankheit die Beschaffenheit der Arzneimittel nachteilig be-
einflussen konnen,

2. sie der Ansteckung durch eine wenn auch nur beschrankt anzeige- oder
meldepflichtige Krankheit ausgesetzt waren oder bei ihnen die Gefahr
einer Weiterverbreitung einer solchen Krankheit besteht, oder
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Geltende Fassung:

3. sie Erreger einer iibertragbaren Krankheit im Sinne des Bazillenaus-
scheidergesetzes, StGBI. Nr. 153/1945, ausscheiden oder
4. sie sonst durch Krankheit die Beschaffenheit der Arzneimittel nachtei-
lig beeinflussen konnen.
Sie diirfen ihre Tatigkeit erst wieder aufnehmen, wenn sich der Leiter des Be-
triecbes oder dessen Stellvertreter auf Grund eines arztlichen Zeugnisses tiber-
zeugt hat, da durch ihre Tétigkeit die Beschaffenheit der Arzneimittel nicht
nachteilig beeinfluf3t wird.

(2) Die im Abs. 1 genannten Personen sind vor ihrer Einstellung und in der
Folge einmal jahrlich einer amtsdrztlichen Untersuchung zu unterziechen, wo-
bei insbesondere auf das Vorliegen von Krankheiten im Sinne des Abs. 1 zu
achten ist.

(3) Die im Abs. 1 genannten Personen sind zu Beginn ihres Dienstverhalt-
nisses iiber Abs. 1 und 2 sowie iiber § 83 Z 7 durch den Dienstgeber nach-
weislich zu belehren.

VIII. ABSCHNITT
Pharmareferent
Qualifikation

§ 72. (1) Die Tétigkeit eines Pharmareferenten darf nur von Personen aus-
geiibt werden, die
1. ein Universititsstudium aus den Studienrichtungen Medizin, Veteri-
narmedizin oder Pharmazie erfolgreich abgeschlossen haben oder
2. durch eine Priifung nachgewiesen haben, daf3 ihre Berufsvorbildung im
Hinblick auf die Tatigkeit eines Pharmareferenten der Berufsvorbil-
dung geméil Z 1 gleichzuhalten ist.

(2) Die Priifung gemafl Abs. 1 Z 2 ist vor einer beim Bundesministerium fiir
Arbeit, Gesundheit und Soziales einzurichtenden Priifungskommission abzu-
legen.

(3) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat durch Ver-

ordnung ndhere Vorschriften iiber die Zusammensetzung der Priifungskom-
mission, die Priifungsfacher, die Priifungsvoraussetzungen und die Durchfiih-

Vorgeschlagene Fassung:

3. bei ihnen der Verdacht auf das Vorliegen einer Krankheit im Sinne der
Z 1 oder 2 besteht.

Sie diirfen ihre Tatigkeit erst wieder aufnehmen, wenn sich der Leiter des Be-
triecbes oder sein Stellvertreter auf Grund eines &rztlichen Zeugnisses iiber-
zeugt hat, dass durch ihre Tétigkeit die Beschaffenheit der Arzneimittel nicht
nachteilig beeinflusst wird.

(2) Der Leiter des Betriebes oder dessen Stellvertreter hat dafiir zu sorgen,
dass die in Abs. 1 genannten Personen vor Aufnahme ihrer Téatigkeit und in
der Folge einmal jéhrlich einer drztlichen Untersuchung unterzogen werden,
wobei insbesondere auf das Vorliegen von Krankheiten und Umstdnden im
Sinne des Abs. 1 zu achten ist.
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Geltende Fassung:

rung der Priifung zu erlassen.

(4) In der Verordnung nach Abs. 3 ist jedenfalls zu bestimmen, daf3

1. der Prifungskommission als Mitglieder vom Bundesminister fiir Ar-
beit, Gesundheit und Soziales zu bestellende Sachverstindige aus den
in Z 2 genannten Fachgebieten sowie je ein Vertreter der Bundeskam-
mer der gewerblichen Wirtschaft, des Osterreichischen Arbeiterkam-
mertages und der Osterreichischen Arztekammer als Beisitzer anzuge-
horen haben,

2. die Priifung zumindest die Facher

a) Allgemeine Grundlagen der Physik und Chemie,

b) Anatomie und Physiologie,

c) Pathologie,

d) Hygiene, Medizinische Mikrobiologie und Parasitologie,

e) Pharmakologie und Pharmazeutische Technologie,

f) Pharmazeutische Chemie und Pharmakognosie und

g) Arzneimittelrecht zu umfassen hat, und

3. Voraussetzung zur Ablegung der Priifung zumindest das Vorliegen ei-
ner Berechtigung zum Besuch einer sterreichischen Universitt als or-
dentlicher Horer darstellt.

Pflichten

§ 73. (1) Pharmareferenten haben in Austibung ihrer Tatigkeiten die Anga-
ben, die die Fachinformation geméaB § 10 zu enthalten hat, uneingeschréankt zu
vermitteln. Aussagen, die durch den Inhalt der Fachinformation nicht gedeckt
sind, sind unzuldssig.

(2) Pharmareferenten sind verpflichtet, ihnen zur Kenntnis gelangende In-
formationen im Sinne des § 57 unverziiglich ihrem Auftraggeber zu libermit-
teln.

§ 74. Pharmareferenten diirfen bei Ausiibung ihrer Téatigkeit keine Bestel-
lungen von Arzneimitteln entgegennehmen.
IX. ABSCHNITT

Kontrolle von Arzneimitteln

Arzneimitteliiberwachung (Pharmakovigilanz)

§ 75. (1) Arzte, Tierirzte, Dentisten und, soweit sie nicht der Meldepflicht
gemdl § 75a unterliegen, Apotheker und Gewerbetreibende, die gemél der

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

Gewerbeordnung 1994 zur Herstellung von Arzneimitteln, zum GrofB3handel
mit Arzneimitteln berechtigt sind, und Drogisten haben

1. unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW),

2. haufig beobachteten unsachgemifBen Gebrauch und schwerwiegenden

MiBbrauch von Arzneimitteln sowie

3. Qualitdtsméngel,
die im Inland aufgetreten sind und ihnen auf Grund ihrer beruflichen Tétigkeit
bekanntgeworden sind, nach Maligabe einer Verordnung geméf Abs. 4 unver-
zliglich dem Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales zu melden.

(2) Die gemdBl Abs. 1 Meldepflichtigen haben dem Bundesministerium fiir
Arbeit, Gesundheit und Soziales alle Beobachtungen und Daten mitzuteilen,
die fiir die Arzneimittelsicherheit von Bedeutung sein kénnen.

(3) Betrifft die Meldung eine zugelassene Arzneispezialitit, so hat das Bun-
desministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales den Zulassungsinhaber
dartiber zu informieren. Diese Information hat in anonymisierter Form zu er-
folgen.

(4) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat durch Ver-
ordnung ndhere Bestimmungen iiber die im Hinblick auf die Héufigkeit,
Schwere und wissenschaftliche Relevanz zu meldenden Kategorien von uner-
wiinschten Arzneimittelwirkungen festzulegen und soweit dies im Hinblick
auf die Einheitlichkeit und zur Sicherung des Informationsgehalts der Mel-
dung geboten ist, unter Bedachtnahme auf die Erfordernisse eingehender und
rascher Information niahere Bestimmungen iiber Inhalt, Umfang und Form der
Meldung sowie der zu verwendenden Vordrucke zu erlassen. Sofern dies im
Hinblick auf die Arzneimittelsicherheit erforderlich ist, kann der Bundesminis-
ter fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales durch Verordnung Angehorigen der
Gesundheitsberufe, die nicht in Abs. 1 genannt sind, die Wahrnehmung be-
stimmter Aufgaben im Zusammenhang mit der Meldepflicht auferlegen.

§ 75a. (1) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitét hat
1. unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW),
2. hdufig beobachteten unsachgemifBlen Gebrauch und schwerwiegenden

Vorgeschlagene Fassung:

(3) Betrifft die Meldung eine zugelassene Arzneispezialitit, so hat das Bun-
desministerium fiir soziale Sicherheit und Generationen den Zulassungsinha-
ber dariiber zu informieren. Handelt es sich dabei um eine Arzneispezialitit,
die auf Grund einer Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport nach Os-
terreich verbracht wurde, so ist auch der Inhaber der Genehmigung fiir den
Vertrieb im Parallelimport zu informieren. Diese Informationen haben in ano-
nymisierter Form zu erfolgen.
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Geltende Fassung:

MiBbrauch von Arzneimitteln sowie
3. Qualititsméngel,
die ihm auf Grund einer Meldung durch Angehorige der Gesundheitsberufe
zur Kenntnis gebracht worden sind, nach Maf3gabe einer Verordnung geméaf
Abs. 6 zu erfassen und dem Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und
Soziales und der Europédischen Agentur zur Bewertung von Arzneimitteln zu
melden.

(2) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitit hat dem Bundesministe-
rium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales alle Beobachtungen und Daten mit-
zuteilen, die fiir die Arzneimittelsicherheit von Bedeutung sein kdnnen.

(3) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitit hat alle an das Bundes-
ministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales gemeldeten Sachverhalte
kommentierend zu bewerten. Die Bewertung hat jedenfalls Aussagen iiber

1. die Nutzen-/Risikobewertung des Arzneimittels gemal3 § 3 und

2. die erforderlichen MaB3nahmen
auf Grund des gemeldeten Sachverhaltes zu enthalten und mufl 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 verfiigbar sind, sind dem Bundesministerium
fir Arbeit, Gesundheit und Soziales unverziiglich nachzumelden.

(4) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitit hat hinsichtlich dieser
ausfiihrliche Aufzeichnungen iliber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen zu
fiihren. Diese Aufzeichnungen sind dem Bundesministerium fiir Arbeit, Ge-
sundheit und Soziales unmittelbar nach Aufforderung oder mindestens alle
sechs Monate wihrend der ersten beiden Jahren nach der Zulassung und ein-
mal jéhrlich in den folgenden drei Jahren vorzulegen. Danach sind Aufzeich-
nungen in Abstidnden von fiinf Jahren zusammen mit der Vorlage gemil3 § 19a
oder unmittelbar nach Aufforderung vorzulegen. Diesen Aufzeichnungen ist
eine wissenschaftliche Beurteilung beizufiigen.

(5) Erfolgen auf Grund von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen wesent-
liche Anderungen im Hinblick auf die fiir die Sicherheit der Arzneispezialitit
bedeutenden Angaben in Kennzeichnung, Fach- oder Gebrauchsinformation,
so hat der Zulassungsinhaber die Anwender und Apotheker unverziiglich da-
von in Kenntnis zu setzen.

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

(6) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat durch Ver-
ordnung ndhere Bestimmungen iiber die im Hinblick auf die Haufigkeit,
Schwere und wissenschaftliche Relevanz zu erfassenden und zu meldenden
Kategorien von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen sowie die einzuhalten-
den Meldefristen festzulegen und soweit dies im Hinblick auf die Einheitlich-
keit und zur Sicherung des Informationsgehalts der Meldung geboten ist, unter
Bedachtnahme auf die Erfordernisse eingehender und rascher Information né-
here Bestimmungen {iber Inhalt, Umfang und Form der Meldung sowie der zu
verwendenden Vordrucke zu erlassen.

(7) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat in einer
Verordnung gemill Abs. 6 ndhere Bestimmungen iiber das Erfordernis einer
fiir die Arzneimittelilberwachung verantwortlichen und qualifizierten Person,
insbesondere im Hinblick auf ihre Aufgaben und ihre Qualifikationen und Er-
reichbarkeit, iiber die Erfordernisse im Zusammenhang mit Inhalt sowie Art
und Weise der Durchfiihrung von Anwendungsbeobachtungen, und soweit
dies unter Bedachtnahme auf die Arzneimittelsicherheit oder zur Gewéhrleis-
tung des Informationsgehalts der vorgelegten Aufzeichnungen geboten er-
scheint, tiber die Berichtspflicht geméll Abs. 4, insbesondere im Hinblick auf
die Abfassung der Unterlagen und die Anforderungen an die ihnen beizufii-
gende wissenschaftliche Beurteilung sowie iiber die Art und Weise der Infor-
mationsiibermittlung bei Vorliegen von Anderungen im Sinne des Abs. 5 zu
treffen.

Probennahme

§ 76. (1) Arzneimittel sind von Organen des Bundesministeriums flir Ar-
beit, Gesundheit und Soziales oder von durch den Bundesminister fiir Arbeit,
Gesundheit und Soziales beauftragten Sachverstdndigen zu kontrollieren.

Vorgeschlagene Fassung:

(8) Die Abs. 1 und 2 gelten sinngeméal auch fiir den Inhaber einer Geneh-
migung fiir den Vertrieb im Parallelimport gemal § 20a. Dieser hat dariiber
hinaus ausfiihrliche Aufzeichnungen tiber die ihm zur Kenntnis gelangten un-
erwiinschten Arzneimittelwirkungen zu fithren. Diese Aufzeichnungen sind
dem Bundesministerium fiir soziale Sicherheit und Generationen unmittelbar
nach Aufforderung vorzulegen.
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Geltende Fassung:

(2) Die Kontrolle hat durch stichprobenartige Probennahme im Betrieb des
1. Herstellers,
2. Depositeurs,
3. Arzneimittel-Grofhindlers oder
4. Arzneimittel-Kleinverkaufers
wéhrend der Betriebszeiten zu erfolgen.

(3) Die Kontrolle von Fiitterungsarzneimitteln kann auch beim Verbraucher
erfolgen.

(3a) die Kontrolle von radioaktiven Arzneimitteln kann auch beim Anwen-
der erfolgen.

(4) Zur Durchfiihrung der Kontrolle ist den Organen des Bundesministeri-
ums fir Arbeit, Gesundheit und Soziales oder den durch den Bundesminister
fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales beauftragten Sachverstédndigen der Zutritt
zu den im Abs. 2 genannten Betrieben sowie die erforderliche Probennahme
zu gewdhren. Dies gilt sinngeméf auch fiir die Kontrolle von Fiitterungsarz-
neimitteln beim Verbraucher und von radioaktiven Arzneimitteln beim An-
wender.

(5) Die genommene Probe ist, soweit dies ihrer Natur nach moglich ist und
hierdurch nicht ihre einwandfreie Beurteilung vereitelt wird, in zwei gleiche
Teile zu teilen, die amtlich zu verschlief3en sind. Ein Teil ist der Partei zu Be-
weiszwecken zuriickzulassen.

(6) Fiir die genommenen Proben gebiihrt keine Entschadigung. Werden die
Proben in Betrieben gemidll Abs.2 Z 3 oder 4, beim Verbraucher gemél
Abs. 3 oder beim Anwender gemil3 Abs. 3a genommen, so hat der Hersteller
oder Depositeur dafiir durch Uberlassung gleicher Stiicke Ersatz zu leisten.

Schutzmafinahmen

§ 77. Wird bei einer Kontrolle gemal3 § 76 festgestellt oder erhilt das Bun-
desministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales sonst davon Kenntnis, daf3
ein Arzneimittel diesem Bundesgesetz nicht entspricht, kann der Bundesminis-
ter fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales Maflnahmen verfiigen, die das Inver-
kehrbringen dieses Arzneimittels hindern oder beschrianken.

§ 78. (1) Kommen dem Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und So-
ziales Tatsachen zur Kenntnis, auf Grund derer zu besorgen ist, daf ein im
Verkehr befindliches Arzneimittel eine Gefahrdung von Leben oder Gesund-

Vorgeschlagene Fassung:

uoge[rog 19p LLL

SOl

(fleuIBLIO SeIULR0SAB) sl JoAsBunisIfey - do *|X X UsBe|ieg Jep 11/

GOT UOA €8



e ABuswe [ed Mamm

Geltende Fassung:

heit von Mensch oder Tier darstellt, hat der Bundesminister fiir Arbeit, Ge-
sundheit und Soziales entsprechend dem Ausmal} der Gefdahrdung alle not-
wendigen Maflnahmen zu verfiigen, die das Inverkehrbringen oder die Ver-
wendung dieses Arzneimittels hindern oder beschranken.

(2) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales kann MaB-
nahmen gemaB Abs. 1 auch ohne vorausgegangenes Verfahren oder vor Erlas-
sen eines Bescheides treffen; hieriiber ist jedoch innerhalb von zwei Wochen
ein schriftlicher Bescheid zu erlassen, widrigenfalls die getroffene Malinahme
als aufgehoben gilt.

X. ABSCHNITT
Gebiihren

§ 79. (1) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat im
Einvernechmen mit dem Bundesminister fiir Finanzen Gebiihren fiir die nach
diesem Bundesgesetz zu erteilenden Bewilligung und sonstigen Tétigkeiten
von Dienststellen des Bundes, deren Notwendigkeit sich

1. aus diesem Bundesgesetz und den auf seiner Grundlage erlassenen
Verordnungen oder

2. einschldgigen Rechtsakten der Europdischen Union ergibt, entspre-
chend den erfahrungsgemaf im Durchschnitt hiebei erwachsenden Kos-
ten in einem Tarif festzulegen. Der Tarif und dessen Anderungen sind
im ,,Amtsblatt zur Wiener Zeitung* kundzumachen. Ausfertigungen des
Tarifs sind vom Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Sozia-
les auf Verlangen gegen Ersatz der Kosten abzugeben.

(2) Ergibt sich auf Grund dieses Bundesgesetzes, der auf seiner Grundlage
erlassenen Verordnungen oder der Rechtsakte im Sinne des Abs. 1 Z 2 die
Notwendigkeit von Tétigkeiten von Dienststellen des Bundes, fiir die ein Tarif
nicht festgesetzt ist, so sind die tatsédchlich entstandenen Kosten vorzuschrei-
ben.

(3) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales kann im Ein-
zelfall davon Abstand nehmen, fiir bestimmte Tétigkeiten Gebiihren einzuhe-
ben, wenn diese auf Grund eines Parteienantrages durchzufiihren sind und die
Interessen der 6ffentlichen Gesundheit an diesem Antrag das Parteieninteresse
erheblich iibersteigen.

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

(4) Fir Barauslagen hat die Partei unabhingig von den im Tarif festgeleg-
ten Gebiihren gemil3 § 76 des Allgemeinen Verwaltungsverfahrensgesetzes
1991, BGBI. Nr. 51, aufzukommen.

XI. ABSCHNITT
Automationsunterstiitzter Datenverkehr

§ 80. (1) Die fiir die Vollziechung dieses Bundesgesetzes bendtigten Daten
im Sinne des § 3 Z 1 Datenschutzgesetz, BGBI. Nr. 565/1978, diirfen zum
Zwecke des automationsunterstiitzten Datenverkehrs ermittelt und verarbeitet
werden.

(2) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales ist erméchtigt,
im oder fiir den automationsunterstiitzten Datenverkehr Daten im Sinne des
§ 3 Z 1 Datenschutzgesetz zu iibermitteln an

1. die Dienststellen des Bundesministeriums fiir Arbeit, Gesundheit und
Soziales,

2. den Arzneimittelbeirat, die Abgrenzungskommission sowie Sachver-
stindige, soweit ihnen in Vollziehung dieses Bundesgesetzes Aufgaben
zugewiesen werden,

3. das Osterreichische Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen, Universitits-
institute und sonstige der Forschung dienende Institutionen, soweit sie
im Interesse der Volksgesundheit tétig sind,

4. die Osterreichische Apothekerkammer, die Osterreichische Arztekam-
mer und den Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungs-
trager und soweit diese Daten eine wesentliche Voraussetzung fiir die
ihnen gesetzlich iibertragenen Aufgaben bilden,

5. die Weltgesundheitsorganisation.

(3) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales ist ferner er-
méchtigt, im oder fiir den automationsunterstiitzten Datenverkehr Daten im
Sinne des § 3 Z 1 Datenschutzgesetz zu iibermitteln an

1. Krankenanstalten, Arzte, Tierirzte, Dentisten und Apotheker, soweit
sie Arzneimittel in Verkehr bringen oder anwenden und die sichere
Anwendung oder der Schutz des Lebens oder der Gesundheit von
Mensch oder Tier es erfordern, und

Vorgeschlagene Fassung:

§ 80. (1) Zur Gewahrleistung der Arzneimittelsicherheit sowie zur Gewahr-
leistung des Schutzes von Leben und Gesundheit von Mensch und Tier diirfen
die fiir die Vollzichung dieses Bundesgesetzes benétigten Daten (§ 4 Z 1 Da-
tenschutzgesetz, BGBL. I Nr. 165/1999) iiber pharmazeutische Unternehmer
und Anwender von Arzneimitteln im Zusammenhang mit der Herstellung, dem
Vertrieb und der Anwendung von Arzneimitteln verarbeitet und in einem In-
formationsverbundsystem gespeichert werden.

(2) Zur Gewibhrleistung der Arzneimittelsicherheit sowie zur Gewéhrleis-
tung des Schutzes von Leben und Gesundheit von Mensch und Tier diirfen die
fiir die Vollziehung dieses Bundesgesetzes im Hinblick auf die Arzneimittel-
tiberwachung bendtigten Daten (§ 4 Z 1 Datenschutzgesetz, BGBI. I Nr. 165/
1999) von Patienten im Zusammenhang mit der Anwendung von Arzneimit-
teln verarbeitet und in einem Informationsverbundsystem gespeichert werden.
Diese Verarbeitung hat in anonymisierter Form zu erfolgen.

(3) Der Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Generationen ist erméach-
tigt, im oder fiir den automationsunterstiitzten Datenverkehr Daten im Sinne
der Abs. 1 und 2 zu iibermitteln an

1. die Dienststellen des Bundesministeriums fiir soziale Sicherheit und
Generationen fiir Zwecke im Sinne der Abs. 1 und 2,
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Geltende Fassung:

2. internationale Organisationen, sofern eine vélkerrechtliche Verpflich-
tung zur Ubermittlung der Daten an diese besteht.

§ 81. Die Ausfertigungen der nach diesem Bundesgesetz vorgesehenen Be-
scheide und Bescheinigungen, die im Wege elektronischer Datenverarbei-
tungsanlagen oder in einem dhnlichen Verfahren hergestellt werden, bediirfen
weder einer Unterschrift noch einer Beglaubigung.

XII. ABSCHNITT
Verschwiegenheitspflicht

§ 82. Alle mit Aufgaben im Rahmen der Vollziehung dieses Bundesgeset-
zes betrauten Personen sind, soweit gesetzlich nicht anderes bestimmt ist, zur
Verschwiegenheit iiber alle ihnen ausschlieBlich aus dieser Téatigkeit bekannt-
gewordenen Tatsachen verpflichtet, deren Geheimhaltung im Interesse einer
Gebietskorperschaft oder der Parteien geboten ist.

Vorgeschlagene Fassung:

2. den Arzneimittelbeirat, die Abgrenzungskommission sowie Sachver-

standige, soweit ihnen in Vollziehung dieses Bundesgesetzes Aufgaben
zugewiesen werden, die der Zweckbestimmung der Abs. 1 und 2 ent-
sprechen,

. das Osterreichische Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen, Universitits-

institute und sonstige der Forschung dienende Institutionen, soweit sie
im Interesse der Volksgesundheit tétig sind, fiir Aufgaben im Sinne der
Zweckbestimmung der Abs. 1 und 2,

. die Osterreichische Apothekerkammer, die Osterreichische Arztekam-

mer und den Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungs-
trager, soweit diese Daten eine wesentliche Voraussetzung fiir die
ihnen gesetzlich tibertragenen Aufgaben bilden, und

. die Weltgesundheitsorganisation im Sinne der in Abs. 1 und 2 ange-

fithrten Zweckbestimmung.

(4) Der Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Generationen ist ferner
erméchtigt, im oder fiir den automationsunterstiitzten Datenverkehr Daten im
Sinne des § 4 Z 1 Datenschutzgesetz zu iibermitteln an

1. Krankenanstalten, Arzte, Tierdrzte, Dentisten und Apotheker, soweit

sie Arzneimittel in Verkehr bringen oder anwenden und die sichere
Anwendung oder der Schutz des Lebens oder der Gesundheit von
Mensch oder Tier es erfordern, und

2. internationale Organisationen, sofern eine volkerrechtliche Verpflich-

tung zur Ubermittlung der Daten an diese besteht.
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Geltende Fassung:

XIII. ABSCHNITT

Strafbestimmungen

§ 83. Wer

1.

2.

3.

10.

Arzneispezialititen entgegen dem § 7 oder einer Verordnung geméif
§ 7 Abs. 4 oder 5 in Verkehr bringt,

Arzneispezialititen entgegen den §§ 8 bis 9a oder einer Verordnung
gemil § 8 Abs. 4 oder § 26 Abs. 8 in Verkehr bringt,

Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen im Sinne des § 1 Abs. 3 Z 8 ent-
gegen § 11b im Inland abgibt, fiir die Abgabe im Inland bereithilt oder
entgegen einem Verbot gemill § 11b Abs. 2 in Verkehr bringt oder
Stoffe oder Zubereitungen von Stoffen im Sinne des § 1 Abs.3 Z9
entgegen § 11 ¢ oder einer Verordnung geméfl § 11 ¢ Abs. | abgibt o-
der fiir die Abgabe bereithélt oder entgegen einem Verbot gemal3 § 11 ¢
Abs. 2 in Verkehr bringt,

. als Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitit die Mitteilungspflicht des

§ 24 Abs. 1 verletzt,

. Arzneimittel entgegen den §§ 57 bis 59 oder entgegen einer durch Ver-

ordnung gemil § 59 Abs. 3 festgelegten Abgabebefugnis abgibt,

. Arzneispezialititen entgegen dem § 61 abgibt,
. als Beschiéftigter im Sinne des § 71 Abs. 1 das Vorliegen der in § 71

Abs. 1 Z 1 bis 4 genannten Umsténde nicht unverziiglich meldet,

. in einem Betrieb im Sinne des § 62 Abs. 1 Personen im Sinne des § 71

Abs. 1 beschiftigt, die nicht gemal § 71 Abs. 3 belehrt wurden,

. die Tétigkeit eines Pharmareferenten ohne die Voraussetzungen des

§ 72 oder vorsitzlich entgegen den §§ 73 oder 74 ausiibt oder

die Meldepflicht gemiBl § 75, § 75 a, einer Verordnung geméil § 75
Abs. 4, einer Verordnung gemif3 § 75 a Abs. 6 oder 7, oder der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2309/93 oder der Verordnung (EG) Nr. 540/95,
ABI. Nr. L 55/5 vom 11. Mérz 1995, vorsitzlich verletzt,

macht sich, wenn die Tat nicht mit gerichtlicher Strafe bedroht ist, einer Ver-
waltungsiibertretung schuldig und ist mit Geldstrafe bis zu 50 000S, im Wie-
derholungsfalle bis zu 100 000S zu bestrafen.

§ 84. Wer

Vorgeschlagene Fassung:

7. als Beschiftigter im Sinne des § 71 Abs. 1 das Vorliegen der in § 71
Abs. 1 Z 1 bis 3 genannten Umsténde nicht unverziiglich meldet,
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N

Sa.

5b.

6a.

Geltende Fassung:

. Arzneimittel in Verkehr bringt, die im Sinne des § 3 schidliche Wir-

kungen haben,

. Arzneimittel herstellt oder in Verkehr bringt, die den Qualititsanforde-

rungen des § 4 Abs. 1 und 2 nicht entsprechen, deren Haltbarkeit nicht
mehr gegeben ist, deren Verfalldatum iiberschritten ist oder deren Han-
delspackungen einen nachteiligen Einflufl auf die Qualitdt des Arznei-
mittels haben konnen,

. eine Verordnung gemal} § 5 Abs. 1¢ zuwiderhandelt,
. den Verboten des § 6 zuwiderhandelt,
. Arzneimittel, die gemal3 §§ 11 oder 11a der Zulassung unterliegen, oh-

ne Zulassung oder nicht entsprechend der Zulassung im Inland abgibt
oder fiir die Abgabe im Inland bereithélt oder die gemil3 § 22 Abs. 2
oder Abs. 3 oder § 25 Abs. 2 vorgeschriebenen Auflagen nicht erfiillt,
Arzneimittel, die gemédf3 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 der Zu-
lassung unterliegen, im Inland ohne entsprechende Zulassung oder
nicht entsprechend einer solchen Zulassung abgibt oder fiir die Abgabe
bereithilt,

homoopathische Arzneispezialititen im Sinne des § 11 Abs. 2a im In-
land abgibt ober fiir die Abgabe bereithilt, ohne dal3 sie gemal § 27 re-
gistriert wurden,

. Arzneimittel im Sinne der Z 5 im Inland abgibt oder fiir die Abgabe im

Inland bereithilt, an denen Anderungen durchgefiihrt wurden, die nicht
gemal § 24 Abs. 2 zugelassen, denen nicht gemédll § 24 Abs. 3 oder 4
die Zustimmung erteilt wurde, oder die nicht gemill § 24 Abs. 5 ge-
meldet wurden,

Arzneispezialititen entgegen der Verordnung (EG) Nr. 541/95 oder der
Verordnung (EG) Nr. 542/95 im Inland abgibt oder fiir die Abgabe be-
reithélt,

. Arzneispezialitdten im Sinne des § 26 Abs. 1 oder 2 in Verkehr bringt,

deren Charge nicht freigegeben ist,

Vorgeschlagene Fassung:

Sc. Arzneispezialititen, die gemdl § 20a der Genehmigung fiir den Ver-

trieb im Parallelimport unterliegen, ohne Genehmigung oder nicht ent-
sprechend der Genehmigung abgibt oder fiir die Abgabe im Inland be-
reithdlt oder die gemél § 22 Abs. 5 vorgeschriebenen Auflagen nicht
erfiillt,
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7a.

11.

12.

13.
14.

15.

16.

17.

18.

Geltende Fassung:

Arzneispezialititen aus anderen als Vertragsstaaten des Abkommens
tiber den Europidischen Wirtschaftsraum importiert und ohne Einfuhr-
analyse im Sinne des § 26a in Verkehr bringt,

. bei der klinischen Priifung eines Arzneimittels am Menschen den §§ 28

bis 47 oder bei der klinischen oder nichtklinischen Priifung eines Arz-
neimittels einer Verordnung gemél § 48 zuwiderhandelt,

. Werbung betreibt, die nicht den §§ 50 bis 56 entspricht,
10.

einen Betrieb im Sinne des § 62 Abs. 1 entgegen einer gemall § 62
Abs. 1 erlassenen Betriebsordnung fiihrt oder eine gemill § 64 Abs. 3,
§ 66 oder § 69 Abs. 1 Z 2 vorgeschriebene Auflage nicht erfiillt,

einen Betrieb im Sinne des § 62 Abs. 1 ohne Bewilligung im Sinne des
§ 63 oder § 65 fiihrt oder eine Bewilligung im Sinne des § 64 Abs. 4
uberschreitet,

den in § 68 Abs. 1 und § 76 Abs. 1 genannten Personen das Betreten,
Besichtigen, die Uberpriifung, die Entnahme von Proben sowie die Ein-
sicht in die nach diesem Bundesgesetz zu fiihrenden Aufzeichnungen
verwehrt oder den Anordnungen dieser Personen nicht nachkommt,

einer Verfiigung geméal § 69 Abs. 1 Z 1 zuwiderhandelt,

mit der Leitung des Kontrollabors oder der Herstellung eine Person be-
traut, die die wissenschaftliche Berufsvorbildung oder praktische Aus-
bildung im Sinne der §§ 69a oder 70 beziehungsweise einer Verord-
nung gemil § 69a Abs. 2 oder gemidll § 70 Abs. 2 nicht nachweisen
kann,

in einem Betrieb im Sinne des § 62 Abs. 1 eine Person entgegen dem
§ 71 Abs. 1 beschiftigt,

in einem Betrieb im Sinne des § 62 Abs. 1 Personen im Sinne des § 71
Abs. 1 beschiftigt, die nicht gemél § 71 Abs. 2 untersucht sind,

eine Person beauftragt, die Tatigkeit eines Pharmareferenten entgegen
den §§ 72 bis 74 auszuiiben, oder

den Verfiigungen geméll § 77 oder § 78 zuwiderhandelt, macht sich,
wenn die Tat nicht mit gerichtlicher Strafe bedroht ist, einer Verwal-
tungsiibertretung schuldig und ist mit Geldstrafe bis zu 100 00 0S im
Wiederholungsfalle bis zu 200 000 S zu bestrafen.

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

§ 85. (1) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales kann die
Zulassung einer Arzneispezialitit autheben, wenn der Zulassungsinhaber min-
destens dreimal wegen ein und derselben im § 83 Z 1 und 2 und § 84 Z 4, 6, 7
und 9 genannten Ubertretung bestraft wurde.

(2) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales kann eine Be-
willigung gemif § 63 Abs. 1 aufheben, wenn der Bewilligungsinhaber min-
destens dreimal wegen ein und derselben im § 84 Z 10 bis 14 und 18 genann-
ten Ubertretung bestraft wurde.

Vorgeschlagene Fassung:

§ 84a. (1) Wer entgegen § 5a Abs. 1 Arzneimittel, die nicht Suchtmittel im
Sinn des Suchtmittelgesetzes, BGBI. I Nr. 112/1997, sind, zu Dopingzwecken
im Sport

1. in Verkehr bringt oder bei anderen anwendet, ist vom Gericht mit Frei-
heitsstrafe bis zu sechs Monaten oder mit Geldstrafe bis zu
360 Tagessétzen,

2. an Minderjdhrige abgibt oder bei diesen Personen anwendet und selbst
volljahrig und mehr als zwei Jahre élter als der Minderjdhrige ist, ist
vom Gericht mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren,

3. in einer Menge in Verkehr bringt, die geeignet ist, bei vielen Menschen
eine Gesundheitsschiadigung herbeizufiihren, ist vom Gericht mit Frei-
heitsstrafe bis zu drei Jahren

zu bestrafen.

(2) Nach Abs. 1 ist der Téter nur zu bestrafen, wenn die Tat nicht nach an-
deren Bestimmungen mit strengerer Strafe bedroht ist.

§ 84b. Wer

1. den in § 68a genannten Personen entgegen § 68a Abs. 4 das Betreten,
Besichtigen, die Uberpriifung oder die Entnahme von Proben verwehrt
oder den Anordnungen dieser Personen nicht nachkommt,

2. entgegen § Sa Abs. 1 Arzneimittel, die nicht Suchtmittel im Sinne des
Suchtmittelgesetzes sind, zumindest grob fahrléssig in Verkehr bringt
oder bei anderen anwendet,

begeht, wenn die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zusténdigkeit der Ge-
richte fallenden strafbaren Handlung bildet, eine Verwaltungsiibertretung und
ist mit Geldstrafe bis zu 40 000 Euro, im Nichteinbringungsfall mit Freiheits-
strafe bis zu sechs Wochen zu bestrafen.

—_
—_
\)
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Geltende Fassung:

Vorgeschlagene Fassung:
Unterlassungsklagen

§ 85a. (1) Wer Werbung betreibt, die nicht den §§ 50 bis 56 entspricht,
kann auf Unterlassung geklagt werden. Die Gefahr eines entsprechenden Ver-
stoBBes besteht nicht, wenn der Unternehmer nach Abmahnung durch eine ge-
méfl Abs. 2 klagsberechtigte Einrichtung binnen angemessener Frist eine mit
angemessener Konventionalstrafe (§ 1336 ABGB) besicherte Unterlassungs-
erkldrung abgibt.

(2) Der Anspruch kann von der Wirtschaftskammer Osterreich, der Bun-
desarbeitskammer, dem Osterreichischen Landarbeiterkammertag, der Prisi-
dentenkonferenz der Landwirtschaftskammern Osterreichs, dem Hautverband
der oOsterreichischen Sozialversicherungstriger, dem Osterreichischen Ge-
werkschaftsbund, der Patientenanwaltschaft, dem Verein fiir Konsumentenin-
formation, dem Osterreichischen Seniorenrat, der Pharmig (Vereinigung
pharmazeutischer Unternehmer), der Osterreichischen Arztekammer und der
Osterreichischen Apothekerkammer geltend gemacht werden.

(3) Liegt der Ursprung des VerstoBes im Sinne des Abs. 1 in Osterreich, so
kann der Anspruch auch von jeder der im Amtsblatt der Europédischen Ge-
meinschaften von der Kommission gemidB Art. 4 Abs.3 der Richtlinie
98/27/EG vom 19. Mai 1998 iiber Unterlassungsklagen zum Schutz der Ver-
braucherinteressen (ABI. Nr. L 166 vom 11. Juni 1998) verdffentlichten Stel-
len und Organisationen eines anderen Mitgliedstaates der Europdischen Union
geltend gemacht werden, sofern

1. die von dieser Einrichtung geschiitzten Interessen in diesem Mitglied-
staat beeintrachtigt werden und

2. der in der Verdffentlichung angegebene Zweck der Einrichtung diese
Klagsfiihrung rechtfertigt.

(4) Die Veréffentlichung im Sinne des Abs. 3 ist bei Klagseinbringung
nachzuweisen.

(5) § 24, § 25 Abs. 3 bis 7 und § 26 des Bundesgesetzes gegen den unlaute-
ren Wettbewerb 1984 gelten sinngemal.

(6) Die Gerichtsbarkeit in Rechtsstreitigkeiten nach Abs. 1 wird durch die
Handelsgerichte ausgetibt. § 51 Abs.2 Z 10 und § 83c der Jurisdiktionsnorm
finden sinngemdl Anwendung.
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Geltende Fassung:

XIV. ABSCHNITT
Ubergangs- und Schlufibestimmungen

§ 86. (1) Mit dem Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes treten
1. die Spezialitdtenordnung, BGBI. Nr. 99/1947, und
2. § 224 Abs. 1 bis 3 der Gewerbeordnung 1973 aufler Kraft.

(2) Mit dem Inkrafttreten der Verordnung geméB § 59 Abs. 3 treten die Ab-
grenzungsverordnungen, RGBI. Nr. 152/1883, RGBI. Nr. 97/1886 und RGBI.
Nr. 188/1895, auller Kraft.

(3) Mit dem Inkrafttreten der Verordnung gemif3 § 62a Abs. 1 tritt die Apo-
thekenbetriebsordnung, BGBI. II Nr. 171/1934, in der Fassung der Verord-
nungen BGBI. Nr. 24/1936, dRGBI. I 1611 S/1938, dRGBI. I 47 S/1941 und
BGBI. Nr. 240/1991 aufler Kraft.

§ 87. Durch dieses Bundesgesetz werden nicht beriihrt:
1. das Apothekengesetz, RGBI. Nr. 5/1907,

Vorgeschlagene Fassung:

(4) Durch dieses Bundesgesetz werden nicht beriihrt:

OO0 N W —

—_

—_—
—_—

12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

. das Apothekengesetz, RGBI. 5/1907,

. das Arzneibuchgesetz, BGBI. Nr. 195/1980,

. das Rezeptpflichtgesetz, BGBI. Nr. 413/1972,

. das Suchtmittelgesetz, BGBI. I Nr. 112/1997,

. das Strahlenschutzgesetz, BGBI. Nr. 227/1969,

. das Arzneiwareneinfuhrgesetz, BGBI. Nr. 179/1970,

. das Futtermittelgesetz, BGBI. I Nr. 139/1999,

. das Preisgesetz, BGBI. Nr. 145/1992,

. das Tierversuchsgesetz, BGBI. Nr. 501/1989,

. das Gesetz betreffend die Abwehr und Tilgung von Tierseuchen, RGBI.

Nr. 177/1909,

.das Bundesgesetz gegen den unlauteren Wettbewerb, BGBI.

Nr. 448/1984,

das Markenschutzgesetz, BGBI. Nr. 260/1970,
das Musterschutzgesetz, BGBI. Nr. 221/1979,
das Medizinproduktegesetz, BGBI. Nr. 657/1996,
das Chemikaliengesetz, BGBI. I Nr. 53/1997,

das Arztegesetz 1998, BGBI. I Nr. 169/1998,

das Hebammengesetz, BGBI. Nr. 310/1994,

das Dentistengesetz, BGBI. Nr. 90/1949.

§ 87. Untersuchungen und Begutachtungen nach diesem Bundesgesetz —
mit Ausnahme solcher nach § 5a und § 68a — sind durch das Bundesinstitut fiir

148!
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Geltende Fassung:

. das Arzneibuchgesetz, BGBI. Nr. 195/1980,

. das Rezeptpflichtgesetz, BGBI. Nr. 413/1972,

. das Suchtgiftgesetz, BGBI. Nr. 234/1951,

. das Giftgesetz, BGBI. Nr. 235/1951,

. das Strahlenschutzgesetz, BGBI. Nr. 227/1969,

. das Arzneiwareneinfuhrgesetz, BGBI. Nr. 179/1970,

. das Gesundheitsschutzgesetz, BGBI. Nr. 163/1952,

. das Futtermittelgesetz, BGBI. Nr. 97/1952,

10. das Preisgesetz, BGBI. Nr. 260/1976,

11. das Tierversuchsgesetz, BGBI. Nr. 184/1974,

12. das Gesetz betreffend die Abwehr und Tilgung von Tierseuchen, RGBI.
Nr. 177/1909,

13. das Bundesgesetz gegen den unlauteren Wettbewerb, BGBIL
Nr. 531/1923,

14. das Markenschutzgesetz 1970, BGBI. Nr. 260, und

15. das Musterschutzgesetz 1970, BGBI. Nr. 261.

O 01O DN Wi

§ 88. (1) Jene gemal § 7 der Spezialititenordnung, BGBI. Nr. 99/1947, zu-
gelassenen Arzneispezialitdten, fiir die bis spatestens 31. Mérz 1987 eine Zu-
lassung geméal § 88 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung BGBIL
Nr. 185/1983 beantragt worden ist, gelten als zugelassen im Sinne des Arz-
neimittelgesetzes.

(2) Uber Antriige gemiB § 88 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes in der Fas-
sung BGBI. Nr. 185/1983 ist kein Bescheid zu erlassen.

(3) Sofern nicht bereits vor Inkrafttreten dieser Bestimmung ein diesbeziig-
licher Bescheid erlassen wurde, hat der Zulassungsinhaber die Kennzeich-
nung, Gebrauchs- und Fachinformation gemifl §§ 7 bis 10 zu gestalten und
deren Texte vor der erstmaligen Verwendung, ldngstens aber bis
31. Dezember 1991, dem Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Sozi-
ales vorzulegen.

(4) Bei Erstellung der Kennzeichnung, Gebrauchs- und Fachinformation im
Sinne des Abs. 3 diirfen inhaltliche Abweichungen von Signatur und Beipack-
text in der nach der Spezialitdtenordnung genehmigten Form vorgenommen
werden, es sei denn, es handelt sich um eine Anderung

1. des Phantasiewortes oder des wissenschaftlich iiblichen Ausdruckes in

Vorgeschlagene Fassung:

Arzneimittel oder durch sonstige Sachverstdndige vorzunehmen, die durch das
Bundesministerium fiir soziale Sicherheit und Generationen beauftragt wer-
den.
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Geltende Fassung:

der Bezeichnung der Arzneispezialitit,

2. im Hinblick auf eine Erweiterung der Anwendungsgebiete oder

3. der Dosierung der Arzneispezialitét.
Diese Anderungen bediirfen der Zulassung durch den Bundesminister fiir Ar-
beit, Gesundheit und Soziales. Sie miissen nach Inkrafttreten dieser Bestim-
mung gesondert beantragt werden. Dies gilt auch fiir Antrage gemill § 24
Abs. 1, die gemeinsam mit Antrdgen im Sinne des § 88 Abs. 3 des Arzneimit-
telgesetzes in der Fassung BGBI. Nr. 185/1983 gestellt wurden.

(5) Fiir Anderungen der gemiB Abs.3 erstellten Kennzeichnung, Ge-
brauchs- oder Fachinformation gilt § 24.

(6) Die Eingaben gemall Abs. 3 und 4 samt den erforderlichen Beilagen
sind von Gebiihren befreit.

§ 89. (1) Zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Bundesgesetzes im Ver-
kehr befindliche zulassungspflichtige Arzneispezialititen, die vor Inkrafttreten
dieses Bundesgesetzes gemdll der Spezialititenordnung nicht zulassungs-
pflichtig waren, gelten als zugelassen im Sinne des Bundesgesetzes.

(2) Eine gemil Abs. 1 geltende Zulassung erlischt
1. fiir Arzneispezialitdten im Sinne des § 26 Abs. 1 sowie flir Arzneispe-
zialitdten, die Fiitterungsarzneimittel oder Fiitterungsarzneimittel-Vor-
mischungen sind, mit 31. Mérz 1990,
2. fur radioaktive Arzneispezialitdten mit 31. Mérz 1991,
. fiir apothekeneigene Arzneispezialitidten mit 31. Mérz 1992,
4. fir Arzneispezialitdten, die nicht in den Z 1 bis 3 oder 5 angefiihrt sind,
mit 31. Mérz 1994 und
5. fiir homoopathische Arzneispezialititen mit 31. Mérz 1995, es sei denn,
es wird vor Ablauf der entsprechenden Frist ein Antrag auf Zulassung
gemal § 13 gestellt.

W

(3) Der Abs. 1 gilt sinngemél fiir Arzneimittel im Sinne des § 11a. Die gel-
tende Zulassung erlischt mit 31. Mirz 1991, es sei denn, es wird vor Ablauf
dieser Frist ein Antrag auf Zulassung gestellt.

(4) Eine gemdB Abs. 1 geltende Zulassung erlischt fiir Produkte, die nach
der Richtlinie 93/42/EWG, ABI. Nr. L 169 vom 12. Juli 1993, als Medizin-
produkte einzustufen sind, mit Ablauf des 13. Juni 1998.

(5) Produkte, die nach der Richtlinie 93/42/EWG als Medizinprodukte ein-

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

zustufen sind und mit einer CE-Kennzeichnung im Sinne der Richtlinie
92/43/EWG in Verkehr gebracht werden, unterliegen nicht der Zulassung ge-
maB § 11.

§ 89a. Zum Zecitpunkt des Inkrafttretens des Arzneimittelgesetzes in der
Fassung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 107/1994 in Verkehr befindliche Arz-
neispezialitdten im Sinne des § 17b gelten als zugelassen im Sinne des Arz-
neimittelgesetzes. Die geltende Zulassung erlischt mit 31. Mérz 1996, es sei
denn, es wird vor Ablauf dieser Frist ein Antrag auf Zulassung gestellt.

§ 90. (1) Arzneispezialititen, die gemil3 § 88 als zugelassen gelten, diirfen
auch mit der Signatur und dem Beipacktext in der gemdB der Spezialitdtenord-
nung genehmigten Form

1. vom inldndischen Hersteller innerhalb eines Jahres nach dem Zeitpunkt
der Vorlage an das Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und So-
ziales im Sinne des § 88 Abs. 3 hergestellt werden;

2. vom Depositeur innerhalb eines Jahres nach dem Zeitpunkt der Vorlage
an das Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales im Sin-
ne des § 88 Abs. 3 nach Osterreich eingefiihrt werden und

3. bis zum jeweiligen Verfalldatum in Verkehr gebracht werden.

(2) Arzneispezialitaten, die gemal § 89 als zugelassen gelten, unterliegen
nicht den §§ 7 bis 10. Sie diirfen mit der bisherigen Kennzeichnung und Ge-
brauchsinformation in Verkehr gebracht werden.

§ 91. (1) Antrdge auf Zulassung einer Arzneispezialitit, die entsprechend
den Bestimmungen der Spezialitdtenordnung vor Inkrafttreten dieses Bundes-
gesetzes gestellt wurden und iiber die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses
Bundesgesetzes nicht entschieden ist, sind als Antrdge im Sinne des § 13 zu
behandeln.

(2) Den Antrdgen im Sinne des Abs. 1 sind Unterlagen gemal § 15 Abs. 1
Z 4 bis 6 nachzureichen. Ansonsten sind der Entscheidung iiber diese Antrige
jene Unterlagen zugrunde zu legen, die nach den Bestimmungen der Speziali-

Vorgeschlagene Fassung:

(6) Homoopathische Arzneispezialititen, die gemdB Abs. 1 als zugelassen
gelten, sind homdopathischen Arzneispezialititen gleichgestellt, die durch Be-
scheid zugelassen sind. Die Antrdge im Sinne des Abs. 2 bediirfen daher kei-
ner bescheidméBigen Erledigung. Eine Riickerstattung der eingezahlten Min-
destgebiihr fiir fachliche Untersuchungen hat dabei nicht zu erfolgen.
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Geltende Fassung:

tatenordnung ausreichend waren.

§ 92. (1) Betriebe im Sinne des § 62 Abs. 1 in denen zum Zeitpunkt des In-
krafttretens dieses Bundesgesetzes Tatigkeiten im Sinne des § 63 Abs. 1 aus-
gelibt werden, gelten als bewilligt gemal § 63.

(2) Eine gemdl Abs. 1 geltende Bewilligung erlischt mit 1. Juli 1999, es sei
denn, es wird vor Ablauf des 30. Juni 1999 ein Antrag auf Bewilligung ge-
stellt.

(3) Abs. 2 gilt nicht fiir Drogisten im Sinne des § 216 der Gewerbeordnung
1994.

§ 93. (1) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales kann dem
Leiter eines Kontrollabors das Erfordernis der wissenschaftlichen Berufsvor-
bildung gemal § 70 oder einer Verordnung geméil § 70 Abs. 2 nachsehen,
wenn dieser

1. nachweisen kann, dall er wihrend der letzten fiinf Jahre vor dem In-
krafttreten dieses Bundesgesetzes die Tatigkeit des Leiters eines Kon-
trollabors im Sinne des § 62 Abs. 3 Z 2 ausgeiibt hat,

2. eine wissenschaftliche Berufsvorbildung und eine praktische Ausbil-
dung nachweisen kann, auf Grund derer keine Beeintrachtigung der
Arzneimittelsicherheit durch seine Tétigkeit als Leiter eines Kontrolla-
bors zu erwarten ist, und

3. die Gewdhrung der Nachsicht binnen sechs Monaten nach Inkrafttreten
dieses Bundesgesetzes beantragt hat.

(2) Der Leiter eines Kontrollabors darf bis zur Entscheidung iiber seinen
rechtzeitig eingebrachten Antrag gemill Abs. 1 seine Tatigkeit im bisherigen
Umfang weiter ausiiben.

§ 94. Pharmareferenten, welche die Voraussetzungen des § 72 Abs. 1 nicht
erfiillen, diirfen ihre Tatigkeit weiter ausiiben, wenn sie
1. nachweisen konnen, dall sie wihrend des letzten Jahres vor dem In-
krafttreten dieses Bundesgesetzes die Tétigkeit eines Pharmareferenten
ausgelibt haben, und
2. die weitere Ausiibung ihrer Tatigkeit als Pharmareferent dem Bundes-
ministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales binnen sechs Monaten
nach Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes melden.

§ 94a. (1) Fiir Arzneispezialititen, die vor Inkrafttreten des Arzneimittelge-

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

setzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 107/1994 zugelassen
wurden, miissen bis zur ersten Vorlage gemédl § 19a die Kennzeichnung sowie
die Gebrauchs- und Fachinformation an die Vorschriften dieses Bundesgeset-
zes und der auf seiner Grundlage erlassenen Verordnungen angeglichen wer-
den.

(2) Fir Arzneispezialititen, die vor Inkrafttreten des Arzneimittelgesetzes
in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 107/1994 zugelassen wurden,
sind die Unterlagen geméal § 19a nicht drei bis sechs Monate vor Ablauf von
fiinf Jahren nach Rechtskraft des Zulassungsbescheides vorzulegen. Fiir diese
Arzneispezialititen hat der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Sozia-
les getrennt nach der Art der Arzneispezialititen, die Fristen durch Verord-
nung festzulegen.

(3) Klinische Priifungen, die vor Inkrafttreten des Arzneimittelgesetzes in
der Fassung des Bundesgesetzes BGB. Nr. 107/1994 begonnen wurden, diir-
fen entsprechend der Rechtslage vor Inkrafttreten des Arzneimittelgesetzes in
der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 107/1994 fortgesetzt werden.

(4) Fir Arzneispezialititen, die vor Inkrafttreten des Arzneimittelgesetzes
in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 379/1996 zugelassen wurden,
mul} bis zur ersten Vorlage gemdl § 19a die Fachinformation an die Vor-
schriften des § 10 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 379/1996 und
der gemdl § 10 Abs.5 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI.
Nr. 379/1996 erlassenen Verordnung angeglichen werden.

§ 94b. Soweit dieses Bundesgesetz auf andere Bundesgesetze verweist, sind
diese Bestimmungen in ihrer jeweils geltenden Fassung anzuwenden. Soweit
dieses Bundesgesetz auf Rechtsakte der Europdischen Union verweist, sind
diese in ihrer im Zeitpunkt des Inkrafttretens des Bundesgesetzes BGBI.
Nr. 379/1996 geltenden Fassung anzuwenden.

§ 95. (1) Dieses Bundesgesetz tritt ein Jahr nach dem seiner Kundmachung
folgenden Monatsersten in Kraft.

(2)§ 1 Abs.3Z7bis 10,§ 1 Abs. 11 bis 14, § 2 Abs. 2, § 2 Abs.6Z 1, § 2
Abs. 7, § 2 Abs. 8 bis 11, § 2 Abs. 20, § 4 Abs. 2 Z 1, § 5, der Einleitungssatz
des § 7 Abs. 1, §7 Abs. 1 Z5,8§7 Abs.2 Z 15, § 7 Abs. 3 bis 5, § 8 Abs. 1,
§8 Abs.2 Z8, §8 Abs.3 Z8 und 9, §9a, §10, §11 Abs. 1 und 2, § 11
Abs.27Z1,§11 Abs.37Z1,§11 Abs. 4, §11 Abs. 8, §11 Abs.9Z1, §1lc,

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

§12Abs.1723,8§14Z1,§15Abs. 1 Z2und 3, § 15 Abs. 1 Z 6 bis 19, § 15
Abs. 3, § 15a Abs. 1, § 15a Abs. 3, § 15a Abs. 4, der Einleitungssatz des § 16
Abs. 1, der Einleitungssatz des § 17 Abs. 1, § 17a Abs. 3, § 18, § 19, § 19a,
§§ 21 bis 21b, § 22 Abs. 1 Z 6, § 22 Abs. 1 Z 11, § 22 Abs. 1 Z 13, § 23, § 24
Abs. 8, § 25 Abs. 1, § 26, § 26a, § 32 Abs. 1 Z 11, § 40 Abs. 2 Z 1 und 2, § 47
Abs. 8, §48, §49 Abs.2 Z 1, §49 Abs.3 Z 5a, §49 Abs. 11, §56, § 57
Abs. 1 Z2 und 3, § 57 Abs. 8, § 57 Abs. 10, § 59 Abs. 3 und 4, § 59 Abs. 8,
§ 60 Abs.2 Z3, §60 Abs.2 Z7, §61 Abs.1 Z2 bis 4, § 61 Abs. 3, § 62
Abs.3Z 1a, §72 Abs. 4 Z2 lit.e, § 79, §83 Z 1 bis 3, §83 210, § 84 Z 3,
§ 84 Z 5a und 5b, § 84 Z 6a, § 84 Z 7 und 7a, § 89 Abs. 4 und 5, § 92, § 94a
Abs.3 und 4 und §94b in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI.
Nr. 379/1996 treten mit dem der Kundmachung des Bundesgesetzes BGBI.
Nr. 379/1996 folgende Monatsersten in Kraft.

(3) §2 Abs. 11a, § 7 Abs. 6 und 7 und die §§ 18a bis 18c in der Fassung
des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 379/1996 treten mit dem der Kundmachung
des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 379/1996 folgenden Monatsersten aufler Kraft.

(4) §26a in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 379/1996 tritt
zwOlf Monate nach dem der Kundmachung des Bundesgesetzes BGBI.
Nr. 379/

1996 folgenden Monatsersten in Kraft.

(5) Die §§75 und 75a in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI.
Nr. 379/1996 treten mit den Inkrafttreten der Verordnung gemafB § 75a Abs. 6
in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 379/1996 in Kraft.

(6) Verordnungen auf Grund dieses Bundesgesetzes konnen bereits ab dem
auf seine Kundmachung folgenden Tag erlassen werden; sie diirfen frithestens
mit dem Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes in Kraft gesetzt werden.

Vorgeschlagene Fassung:

(5) § 75 Abs. 1, 2 und 4 sowie § 75a Abs. 1 bis 7 in der Fassung des Bun-
desgesetzes BGBI. Nr. 379/1996 und § 75 Abs. 3 und § 75a Abs. 8 in der Fas-
sung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. .../2001 treten mit dem In-Kraft-Treten
der Verordnung gemil § 75a Abs. 6 in der Fassung des Bundesgesetzes
BGBI. Nr. 379/1996 in Kraft.

(5a) § 45 Abs. 1 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. 30/1998
tritt mit 1. Janner 1998 in Kraft.

(6) §4 Abs. 4, § 5a,§9a, § 10 Abs. 1, § 11 Abs.3Z3,§ 15 Abs. 1 Z 2 und
3, §20a, § 21, § 22 Abs. 4 und 5, die Uberschrift des § 23, § 23 Abs. 2 und 3,
§ 24 Abs. 7a, § 24 Abs. 8, § 26 Abs. 3 und 4, § 27 Abs. 1 bis 3, § 56 Abs. |
Z2,§57Abs. 1 Z7und 8, § 68a,§ 71 Abs. 1 und 2, § 80, §83Z23,§83Z27,
§ 84 Z Sc, die §§ 84a und 84b, § 85a, § 86 Abs. 4, § 87, § 89 Abs. 6, § 95a
sowie die §§ 96 und 97 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr.
../2001 treten einen Monat nach dem der Kundmachung des Bundesgesetzes
BGBI. I Nr. .../2001 folgenden Monatsersten in Kraft. § 11 Abs. 5 tritt zum
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Geltende Fassung:

(7) Antrdge nach diesem Bundesgesetz konnen bereits ab dem auf seine
Kundmachung folgenden Tag eingebracht werden.

§ 96. Mit der Vollzichung dieses Bundesgesetzes ist der Bundesminister fiir
Arbeit, Gesundheit und Soziales, hinsichtlich des § 59 Abs. 3 und des § 60
Abs. 7 gemeinsam mit dem Bundesminister fiir wirtschaftliche Angelegenhei-
ten und hinsichtlich § 79 Abs. 1 der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit
und Soziales im Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir Finanzen betraut.

Vorgeschlagene Fassung:

gleichen Zeitpunkt auler Kraft.

§ 95a. Bei allen in diesem Bundesgesetz verwendeten personenbezogenen
Bezeichnungen gilt die gewahlte Form fiir beide Geschlechter.

§ 96. (1) Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ist, soweit in Abs. 2
nicht anderes bestimmt ist, der Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Ge-
nerationen betraut, und zwar

1. hinsichtlich des § 59 Abs. 3 und des § 60 Abs. 7 gemeinsam mit dem
Bundesminister fiir Wirtschaft und Arbeit und

2. hinsichtlich des § 79 Abs. 1 im Einvernehmen mit dem Bundesminister
fiir Finanzen.

(2) Mit der Vollziehung

1. des § 5a und des § 68a dieses Bundesgesetzes ist der Bundesminister
fiir 6ffentliche Leistung und Sport und
2. des § 84a sowie des § 85a dieses Bundesgesetzes ist der Bundesminis-
ter fiir Justiz
betraut.

§ 97. Durch dieses Bundesgesetz werden nachstehende Richtlinien der Eu-
ropdischen Gemeinschaft umgesetzt:

1. Richtlinie 65/65/EWG des Rates vom 26. Janner 1965 zur Angleichung
der Rechts- und Verwaltungsvorschriften iiber Arzneimittel (ABI.
Nr. L 22 vom 9. Februar 1965);

2. Richtlinie 75/318/EWG des Rates vom 20. Mai 1975 zur Angleichung
der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die
analytischen, toxikologisch-pharmakologischen und é&rztlichen oder
klinischen Vorschriften und Nachweise {iber Versuche mit Arzneimit-
teln (ABL Nr. L 147 vom 9. Juni 1975);

3. Richtlinie 75/319/EWG des Rates vom 20. Mai 1975 zur Angleichung
der Rechts- und Verwaltungsvorschriften liber Arzneimittel (ABI. Nr.
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Geltende Fassung:

10.

11.

Vorgeschlagene Fassung:

L 147 vom 9. Juni 1975);

. Richtlinie 81/851/EWG des Rates vom 28. September 1981 zur An-

gleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Tierarznei-
mittel (ABIL Nr. L 317 vom 6. November 1981);

. Richtlinie 81/852/EWG des Rates vom 28. September 1981 iiber die

analytischen, toxikologisch-pharmakologischen und tierdrztlichen oder
klinischen Vorschriften und Nachweise iiber Versuche mit Tierarznei-
mitteln (ABI. Nr. L 317 vom 6. November 1981);

. Richtlinie 83/570/EWG des Rates vom 26. Oktober 1983 zur Anderung

der Richtlinien 65/65/EWG, 75/318/EWG und 75/319/EWG zur An-
gleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften iiber Arzneispezia-
litditen (ABI. Nr. L 332 vom 28. November 1983);

. Richtlinie 87/21/EWG des Rates vom 22. Dezember 1986 zur Ande-

rung der Richtlinie 65/65/EWG zur Angleichung der Rechts- und Ver-
waltungsvorschriften iiber Arzneispezialititen (ABL. Nr. L 15 vom
17. Janner 1987);

. Richtlinie 89/341/EWG des Rates vom 3. Mai 1989 zur Anderung der

Richtlinien 65/65/EWG, 75/318/EWG und 75/319/EWG zur Anglei-
chung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften iiber Arzneispezialita-
ten (ABL Nr. L 142 vom 25. Mai 1989);

. Richtlinie 89/342/EWG des Rates vom 3. Mai 1989 zur Erweiterung

des Anwendungsbereichs der Richtlinien 65/65/EWG  und
75/319/EWG und zur Festlegung zusétzlicher Vorschriften fiir aus
Impfstoffen, Toxinen oder Seren und Allergenen bestehende immuno-
logische Arzneimittel (ABL Nr. L 142 vom 25. Mai 1989);

Richtlinie 89/343/EWG des Rates vom 3. Mai 1989 zur Erweiterung
des Anwendungsbereichs der Richtlinien 65/65/EWG  und
75/319/EWG und zur Festlegung zusitzlicher Vorschriften fiir radioak-
tive Arzneimittel (ABI. Nr. L 142 vom 25. Mai 1989);

Richtlinie 89/381/EWG des Rates vom 14. Juni 1989 zur Erweiterung
des Anwendungsbereichs der Richtlinien 65/65/EWG  und
75/319/EWG zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschrif-
ten iiber Arzneispezialititen und zur Festlegung besonderer Vorschrif-
ten fiir Arzneimittel aus menschlichem Blut oder Blutplasma (ABI. Nr.
L 181 vom 28. Juni 1989);
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Geltende Fassung:

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Vorgeschlagene Fassung:

Richtlinie 90/167/EWG des Rates vom 26. Mérz 1990 zur Festlegung
der Bedingungen fiir die Herstellung, das Inverkehrbringen und die
Verwendung von Fiitterungsarzneimitteln in der Gemeinschaft (ABIL.
Nr. L 92 vom 7. April 1990);

Richtlinie 90/676/EWG des Rates vom 13. Dezember 1990 zur Ande-
rung der Richtlinie 81/851/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschrif-
ten der Mitgliedstaaten iliber Tierarzneimittel (ABIL. Nr. L 373 vom
31. Dezember 1990);

Richtlinie 90/677/EWG des Rates vom 13. Dezember 1990 zur Erwei-
terung des Anwendungsbereichs der Richtlinie 81/851/EWG zur An-
gleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Tierarznei-
mittel sowie zur Festlegung zusétzlicher Vorschriften fiir immunologi-
sche Tierarzneimittel (ABI. Nr. L 373 vom 31. Dezember 1990);
Richtlinie 92/25/EWG des Rates vom 31. Médrz 1992 iiber den GroB-
handelsvertrieb von Humanarzneimitteln (ABl. Nr. L 113 vom
30. April 1992);

Richtlinie 92/27/EWG des Rates vom 31. Mérz 1992 iiber die Etikettie-
rung und Packungsbeilage von Humanarzneimitteln (ABI. Nr. L 113
vom 30. April 1992);

Richtlinie 92/28/EWG des Rates vom 31. Mérz 1992 tiber die Werbung
fiir Humanarzneimittel (ABI. Nr. L 113 vom 30. April 1992);

Richtlinie 92/73/EWG des Rates vom 22. September 1992 zur Erweite-
rung des Anwendungsbereiches der Richtlinien 65/65/EWG und
75/319/EWG zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschrif-
ten liber Arzneimittel und zur Festlegung zusétzlicher Vorschriften fiir
homoopathische Arzneimittel (ABI. Nr. L 297 vom 13. Oktober 1992);
Richtlinie 92/74/EWG des Rates vom 22. September 1992 zur Erweite-
rung des Anwendungsbereichs der Richtlinie 81/851/EWG zur Anglei-
chung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften iiber Tierarzneimittel
und zur Festlegung zusétzlicher Vorschriften fiir homéopathische Tier-
arzneimittel (ABL Nr. L 279 vom 13. Oktober 1992);

Richtlinie 93/39/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 zur Anderung der
Richtlinien 65/65/EWG, 75/318/EWG und 75/319/EWG betreffend
Arzneimittel (ABL. Nr. L 214 vom 24. August 1993);

Richtlinie 93/40/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 zur Anderung der
Richtlinien 81/851/EWG und 81/852/EWG zur Angleichung der
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Geltende Fassung:

Vorgeschlagene Fassung:

Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Tierarzneimittel (ABI. Nr.
L 214 vom 24. August 1993);

22. Richtlinie 98/27/EG vom 19. Mai 1998 {iber Unterlassungsklagen zum
Schutz der Verbraucherinteressen (ABIL. Nr. L 166 vom 11. Juni 1998).

Bundesgesetz iiber die Abgabe von Arzneimitteln auf Grund érztlicher Verschreibung

§ 1. (1) Arzneimittel, die auch bei bestimmungsgemaflem Gebrauch das Le-
ben oder die Gesundheit von Menschen oder Tieren gefihrden kénnen, wenn
sie ohne drztliche oder tierirztliche Uberwachung angewendet werden, diirfen
nach Mafgabe der Vorschriften dieses Bundesgesetzes und der auf Grund die-
ses Bundesgesetzes erlassenen Verordnungen in Apotheken nur auf Grund
arztlicher Verschreibung (Rezept eines Arztes oder Tierarztes) abgegeben
werden. Solche Arzneimittel diirfen an Dentisten iiber deren eigene Verschrei-
bung insoweit abgegeben werden, als sie gemal § 2 lit. ¢ des Dentistengeset-
zes, BGBI. Nr. 90/1949, zur Verschreibung solcher Arzneimittel berechtigt
sind.

§2. ...

§ 6a. Die Bundesgendarmerie, in denen Bundespolizeibehdrden bestehen,
die Sicherheitsorgane dieser Behdrden, haben bei der Vollziechung des § 6
Abs. 1 Z 2 als Organe der Bezirksverwaltungsbehorden durch

1. Uberwachung der Einhaltung dieser Bestimmung und
2. Mallnahmen, die fiir die Einleitung und Durchfiihrung von Verwal-
tungsstrafen erforderlich sind,
mitzuwirken.

§7. ...

§8.(1)bis(3) ...

Artikel 1T

Das Rezeptpflichtgesetz, BGBI. Nr. 413/1972, zuletzt geéndert durch die
Bundesgesetze BGBIL. I Nr. 78/1998, BGBIL. I Nr. 16/2000 und BGBI. I
Nr. 98/2001, wird geandert wie folgt:

§ 1. (1) Arzneimittel, die auch bei bestimmungsméafigem Gebrauch das Le-
ben oder die Gesundheit von Menschen oder Tieren gefihrden kénnen, wenn
sie ohne #rztliche, zahnirztliche oder tierirztliche Uberwachung angewendet
werden, diirfen nach Maligabe der Vorschriften dieses Bundesgesetzes und der
auf Grund dieses Bundesgesetzes erlassenen Verordnungen in Apotheken nur
auf Grund édrztlicher, zahnérztlicher oder tierdrztlicher Verschreibung (Rezept
eines Arztes, Zahnarztes, Dentisten oder Tierarztes) abgegeben werden. Sol-
che Arzneimittel diirfen an Dentisten iiber deren eigene Verschreibung inso-
weit abgegeben werden, als sie gemdl3 § 2 lit. ¢ des Dentistengesetzes, BGBI.
Nr. 90/1949, zur Verschreibung solcher Arzneimittel berechtigt sind.

§2....

§ 2a. Es ist verboten, Arzneimittel im Sinne des § 5a des Arzneimittelgeset-
zes, BGBI. Nr. 185/1983, zu Zwecken des Dopings zu verschreiben.

§ 6a. Wer ein Arzneimittel, das nicht Suchtmittel im Sinne des Suchtmittel-
gesetzes, BGBI. I Nr. 112/1997, ist, entgegen § 2a verschreibt, damit das Arz-
neimittel zum Zweck des Dopings verwendet wird, ist, wenn die Tat nicht
nach anderen Bestimmungen mit strengerer Strafe bedroht ist, mit Freiheits-
strafe bis zu sechs Monaten oder mit Geldstrafe bis zu 360 Tagessitzen zu be-
strafen.

§7. ...

§ 7a. Soweit dieses Bundesgesetz auf andere Bundesgesetze verweist, sind
diese Bestimmungen in ihrer jeweils geltenden Fassung anzuwenden.

§8. (1) bis (3) ...
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Geltende Fassung:

§ 9. Mit der Vollzichung dieses Bundesgesetzes ist der Bundesminister fiir
Arbeit, Gesundheit und Soziales, hinsichtlich des § 5 Abs. 4, soweit es sich um
Mitglieder des Lehrkorpers einer dsterreichischen Universitat handelt, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesminister fiir Wissenschaft und Verkehr, betraut.

Vorgeschlagene Fassung:

(4) § 1 Abs. 1, § 2a, die §§ 6a und 6b sowie § 7a und § 9 in der Fassung des
Bundesgesetze BGBI. I Nr. ..../2001, treten einen Monat nach dem der Kund-
machung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. .../2001 folgenden Monatsersten in
Kraft.

§ 9. (1) Mit der Vollzichung dieses Bundesgesetzes ist, soweit in Abs. 2
nichts anderes bestimmt ist, der Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Ge-
nerationen betraut, und zwar hinsichtlich des § 5 Abs. 4, soweit es sich um
Mitglieder des Lehrkorpers einer dsterreichischen Universitdt handelt, im Ein-
vernchmen mit dem Bundesminister fiir Wissenschaft und Verkehr.

(2) Mit der Vollziechung des § 6a dieses Bundesgesetzes ist der Bundes-
minister fiir Justiz betraut.

Bundesgesetz betreffen die Regelung des Apothekenwesens (Apothekengesetz)

§ 36. (1) In Anstaltsapotheken diirfen Arzneimittel nur an die in Pflege der
Anstalt befindlichen oder in der Anstalt wohnhaften Personen abgegeben wer-
den.

(2) An andere Personen diirfen Arzneimittel nur dann abgegeben werden,
wenn die Beschaffung des Arzneimittels dringend geboten ist und aus einer
offentlichen Apotheke nicht rechtzeitig erfolgen kann, woriiber die Bestéti-
gung eines Arztes beizubringen ist. In einem solchen Falle darf die Abgabe
des Arzneimittels nicht verweigert werden.

(3) Anstaltsapotheken diirfen Arzneimittel an andere Krankenanstalten, de-
ren Betrieb nicht die Erzielung eines Gewinnes bezweckt, fiir deren Arznei-
mittelvorrat (§ 20 des Krankenanstaltengesetzes) abgeben.

§68a. (1) ...

Artikel ITI

Das Apothekengesetz, RGBI. Nr. 5/1907, zuletzt gedndert durch die Bun-
desgesetze BGBI. 1 Nr. 120/1998, BGBIL. I Nr. 16/2000 und BGBI. 1
Nr. 98/2001, wird gedndert wie folgt:

§ 36. (1) Von Anstaltsapotheken diirfen Arzneimittel nur an
1. Krankenanstalten,
2. Anstaltsapotheken und
3. die in der Pflege der Anstalt befindlichen oder in der Anstalt wohnhaf-
ten Personen
abgegeben werden.

§ 68a. (1) ...

(2) § 36 Abs. 1 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. .../2001 tritt
einen Monat nach dem der Kundmachung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr.
.../2001 folgenden Monatsersten in Kraft. § 36 Abs. 3 tritt zum gleichen Zeit-
punkt auBler Kraft.

Bundesgesetz betreffend Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz — MPG)
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Geltende Fassung:

§ 104. Werbung, die fiir Verbraucher bestimmt ist, darf nicht fiir
1. Medizinprodukte, die der Verschreibungspflicht geméf einer Verord-
nung nach § 100 unterliegen,
2. Medizinprodukte, die auf Grund der Gebrauchsanweisung nur von An-
gehorigen der medizinischen Berufe anzuwenden sind,

3. Medizinprodukte, deren Abgabe in einer Verordnung nach den §§ 99
oder 100 geregelt ist, oder auf Einrichtungen des Gesundheitswesens
oder Angehorige der medizinischen Berufe beschrinkt ist,

4. Medizinprodukte, deren Anwendung durch Verbraucher auf Grund der
Gebrauchsanweisung nur im Zusammenhang mit einer drztlichen oder
zahnirztlichen Behandlung oder Uberwachung erfolgen darf,

betrieben werden.

§111. ...

§ 114. (1) Dieses Bundesgesetz tritt ein Monat nach dem seiner Kundma-
chung folgenden Monatsersten in Kraft.

(2) §2 Abs. 5 Z 1 lit. ¢ bis g, § 2 Abs. 5a und 5b, § 2 Abs. 6, § 2 Abs. 8a,
§2 Abs. 10 Z 1, § 2 Abs. 11, § 2 Abs. 15, die Uberschrift zu § 3, § 3 Abs. 2a,
§3 Abs.3a, §3 Abs.7a, §3 Abs. 14a, §9 Abs.2 und 3, §9 Abs. 5, § 11
Abs. 4, § 13 Abs. la, § 15 Abs. 1, § 18 Abs. 1, § 19 Abs. 1, § 21, §27, § 28
Abs.2 Z 7 bis 9, § 29 Abs. 2, § 29 Abs. 5, § 29 Abs. 7, § 31, § 33, § 34, § 37
Abs. 9 bis 11, § 65a, § 66, § 111 Z2a, § 111 Z 13a, § 112 Abs. 4a dieses Bun-
desgesetzes, in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. .../1999 treten mit
7. Juni 2000 in Kraft.

(3)§ 2 Abs. 2, § 2 Abs. 13, § 4 Abs. 1 Z3 bis 5, § 5 Abs. 3,§ 12, § 14, § 18
Abs. 1, §23 Abs.2, § 24, § 67 Abs. 1 bis 3, § 76 Abs.2 und § 77 Abs. 3,
§1112Z19a, § 112 Abs. 1 und 2, § 113, § 116a, § 117 Abs. 1 Z 2 dieses Bun-

Vorgeschlagene Fassung:

Artikel IV

Das Medizinproduktegesetz, BGBI. Nr. 657/1996, zuletzt gedndert durch
die Bundesgesetze BGBI. I Nr. 117/1999, BGBI. I Nr. 16/2000 und BGBI. I
Nr. 98/2001, wird gedndert wie folgt:

§ 104. Werbung, die flir Verbraucher bestimmt ist, darf nicht fiir

1. Medizinprodukte, die der Verschreibungspflicht geméf einer Verord-
nung nach § 100 unterliegen,

2. Medizinprodukte, die ausschlieBlich dazu bestimmt sind, von Angehd-
rigen der Heilberufe am oder fiir den Patienten angewendet zu werden,
oder

3. Medizinprodukte, deren Anwendung durch Verbraucher auf Grund der
Gebrauchsanweisung nur im Zusammenhang mit einer drztlichen oder
zahnirztlichen Behandlung oder Uberwachung erfolgen darf,

betrieben werden.

§111. ...

§ 111a. Bei allen in diesem Bundesgesetz verwendeten personenbezogenen
Bezeichnungen gilt die gewéhlte Form fiir beide Geschlechter.

§ 114. (1) Dieses Bundesgesetz tritt einen Monat nach dem seiner Kundma-
chung folgenden Monatsersten in Kraft.

(2) § 54 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. 30/1998 tritt mit
1. Janner 1998 in Kraft.

(3) §2 Abs. 5 Z 1 lit. ¢ bis g, § 2 Abs. 5a und 5b, § 2 Abs. 6, § 2 Abs. 8a,
§2 Abs. 10 Z 1, § 2 Abs. 11, § 2 Abs. 15, die Uberschrift zu § 3, § 3 Abs. 2a,
§3 Abs.3a, §3 Abs.7a, §3 Abs. 14a, §9 Abs.2 und 3, §9 Abs. 5, §11
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Geltende Fassung:

desgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. .../1999 treten am
7. Dezember 1999 in Kraft.

§ 7. Wer

1. entgegen § 4 dieses Bundesgesetzes Arzneimittel, die den Vorschriften
des Arzneibuches nicht entsprechen, herstellt oder in Verkehr bringt,

2. Arzneimittel in Behéltnissen oder Umhiillungen (§ 4), die dem Arznei-
buch nicht entsprechen, in Verkehr bringt,

3. fiir Arzneimittel bestimmte Behéltnisse oder Umhiillungen (§ 4), die
dem Arzneibuch nicht entsprechen, herstellt und in Verkehr bringt,

4. Arzneimittel ohne die gemdB § 5 Abs. 1 bis 4 vorgeschriebenen Prii-
fungen herstellt oder in Verkehr bringt,

5. als priifende Stelle die gemdB § 5 Abs. | bis 4 vorgeschriebenen Prii-
fungen nicht in der im Arzneibuch angegebenen Art und Weise durch-
fiihrt,

6. als priifende Stelle keine Aufzeichnungen gemél § 5 Abs. 5 fiihrt,
begeht eine Verwaltungsiibertretung und ist, sofern die Tat nicht einer gericht-
lichen oder nach anderen Bestimmungen einer strengeren Strafe unterliegt,
von der Bezirksverwaltungsbehdrde mit Geldstrafe bis zu 50 000 S zu bestra-
fen.

Vorgeschlagene Fassung:

Abs. 4, § 13 Abs. la, § 15 Abs. 1, § 18 Abs. 1, § 19 Abs. 1, § 21, § 27, § 28
Abs.2 Z 7 bis 9, § 29 Abs. 2, § 29 Abs. 5, § 29 Abs. 7, § 31, § 33, § 34, § 37
Abs. 9 bis 11, § 65a,§ 66, § 111 Z2a,§ 111 Z 13a, § 112 Abs. 4a dieses Bun-
desgesetzes, in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. 117/1999 treten
mit 7. Juni 2000 in Kraft.

(4)§2 Abs. 2,§2 Abs. 13,§ 4 Abs. 1 Z3 bis 5,§ 5 Abs. 3,§ 12, § 14, § 18
Abs. 1, § 23 Abs. 2, § 24, § 67 Abs. 1 bis 3, § 76 Abs. 2, § 77 Abs. 3, § 111
Z 19a, § 112 Abs. 1 und 2, § 113, § 116a, § 117 Abs. 1 Z 2 dieses Bundesge-
setzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBIL. I Nr. 117/1999 treten mit
7. Dezember 1999 in Kraft.

(5) § 104 und § 111a in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. ...
/2001 treten einen Monat nach dem der Kundmachung des Bundesgesetzes
BGBI. I Nr. .../2001 folgenden Monatsersten in Kratft.

Artikel V

Das Arzneibuchgesetz, BGBI. Nr. 195/1980, zuletzt gedndert durch das
Bundesgesetz BGBI. I Nr. 16/2000, wird gedndert wie folgt:

6. als priifende Stelle keine Aufzeichnungen gemél § 5 Abs. 5 fiihrt,
begeht eine Verwaltungsiibertretung und ist, sofern die Tat nicht einer gericht-
lichen oder nach anderen Bestimmungen einer strengeren Strafe unterliegt,
von der Bezirksverwaltungsbehorde mit Geldstrafe bis zu 3 600 Euro zu be-
strafen.
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