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777 der Beilagen XXI. GP - Regierungsvorlage (gescanntes Original)

777 der Beilagen zu den Stenographischen Protokollen des Nationalrates XXI. GP

Nachdruck vom 5. 11. 2001

Regierungsvorlage

Bundesgesetz, mit dem das Arzneimittelgesetz, das Rezeptpflichtgesetz, das Apotheken-

gesetz, das Medizinproduktegesetz und das Arzneibuchgesetz geiindert werden [Celex-
Nummer 3981L.0027]

Der Nationalrat hat beschlossen:
Artikel I

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

1. § 4 Abs. 4 lautet:

+(4) Arzneispezialitidten, deren Verfalldatum tiberschritten ist, diirfen fiir den Fall eines Einsatzes des
Bundesheeres gemidB § 2 Abs. | lit. a des Wehrgesetzes 1990, BGBI. Nr. 305, in Verkehr gebracht
werden, wenn dies fiir die Arzneimittelversorgung uneriésslich ist und durch Untersuchungen festgestellt
wurde, dass der Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier gewahrt bleibt.

2. Nach § 5 wird folgender § 5a eingefiigt:

.8 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 gemél 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 Anwenden zur Behandlung von
Krankheiten erfolgt oder erfolgen soll.

(3) Der Bundesminister fiir 6ffentliche Leistung und Sport kann durch Verordnung 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.*

3. § 9a lautet:

,»§ 9a. Arzneispezialitiiten, die ausschlieflich dazu bestimmt oder geeignet sind, vom Anwender am
Patienten angewendet zu werden und nicht dazu bestimmt sind, an den Verbraucher abgegeben zu
werden, diirfen, sofern es sich nicht um radioaktive Arzneispezialitdten handelt, auch ohne Gebrauchs-
information in Verkehr gebracht werden. In diesem Fall muss aber die jeweilige Handelspackung an
Stelle der Gebrauchsinformation die Fachinformation enthalten.*

4. § 10 Abs. 1 lautet:

(1) Uber Arzneispezialitdten, die gemdfl § 11 der Zulassung unterliegen, ist Arzten, Tierdrzten,
Zahnidrzten, Dentisten, Apothekern und den im § 59 Abs.3 genannten Gewerbetreibenden eine
Fachinformation in deutscher Sprache zuginglich zu machen, sofern es sich nicht um apothekeneigene
Arzneispezialititen oder Arzneispezialititen gemiB § 17a oder § 17b handelt.*

5.§11Abs. 1 Z2 und 3 lauten:

2. Arzneispezialititen, fiir die eine Bewilligung (einschlieBlich einer vereinfachten Genehmigung
im Meldeverfahren fiir die Einfuhr von Tierarzneispezialitdten, die in einer Vertragspartei des
Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum zugelassen sind und im Bundesgebiet
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zugelassenen Tierarzneispezialitdten entsprechen, durch hausapothekenfiihrende Tierérzte fiir den
Eigenverbrauch einschlieBlich der Abgabe im Rahmen eines stdndigen Betreuungsverhéltnisses
im Sinne des §24 Abs.3 Tierdrztegesetz) nach dem Arzneiwareneinfuhrgesetz, BGBL
Nr. 179/1970, erteilt worden ist oder deren Einfuhr nach § 5 Arzneiwareneinfuhrgesetz nicht
bewilligungspflichtig ist, oder

3. Arzneispezialititen, fiir die eine Bewilligung gemid § 12 Tierseuchengesetz, RGBI.
Nr. 177/1909, erteilt wurde.*

6. § 11 Abs. 5 entfdllt.
7.8 15 Abs. 1 Z 2 und 3 lauten.

2. eine Erkldrung, dass Muster der Arzneispezialitdt auf behordliche Anforderung unverziiglich
bereitgestellt werden,

3. eine Erkldrung, dass Muster der vorgesehenen Handelspackung auf behordliche Anforderung
unverziiglich bereitgestellt werden,*

8. Nach § 20 wird nachstehender § 20a samt Uberschrift eingefiigt:
»Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport

§ 20a. (1) Arzneispezialitdten, die

1. einer in Osterreich auf der Grundlage dieses Bundesgesetzes zugelassenen Arzneispezialitit
(Bezugszulassung) entsprechen,

2. von Unternehmen derselben Unternehmensgruppe wie die Arzneispezialitidt im Sinne der Z |
hergestellt werden oder auch von voneinander unabhidngigen Unternehmen, wenn sie auf Grund
von Vertréigen mit ein und demselben Lizenzgeber hergestellt werden, und

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

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

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

(3) Der Antrag auf Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport hat zu enthalten:
. den Nachweis der Berechtigung zur Antragstellung geméB § 14,
. die Bezeichnung und Zulassungsnummer der in Osterreich zugelassenen Arzneispezialitiit,
. die Zusammensetzung nach Art und Menge der wirksamen Bestandteile,
. die Vertragspartei des Europdischen Wirtschaftsraumes, in der die importierte Arzneispezialitét
zugelassen ist und in der sie vertrieben wird (Herkunftsmitgliedstaat),
. die Bezeichnung und Zulassungsnummer der Arzneispezialitdt im Herkunftsmitgliedstaat,
. den Namen und die Adresse des Zulassungsinhabers im Herkunftsmitgliedstaat,
. gegebenenfalls den Namen und die Adresse des Herstellers im Herkunftsmitgliedstaat,
. die Art der Abpackung der importierten Arzneispezialitét,
. die fiir den Vertrieb in Osterreich vorgesehenen PackungsgroBen,
. die Beschreibung des Vorgangs der Umetikettierung beziehungsweise Umpackung,
.den Namen und die Adresse des die Umetikettierung beziehungsweise Umpackung durch-
fithrenden Unternehmens und
12. eine Erkldrung, dass die Texte fiir duBere Umhiillung, Behiltnis, Packungsbeilage und Fachinfor-
mation aufler firmenspezifischen Angaben sowie Angaben zur Vermeidung von Sinnwidrigkeiten
keine textlichen Abweichungen zu der Kennzeichnung, Gebrauchsinformation und Fachinfor-
mation der in Osterreich zugelassenen Arzneispezialitit aufweisen.
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(4) Arzneispezialititen, die einer gemd der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 erteilten Zulassung
sowie Abs. | Z 2 und 3 entsprechen, diirfen nur in Verkehr gebracht werden, wenn sie mit einer deutsch-
sprachigen Kennzeichnung und Gebrauchsinformation versehen sind und vorher eine Meldung an die
Europédische Arzneimittelagentur und das Bundesministerium fiir soziale Sicherheit und Generationen
erfolgt ist. Diese Meldung hat zu enthalten:

1. den Nachweis der Berechtigung zur Antragstellung geméB § 14,

2. die Bezeichnung und Zulassungsnummer der gemidl der Verordnung (EWG) Nr.2309/93

zugelassenen Arzneispezialitit,

3. die Vertragspartei des Europidischen Wirtschaftsraumes, in der die importierte Arzneispezialitit

vertrieben wird (Herkunftsmitgliedstaat),

4, den Namen und die Adresse des Zulassungsinhabers,

5. den Namen und die Adresse des Herstellers,
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6. die fiir den Vertrieb in Osterreich vorgesehenen PackungsgroBen,

7. eine Erkldrung, dass die Texte fiir dufere Umbhiillung, Behiltnis, Packungsbeilage und
Fachinformation aufler firmenspezifischen Angaben keine textlichen Abweichungen zu der
Kennzeichnung, Gebrauchsinformation und Fachinformation der gemiB der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 zugelassenen Arzneispezialitidt aufweisen.*

9. § 21 lautet:

,»8 21, (1) Unter Bedachtnahme auf die Erfordernisse einer umgehenden und raschen Priifung von
Antriigen auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von Arzneispezialitiiten hat der Bundesminister fiir
soziale Sicherheit und Generationen ohne unnotigen Aufschub, spitestens aber

1. sieben Monate nach Einlangen des Antrages auf Zulassung einer Arzneispezialitit beziehungs-
weise
2. 45 Tage nach Einlagen eines Antrages auf Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport
einen Bescheid zu erlassen.

(2) Die Mitteilung des Ergebnisses des Ermittlungsverfahrens an den Antragstelier und der Auftrag
zur Verbesserung des Antrages oder der Antragsunterlagen hemmen die Frist gemdl Abs. 1 bis zum
Einlangen der Stellungnahme des Antragstellers oder der Verbesserung.

(3) Die Frist des Abs. 1 Z 1 gilt nicht fiir die Zulassung von Arzneispezialititen im Sinne der §§ 15b,
17a, 17b und 21a sowie gemi der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zuzulassende Arzneispezialitdten.
Uber einen Antrag gemiB § 21a ist jeweils nach MaBgabe 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.”

10. Nach § 22 Abs. 3 werden folgende Abs. 4 und 5 angefiigt:

»(4) Bei sinngemifBer Geltung des Abs.1 hat der Bundesminister fiir soziale Sicherheit und
Generationen einem Antrag auf Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport auch dann nicht stattzu-
geben, wenn die beantragte Arzneispezialitéit nicht mit der in Osterreich zugelassenen Arzneispezialitiit
entspricht, insbesondere weil die Zusammensetzung nach Art und Menge der wirksamen Bestandteile
nicht der in Osterreich zugelassenen Arzneispezialitit tibereinstimmt, die Zusammensetzung (nach Art
und Menge) der Hilfsstoffe nicht mit der in Osterreich zugelassenen Arzneispezialitiit {ibereinstimmt und
das Auswirkungen auf die Wirksamkeit, Qualitit und Unbedenklichkeit hat, sonstige Unterschiede zu der
in Osterreich zugelassenen Arzneispezialitiit bestehen, die therapeutisch relevant sind, oder die iibrigen
Voraussetzungen des § 20a nicht erfiillt sind.

- (5) Die Genehmigung fiir den Parallelimport ist erforderlichenfalls unter Vorschreibung solcher Auf-
lagen zu erteilen, deren Erfiillung den Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier, die Arznei-
mittelsicherheit oder die Ubereinstimmung mit der in Osterreich gemdB § 11 zugelassenen Arznei-
spezialitit sicherstellen soll. Diese Auflagen konnen auch nachtréglich vorgeschrieben werden.*

11. Die Uberschrift des § 23 lautet:
»Aufhebung*
12. Dem § 23 wird ein neuer Abs. 3 angefiigt. Die Abs. 2 und 3 des § 23 lauten:

»(2) Wenn ein Aufhebungsgrund gemiff Abs. 1 Z 1 oder 2 vorliegt, dieser jedoch moglicherweise
innerhalb angemessener Zeit durch den Zulassungsinhaber beseitigt werden kann, kann der Bundes-
minister fiir soziale Sicherheit und Generationen das Ruhen der Zulassung verfiigen. Ebenso kann das
Ruhen der Zulassung verfiigt werden, wenn der Zulassungsinhaber seiner Verpflichtung gemi § 19a
nicht nachkommen kann, weil die jeweilige Arzneispezialitit in Osterreich nicht in Verkehr gebracht ist.

(3) Die Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport ist aufzuheben, wenn
1. bekannt wird, dass bei der Erteilung der Genehmigung ein Versagungsgrund gemiB § 22 Abs. 4
vorgelegen hat oder nachtriglich eingetreten ist,
2. die Arzneispezialitit ohne Erfiillung der gemidl § 22 Abs. 5 erteilten Auflagen in Verkehr
gebracht wird, oder
3. der Inhaber der Genehmigung auf die Genehmigung verzichtet.”

13. Nach § 24 Abs. 7 wird folgender Abs. 7a eingefiigt:

.(7a) Inhaber einer Genehmigung fiir den Parallelimport haben alle zur Wahrung der Uberein-
stimmung im Sinne des § 20a notwendigen Anderungen innerhalb der Frist, die dem pharmazeutischen
Unternehmer gem#B Abs. 7 eingerdumt ist, nachzuvollziehen.
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14. § 24 Abs. 8 lautet:

»(8) Die Abs. 1 bis 6 gelten nicht fiir Arzneispezialitdten, die der Verordnung (EG) Nr. 541/95 iiber
die Priifung von Anderungen einer Zulassung, die von einer zustindigen Behorde eines Mitgliedstaates
erteilt wurde, oder der Verordnung (EG) Nr. 542/95 iiber die Priifung von Anderungen einer Zulassung
gemil der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 unterliegen.*

15. § 26 Abs. 3 und 4 lauten:

»(3) Arzneispezialititen gemalB Abs. | und 2 diirfen unbeschadet der Bestimmungen iiber die Zulas-
sung von Arzneispezialititen im Inland nur abgegeben oder zur Abgabe bereitgehalten werden, wenn
durch ein durch Verordnung des Bundesministers fiir soziale Sicherheit und Generationen benanntes
Priifinstitut festgestellt wurde, dass die Charge den im Rahmen der Zulassung genehmigten Spezifika-
tionen, bei nicht zugelassenen Arzneispezialititen dem Stand von Wissenschaft und Technik entspricht.
Die Entscheidung dariiber hat durch das benannte Institut binnen 60 Tagen nach Einreichung eines
entsprechenden 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 Sicherheit 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 verfiigen, wenn dies im Hinblick auf die
besondere Beschaffenheit, die Art der Anwendung oder das Anwendungsgebiet dieser Arzneispezialitit
ohne Beeintrichtigung der Arzneimittelsicherheit gerechtfertigt ist. Die Ausnahme ist zu widerrufen,
wenn die Voraussetzungen dafiir nicht vorliegen. Ausléndische Arzneispezialitdten, die fiir eine Zweck-
bestimmung im Sinne des § 5 Abs. 1 Z 6 bis 11 und Z 13 bis 15 Arzneiwareneinfuhrgesetz eingefiihrt
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 genehmigten Spezifikationen konform sind, unterliegen ebenfalls nicht der Chargen-
priifung.”

16. § 27 Abs. 1 bis 3 lauten:

(1) In ein beim Bundesministerium fiir soziale Sicherheit und Generationen zu fithrendes Register
(Arzneispezialitdtenregister) sind
1. zugelassene Arzneispezialitidten und
2. homoopathische Arzneispezialitdten im Sinne des § 11 Abs. 2a, sofern deren Registrierung nicht
gemif § 16a Abs. 2 abzulehnen ist,
unter einer fortlaufenden Nummer (Zulassungs- oder Registernummer) einzutragen. Arzneispezialititen,
die auf der Grundlage einer Genehmigung geméB § 20a in Verkehr gebracht werden, sind unter der
Zulassungsnummer der entsprechenden gemiB § 11 zugelassenen Arzneispezialitdt (Bezugszulassung)
aufzunehmen. Diese ist jedoch durch einen Hinweis auf die Tatsache des Parallelimports sowie dessen
Reihung zu ergénzen.

(2) In das Arzneispezialititenregister ist jede Anderung oder Aufhebung einer Zulassung oder
Genehmigung gemaf § 20a sowie jede Zuriickziehung einer Registrierung gemif} Abs. 1 Z 2 einzutragen.

(3) Jede Zulassung, jede Registrierung im Sinne des Abs. 1 Z 2, jede Genehmigung gemiB § 20a und
jede Anderung einer Arzneispezialitit, die fiir deren Identifizierung durch den Arzt oder Apotheker von
Bedeutung sein kann, ist unverziiglich, spétestens aber zwei Monate nach ihrer Rechtswirksamkeit zu
verdffentlichen.*

17. § 56 Abs. 1 Z 2 lautet:

»2. in Druckschriften, iiber elektronischen Tridgermedien oder im Wege der Telekommunikation
erfolgt,”

18. In § 57 Abs. I wird das Wort ,und*“ am Ende der Z 6 durch einen Beistrich ersetzt und nach der Z7
eine neue Z 8 angefiigt. Die Z 7 und 8 lauten:

,»/. Einrichtungen, die vorliufige gerichtliche Verwahrungen beziehungsweise Anhaltungen, gericht-
liche Freiheitsstrafen beziehungsweise mit Freiheitsentziehung verbundene vorbeugende gericht-
liche MaBBnahmen vollziehen, sofern diese Arzneimittel zur Erfiillung ihrer Aufgaben benétigen,
und

8. wissenschaftliche Institute und Untersuchungsanstalten der Gebietskorperschaften, sofern diese
Arzneimittel zur Erfiillung ihrer Aufgaben benotigen.*
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19. Nach § 68 wird folgender § 68a eingefiigt:

»3 68a. (1) Die Organe des Bundesministers fiir 6ffentliche Leistung und Sport sowie vom Bundes-
minister fiir offentliche Leistung und Sport beauftragte Sachverstindige sind zum Zweck der Uber-
wachung des Verbots nach § 5a befugt, in simtlichen Réumen von Vereinen oder anderen juristischen
oder natiirlichen Personen, die der Ausiibung des Sportes oder der Forderung der Gesundheit oder Fitness
gewidmet sind oder wo Sportveranstaltungen und Wettkdmpfe stattfinden, Nachschau zu halten. Die
Amtshandlungen sind, auBler bei Gefahr im Verzug, wihrend der iiblichen Geschifts-, Betriebs- oder
Wettkampfzeiten durchzufiihren. '

(2) Die Organe und Sachverstidndigen im Sinne des Abs. 1 haben darauf Bedacht zu nehmen, dass
jede nicht unbedingt erforderliche Stoérung oder Behinderung 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 besteht, 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 Geféhrdung des Untersuchungszwecks in Teile von gleicher
Qualitit teilbar ist, ein zweites Stiick der gleichen Art wie das als Probe entnommene zuriickzulassen. Die
entnommenen und zuriickgelassenen Proben sind zweckentsprechend zu verpacken, amtlich zu ver-
schlielen oder zu versiegeln und mit dem Datum zu versehen. Die entnommene Probe ist der amtlichen
Untersuchung zuzufiihren.

(4) Die vertretungsbefugten Organe der Vereine, die Geschiifts- oder Betriebsinhaber, die fiir die
Veranstaltung des Wettkampfes Verantwortlichen, ihre Stellvertreter und Beauftragten sind verpflichtet,
den Organen und Sachversténdigen im Sinne des Abs.1 den Zutritt zu gestatten und die bei der
Durchfiihrung der Uberwachung titigen Organe bei der Erfiillung ihrer Aufgaben zu unterstiitzen,
insbesondere ihnen auf Verlangen die Réume, Behilter und Behiltnisse zu bezeichnen, den Zutritt zu
gestatten, Auskiinfte zu erteilen sowie die Einsicht in Unterlagen und Aufzeichnungen und die Entnahme
der Proben zu ermoglichen.

(5) Fiir gemif} Abs. 3 entnommene Proben gebiihrt keine Entschiddigung.*
20. § 71 Abs. 1 und 2 lauten:

»(1) Personen, die in einem Betrieb im Sinne des § 62 Abs. 1 beschiftigt sind und mit Arzneimitteln,
deren Behiiltnissen oder Stoffen, die zur Herstellung von Arzneimitteln verwendet werden, in Berithrung
kommen, haben unverziiglich den Leiter des Betriebes oder dessen Stellvertreter zu benachrichtigen,
wenn

1. sie durch Krankheit die Beschaffenheit der Arzneimittel nachteilig beeinflussen kénnen,

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

3. bei ihnen der Verdacht auf das Vorliegen einer Krankheit im Sinne der Z 1 oder 2 besteht.
Sie diirfen ihre Titigkeit erst wieder aufnehmen, wenn sich der Leiter des Betriebes oder sein Stell-
vertreter auf Grund eines &rztlichen Zeugnisses iiberzeugt hat, dass durch ihre Titigkeit die Beschaffen-
heit 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
Umstéinden im Sinne des Abs. 1 zu achten ist.“

21. § 75 Abs. 3 lautet:

»(3) Betrifft die Meldung eine zugelassene Arzneispezialitit, so hat das Bundesministerium fiir
soziale Sicherheit und Generationen den Zulassungsinhaber dariiber zu informieren. Handelt es sich dabei
um eine Arzneispezialitit, die auf Grund einer Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport nach
Osterreich verbracht wurde, so ist auch der Inhaber der Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport
zu informieren. Diese Informationen haben in anonymisierter Form zu erfolgen.”

22. Dem § 75a wird folgender neuer Abs. 8 angefiigt:

»(8) Die Abs. 1 und 2 gelten sinngemiB auch fiir den Inhaber einer Genehmigung fiir den Vertrieb im
Parallelimport gemi § 20a. Dieser hat dariiber hinaus ausfiihrliche Aufzeichnungen iiber die ihm zur
Kenntnis gelangten unerwiinschten Arzneimittelwirkungen zu fiihren. Diese Aufzeichnungen sind dem
Bundesministerium fiir soziale Sicherheit und Generationen unmittelbar nach Aufforderung vorzulegen.*
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23. § 80 lautet:

»8 80. (1) Zur Gewihrleistung der Arzneimittelsicherheit sowie zur Gewihrleistung des Schutzes
von Leben und Gesundheit von Mensch und Tier diirfen die fiir die Vollziehung dieses Bundesgesetzes
bendtigten Daten (§ 4 Z 1 Datenschutzgesetz, BGBI. 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 Informationsverbundsystem gespeichert werden.

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

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

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

2. den Arzneimittelbeirat, die Abgrenzungskommission sowie Sachverstindige, soweit thnen in
Vollziehung dieses Bundesgesetzes Aufgaben zugewiesen werden, die der Zweckbestimmung der
Abs. 1 und 2 entsprechen,

3. das Osterreichische Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen, Universititsinstitute und sonstige der
Forschung dienende Institutionen, soweit sie im Interesse der Volksgesundheit tilig sind, fiir
Aufgaben im Sinne der Zweckbestimmung der Abs. 1 und 2,

4, die Osterreichische Apothekerkammer, die Osterreichische Arztekammer und den Hauptverband
der Gsterreichischen Sozialversicherungstriager, soweit diese Daten eine wesentliche Voraus-
setzung fiir die ihnen gesetzlich iibertragenen Aufgaben bilden, und

5. die Weltgesundheitsorganisation im Sinne der in Abs. 1 und 2 angefiihrten 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 Verpflichtung zur Ubermittiung der
Daten an diese besteht.”

24, § 83 Z 7 lautet:

,»/. als Beschiftigter im Sinne des § 71 Abs. 1 das Vorliegen der in § 71 Abs. 1 Z 1 bis 3 genannten
Umstéinde nicht unverziiglich meldet,*

25. Nach § 84 Z 5b wird folgende Z 5c eingefiigt:

»c. Arzneispezialititen, die gemd § 20a der Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport
unterliegen, ohne Genehmigung oder nicht entsprechend der Genehmigung abgibt oder fiir die
Abgabe im Inland bereithdlt oder die gemidl § 22 Abs.5 vorgeschriebenen Auflagen nicht
erfullt,”

26. Nach § 84 werden folgende §§ 84a und 84b eingefiigt:

.8 84a. (1) Wer entgegen § 5a Abs. 1 Arzneimittel, die nicht Suchtmittel im Sinne des Suchtmittel-
gesetzes, BGBI. I Nr. 112/1997, sind, zu Dopingzwecken im Sport
1. in Verkehr bringt oder bei anderen anwendet, ist vom Gericht mit Freiheitsstrafe bis zu sechs
Monaten oder mit Geldstrafe bis zu 360 Tagessitzen,
2. an Minderjdhrige abgibt oder bei diesen Personen anwendet und selbst volljéhrig und mehr als
zwei Jahre dlter 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 Gesund-
heitsschddigung herbeizufiihren, ist vom Gericht mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren
zu bestrafen.

(2) Nach Abs. 1 ist der Titer nur zu bestrafen, wenn die Tat nicht nach anderen Bestimmungen mit
strengerer Strafe bedroht ist.
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§ 84b. Wer
l.den in § 68a genannten Organen 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 fahrldssig in Verkehr bringt oder bei anderen anwendet,
begeht, wenn die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zustindigkeit der Gerichte fallenden strafbaren
Handlung bildet, eine Verwaltungsiibertretung und ist mit Geldstrafe bis zu 40.000 Euro, im
Nichteinbringungsfall mit Freiheitsstrafe bis zu sechs Wochen zu bestrafen.*

27. Nach § 85 wird ein neuer § 85a samt Uberschrift eingefiigt:
sUnterlassungsklagen

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

(2) Der Anspruch kann von der Wirtschaftskammer Osterreich, der Bundesarbeitskammer, dem
Osterreichischen Landarbeiterkammertag, der Prisidentenkonferenz der Landwirtschaftskammern Oster-
reichs, dem Hautverband der dsterreichischen Sozialversicherungstriiger, dem Osterreichischen Gewerk-
schaftsbund, der Patientenanwaltschaft, dem Verein fiir Konsumenteninformation, dem Osterreichischen
Seniorenrat, der Pharmig (Vereinigung pharmazeutischer Unternehmer), der Osterreichischen Arzte-
kammer und der Osterreichischen Apothekerkammer geltend gemacht werden.

(3) Liegt der Ursprung des Versto3es im Sinne des Abs. 1 in Osterreich, so kann der Anspruch auch
von jeder der im Amtsblatt der Europidischen Gemeinschaften von der Kommission gemif Art. 4 Abs. 3
der Richtlinie 98/27/EG vom 19. Mai 1998 iiber Unterlassungsklagen zum Schutz der Verbraucher-
interessen (ABI. Nr. L 166 vom 11. Juni 1998) verdffentlichten Stellen und Organisationen eines anderen
Mitgliedstaates der Europdischen Union geltend gemacht werden, sofern
1. die von dieser Einrichtung geschiitzten Interessen in diesem Mitgliedstaat beeintriichtigt werden
und

2. der in der Veroffentlichung angegebene Zweck der Einrichtung diese Klagsfiihrung rechtfertigt.
(4) Die Veroffentlichung im Sinne des Abs. 3 ist bei Klagseinbringung nachzuweisen.

. (5) 8§24, §25 Abs. 3 bis 7 und § 26 des Bundesgesetzes gegen den unlauteren Wettbewerb 1984
gelten sinngemiB.

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

28. Die § 86 Abs. 4 und § 87 lauten:

,»(4) Durch dieses Bundesgesetz werden nicht beriihrt:

. 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, BGBL Nr. 501/1989,

10. das Gesetz betreffend die Abwehr und Tilgung von Tierseuchen, RGBI. Nr. 177/1909,
11. das Bundesgesetz gegen den unlauteren Wettbewerb, BGBI. Nr. 448/1984,
12. das Markenschutzgesetz, BGBI. Nr. 260/1970,

13. das Musterschutzgesetz, BGBI. Nr. 221/1979,

14. das Medizinproduktegesetz, BGBI. Nr. 657/1996,

15. das Chemikaliengesetz, BGBI. I Nr. 53/1997.

16. das Arztegesetz 1998, BGBI. I Nr. 169/1998,

17. das Hebammengesetz, BGBI. Nr. 310/199%4,

18. das Dentistengesetz, BGBI. Nr. 90/1949.

O o ~I AL KW

www.parlament.gv.at

7 von 127



8von 127

777 der Beilagen XXI. GP - Regierungsvorlage (gescanntes Original)

8 777 der Beilagen

§ 87. Untersuchungen und Begutachtungen nach diesem Bundesgesetz — mit Ausnahme solcher nach
§ 5a und § 68a — sind durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel oder durch sonstige Sachverstéindige
vorzunehmen, die durch das Bundesministerium fiir soziale Sicherheit und Generationen beauftragt
werden.*

29. Dem § 89 wird nachstehender Abs. 6 angefiigt:

»(6) Homoopathische Arzneispezialititen, die gemdB Abs. | als zugelassen gelten, sind homdo-
pathischen Arzneispezialitidten gleichgestellt, die durch Bescheid zugelassen sind. Die Antrdge im Sinne
des Abs. 2 bediirfen daher keiner bescheidmiBigen Erledigung. Eine Riickerstattung der eingezahlten
Mindestgebiihr fiir fachliche Untersuchungen hat dabei nicht zu erfolgen.*

30. In § 95 erhalten die Abs. 6 und 7 die Bezeichnung Abs. 7 und 8. § 95 Abs. 5 bis 6 lauten:

»(5) 8§75 Abs. 1, 2 und 4 sowie § 75a Abs. 1 bis 7 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI.
Nr. 379/1996 und § 75 Abs. 3 und § 75a Abs. 8 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. xxx/2001
treten mit dem In-Kraft-Treten der Verordnung geméB § 75a Abs. 6 in der Fassung des Bundesgesetzes
BGBI. Nr. 379/1996 in Kraft.

(5a) § 45 Abs. | 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.3 Z3, § 15 Abs. 1 Z2 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. 1 Z2, § 57 Abs. 1 Z7 und 8, § 68a, § 71 Abs. 1 und 2, § 80, § 83 Z 3, § 83
77, § 84 Z 5c, 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. xxx/2001 treten einen Monat nach dem der Kundmachung
des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. xxx/2001 folgenden Monatsersten in Kraft. § 11 Abs. 5 tritt zum gleichen
Zeitpunkt auBer Kraft.”

31. Nach § 95 wird folgender § 95a eingefiigt:

.8 95a. Bei allen in diesem Bundesgesetz verwendeten personenbezogenen Bezeichnungen gilt die
gewihlte Form fiir beide Geschlechter.”

32. Nach § 96 wird ein neuer § 97 angefiigt. Die §§ 96 und 97 lauten:

»§ 96. (1) Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ist, soweit in Abs. 2 nicht anderes bestimmt
ist, der Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Generationen betraut, und zwar
I. 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 Voliziehung
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 Bundesminister fiir Justiz
betraut.

§ 97. Durch dieses Bundesgesetz werden nachstehende Richtlinien der Europdischen Gemeinschaft

umgesetzt:

1. Richtlinie 65/65/EWG des Rates vom 26. Jdnner 1965 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften iiber Arzneimittel (ABI. Nr. L 22 vom 9. 2. 1965);

2. Richtlinie 75/318/EWG des Rates vom 20.Mai 1975 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die analytischen, toxikologisch-pharmako-
logischen und édrztlichen oder klinischen Vorschriften und Nachweise iiber Versuche mit
Arzneimitteln (ABI. Nr. L 147 vom 9. 6. 1975);

3. Richtlinie 75/319/EWG des Rates vom 20.Mai 1975 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften iiber Arzneimittel (ABIL. Nr. L 147 vom 9. 6. 1975);

4. Richtlinie 81/851/EWG des Rates vom 28. September 1981 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Tierarzneimittel (ABL. Nr. L 317 vom 6. 11. 1981);

5. Richtlinie 81/852/EWG des Rates vom 28. September 1981 {iber die analytischen, toxikologisch-
pharmakologischen und tierdrztlichen oder klinischen Vorschriften und Nachweise (iber
Versuche mit Tierarzneimitteln (ABI. Nr. L 317 vom 6. 11. 1981);
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6. 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 Angleichung der Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften iiber Arzneispezialititen (AB1. Nr. L 332 vom 28. 11. 1983);

7. Richtlinie 87/21/EWG des Rates vom 22.Dezember 1986 zur Anderung der Richtlinie
65/65/EWG zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften iiber Arzneispezialititen
(ABIL. Nr. L 15 vom 17. 1. 1987);

8. 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 Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften iiber
Arzneispezialititen (ABL. Nr. L 142 vom 25. 5. 1989);

9. 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 zusitzlicher Vorschriften fiir
aus Impfstoffen, Toxinen oder Seren und Allergenen bestehende immunologische Arzneimittel
(ABL Nr. L 142 vom 25. 5. 1989);

10. 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 fir
radioaktive Arzneimittel (ABI. Nr. L. 142 vom 25. 5. 1989),

[1. 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 Verwaltungs-
vorschriften iiber Arzneispezialititen und zur Festlegung besonderer Vorschriften fiir Arznei-
mittel aus menschlichem Blut oder Blutplasma (ABI. Nr. L 181 vom 28. 6. 1989);

12. Richtlinie 90/167/EWG des Rates vom 26. Miirz 1990 zur Festlegung der Bedingungen fiir die
Herstellung, das Inverkehrbringen und die Verwendung von Fiitterungsarzneimitieln in der
Gemeinschaft (ABL. Nr. L 92 vom 7. 4. 1990);

13. Richtlinie 90/676/EWG des Rates vom 13.Dezember 1990 zur Anderung der Richtlinie
81/851/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Tierarzneimittel
(ABL. Nr. L 373 vom 31. 12. 1990);

14. Richtlinie 90/677/EWG des Rates vom 13. Dezember 1990 zur Erweiterung des Anwen-
dungsbereichs der Richtlinie 81/851/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitglied-
staaten iiber Tierarzneimittel sowie zur Festlegung zusatzlicher Vorschriften fiir immunologische
Tierarzneimittel (ABI. Nr. L 373 vom 31. 12. 1990);

15. Richtlinie 92/25/EWG des Rates vom 31.Mirz 1992 iber den Grofhandelsvertrieb von
Humanarzneimitteln (ABL Nr. L 113 vom 30. 4. 1992);

16. Richtlinie 92/27/EWG des Rates vom 31. Mirz 1992 iiber die Etikettierung und Packungsbeilage
von Humanarzneimitteln (ABL Nr. L 113 vom 30. 4. 1992);

17. Richtlinie 92/28/EWG des Rates vom 31. Mérz 1992 iiber die Werbung fiir Humanarzneimittel
(ABIL. Nr. L 113 vom 30. 4. 1992);

18. Richtlinie 92/73/EWG des Rates vom 22. September 1992 zur Erweiterung des Anwendungs-
bereiches der Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften iiber Arzneimittel und zur Festlegung zusitzlicher Vorschriften fiir
homdopathische Arzneimittel (ABI. Nr. L 297 vom 13. 10. 1992);

19. Richtlinie 92/74/EWG des Rates vom 22. September 1992 zur Erweiterung des Anwendungs-
bereichs der Richtlinie 81/851/EWG zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften
iiber Tierarzneimittel und zur Festlegung zusiitzlicher Vorschriften fiir homdopathische
Tierarzneimittel (ABI. Nr. L 279 vom 13. 10. 1992);

20. 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 (ABI. Nr. L 214 vom 24. 8. 1993);

21. Richtlinie 93/40/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 zur Anderung der Richtlinien 81/851/EWG
und 81/852/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Tier-
arzneimittel (AB1. Nr. L 214 vom 24. 8. 1993);

22. Richtlinie 98/27/EG vom 19.Mai 1998 iiber Unterlassungsklagen zum Schutz der
Verbraucherinteressen (ABI. Nr. L 166 vom 11. 6. 1998).“

Artikel II

Das Rezeptpflichtgesetz, BGBI. Nr. 413/1972, zuletzt gedndert durch die Bundesgesetze BGBI. I
Nr. 78/1998, BGBI. I Nr. 16/2000 und BGBL. I Nr. 98/2001, wird gedndert wie folgt:

1. § 1 Abs. 1 lautet:

»(1) Arzneimittel, die auch bei bestimmungsméBigem Gebrauch das Leben oder die Gesundheit von
Menschen oder Tieren gefihrden konnen, wenn sie ohne #rztliche, zahndrztliche oder tierdrztliche
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Uberwachung angewendet werden, diirfen nach MaBgabe der Vorschriften dieses Bundesgesetzes und der
auf Grund dieses Bundesgesetzes erlassenen Verordnungen in Apotheken nur auf Grund &rztlicher,
zahnidrztlicher oder tieriirztlicher Verschreibung (Rezept eines Arztes, Zahnarztes, Dentisten oder Tier-
arztes) abgegeben werden. Solche Arzneimittel diirfen an Dentisten iiber deren eigene Verschreibung
insoweit abgegeben werden, als sie gemdl § 2 lit. ¢ des Dentistengesetzes, BGBL. Nr. 90/1949, zur
Verschreibung solcher Arzneimittel berechtigt sind.*

2. Nach § 2 wird folgender § 2a eingefiigt:

,»§ 2a. Es ist verboten, Arzneimittel im Sinne des § Sa des Arzneimittelgesetzes, BGBI. Nr. 185/1983,
zu Zwecken des Dopings zu verschreiben.*

3. Der bisherige § 6a erhdlt die Bezeichnung § 6b. § 6a lautet:
»§ 6a. Wer ein Arzneimittel, das nicht Suchtmittel im Sinne des Suchtmittelgesetzes, BGBI. I
Nr. 112/1997, ist, entgegen § 2a verschreibt, damit das Arzneimittel zum Zweck des Dopings verwendet

wird, ist, wenn die Tat nicht nach anderen Bestimmungen mit strengerer Strafe bedroht ist, mit
Freiheitsstrafe bis zu sechs Monaten oder mit Geldstrafe bis zu 360 Tagessétzen zu bestrafen.”

4. Nach § 7 wird folgender § 7a eingefiigt:

»§ 7a. Soweit dieses Bundesgesetz auf andere Bundesgesetze verweist, sind diese Bestimmungen in
ihrer jeweils geltenden Fassung anzuwenden.*

5. Nach § 8 Abs. 3 wird folgender Abs. 4 angefiigt:

+4) §1 Abs. 1, § 2a, die §§ 6a und 6b sowie § 7a und § 9 in der Fassung des Bundesgesetzes
BGBI. I Nr. xxx/2001, treten einen Monat nach dem der Kundmachung des Bundesgesetzes BGBI. 1
Nr. xxx/2001 folgenden Monatsersten in Kraft.*

6. § 9 lautet:

»§ 9. (1) Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ist, soweit in Abs. 2 nicht anderes bestimmt ist,
der Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Generationen betraut, und zwar hinsichtlich des § 5 Abs. 4,
soweit es sich um Mitglieder des Lehrkorpers einer osterreichischen Universitit handelt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesminister fiir Bildung, Wissenschaft und Kultur.

(2) Mit der Vollziehung des § 6a dieses Bundesgesetzes ist der Bundesminister fiir Justiz betraut.
Artikel IIT

Das Apothekengesetz, RGBI. Nr. 5/1907, zuletzt gedindert durch die Bundesgesetze BGBI. I
Nr. 120/1998, BGBI. I Nr. 16/2000 und BGBI. I Nr. 98/2001, wird geéndert wie folgt:

1. In § 36 entfdllt der Abs. 3. § 36 Abs. 1 lautet:

»(1) Von Anstaltsapotheken diirfen Arzneimittel nur an
1. Krankenanstalten,
2. Anstaltsapotheken und
3. die in der Pflege der Anstalt befindlichen oder in der Anstalt wohnhaften Personen
abgegeben werden.*

2. Der bisherige § 68a erhdilt die Bezeichnung § 68a Abs. 1. Es wird folgender Abs. 2 angefiigt:

+(2) § 36 Abs. 1 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. xxx/2001 tritt einen Monat nach
dem der Kundmachung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. xxx/2001 folgenden Monatsersten in Kraft. § 36
Abs. 3 tritt zum gleichen Zeitpunkt aufer Kraft.*

Artikel IV

Das Medizinproduktegesetz, BGBI. Nr. 657/1996, zuletzt geéindert durch die Bundesgesetze BGBI. I
Nr. 117/1999, BGBI. I Nr. 16/2000 und BGBI. I Nr. 98/2001, wird geéndert wie folgt:

1. § 104 lautet:

,»§ 104, Werbung, die fiir Verbraucher bestimmt ist, darf nicht fiir
1. Medizinprodukte, die der Verschreibungspflicht gemalB einer Verordnung nach § 100 unterliegen,
2. Medizinprodukte, die ausschlieBlich dazu bestimmt sind, von Angehorigen 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 #rztlichen oder zahnirztlichen Behandlung oder Uberwachung
erfolgen darf,
betrieben werden."
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2. Nach § 111 wird folgender § 111a eingefiigt:

»§ 111a. Bei allen in diesem Bundesgesetz verwendeten personenbezogenen Bezeichnungen gilt die
gewiihlte Form fiir beide Geschlechter.*

3. § 114 lautet:

»3 114. (1) Dieses Bundesgesetz tritt einen Monat nach dem seiner Kundmachung folgenden
Monatsersten in Kraft.

(2) § 54 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. 30/1998 tritt mit 1. Jdnner 1998 in Kraft.

(3) §2 Abs.5 Z 1 lit.c 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.2und 3,§ 9 Abs. 5, § 11 Abs. 4, 8§ 13 Abs. 1a, § 15 Abs. 1, § 18 Abs. 1, § 19 Abs. 1, § 21, § 27, § 28
Abs. 277 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 Bundesgesetzes, in der Fassung des Bundesgesetzes
BGBIL. I Nr. 117/1999 treten mit 7. Juni 2000 in Kraft.

(4)§2 Abs. 2,82 Abs. 13,§ 4 Abs. 1 Z3 bis 5, § S 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. 1und 2, § 113, § 116a, § 117 Abs. 1
Z.2 dieses Bundesgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBLI 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. xxx/2001 folgenden Monatsersten in Kraft.

Artikel V

Das Arzneibuchgesetz, BGB1. Nr. 195/1980, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz BGBIL. I
Nr. 16/2000, wird gedndert wie folgt:

Im § 7 wird mit 1. Jdnner 2002 die Betragsangabe ,,50 000 S* durch die Betragsangabe ,,3 600 Euro®
ersetzt.
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Vorblatt
Ziel und Problemldsung:

Im Rahmen des vorliegenden Gesetzesvorhabens sollen die gesetzlichen Voraussetzungen fiir die weitere
Umsetzung der von der Republik Osterreich ratifizierten Anti-Doping-Konvention (BGBI. 451/1991)
geschaffen und in einem umfassenden Ansatz zusitzlich zu den weiterhin bestehenden Sanktions-
moglichkeiten der Sportverbinde Mafinahmen zur Verhinderung des missbriuchlichen Einsatzes von
Arzneimitteln zu Dopingzwecken getroffen werden. Darliber hinaus soll die Vorgangsweise hinsichtlich
des Parallelimports von Arzneimitteln explizit in das Arzneimittelgesetz {ibernommen werden und in
Umsetzung der Richtlinie 98/27/EG eine Klagsmoglichkeit der Verbraucherschutzverbénde fiir Verstof3e
gegen die arzneimittelrechtlichen Werbebestimmungen geschaffen werden.

Inhalt:

Regelungsschwerpunkte: Aufnahme expliziter Verbotstatbestinde im Hinblick auf Doping; Bertick-
sichtigung des Parallelimports im Rahmen der arzneimittelrechtlichen Vertriebsbestimmungen; Schaffung
der Unterlassungsklage fiir VerstoBe gegen Arzneimittelwerbebestimmungen; Ausweitung der Abgabe-
befugnisse der Anstaltsapotheken; Konkretisierung der Bestimmungen iiber die Medizinproduktewerbung
im Zusammenhang mit den medizinprodukterechtlichen Vertriebsregelungen; Euroumstellung im Rahmen
des Arzneibuchgesetzes.

Alternativen:

Keine.

Auswirkungen auf die Beschiiftigung und den Wirtschaftsstandort Osterreich:

Aus dem gegenstidndlichen Gesetzesvorhaben ergeben sich keine diesbeziiglichen Auswirkungen, denn
auch im Hinblick auf die neu in das Regelungssystem des Arzneimittelgesetzes aufgenommenen Be-
stimmungen betreffend den Parallelimport handelt es sich um eine schon bisher auf der Grundlage der
einschligigen Vorgaben des Gemeinschaftsrechts gehandhabte Vorgangsweise.

EU-Konformitiit:

Gegeben. Insbesondere wird durch das vorliegende Gesetzesvorhaben die Richtlinie 98/27/EG liber
Unterlassungsklagen zum Schutz von Verbraucherinteressen im Hinblick auf die arzneimittelrechtlich
relevanten Vorgaben umgesetzt.

Finanzielle Auswirkungen:

Zur Erreichung einer signifikanten Wirkung der geplanten Uberpriifung werden die Mehraufwendungen
des Bundes fiir die Dopingbekdmpfung im ersten Jahr fiir Hard- und Software zum Aufbau einer ent-
sprechenden Datenbank beim Osterreichischen Anti-Doping-Comité rund 2 Millionen Schilling betragen.
Die laufenden Kosten sind jahrlich mit 2 Millionen Schilling anzunehmen. Es handelt sich hierbei um eine
Schitzung der finanziellen Auswirkungen bei einem Kontrollumfang entsprechend dem Sportbereich: Es
werden zirka 80 Uberpriifungen durchgefiihrt, wobei bei jeder Uberpriifung zirka fiinf Proben genommen
werden. Eine Probe ist mit zirka 5 000 S, inklusive aller Nebenkosten anzusetzen. Die Vollziehung dieser
Bestimmungen ist vom Bundesministerium fiir 6ffentliche Leistung und Sport wahrzunehmen. Die
budgetire Bedeckung ist im Kapitel 70, VA-Ansatz 1/70308, VA-Post 7680/900 Osterr. Antidoping
Komitee gegeben. Keine weiteren Mittel notwendig.

Durch die Einfithrung neuer gerichtlicher Strafbestimmungen werden finanzielle Auswirkungen im
Bereich der Justiz nicht auszuschlieBen sein. Eine genaue ziffernm#Bige Berechnung der Mehrbelastung
ist noch nicht méglich, da diese vor allem von der weiteren Entwicklung des Dopingverhaltens, von der
Kontrolldichte der nach § 68a befugten Uberwachungsorgane und von deren Anzeigeverhalten und dem
Anzeigeverhalten der Sicherheitsbehorden abhiingig ist.

Geht man von den bisher vorliegenden Zahlen von 23 positiven Ergebnissen bei 1 000 Untersuchungen
von Sportlern pro Jahr aus, so wird ein Anfall von zirka zehn bis 15 Verfahren pro Jahr — verteilt auf ganz
Osterreich — realistisch sein.

Dazu kommt eine prognostizierte Zahl von jihrlich etwa 80 Kontrollen durch Uberwachungsorgane nach
§ 68a. Geht man davon aus, dass nur 10% dieser Kontrollen zu Strafverfahren fiihren, kann mit acht
zusitzlichen Verfahren, also insgesamt rund 20 gerichtlichen Strafverfahren, gerechnet werden. Da der
finanzielle Aufwand fiir ein Strafverfahren rund 50000S (inklusive in der Regel anfaliender
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Sachverstindigengebiihren) betréigt, kann sohin mit einem Mehraufwand von etwa 2 Millionen Schilling
gerechnet werden.

Ein personeller Mehraufwand scheint nach derzeitiger Einschitzung nicht ins Gewicht zu fallen, da
wenige Verfahren auf eine grofie Zahl von Gerichten verteilt wiirde; ein solcher wire nur denkbar, falls es
nach In-Kraft-Treten dieser Bestimmungen zu stark vermehrten Kontrollen und in der Folge zu einer sehr
groBen Anzahl von Anzeigen kommen wiirde. Ahnliches gilt fiir die in dieser Schiitzung nicht enthaltenen
Kosten der Einbringung von Geldstrafen und die Kosten des Vollzugs von Freiheitsstrafen (inklusive
Ersatzfreiheitsstrafen), die pro Haftling/Hafttage mit rund 1 000 S zu veranschlagen sind. Dieser Aufwand
wiirde zumindest zum groBeren Teil durch eingebrachte Geldstrafen kompensiert.

Besonderheiten des Normerzeugungsverfahrens:
Keine.
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Erlduterungen
Allgemeines

Im Freizeit- und Jugendbereich, in verschiedenen Bereichen des Sports und im sportnahen Bereich
(Fitness- und Bodybuildingstudios) werden Arzneimittel, vor allem anabole Steroide und Wachstums-
hormone, zu #drztlich nicht indizierten Zwecken wie dem Doping im Sinne der Anti-Doping-Konvention
des Europarates verwendet. Sowohl die anabolen Steroide als auch die Wachstumshormone verursachen
zahlreiche und gravierende Nebenwirkungen, sodass die Schaffung entsprechender Rahmenbedingungen
zur Verhinderung des Inverkehrbringens, der Anwendung und der Verschreibung dieser Stoffe im
Hinblick auf den Freizeit- und Wettkampfsportbereich schon aus gesundheits- und jugendschutz-
politischen Griinden dringend geboten erscheint.

Die Anwendung von Dopingmitteln ist nicht auf den Spitzensport beschriinkt. Auch im Breitensport und
besonders im sportnahen Bereich ist Doping keine Randerscheinung. Es fehlen zwar bisher verldssliche
Zahlen, Sportmediziner schétzen jedoch zum Beispiel die Anzahl der Anwender von Dopingmitteln im
Bodybuildingbereich in Deutschland auf mindestens 100 000 Personen. Diese Zahl von Anwendern wird
auch in GroB3britannien erreicht, wie eine Studie der Universitdt Oxford ergeben hat. Weiterreichende
Untersuchungen sind bisher hauptsédchlich in den USA durchgefiibrt worden. Aus diesen ergibt sich, dass
zB anabole Steroide von 6 bis 11% der Jugendlichen mehr oder weniger regelmiBig eingenommen
werden. Das stidndige Anwachsen dieser Anwenderzahlen in den letzten Jahren zeigt auf, wie notwendig
es ist, die Abgabe unter eine Strafandrohung zu stellen und so eine gewisse Abschreckung zu erzielen.

Die entgeltliche Abgabe ist schon wegen der Verwerflichkeit des Handelns mit Dopingmitteln aus purem
Gewinnstreben unter Strafe zu stellen. Die kostenlose Abgabe von Mitteln zu Dopingzwecken erfolgt
zumeist durch Laien, die die Wirkungen und Nebenwirkungen der Prdparate in keiner Weise
einzuschitzen in der Lage sind, wodurch die Gesundheitsgefahrdung im Freizeitsport erhoht wird.

Die nunmehr in Aussicht genommenen Regelungen dienen des Weiteren der Umsetzung der von der
Republik Osterreich ratifizierten Anti-Doping-Konvention (BGBI. 451/1991). Darin hat sich die Republik
Osterreich verpflichtet, Maflnahmen zu ergreifen, um die génzliche Ausmerzung des Problems des
Dopings im Sport zu erreichen. In diesem Rahmen wird auch dem Bestreben nach Harmonisierung der
Dopingbestimmungen auf internationaler Ebene Rechnung getragen.

In der Schlusserkldarung der Ersten Weltkonferenz des IOC in Lausanne vom 1. bis 4. Februar 1999 hat
sich die Notwendigkeit der Zusammenarbeit der internationalen Sportverbénde mit den Staaten als eines
der dringendsten Anliegen manifestiert. Zusitzlich ist einer solchen Regelung die Signalwirkung auf
Vereine und Verbiinde immanent, gegen Dopingdealer hart durchzugreifen. In der Bundesrepublik
Deutschland ist am 1. Oktober 1998 ein dem vorliegenden Gesetzentwurf vergleichbares Gesetz in Kraft
getreten.

Eine Eingliederung der gegenstindlichen Regelungen in die Regelungsmaterie des Arzneimittelrechts
ergibt sich aus der Zielrichtung dieser Regelungen. Es soll mit den vorgeschlagenen Bestimmungen kein
umfangreiches und eigensténdiges Dopingrecht geschaffen werden, das auch die Bestrafung des einzelnen
Anwenders regelt. Diese Aufgabe, wie etwa der Ausschluss eines Dopingsiinders von Wettkdmpfen, soll
auch weiterhin den Sportverbénden iiberlassen werden.

Jede Regelung zur Bekédmpfung der Abgabe von Substanzen, die grundsitzlich zum Doping geeignet sind,
begegnet insbesondere der Abgrenzungsschwierigkeit, die der Begriff ,,Doping™ mit sich bringt. Eine
genaue Definition dieses Begriffes fehlt bislang im Osterreichischen Recht. Eine solche Definition wire,
wiirde sie existieren, nicht in der Lage, ohne stindige Anderung bzw. Aktualisierung mit der technischen
und medizinischen Entwicklung Schritt zu halten. Daher soll auch im Rahmen der Regelung des § Sa
nicht der Versuch unternommen werden, den Begriff ,Doping” abschlieend zu definieren. Um die
ausreichende Bestimmtheit des Gesetzes dennoch zu gewihrleisten, umschreibt § 5a die Arzneimittel, auf
die die Regelung Anwendung findet, mit den im Anhang der Anti-Doping-Konvention aufgefiihrten
Gruppen von Dopingwirkstoffen.

Einen weiteren wesentlichen Schwerpunkt des gegenstiindlichen Gesetzesvorhabens bildet die Aufnahme
expliziter Regelungen fiir das Inverkehrbringen von parallelimportierten Arzneispezialititen. Unter dem
Schlagwort ,Parallelimport® ist die Behandlung von Antrdgen angesprochen, die sich auf Genehmigung
von Arzneispezialititen beziehen, die in dieser Form in Osterreich bereits nach den arzneimittel-
rechtlichen Vorschriften zugelassen sind und iiber Import aus einer anderen Vertragspartei des Euro-
pdischen Wirtschaftsraumes durch einen vom Zulassungsinhaber verschiedenen Verantwortlichen fiir das
Inverkehrbringen vertrieben werden.
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Gemi der Rechtsprechung des EuGH zum Thema Parallelimport diirfen derartige Importe seitens der
Mitgliedstaaten nicht verhindert, sondern nur solchen Beschriinkungen unterworfen werden, die einerseits
fiir den Schutz der Gesundheit und des Lebens von Menschen notwendig sind und andererseits den
innergemeinschaftlichen Handel méglichst wenig hemmen. Auf dieser Grundlage wird in Osterreich das
Inverkehrbringen von parallelimportierten Arzneispezialititen von einer ,,Genehmigung fiir den Parallel-
import“ abhéingig gemacht, um die Ubereinstimmung mit der in Osterreich bestehenden Bezugszulassung
zu gewihrleisten und die parallelimportierten Arzneispezialititen iber ein entsprechendes addquates
Anforderungsprofil dem Sicherheitskonzept des Arzneimittelgesetzes zu unterstellen.

Neue Regelungsinhalte werden des Weiteren zur Umsetzung der Richtlinie 98/27/EG vom 19. Mai 1998
iiber Unterlassungsklagen zum Schutz der Verbraucherinteressen (ABI. Nr. L 166 vom 11. Juni 1998) im
Hinblick auf arzneimittelspezifische Vorgaben aufgenommen.

Diese Unterlassungsklagenrichtlinie sieht als Mindeststandard des durch die Verbandsklage zu
gewihrenden Schutzes vor, dass bestimmten in- und ausldndischen Verbraucherverbéinden der
Europdischen Gemeinschaft ein Unterlassungsanspruch bei Verstoflen gegen die Vorschriften bestimmter
in ihrem Anhang genannter Richtlinien eingeriumt wird. Die Umsetzung der Vorgaben dieser Richtlinie
im Hinblick auf die in gegenstindlichem Anhang angefiihrte Richtlinie 92/28/EWG iiber die Werbung fiir
Humanarzneimittel soll im Rahmen des Arzneimittelgesetzes erfolgen.

Vor dem Hintergrund der vielfach grenziiberschreitenden Wirkung derartiger VerstoBe und den derzeit
nicht ausreichenden Anerkennungs- bzw. Durchsetzungsmodalititen soll die Berechtigung zur Verbands-
klage nicht nur den angefiihrten inldndischen Interessensvertretungen, sondern auch den ausléndischen
Verbénden zustehen, die von der Kommission als ,,qualifizierte und im Nominierungsstaat klagsbefugte
Einrichtungen* unter Angabe ihres Zweckes im Amtsblatt der Gemeinschaften veroffentlicht worden sind.
Voraussetzung ist dabei ferner, dass diese Interessenvertretungen in ihrem Wirkungsbereich und ent-
sprechend ihrem Schutzzweck durch rechtswidrige Geschiftspraktiken beriihrt werden, die von Osterreich
ihrem Ausgang nehmen.

Die ausléndische Interessensvertretung hat daher lediglich ihre Verdffentlichung im Amtsblatt der
Europdischen Gemeinschaften (aus der sich ihre Klageberechtigung nach dem Recht des Nominie-
rungsstaates entnehmen ldsst) sowie die nachteiligen Auswirkungen fiir die Allgemeininteressen ihrer
Schutzbefohlenen im Nominierungsstaat nachzuweisen, um inléndischen Verbdnden gleichgestellt zu
sein.

Bei den durch den Einsatz von Dopingmitteln beziehungsweise das ungeregelte Inverkehrbringen von
Arzneimitteln entstehenden Risiken fiir die menschliche Gesundheit handelt es sich um typischerweise
dem Kompetenztatbestand des Art. 10 Abs. 1 Z 12 B-VG zuzuordnende Gefdhrdungen. Der Bundes-
gesetzgeber ist daher zustindig, die im Entwurf enthaltenen Bestimmungen unter dem Gesichtspunkt des
Kompetenztatbestandes ,,Gesundheitswesen* des Art. 10 Abs. 1 Z 12 B-VG zu regeln.

Zu den einzelnen Bestimmungen
Zu Artikel I:
Anderung des Arzneimittelgesetzes
ZuArt.1Z 1 (§ 4 Abs. 4):

Die Anderung in § 4 Abs. 4 beschrinkt sich auf eine Aktualisierung des Verweises auf das Wehrgesetz.
Zu Art.1Z 2 (§ 5a):

§ Sa erfasst das Inverkehrbringen und Anwenden von Arzneimitteln zu Dopingzwecken im Sport.

Voraussetzung fiir das Vorliegen eines solchen Dopingzwecks ist nach § 5a Abs.1 zunichst die
Zugehorigkeit des Wirkstoffs zu einer im Anhang der Anti-Doping-Konvention aufgefiihrten
Wirkstoffgruppe. Entscheidend ist dariiber hinaus aber der konkrete Bestimmungszweck, dh. die
Verwendung des Arzneimittels zu Dopingzwecken. Nach dem Schutzziel des Verbotstatbestandes setzt
dies voraus, dass die mit dem Inverkehrbringen oder der Anwendung beabsichtigte Verwendung auf eine
Steigerung der Leistung im Zusammenhang mit sportlichen Aktivititen abzielt. Eine Einnahme zur
Leistungssteigerung liegt insbesondere vor, wenn mit dem entsprechenden Arzneimittel die korperlichen
Kriifte oder die Ausdauer erhdht werden sollen. Darunter fillt auch die Stirkung des Muskelwachstums
im Zusammenhang mit ,,Bodybuilding”. Es ist unerheblich, ob die intendierte Leistungssteigerung auf
sportliche Aktivititen im Wettkampf, im Training oder in der Freizeit gerichtet ist.
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Nicht vom Verbot erfasst wird die Verwendung von Arzneimitteln — auch wenn sie Stoffe der genannten
Wirkstoffgruppen enthalten — zu einem anderen als dem in Doping bestehenden Bestimmungszweck
auflerhalb der sportlichen Betétigung (im Rahmen der Behandlung von Krankheiten).

Bei dem Verbot des Inverkehrbringens, dh. jeder Abgabe von Arzneimitteln zu Dopingzwecken an
andere, handelt es sich vor allem um eine Klarstellung, die allerdings verbunden mit den vorgesehenen
Strafdrohungen erhebliches Gewicht erhilt. Soweit ein Arzt gegen dieses Verbot verstoBt, ist ein solcher
VerstoB auch nach drztlichem Disziplinarrecht zu ahnden.

Durch die Verordnungserméchtigung des § 5a Abs. 3 wird es ermdglicht, Stoffe und Zubereitungen aus
Stoffen zu erfassen, die (noch) nicht vom Anhang des Ubereinkommens erfasst werden, damit
Umgehungsversuchen durch Ausweichen auf andere Substanzen begegnet werden kann.

Die neuen Vorschriften des § 5a (in Verbindung mit den §§ 68a, 84a und 84b) sollen nicht dazu dienen, in
den selbstverantwortlichen Umgang des einzelnen Sportlers mit seinem Korper einzugreifen. Es soll
vielmehr das riicksichtslose und gesundheitsverachtende Handeln mancher Trainer, Ausbildungsleiter und
Funktionire zur ,,Steigerung des Marktwertes des Sportlers” unter Strafe gestellt werden.

Dariiber hinaus zielt das neue Regelungskonzept darauf ab, eine besondere Verantwortung im alltdglichen
Umgang der Betreuer mit den AthletInnen, insbesondere im Hinblick auf die Beratung zu Erndhrung und
Energiehaushalt, zu entwickeln. Bei anfinglichen Erfolgen und dem zunehmenden Erfolgsdruck ist
bislang keine kriminelle Energie notwendig, um den Betreuten Dopingsubstanzen zugénglich zu machen,
solange sie kostenfrei abgegeben werden. Gerade eine kostenfreie Abgabe ermoglicht es, diese
Handlungen im Schutz des Vertrauens vorzunehmen, da die AthletInnen auf Grund der Kostenfreiheit
einem Irrtum iiber die Wirksamkeit und die Gefahrdung unterliegen kénnen. Dem in unserer Zeit deutlich
zunehmenden Anreiz durch Geld und Ehre, der mit dem Erringen der vordersten Plédtze in Wettkdmpfen
verbunden ist, muss eine ebenso deutlich spiirbare, abschreckende Grenze zu verbotenen Substanzen
beigeordnet werden, die Handlungen ohne Gegenleistung mit einschlieBt.

ZuArt.1Z 3 (§ 9a):

Durch eine Ergéinzung der bisherigen Formulierung des § 9a soll sichergestellt werden, dass nur solche
Arzneispezialitdten von der verpflichtenden Beigabe einer Gebrauchsinformation befreit werden, die nicht
an den Verbraucher abgegeben werden.

Zu Art.1Z 4 (§ 10 Abs. 1):

Vergleichbar dem fiir apothekeneigene Arzneispezialititen gewdhlten Ansatz soll auch fiir Arznei-
spezialititen im Sinne der §§ 17a und 17b von der Verpflichtung zur Verdffentlichtung einer
Produktinformation abgesehen werden.

ZuArt.1Z 5§ 11 Abs. 1Z 2 und 3):

Durch eine Adaptierungen im Rahmen des § 11 Abs. | soll eine Klarstellung im Hinblick auf die Arznei-
mitteleinfuhr durch Tierdrzte getroffen bzw. sichergestellt werden, dass nur solche Arzneispezialitdten
von der Zulassungspflicht ausgenommen sind, fiir die tatsdchlich eine Bewilligung gemifl § 12
Tierseuchengesetz erteilt wurde.

Zu Art.1Z 6 (§ 11 Abs. 5):

Die Streichung des § 11 Abs. 5 dient nur der Klarstellung. Da es sich bei den in der Bestimmung
angesprochenen Produkten (Vollblutkonserven und Suspensionen zelluldrer oder korpuskuldrer Blut-
bestandteile) definitionsgemafl nicht um Arzneispezialitdten im Sinne des § [ Abs. 5 Arzneimittelgesetz
handelt, ist auch eine Ausnahme von der Zulassungspflicht fiir Arzneispezialitdten nicht erforderlich.

ZuArt.1Z7 (§ 15 Abs. 1 Z 2 und 3):

Im Rahmen der derzeitigen Regelung betreffend den Zulassungsantrag soll nicht zuletzt vor dem
Hintergrund der in Ausfilhrung der Richtlinie 75/318/EWG ergangenen Notice to Applicants die Bereit-
stellung von Mustern des Produktes bzw. seiner Handelspackung auf behordliche Anforderung vor-
gesehen werden.

Zu Art.I Z 8 und 10 bis 13 (§ 20a, § 22 Abs. 4 und 5, § 23 [Uberschrift und Abs. 2 und 3], § 24
Abs. 7a):

Mit der Einfitlhrung eines neuen § 20a soll der Vertriebsform des Parallelimports im Rahmen des
Arzneimittelgesetzes durch einen eigenen Tatbestand Rechnung getragen werden. Es handelt sich dabei
um die Einfuhr von in Osterreich zugelassenen Arzneispezialititen aus einer anderen Vertragspartei des
Europidischen Wirtschaftsraums. Der Europidische Gerichtshof hat in diesem Zusammenhang in dem
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grundlegenden Urteil in der Rs 104/75 (,,De Peijper) festgehalten, dass eine Regelung oder Praktik, die
dazu fiihrt, die Einfuhren in der Weise zu kanalisieren, dass sie nur bestimmten Unternechmen méglich
sind, andere jedoch davon ausschlofle, unter das Verbot des Art. 30 EWG-Vertrags fallen. Gleichzeitig
wurde jedoch auch auf das Recht der Mitgliedstaaten hingewiesen, gemif Art. 36 des EWG-Vertrags in
den durch den Vertrag gesetzten Grenzen zu bestimmen, in welchem Umfang sie den Schutz der
Gesundheit und des Lebens von Menschen gewihrleisten wollen, und insbesondere wie streng die
durchzufiihrenden Kontrollen ausfallen sollen. Die diesbeziiglichen MaBlnahmen miissen jedoch zum
Schutz der Gesundheit erforderlich sein und diirfen nicht unverhiéltnisméige Anforderungen an den
Parallelimporteur stellen.

Die Mitteilung der Europdischen Kommission vom 6. Mai 1982 iiber Parallelimporte von Arzneimitteln,
deren Inverkehrbringen bereits genehmigt ist (ABl. Nr.C 115, S5) sieht auf dieser Grundlage ein
entsprechendes Beurteilungsschema vor.

Im Rahmen des osterreichischen Arzneimittelgesetzes soll nun unter Bezugnahme auf die in der
Kommissionsmitteilung enthaltenen bzw. durch die EuGH-Judikatur formulierten Ansétze ein eigenes
Genehmigungssystem fiir parailelimportierte Arzneispezialititen vorgesehen werden. Es handelt sich
dabei um eine Art Ubereinstimmungspriifung, im Rahmen derer kontrolliert werden soll, ob das im
Rahmen des Parallelimports fiir den Vertrieb vorgesehene Produkt in Osterreich von einer entsprechend
den arzneimittelrechtlichen Vorschriften ausgesprochenen Zulassung gedeckt ist.

Voraussetzung fiir die Erteilung dieser Genehmigung fiir den Parallelimport ist demgeméB, dass das
beantragte Produkt dem im Inland zugelassenen Modell entspricht. Das setzt voraus, dass nicht nur
Ubereinstimmung hinsichtlich der Anwendungsgebiete besteht, sondern dass das Produkt vielmehr in
allen wesentlichen Produkteigenschaften libereinstimmt und in einem einheitlichen Verfahren hergestellt
wurde, mit einer feststehenden qualitativen und quantitativen Zusammensetzung insbesondere im
Hinblick auf die wirksamen Bestandteile. Weitere Grundvoraussetzung fiir die Zuldssigkeit des Parallel-
importes ist daher, dass das Originalprodukt und die parallelimportierte Arzneispezialitit von Unter-
nehmen derselben Unternehmensgruppe oder auf der Basis eines Vertrages mit ein und demselben
Lizenzgeber produziert wurde.

Das Wesen des Parallelimports als weiterer Vertriebsschiene eines im Rahmen der Zulassung gepriiften
und einer intensiven begleitenden Produktevaluierung unterworfenen Arzneimittels setzt voraus, dass
wihrend des gesamten Vermarktungszeitraumes des Parallelimports die Ubereinstimmuq_g zur aufrechten
Bezugszulassung vorliegt. Dementsprechend hat der Parallelimport auch alle Anderungen am
Originalprodukt nachzuvollziehen. Thm steht dafiir die dem Zulassungsinhaber gemiB § 24 Abs.7
eingerdumte Ubergangsfrist zur Verfiigung.

Im Rahmen der Antragstellung hat der Parallelimporteur das einzufithrende Parallelprodukt insbesondere
durch Angabe des Exportlandes, der Bezeichnung, der Zulassungsnummer, des Zulassungsinhabers, des
Herstellers, der Packungsgréfen und, soweit bekannt, der Zusammensetzung zu identifizieren.

Auf der Grundlage der entsprechenden Angaben werden nun durch das Bundesministerium fiir soziale
Sicherheit und Generationen bei der Zulassungsbehorde des Exportlandes weiter gehende Informationen
eingeholt, die fiir die Uberpriifung der tatséichlichen Ubereinstimmung mit der in Osterreich zugelassenen
Arzneispezialitit notwendig sind. Sie betreffen vor allem die genaue Zusammensetzung inklusive aller
Hilfsstoffe und den Zulassungsstatus.

Hinsichtlich des Parallelimports von im zentralen Verfahren zugelassenen Arzneispezialitiiten ist in der
Mitteilung der Kommission iiber die gemeinschaftlichen Zulassungsverfahren fiir Arzneimittel
(C98/2016) vorgesehen, dass die Europdische Arzneimittelagentur (EMEA) und die entsprechenden
nationalen Behorden davon unterrichtet werden, dass ein solcher Parallelvertrieb erfolgt, um die EMEA in
die Lage zu versetzen, die Einhaltung der Bestimmungen der Gemeinschaftszulassung zu iiberpriifen und
die nationalen Behorden in die Lage zu versetzen, den Markt zu tiberwachen (Chargenidentifikation,
Pharmakovigilanz, ...) und die Einhaltung der Bestimmungen nach der Zulassung zu kontrollieren.

Zu den Fristen fiir die Erteilung einer Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport siche die
Erlduterungen zu Art. 1 Z 9 (§ 21).

ZuArt. 179 (§ 21):

Im Rahmen des neugefassten § 21 war der in der Richtlinie 65/65/EWG und 81/851/EWG festgelegten
Entscheidungsfrist fiir die Zulassung von Arzneispezialititen zu entsprechen. Dariiber hinaus war die
Aufnahme spezifischer Regelungen fiir die Erteilung von Genehmigungen zum Vertrieb im Parallelimport
zu beriicksichtigen.
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Die Mitteilung der Europdischen Kommission zum Thema Parallelimport geht davon aus, dass durch den
diesbeziiglichen Informationsaustausch zwischen den einzelnen Mitgliedstaaten die Voraussetzungen
geschaffen werden, innerhalb einer Frist von 45 Tagen nachzupriifen, ob die parallel eingefiihrte
Arzneispezialitdt tatsdchlich durch die fiir das Originalprodukt erteilte Zulassung gedeckt ist. Eine
dementsprechende Frist wurde in § 21 Abs. 1 Z 2 als Sonderregelung fiir Verfahren zur Erteilung einer
Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport festgesetzt.

Zu Art. 1Z 14 (§ 24 Abs. 8):

Die Anderung in § 24 Abs. 8 beschriinkt sich auf eine Eingrenzung des Ausnahmetatbestandes, um die
Ubergangsregelung des § 24 Abs. 7 auch fiir zentral bzw. dezentral zugelassene Produkte anwendbar zu
machen.

Zu Art. 17 15 (§ 26 Abs. 3 und 4):

Die Anderungen im Rahmen des § 26 Abs. 3 beschriinken sich auf die Aufnahme einer Frist, binnen der
bei Nichtvorliegen einer positiven Stellungnahme des fiir die Chargenfreigabe benannten Instituts ein
Antrag auf Entscheidung durch den Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Generationen gestellt
werden kann.

In Abs.4 wird der Geltungsanspruch von auf der Grundlage der europdischen Regelungen
ausgesprochenen Chargenfreigabe eines OMCL eindeutig klargestellt.

Zu Art. 1Z 16 (§ 27 Abs. 1 bis 3):

Durch die Erweiterung bzw. Anpassung der Regelungen des § 27 soll der Notwendigkeit der Aufnahme
parallelimportierter Arzneispezialitdten in das Arzneispezialitdtenregister Rechnung getragen werden. Die
fiir den Parallelimport zur Anwendung kommenden Registernummern setzen sich aus der Zulassungs-
nummer des Bezugsproduktes und einem Kiirzel ,,P* als Hinweis auf den Parallelimport sowie einer
Nummer, die die Zahl der hinsichtlich der jeweiligen originalen Arzneispezialitit bereits genehmigten
Parallelimporte erkennen lédsst (zB P1, P2, ...), zusammen.

ZuArt.17Z 17 (§ 56 Abs. 1Z 2):

Die zunehmende Nutzung moderner Telekommunikationsmittel (insbesondere entsprechender Internet-
dienste) in der Werbung macht im Rahmen der Vorschreibung der Verpflichtung zur Beifiigung der
Fachkurzinformation eine Beriicksichtigung dieser Informationstriger erforderlich. Eine vergleichbare
Regelung soll auch fiir elektronische Datentriger (CD-ROMs usw.) gelten.

Zu Art. 1 Z 18 (§ 57 Abs. 1 Z 6 bis 8):

Vergleichbar dem Osterreichischen Bundesheer haben auch Anstalten bzw. Einrichtungen der Justiz, die
gerichtliche freiheitsentzichende Entscheidungen bzw. Anordnungen zu vollziehen haben, einen
gesetzlichen Auftrag zur Obsorge und &rztlichen Betreuung bzw. Versorgung der ihnen iiberantworteten
Insassen zu erfiillen. Um diesen gesetzlichen Auftrag erfiillen zu konnen, verfiigen diese Einrichtungen
iiber entsprechendes #rztliches, therapeutisches und pflegerisches Personal. Da in derartigen Anstalten
bzw. Einrichtungen der Justiz betriebene Abteilungen zur &rztlichen Versorgung der Insassen den
Sanititseinrichtungen des Osterreichischen Bundesheeres vergleichbar sind und um eine zentrale
Versorgung zu gewihrleisten, sind diese Anstalten bzw. Einrichtungen den vergleichbaren Einrichtungen
des Osterreichischen Bundesheeres gleichzustellen.

Die Anderung hinsichtlich der Abgabebefugnisse an wissenschaftliche Institute und Untersuchungs-
anstalten der Gebietskorperschaften (bisherige Z 7) beschriinkt sich demgegeniiber auf ihre Verschiebung
in die Z 8.

Zu Art.1Z 19 (§ 68a):

Zur Absicherung der Schutzvorschriften des § 5a miissen ausreichende Kontrollmoglichkeiten im
Hinblick auf den Einsatz von Dopingmitteln vor allem in Sportvereinen und Fitnessstudios geschaffen
werden. Im Rahmen der Nachschau war dem Betretungsrecht der angefiihrten Kontrollorgane daher auch
eine Duldungspflicht der Betriebsinhaber gegeniiberzustellen.

Von der Nachschau betroffen sind Ortlichkeiten, Lokale, Stitten, Einrichtungen oder Anstalten, in denen
ein von einem Verband veranstalteter Wettbewerb oder eine Veranstaltung stattfindet oder ein Training
hiefiir sowie sdmtliche Rdumlichkeiten von Vereinen oder anderen juristischen oder natiirlichen Personen,
die der Ausiibung des Sports oder der Forderung der Fitness oder Gesundheit gewidmet sind. Darunter
sind sdmtliche Rdume solcher Einrichtungen, etwa auch Receptionsbereich, Lagerrdume und dhnliche, zu
verstehen.
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In den genannten Rédumlichkeiten soll durch das Nachschaurecht kontrolliert werden konnen, ob dort
allenfalls Arzneimittel oder andere Mittel mit Inhaltstoffen im Sinne des § 5a in den Verkehr gebracht
oder bei anderen angewendet werden.

Die Kontrollorgane haben die Méglichkeit, zu den Offnungszeiten und bei Gefahr im Verzug jederzeit
diese Ortlichkeiten zu betreten, was von den Inhabern auch zu dulden ist. Es ist jedoch darauf zu achten,
dass bei Durchfilhrung der Nachschau der Geschiftsbetrieb so wenig wie moglich gestort und ein
moglichst geringes Aufsehen erregt wird.

Da ,Dopingmittel” nicht nur in Form von Arzneimitteln abgegeben und verabreicht werden konnen,
miissen Proben nicht nur von gelagerten Arzneimitteln, sondern auch von sonstigen Mitteln, bei denen ein
Verdacht besteht, dass sie Stoffe im Sinn des § 5a enthalten, entnommen werden kénnen. Nicht erfasst
von der Probenentnahme sind die privaten Medikamente der Besucher bzw. Vereinsmitglieder.

Zu Art. 17 20 (§ 71 Abs. 1 und 2):

In der Neufassung des Abs. 1 des § 71 soll durch ein Absehen eines Verweises auf Epidemiegesetz,
Tuberkulosegesetz bzw. Bazillenausscheidergesetz die Moglichkeit geschaffen werden, leichter auf neue
Krankheitsbilder Bezug zu nehmen. Der neue Abs. 2 setzt nicht mehr voraus, dass die zugrunde liegenden
Untersuchungen durch Amtsérzte durchgefiihrt werden, sondern ermoglicht, eine Wahrnehmung der
diesbeziiglichen Aufgaben im Rahmen der betriebsirztlichen Betreuung.

Zu Art.17Z 21 und 22 (§ 75 Abs. 3 und § 75a Abs. 8):

Durch die Erweiterung der Informationspflichten des Gesundheitsministeriums im Rahmen der
Meldepflicht der Angehorigen der Gesundheitsberufe sowie der Pharmakovigilanzpflichten des
Zulassungsinhabers war der Parallelimporteur als weiterer Verantwortlicher fiir das Inverkehrbringen
unter Beriicksichtigung der ihm zugénglichen Informationen und Evaluierungsmoglichkeiten in das
System der Arzneimitteliiberwachung einzubinden.

Zu Art. 1Z 23 (§ 80):

Im Rahmen der Regelungen iiber den automationsunterstiitzten Datenverkehr war der Verweis auf das
Datenschutzgesetz an die aktuelle Rechtslage anzupassen. Dementsprechend waren Klarstellungen ua.
hinsichtlich Verarbeitungszweck bzw. -form und den Kreis der Betroffenen aufzunehmen.

Zu Art. 17 24 bis 25 (§ 83 Z 7 und § 84 Z 5¢):

Im Rahmen der Straftatbestinde war der Anderung des § 71 sowie den neuen Regelungen betreffend den
Parallelimport sowie den im Zuge der Dopingbestimmungen aufgenommenen Kontrollen Rechnung zu
tragen.

Zu Art. 17 26 (§§ 84a und 84b):

Im Hinblick auf die als Folge von Arzneimittelmissbrauch zu Dopingzwecken drohenden gesundheit-
lichen Schéden werden die neuen Verbote betreffend Doping in einem neuen § 84a durch gerichtliche
Straftatbestéinde abgesichert. Zusitzlich werden in einem neuen § 84b Straftatbestiinde fiir die fahrlissige
Begehung bestimmter Verstofe bzw. fiir das Zuwiderhandeln gegen Duldungspflichten im Rahmen der
Betriebsiiberpriifung vorgesehen.

Die Verwendung von Arzneimitteln zu Dopingzwecken ist weit verbreitet, sodass die Einfiihrung von
gerichtlichen Stafbestimmungen fiir deren Anwendung oder Inverkehrbringen schon aus gesundheits- und
jugendschutzpolitischen Griinden gerechtfertigt erscheint.

Da auch Suchtmittel im Sinne des Suchtmittelgesetzes (SMG), BGBI. I Nr. 112/1997, in der geltenden
Fassung, zu Dopingzwecken verwendet werden, diese Stoffe jedoch schon unter die geltenden
Strafbestimmungen des Suchtmittelgesetzes fallen, war — um Konkurrenzen bei der Rechtsanwendung zu
vermeiden — klarzustellen, dass diese Substanzen nicht unter die Strafbestimmungen des Arzneimittel-
gesetzes fallen.

Unter die gerichtlichen Strafbestimmungen des Suchtmittelgesetzes fallen Suchtgifte, also Stoffe und
Zubereitungen, die durch die Einzige Suchtgiftkonvention 1961 (ESK) der VN in der Fassung des
Potokolls 1972 Beschrinkungen hinsichtlich der Erzeugung, des Besitzes, Verkehrs, der Ein-, Aus- und
Durchfuhr, der Gebarung oder Anwendung unterworfen und mit Verordnung des Bundesministers fiir
soziale Sicherheit und Generationen als Suchtgifte bezeichnet sind; weiters Stoffe und Zubereitungen, die
durch das VN-Psychotropeniibereinkommen denselben Beschrinkungen wie Suchtgifte nach der ESK
unterworfen, in den Anhéngen I und II des Ubereinkommens enthalten und im Hinblick darauf, dass sie
auf Grund ihrer Wirkung und Verbreitung ein den Suchtgiften im Sinne des Abs. 1 vergleichbares
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Gefdhrdungspotential aufweisen, mit der Verordnung des Bundesministers fiir soziale Sicherheit und
Generationen Suchtgiften gleichgestellt sind. Weiters unterliegen dem SMG auch Vorlduferstoffe und
psychotrope Stoffe, also jene Stoffe und Zubereitungen, die den genannten Beschriankungen durch das
Psychotropeniibereinkommen unterworfen und in den Anhéngen HI und IV enthalten sind. Der Erwerb,
Besitz, die Erzeugung, Einfuhr, Ausfuhr, das Uberlassen an einen anderen oder das Verschaffen von
Suchtmitteln, jeweils den bestehenden Vorschriften zuwider, ist mit gerichtlicher Strafe bedroht. Hier
greifen jedenfalls die gerichtlichen Strafbestimmungen des SMG ohne Unterscheidung, zu welchem
Zwecke diese besessen, weitergegeben usw. werden. Durch diese Strafbestimmungen sind bereits sehr
viele und vor allem die gefihrlichsten jener Stoffe mitumfasst, die auch fiir Dopingzwecke verwendet
werden (kOnnen).

Nach Abs. 1 Z 2 soll eine strengere Strafe jenem Titer drohen, der als Volljdhriger einem mehr als zwei
Jahre jiingeren Minderjdhrigen die genannten Arzneimittel zu Dopingzwecken im Sport abgibt oder bei
diesem anwendet. Auf Grund der besonderen Verwerflichkeit war hier, auch in Anlehnung an das
Suchtmittelgesetz, die Freiheitsstrafe hoher als beim Grunddelikt anzusetzen.

Eine strengere Strafdrohung war auch dort vozusehen, wo im groBeren Stil Arzneimittel zu Doping-
zwecken im Sport in Verkehr gebracht oder angewendet werden. Gerade dort war auch aus Pridven-
tionsgriinden ein deutliches Zeichen zu setzen. Fiir ,,viele Menschen" im Sinne des Abs. 1 Z 3 ist der
Richtwert bei mindestens 20 Personen (Kunst in OJZ 1975, 562) oder 30 Personen (Foregger-Fabrizy, 7.
Aufl,, RZ 11 zu § 169 StGB) anzusetzen; hier wurde eine im Strafgesetzbuch (zB §§ 169 ff) bereits
bekannte mengenméBige Beschreibung gewahlt.

Einer absoluten ziffernméBigen Begrenzung sind diese Zahlbegriffe des StGB nicht zuginglich, es handelt
sich um einen — allgemein anerkannten — Richtwert. Eine Gesundheitsschddigung ist jede Schiddigung an
der Gesundheit eines Menschen im Sinne des § 83 StGB. An der Gesundheit schidigt, wer eine Krankheit
hervorruft oder verschlimmert oder sonst die korperliche Verfassung eines anderen nicht bloB ganz
voriibergehend oder unerheblich verschlechtert. Die Menge muss so grof3 sein, dass zumindest eine
»Eignung* besteht, viele Menschen an der Gesundheit zu schidigen. Es handelt sich um ein abstraktes
Gefahrdungsdelikt; der Eintritt eines (gesundheitlichen) Schadens oder auch nur einer tatsdchlichen
(konkreten) Gefidhrdung ist also nicht vorausgesetzt.

Bei Vorliegen eines entsprechenden Sachverhaltes wird jedoch im Sinne der Subsidiaritétsklausel des
Abs. 2 jeweils zu priifen sein, ob allenfalls ein mit hoherer Strafe bedrohtes Korperverietzungsdelikt oder
eine der gemeingefdhrlichen strafbaren Handlungen des 7. Abschnitts des Strafgesetzbuches vorliegt.

Zu Art. 1 Z 27 (§ 85a):

Mit der Einfiihrung eines neuen § 85a soll die Richtlinie 98/27/EG im Hinblick auf die in ihrem Anhang
genannte Richtlinie 92/28/EWG iiber die Werbung fiir Humanarzneimittel (siche §§ 50 ff

~ Arzneimittelgesetz) umgesetzt werden.

Im Rahmen dieser so genannten Unterlassungsklagen-Richtlinie soll vor dem Hintergrund, dass die
derzeit auf einzelstaatlicher als auch Gemeinschaftsebene bestehenden Mechanismen nicht ausreichen, um
die Einhaltung der zum Schutz der Interessen der Verbraucher getroffenen harmonisierten Regelungen zu
gewihrleisten, Einrichtungen zum Schutz der Verbraucherinteressen das Recht eingeriumt werden,
Unterlassungsklagen gegen die Kollektivinteressen der Verbraucher beeintrichtigende VerstoBe, die sich
in ihrem Zustdndigkeitsbereich auswirken, auch grenziiberschreitend in einem anderen Mitgliedstaat
wahrzunehmen.

Unter Kollektivinteressen der Verbraucher sind dabei Gemeinschaftsinteressen aller Verbraucher zu
verstehen, nicht die der bereits geschiddigten Personen, deren Individualanspriiche unberiihrt bleiben.

Die im Inland klagsbefugten Verbinde sind der Europdischen Kommission namentlich unter Angabe ihres
Zweckes bekannt zu geben.

Die Kommission hat ein Verzeichnis der von den einzelnen Mitgliedstaaten als nach ihrem inner-
staatlichen Recht klagsbefugt notifizierten Verbiinde im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften zu
veroffentlichen.

Auslidndischen Verbinden ist das Klagerecht immer dann zu gewihren, wenn die von ihnen geschiitzten
Verbraucherinteressen durch einen vom Inland ausgehenden VerstoB in ihrem Mitgliedstaat beeintrichtigt
werden. Die Klageberechtigung nach dem Recht ihres Mitgliedstaates wird durch Vorlage des
Verzeichnisses im Amtsblatt der Europédischen Gemeinschaften bei Klagsfiihrung nachgewiesen. Dazu
kommt als weitere Voraussetzung, dass der bei der Nominierung bekannt gegebene Verbandszweck die
Klagsfithrung im Anlassfall rechtfertigen muss.
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Zur Rechtsdurchsetzung steht zum einen das Abmahnverfahren (jedoch nicht zwingend), bei dessen
Erfolglosigkeit die Klagsfiihrung zur Verfiigung.

Zu Art. 17 28 (§ 86 Abs. 4 und § 87):

Im Rahmen der neugefassten Bestimmungen soll zum einen die Liste jener gesetzlichen Vorschriften
aktualisiert werden, die durch das Arzneimittelgesetz nicht berithrt werden, zum anderen das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel als jene Einrichtung der Republik Osterreich ausdriicklich genannt
werden, die Untersuchungen und Begutachtungen im Zusammenhang mit der Vollziehung des
Arzneimittelgesetzes vorzunehmen hat. Ausgenommen sind hiervon lediglich Untersuchungen und
Begutachtungen im Zusammenhang mit den §§ Sa und 68a, die im Hinblick auf die dafiir erforderlichen
Referenzstoffe nur von den vom I0C bzw. der WADA akkreditierten Labors, vorgenommen werden
konnen.

Zu Art. 17 29 (§ 89 Abs. 6):

Homdopathische Arzneispezialititen, fiir die im Rahmen der Geltungszulassung rechtzeitig (dh. bis zum
31. Mirz 1995) ein Antrag auf Zulassung gestellt wird, sind auch ohne formelle Zulassung den durch
Bescheid zugelassenen Homoopathika gleichgesetzt. Diese Regelung ist vor dem Hintergrund der mit den
jeweiligen Produkten gesammelten Erfahrungswerte sowie des spezifischen Produktcharakters fachlich
gerechtfertigt. Eine zusitzliche Bewertung soll im Rahmen einer Vorlage geméf § 19a in Verbindung mit
§ 94a Abs. 2 erfolgen.

Zu Art, 1Z 30 und 31 (§ 95 Abs. 5 bis 8, § 95a):

Die gegenstindlichen Bestimmungen enthalten die Regelungen betreffend das In-Kraft-Treten der
Bestimmungen dieser Novelle. Dariiber hinaus soll klargestellt werden, dass die im Rahmen des
Arzneimittelgesetzes verwendeten personenbezogenen Bezeichnungen fiir beide Geschlechter gelten.

Zu Art. 17 32 (§§ 96 und 97):

Die Anderung in § 96 beschrinkt sich auf eine Anpassung im Hinblick auf die Vollziehung der Doping-
vorschriften.

In einem neuen § 97 wird aufgelistet, welche Richtlinien der Europdischen Gemeinschaft durch das
Arzneimittelgesetz umgesetzt werden.

Zu Artikel II:
Anderung des Rezeptpflichtgesetzes
ZuArt. 117 1 (§1 Abs. 1):

Die Ergiinzung ,,zahniérztlich® bzw. ,,Zahnarzt“ ergibt sich auf Grund des Umstandes, dass es sich bei
Zahnirzten um eine eigene Berufsgruppe handelt, die nicht unter den Begriff ,,Arzt“ subsumiert werden
kann.

Auf Grund § 3 des Dentistengesetzes, BGBI. Nr. 90/1949, idF BGBI. Nr. I Nr. 45/1999 sind Dentisten
auch zur Ausiibung des zahnérztlichen Berufes berechtigt, sofern sie iliber das erforderliche Wissen und
die erforderlichen Fertigkeiten verfiigen. Im Rahmen dieser Berechtigung sind Dentisten gemiB § 16
Abs. 1 Z6 Arztegesetz 1998 zur Verordnung von Heilmitteln, Heilbehelfen und zahnmedizinisch-
diagnostischen Hilfsmitteln befugt. Eine entsprechende Beriicksichtigung im § 1 Abs. 1 zweiter Satz des
Rezeptpflichtgesetzes ist daher erforderlich.

Zur Klarstellung wird festgehalten, dass die derzeit geltende Regelung des letzten Satzes dieses Absatzes
unverindert beizubehalten ist, da diese fiir jene Dentisten anzuwenden ist, die — mangels des
erforderlichen Wissens und der erforderlichen Fertigkeiten — nicht zahndrztlich, sondern weiterhin
ausschlieBlich dentistisch titig werden.

Zu Art. I1 Z 2 und 3 (§§ 2a und 6a):

Mit den neuen Bestimmungen soll im Rahmen des Rezeptpflichtgesetzes ein dem neuen Regelungs-
konzept des Arzneimittelgesetzes zur Verhinderung des Missbrauchs von Arzneimitteln zu Doping-
zwecken vergleichbares Regulativ im Hinblick auf die Verschreibung von entsprechenden Stoffen fiir den
Einsatz zum Doping geschaffen werden. Die Hohe der Strafdrohung war entsprechend der Grund-
strafdrohung des § 84a Abs. 1 Z 1 Arzneimittelgesetz festzusetzen.
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Zu Art. 11 Z 4 (§ 7a):

Die Anordnung des neuen § 7a, die im Rahmen des Rezeptpflichtgesetzes vorgenommenen Verweisungen
auf andere Bundesgesetze im Sinne einer dynamischen Verweisung zu verstehen, hat die einheitliche
Entwicklung der einschldgigen Rechtsvorschriften und die Vermeidung von Regelungsliicken vor Augen.

ZuArt.I1Z 5 (§ 8 Abs. 4):
In § 8 waren die In-Kraft-Tretens-Bestimmungen fiir die gegenstédndliche Novelle aufzunehmen.
ZuArt. 117 6 (§ 9):

Die Aufnahme des neuen § 6a macht eine entsprechende Anpassung im Rahmen der Vollziehungs-
bestimmungen notwendig.

Zu Artikel III:
Anderung des Apothekengesetzes
Zu Art. 111 Z 1 (§ 36 Abs. 1):

Im Rahmen der Umgestaltung des § 36 Apothekengesetz sollen die Abgabebefugnisse der Anstalts-
apotheken neu definiert und der tatsdchlichen Bedarfssituation angepasst werden.

Zu Art. II1 Z 2 (§ 68a):

In einem neuen Abs. 2 wird das In-Kraft-Treten des neugestalteten § 36 geregelt.
Zu Artikel IV:

Anderung des Medizinproduktegesetzes

Zu Art. IV Z 1 (§ 104):

Durch die Anderung der den Bereich der zulissiger Laienwerbung zuginglichen Medizinprodukte
definierenden Bestimmung des § 104 soll sichergestellt werden, dass auch nach Erlassung einer
Vertriebsverordnung fiir Medizinprodukte fiir bestimmte Niedrigrisikoprodukte Laienwerbung auch
weiterhin moglich ist.

ZuArt.IVZ 2und 3 (§ 111a und § 114):

Mit dem neuen § 1]la wird klargestellt, dass die im Rahmen des Arzneimittelgesetzes verwendeten
personenbezogenen Bezeichnungen fiir beide Geschlechter gelten. § 114 enthilt die In-Kraft-Tretens-
Bestimmungen fiir die einzelnen Regelungen des Medizinproduktegesetzes.

Zu Artikel V:
Anderung des Arzneibuchgesetzes
Zu Art. V(§7):

Die gegenstindliche Anderung bezieht sich auf die im Rahmen der Strafbestimmungen des
Arzneibuchgesetzes erforderliche Festsetzung der entsprechenden Eurobetrdge mit Wirkung 1. Jinner
2002.

Finanzielle Auswirkungen

Zur Erreichung einer signifikanten Wirkung der geplanten Uberpriifung werden die Mehraufwendungen
des Bundes fiir die Dopingbekdmpfung im ersten Jahr fiir Hard- und Software zum Aufbau einer
entsprechenden Datenbank beim Osterreichischen Anti-Doping-Comité rund 2 Millionen Schilling
betragen. Die laufenden Kosten sind jdhrlich mit 2 Millionen Schilling anzunehmen. Es handelt sich
hierbei um eine Schitzung der finanziellen Auswirkungen bei einem Kontrollumfang entsprechend dem
Sportbereich: Es werden zirka 80 Uberpriifungen durchgefiihrt, wobei bei jeder Uberpriifung zirka fiinf
Proben genommen werden. Eine Probe ist mit zirka 5 000 S, inklusive aller Nebenkosten anzusetzen. Die
Vollziehung dieser Bestimmungen ist vom Bundesministerium fiir 6ffentliche Leistung und Sport
wahrzunehmen. Die budgetdre Bedeckung ist im Kapitel 70, VA-Ansatz 1/70308, VA-Post 7680/900
Osterr. Antidoping Komitee gegeben. Keine weiteren Mittel notwendig.

Durch die Einfithrung neuer gerichtlicher Strafbestimmungen werden finanzielle Auswirkungen im
Bereich der Justiz nicht auszuschlieBen sein. Eine genaue ziffernmifige Berechnung der Mehrbelastung
ist noch nicht moglich, da diese vor allem von der weiteren Entwicklung des Dopingverhaltens, von der
Kontrolldichte der nach § 68a befugten Uberwachungsorgane und von deren Anzeigeverhalten und dem
Anzeigeverhalten der Sicherheitsbehtrden abhingig ist.
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Geht man von den bisher vorliegenden Zahlen von 23 positiven Ergebnissen bei 1 000 Untersuchungen
von Sportlern pro Jahr aus, so wird ein Anfall von zirka zehn bis 15 Verfahren pro Jahr - verteilt auf ganz
Osterreich — realistisch sein.

Dazu kommt eine prognostizierte Zahl von jihrlich etwa 80 Kontrollen durch Uberwachungsorgane nach
§ 68a. Geht man davon aus, dass nur 10% dieser Kontrollen zu Strafverfahren fihren, kann mit acht
zusétzlichen Verfahren, also insgesamt rund 20 gerichtlichen Strafverfahren, gerechnet werden. Da der
finanzielle Aufwand fiir ein Strafverfahren rund 50000S (inklusive in der Regel anfallender
Sachverstidndigengebiihren) betrégt, kann sohin mit einem Mehraufwand von etwa 2 Millionen Schilling
gerechnet werden.

Ein personeller Mehraufwand scheint nach derzeitiger Einschiitzung nicht ins Gewicht zu fallen, da
wenige Verfahren auf eine grofie Zahl von Gerichten verteilt wiirde; ein solcher wire nur denkbar, falls es
nach In-Kraft-Treten dieser Bestimmungen zu stark vermehrten Kontrollen und in der Folge zu einer sehr
groBen Anzahl von Anzeigen kommen wiirde. Ahnliches gilt fiir die in dieser Schitzung nicht enthaltenen
Kosten der Einbringung von Geldstrafen und die Kosten des Vollzugs von Freiheitsstrafen (inklusive
Ersatzfreiheitsstrafen), die pro Hiftling/Hafttage mit rund 1 000 S zu veranschlagen sind. Dieser Aufwand
wiirde zumindest zum groferen Teil durch eingebrachte Geldstrafen kompensiert.
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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 Korper

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

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

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

4. Krankheitserreger, Parasiten oder kérperfremde Stoffe abzuwehren, zu
beseitigen oder unschéddlich zu machen oder

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

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

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

Der Natjonalrat hat beschlossen:

Artikel I

Das Arzneimittelgesetz, BGBI. Nr. 185/1983, zuletzt ge#dndert durch die
Bundesgesetze BGBIL. I Nr.78/1998, BGBI.I Nr. 16/2000 und BGBI. 1
Nr. 98/2001, wird gedndert 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.

W

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 ihre
Anhangsgebilde und der Mundhéhle beschrénkt 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 Heilvorkom-
men und Kurorte, BGBI. Nr. 272/1958, sofern nicht deren Zusammen-
setzung durch die Beifiigung von Stoffen mit EinfluB auf die Wirksam-
keit verdndert wurde, oder auf Grund der natiirlichen Zusammensetzung
nach dem Stand der Wissenschaften auch bei bestimmungsgemaBem
Gebrauch unerwiinschte Wirkungen beim Menschen zu erwarten sind,

. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die ausschlieBlich prophylakti-

schen Zwecken dienen, um Krankheitserreger, Parasiten oder korper-
fremde Stoffe abzuwehren, zu beseitigen oder unschédlich zu machen,
sofern ihre Anwendung und Wirkung auf die gesunde Haut und deren
Anhangsgebilde beschrinkt 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 komplementirmedizinischen Methoden angewendet
zu werden, sofern sie weder nach der allgemeinen Verkehrsauffassung
noch nach Art und Form des Inverkehrbringens dazu dienen oder dazu

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

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
Stoffen, die nach homoopathischen Grundsétzen und Verfahrenstechni-
ken 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 Bestimmun-
gen in kosmetischen Mitteln im Sinne des § 5 des Lebensmittelge-
setzes 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. Tierkdrper sowie Korperteile, -bestandteile und Stoffwechselprodukte
von Mensch oder Tier in jeglicher Form und
4. Mikroorganismen und Viren sowie deren Bestandteile oder Produkte.

(5) ,,Arzneispezialititen 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 gemifl § 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
Form, welche durch Vermischen von Arzneimitteln und Futtermitteln im Sinne

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

des Futtermittelgesetzes hergestellt werden und zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt 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 Grundsatzen 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, die — 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 Sanititshilfsdienste und Rechtstriger der Krankenanstalten ohne eigene
Anstaltsapotheke und sonstiger Sanititseinrichtungen, soweit diese Arznei-
mittel zur Erfiillung ihrer Aufgaben benétigen.

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

(3) ,,Arzneimittel-VollgroBhindler ist ein Arzneimittel-GroBhindler, der
zufolge ausreichender Lagerhaltung, einer entsprechenden Sortimentgestaltung
sowie einer entsprechenden Versorgungsbereitschaft, -regelméBigkeit und -
intensitit in der Lage ist, die Arzneimittelversorgung im Sinne des § 57 in ei-
nem bestimmten Gebiet sicherzustellen.

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

(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 gemil der Gewerbeordnung 1994 zum
GroBhandel mit Arzneimitteln berechtigt ist, oder
2. der Betreiber einer inldndischen offentlichen Apotheke, der ein im
Ausland hergestelltes Arzneimittel in seinem Namen in den inléndi-
schen Verkehr bringt.

(7) ,,Gegenseitiges Anerkennungsverfahren“ oder ,dezentrales Verfahren
ist ein fiir die Mitgliedstaaten der Europiischen Union durch die Richtlinie
93/39/EWG, ABL Nr. L 214/22 vom 24. August 1993, zur Anderung der
Richtlinien 65/65/EWG, ABL Nr. 22 vom 9. Februar 1965, 75/318/EWG, ABI.
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, ABlL. 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 Européischen Union erteilten nationalen Zulassung beruhendes
Verfahren.

(8) ,,Haltbarkeit“ ist die Eigenschaft eines Arzneimittels, wihrend eines be-
stimmten Zeitraumes bei ordnungsgemiBer Lagerung seine Beschaffenheit,
insbesondere im Hinblick auf Qualitit 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 Abpak-
ken von Arzneimitteln sowie das Kennzeichnen von Arzneispezialititen.

(11) ,Inverkehrbringen* ist das Vorritighalten, das Feilhalten oder die Ab-
gabe von Arzneimitteln. Ein Inverkehrbringen liegt nicht vor, wenn durch ge-
eignete Mafinahmen sichergestellt ist, da ein Arzneimittel, das dem Gesetz
nicht entspricht, nicht zum Verbraucher oder Anwender gelangt.

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

(12) ,,Nichtklinische Priifung” ist die pharmakologische oder toxikologische
Priifung eines Arzneimittels, die nicht am Menschen durchgefiihrt wird.

(13) ,Pharmareferenten® sind Personen, die Arzte, Tierirzte, Dentisten,
Apotheker oder im § 59 Abs. 3 genannte Gewerbetreibende aufsuchen, um die-
se iiber Arzneimittel fachlich zu informieren.

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

(14) ,,Unbedenklichkeit” bedeutet, daB bei bestimmungsgemiBem Gebrauch
das vorhersehbare Risiko unerwiinschter Wirkungen in Abwégung mit der
Wirksamkeit oder Zweckbestimmung nach den Erkenntnissen der medizini-
schen 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 gewihrleistet 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. 1
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 MaBgabe des Art. 3.2 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zur
Anwendung gelangt.

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

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 bestimmungsgemi im Sinne der
Fach- und Gebrauchsinformation angewendet wird,

2. die Anwendungsbeobachtung keine zusitzlichen diagnostischen oder
therapeutischen MaBnahmen 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) ,.,AbschluBbericht“ ist eine vollstindig und eingehende Darstellung der
klinischen Priifung nach deren Beendigung.

(4) ,,Audit“ ist der Vergleich der Rohdaten mit den hiezu gehérigen Nieder-
schriften in den Priifbogen mit dem Ziel festzustellen, ob die Rohdaten korrekt
berichtet wurden und die Durchfithrung der klinischen Priifung in Uberein-
stimmung mit dem Priifplan und den Standard Operating Procedures (SOPs)
vorgenommen wurde. Ein Audit muB entweder durch eine interne Einheit des
Sponsors, die jedoch unabhiingig 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 unabhingiges Gremium, das sich aus medizi-
nischen Experten anderen Experten und Laien zusammensetzt und dessen Auf-
gabe es ist, zu beurteilen, ob die Rechte und die Integritit der an einer be-
stimmten klinischen Priifung teilnehmenden Versuchspersonen ausreichend
geschiitzt werden.

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

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

(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 iiber jede einzelne in die klinische Priifung einbezo-
gene Versuchspersonen enthilt.

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

(11) ,JPriifer” ist der Arzt, der die klinische Priifung praktisch durchfiihrt
und die damit im Zusammenhang stehende Verantwortung fiir die Ver-
suchspersonen trégt.

(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 Verant-
wortung fiir Planung, Betreuung und Finanzierung einer klinischen Priifung
itbernimmt. Der Priifer hat die Pflichten und die Verantwortung des Sponsors
zusitzlich zu ibernehmen, wenn er eine klinische Priifung unabhdngig vom
Hersteller des Arzneimittels und in voller Eigenverantwortung durchfiihrt.

(14) ,,Standard Operating Procedures” (SOPs) sind standardisierte, einge-~
hende, schriftliche Verfahrensvorschriften des Sponsors fiir alle Aktivitdten,
die im Zusammenhang mit der klinischen Priifung notwendig sind.

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

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

(16) ,,Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse” sind solche, die todlich
oder lebensbedrohlich sind, zu bleibenden Schiden fiihren oder eine stationire
Behandlung oder eine Verlidngerung des stationidren Aufenthaltes erforderlich
machen. Das Auftreten einer angeborenen MiBbildung oder das Auftreten eines
bosartigen Tumors sind in jedem Fall als schwerwiegendes unerwiinschtes Er-
eignis zu beurteilen.

(17) ,,Versuchsperson® ist ein gesunder Proband oder ein Patient, an dem ei-
ne 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, daf sie bei bestimmungsge-
miéBem Gebrauch keine schidliche Wirkung haben, die iiber ein nach den Er-
kenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares Ma8 hinausgeht.

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

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

1. den Qualitatsanforderungen des Arzneibuches im Sinne des § 1 des
Arzneibuchgesetzes, BGBI1. Nr. 195/1980, oder den Qualititsanforde-
rungen des Arzneibuches einer anderen Vertragspartei des Européi-
schen Wirtschaftsraumes,

2. den Qualititsanforderungen 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 Mindestnormen,
sofern keine Normen nach Z 1 und 2 bestehen, oder

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

nicht entsprechen.

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

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

(4) Arzneispezialititen, deren Verfalldatum iiberschritten ist, diirfen fiir den
Fall eines Einsatzes des Bundesheeres gemif § 2 Abs. 1 lit. a des Wehrgeset-
zes 1978, BGBL Nr. 150, in Verkehr gebracht werden, wenn dies fiir die Arz-
neimittelversorgung unerldBlich ist und durch Untersuchungen festgestellt
wurde, da 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 schédlicher
Wirkungen im Sinne des § 3 und zur Sicherung der Qualitit im Sinne des § 4
durch Verordnung nihere Bestimmungen iiber die Verwendung bestimmter
Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen, Verfahren oder Gegenstinde zur Herstel-
lung und Kontrolle von Arzneimitteln und iiber das Inverkehrbringen von Arz-
neimitteln zu erlassen.

(2) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales kann unter Be-
dachtnahme auf einen Antrag gemaB § 21a oder gemidB Art. 3 der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 Arzneispezialititen vom Anwendungsbereich einer Ver-
ordnung gemiB Abs. 1 ausnehmen, sofern dadurch nach dem letzten Stand der
medizinischen Wissenschaft nicht eine Gefahrdung 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 Aus-
schusses Arzneispezialitiiten, die einer auf der Grundlage des Abs. 1 erlassenen
Verordnung nicht entsprechen, durch Bescheid vom Geltungsbereich dieser
Verordnung ausnehmen, wenn nach dem letzten Stand der medizinischen Wis-
senschaften eine Gefiahrdung der Arzneimittelsicherheit nicht zu besorgen ist.
Ein solcher Bescheid ist zu widerrufen, wenn nachtréglich bekannt wird, daB
die Voraussetzungen hiefiir nicht gegeben sind.

Vorgeschlagene Fassung:

(4) Arzneispezialititen, deren Verfalldatum iiberschritten ist, diirfen fiir den
Fall eines Einsatzes des Bundesheeres gemiB § 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.
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Geltende Fassung:

Irrefiihrung

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

(2) Es ist ferner verboten, im Zusammenhang mit dem Inverkehrbringen von
Arzneimitteln iiber diese den Tatsachen nicht entsprechende oder zur Irrefiih-
rung 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. falschlich der Eindruck erweckt wird, daB ein Erfolg mit Sicherheit zu
erwarten ist oder da8 nach bestimmungsgeméBem oder lingerem Ge-
brauch keine schidlichen Wirkungen eintreten, oder

3. die Bezeichnung oder Aufmachung zur Verwechslung geeignet ist.

(4) Es ist ferner verboten, Gegenstéinde anzukiindigen oder in Verkehr zu
bringen, die zur Anwendung am oder im menschlichen Korper bestimmt sind
und die nach Art und Form der Ankiindigung oder des Inverkehrbringens ge-
eignet sind, beim Verbraucher falschlich die Erwartung zu erwecken, diese

Vorgeschlagene Fassung:

§ 5a. (1) Es ist verboten,

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

2. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen gemaB 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 Gefihrdung der Gesundheit durch Doping im Sport zu verhiiten.
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Geltende Fassung:

Gegenstidnde 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 gem#dB § 11 der Zulassung unterliegen,
diirfen, sofern es sich nicht um radioaktive Arzneispezialititen handelt, nur in
Verkehr gebracht werden, wenn auf den Behiltnissen und den AuBenverpak-
kungen folgende Angaben in deutscher Sprache enthalten sind:

—

1.

2.
3.
4.

Lh

—_ O \O 00~ N

Bezeichnung der Arzneispezialitit,

Name oder Firma und Sitz des Zulassungsinhabers,

Zulassungsnummer,

Angaben iiber die Zusammensetzung der Arzneispezialitdt nach Art und
Menge der Stoffe, die Einfluf auf die Wirksamkeit der Arzneispezialitét
haben,

. Angabe der Hilfsstoffe nach Maflgabe einer Verordnung gemaf Abs. 4,

insbesondere jener Hilfsstoffe, die EinfluBl auf die Vertréglichkeit oder
Haltbarkeit der Arzneispezialitit haben,

. Inhaltsmenge,

. Arzneiform,

. Art der Anwendung,

. Chargenbezeichnung,

. Verfalldatum in unverschliisselter Form und

. ein Hinweis, dafl die Arzneispezialitiit fiir Kinder unerreichbar aufzu-

bewahren ist.

(2) Zusidtzlich zu den Angaben gemidB Abs.1 hat die Kennzeichnung zu
enthalten bei

1.

2.

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

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

Vorgeschlagene Fassung:
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1.

12

13.

14.

15.

16.

17.

Geltende Fassung:

. 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,

. Arzneispezialitdten, die die Reaktionsfahigkeit oder Verkehrstiichtigkeit

beeintrichtigen konnen, Angaben dariiber,

. Arzneispezialitdten, die einer besonderen Lagerung bediirfen, einen

Hinweis auf die besonderen Lagerungserfordernisse,

. Arzneispezialititen, die auf Grund ihrer besonderen Beschaffenheit

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

. Arzneispezialitidten, denen eine Gebrauchsinformation beizugeben ist,

den Hinweis, da vor Anwendung der Arzneispezialitit die Gebrauch-
sinformation zu beachten ist,

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

ger gedient hat,
homdopathischen Arzneispezialititen einen Hinweis darauf, daf es sich
um eine homdopathische Arzneispezialitit handelt,

. Arzneispezialitdten zur ausschlieBlichen Anwendung an Tieren einen

Hinweis darauf,

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

Arzneispezialititen zur ausschlieBlichen Anwendung an Tieren, aus de-
nen keine Arzneimittel oder Lebensmittel gewonnen werden, den Hin-
weis, daB} die Arzneispezialitit nur an Tieren angewendet werden darf,
die nicht zur Arzneimittel- oder Lebensmittelgewinnung dienen,
Arzneispezialitidten im Sinne des § 26 Angaben iiber die Chargenfreiga-
be,

Arzneispezialititen, die Fiitterungsarzneimittel sind, die Kennzeichnung
gemilB dem Futtermittelgesetz sowie einen Hinweis darauf, daB es sich
um ein Fiitterungsarzneimittel handelt,

Arzneispezialititen, die Fiitterungsarzneimittel-Vormischungen sind,
die Kennzeichnung gemidB dem Futtermittelgesetz, Angaben iiber Art
und Menge der im Futtermittelanteil enthaltenen Bestandteile sowie ei-

Vorgeschlagene Fassung:
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18.

19.

20.

Geltende Fassung:

nen Hinweis darauf, daB es sich um eine Fiitterungsarzneimittel-
Vormischung handelt,

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

Arzneispezialitdten, die ohne arztliche oder tierdrztliche Verschreibung
abgegeben werden diirfen, Angaben iiber die Anwendungsgebiete,
Arzneispezialititen, die besondere VorsichtsmaBnahmen 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
Behiltnissen und den AuBlenverpackungen folgende Angaben enthalten sind:

1.

N

— —
N

—
W

14.

—OWVONAU AW

wissenschaftliche Bezeichnung der Ursubstanz oder der Ursubstanzen
und der Verdiinnungsgrad, wobei die Symbole der homdopathischen
Arzneibiicher des Europiischen 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, daB es sich um ein homd&opathisches Arzneimittel ohne

genehmigte therapeutische Indikation handelt,

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

bewahren ist,

. bei Arzneispezialititen 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 Arzneispezialitét bestimmt ist.

AuBer 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
auf die Produktsicherheit erforderlich sind.

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

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

1. Die Kennzeichnung auf der Abschirmung mu die Angaben gemiB
Abs. 1 enthalten. AuBerdem hat die Kennzeichnung auf der Abschir-
mung die auf den Phiolen verwendeten Kodierungen im Klartext zu er-
kldren 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 Radioaktivitit,

d) Name des Herstellers und

e) Menge der Radioaktivitit gemaB Z 1.

3. Die AuBenverpackung und der Container von Arzneimitteln, die Radio-
nuklide enthalten, sind gem#B 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
nghere Bestimmungen iiber Inhalt, Art, Form, GroBe, 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 ZweckmiBigkeit, insbesondere im Hinblick auf die Art
der Arzneispezialitit, deren Behdltnis oder AuBenverpackung geboten ist und
es mit den Grundsitzen 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 Aus-
nahmen von den Kennzeichnungserfordernissen der Abs. 1 bis 3 erlassen.

Gebrauchsinformation

§ 8. (1) Arzneispezialititen, die gem#B § 11 der Zulassung unterliegen,
dirfen nur in Verkehr gebracht werden, wenn die Handelspackung eine in

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

Ubereinstimmung mit der Zusammenfassung der Produkteigenschaften er-
stellte Gebrauchsinformation in deutscher Sprache enthilt.

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

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

2
3.
4. Angaben iiber die Zusammensetzung der Arzneispezialitdt nach Art und

~ O\

\O 00

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

16.
17.

Bezeichnung der Arzneispezialitit,
Zulassungsnumumer,

Menge jener Bestandteile, die EinfluB auf die Wirksamkeit, die Ver-
triglichkeit oder die Haltbarkeit der Arzneispezialitit haben sowie nach
Art der iibrigen Bestandteile,

. Arzneiform,
. Art der Anwendung,
. Dosierung gegebenenfalls mit dem Hinweis, daB sie nur Geltung hat

wenn der Arzt nichts anderes verordnet,

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

nicht beeintrachtigen,

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 gemiB Abs. 2 hat die Gebrauchsinformation
zu enthalten bei

I.

2.

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

Arzneispezialititen, die einer besonderen Lagerung bediirfen, einen
Hinweis auf die besonderen Lagerungserfordernisse,

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

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

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

5. Arzneispezialitdten zur Anwendung an Tieren, aus denen Arzneimittel
oder Lebensmittel gewonnen werden kénnen, die Wartezeit oder den
Hinweis, daB keine Wartezeit erforderlich ist,

6. Arzneispezialitdten zur ausschlieBlichen Anwendung an Tieren, aus de-
nen keine Arzneimittel oder Lebensmitte]l gewonnen werden, den Hin-
weis, daB die Arzneispezialitidt nur an Tieren angewendet werden darf,
die nicht zur Arzneimittel- oder Lebensmittelgewinnung dienen,

7. Arzneispezialititen, die Fiitterungsarzneimittel sind, die Kennzeichnung
gemidB dem Futtermittelgesetz, einen Hinweis darauf, daB es sich um
ein Fiitterungsarzneimittel handelt, und eine Fiitterungsanweisung,

8. Arzneispezialititen, die Fiitterungsarzneimittel-Vormischungen sind,
die Kennzeichnung gemiB 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 Arzneispezialititen, Generatoren, Kits oder Vorstufen ra-
dioaktiver Arzneispezialititen VorsichtsmaBnahmen, die der Verwender
und der Patient wihrend der Zubereitung und Verabreichung des Er-
zeugnisses zu ergreifen haben, sowie besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Entsorgung des Transportbehélters und seines nicht verwendeten
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, Gro8e und Beschaffenheit der in
den Abs. 2 und 3 genannten Angaben zu erlassen.

§ 9. Homdopathische Arzneispezialitdten geméf § 11 Abs. 2 und 2a kénnen
grundsitzlich auch ohne Gebrauchsinformation in den Verkehr gebracht wer-
den; ist eine Gebrauchsinformation vorgesehen, gilt § 7 Abs. 2a sinngemaB.

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

§ 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 muB aber die jeweilige
Handelspackung an Stelle der Gebrauchsinformation die Fachinformation ent-
halten.

Fachinformation
(Zusammenfassung der Produkteigenschaften)

§ 10. (1) Uber Arzneispezialititen, die gemaB § 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-
ginglich zu machen, sofern es sich nicht um apothekeneigene Arzneispeziali-
tdten handelt. Fiir Arzneispezialitdten im Sinne des § 17a und des § 17b ist statt
einer Fachinformation die Gebrauchsinformation gemil Abs. 4 zu verdffentli-
chen.

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

1. Bezeichnung der Arzneispezialitit,

2. Zulassungsnummer,

3. qualitative und quantitative Zusammensetzung aus wirksamen Be-
standteilen und Bestandteilen der Hilfsstoffe, deren Kenntnis fiir eine
zweckmiBige Verabreichung des Mittels erforderlich ist, unter Verwen-
dung der internationalen Freinamen der Weltgesundheitsorganisation,
wenn solche bestehen, andernfalls unter Verwendung anderer wissen-
schaftlich anerkannter und gebriuchlicher Bezeichnungen,

4. Arzneiform oder Darreichungsform,

5. pharmakologische Eigenschaften und, soweit diese Angaben fiir die the-
rapeutische Verwendung zweckdienlich sind, Angaben iiber die Phar-
makokinetik,

6. klinische Daten

a) Anwendungsgebiete,

b) Gegenanzeigen,

¢) Nebenwirkungen,

d) besondere Vorsichtshinweise fiir den Gebrauch,
e) Verwendung bei Schwangerschaft und Laktation,

Vorgeschlagene Fassung:

§ 9a. Arzneispezialitdten, 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, Tierérzten, Zahnérzten, Dentisten, Apothekern und den im § 59
Abs. 3 genannten Gewerbetreibenden eine Fachinformation in deutscher Spra-
che zugénglich zu machen, sofern es sich nicht um apothekeneigene Arz-
neispezialititen oder Arzneispezialititen gemdB § 17a oder § 17b handelt.
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Geltende Fassung:

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) Inkompatibilitéiten,

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

c) besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung,

d) Inhalt des Behiltnisses,

e) Name oder Firma und Sitz des Zulassungsinhabers und

f) gegebenenfalls besondere Vorsichtsmafnahmen 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 Qualitédtskontrolle 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 gemiB
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. Miarz 1995, sind von der _Qsterreichischen Apothekerkammer unter Mit-
wirkung der Osterreichischen Arztekammer zu veréffentlichen. 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 fiir die Anwen-
dung von Bedeutung sind, in die Fachinformation aufzunehmen sind, und ni-

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

here Bestimmungen iiber die Art der Verdffentlichung und die Verfiigbarkeit
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 Arzneispezialitiiten

§ 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. gemiB 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. 177/1909.

(2) Arzneispezialititen, die einer Monographie des Arzneibuches im Sinne
des § 1 des Arzneibuchgesetzes entsprechen, in einer Apotheke hergestelit
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 gemdB § 7 zu kennzeichnen und
mit einer Gebrauchsinformation gemiB § 8 zu versehen.

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

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

nes Arzneibuches einer Vertragspartei des Abkommens tiber den Euro-

pdischen Wirtschaftsraum beschrieben sind und nach einer homoopathi-

Vorgeschlagene Fassung:

2. Arzneispezialitdten, 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 Europiischen Wirtschaftsraum zugelassen sind und im Bundesge-
biet zugelassenen Tierarzneispezialititen entsprechen, durch hausapo-
thekenfithrende Tierdrzte fiir den Eigenverbrauch einschlieBlich der
Abgabe im Rahmen eines stindigen 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. Arzneispezialitiiten, fiir die eine Bewilligung gemiB § 12 Tierseuchen-
gesetz, RGBI. Nr. 177/1909, erteilt wurde.
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Geltende Fassung:

schen Herstellungsvorschrift hergestellt werden, die dort beschrieben
ist,

2. 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,

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

4. nur in Verdiinnungen abgegeben werden, bei denen nach dem Stand der
Wissenschaften auch ohne Beurteilung im Einzelfall die Voraussetzun-
gen dieses Bundesgesetzes fiir die Abgabe der Arzneispezialitit ge-
wihrleistet erscheinen. Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und
Soziales hat durch Verordnung zu bestimmen, in welchen Verdiin-
nungsgraden homoopathische Arzneispezialitidten diese Voraussetzun-
gen erfiillen.

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

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

1. Arzneispezialitdt im Sinne des § 26,

. Arzneispezialitidten zur Injektion,

. sterile, pyrogenfreie Spiilfliissigkeiten,

. radioaktive Arzneispezialitdten und

. Arzneispezialitidten, die gemdB § 2 Abs. 1 des Rezeptpflichigesetzes
oder nach suchtgiftrechtlichen Bestimmungen der Rezeptpflicht unter-
liegen.

Wb W=

(4) Arzneispezialititen, die zur ausschlielichen Anwendung an Zierfischen,
Stubenvogeln, Brieftauben, Terrariumtieren und Kleinnagern bestimmt und
geeignet sind und nicht der Rezeptpflicht gemiB dem Rezeptpflichtgesetz un-
terliegen, bediirfen keiner Zulassung.

(5) Vollblutkonserven und Suspensionen zelluldrer oder korpuskuldrer
Blutbestandteile bediirfen keiner Zulassung.

(6) Arzneispezialititen, die Fiitterungsarzneimittel sind, bediirfen keiner
Zulassung, sofern sie ausschlieBlich aus einer zugelassenen Fiitterungsarznei-

Entfillt.

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

mittel-Vormischung und einem Futtermittel im Sinne des Futtermittelgesetzes
zusammengesetzt sind.

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

(8) Als radioaktive Arzneispezialititen, die gemadB Abs. 1 der Zulassung
unterliegen, gelten auch Generatoren, Kits und Vorstufen von radioaktiven
Arzneimitteln.

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

1. in einer Vertragspartei zum Abkommen iiber den Europdischen Wirt-
schaftsraum behordlich zugelassen ist oder einer Monographie des Arz-
neibuches im Sinne des § 1 des Arzneibuchgesetzes entspricht,

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

3. auf Grund der vorgesehenen Indikation voraussichtlich selten angewen-

det wird,
. den §§ 3 und 4 entspricht,
. strahlenhygienisch unbedenklich ist,
. keine monoklonalen Antikorper enthalt und
. nicht fiir 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 Héu-
figkeit der Anwendung ist dem Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und
Soziales vom pharmazeutischen Unternehmer jahrlich zu dokumentieren.

N O\ Lo

§ 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-
lassungspflichtige Arzneispezialititen handelt, im Inland nur abgegeben oder
fiir die Abgabe im Inland bereitgehalten werden, wenn der Bundesminister fiir

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

Arbeit, Gesundheit und Soziales die vorgesehenen Wirkstoffe, deren Konzen-
trationen und Arzneiformen unter Angabe der einzelnen Herstellungsverfahren
bescheidmaBig zugelassen hat.

(2) Fiir Verfahren gemaB Abs. 1 gelten die §§ 12 bis 25 sinngemaB mit der
MaBgabe, daB 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 Bundesmini-
sterium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales gemeldet wurde. Der Meldung
sind beizufiigen:
1. Muster des Produktes und der vorgesehenen Handelspackung,
2. Angaben (iber die Zusammensetzung des Produktes nach Art und Men-
ge der verwendeten Bestandteile,
. Angaben iiber Priifungen zur lokalen Vertriglichkeit,
. Angaben iiber Priifungen auf sensibilisierende Eigenschaften,
. Angaben iiber 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, daB keine Riickstinde zu erwarten sind.

(2) § 3 gilt sinngemiB 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 unter-
sagen, wenn es nach dem jeweiligen Stand der Wissenschaften nicht als gesi-
chert erscheint, daB sie bei einem Gebrauch, mit dem billigerweise gerechnet
werden muB, keine schiadlichen Wirkungen haben.

AW bW

§ 11c. (1) Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen im Sinne des § 1 Abs. 3
Z 9 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 Bundesmini-
sterium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales gemeldet und die Entgegennahme
der Meldung durch den Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales

Vorgeschlagene Fassung:

9

uade[rog 1op LLL

LCT UOA OF

(feu1B1O seuLeossb) afielonsbunieiBey - 4O “IX X UslBe|leg Jep /.



e AB uBWe | led MMM

Geltende Fassung:

unter Vergabe einer fortlaufenden Nummer bestatigt wurde. Der Meldung sind
jene Muster und Unterlagen beizufiigen, die fiir die Beurteilung von Qualitit
und Unbedenklichkeit erforderlich sind. Der Bundesminister fiir Arbeit, Ge-
sundheit und Soziales kann durch Verordnung nihere Bestimmungen iiber die
der Meldung anzuschlieBenden Muster und Unterlagen erlassen.

(2) Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen gemi Abs. 1 sind in sinngeméaBer
Anwendung des § 7 Abs. 1 unter Angabe der anldBlich der Meldung vergebe-
nen Nummer zu kennzeichnen.

(3) § 3 gilt sinngemiB 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 unter-
sagen, wenn es nach dem jeweiligen Stand der Wissenschaften nicht als gesi-
chert erscheint, da sie bei einem Gebrauch, mit dem billigerweise gerechnet
werden muB, keine schadlichen 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, daB die Arzneispezialitit zur Abwehr einer Le-
bensbedrohung oder schweren gesundheitlichen Schidigung dringend
bendtigt wird und dieser Erfolg mit einer zugelassenen und verfiigbaren
Arzneispezialitit nach dem Stand der Wissenschaft voraussichtlich
nicht erzielt werden kann, oder

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

(2) Wird ein Antrag auf Kosteniibernahme einer in Osterreich nicht zugelas-
senen Arzneispezialitdt bei einem Osterreichischen Sozialversicherungstrager
gestellt, so hat der inldndische Hersteller oder der Antragsteller auf Erteilung
einer Einfuhrbewilligung nach Arzneiwareneinfuhrgesetz, BGBI. Nr. 179/
1970, dem osterreichischen Sozialversicherungstriger auf Aufforderung un-

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

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 Arzneispezialitiit sowie die Bezeichnung der Arz-
neispezialitét zu enthalten.

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

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

(4) Fir radioaktive Arzneispezialititen, die ein Radionuklid enthalten, ist
ein einziger Antrag fiir einen Bereich der Radioaktivitdtsmenge 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 angehdren, 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 EinfluB auf die Wirksamkeit, Haltbarkeit
oder Vertraglichkeit der Arzneispezialitét haben kann.

Berechtigung zur Antragstellung

§ 14. Zur Antragstellung auf Zulassung oder zur Anmeldung einer Arz-
neispezialitit sind berechtigt:

1. ein Gewerbetreibender, der auf Grund der Gewerbeordnung 1994 zur
Herstellung der oder zum GroBhandel mit der betreffenden Arzneispe-
zialitét berechtigt ist,

2. ein Betreiber einer inléindischen 6ffentlichen Apotheke oder

3. ein in einer anderen Vertragspartei des Abkommens iiber den Européi-
schen Wirtschaftsraum (EWR-Abkommen) anséssiger pharmazeuti-

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

scher Unternehmer, der berechtigt ist, die betreffende Arzneispezialitit
in Verkehr zu bringen.

Zulassungsunterlagen

5. (1) Einem Antrag auf Zulassung sind beizufiigen:
. Nachweis der Berechtigung zur Antragstellung gemiB8 § 14,
. Muster der Arzneispezialitit,

. Muster der vorgesehenen Handelspackungen,

. Entwurf der vorgesehenen Kennzeichnung gemis § 7,

. Entwurf der vorgesehenen Gebrauchsinformation gemiB § 8,

. Fachinformation (Zusammenfassung der Produkteigenschaften) geméB
§ 10,

. Zusammensetzung nach Art und Menge aller Bestandteile der Arz-
neispezialitit in gebrauchlichen Bezeichnungen ohne Verwendung
chemischer Summenformeln und mit der von der Weltgesundheitsorga-
nisation empfohlenen internationalen Bezeichnung, falls eine solche be-
steht,

. Angaben iiber das Herstellungsverfahren,

. Angaben iiber die vorgesehenen Kontrollen im Rahmen der Herstel-
lung,

. vollstidndig ausgearbeitete, reproduzierbare Analysen- und Standardisie-
rungsvorschriften fiir Ausgangs- und Zwischenprodukte und fiir das
Endprodukt,

. Angabe der Qualititskriterien der verwendeten Bestandteile der Arz-
neispezialitat,

. eine Erkldrung, daB die zur Durchfiihrung fachlicher Untersuchungen
erforderlichen Substanzproben auf behordliche Anforderung bereitge-
stellt werden,

. Angabe von wissenschaftlichen Erkenntnissen oder praktischen Erfah-
rungswerten iiber die Unbedenklichkeit der verwendeten Bestandteile
der Arzneispezialitit, sofern diese Bestandteile nicht in einer Verord-
nung gemiB § 17a genannt sind,

Vorgeschlagene Fassung:

2. eine Erklarung, dass Muster der Arzneispezialitdt auf behdrdliche An-
forderung unverziiglich bereitgestellt werden,

3. eine Erklarung, dass Muster der vorgesehenen Handelspackung auf be-
hordliche Anforderung unverziiglich bereitgestellt werden,
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Geltende Fassung:

Angabe der Qualitdtsmerkmale und Eigenschaften der Packungsele-
mente, die mit der Arzneispezialitit in Beriihrung kommen, sowie An-
gabe der Priifvorschriften fur diese Packungselemente,
Untersuchungsberichte iiber die Haltbarkeit in der vorgesehenen Han-
delspackung sowie gegebenenfalls Angabe der Griinde fiir etwaige Vor-
sichts- und SicherheitsmaBnahmen bei der Lagerung des Produkts, sei-
ner Verabreichung an Patienten und fiir die Beseitigung der Abfallpro-
dukte, zusammen mit einer Angabe etwaiger potentieller Risiken, die
das Produkt fiir die Umwelt darstellt,

Angaben iiber die ZweckmiBigkeit der Arzneiform,

nichtklinische Daten,

klinische Daten,

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

bei Arzneispezialititen, die mehrere Bestandteile enthalten, die EinfluB
auf die Wirksamkeit oder die Vertréiglichkeit haben, Angaben iiber die
ZweckmiBigkeit 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
Sterilitdt erfordert, die Angabe der Sterilisationsmethode,

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

bei Arzneispezialitdten, die Fiitterungsarzneimittel sind, ein Nachweis
dartiber, daf der enthaltene Futtermittelanteil ein dem Futtermittelgesetz
entsprechendes Futtermittel ist,

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

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

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

(2) Einem Antrag auf Zulassung ist ferner je eine kommentierende und be-
wertende wissenschaftliche Zusammenfassung zu den in den Unterlagen ge-
mif Abs. 1 enthaltenen
1. pharmazeutische Daten,
2. nichtklinischen, pharmakologisch-toxikologischen Daten und
3. klinischen Daten

beizufiigen.

(3) Zusitzlich zu den Angaben gem#B Abs. 1 und 2 ist einem Antrag auf
Zulassung gegebenenfalls beizufiigen:

1. Die Kopie einer Genehmigung fiir die betreffende Arzneispezialitiit in
einem anderen Mitgliedstaat des Europiischen Wirtschaftsraumes oder
in einem Drittland, zusammen mit einer Liste der Mitgliedstaaten, in
denen ein Antrag auf Zulassung gemiB 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 zustindigen natio-
nalen Behorde genehmigten Zusammenfassung der Produkteigenschaf-
ten,

3. Kopien der durch die zustindigen Behorden des Mitgliedstaates geneh-
migten Gebrauchsinformation und

4. Einzelheiten aller Entscheidungen zur Versagung der Genehmigung in
einem Mitgliedstaat des Europiischen 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 wirksamen
Bestandteile, die gleiche Art der Anwendung, die gleichen Anwendungsgebiete
und die gleiche, bei fester oraler Darreichungsform mit nicht verzogerter Wirk-
stofffreisetzung auch eine unterschiedliche Arzneiform wie eine im Inland be-
reits zugelassene Arzneispezialitit auf, so kann der Antragsteller in seinem
Antrag auf Unterlagen eines fritheren Antragstellers im Sinne des § 15 Abs. 1
Z 17 und 18 verweisen. Er hat die Bio4dquivalenz oder, wenn deren Nachweis
nach dem Stand der Wissenschaft nicht moglich oder sinnvoll ist, die thera-
peutische Aquivalenz beider Préparate zu belegen und nachzuweisen, daB

1. der Zulassungsinhaber dieser Arzneispezialitidt einer Bezugnahme auf
die der Zulassung unterliegenden Unterlagen schriftlich und unwider-
ruflich zugestimmt hat oder

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

2. die erstmalige Zulassung der fiir den frilheren Antragsteller zugelasse-
nen Arzneispezialitit in einer Vertragspartei des Abkommens iiber den
Europdischen Wirtschaftsraum (EWR-Abkommen) mindestens sechs
Jahre zuriickliegt und diese Arzneispezialitdt im Inland nach § 13 des
Arzneimitteigesetzes oder gemdB 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 87/22/EWG,

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

¢)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 gemiB der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zuge-
lassen wurde,

50 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-
zialitét erforderlichen nichtklinischen Daten und
3. der Fachliteratur entnommenen und fiir die Beurteilung der Arzneispe-
zialitit erforderlichen klinischen Daten anzuschlieBSen.

(3) Wird fiir eine Arzneispezialitdt im Sinne des Abs. 1 eine andere Art oder
Anwendung, andere Anwendungsgebiete, eine andere Arzneiform oder Stirke
beantragt, gelten die Abs. 1 und 2 mit der MaBgabe, daB jene Unterlagen ge-
maB § 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-
sungsinhaber von der beabsichtigten Bezugnahme gemiB Abs. 1 Z 2 in Kennt-
nis 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-

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

ler in seinem Antrag auf die Unterlagen des Zulassungsinhabers dieser Arz-
neispezialitdt im Sinne des § 15 verweisen, wenn er folgende Unterlagen vor-
legt:
1. Einverstindniserkldrung des derzeitigen Zulassungsinhabers,
2. Erkldrung des derzeitigen Zulassungsinhabers, daB alle Zulassungsun-
terlagen, Daten und Angaben sowie deren Anderungen im Sinne des
§ 24, Bescheide und behérdliche Mitteilungen, die die Arzneispezialitéit
betreffen, dem Antragsteller in Kopie libergeben wurden,
3. Erkldrung des Antragstellers, daB die Unterlagen gemiB Z 2 vom der-
zeitigen Zulassungsinhaber ibernommen wurden,
4. Erklirung des Antragstellers, daB die beantragte Arzneispezialitit mit
Ausnahme der Bezeichnung und des Namens und der Firma und des
Sitzes des pharmazeutischen Unternehmers mit der zugelassenen Arz-
neispezialitit vollkommen identisch ist.

(2) Dem Antrag gemiB Abs. 1 miissen alle Unterlagen gemdB § 15 Abs. 1,
mit Ausnahme der Unterlagen gemiB § 15 Abs. 1 Z 17 und 18, angeschlossen
werden. :

§ 15¢. § 15 gilt nicht fiir Arzneispezialitdten im Sinne des § 11 Abs.3 Z2
und 3, die einer Monographie des Arzneibuches im Sinne des § 1 des Arznei-
buchgesetzes entsprechen. Einem Antrag auf Zulassung einer solchen Arz-
neispezialitit sind Unterlagen gemiB § 15 Abs. 1 Z 1 bis 9 sowie 14 und 15
anzuschlieBen.

§ 16. (1) Einem Antrag auf Zulassung einer homoopathischen Arzneispe-
zialitdt miissen Unterlagen gemiB § 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
anschlieBen.

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

§ 16a. (1) Einer Anmeldung gemiB § 11 Abs. 2a sind Unterlagen gemiB
§15Abs. 1Z21,2,3,4,7bis 9, 11, 15 sowie

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

1. Unterlagen iiber den homgopathischen 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 homoopathische Arzneispezialititen, die durch Verdiinnung
von nur einem Stoff hergestellt werden, ist fiir den Stoff und seine Verdiinnun-
gen eine einzige Anmeldung ausreichend.

(2) Entspricht die homdopathische Arzneispezialitit nicht diesem Bundes-
gesetz oder sind die Unterlagen im Sinne des Abs. 1 offensichtlich unvollstin-
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 Arzneispe-
zialitdt miissen Unterlagen gemiB § 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 Arzneispezialitét 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 Arzneispezialitdt erforderlichen nichtklinischen, phar-
makologisch-toxikologischen Daten und
¢) der Fachliteratur entnommenen und fiir die Beurteilung der apothe-
keneigenen Arzneispezialitét erforderlichen klinischen Daten.

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

§ 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 Anwendungs-
gebiete nicht der Rezeptpflicht im Sinne des Rezeptpflichtgesetzes unterliegen
und die nur Bestandteile enthalten, bei denen nach dem jeweiligen Stand der
Wissenschaften die Zulassungsvoraussetzungen insbesondere im Hinblick auf

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

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 Arzneispezialitdten zu beriicksichtigen.

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

(4) Unterlagen gemdB § 15 Abs. 1 Z 14 miissen nicht vorgelegt werden,
wenn die Arzneispezialitdt zur duBerlichen Anwendung bestimmt ist oder die
Packungselemente mit der Arzneispezialitit nicht voll anliegend in dauernder
Beriihrung stehen. Unterlagen gemiB § 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 Arzneispezialitdt, 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 gemiB § 15 Abs. 1 Z2, 3, 6, 10 bis
13 und 16 bis 26 nicht beigefiigt werden. Unterlagen gemiB § 15 Abs. 1 Z 8
und 9 miissen dem Antrag nur dann beigefiigt werden, wenn bei der Herstel-
lung und Priifung andere Methoden angewandt oder andere Gerite beniitzt
werden, als im Arzneibuch beschrieben sind.

§ 18. Einem Antrag auf Zulassung eines Generators sind zusatzlich zu den
Unterlagen gemiB § 15 folgende Unterlagen anzuschlieBen:

1. eine allgemeine Beschreibung des Systems mit einer detaillierten Be-
schreibung der Bestandteile des Systems, die die Zusammensetzung
oder Qualitdt der Tochternuklidzubereitung beeinflussen kénnen, und

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

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

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

(2) Einem Antrag auf Zulassung einer Arzneispezialitdt im Sinne des § 18
miissen Substanzproben gemiB § 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, daf8 die Zulassungsvoraussetzungen nach
dem letzten Stand der Wissenschaften gegeben sind. Dariiber hinaus sind vor-
zulegen

1. ein Bericht dariiber, ob und in welchem Umfang sich die Beurteilungs-
merkmale fiir die Arzneispezialitit gedindert haben, sowie

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

(2) Die erstmalige Vorlage gemifl 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 fiinf
Jahren stattzufinden.

Verordnungserméichtigung

§ 20. Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat unter Be-
dachtnahme auf die Erfordernisse einer eingehenden und raschen Priifung des
Antrages und der Zulassungsunterlagen durch Verordnung néhere Bestimmun-
gen iiber die Antrige und Mitteilungen gema §§ 11a, 13 und 24 sowie liber
Inhalt, Umfang, Form, Beschaffenheit und Vorlage der Muster und Unterlagen
gemal §§ 15 bis 18 und 24 zu erlassen.

Vorgeschlagene Fassung:

Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport

§ 20a. (1) Arzneispezialititen, die

1. einer in Osterreich auf der Grundlage dieses Bundesgesetzes zugelasse-
nen Arzneispezialitdt (Bezugszulassung) entsprechen,

2. von Unternehmen derselben Unternehmensgruppe wie die Arzneispe-
zialitat im Sinne der Z 1 hergestellt werden oder auch von voneinander
unabhingigen Unternehmen, wenn sie auf Grund von Vertrigen mit ein
und demselben Lizenzgeber hergestellt werden, und
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Geltende Fassung:

3.

Vorgeschlagene Fassung:

aus einer anderen Vertragspartei des Europdischen Wirtschaftsraumes
eingefiihrt werden,

dirfen 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 sinngemiB.

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

1.
2.

3.

11.

12.

den Nachweis der Berechtigung zur Antragstellung gemi8 § 14,

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

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

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

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

. die Bezeichnung und Zulassungsnummer der Arzneispezialitit 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 Arzneispezialitét,
. die fiir den Vertrieb in Osterreich vorgesehenen PackungsgréBen,
. die Beschreibung des Vorgangs der Umetikettierung beziehungsweise

Umpackung,

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

eine Erkldrung, dass die Texte fiir duflere Umhiillung, Behiltnis, Pa-
ckungsbeilage und Fachinformation auBer firmenspezifischen Angaben
sowie Angaben zur Vermeidung von Sinnwidrigkeiten keine textlichen
Abweichungen zu der Kennzeichnung, Gebrauchsinformation und
Fachinformation der in Osterreich zugelassenen Arzneispezialitit auf-
weisen.
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Geltende Fassung:

Entscheidung iiber Antriige

§ 21. (1) Unter Bedachtnahme auf die Erfordernisse einer umgehenden und
raschen Priifung eines Antrages auf Zulassung einer Arzneispezialitiit hat der
Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales ohne unnétigen Aufschub,
spatestens aber

1. vier Monate nach Finlangen des Antrages die Partei aufzufordern, die
Zulassungsunterlagen zu erginzen, wenn diese formal unvollstindig
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 gemidB Abs. 1 Z 2 bis zum Einlangen der
Stellungnahme des Antragstellers oder der Verbesserung.

Vorgeschlagene Fassung:

(4) Arzneispezialititen, die einer gemdB der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 erteilten Zulassung sowie Abs. 1 Z2 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 soziale
Sicherheit und Generationen erfolgt ist. Diese Meldung hat zu enthalten:

1. den Nachweis der Berechtigung zur Antragstellung gemi8 § 14,
2. die Bezeichnung und Zulassungsnummer der gemid8 der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 zugelassenen Arzneispezialitit,
3. die Vertragspartei des Europdischen 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 PackungsgroBen,

. eine Erklarung, dass die Texte fiir duere Umhiillung, Behdltnis, Pa-
ckungsbeilage und Fachinformation auBer firmenspezifischen Angaben
keine textlichen Abweichungen zu der Kennzeichnung, Gebrauchsin-
formation und Fachinformation der gemi der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 zugelassenen Arzneispezialitit aufweisen.

N O\ b

§ 21. (1) Unter Bedachtnahme auf die Erfordernisse einer umgehenden und
raschen Priifung von Antrigen auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von
Arzneispezialitidten hat der Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Genera-
tionen ohne unnétigen Aufschub, spitestens aber

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

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 gemaB Abs. 1 bis zum Einlangen der Stellung-
nahme des Antragstellers oder der Verbesserung.
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Geltende Fassung:

(3) Die Fristen des Abs. 1 gelten nicht fiir die Zulassung von Arzneispezia-
litfiten im Sinne der §§ 15b, 17a, 17b und 21a sowie gemiB der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 zuzulassende Arzneispezialititen. Uber einen Antrag ge-
midf §2la ist jeweils nach MaBgabe 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 MaBigabe 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
Osterreich 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. Zustindige nationale Behorde 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
Europidischen 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 Arzneispezialitdt dann nicht stattzugeben, wenn

1. der Antragsteller gemidB § 14 zur Antragstellung nicht berechtigt ist,

2. der Antrag unrichtig oder unvollstindige Angaben enthilt oder die ge-
miB §§ 15 bis 18 beizubringenden Zulassungsunterlagen unrichtige
Angaben enthalten, sich als unvollstidndig oder fiir die Beurteilung der
Arzneispezialitat als nicht zureichend erweisen,

3. nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse und
nach den praktischen Erfahrungen nicht als gesichert erscheint, daB die
Arzneispezialitdit auch bei bestimmungsgemafem Gebrauch keine
schidliche Wirkung hat, die iiber ein nach den Erkenntnissen der medi-
zinischen Wissenschaft vertretbares MafB hinausgeht,

Vorgeschlagene Fassung:

(3) Die Frist des Abs. 1 Z 1 gilt nicht fiir die Zulassung von Arzneispeziali-
titen im Sinne der §§ 15b, 17a, 17b und 21a sowie gemiB der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 zuzulassende Arzneispezialititen. Uber einen Antrag ge-
mif §2la ist jeweils nach MaBgabe 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 MaBgabe 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.

11.
12.
13.
14.
15.

16.

Geltende Fassung:

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

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

. die Arzneispezialitit in ihrer Qualitit dem jeweiligen Stand der Wissen-

schaft nicht entspricht,

. die Arzneispezialitdt einer Verordnung gemaB § 5 Abs. 1 nicht ent-

spricht,

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

sungsunterlagen zur Irrefilhrung geeignet sind,

. die Wirksamkeit der Arzneispezialitdt nicht ausreichend nachgewiesen

ist,

. die Arzneispezialitdt im Hinblick auf ihre Wirksamkeit, Zusammenset-

zung, Starke, Beschaffenheit, Arzneiform, Dosierung, Haltbarkeit, An-
wendungsart oder ihr Anwendungsgebiet keine zweckmiBige 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 Arzneispezialitdt gesundheitlich bedenklich oder unzweckméBig
sind,

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

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

der Entwurf der Fachinformation nicht dem § 10 oder einer gemi8 § 10
Abs. 5 erlassenen Verordnung entspricht,

die angegebene Wartezeit nicht ausreicht,

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

die klinischen Daten fiir die Beurteilung der Arzneispezialitiit 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

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

Seuchenbekdmpfung gewihrleisten 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, da3 der Zulassungsinhaber die Arzneispezialitiit binnen
eines bestimmten Zeitraumes auch in bestimmten PackungsgroBen in Verkehr
zu bringen hat.

Aufhebung der Zulassung

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

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

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

Vorgeschlagene Fassung:

(4) Bei sinngemiBer 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
{ibereinstimmt, 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 iibrigen 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 gemaB § 11 zugelassenen Arzneispezialitit
sicherstellen soll. Diese Auflagen konnen auch nachtréiglich vorgeschrieben
werden.

Aufhebung
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Geltende Fassung:

3. der Zulassungsinhaber auf die Zulassung verzichtet oder
4. der Zulassungsinhaber seiner Verpflichtung gemiB § 19a nicht nach-
kommt.

(2) Wenn ein Aufhebungsgrund gemiB Abs. 1 Z 1 oder 2 vorliegt, dieser je-
doch moglicherweise innerhalb angemessener Zeit durch den Zulassungsinha-
ber 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 maf3gebend waren,
ist dem Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales unverziiglich
mitzuteilen.

(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 #n-
dernden Packungselemente mit der Arzneispezialitdt voll anliegend in dauern-

Vorgeschlagene Fassung:

(2) Wenn ein Aufhebungsgrund gemdB Abs. 1 Z 1 oder 2 vorliegt, dieser je-
doch moglicherweise innerhalb angemessener Zeit durch den Zulassungsinha-
ber 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 Verpflichtung
gemdB § 19a nicht nachkommen kann, weil die jeweilige Arzneispezialitit in
Osterreich nicht in Verkehr gebracht ist.

(3) Die Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport ist aufzuheben,
wenn

1. bekannt wird, dass bei der Erteilung der Genehmigung ein Versagungs-
grund gem&B § 22 Abs. 4 vorgelegen hat oder nachtriglich eingetreten
ist,

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

3. der Inhaber der Genehmigung auf die Genehmigung verzichtet.

9
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Geltende Fassung:

der Beriihrung stehen sowie Anderungen der Kennzeichnung, Gebrauchsin-
formation oder Fachinformation einer Arzneispezialitéit hinsichtlich

1. Eigenschaften und Wirksamkeit,

2. Gegenanzeigen,

3. Nebenwirkungen,

4. Wechselwirkungen,

5. Gewohnungseffekte,

6. besonderer Warnhinweise zur sicheren Anwendung und

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

(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
fallen, sind dem Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales zu mel-
den.

(6) Einem Antrag gemédB Abs. 2 oder 3 und einer Meldung geméd8 Abs. 5
sind jene Unterlagen anzuschlieBen, die eine Beurteilung der Anderung er-
moglichen.

(7) Arzneispezialititen, an denen Anderungen gemiB Abs. 2, 3 oder 5 oder
gemiB § 24a durchgefiihrt werden, diirfen ohne diese Anderungen
1. vom pharmazeutischen Unternehmer innerhalb eines Jahres nach der
Zulassung gemiB Abs. 2, der Zustimmung gemaB Abs. 3 oder der Mel-
dung gemiB Abs. 5,
2. von anderen zur Abgabe Berechtigten bis zum jeweiligen Verfalldatum
der Arzneispezialitat
in Verkehr gebracht werden, es sei denn, diese Ubergangsfrist ist aus Griinden
der Arzneimittelsicherheit nicht vertretbar.

Vorgeschlagene Fassung:

(7a) Inhaber einer Genehmloung fiir den Parallelimport haben alle zur Wah-
rung der Ubereinstimmung im Sinne des § 20a notwendigen Anderungen in-
nerhalb der Frist, die dem pharmazeutlschen Unternehmer geméaf Abs. 7 einge-
rdumt ist, nachzuvollziehen.
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Geltende Fassung:

(8) Die Abs. 1 bis 7 gelten nicht fiir Arzneispezialitéten, die der Verordnung
(EG) Nr. 541/95 iiber die Priifung von Anderungen einer Zulassung, die von
einer zustindigen Behorde eines Mitgliedstaats erteilt wurde, oder der Verord-
nung (EG) Nr. 542/95 iiber die Priifurig von Anderungen einer Zulassung ge-
mif 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 geméB § 14 zur Antragstellung auf Zulassung dieser Arzneispe-
zialitit Berechtigten tber, so sind dem Bundesministerium fiir Arbeit, Gesund-
heit und Soziales,

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

2. von demjenigen, auf den die Rechte an der Arzneispezialitit {iberge-
gangen sind, eine Ubernahmeerkldrung sowie alle gemiB § 24 erforder-
lichen Mitteilungen

vorzulegen. Nach Einlangen dieser Erklarungen im Bundesministerium fiir Ar-
beit, Gesundheit und Soziales gilt der Berechtigte im Sinne der Z 2 als Zulas-
sungsinhaber der Arzneispezialitit. Er tritt in alle Rechte und Pflichten ein, die
im Zusammenhang mit der Zulassung der Arzneispezialitit stehen.

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

(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
gewdbhrleisten soll.

Chargenfreigabe

§ 26. (1) Der Chargenfreigabe unterliegen folgende fiir die Anwendung am
oder im Menschen bestimmte Arzneispezialititen:
1. Arzneispezialitdten, die unter Verwendung von menschlichem Blut oder
Blutplasma als Ausgangsstoff hergestellt wurden, sowie
2. immunologische Arzneispezialititen, die aus Impfstoffen, Toxinen, Se-
ren oder Allergenen bestehen, soweit es sich dabei um

Vorgeschlagene Fassung:

(8) Die Abs. 1 bis 6 gelten nicht fiir Arzneispezialititen, die der Verordnung
(EG) Nr. 541/95 iiber die Priifung von Anderungen einer Zulassung, die von
einer zustindigen Behdrde eines Mitgliedstaates erteilt wurde, oder der Ver-
ordnung (EG) Nr. 542/95 iiber die Priifung von Anderungen einer Zulassung
gemil der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 unterliegen.
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Geltende Fassung:

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) Arzneispezialititen handelt, die neu zugelassen oder mit Hilfe neu-
artiger Techniken hergestellt werden oder fiir einen bestimmten
Hersteller neu sind. Diese Arzneispezialitidten unterliegen der Char-
genfreigabe fiir einen nzher 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 gemdB Abs. 1 und 2 diirfen unbeschadet der Be-
stimmungen iiber die Zulassung von Arzneispezialitdten im Inland nur abgege-
ben oder zur Abgabe bereitgehalten werden, wenn durch ein durch Verordnung
des Bundesministers flir Arbeit, Gesundheit und Soziales benanntes Priifinsti-
tut festgestellt wurde, daBl die Charge den im Rahmen der Zulassung geneh-
migten Spezifikationen, bei nicht zugelassenen Arzneispezialitdten dem Stand
von Wissenschaft und Technik entspricht. Die Entscheidung dartiber hat durch
das benannte Institut binnen 60 Tagen nach Einreichung eines entsprechenden
Antrags sowie der erforderlichen Unterlagen zu erfolgen. Sie ist dem Antrag-
steller unverziiglich zur Kenntnis zu bringen. Kommt es binnen 60 Tagen zu
keiner positiven Stellungnahme, kann der Antragsteller beim Bundesministeri-
um fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales einen Antrag auf Entscheidung durch
den Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales stellen.

(4) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat iiber Antrag
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 Arzneispezialitit ohne Beein-
trdchtigung der Arzneimittelsicherheit gerechtfertigt ist. Die Ausnahme ist zu

Vorgeschlagene Fassung:

(3) Arzneispezialititen gemiB Abs. 1 und 2 diirfen unbeschadet der Be-
stimmungen {iber die Zulassung von Arzneispezialitdten im Inland nur abgege-
ben oder zur Abgabe bereitgehalten werden, wenn durch ein durch Verordnung
des Bundesministers fiir soziale Sicherheit und Generationen benanntes Priifin-
stitut festgestellt wurde, dass die Charge den im Rahmen der Zulassung ge-
nehmigten Spezifikationen, bei nicht zugelassenen Arzneispezialititen dem
Stand von Wissenschaft und Technik entspricht. Die Entscheidung dariiber hat
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 iiber
Antrag eine Ausnahme vom Erfordemis 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 Arzneispezialitit
ohne Beeintrichtigung der Arzneimittelsicherheit gerechtfertigt ist. Die Aus-
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Geltende Fassung:

widerrufen, wenn die Voraussetzungen dafiir nicht vorliegen. Ausldndische
Arzneispezialititen, die in Osterreich nicht zugelassen sind und deren Einfuhr
nach dem Arzneiwareneinfuhrgesetz nicht bewilligungspflichtig ist, unterlie-
gen nicht der Chargenfreigabe, Arzneispezialititen, die in einer anderen Ver-
tragspartei des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum herge-
stellt und zugelassen worden sind und deren Charge durch die zustindige Be-
horde der jeweiligen Vertragspartei gepriift und mit den genehmigten Spezifi-
kationen konform erkldrt worden sind, unterliegen ebenfalls nicht der Char-
genpriifung.

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

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

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 gestellten
Proben des Endproduktes bzw. der Proben von bestimmten Zwischen-
produkten (Bulk-Chargen) durchzufiihren. Es ist sicherzustellen, daB
das Produkt den im Rahmen der Zulassung genehmigten Spezifikatio-
nen entspricht.

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-
sungsunteriagen definierte Qualitdt nicht bestdtigen, 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, Ge-
sundheit 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 zusitzlichen ana-
lytischen Priifung, so wird diese 30-Tage-Frist fiir die Dauer dieser
Priifung gehemmt.

Vorgeschlagene Fassung:

nahme ist zu widerrufen, wenn die Voraussetzungen dafiir nicht vorliegen.
Auslindische Arzneispezialititen, die fiir eine Zweckbestimmung im Sinne des
§5 Abs. 1 Z6 bis 11 und Z 13 bis 15 Arzneiwareneinfuhrgesetz eingefiihrt
werden, unterliegen nicht der Chargenfreigabe. Arzneispezialititen, die durch
die staatliche Priifstelle einer anderen Vertragspartei des Abkommens iiber den
Europiischen Wirtschaftsraum gepriift und mit der in Osterreich genehmigten
Spezifikationen konform sind, unterliegen ebenfalls nicht der Chargenpriifung.
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Geltende Fassung:

(6) Die Ausfuhr von Arzneispezialitdten, fiir die keine Priifung gemiB
Abs. 3 bis 5 beantragt wurde, ist nur dann zuldssig, 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 nihere 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 Arzneispezialitdten gem#B 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 je-
weiligen Charge ermoglichen. Die Verordnung hat auch nihere Bestimmungen
iiber Inhalt, Form, GroBe und Beschaffenheit sowie Art der Beifiigung der
Klebeetiketten zu enthalten.

Einfuhranalyse

§ 26a. (1) Bei Arzneispezialititen, die in Osterreich zugelassen sind und von
auBerhalb des Europdischen Wirtschaftsraumes eingefithrt werden, ist jede
Charge von Arzneispezialitdten vom Importeur einer vollstéindigen qualitativen
und quantitativen Analyse, zumindest im Hinblick auf wirksame Bestandteile,
sowie samtlichen sonstigen Versuchen oder Priifungen zu unterzichen, die er-
forderlich sind, um die Qualitéit der Arzneispezialitit entsprechend den der
Zulassung zugrundegelegten Anforderungen zu gewéhrleisten.

(2) In einem anderen Mitgliedstaat des Europ#ischen 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 Durchfiihrung der entsprechenden Priifungen im jeweiligen pharmazeuti-
schen Unternehmen verantwortlichen Person unterzeichnete Kontrollberichte
beigefiigt sind.

(3) Wenn zwischen der europiischen Union und dem Ausfuhrland entspre-
chende Vereinbarungen getroffen worden sind, die gewahrleisten, da der Her-
steller des Arzneimittels bei der Herstellung Vorschriften befolgt, die minde-

Vorgeschlagene Fassung:

uaSeptog 1op LLL

L9

(feu1B 1O seIULe0saB) sfielonsbunisIfey - 4O *IX X Usbe|egd Jep 2//

LZT UOA /9



' ABrusWwe [ed Mamm

Geltende Fassung:

stens den im Rahmen der Europiischen Union gemeinschaftsrechtlich festge-
legten Vorschriften entsprechen, und daB die Kontrollen im Sinne des Abs. 1
bereits im Ausfuhrland durchgefiihrt worden sind, so ist der pharmazeutische
Unternehmer von der Verpflichtung im Sinne des Abs. 1 befreit.

Arzneispezialititenregister

§ 27. (1) In ein beim Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Sozia-
les zu fithrendes Register (Arzneispezialitdtenregister) sind
1. zugelassene Arzneispezialititen und
2. homdopathische Arzneispezialitdten im Sinne des § 11 Abs. 2a, sofern
deren Registrierung nicht gemaB § 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 Z 2 und jede
Anderung einer Arzneispezialitit, die fiir deren Identifizierung durch den Arzt
oder Apotheker von Bedeutung sein kann, ist unverziiglich, spitestens aber
zwei Monate nach ihrer Rechtswirksamkeit zu vertffentlichen.

(4) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat durch Ver-
ordnung nahere Bestimmungen iiber die Fiihrung des Arzneispezialititenregi-
sters, Art und Umfang der Eintragungen und iiber die Art der Veroffentlichung
zu erlassen.

HI. ABSCHNITT
Klinische Priifung
Allgemeine Voraussetzungen

§ 28. Klinische Priifungen diirfen nur durchgefiihrt werden, wenn
L. sie erwartungsgemiB die Zielsetzungen des § 2a Abs. 1 erfiillen,

Vorgeschlagene Fassung:

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

tionen zu fiihrendes Register (Arzneispezialititenregister) sind

1. zugelassene Arzneispezialitdten und

2. homgopathische Arzneispezialititen im Sinne des § 11 Abs. 2a, sofern

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

unter einer fortlaufenden Nummer (Zulassungs- oder Registernummer) einzu-
tragen. Arzneispezialitdten, die auf der Grundlage einer Genehmigung gemi8
§ 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 ergéinzen.

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

(3) Jede Zulassung, jede Registrierung im Sinne des Abs. 1 Z 2, jede Ge-
nehmigung gemif § 20a und jede Anderung einer Arzneispezialitit, die fiir
deren Identifizierung durch den Arzt oder Apotheker von Bedeutung sein kann,
ist unverziiglich, spitestens aber zwei Monate nach ihrer Rechtswirksamkeit zu
veroffentlichen.
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Geltende Fassung:

2. Angaben iiber relevante physikalische und chemische Daten oder biolo-
gische Eigenschaften sowie iiber die angewendete Arzneimitteltechno-
logie vorliegen und

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

§ 29. (1) Bei der Planung, Anlage und Durchfiihrung klinischer Priifungen
sind die gesundheitlichen Risken und Belastungen fiir die Versuchsperson so
gering wie méglich 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 Beeintréchti-
gung der Gesundheit dieser Versuchsperson

1. nicht erheblich ist oder
2. iiberwogen wird von dem von der Anwendung des Arzneimittels zu er-
wartenden 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 vorliegen,
es sei denn, das Priifpraparat darf gemiB Abs.2 Z 1 an gesunden Pro-
banden nicht gepriift werden oder die Priifung am gesunden Probanden
148t kein aussagekriftiges 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 weiteren
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, da ein fiir die im
Priifplan festgelegte Fragestellung relevantes Ergebnis zu erwarten ist.

(4) Die klinische Priifung von Arzneimitteln darf an gebérfahigen Frauen,
mit Ausnahme der Fille des § 44, nur durchgefiihrt oder fortgesetzt werden,

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

wenn vor und ein Mal monatlich wihrend 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 gem#B 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 Prufstelle auszuwahlen

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

3. den Priifplan zu beurteilen und gegebenenfalls die Zustimmung durch
seine Unterschrift zu bestitigen,

4. den Priifer iiber nichtklinische und gegebenenfalls vorhandene klinische
Daten und Ergebnisse auch in schriftlicher Form zu informieren, wobei
die Pflicht zur unverziiglichen Information auch hinsichtlich jeder rele-
vanten neuen Information, die wihrend des Verlaufs der klinischen
Priifung verfiigbar wird, besteht,

5. die Durchfiithrung der klinischen Priifung vor deren Beginn sowie deren
Beendigung beim Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und So-
ziales zu melden,

6. die Durchfiihrung der klinischen Priifung an einer Krankenanstalt vor
deren Beginn sowie deren Beendigung dem é&rztlichen Leiter der Kran-
kenanstalt zu melden,

7. das ausreichend charakterisierte und gekennzeichnete Priifpraparat, des-
sen Herstellung nach einer Betriebsordnung gemé8 § 62 oder, sofern die
Priifsubstanz nicht in Osterreich hergestellt wurde, jedenfalls den inter-

Vorgeschlagene Fassung:
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10.

11.

12.

13.

2.

3.
4.

Geltende Fassung:

national anerkannten Standards entsprechend erfolgt ist, nach MaBgabe
des Abs. 3 zur Verfiigung zu stellen,

. dafiir zu sorgen, daB fachlich qualifizierte Monitore und erforderli-

chenfalls unterstiitzendes Forschungspersonal zur Verfiigung stehen,

. alle schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse zusammen mit dem

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

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

unter Bedachtnahme auf Abs. 2 eine Personenschadenversicherung ab-
zuschlieBen, die alle Schiden abdeckt, die an Leben und Gesundheit der
Versuchsperson durch die an ihr durchgefiihrten MaBnahmen der klini-
schen Priifung verursacht werden kdnnen und fiir die der Priifer zu haf-
ten hitte, wenn ihn Verschulden (§ 1295 ABGB) trife, mit Ausnahme
von Schiden auf Grund von Verinderungen des Erbmaterials in Zellen
der Keimbahn,

fiir den Fall, da8 der Sponsor nicht gleichzeitig der Priifer ist, zu kléren,
ob er Priifer eine ausreichende Hafipflicht- und Rechtsschutzversiche-
rung hat, erforderlichenfalls dem Priifer aus der mit der klinischen Prii-
fung verbundenen Gefahrenerhohung erwachsende Mehrkosten fiir ej-
gene Versicherungen angemessen zu ersetzen oder auf eigene Rechnung
geeignete Versicherungen zugunsten des Priifers abzuschlieBen und

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

(2) Die Personenschadenversicherung (Abs. 1 Z 11) ist unter Beachtung fol-
gender Grundsitze abzuschlieBen:
1.

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

Auf den Versicherungsvertrag muB osterreichisches Recht anzuwenden
sein.

Die Versicherungsanspriiche miissen in Osterreich einklagbar sein.

Die Vollstreckbarkeit eines Osterreichischen Exekutionstitels im Aus-
land muB erforderlichenfalls gesichert sein.

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

5. Der Umfang der Versicherung mu8 in einem angemessenen Verhdltnis
zu den mit der klinischen Priifung verbundenen Risiken stehen; die
Mindestversicherungssumine ist durch Verordnung des Bundesministers
fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales festzulegen.

(3) Der Sponsor hat dafiir zu sorgen, da weder den Versuchspersonen noch
den Osterreichischen Sozialversicherungstrigern aus der Bereitstellung des
Priifpriparats (Abs. 1 Z 7) Kosten entstehen, es sei denn, dal

1. es sich bei dem Priifpriparat um eine in Osterreich zugelassene Arz-
neispezialitét handelt,

2. mit deren Einsatz ein primir individueller Nutzen insofern verbunden
ist, als sie zur Abwehr einer Lebensbedrohung oder einer schweren ge-
sundheitlichen Schidigung dringend benétigt wird und gegeniiber ver-
fiigbaren im betreffenden Indikationsbereich zugelassenen Arzneispe-
zialititen eine wesentliche Steigerung der Erfolgschancen ernsthaft er-
warten l4Bt,

3. dem Sozialversicherungstrdger Informationen iiber das Priifpriaparat und
die klinische Priifung zugénglich gemacht worden sind, und

4. dieser auf Grund dieser Unterlagen, nach Beurteilung des Vorliegens
der Voraussetzungen der Z 1 bis 3 einem Antrag auf Kosteniibernahme
zugestimmt hat.

(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 klinischen
Priifer herzustellen. Der Monitor muB jene Qualifikation aufweisen, die ihm
eine fachkundige Betreuung der klinischen Priiffung ermdoglicht.

§ 34. Der Monitor hat

1. entsprechend der SOP zu arbeiten, den Priifer vor, wihrend und nach
Abschluf der klinischen Priifung zu besuchen, um die Einhaltung des
Priifplanes zu kontrollieren und sicherzustellen, daB alle Daten korrekt
und vollstindig erfaBt 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 iiber Fehler und Auslassungen zu informieren,

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

4. zu tberpriifen, ob das Personal, das den Priifer bei der klinischen Prii-
fung unterstiitzt, ausreichend iiber die Finzelheiten der Durchfithrung
der klinischen Priifung informiert wurde und sich an die festgelegten
Anweisungen hilt,

5. zu iiberpriifen, ob die Aufbewahrung, die Aus- und Riickgabe sowie die
Dokumentation iiber die Versorgung der Versuchspersonen mit dem
Priifpraparat 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 iibermitteln.

Priifer

§ 35. (1) Priifer darf nur ein Arzt sein, der zur selbstdndigen Ausiibung des
arztlichen 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 einschligigen Gebieten der nichtklinischen
Medizin, insbesondere auch iiber Biometrie, verfiigt.

(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 gemdB Abs. 1
Z 3 nicht die entsprechenden Kenntnisse und Erfahrungen besitzt, sind von ihm
einschldgige Fachkrifte mitverantwortlich beizuziehen.

§ 36. Der Priifer hat

1. sich mit den Eigenschaften des Priifpriparates eingehend vertraut zu
machen,

2. sicherzustellen, daB er ausreichend Zeit aufwenden kann, um die klini-
sche Priifung durchzufiihren und voraussichtlich auch zu beenden, da
er ausreichend Personal und angemessene Einrichtungen fiir die ge-
samte Dauer der klinischen Priifung zur Verfiigung stellen kann und si-
cherzustellen, daB bei unerwiinschten Ereignissen unverziiglich entspre-
chende GegenmaBnahmen erfolgen kdnnen,

3. den Priifplan zu unterzeichnen und dariiber hinaus in schriftlicher Form
festzuhalten, daB er den Priifplan gelesen und zur Kenntnis genommen

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

hat und die klinische Priifung gemdB dem Priifplan und den Bestim-
mungen dieses Bundesgesetzes durchfiihren wird und dies durch seine
Unterschrift zu bestétigen,

4. Abdnderungen im Priifplan, mit denen eine Erhohung des Risikos ver-
bunden sein konnte, der Ethikkommission zur Stellungnahme vorzule-
gen, und ihr die Beendigung der klinischen Priifung zu melden,

5. die Einwilligung nach Aufkldrung vor Einschlu8 in die klinische Prii-
fung entsprechend § 38 zu erwirken,

6. allen Mitarbeitern, die in die Durchfithrung der klinischen Priifung oder
in die Betreuung der Versuchspersonen eingebunden sind, alle relevan-
ten Informationen zur Verfiigung zu stellen,

7. eine sichere und von anderen Arzneimitteln getrennte Aufbewahrung
und Handhabung des Priifpriparates zu gewdshrleisten, dessen Abgabe
oder Anwendung an Versuchspersonen zu dokumentieren, und nicht
verwendete Priifpriparate dem Sponsor zuriickzustellen,

8. die Daten korrekt zu erheben, festzuhalten und zu berichten, den Um-
gang mit der verschliisselten Zuordnung zu Behandlungsgruppen und
die Dokumentation dartiber mit duflerster Sorgfalt handzuhaben und si-
cherzustellen, daB der Behandlungsschliissel ausschlieBlich unter den
im Priifplan angegebenen Umstidnden gebrochen wird,

9. im Falle schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse das Bundesmini-
sterium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales, den Sponsor und die zu-
stdndige Ethikkommission unmittelbar und unverziiglich davon zu un-
terrichten und die notwendigen MalBnahmen 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 AbschluBberichtes 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 muB vor Beginn und
wihrend des gesamten Ablaufes einer klinischen Priifung gegeben sein.

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

(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 Fallzahl
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, muf} im
Priifplan ausgefiihrt sein. Spatere Abweichungen von dieser Planung miissen
beschrieben und im Endbericht gerechtfertigt werden.

(5) Die Planung der statistischen Analyse und ihre Ausfilhrung muf§ durch
einen entsprechend qualifizierten Biometriker oder Statistiker durchgefiihrt
oder bestitigt werden. Die Moglichkeit und die Umstinde einer Zwischenaus-
wertung miissen ebenfalls im Priifplan ausgefiihrt sein.

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

(7) Jede Publikation einer klinischen Priifung hat Angaben dariiber zu ent-
halten, wer Sponsor dieser klinischen Priifung war.

Aufklarung und Einwilligang

§ 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, Tragweite
und Risken der klinischen Priifung aufgeklért worden ist und die Versuchsper-
son ihre Einwilligung hiezu erteilt hat. Die Einwilligung ist nur rechtswirksam,
wenn die Versuchsperson geschiftsfihig und in der Lage ist, Wesen, Bedeu-
tung, Tragweite und Gefahren der klinischen Priifung einzusehen und ihren
Willen danach zu bestimmen.

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

§ 39. (1) Aufklirung und Information miissen sowohl miindlich als auch
schriftlich gegeben werden. Die Information muB klarstellen, da die Ableh-

Vorgeschlagene Fassung:

uageqiog 10p LLL

SL

(feu1B1O seuLeossb) afielonsbunieiBey - 4O “IX X UslBe|leg Jep /.

LCT UOAGL



e AB U W | led Mmm

Geltende Fassung:

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 Aufklarung in die Teil-
nahme einwilligt, muf ihre Einwilligung in schriftlicher Form festgehalten
werden. Die Einwilligung muB datiert, entweder mit der personlichen Unter-
schrift der Versuchsperson oder vor einem Zeugen abgegeben werden, der die
Einwilligung durch seine Unterschrift bestitigt. Die Einwilligung muB 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 gemiB §§ 42 bis 45
angehort, nicht in der Lage ist, personlich seine Einwilligung zu geben, kann
der Einschluf solcher Patienten in eine Studie dennoch gerechtfertigt sein,
wenn die zustdndige Ethikkommission grundsitzlich damit einverstanden und
der Priifer auf Grund seines Wissens und seiner Erfahrung der Uberzeugung
ist, daB der aus der Teilnahme an der klinischen Priifung fiir die Gesundheit
des Patienten zu erwartende Erfolg mit einer zugelassenen und verfiigbaren
Arzneispezialitit nach dem Stand der Wissenschaften voraussichtlich nicht er-
zielt werden kann.

(4) Die Versuchspersonen sind dariiber zu informieren, daB Daten wihrend
einer Inspektion gepriift werden konnen, da8 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, daB im Bereich seines Bundes-
landes Ethikkommissionen zur Wahrnehmung der Aufgaben gemiB § 41 in
ausreichender Zahl eingerichtet werden.

(2) Die Ethikkommission hat sich aus Frauen und Ménnern zusammenzu-
setzen und mindestens zu bestehen aus:

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

1. einem Arzt, der im Inland zur selbstindigen Berufsausiibung berechtigt
ist und nicht der Priifer ist,

. einem Facharzt, in dessen Sonderfach die jeweilige klinische Priifung
fillt 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 bestellen.

o

NN AW

(3) Vor Beginn der Durchfiihrung 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 Aufklérung der
Personen zu erhalten, einzuholen. Im Rahmen einer multizentrischen Priifung
kann die zustindige Ethikkommission die Stellungnahme einer fiir eine andere
teilnehmende Krankenanstalt zustindigen Ethikkommission als ausreichend
erklidren; in diesem Fall miissen der beurteilenden Ethikkommission alle betei-
ligten Priifer bekanntgegeben und alle Unterlagen zur Verfiigung gestellt wer-
den, die eine Beurteilung im Hinblick auf deren fachliche Qualifikation und
Erfahrung sowie der vorhandenen Einrichtungen und des Personals erlauben.

§ 41. (1) Die Ethikkommission muB8 durch den Priifer iiber etwaige nach-
triagliche Anderungen des Priifplanes und iiber alle schwerwiegenden uner-
wiinschten Ereignisse, die wihrend der klinischen Priifung auftreten, informiert
werden. Dariiber hinaus muB die Ethikkommission durch den Priifer auch im
Sinne des § 32 Abs. 1 Z 4 informiert werden. Bei Anderungen, die moglicher-
weise zu einer Erhohung des Risikos fithren, muB die Ethikkommission neu
befalt 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,

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

. den Priifplan im Hinblick auf die Ziele der Priifung und seine wissen-

schaftliche Aussagekraft sowie die Beurteilung des Nutzen/Risiko-
Verhiltnisses,

. die Art und Weise, in der die Rekrutierung der Versuchspersonen

durchgefiihrt wird und in der Aufkldrung und Zustimmung zur Teil-
nahme erfolgen,

. die Vorkehrungen, die hinsichtlich der Versicherung im Sinne des § 32

Abs. 1Z 11 und 12 getroffen wurden.

(3) Die Ethikkommission hat ihre Stellungnahme innerhalb von zwei Mo-
naten 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 MaBnahmen vorzuschlagen.

Schutz bestimmter Personengruppen

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

L.

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 Minderjéhrigen, an dem
die klinische Priifung durchgefiihrt wird, Krankheiten oder deren Ver-
lauf zu erkennen, sie zu heilen oder zu lindern oder ihn vor Krankheiten
zu schiitzen,

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

dizinischen Wissenschaft keine ausreichenden Priifungsergebnisse er-
warten 148t,

. die Einwilligung hiezu durch die Erziehungsberechtigten und gesetzli-

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

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

nische Priifung durchgefiihrt werden soll, nachweislich erteilt wurde,

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

sofern der Minderjahrige das achte Lebensjahr vollendet hat oder nach
entsprechender Aufkldrung 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 gemiB 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
Krankheiten zu schiitzen,

. die Einwilligung hiezu durch den Sachwalter nachweislich erteilt wurde

und dieser durch einen Arzt iiber Wesen, Bedeutung, Tragweite und
Risken der klinischen Priifung aufgekldrt worden ist, und im Fall eines
nicht unerheblichen Risikos zusitzlich die Einwilligung des Pfleg-
schaftsgerichts eingeholt worden ist, und

. die Einwilligung hiezu auch durch den Patienten nachweislich erteilt

wurde, sofern er nach entsprechender Aufkldrung 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.

2.

das Arzneimittel, das gepriift wird, zum Erkennen, zur Heilung, Linde-
rung oder Verhiitung von Krankheiten bei Schwangeren oder ungebore-
nen Kindern bestimmt ist,

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,

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

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 1aBt.

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

§ 45. (1) Die klinische Priifung eines Arzneimittels darf an Wehrpfiichtigen,
die einen Prisenzdienst leisten, nicht durchgefiihrt werden.

(2) Die klinische Priifung eines Arzneimittels darf an Personen, die auf ge-
richtliche oder behdrdliche Anordnung angehalten oder gemi dem Unterbrin-
gungsgesetz untergebracht sind oder fiir die ein Sachwalter bestellt ist, nicht
durchgefiihrt werden, es sei denn, es sind die Voraussetzungen des § 43 gege-
ben.

Umgang mit Daten

§ 46. (1) Von Seiten des Sponsors, Monitors und Priifers sind geeignete
MaBnahmen fiir eine sorgfiltige 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 Zusammenhang
mit der klinischen Priifung erstellt wurden, miissen durch den Sponsor fiir ei-
nen Zeitraum von 15 Jahren nach AbschluB oder Abbruch der klinischen Prii-
fung aufbewahrt werden.

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

(4) Unbeschadet der Aufbewahrungspflicht gemiB Abs.2 muB der Ab-
schluBbericht durch den Sponsor oder spiteren Zulassungsinhaber fiinf Jahre
linger aufbewahrt werden, als die Arzneispezialitit in Osterreich zugelassen
1St.

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

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

Qualitiitskontrolle und Qualitiitssicherung

§ 47. (1) Um das Ziel einer im Interesse aller Beteiligten optimal durchge-
fiihrten klinischen Priifungen zu erreichen, hat der Sponsor sich in einer Weise
zu organisieren, daB die technischen, administrativen und ethischen Faktoren,
welche die Qualitdt der klinischen Priifung beeinflussen, beherrscht werden.
Alle Lenkungsmalinahmen miissen auf die Verhiitung unzulédnglicher Qualitit
abzielen. Verantwortung und Befugnis hinsichtlich jeder qualititswirksamen
Tatigkeit sind klar festzulegen. Der Sponsor hat ein addquates System der
Qualititssicherung 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 vollstdndig nachvollziehbar zu
sein. Dadurch ist insbesondere sicherzustellen, da die dargestellten SchluBfol-
gerungen sich korrekt aus den Rohdaten ableiten lassen. Die Uberpriifungs-
methoden miissen im einzelnen dargestellt und begriindet sein.

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

(5) Ein von Sponsor veranlaBtes Audit hat durch Stellen zu erfolgen, die un-
abhingig von den fiir die klinische Priifung verantwortlichen sind.

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

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

(8) Entstehen dem Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales
anldBlich 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.

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

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 liber 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 né#here Bestimmungen iiber die klinische Er-
probung am Tier zu erlassen.

IV. ABSCHNITT
Arzneimittelbeirat

§ 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 Gutachten
gemiB § 30, ist beim Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales
eine Kommission (Arzneimittelbeirat) einzurichten.

(2) Dem Arzneimittelbeirat haben als stindige Mitglieder anzugehdren: 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 standige Mitglieder je ein Vertreter aus den
Gebieten

1. Aniasthesiologie und Intensivmedizin,
2. anthroposophische Medizin,
3. Arbeitsmedizin,
4. Augenheilkunde,
5. Biochemie oder medizinische Chemie,
5a. Blutgruppenserologie und Tranfusionsmedizin,

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

6. Chemotherapie,
7. Chirurgie,
8. Dermatologie und Venerologie,
9. Geriatrie,
10. Gynakologie und Geburtshilfe,
11. Hals-, Nasen- und Ohrenheilkunde,
12. Homdopathie,
13. Hygiene und Epidemiologie,
14. Immunologie,
15. Kinderheilkunde,
16. medizinische Statistik,
17. Neurologie,
18. Nuklearmedizin,
19. Onkologie,

20. Orthopidie,

21. Pharmakognosie,

22. Pathologie,

23. Physiologie,

24. Psychiatrie,

25. Radiologie,

26. Serologie,

27. Sozialmedizin,

28. Urologie,

29. Veterindrmedizin,

30. Veterindarpharmakologie 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.

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

(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 fall-
weise Sachverstiandige beiziehen. Bestimmte Aufgaben konnen Ausschiissen
zugewiesen werden. Sachverstéindige, die einem AusschuB des Arzneimittel-
beirates stindig angehdren, ohne Mitglieder geméB Abs. 2 oder 3 zu sein, sind
vom Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales fiir die in Abs. 4 ge-
nannte Zeit als AusschuBmitglieder zu bestellen.

(9) die Beratungen des Arzneimittelbeirates sind nach einer vom Bundesmi-
nister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales zu erlassenden Geschiftsordnung zu
fiihren.

(10) Die Titigkeit im Arzneimittelbeirat ist unbeschadet des Abs. 11 ehren-
amtlich. Allfillige Reisekosten sind den Mitgliedern des Arzneimittelbeirates,
deren Stellvertretern und den Sachverstéindigen, die gemdB 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 gemdB § 30 betraut sind, gebiihrt eine in bezug auf die Miihe-
waltung und den Zeitaufwand angemessene Entschiddigung, 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 iiber seine tatsdchliche Wirkung hinausgehende
Wirkung beilegen,

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

2. fdlschlich den Eindruck erwecken, daB ein Erfolg regelmiBig 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 iiberwiegend aus
dem Ausland kommen.

Laienwerbung

§ 51. Arzneimittelwerbung, die fiir Verbraucher bestimmt ist, darf nicht fiir

1. Arzneimittel, die der Rezeptpflicht unterliegen,

2. Arzneimittel, die nicht der Rezeptpflicht unterliegen, deren Bezeich-
nung aber das gleiche Phantasiewort oder den gleichen wissenschaftlich
iiblichen Ausdruck wie die Bezeichnung eines rezeptpflichtigen Arz-
neimittels enthilt, und

3. homdopathische Arzneispezialitdten, die nicht durch Bescheid zugelas-
sen wurden,

betrieben werden.

§ 52. Arzneimittelwerbung, die fiir Verbraucher bestimmt ist, muBl so ge-
staltet sein, daB 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. bildliche Darstellungen im Zusammenhang mit Angehorigen der Heil-
berufe oder Einrichtungen des Gesundheitswesens anfweisen,

2. eine drztliche Untersuchung oder einen chirurgischen Eingriff als iiber-
fliissig erscheinen lassen, insbesondere dadurch, daB sie eine Diagnose
anbieten oder eine Behandlung auf dem Korrespondenzweg empfehlen,

3. nahelegen, da8 die Wirkung des Arzneimittels ohne Nebenwirkungen
garantiert wird oder einer anderen Behandlung oder einem anderen
Arzneimittel entspricht oder iiberlegen ist,

4. nahelegen, daB die normale gute Gesundheit des Patienten durch die
Anwendung des Arzneimittels verbessert werden kénnte,
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Geltende Fassung:

nahelegen, daB} die normale gute Gesundheit des Patienten im Falle der
Nichtanwendung des Arzneimittels beeintrachtigt werden konnte,
ausschlieBlich oder hauptsichlich fiir Kinder bestimmt sind,

sich auf eine Empfehlung von Wissenschaftlern, im Gesundheitswesen
tatigen Personen oder Personen beziehen, die auf Grund ihrer Bekannt-
heit zum Arzneimittelverbrauch anregen konnten,

. das Arzneimittel einem Lebensmittel, einem kosmetischen Mittel oder

anderen Gebrauchsgiitern gleichsetzen,

. nahelegen, die Sicherheit oder Wirksamkeit des Arzneimittels sei darauf

zuriickzufiihren, daB es sich um ein ,Naturprodukt“ handle,

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

sich in miBbrauchlicher, besorgniserregender oder irrefiilhrender Weise
auf Genesungsbescheinigungen beziehen,

in miBbrauchlicher, besorgniserregender oder irrefiihrender Weise bild-
liche Darstellungen der Verinderungen des menschlichen oder tieri-
schen Korpers auf Grund von Krankheiten oder Schédigungen oder der
Wirkung eines Arzneimittels im menschlichen Korper oder in Korper-
teilen verwenden,

erwéhnen, daB das Inverkehrbringen des Arzneimittels behordlich ge-
nehmigt worden ist,

darauf hinwirken, Arzneimittel im Versandhandel zu beziehen.

Vorgeschlagene Fassung:
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§ 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, da Arzneimittel neben
Wirkungen auch unerwiinschte Wirkungen hervorrufen kénnen und da-
her die Gebrauchsinformation genau zu beachten oder der Rat eines
Arztes oder Apothekers einzuholen ist. Erfolgt die Werbung iiber aku-
stische oder audiovisuelle Medien, so muB8 dieser Hinweis akustisch
deutlich wahrnehmbar sein.
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Geltende Fassung:

(2) Arzneimittelwerbung, die fiir Verbraucher bestimmt ist, muf8 nicht den
Anforderungen des Abs. 1 entsprechen, wenn die Werbung ausschlieBlich aus
der Bezeichnung einer Arzneispezialitdt (Erinnerungswerbung) besteht, es sei
denn, es handelt sich um

1. Werbung iiber akustische oder audiovisuelle Medien oder
2. Werbung fiir Arzneispezialititen, die der sportlichen Leistungssteige-
rung dienen.
Sofern die Erinnerungswerbung iiber Plakate oder Inserate erfolgt, ist der Hin-
weis gemdB Abs. 1 Z 3 aufzunehmen.

Fachwerbung

§ 55. Im Rahmen der Verkaufsforderung fiir Arzneimittel bei den zu deren
Verschreibung oder Abgabe berechtigten Personen ist es verboten, diesen eine
Primie, finanzielle oder materielle Vorteile zu gewidhren, anzubieten oder zu
versprechen, es sei denn, diese sind von geringem Wert und fiir die medizini-
sche oder pharmazeutische Praxis von Belang. Der Représentationsaufwand im
Rahmen der Verkaufsforderung hat dariiber hinaus in einem vertretbaren Rah-
men zu bleiben. Den zur Verschreibung oder zur Abgabe berechtigten Perso-
nen ist es untersagt, eine Pramie, finanzielle oder materielle Vorteile zu for-
dern, sich versprechen zu lassen oder anzunehmen.

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

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

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:
VI. ABSCHNITT

Vertrieb
Abgabe von Arzneimitteln

§ 57. (1) Arzneimittel diirfen vom Hersteller, Depositeur oder Arzneimittel-
GroBhindler nur abgegeben werden an

L.
2.

3.

offentliche Apotheken, Anstaltsapotheken und tierdrztliche Hausapo-
theken,

Drogisten oder andere Gewerbetreibende, die gemdf § 59 Abs. 3 zur
Abgabe von Arzneimitteln befugt sind,

Hersteller ausschlieBlich zum Zweck der Herstellung von Arzneimitteln
oder soweit sie geméB der Gewerbeordnung 1994 zum Handel mit Arz-
neimitteln befugt sind,

. Arzneimittel-GroBhandler,
. Gebietskorperschaften zur Erfiillung der ihnen gesetzlich iibertragenen

Aufgaben der Impfprophylaxe und Seuchenbekdmpfung, sofern die Ko-
sten von ihnen iiberwiegend getragen werden,

. Einrichtungen des Osterreichischen Bundesheeres, die der Arzneimit-

telversorgung des Bundesheeres dienen, und

. wissenschaftliche Institute und Untersuchungsanstalten der Gebietskor-

perschaften, sofern diese Arzneimittel zur Erfiillung ihrer Aufgaben be-
notigen.

(2) An Krankenanstalten ohne Anstaltsapotheke diirfen vom Hersteller, De-
positeur oder Arzneimittel-GroBhindler abgegeben werden:

1.

Vollblutkonserven, Suspensionen zelluldrer oder korpuskuldrer 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-GroBhindler nur an Inhaber ei-
ner Bewilligung fiir den Umgang mit radioaktiven Stoffen gemi8 dem Strah-
lenschutzgesetz, BGBI. Nr. 227/1969, abgegeben werden.

Vorgeschlagene Fassung:

7. Einrichtungen, die vorldufige gerichtliche Verwahrungen beziehungs-

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

. wissenschaftliche Institute und Untersuchungsanstalten der Gebietskor-

perschaften, sofern diese Arzneimittel zur Erfiillung ihrer Aufgaben be-
noétigen.
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Geltende Fassung:

(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 gem&8 § 11 Abs. 4.

(6) Vom Hersteller, Depositeur oder Arzneimittel GroBhéndler diirfen Arz-
neimittel, deren Abgabe im Kleinverkauf nicht den Apotheken vorbehalten ist,
direkt an Bandagisten, Orthopadieschuhmacher, Orthopédietechniker, 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 Ausiibung ihrer Tatigkeit bendti-
gen.

(7) Vom Hersteller, Depositeur oder Arzneimittel-GroBhédndler diirfen
Dentalarzneimittel, die
1. nicht der Rezeptpflicht unterliegen und
2. ausschlieBlich dazu bestimmt sind, von Fachirzten 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 Arzneimittel-
GroBhindler an Krankenanstalten ohne Anstaltsapotheke und an Gewerbetrei-
bende abgegeben werden, die gemiB der Gewerbeordnung 1994 zur Abgabe
komprimierter technischer Gase berechtigt sind.

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

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

Abgabe von Arztemustern

§ 58. (1) Zulassungsinhaber diirfen Muster von zugelassenen Arzneispezia-
litdten an Arzte, Tierdrzte und Dentisten nur iiber deren schriftliche Anforde-

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

rung, ausschlie8lich unentgeltlich und nach Aufbringung des deutlich lesbaren
und nicht entfernbaren Hinweises ,,Unverkiufliches Arztemuster in der klein-
sten Handelspackung nach MaBgabe des Abs. 2 abgeben. Diese Muster diirfen
auch von den Empfangern nur unentgeltlich weitergegeben werden. Die Abga-
be von Arztemustern von Arzneispezialititen, die psychotrope Substanzen oder
Suchtstoffe enthalten, ist verboten.

(2) Die Abgabe von unverkduflichen Arztemustern darf an Empfinger ge-
mal Abs. 1
1. innerhalb eines Zeitraumes von einem Jahr nach erstmaliger Abgabe der
Arzneispezialitdt im Sinne des § 57 in einer Anzahl die zur Beurteilung
des Behandlungserfolges bei hichstens zehn Patienten ausreicht, insge-
samt jedoch hochstens im AusmaB von 30 Arztemustern einer Arz-
neispezialitit je Empfinger, und
2. nach Ablauf der im Z 1 genannten Zeitraumes pro Anforderung hoch-
stens im AusmaB von 2 Arztemustern, an einen Empfinger jedoch
héchstens 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
tiber 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 Arzneispezialititen diirfen nur durch die Apotheke ab-
gegeben werden, in der sie ganz oder iiberwiegend hergestellt werden und de-
ren 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 téglichen Lebens vorhersehbaren nicht bestimmungsgeméf3en
Verwendung keine Gefihrdung der Gesundheit oder des Lebens von Mensch
oder Tier besorgen lassen und daher durch Drogisten oder durch Gewerbetrei-

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

bende, die gemidB Gewerbeordnung 1994 zur Herstellung von Arzneimitteln
berechtigt sind, abgegeben werden diirfen.

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

(5) Arzneispezialititen, die ausschlieBlich wirksame Bestandteile enthalten,
die in einer Verordnung gemiB Abs. 3 angefiihrt sind, diirffen gemif Abs. 3
und 4 abgegeben werden, es sei denn, der Bundesminister fiir Arbeit, Gesund-
heit und Soziales bestimmt durch Bescheid, daB diese wegen einer Geféhr-
dungsméglichkeit, 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 iiber 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 nachtriiglich bekannt wird, daB 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 gemiB 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 Bundesministe-
rium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales eine Kommission (Abgrenzungs-
kommission) einzurichten.

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

(2) Der Abgrenzungskommission haben als Mitglieder anzugehéren:
1. der Vorstand eines Osterreichischen Universitétsinstitutes fiir Pharma-
kologie,

. 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 Tierdrzte Osterreichs,

. ein Vertreter der Bundesarbeitskammer,

. ein Vertreter des Hauptverbandes der Osterreichischen Sozialversiche-
rungstriger und

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

[o BEN [e NV I - NS ] N

N=]

(3) Die Mitglieder der Abgrenzungskommission sind vom Bundesminister
fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales fiir die Dauer von fiinf Jahren zu bestellen.
Hinsichtlich der in Abs. 2 Z 3 bis 8 genannten Vertreter steht den betreffenden
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-
schlieBende 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 ehrenamtlich. Allfalli-
ge Reisekosten sind den Mitgliedern der Abgrenzungskommission oder deren
Stellvertretern nach der hochsten Gebiihrenstufe der Reisegebiihrenvorschrift
1955 zu ersetzen.

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

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

4. die Abgabe von medizinischen Gasen.

(2) Bei der Abgabe nach Abs. 1 Z 1 ist vorzusorgen, daB jederzeit Art und
Menge der Arzneispezialitit festgestellt werden kénnen.

(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 muB.

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 gewihrleisten, hat der Bundesminister fiir
Arbeit, Gesundheit und Soziales durch Verordnung Betriebsordnungen fiir Be-
triebe, die Arzneimittel herstellen oder in Verkehr bringen, zu erlassen.

(2) Nicht als Betriebe im Sinne des Abs. 1 gelten

1. Apotheken, in denen Arzneimittel ausschlieBSlich 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 gemi dem Strahlen-
schutzgesetz abgeben, sowie

3. Sanitétseinrichtungen des Bundesheeres, in denen fiir die 4rztliche Ver-
sorgung der Angehorigen des Bundesheeres Arzneimittel hergestellt
werden. :

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

(3) Die Verordnung gemiB Abs. 1 hat insbesondere néhere Bestimmungen
zu enthalten tiber

1.
la.
2.

W

00 3 O\ Lh

10.
11.
12.

Herstellen und Inverkehrbringen von Arzneimitteln,
Personalausstattung und -qualifikation,

Art und Umfang der Kontrolle von Arzneimitteln, wie Fiihrung eines
Kontrollabors,

. Anforderungen an die Hygiene,
. Beschaffenheit, GroBe, Ausstattung, Widmung und Lage der Betriebs-

rdume sowie deren Einrichtung,

. 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,

Dienstbereitschaft fiir Arzneimittel-VollgroBhandler,

Lager- und Vorratshaltung,

Riicknahme, Kennzeichnung, Aussonderung oder Vernichtung von
nicht verkehrsféhigen Arzneimitteln.

§ 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 gewihrleisten, hat der Bundesminister fiir
Arbeit, Gesundheit und Soziales durch Verordnung eine Betriebsordnung fiir
den Betrieb von Apotheken zu erlassen.

(2) Eine Verordnung gemil Abs. 1 hat insbesondere ndhere Bestimmungen
zu enthalten iiber:

L.

die Mindestgro8e, Widmung, Lage, Beschaffenheit, Ausstattung und
Einrichtung der Apothekenbetriebsraume,

2. Gerite und magistrale Arbeitsplitze,
3.
4. die Lagerung, Priifung, magistrale Herstellung (Rezeptur und Herstel-

die Beschaffenheit und Kennzeichnung der Behiltnisse,

lung auf Vorrat) und Abgabe von Arzneimitteln,

. die Fiilhrung und Aufbewahrung von Vormerkungen und Aufzeichnun-

gen und

. die Betriebsiiberpriifung.

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

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

1. Art und Umfang der beabsichtigten Tatigkeit,

2. Beschaffenheit, GroBe, Ausstattung, Widmung und Lage der Betriebs-
rdume sowie deren Einrichtung und

3. die Beschaffenheit der technischen Ausriistung anzuschlieSen.

§ 64. (1) Die Bewilligung gemaB § 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 gewihrleistet ist.

(2) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales kann auch ei-
nen Probebetrieb anordnen, wenn dies zur Beurteilung des Vorliegens der Vor-
aussetzungen 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 gewihrleisten soll.

(4) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales kann auch eine
eingeschrinkte Bewilligung im Sinne des § 63 Abs. 1 erteilen, wenn die Vor-
aussetzungen fiir die Erteilung einer solchen Bewilligung nur in diesem einge-
schriankten Ausma8 vorliegen.

§ 65. Soll nach Erteilung der Bewilligung gemiB § 63 Abs. 1 eine Anderung
hinsichtlich des Herstellens, des Inverkehrbringens oder der Kontrolle der
Arzneimittel vorgenommen werden, die Auswirkungen auf die Beschaffenheit
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 gemil § 63 Abs. 1 oder
§ 65, daB trotz Einhaltung der vorgeschriebenen Auflagen die fiir die Gesund-

Vorgeschlagene Fassung:

udge[rog Jop LLL

S6

(feu1B 1O seIULe0saB) sfielonsbunisIfey - 4O *IX X Usbe|egd Jep 2//

LCT UOA G6



' ABrusWwe [ed Mamm

Geltende Fassung:

heit und das Leben von Mensch oder Tier erforderliche Beschaffenheit der
Arzneimittel nicht ausreichend gewihrleistet ist, so hat der Bundesminister fiir
Arbeit, Gesundheit und Soziales andere oder zusétzliche Auflagen vorzu-
schreiben.

Betriebsiiberpriifung

§ 67. (1) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat Be-
triebe im Sinne des § 62 Abs. 1 periodisch im Hinblick darauf zu {iberpriifen,
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 Landeshauptménner erméchtigen, solche Arten
von Betrieben im betreffenden Bundesland zu iiberprtifen, 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, auBer bei Gefahr im Verzug oder wenn die begriindete Annahme
besteht, da8 die Wirksamkeit der Amtshandlung dadurch beeintrachtigt wird,
vorher anzukiindigen.

(3) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales ist ermichtigt,
mit den obersten Gesundheitsbehtrden 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 gemdB § 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-

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

nommen solche, in denen diese lediglich fiir die zur Abwicklung der
Beftrderungsagenden erforderliche Zeit abgestellt werden,
zu betreten, zu besichtigen, zu iiberpriifen sowie Proben in der fiir eine Unter-
suchung erforderlichen Menge und Einsicht in die Aufzeichnungen des Betrie-
bes zu nehmen, die nach arzneimittelrechtlichen Bestimmungen zu fiihren sind.
Diese Amtshandlungen sind, auBer bei Gefahr im Verzug, wihrend der Be-
triebszeiten durchzufiihren.

(2) Die Organe und Sachverstindigen im Sinne des Abs. 1 haben darauf Be-
dacht zu nehmen, daB jede nicht unbedingt erforderliche Stérung oder Behin-
derung des Betriebes vermieden wird.

(3) Fiir die gemiB Abs. 1 genommenen Proben gebiihrt keine Entschidi-

gung.

Vorgeschlagene Fassung:

§ 68a. (1) Die Organe des Bundesministers fiir 6ffentliche Leistung und
Sport sowie vom Bundesminister fiir 6ffentliche Leistung und Sport beauf-
tragte 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
Wettkidmpfe stattfinden, Nachschau zu halten. Die Amtshandlungen sind, auler
bei Gefahr im Verzug, wihrend der iiblichen Geschifts-, Betriebs- oder Wett-
kampfzeiten durchzufiihren.

(2) Die Organe und Sachverstindigen im Sinne des Abs. 1 haben darauf Be-
dacht zu nehmen, dass jede nicht unbedingt erforderliche Stdrung oder Behin-
derung 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 besteht,
dass sie Stoffe im Sinne des § 5a enthalten, Proben zu fordern oder zu entneh-
men. Soweit nicht ausdriicklich darauf verzichtet wird, ist ein Teil der Probe,
oder sofern die Probe nicht oder nicht ohne Gefdhrdung des Untersuchungs-
zwecks in Teile von gleicher Qualitit teilbar ist, ein zweites Stiick der gleichen
Art wie das als Probe entnommene zuriickzulassen. Die entnommenen und zu-
riickgelassenen Proben sind zweckentsprechend zu verpacken, amtlich zu ver-
schlieBen oder zu versiegeln und mit dem Datum zu versehen. Die entnomme-
ne Probe ist der amtlichen Untersuchung zuzufiihren.
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Geltende Fassung:

§ 69. (1) In Fillen drohender Gefahr fiir die Gesundheit von Mensch oder
Tier durch Arzneimittel hat der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und So-
ziales entsprechend dem AusmaB der Gefahrdung

1. die ginzliche oder teilweise SchlieBung des Betriebes, die Stillegung
technischer Einrichtungen oder sonstige das Inverkehrbringen von Arz-
neimitteln oder Stoffen hindernde MaBnahmen zu verfiigen oder

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

(2) In Fillen unmittelbar drohender Gefahr durch Arzneimittel kénnen
MabBnahmen gemdB Abs. 1 auch ohne vorausgegangenes Verfahren oder vor
Erlassung eines Bescheides an Ort und Stelle getroffen werden; hieriiber ist
Jjedoch binnen zwei Wochen ein schriftlicher Bescheid zu erlassen, widrigen-
falls die getroffene MaBnahme 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 nidhere Vorschriften im Hinblick auf die Qualifikation des Herstel-
lungsleiters zu erlassen.

(3) Der Herstellungsleiter muB in einer Vertragspartei zum Abkommen liber
den europdischen Wirtschaftsraum ein Studium aus den Studienrichtungen der

Vorgeschlagene Fassung:

(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-
verstandigen im Sinne des Abs. 1 den Zutritt zu gestatien und die bei der
Durchfiihrung der Uberwachung titigen Organe bei der Erfiillung ihrer Aufga-
ben zu unterstiitzen, insbesondere ihnen auf Verlangen die Raume, Behilter
und Behiltnisse zu bezeichnen, den Zutritt zu gestatten, Auskiinfte zu erteilen
sowie die Einsicht in Unterlagen und Aufzeichnungen und die Entnahme der
Proben zu ermdglichen.

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

Pharmazie, Medizin, Veterindrmedizin, Chemie oder Biologie oder einen als
gleichwertig anerkannten Ausbildungsgang von mindestens vier Jahren erfolg-
reich abgeschlossen haben.

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

(5) Die Abs. 1 bis 4 gelten nicht fiir Personen, die vor dem 1. Jdnner 1994
als Herstellungsleiter tétig waren.

§ 70. (1) Mit der Leitung eines Kontrollabors im Sinne des § 62 Abs.3 Z2
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 nihere 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, daB der Leiter eines Kontrollabors ein Uni-
versititsstudium aus den Studienrichtungen Pharmazie, Chemie, Biologie, Me-
dizin, Veterindrmedizin, Lebensmitteltechnologie oder Garungstechnik erfolg-
reich abgeschlossen haben muB.

(4) In der Verordnung nach Abs. 2 ist fiir die praktische Ausbildung jeden-
falls zu bestimmen, daB eine zwei- bis fiinfjahrige Titigkeit 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 Z2 Ausnahmen gewihren, wenn dies auf Grund der
BetriebsgroBe und der Produktpalette im Hinblick auf die Arzneimittelsicher-
heit und den Schutz von Gesundheit von Mensch oder Tier gerechtfertigt er-
scheint.

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

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
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Geltende Fassung:

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,

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 nachteilig
beeinflussen kénnen.

Sie diirfen ihre Tatigkeit erst wieder aufnehmen, wenn sich der Leiter des Be-
triebes oder dessen Stellvertreter auf Grund eines drztlichen Zeugnisses liber-
zeugt hat, daB durch ihre Téatigkeit die Beschaffenheit der Arzneimittel nicht
nachteilig beeinfluft wird.

(2) Die im Abs. 1 genannten Personen sind vor ihrer Einstellung und in der
Folge einmal jahrlich einer amtsarztlichen Untersuchung zu unterziehen, wobei
insbesondere auf das Vorliegen von Krankheiten im Sinne des Abs. 1 zu ach-
ten 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 nachweis-
lich zu belehren.

VIII. ABSCHNITT
Pharmareferent
Qualifikation

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

Vorgeschlagene Fassung:

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

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

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-
triebes oder sein Stellvertreter auf Grund eines drztlichen Zeugnisses liberzeugt
hat, dass durch ihre T#tigkeit die Beschaffenheit der Arzneimittel nicht nach-
teilig beeinflusst wird.

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

(2) Die Priifung gemiB Abs. 1 Z 2 ist vor einer beim Bundesministerium fiir
Arbeit, Gesundheit und Soziales einzurichtenden Priifungskommission abzule-
gen.

(3) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat durch Ver-
ordnung nihere Vorschriften iiber die Zusammensetzung der Priifungskommis-
sion, die Priifungsficher, die Priiffungsvoraussetzungen und die Durchfiihrung
der Priifung zu erlassen.

(4) In der Verordnung nach Abs. 3 ist jedenfalls zu bestimmen, da
1. der Priifungskommission als Mitglieder vom Bundesminister fiir Arbeit,
Gesundheit und Soziales zu bestellende Sachverstindige aus den in Z 2
genannten Fachgebieten sowie je ein Vertreter der Bundeskammer der
gewerblichen Wirtschaft, des Osterreichischen Arbeiterkammertages
und der Osterreichischen Arztekammer als Beisitzer anzugehdren ha-
ben,
2. die Priifung zumindest die Facher
a) Allgemeine Grundlagen der Physik und Chemie,
b) Anatomie und Physiologie,
¢) 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 Osterreichischen Universitit als or-
dentlicher Horer darstellt.
Pflichten
§ 73. (1) Pharmareferenten haben in Ausiibung ihrer Tatigkeiten die Anga-
ben, die die Fachinformation gemi8 § 10 zu enthalten hat, uneingeschrinkt zu
vermitteln. Aussagen, die durch den Inhalt der Fachinformation nicht gedeckt
sind, sind unzulissig.
(2) Pharmareferenten sind verpflichtet, ihnen zur Kenntnis gelangende In-
formationen im Sinne des § 57 unverziiglich ihrem Auftraggeber zu iibermit-
teln.

§ 74. Pharmareferenten diirfen bei Ausiibung ihrer Tétigkeit keine Bestel-
lungen von Arzneimitteln entgegennehmen.

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

IX. ABSCHNITT
Kontrolle von Arzneimitteln
Arzneimitteliiberwachung (Pharmakovigilanz)

§ 75. (1) Arzte, Tierarzte, Dentisten und, soweit sie nicht der Meldepflicht
gemdl § 75a unterliegen, Apotheker und Gewerbetreibende, die gemdB der
Gewerbeordnung 1994 zur Herstellung von Arzneimitteln, zum GroBhandel
mit Arzneimitteln berechtigt sind, und Drogisten haben

1. unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW),
2. haufig beobachteten unsachgeméBen Gebrauch und schwerwiegenden
Mifbrauch von Arzneimitteln sowie
3. Qualitdtsméngel,
die im Inland aufgetreten sind und ihnen auf Grund ihrer beruflichen Tatigkeit
bekanntgeworden sind, nach Mafigabe einer Verordnung gemif Abs. 4 unver-
ziiglich dem Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales zu melden.

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

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

(4) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat durch Ver-
ordnung nizhere Bestimmungen iiber die im Hinblick auf die Hiufigkeit,
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 Meldung
geboten ist, unter Bedachtnahme auf die Erfordernisse eingehender und rascher
Information ndhere Bestimmungen iiber Inhalt, Umfang und Form der Mel-
dung sowie der zu verwendenden Vordrucke zu erlassen. Sofern dies im Hin-
blick auf die Arzneimittelsicherheit erforderlich ist, kann der Bundesminister
fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales durch Verordnung Angehérigen der Ge-

Vorgeschlagene Fassung:

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

sundheitsberufe, die nicht in Abs. 1 genannt sind, die Wahrnehmung bestimm-
ter Aufgaben im Zusammenhang mit der Meldepflicht auferlegen.

§ 75a. (1) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitét hat
1. unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW),
2. hdufig beobachteten unsachgemiBen Gebrauch und schwerwiegenden
MiBbrauch von Arzneimitteln sowie

3. Qualitéitsméngel,
die ihm auf Grund einer Meldung durch Angehorige der Gesundheitsberufe zur
Kenntnis gebracht worden sind, nach Mafigabe einer Verordnung gemiB
Abs. 6 zu erfassen und dem Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und
Soziales und der Europdischen Agentur zur Bewertung von Arzneimitteln zu
melden.

(2) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitit hat dem Bundesministeri-
um fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales alle Beobachtungen und Daten mitzu-
teilen, die fiir die Arzneimittelsicherheit von Bedeutung sein kénnen.

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

1. die Nutzen-/Risikobewertung des Arzneimittels gema8 § 3 und

2. die erforderlichen Manahmen
auf Grund des gemeldeten Sachverhaltes zu enthalten und mu 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
fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales unverziiglich nachzumelden.

(4) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitit hat hinsichtlich dieser
ausfiihrliche Aufzeichnungen tiber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen zu
fithren. 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 jahrlich in den folgenden drei Jahren vorzulegen. Danach sind Aufzeich-
nungen in Abstéinden von fiinf Jahren zusammen mit der Vorlage gemiB § 19a
oder unmittelbar nach Aufforderung vorzulegen. Diesen Aufzeichnungen ist
eine wissenschaftliche Beurteilung beizufiigen.

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

(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.

(6) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat durch Ver-
ordnung nihere 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 iiber 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 gemifl Abs. 6 nihere Bestimmungen iiber das Erfordernis einer
fiir die Arzneimitteliiberwachung 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 Arzneimitteisicherheit oder zur Gewihrleistung
des Informationsgehalts der vorgelegten Aufzeichnungen geboten erscheint,
iiber die Berichtspflicht gemaB Abs. 4, insbesondere im Hinblick auf die Ab-
fassung der Unterlagen und die Anforderungen an die ihnen beizufiigende wis-
senschaftliche Beurteilung sowie iiber die Art und Weise der Informati-
onsiibermittlung bei Vorliegen von Anderungen im Sinne des Abs. 5 zu tref-
fen.

Vorgeschlagene Fassung:

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

Probennahme

§ 76. (1) Arzneimittel sind von Organen des Bundesministeriums fiir Arbeit,
Gesundheit und Soziales oder von durch den Bundesminister fiir Arbeit, Ge-
sundheit und Soziales beauftragten Sachverstindigen zu kontrollieren.

(2) Die Kontrolle hat durch stichprobenartige Probennahme im Betrieb des
1. Herstellers,
2. Depositeurs,
3. Arzneimittel-GroBhéndlers oder
4, Arzneimittel-Kleinverkdufers
wihrend 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 Durchfithrung der Kontrolle ist den Organen des Bundesministeri-
ums fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales oder den durch den Bundesminister
fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales beauftragten Sachverstéindigen der Zutritt
zu den im Abs. 2 genannten Betrieben sowie die erforderliche Probennahme zu
gewihren. Dies gilt sinngem#B auch fiir die Kontrolle von Fiitterungsarznei-
mitteln beim Verbraucher und von radioaktiven Arzneimitteln beim Anwender.

(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 verschlieBen sind. Ein Teil ist der Partei zu Be-
weiszwecken zuriickzulassen.

(6) Fiir die genommenen Proben gebiihrt keine Entschidigung. Werden die
Proben in Betrieben gema Abs. 2 Z 3 oder 4, beim Verbraucher gemi Abs. 3
oder beim Anwender gemdB8 Abs. 3a genommen, so hat der Hersteller oder
Depositeur dafiir durch Uberlassung gleicher Stiicke Ersatz zu leisten.

SchutzmaBnahmen

§ 77. Wird bei einer Kontrolle gemiB § 76 festgestellt oder erhalt das Bun-
desministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales sonst davon Kenntnis, dal
ein Arzneimittel diesem Bundesgesetz nicht entspricht, kann der Bundesmini-
ster fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales MaBnahmen verfiigen, die das Inver-
kehrbringen dieses Arzneimittels hindern oder beschrénken.

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

§ 78. (1) Kommen dem Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und So-
ziales Tatsachen zur Kenntnis, auf Grund derer zu besorgen ist, daB ein im
Verkehr befindliches Arzneimittel eine Gefdhrdung von Leben oder Gesund-
heit von Mensch oder Tier darstellt, hat der Bundesminister fiir Arbeit, Ge-
sundheit und Soziales entsprechend dem AusmaB der Gefahrdung alle notwen-
digen MaBinahmen zu verfiigen, die das Inverkehrbringen oder die Verwen-
dung dieses Arzneimittels hindern oder beschrénken.

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

X. ABSCHNITT
Gebiihren

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

1. aus diesem Bundesgesetz und den auf seiner Grundlage erlassenen Ver-
ordnungen oder

2. einschlagigen Rechtsakten der Europdischen Union ergibt, entsprechend
den erfahrungsgeméB im Durchschnitt hiebei erwachsenden Kosten in
einem Tarif festzulegen. Der Tarif und dessen Anderungen sind im
LAmisblatt zur Wiener Zeitung®“ kundzumachen. Ausfertigungen des
Tarifs sind vom Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales
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 Z2 die
Notwendigkeit von Tétigkeiten von Dienststellen des Bundes, fiir die ein Tarif
nicht festgesetzt ist, so sind die tatséchlich entstandenen Kosten vorzuschrei-
ben.

(3) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales kann im Ein-
zelfall davon Abstand nehmen, fiir bestimmte Tatigkeiten Gebiihren einzuhe-
ben, wenn diese auf Grund eines Parteienantrages durchzufiihren sind und die

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

Interessen der offentlichen Gesundheit an diesem Antrag das Parteieninteresse
erheblich iibersteigen.

(4) Fiir Barauslagen hat die Partei unabhéngig von den im Tarif festgelegten
Gebiihren gemiB § 76 des Allgemeinen Verwaltungsverfahrensgesetzes 1991,
BGBI. Nr. 51, aufzukommen.

XI. ABSCHNITT
Automationsunterstiitzter Datenverkehr

§ 80. (1) Die fiir die Vollziehung dieses Bundesgesetzes benétigten Daten
im Sinne des § 3 Z 1 Datenschutzgesetz, BGBIL. 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-
standige, soweit ihnen in Vollziehung dieses Bundesgesetzes Aufgaben
zugewiesen werden,

3. das Osterreichische Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen, Universitts-
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-
machtigt, 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 An-

Vorgeschlagene Fassung:

§ 80. (1) Zur Gewihrleistung der Arzneimittelsicherheit sowie zur Gewihr-
leistung des Schutzes von Leben und Gesundheit von Mensch und Tier diirfen
die fiir die Vollziehung dieses Bundesgesetzes benétigten Daten (§ 4 Z 1 Da-
tenschutzgesetz, BGBI. 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) Zor Gewihrleistung der Arzneimittelsicherheit sowie zur Gewihrleis-
tung des Schutzes von Leben und Gesundheit von Mensch und Tier diirfen die
fiir die Vollziehung dieses Bundesgesetzes im Hinblick auf die Arzneimittel-
iberwachung bendtigten Daten (§ 4 Z 1 Datenschutzgesetz, BGBIL. I Nr. 165/
1999) von Patienten im Zusammenhang mit der Anwendung von Arzneimitteln
verarbeitet und in einem Informationsverbundsystem gespeichert werden. Die-
se Verarbeitung hat in anonymisierter Form zu erfolgen.

(3) Der Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Generationen ist ermsch-
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:

wendung 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.

§ 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 Bundesgesetzes
betrauten Personen sind, soweit gesetzlich nicht anderes bestimmt ist, zur Ver-
schwiegenheit {iber alle ihnen ausschlieBlich aus dieser T#tigkeit bekanntge-

Vorgeschlagene Fassung:

2. den Arzneimittelbeirat, die Abgrenzungskommission sowie Sachver-
stdndige, soweit ihnen in Vollziehung dieses Bundesgesetzes Aufgaben
zugewiesen werden, die der Zweckbestimmung der Abs. 1 und 2 ent-
sprechen,

3. das Osterreichische Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen, Universitits-
institute und sonstige der Forschung dienende Institutionen, soweit sie
im Interesse der Volksgesundheit titig sind, fiir Aufgaben im Sinne der
Zweckbestimmung der Abs. 1 und 2, B .

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

5. 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 An-
wendung 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:

wordenen Tatsachen vérpﬂichtet, deren Geheimhaltung im Interesse einer Ge-
bietskorperschaft oder der Parteien geboten ist.

§8
1

2.

3.

10.

macht

XIII. ABSCHNITT
Strafbestimmungen
3. Wer
. Arzneispezialititen entgegen dem § 7 oder einer Verordnung gemés § 7

Abs. 4 oder 5 in Verkehr bringt,

Arzneispezialitdten entgegen den §§ 8 bis 9a oder einer Verordnung
gemiB § 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 gemdB § 11b Abs. 2 in Verkehr bringt oder
Stoffe oder Zubereitungen von Stoffen im Sinne des § 1 Abs. 3 Z 9 ent-
gegen § 11 ¢ oder einer Verordnung geméB § 11 ¢ Abs. 1 abgibt oder
fiir die Abgabe bereithilt oder entgegen einem Verbot gemiB § 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 gemiB § 59 Abs. 3 festgelegten Abgabebefugnis abgibt,

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

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

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

Abs. 1 beschiftigt, die nicht gem48 § 71 Abs. 3 belehrt wurden,

. die Tatigkeit eines Pharmareferenten ohne die Voraussetzungen des

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

die Meldepflicht gemiB § 75, § 75 a, einer Verordnung gemiB § 75
Abs. 4, einer Verordnung gemiB § 75 a Abs. 6 oder 7, oder der Verord-
nung (EWG) Nr. 2309/93 oder der Verordnung (EG) Nr. 540/95, ABI.
Nr. L 55/5 vom 11. Mirz 1995, vorsitzlich verletzt,

sich, wenn die Tat nicht mit gerichtlicher Strafe bedroht ist, einer Ver-

waltungsiibertretung schuldig und ist mit Geldstrafe bis zu 50 0008, im Wie-
derholungsfalle bis zu 100 000S zu bestrafen.

Vorgeschlagene Fassung:

7. als Beschiftigter im Sinne des § 71 Abs. 1 das Vorliegen der in § 71
Abs. 1 Z 1 bis 3 genannten Umstéinde nicht unverziiglich meldet,
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Geltende Fassung:

§ 84. Wer

1. Arzneimittel in Verkehr bringt, die im Sinne des § 3 schadliche Wir-
kungen haben,

2. Arzneimittel herstellt oder in Verkehr bringt, die den Qualitédtsanforde-
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 Einflu$ auf die Qualitdt des Arznei-
mittels haben kdnnen,

3. eine Verordnung gemi8 § 5 Abs. 1¢ zuwiderhandelt,

4. den Verboten des § 6 zuwiderhandelt,

5. Arzneimittel, die gemaB §§ 11 oder 11a der Zulassung unterliegen, ohne
Zulassung oder nicht entsprechend der Zulassung im Inland abgibt oder
fiir die Abgabe im Inland bereithélt oder die gemaB § 22 Abs. 2 oder
Abs. 3 oder § 25 Abs. 2 vorgeschriebenen Auflagen nicht erfiillt,

5a. Arzneimittel, die gemiB der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 der Zulas-
sung unterliegen, im Inland ohne entsprechende Zulassung oder nicht
entsprechend einer solchen Zulassung abgibt oder fiir die Abgabe be-
reithilt,

5b. homdopathische Arzneispezialititen im Sinne des § 11 Abs. 2a im In-
land abgibt ober fiir die Abgabe bereithilt, ohne daB sie gemiB § 27 re-
gistriert wurden,

6. Arzneimittel im Sinne der Z 5 im Inland abgibt oder fiir die Abgabe im
Inland bereithilt, an denen Anderungen durchgefiihrt wurden, die nicht
gemiB § 24 Abs. 2 zugelassen, denen nicht gemiB § 24 Abs. 3 oder 4
die Zustimmung erteilt wurde, oder die nicht gemiB § 24 Abs. 5 gemel-
det wurden,

6a. Arzneispezialititen entgegen der Verordnung (EG) Nr. 541/95 oder der
Verordnung (EG) Nr. 542/95 im Inland abgibt oder fiir die Abgabe be-
reithalt,

7. Arzneispezialitdten im Sinne des § 26 Abs. 1 oder 2 in Verkehr bringt,
deren Charge nicht freigegeben ist,

Vorgeschlagene Fassung:

Sc. Arzneispezialitiiten, die gemaB § 20a der Genehmigung fiir den Vertrieb
im Parallelimport unterliegen, ohne Genehmigung oder nicht entspre-
chend der Genehmigung abgibt oder fiir die Abgabe im Inland bereithélt
oder die gemaB § 22 Abs. 5 vorgeschriebenen Auflagen nicht erfiillt,
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Ta.

11.

12.

13.
14.

15.

16.

17.

18.

Geltende Fassung:

Arzneispezialitdten aus anderen als Vertragsstaaten des Abkommens
iiber den Europdischen Wirtschaftsraum importiert und ohne Einfuhra-
nalyse 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 gemiB § 48 zuwiderhandelt,

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

einen Betrieb im Sinne des § 62 Abs. 1 entgegen einer gemal § 62
Abs. 1 erlassenen Betriebsordnung fiihrt oder eine gemiB § 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
iiberschreitet,

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 fithrenden Aufzeichnungen
verwehrt oder den Anordnungen dieser Personen nicht nachkommt,

einer Verfiigung gemiB § 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 gemdB § 69a Abs. 2 oder gemdB § 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 gem&B § 71 Abs. 2 untersucht sind,

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

den Verfiigungen gemiB § 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 Arzneispezialitdt 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 gemiB § 63 Abs. 1 aufheben, wenn der Bewilligungsinhaber minde-
stens dreimal wegen ein und derselben im § 84 Z 10 bis 14 und 18 genannten
Ubertretung bestraft wurde.

Vorgeschlagene Fassung:

§ 84a. (1) Wer entgegen § 5a Abs. 1 Arzneimittel, die nicht Suchtmittel im
Sinn des Suchtmittelgesetzes, BGBL. 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 Tagessitzen,

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

3. in einer Menge in Verkehr bringt, die geeignet ist, bei vielen Menschen
eine Gesundheitsschidigung 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 § 5a Abs. 1 Arzneimittel, die nicht Suchtmittel im Sinne des
Suchtmittelgesetzes sind, zumindest grob fahrlidssig in Verkehr bringt
oder bei anderen anwendet,

begeht, wenn die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zustandigkeit 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 VerstoBes
besteht nicht, wenn der Unternehmer nach Abmahnung durch eine gemif
Abs. 2 klagsberechtigte Einrichtung binnen angemessener Frist eine mit ange-
messener Konventionalstrafe (§ 1336 ABGB) besicherte Unterlassungserkla-
rung abgibt.

(2) Der Anspruch kann von der Wirtschaftskammer Osterreich, der Bundes-
arbeitskammer, dem Osterreichischen Landarbeiterkammertag, der Prasiden-
tenkonferenz der Landwirtschaftskammern Osterreichs, dem Hautverband der
osterreichischen Sozialversicherungstriger, dem Osterreichischen Gewerk-
schaftsbund, der Patientenanwaltschaft, dem Verein fiir Konsumenteninforma-
tion, dem Osterreichischen Seniorenrat, der Pharmig (Vereinigung pharmazeu-
tischer Unternehmer), der Osterreichischen Arztekammer und der Osterreichi-
schen 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 Europdischen Gemein-
schaften von der Kommission gemaB Art. 4 Abs. 3 der Richtlinie 98/27/EG
vom 19. Mai 1998 iiber Unterlassungsklagen zum Schutz der Verbraucherin-
teressen (ABL Nr. L 166 vom 11. Juni 1998) verdffentlichten Stellen und Or-
ganisationen 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 Verbffentlichung angegebene Zweck der Einrichtung diese
Klagsfiihrung rechtfertigt.

(4) Die Veroffentlichung 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 sinngemibB.

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

XIV. ABSCHNITT
Ubergangs- und SchluBbestimmungen

§ 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 auBer Kraft.

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

(3) Mit dem Inkrafttreten der Verordnung gem#Bl § 62a Abs. 1 tritt die
Apothekenbetriebsordnung, BGBI. II Nr. 171/1934, in der Fassung der Ver-
ordnungen BGBL. Nr. 24/1936, dRGBI. I 1611 S/1938, dRGBI. I 47 $/1941
und BGBI. Nr. 240/1991 auBer Kraft.

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

Vorgeschlagene Fassung:

(4) Durch dieses Bundesgesetz werden nicht beriihrt:

OOV IAW S WKN -
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12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

§ 87. Untersuchungen und Begutachtungen nach diesem Bundesgesetz — mit
Ausnahme solcher nach § 5a und § 68a ~ sind durch das Bundesinstitut fiir

. das Apothekengesetz, RGBL. 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, BGBL. 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.
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Geltende Fassung: Vorgeschlagene Fassung:

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

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

. das Suchtgiftgesetz, BGBI. Nr. 234/1951,

das Giftgesetz, BGBL. Nr. 235/1951,

das Strahlenschutzgesetz, BGBI. Nr. 227/1969,

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

. das Gesundheitsschutzgesetz, BGBIL. 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, BGBL
Nr. 531/1923,

14. das Markenschutzgesetz 1970, BGBI. Nr. 260, und

15. das Musterschutzgesetz 1970, BGBI. Nr. 261.

Arzneimittel oder durch sonstige Sachverstdndige vorzunehmen, die durch das
Bundesministerium fiir soziale Sicherheit und Generationen beauftragt werden.

VO N bW

§ 88. (1) Jene gemiB § 7 der Spezialitdtenordnung, BGBI. Nr. 99/1947, zu-
gelassenen Arzneispezialititen, fiir die bis spatestens 31. Marz 1987 eine Zu-
lassung gemidfB § 88 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung BGBI.
Nr. 185/1983 beantragt worden ist, gelten als zugelassen im Sinne des Arznei-
mittelgesetzes.

(2) Uber Antrige gem#B § 88 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes in der Fas-
sung BGBI. Nr. 185/1983 ist kein Bescheid zu erlassen.

(3) Sofern nicht bereits vor Inkrafitreten dieser Bestimmung ein diesbeziig-
licher Bescheid erlassen wurde, hat der Zulassungsinhaber die Kennzeichnung,
Gebrauchs- und Fachinformation gemdB §§ 7 bis 10 zu gestalten und deren
Texte vor der erstmaligen Verwendung, ldngstens aber bis 31. Dezember 1991,
dem Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales 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 Spezialititenordnung genehmigten Form vorgenommen
werden, es sei denn, es handelt sich um eine Anderung

1. des Phantasiewortes oder des wissenschaftlich iiblichen Ausdruckes in
der Bezeichnung der Arzneispezialitiit,

uogeyiog 10p LLL
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Geltende Fassung:

2. im Hinblick auf eine Erweiterung der Anwendungsgebiete oder

3. der Dosierung der Arzneispezialitit.
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 Antrige gemif § 24
Abs. 1, die gemeinsam mit Antrigen im Sinne des § 88 Abs. 3 des Arzneimit-
telgesetzes in der Fassung BGBI. Nr. 185/1983 gestellt wurden.

(5) Fir Anderungen der gemiB Abs.3 erstellten Kennzeichnung, Ge-
brauchs- oder Fachinformation gilt § 24.

(6) Die Eingaben gemiB 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 Arzneispezialitéten, die vor Inkrafttreten
dieses Bundesgesetzes gemidB der Spezialititenordnung nicht zulassungs-
pflichtig waren, gelten als zugelassen im Sinne des Bundesgesetzes.

(2) Eine gemaB Abs. 1 geltende Zulassung erlischt
1. fiir Arzneispezialititen im Sinne des § 26 Abs. 1 sowie fiir Arzneispe-
zialitidten, die Fiitterungsarzneimittel oder Fiitterungsarzneimittel-Vor-
mischungen sind, mit 31. Mirz 1990,
. fiir radioaktive Arzneispezialitdten mit 31. Mérz 1991,
. fiir apothekeneigene Arzneispezialititen mit 31. Mirz 1992,
. fiir Arzneispezialitéiten, die nicht in den Z 1 bis 3 oder 5 angefiihrt sind,
mit 31. Marz 1994 und
5. fiir homdopathische Arzneispezialitdten mit 31. Mérz 1995, es sei denn,
es wird vor Ablauf der entsprechenden Frist ein Antrag auf Zulassung
gemiB § 13 gestellt.

S~ W N

(3) Der Abs. 1 gilt sinngeméB fiir Arzneimittel im Sinne des § 11a. Die gel-
tende Zulassung erlischt mit 31. Mérz 1991, es sei denn, es wird vor Ablauf
dieser Frist ein Antrag auf Zulassung gestellt.

(4) Eine gemiB Abs. 1 geltende Zulassung erlischt fiir Produkte, die nach
der Richtlinie 93/42/EWG, ABIL. Nr. L 169 vom 12. Juli 1993, als Medizinpro-
dukte einzustufen sind, mit Ablauf des 13. Juni 1998.

(5) Produkte, die nach der Richtlinie 93/42/EWG als Medizinprodukte ein-
zustufen sind und mit einer CE-Kennzeichnung im Sinne der Richtlinie

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

92/43/EWG in Verkehr gebracht werden, unterliegen nicht der Zulassung ge-
miB § 11.

§ 89a. Zum Zeitpunkt des Inkrafttretens des Arzneimittelgesetzes in der
Fassung des Bundesgesetzes BGBI1. Nr. 107/1994 in Verkehr befindliche Arz-
neispezialititen 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 gemadB § 88 als zugelassen gelten, diirfen
auch mit der Signatur und dem Beipacktext in der gemiB der Spezialititenord-
nung genehmigten Form

1. vom inlédndischen 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) Arzneispezialititen, die gemdB § 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) Antrige auf Zulassung einer Arzneispezialitét, die entsprechend
den Bestimmungen der Spezialititenordnung vor Inkrafttreten dieses Bundes-
gesetzes gestellt wurden und iiber die zum Zeitpunkt des Inkrafitretens dieses
Bundesgesetzes nicht entschieden ist, sind als Antrdge im Sinne des § 13 zu
behandeln.

(2) Den Antrigen im Sinne des Abs. 1 sind Unterlagen gemiB § 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-
titenordnung ausreichend waren.

Vorgeschlagene Fassung:

(6) Homgopathische Arzneispezialititen, die gemiB Abs. 1 als zugelassen
gelten, sind homdopathischen Arzneispezialititen gleichgestellt, die durch Be-
scheid zugelassen sind. Die Antrige im Sinne des Abs. 2 bediirfen daher keiner
bescheidmiBigen Erledigung. Eine Riickerstattung der eingezahlten Mindest-
gebiihr fiir fachliche Untersuchungen hat dabei nicht zu erfolgen.
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Geltende Fassung:

§ 92. (1) Betriebe im Sinne des § 62 Abs. 1 in denen zum Zeitpunkt des In-
krafttretens dieses Bundesgesetzes Titigkeiten im Sinne des § 63 Abs. 1 aus-
geiibt werden, gelten als bewilligt gemiB § 63.

(2) Eine gemif Abs. 1 geltende Bewilligung erlischt mit 1. Juli 1999, es sei
denn, es wird vor Ablauf des 30. Juni 1999 ein Antrag auf Bewilligung gestelit.

(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 gemiB § 70 oder einer Verordnung gemiB § 70 Abs. 2 nachsehen,
wenn dieser

1. nachweisen kann, daB er wiahrend der letzten fiinf Jahre vor dem In-
krafttreten dieses Bundesgesetzes die Titigkeit 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 Beeintrdchtigung der
Arzneimittelsicherheit durch seine Titigkeit als Leiter eines Kontrolla-
bors zu erwarten ist, und

3. die Gewidhrung 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 gem# Abs. 1 seine Téatigkeit 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, daB sie wihrend des letzten Jahres vor dem In-
krafttreten dieses Bundesgesetzes die Tatigkeit eines Pharmareferenten
ausgeiibt haben, und
2. die weitere Ausiibung ihrer Titigkeit als Pharmareferent dem Bundes-
ministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales binnen sechs Monaten
nach Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes melden.

§ 94a. (1) Fiir Arzneispezialititen, die vor Inkraftireten des Arzneimittelge-
setzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 107/1994 zugelassen
wurden, miissen bis zur ersten Vorlage gemiB § 19a die Kennzeichnung sowie

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

die Gebrauchs- und Fachinformation an die Vorschriften dieses Bundesgeset-
zes und der auf seiner Grundlage erlassenen Verordnungen angeglichen wer-
den.

(2) Fiir Arzneispezialititen, die vor Inkrafttreten des Arzneimittelgesetzes in
der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 107/1994 zugelassen wurden, sind
die Unterlagen gemdB § 19a nicht drei bis sechs Monate vor Ablauf von fiinf
Jahren nach Rechtskraft des Zulassungsbescheides vorzulegen. Fiir diese Arz-
neispezialitdten hat der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales
getrennt nach der Art der Arzneispezialitidten, die Fristen durch Verordnung
festzulegen.

(3) Klinische Priifungen, die vor Inkrafttreten des Arzneimittelgesetzes in
der Fassung des Bundesgesetzes BGB. Nr. 107/1994 begonnen wurden, diirfen
entsprechend der Rechtslage vor Inkrafttreten des Arzneimittelgesetzes in der
Fassung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 107/1994 fortgesetzt werden.

(4) Fiir Arzneispezialitdten, die vor Inkrafttreten des Arzneimittelgesetzes in
der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 379/1996 zugelassen wurden, muf3
bis zur ersten Vorlage gemiB § 19a die Fachinformation an die Vorschriften
des § 10 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 379/1996 und der ge-
miB § 10 Abs. 5 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 379/1996 erlas-
senen 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 BGBL.
Nr. 379/1996 geltenden Fassung anzuwenden.

§ 95. (1) Dieses Bundesgesetz tritt ein Jahr nach dem seiner Kundmachung
folgenden Monatsersten in Kraft.

(2)§1Abs.3Z7bis 10, § 1 Abs. 11 bis 14, §2 Abs.2,§2 Abs.6Z 1, §2
Abs.7, 8§ 2 Abs. 8 bis 11, § 2 Abs. 20, §4 Abs.2 Z 1, § 5, der Einleitungssatz
des§ 7Abs. 1,8 7Abs. 1Z25,§7 Abs.2Z15,§7 Abs. 3 bis 5,§ 8 Abs. 1, § 8
Abs.2Z8,§8 Abs.3Z8und 9, §9a, §10, § 11 Abs. 1 und 2, § 11 Abs.2
Z1,§11 Abs.3Z1, §11 Abs. 4, §11 Abs. 8, §11 Abs.9 Z1, § 11c, § 12
Abs.1 723,814 Z1, §15 Abs.1 Z2 und 3, § 15 Abs.1 Z6 bis 19, § 15
Abs. 3, § 15a Abs. 1, § 15a Abs. 3, § 15a Abs. 4, der Einleitungssatz des § 16

Vorgeschlagene Fassung:
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Geltende Fassung:

Abs. 1, der Einleitungssatz des § 17 Abs. 1, § 17a Abs. 3, § 18, § 19, § 193,
§§ 21 bis 21b, § 22 Abs. 1Z 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.2Z 1 und 2, § 47
Abs. 8,848,§49 Abs.2Z 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.2Z3,§60 Abs.2 Z7, §61 Abs.1 Z2 bis 4, § 61 Abs. 3, § 62 Abs.3
Zla,§72 Abs.4Z21it.e,§79,8§83Z1bis 3,§83Z210,884Z3,§84Z5a
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 Mo-
natsersten 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 BGBL. 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 8875 und 75a in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI.
Nr. 379/1996 treten mit den Inkrafitreten der Verordnung gemifl § 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 friihestens
mit dem Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes in Kraft gesetzt werden.

(7) Antrdge nach diesem Bundesgesetz konnen bereits ab dem auf seine
Kundmachung folgenden Tag eingebracht 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 BGBL. I Nr. .../2001 treten mit dem In-Kraft-Treten
der Verordnung gemaB § 75a Abs. 6 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBL.
Nr. 379/1996 in Kraft.

(5a) § 45 Abs. 1 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. 30/1998
tritt mit 1. Jdnner 1998 in Kraft.

(6)84 Abs. 4,§5a,§9a, § 10 Abs. 1,§ 11 Abs. 373, § 15 Abs. 1 Z2 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. 1
22,857 Abs.1Z7und 8, § 68a,§ 71 Abs. 1und 2, § 80, §83 723,883 27,
§ 84 Z 5c, die §§ 84a und 84b, § 85a, § 86 Abs. 4, § 87, § 89 Abs. 6, § 95a so-
wie 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 gleichen
Zeitpunkt auBer Kraft.
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Geltende Fassung:

§ 96. Mit der Vollziehung 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:

§ 95a. Bei allen in diesem Bundesgesetz verwendeten personenbezogenen
Bezeichnungen gilt die gewéhite Form fiir beide Geschlechter.

§ 96. (1) Mit der Vollzichung 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
offentliche Leistung und Sport und
2. des § 84a sowie des § 85a dieses Bundesgesetzes ist der Bundesminister
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 {iber Arzneimittel (ABL
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 &rztlichen oder kli-
nischen Vorschriften und Nachweise iiber Versuche mit Arzneimitteln
(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 iiber Arzneimittel (ABIL. Nr.
L 147 vom 9. Juni 1975);

4. Richtlinie 81/851/EWG des Rates vom 28. September 1981 zur Anglei-
chung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Tierarzneimittel
(ABI. Nr. L 317 vom 6. November 1981);
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Geltende Fassung:

10.

11.

12.

Vorgeschlagene Fassung:

- Richtlinie 81/852/EWG des Rates vom 28. September 1981 iiber die

analytischen, toxikologisch-pharmakologischen und tierérztlichen oder
klinischen Vorschriften und Nachweise iiber Versuche mit Tierarznei-
mitteln (ABL. 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 liber Arzneispezia-
litdten (ABI. Nr. L 332 vom 28. November 1983);

. Richtlinie 87/21/EWG des Rates vom 22. Dezember 1986 zur Anderung

der Richtlinie 65/65/EWG zur Angleichung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften 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 Arzneispezialits-
ten (ABI. 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 zusitzlicher Vorschriften fiir aus Impfstoffen, Toxi-
nen oder Seren und Allergenen bestehende immunologische Arznei-
mittel (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 zusétzlicher Vorschriften fiir radioaktive Arznei-
mittel (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 Verwaltungsvorschriften iiber Arz-
neispezialitdten und zur Festlegung besonderer Vorschriften fiir Arz-
neimittel aus menschlichem Blut oder Blutplasma (ABIL. Nr. L 181 vom
28. Juni 1989);

Richtlinie 90/167/EWG des Rates vom 26. Mirz 1990 zur Festlegung
der Bedingungen fiir die Herstellung, das Inverkehrbringen und die

Verwendung von Fiitterungsarzneimitteln in der Gemeinschaft (ABI.
Nr. L 92 vom 7. April 1990);

(44!
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Geltende Fassung:

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

Vorgeschlagene Fassung:

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 iiber Tierarzneimittel (ABl. Nr. L 373 vom
31. Dezember 1990);

Richtlinie 90/677/EWG des Rates vom 13. Dezember 1990 zur Erweite-
rung des Anwendungsbereichs der Richtlinie 81/851/EWG zur Anglei-
chung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Tierarzneimittel
sowie zur Festlegung zusitzlicher Vorschriften fiir immunologische
Tierarzneimittel (ABL. Nr. L 373 vom 31. Dezember 1990);

Richtlinie 92/25/EWG des Rates vom 31. Marz 1992 iiber den GroB-
handelsvertrieb von Humanarzneimitteln (ABl. Nr. L 113 vom 30. April
1992);

Richtlinie 92/27/EWG des Rates vom 31. Marz 1992 iiber die Etikettie-
rung und Packungsbeilage von Humanarzneimitteln (ABl. Nr. L 113
vom 30. April 1992);

Richtlinie 92/28/EWG des Rates vom 31. Mérz 1992 iiber die Werbung
fiir Humanarzneimittel (ABL. 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 iiber Arzneimittel und zur Festlegung zusitzlicher Vorschriften flir
homdoopathische 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 zusitzlicher Vorschriften fiir homd&opathische 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 (ABIL. 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
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Tierarzneimittel (ABI. Nr.
L 214 vom 24. August 1993);

Richtlinie 98/27/EG vom 19. Mai 1998 iiber Unterlassungsklagen zum
Schutz der Verbraucherinteressen (ABI. Nr. L 166 vom 11. Juni 1998).
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Geltende Fassung:

Vorgeschlagene Fassung:

Bundesgesetz iiber die Abgabe von Arzneimitteln auf Grund &rztlicher Verschreibung

§ 1. (1) Arzneimittel, die auch bei bestimmungsgeméfiem Gebrauch das Le-
ben oder die Gesundheit von Menschen oder Tieren gefdhrden kénnen, wenn
sie ohne #rztliche oder tierdrztliche Uberwachung angewendet werden, diirfen
nach MaBgabe 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 wer-
den. Solche Arzneimittel diicfen an Dentisten iiber deren eigene Verschreibung
insoweit abgegeben werden, als sie gemiB § 2 lit. ¢ des Dentistengesetzes,
BGBI. Nr. 90/1949, zur Verschreibung solcher Arzneimittel berechtigt sind.

§2....

§ 6a. Die Bundesgendarmerie, in denen Bundespolizeibehtrden bestehen,
die Sicherheitsorgane dieser Behorden, haben bei der Vollziehung des § 6
Abs. 1 Z 2 als Organe der Bezirksverwaltungsbehtrden durch

1. Uberwachung der Einhaltung dieser Bestimmung und
2. MaBnahmen, die fiir die Einleitung und Durchfilhrung von Verwal-
tungsstrafen erforderlich sind,
mitzuwirken.

§7. ...

§ 8. (1)bis(3) ...

Artikel IT

Das Rezeptpflichtgesetz, BGBIl. Nr. 413/1972, zuletzt gedndert durch die
Bundesgesetze BGBI. I Nr.78/1998, BGBI.I Nr. 16/2000 und BGBL. I
Nr. 98/2001, wird gedndert wie folgt:

§ 1. (1) Arzneimittel, die auch bei bestimmungsm#Bigem Gebrauch das Le-
ben oder die Gesundheit von Menschen oder Tieren gefdhrden k&nnen, wenn
sie ohne #rztliche, zahnirztliche oder tierirztliche Uberwachung angewendet
werden, diirfen nach MaBgabe der Vorschriften dieses Bundesgesetzes und der
auf Grund dieses Bundesgesetzes erlassenen Verordnungen in Apotheken nur
auf Grund é&rztlicher, zahnirztlicher oder tierérztlicher Verschreibung (Rezept
eines Arztes, Zahnarztes, Dentisten oder Tierarztes) abgegeben werden. Solche
Arzneimittel diirfen an Dentisten iiber deren eigene Verschreibung insoweit
abgegeben werden, als sie gemdB § 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, BGBL. Nr. 185/1983, zu Zwecken des Dopings zu verschreiben.

§ 6a. Wer ein Arzneimittel, das nicht Suchtmittel im Sinne des Suchtmittel-
gesetzes, BGBIL. 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 Freiheitsstrafe bis
zu sechs Monaten oder mit Geldstrafe bis zu 360 Tagessétzen zu bestrafen.

§7....

§ 7a. Soweit dieses Bundesgesetz auf andere Bundesgesetze verweist, sind
diese Bestimmungen in ihrer jeweils geltenden Fassung anzuwenden.

§8.(1)bis(3) ...

(4) § 1 Abs. 1, § 2a, die §§ 6a und 6b sowie § 7a und § 9 in der Fassung des
Bundesgesetze BGBL. I Nr. ..../2001, treten einen Monat nach dem der Kund-
machung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. .../2001 folgenden Monatsersten in
Kraft.
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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 Osterreichischen Universitéit handelt, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesminister fiir Wissenschaft und Verkehr, betraut.

Vorgeschlagene Fassung:

§ 9. (1) Mit der Vollziehung 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 Osterreichischen Universitit handelt, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesminister fiir Wissenschaft und Verkehr.

(2) Mit der Vollzichung 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 Bestitigung
eines Arztes beizubringen ist. In einem solchen Falle darf die Abgabe des Arz-
neimittels 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 11T

Das Apothekengesetz, RGBI. Nr. 5/1907, zuletzt gedndert durch die Bun-
desgesetze BGBIL.I Nr. 120/1998, BGBLI Nr. 16/2000 und BGBLI
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 BGB1. I Nr.
..J2001 folgenden Monatsersten in Kraft. § 36 Abs. 3 tritt zum gleichen Zeit-
punkt auBer Kraft.

Bundesgesetz betreffend Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz - MPG)

Artikel IV

Das Medizinproduktegesetz, BGBI. Nr. 657/1996, zuletzt gedndert durch
die Bundesgesetze BGBL. I Nr. 117/1999, BGBI. I Nr. 16/2000 und BGBL. I
Nr. 98/2001, wird gedndert wie folgt:
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Geltende Fassung:

§ 104. Werbung, die fiir Verbraucher bestimmt ist, darf nicht fiir
1. Medizinprodukte, die der Verschreibungspflicht gemiB 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 beschrénkt 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.c 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. 1a, § 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)§2Abs. 2,§2 Abs. 13,84 Abs. 1Z3 bis 5,§ 5 Abs. 3,§ 12,8 14, § 18
Abs. 1,823 Abs. 2, § 24, § 67 Abs. 1 bis 3, § 76 Abs. 2 und § 77 Abs. 3, § 111
Z19a, § 112 Abs. 1 und 2, § 113, § 116a, § 117 Abs. 1 Z 2 dieses Bundesge-
setzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBIL.I Nr. ../1999 treten am
7. Dezember 1999 in Kraft.

Vorgeschlagene Fassung:

§ 104. Werbung, die fiir Verbraucher bestimmt ist, darf nicht fiir

1. Medizinprodukte, die der Verschreibungspflicht gemiB einer Verord-
nung nach § 100 unterliegen,

2. Medizinprodukte, die ausschlie8lich dazu bestimmt sind, von Angeho-
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
zahnérztlichen Behandlung oder Uberwachung erfolgen darf,

betrieben werden.

§111. ...

§ 111a. Bei allen in diesem Bundesgesetz verwendeten personenbezogenen
Bezeichnungen gilt die gewihlte 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.5Z 1 lit.c bis g, § 2 Abs. 5a und 5b, § 2 Abs. 6, § 2 Abs. 8a,
§2 Abs. 10Z 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. 1a, § 15 Abs. 1, § 18 Abs. 1, § 19 Abs. 1, § 21, § 27, § 28
Abs.2 Z7 bis 9, § 29 Abs. 2, § 29 Abs. 5, § 29 Abs. 7, § 31, § 33, § 34, § 37
Abs. 9 bis 11, § 65a, § 66, § 111 Z 2a, § 111 Z 13a, § 112 Abs. 4a dieses Bun-
desgesetzes, in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI1. I Nr. 117/1999 treten
mit 7. Juni 2000 in Kraft.
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Geltende Fassung:

§ 7. Wer

1. entgegen § 4 dieses Bundesgesetzes Arzneimittel, die den Vorschriften
des Arzneibuches nicht entsprechen, herstellt oder in Verkehr bringt,

2. Arzneimittel in Behiltnissen oder Umhiillungen (§ 4), die dem Arznei-
buch nicht entsprechen, in Verkehr bringt,

3. fiir Arzneimittel bestimmte Behiltnisse oder Umbhiillungen (§ 4), die
dem Arzneibuch nicht entsprechen, herstellt und in Verkehr bringt,

4. Arzneimittel ohne die gemiB § 5 Abs. 1 bis 4 vorgeschriebenen Priifun-
gen herstellt oder in Verkehr bringt,

5. als priifende Stelle die gem&B § 5 Abs. 1 bis 4 vorgeschriebenen Prii-
fungen nicht in der im Arzneibuch angegebenen Art und Weise durch-
fiihrt,

6. als priifende Stelle keine Aufzeichnungen gemiB § 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 50 000 S zu bestrafen.

Vorgeschlagene Fassung:

(4)§2 Abs.2,§2 Abs. 13,84 Abs. 1Z3 bis 5,85 Abs. 3,§12,§ 14, § 18
Abs. 1, §23 Abs. 2, § 24, § 67 Abs. 1 bis 3, § 76 Abs. 2, § 77 Abs. 3, § 111
Z19a, § 112 Abs. 1 und 2, § 113, § 116a, § 117 Abs. 1 Z 2 dieses Bundesge-
setzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. 117/1999 treten mit
7. Dezember 1999 in Kraft.

(5) § 104 und § 111a in der Fassung des Bundesgesetzes BGBIL. I Nr. ...
/2001 treten einen Monat nach dem der Kundmachung des Bundesgesetzes
BGBI. I Nr. .../2001 folgenden Monatsersten in Kraft.

Artikel V

Das Arzneibuchgesetz, BGBI. Nr. 195/1980, zuletzt gedndert durch das
Bundesgesetz BGBI. I Nr. 16/2000, wird geéndert wie folgt:

6. als priifende Stelle keine Aufzeichnungen gemdB § 5 Abs. S 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 bestrafen.
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