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ENTWURF 

Bundesgesetz, mit dem das Arzneimittelgesetz, das Rezeptpflichtgesetz und das Apo­
thekengesetz geändert werden ICelex-Nummer 398L0027) 

Der Nationalrat hat beschlossen: 

Artikel I 

Das Arzneimittelgesetz, BGBL Nr. 185/ 1 983, zuletzt geändert durch die Bundesgesetze BGBI. I Nr. 
78/1998 und BGBI. I Nr. 16/2000, wird geändert wie folgt: 

J. § 4 Abs. 4 lautet: 

"(4) Arzneispezialitäten. deren Verfalldatum überschritten ist. dürfen rur den Fall eines Einsatzes des 
Bundesheeres gemäß * 2 Abs. 1 lit .  a des Wehrgesetzes 1 990. BGBL Nr. 305. in Verkehr gebracht wer­
den, wenn dies rur die Arzneimittelversorgung unerlässlich ist und durch Untersuchungen festgestellt 
wurde. dass der Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier gewahrt bleibt." 

2. Nach § 5 wirdfolgender § 5a eingefügt: 

"* 5a. ( I) Es ist verboten. Arzneimittel. die Stoffe der im Anhang der Anti-Doping-Konvention, 
BGB\. Nr. 45 1 1199 I. aufgeruhrten Gruppen von Dopingwirkstoffen enthalten. 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 rur öffentliche Leistung und Sport kann durch Verordnung weitere Stoffe 
oder Zubereitungen aus Stoffen bestimmen, auf die Abs. 1 A nwendung findet, soweit dies geboten ist, 
um eine unmittelbare oder mittelbare Gefährdung der Gesundheit durch Doping im Sport zu verhüten." 

3 . . �. 9a lalltet: 

"� 9a. Arzneispezialitäten. die ausschließlich dazu bestimmt oder geeignet sind. vom AnwendeT am 
Patienten angewendet zu werden und nicht dazu bestimmt sind. an den Verbraucher abgegeben zu wer­
den, dürfen. sofern es sich nicht um radioaktive Arzneispezialitäten handelt. auch ohne Gebrauchsinfor­
mation in Verkehr gebracht werden. In diesem fall muss aber die jeweilige·Handelspackung an Stelle der 
Gebrauchsinformation die Fachinformation enthalten." 

4 . .  Q' J() Ahs. 1 (autet: 

n( I) Über A rzneispezialitäten. die gemäß * 1 1  der Zulassung unterliegen. ist Ärzten. Tierärzten. 
Dentisten. Apothekern und den im * 59 Abs. 3 genannten Gewerbetreibenden eine Fachinformation in 
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deutscher Sprache zugänglich zu machen, sofern es sich nicht um apothekeneigene Arzneispezialitäten 
oder Arzneispezialitäten gemäß � 1 7a oder � 1 7b handelt." 

5. § J J Abs. 5 entfällt. 

6. § J J b en(fällt. 

7. § 15 Abs. I Z 2 und 3 lauten: 

"2.  eine Erklärung, dass Muster der Arzneispezialität auf behördliche Anforderung unverzüglich 
bereitgestellt werden, 

3 .  eine Erklärung, dass Muster der vorgesehenen Handelspackung auf behördliche Anforderung 
unverzüglich bereitgestellt werden," 

8. lVach § 10 \\'ird nachstehender § lOa samt Oberschrift eingefügt: 

"Genehmigung für den Vertrieb im Parallelimport 

* 20a. (I ) Arzneispezialitäten, die 
I. einer in Österreich auf der Grundlage dieses Bundesgesetzes zugelassenen Arzneispezialität 

(Bezugszulassung) entsprechen, 
2. von Unternehmen derselben Unternehmensgruppe wie die Arzneispezialität im Sinne der Z I 

hergestellt werden oder auch von voneinander unabhängigen Unternehmen, wenn sie auf 
Grund von Verträgen mit ein und demselben Lizenzgeber hergestellt werden, und 

3. aus einer anderen Vertragspartei des Europäischen Wirtschaftsraumes eingetUhrt werden, 

dürfen nur in Verkehr gebracht werden. wenn der Bundesminister tUr soziale Sicherheit und Generatio­
nen eine Genehmigung tUr den Vertrieb im Parallelimport erteilt hat. 

( 2 )  Hinsichtlich des Antrags auf Genehmigung tUr den Vertrieb im Parallelimport gelten die �* 1 3  
und 14 sinngemäß. 

(3) Der Antrag auf Genehmigung tUr den Vertrieb im Parallelimport hat zu enthalten: 
I. den Nachweis der Berechtigung zur AntragsteIlung gemäß * 14, 
2. die Bezeichnung und Zulassungsnummer der in Österreich zugelassenen Arzneispezialität. 
3 .  die Zusammensetzung nach Art und Menge der wirksamen Bestandteile, 
4. die Vertragspartei des Europäischen Wirtschaftsraumes, in der die importierte Arzneispezia-

lität zugelassen ist und in der sie vertrieben wird (Herkunftsmitgliedstaat), 
5. die Bezeichnung und Zulassungsnummer der Arzneispezialität im Herkunftsmitgliedstaat, 
6. den Namen und die Adresse des Zulassungsinhabers im Herkunftsmitgliedstaat, 
7. den Namen und die Adresse des Herstellers im Herkunftsmitgliedstaat. 
R. die Art der Abpackung der importierten Arzneispezialität. 
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9. die fur den Vertrieb in Österreich vorgesehenen Packungsgrößen, 
10. die Beschreibung des Vorgangs der Umetikettierung beziehungsweise Umpackung, 
11. den Namen und die Adresse des die Umetikettierung beziehungsweise Umpackung durchfüh­

renden Unternehmens und 
12. eine Erklärung, dass die Texte für äußere Umhüllung, Behältnis. Packungsbeilage und 

Fachinformation außer fmnenspezifischen Angaben sowie Angaben zur Vermeidung von 
Sinnwidrigkeiten keine textlichen Abweichungen zu der Kennzeichnung, 
Gebrauchsinformation und Fachinformation der in Österreich zugelassenen Arzneispezialität 
aufweisen. 

(4) Arzneispezialitäten, die einer gemäß der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 erteilten Zulassung 
sowie Abs. I Z 2 und 3 entsprechen, dürfen nur in Verkehr gebracht werden. wenn sie mit einer 
deutschsprachigen Kennzeichnung und Gebrauchsinformation versehen sind und vorher eine Meldung an 
die Europäische Arzneimittelagentur und das Bundesministerium fur soziale Sicherheit und Generationen 
erfolgt ist. Diese Meldung hat zu enthalten: 

1. den Nachweis der Berechtigung zur AntragsteIlung gemäß * 14, 
2. die Bezeichnung und Zulassungsnummer der gemäß der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 

zugelassenen Arzneispezialität, 
3. die Vertragspartei des Europäischen Wirtschaftsraumes. in der die importierte 

Arzneispezialität vertrieben wird (HerkunftsmitgIiedstaat), 
4. den Namen und die Adresse des Zulassungsinhabers, 
5. den Namen und die Adresse des Herstellers, 
6. die fur den Vertrieb in Österreich vorgesehenen Packungsgrößen, 
7. eine Erklärung, dass die Texte fur äußere Umhüllung, Behältnis, Packungsbeilage und 

Fachinformation außer firmenspezifischen Angaben keine textlichen Abweichungen zu der 
Kennzeichnung, Gebrauchsinformation und Fachinformation der gemäß der Verordnung 
(EWG) Nr. 2309/93 zugelassenen Arzneispezialität aufweisen." 

9. § ;] J lautet: 

"* 21. (I) Unter Bedachtnahme auf die Erfordernisse einer umgehenden und raschen Priifung von 
Anträgen auf Genehmigung fur das Inverkehrbringen von Arzneispezialitäten hat der Bundesminister für 
soziale Sicherheit und Generationen ohne unnötigen Aufschub. spätestens aber 

1. 7 Monate nach Einlangen des Antrages auf Zulassung einer Arzneispezialität beziehungsweise 
2.45 Tage nach Einlagen eines Antrages auf Genehmigung rur den Vertrieb im Parallelimport 

den Bescheid zu erlassen. 

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

(3) Die Frist des Abs. I Z 1 gilt nicht rur die Zulassung von Arzneispezialitäten im Sinne der ** 15b. 
17a. 17b und 21 a sowie gemäß der Verordnung (EWG) 2309/93 zuzulassende Arzneispezialitäten. Über 
einen Antrag gemäß � 21 a ist jeweils nach Maßgabe 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 Maßgabe der Art. 8 und 8a in 
Verbindung mit den Art. 18 bis 22 der Richtlinie 81/85 l/EWG zu entscheiden." 

J O. Nach § J2 Abs. 3 werden die folgenden Abs. 4 und 5 angefiigt: 

"(4) Bei sinngemäßer Geltung des Abs. 1 hat der Bundesminister rur soziale Sicherheit und Genera­
tionen einem Antrag auf Genehmigung rur den Vertrieb im Paralle1import auch dann nicht stattzugeben. 
wenn die beantragte Arzneispezialität nicht mit der in Österreich zugelassenen Arzneispezialität überein­
stimmt. insbesondere weil die Zusammensetzung nach Art und Menge der wirksamen Bestandteile nicht 
mit der in Österreich zugelassenen Arzneispezialität übereinstimmt. die Zusammensetzung (nach Art und 
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Menge) der Hilfstoffe nicht mit der in Österreich zugelassenen Arzneispezialität übereinstimmt und das 
Auswirl"ungen auf die Wirksamkeit, Qualität und Unbedenklichkeit hat, sonstige Unterschiede zu der in 
Österreich zugelassenen Arzneispezialität bestehen. die therapeutisch relevant sind, oder die übrigen 
Voraussetzungen des � 20a nicht erfüllt sind. 

(5) Die Genehmigung tUr den Parallel import ist erforderlichenfalls unter Vorschreibung solcher 
Auflagen zu erteilen. deren Erfüllung den Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier, die Arzneimit­
telsicherheit oder die Übereinstimmung mit der in Österreich gemäß * 11 zugelassenen Arzneispezialität 
sicherstellen soll. Diese Auflagen können auch nachträglich vorgeschrieben werden." 

11. Die Oberschr!ft des § 23 lautet: 

" Aufhebung" 

/2. Dem § 23 wird ein neuer Abs. 3 angefiigt. Die Abs. 2 und 3 des § 23 lauten: 

"(2) Wenn ein Aufhebungsgrund gemäß Abs. I Z 1 oder 2 vorliegt, dieser jedoch möglicherweise 
innerhalb angemessener Zeit durch den Zulassungsinhaber beseitigt werden kann, kann der Bundesmini­
ster fur soziale Sicherheit und Generationen das Ruhen der Zulassung verfugen. Ebenso kann das Ruhen 
der Zulassung verfugt werden, wenn der Zulassungsinhaber seiner Verpflichtung gemäß � 19a nicht 
nachkommen kann. weil die jeweilige Arzneispezialität in Österreich nicht in Verkehr gebracht ist. 

(3) Die Genehmigung fur den Vertrieb im Parallelimport ist aufzuheben. wenn 
I. bekannt wird. dass bei der Erteilung der Genehmigung ein Versagungsgrund gemäß § 22 

Abs. 4 vorgelegen hat oder nachträglich eingetreten ist, 
2. die Arzneispezialität ohne Erfullung der gemäß * 22 Abs. 5 erteilten Auflagen in Verkehr 

gebracht wird. 
3. der Inhaber der Genehmigung auf die Genehmigung verzichtet, oder 
4. die Zulassung der entsprechenden gemäß * l1 zugelassenen Arzneispezialität (Bezugszulas­

sung) aufgehoben oder das Ruhen der Zulassung verfugt wird." 

13. ,"lach .<-' 24 Ahs. 7 wirdfolgender Abs. 7a eingefügt: 

"Oa) Inhaber einer Genehmigung fur den Parallelimport haben alle zur Wahrung der Übereinstim­
mung im Sinne des * 20a notwendigen Änderungen innerhalb der Frist, die dem pharmazeutischen Un­
ternehmer gemäß Abs. 7 eingeräumt ist. nachzuvollziehen." 

1-1. § :34 Ahs. X lauter-

"(8) Die Abs. I bis 6 gelten nicht für Arzneispezialitäten. die der Verordnung (EG) NI. 54 1195 über 
die Prüfung von Änderungen einer Zulasung. die von einer zuständigen Behörde eines Mitgliedstaates 
erteilt \\lurde. oder der Verordnung (EG) NI. 542/95 über die Prüfung von Änderungen einer Zulassung 
gemäß der Verordnung (EWG) NI. 2309/93 unterliegen." 
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J 5. § 26 Abs. 3 und 4 lauten: 

"(3) Arzneispezialitäten gemäß Abs. I und 2 dürfen unbeschadet der Bestimmungen über die Zulas­
sung von Arzneispezialitäten im Inland nur abgegeben oder zur Abgabe bereitgehalten werden. wenn 
durch ein durch Verordnung des Bundesministers fiir soziale Sicherheit und Generationen benanntes 
Prüfinstitut festgestellt \vurde, dass die Charge den im Rahmen der Zulassung genehmigten Spezifikatio­
nen. bei nicht zugelassenen Arzneispezialitäten dem Stand von Wissenschaft und Technik entspricht. Die 
Entscheidung darüber hat durch das benannte Institut binnen 60 Tagen nach Einreichung eines entspre­
chenden Antrags sowie der erforderlichen Unterlagen zu erfolgen. Sie ist dem Antragsteller unverzüglich 
zur Kenntnis zu bringen. Kommt es binnen 60 Tagen zu keiner positiven Stellungnahmen, kann der An­
tragsteller binnen 14 Tagen beim Bundesministerium fiir soziale Sicherheit und Generationen einen An­
trag auf Entscheidung durch den Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Generationen stellen. 

(4) Der Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Generationen hat über Antrag eine Ausnahme 
vom Erfordernis der Chargen freigabe im Sinne des Abs. 3 zu verfUgen. wenn dies im Hinblick auf die 
besondere Beschaffenheit. die Art der Anwendung oder das Anwendungsgebiet dieser Arzneispezialität 
ohne Beeinträchtigung der Arzneimittelsicherheit gerechtfertigt ist. Die Ausnahme ist zu widerrufen, 
wenn die Voraussetzungen datUr nicht vorliegen. Ausländische Arzneispezialitäten. die tUr eine Zweck­
bestimmung im Sinne des § 5 Abs. I Z 6 bis 11 und Z 13 bis 15 Arzneiwareneinfuhrgesetz eingefiihrt 
werden, unterliegen nicht der Chargenfreigabe. Arzneispezialitäten, die durch die staatliche Prüfstelle 
einer anderen Vertragspartei des Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum geprüft und mit 
der in Österreich genehmigten Spezifikationen konform sind, unterliegen ebenfalls nicht der Chargenprü­
fung." 

/6 . .  /:;'::7 Abs. 1 bis 3 lauten: 

"( l) In ein beim Bundesministerium rur soziale Sicherheit und Generationen zu fijhrendes Register 
(Arzneispezialitätenregister) sind 

I. zugelassene Arzneispezialitäten und 
2. homöopathische Arzneispezialitäten im Sinne des * 1I Abs. 2a. sofern deren Registrierung 

nicht gemäß * 16a Abs. 2 abzulehnen ist, 

unter einer fortlaufenden Nummer (Zulassungs- oder Registernummer) einzutragen. Arzneispezialitäten. 
die auf der Grundlage einer Genehmigung gemäß * 20a in Verkehr gebracht werden, sind unter der 
Zulassungsnummer der entsprechenden gemäß * 1 1  zugelassenen Arzneispezialität (Bezugszulassung) 
aufzunehmen. Diese ist jedoch durch einen Hinweis auf die Tatsache des Parallelimports sowie dessen 
Reihung zu ergänzen. 

(2) In das Arzneispezialitätenregister ist jede Änderung oder Aufuebung einer Zulassung oder Ge­
nehmigung gemäß * 20a sowie jede-Zmiickziehung-einer Registrierung gemäß Abs. I Z 2 einzutragen. 

(3) Jede Zulassung. jede Registrierung im Sinne des Abs. I Z 2. jede Genehmigung gemäß * 20a 
und jede Änderung einer Arzneispezialität. die fiir deren Idemifizierung durch den Arzt oder Apotheker 
von Bedeutung sein kann. ist unverzüglich. spätestens aber zwei Monate nach ihrer Rechtswirksamkeit zu 
veröffentlichen. " 
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J 7. : .. ' 56 Ahs. 1 Z � luulel: 

"2. in Druckschriften oder im Wege der Telekommunikation erfolgt." 

18. In § 57 Abs. 1 wird das Wort "und" am Ende der Z 6 durch einen Beistrich ersetzt und nach der Z 7 
eine neue Z 8 angefügt. Die Z 7 und 8 lauten: 

"7. Einrichtungen, die vorläufige gerichtliche Verwahrungen beziehungsweise Anhaltungen, 
gerichtliche Freiheitsstrafen beziehungsweise mit Freiheitsentziehung verbundene 
vorbeugende gerichtliche Maßnahmen vollziehen, sofern diese Arzneimittel zur Erfüllung 
ihrer Aufgaben benötigen, und 

8. wissenschaftliche Institute und Untersuchungsanstalten der Gebietskörperschaften, sofern 
diese Arzneimittel zur Erfüllung ihrer Aufgaben benötigen." 

1 9. Nach § 68 »-;rd folgender § 68a eingefügt: 

"§ 68a. (1) Die Organe des Bundesministers für öffentliche Leistung und Sport sowie vom Bundes­
minister für öffentliche Leistung und Sport beauftragte Sachverständige sind berechtigt, für die Zwecke 
des § 5a dem Sport oder der Gesundheit gewidmete Vereine. Fitnessstudios oder entsprechende Verbände 
und Organisationen zu betreten. zu besichtigen, zu überprüfen sowie Proben in der für eine Untersuchung 
erforderlichen Menge zu nehmen. Die Amtshandlungen sind. außer bei Gefahr im Verzug, während der 
Betriebszeiten durchzuführen. 

(2) Die Organe und Sachverständigen im Sinne des Abs. I haben darauf Bedacht zu nehmen. dass 
jede nicht unbedingt erforderliche Störung oder Behinderung des Betriebes vermieden wird. 

(3) Für gemäß Abs. I entnommene Proben gebührt keine Entschädigung." 

:!o, .," 71 Ahs J lind] lallten: 

" ( I) Personen. die in einem Betrieb im Sinne des § 62 Abs. 1 beschäftigt sind und mit Arzneimitteln, 
deren Behältnissen oder Stoffen. die zur Herstellung von Arzneimitteln verwendet werden, in Berührung 
kommen. haben unverzüglich den Leiter des Betriebes oder dessen Stellvertreter zu benachrichtigen, 
wenn 

I. sie durch Krankheit die Beschaffenheit der Arzneimittel nachteilig beeinflussen können, 
2. sie der Ansteckung durch eine wenn auch nur beschränkt 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 I oder 2 besteht. 
Sie dürfen ihre Tätigkeit erst wieder aufnehmen. wenn sich der Leiter des Betriebes oder sein Stellver­
treter auf Grund eines ärztlichen Zeugnisses überzeugt hat. dass durch ihre Tätigkeit die Beschaffenheit 
der Arzneimittel nicht nachteilig beeinflusst wird. 

(2) Der Leiter des Betriebes oder dessen Stellvertreter hat dafür zu sorgen. dass die in Abs. I ge­
nannten Personen vor Aufnahme ihrer Tätigkeit und in der Folge einmal jährlich einer ärztlichen Unter­
suchung unterzogen werden. wobei insbesondere auf das Vorliegen von Krankheiten und Umständen im 
Sinne des Abs. I zu achten ist. " 
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21. § 75 Abs. 3 lautet: 

"(3) Betrifft die Meldung eine zugelassene Arzneispezialität, so hat das Bundesministerium rur so­
ziale Sicherheit und Generationen den Zulassungsinhaber darüber zu infonnieren. Handelt es sich dabei 
um eine ArzneispeziaIität. die auf Grund einer Genehmigung rur den Vertrieb im Parallelimport nach 
Österreich verbracht \Vurde. so ist auch der Inhaber der Genehmigung rur den Vertrieb im Parallel import 
zu infonnieren. Diese Infonnationen haben in anonymisierter Fonn zu erfolgen," 

22, Dem § 75a wirdfolgender neuer Abs. 8 angefügt: 

"(8) Die Abs. I und 2 gelten sinngemäß auch rur den Inhaber einer Genehmigung rur den Vertrieb 
im Parallelimport gemäß § 20a. Dieser hat darüber hinaus ausruhrliche Aufzeichnungen über die ihm zur 
Kenntnis gelangten unerwünschten Arzneimittelwirkungen zu ruhren. Diese Aufzeichnungen sind dem 
Bundesministerium rur soziale Sicherheit und Generationen unmittelbar nach Aufforderung vorzulegen." 

2 3. § 80 lautet: 

.. § 80 . (l) Die rur die Vollziehung dieses Bundesgesetzes benötigten Daten im Sinne des § 4 Z I 
Datenschutzgesetz. BGBL I Nr. 16511999, dürfen zum Zwecke des automationsunterstützen Datenver­
kehrs ennittelt und verarbeitet werden. 

(2) Der Bundesminister rur soziale Sicherheit und Generationen ist ennächtigt. im oder rur den au­
tomationsunterstützten Datenverkehr Daten im Sinne des § 4 Z 1 Datenschutzgesetz zu übermitteln an 

I. die Dienststellen des Bundesministeriums rur soziale Sicherheit und Generationen. 
2. den Arzneimittelbeirat. die Abgrenzungskommission sowie Sachverständige. soweit ihnen in 

Vollziehung dieses Bundesgesetzes Aufgaben zugewiesen werden. 
3. das Österreichische Bundesinstitut rur Gesundheitswesen. Universitätsinstitute und sonstige 

der Forschung dienende Institutionen. soweit sie im Interesse der Volksgesundheit tätig sind. 
4. die Österreichische Apothekerkammer. die Österreichische Ärztekammer und den 

Hauptverband der österreichischen Sozialversicherungsträger. soweit diese Daten eine 
wesentliche Voraussetzung rur die ihnen gesetzlich übertragenen Aufgaben bilden. und 

5. die Weltgesundheitsorganisation. 

(3) Der Bundesminister rur soziale Sicherheit und Generationen ist ferner ennächtigt. im oder fiir 
den automationsunterstützten Datenverkehr Daten im Sinne des � 4 Z I Datenschutzgesetz zu übennittein 
an 

I. Krankenanstalten, Ärzte. Tierärzte, Dentisten und Apotheker. soweit sie Arzneimittel in 
•. Verkehr bringen -oder �nwenden und-uie'�chere Al'Iwendung 'oder der Schutz des Lebens 

oder der Gesundheit von Mensch oder Tier es erfordern. und 
2.  internationale Organisationen. sofern eine völkerrechtliche Verpflichtung zur Übennittlung 

der Daten an diese besteht." 
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24. § 83 Z 3 lautet: 

"3. Stoffe oder Zubereitungen im Sinne des § l Abs. 3 Z 9 entgegen § I l c  oder einer Verord­
nung gemäß § 1 1  c Abs. I abgibt oder fiir die Abgabe bereithält oder entgegen einem Verbot 
gemäß * I l c  Abs. 2 in Verkehr bringt," 

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

1t5c.ArzneispeziaIitäten, die gemäß § 20a der Genehmigung rur den Vertrieb im Parallelimport 
unterliegen. ohne Genehmigung oder nicht entsprechend der Genehmigung abgibt oder rur 
die Abgabe im Inland bereithält oder die gemäß § 22 Abs. 5 vorgeschriebenen Auflagen nicht 
erfiillt." 

26. ;\'ach § 84 werden folgende §§ 84a und 84b eingefügt: 

"§ 84a. (I) Wer entgegen * 5a Abs. I Arzneimittel zu Dopingzwecken im Sport in Verkehr bringt 
oder bei anderen anwendet. ist mit Freiheitsstrafe bis zu fünf Jahren zu bestrafen. 

(2) Wer eine Tat im Sinne des Abs. I fahrlässig begeht. ist mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren zu 
bestrafen. 

(3) Wer im Falle des Abs. I Z I Arzneimittel zu Dopingzwecken im Sport an Personen unter 18 Jah­
ren abgibt oder bei diesen Personen anwendet, ist mit Freiheitsstrafe von einem Jahr bis zu zehn Jahren 
zu bestrafen. 

(4) Wer den in § 68 a Abs. I genannten Personen das Betreten, Besichtigen, die Überprüfung oder 
die Entnahme von Proben verwehrt oder den Anordnungen dieser Personen nicht nachkommt, ist mit 
Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe bis zu 360 Tagessätzen zu bestrafen. 

§ 84b. Wer durch das Inverkehrbringen von Arzneimitteln, die den § §  3 oder 4 oder einer Verord­
nung gemäß * 5 Abs. I Arzneimittelgesetz nicht entsprechen. eine Gefahr der Lebensbedrohung oder 
gesundheitlichen Schädigung herbeiführt. ist mit Freiheitsstrafe bis zu 5 Jahren zu bestrafen." 

"l7 Nach I::' 85 H'ird ein neuer .�. 850 samt (}hersc!trif/ eingefiigt: 

.. t: nterlassungsklagen 

* 85a. (I) Wer Werbung betreibt. die nicht den ** 50 bis 56 entspricht, kann auf Unterlassung ge­
klagt werden. Die Gefahr eines entsprechenden Verstoßes besteht nicht, wenn der Unternehmer nach 
Abmahnung durch eine gemäß Abs. 2-ktagsberecht;gte,Einrichtung binnen . angemessener Frist eine mit 
angemessener Konventionalstrafe (§ 1336 ABGB) besicherte Unterlassungserklärung abgibt. 

(2) Der Anspruch kann von der \Virtschaftskammer Österreich_ der Bundesarbeit .. kammer, dem 
Österreichischen Landarbeiterkammertag, der Präsidentenkonferenz der Landwirtschaftskammern Öster­
reichs. dem Österreichischen Gewerkschaftsbund, dem Verein für Konsumenteninformation, dem Öster­
reichischen Seniorenrat und der Österreichischen Apothekerkammer geltend gemacht werden. 

(3) LIegt der Ursprung des Verstoßes im Sinne des Abs. I in Österreich, so kann der Anspruch auch 
von jeder der im Amtsblatt der Europäischen Gemeinschaften von der Kommission gemäß Art. 4 Abs. 3 
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der Richtlinie 98!27/EG vom 19. Mai 1998 über Unterlassungsklagen zum Schutz der Verbraucherinter­
essen (ABI. Nr. L 166 vom 11. Juni 1998) veröffentlichten Stellen und Organisationen eines anderen 
Mitgliedstaates der Europäischen Union geltend gemacht werden, sofern 

I .  die von dieser Einrichtung geschützten Interessen in diesem Mitgliedstaat beeinträchtigt wer­
den und 

2. der in der Veröffentlichung angegebene Zweck der Einrichtung diese Klagsfiihrung rechtfer­
tigt. 

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

28. Die § 86 Abs. 4 und § 87 lauten: 

"(4) Durch dieses Bundesgesetz werden nicht berührt: 
l. das Apothekengesetz, RGBL 5/1907, 
2. das Arzneibuchgesetz, BGBL Nr. 195/1980, 
3. das Rezeptpflichtgesetz, BGBL Nr. 413/1972, 
4. das Suchtmittelgesetz, BGBL I Nr. 11211997, 
5. das Strahlenschutzgesetz, BGBI. Nr. 22711969, 
6. das Arzneiwareneinfuhrgesetz, BGB!. Nr. 179/ I 970, 
7. das Futtermittelgesetz, BGBI. I Nr. 139/1999, 
8. das Preisgesetz, BGBL Nr. 145/1 992, 
9. das Tierversuchsgesetz, BGBL Nr. 50111989, 
10. das Gesetz betreffend die Abwehr und Tilgung von Tierseuchen, RGBL Nr. 17711909, 
11. das Bundesgesetz gegen den unlauteren Wettbewerb, BGBL Nr. 44811984, 
12. das Markenschutzgesetz. BGBL Nr. 260/ 1 970, 
13. das Musterschutzgesetz. BGBI. NT. 22111979, 
14. das Medizinproduktegesetz. BGBI. Nr. 6571 1 996, 
15. das Chemikaliengesetz. BGBI. I NT. 53! 1997. 

* 87. Untersuchungen und Begutachtungen nach diesem Bundesgesetz sind durch das Bundesinstitut 
für Arzneimittel oder durch sonstige Sachverständige vorzunehmen. die durch das Bundesministerium für 
soziale Sicherheit und Generationen beauftragt werden." 

]1). Dem § 89 wird nachstehender Abs. 6 angefügt: 

"(6) Homöopathische Arzneispezialitären. die gemäß Abs. I als zugelassen gelten, sind homöopathi­
schen ArzneispeziaIitäten gleichgestellt, die durch Bescheid zugelassen sind. Die Anträge im Sinne des 
Abs. 2 bedürfen daher keiner bescheidmäßigen Erledigung. Eine Rückerstattung der eingezahlten Min­
destgebühr für fachliche Untersuchungen hat dabei nicht zu erfolgen." 

30. /n ß 95 erhalten die Abs. (; lind 7 die Be::eichnung Ahs. 7 und 8. Nach § 95 Abs. 5 und 6 lauten: 

"(5) Die ** 75 und 75a in der Fassung des Bundesgesetzes BGB\. NT. 379/1996 beziehungsweise 
des Bundesgesetzes BGB\. I Nr. . . ./2000 treten mit dem Inkrafttreten der Verordnung gemäß * 75a Abs. 6 
in der Fassung des Bundesgesetzes 8GB!. Nr. 379/1996 in Kraft. 
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(6) � 4 Abs. 4, * 5a, * 9a, * 15 Abs. 1 Z 2 und 3. * 20a. * 21 Abs. 4, § 22 Abs. 4 und 5. die Über­
schrift 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. I Z 2, § 57 Abs. 1 Z 7 und 8, § 68a, § 71 Abs. 1 und 2, § 80, § 83 Z 3, § 84 Z 5c. die §§ 84a und 
84b. * 85a, * 89 Abs. 6, die §§ 95a und 95b sowie die §§ 96 und 97 in der Fassung des Bundesgesetz, 
BGBL I Nr. .. ./2000, treten einen Monat nach dem der Kundmachung des Bundesgesetzes, BGBL I Nr. 
.... ./2000, in Kraft. § 1 I  Abs. 5 und * l l b tritt zu gleichen Zeitpunkt außer Kraft." 

31. Nach § 95 werden folgende §§ 95a und 95b eingefügt: 

n§ 95a. Mit I .  Jänner 2002 wird 

I. in § 83 der Ausdruck "50.000 S" durch den Ausdruck "3.628 EURO" und der Ausdruck 
"100.000 s n durch den Ausdruck "7.255 EUROn ersetzt und 

2. in § 84 der Ausdruck "100.000 S" durch den Ausdruck "7.255 EURO" und der Ausdruck 
"200.000 so. durch den Ausdruck" 14.536 EURO" ersetzt. 

§ 95b. Bei allen in diesem Bundesgesetz verwendeten personenbezogenen Bezeichnungen gilt die 
gewählte Form für beide Geschlechter." 

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

n§ 96. ( I )  Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ist. soweit in Abs. 2 nicht anderes bestimmt 
ist. der Bundesminister für soziale Sicherheit und Generationen betraut und zwar 

I. hinsichtlich des § 59 Abs. 3 und des § 60 Abs. 7 gemeinsam mit dem Bundesminister für 
Wirtschaft und Arbeit und 

2. hinsichtlich des § 79 Abs. I im Einvernehmen mit dem Bundesminister für Finanzen. 

(2) Mit der Vollziehung 

betraut. 

I. der §§ 5a und 68a dieses Bundesgesetzes ist der Bundesminister für öffentliche Leistung und 
Sport und 

.., der §§ 84a und 84b dieses Bundesgesetzes ist der Bundesminister für Justiz 

§ 97. Durch dieses Bundesgesetz werden nachstehende Richtlinien der Europäischen Gemeinschaft 
umgesetzt: 

I. Richtlinie 65/65/EWG des Rates vom 26. Januar 1965 zur Angleichung der Rechts- und 
Verwaltungsvorschriften über Arzneimittel (ABI. Nr. 22 \"om 9.2.1965): 

2. Richtlinie 75/318/EWG des Rates vom 20. Mai 1975 zur Angleichung der Rechts- und 
Vef\.\'altungsvorschriften der Mitgliedstaaten über die analytischen. toxikologisch­
pharmakologischen und ärztlichen oder klinischen Vorschriften und Nachweise über 
Versuche mit Arzneimitteln (ABI. Nr. L 147 vom 9.6.1975>; 

3 .  Richtlinie 75/319iEWG des Rates vom 20. Mai 1975 zur Angleichung der Rechts- und 
Verwaltungsvorschriften über Arzneimittel (ABI. Nr. L 147 vom 9.6.1975): 

4. Richtlinie 8 1185 l/EWG des Rates vom 28. September 1981 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über Tierarzneimittel (ABI. Nr. L 317 vom 
6.1 1.1981 ): 

5. Richtlinie 81 i852/EWG des Rates vom 28. September 198\ über die analytischen. 
toxikologisch-pharmakologischen und tierärztlichen oder klinischen Vorschriften und 
Nach'.veise über Versuche mit Tierarzneimitteln (ABI. Nr. L 317 vom 6.11.1981); 
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6. Richtlinie 83/5701EWG des Rates vom 26. Oktober 1983 zur Änderung der Richtlinien 
651651EWG, 75/3 181EWG und 75/3 19IEWG zur Angleichung der Rechts- und 
Verwaltungsvorschriften über Arzneispezialitäten (ABI. Nr. L 332 vom 28. 1 1. 1983); 

7. Richtlinie 87/2 1iEWG des Rates vom 22. Dezember 1986 zur Änderung der Richtlinie 
65165IEWG zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften über 
Arzneispezialitäten (ABI. Nr. L 15 vom 17. 1. 1987); 

8. Richtlinie 89/34 11EWG des Rates vom 3. Mai 1989 zur Änderung der Richtlinien 
65/65/EWG, 75/3 18/EWG und 75/3 19IEWG zur Angleichung der Rechts- und 
Verwaltungsvorschriften über Arzneispezialitäten (ABI. Nr. L 142 vom 25.5. 1989); 

1 1  

9. Richtlinie 89/3421EWG des Rates vom 3. Mai 1989 zur Erweiterung des 
Anwendungsbereichs der Richtlinien 65/651EWG und 75/3 19IEWG und zur Festlegung 
zusätzlicher Vorschriften für-aus Impfstoffen, Toxinen oder Seren und Allergenen bestehende 
immunologische Arzneimittel (ABI. Nr. L 142 vom 25.5. 1989); 

10. Richtlinie 89/343/EWG des Rates vom 3. Mai 1989 zur Erweiterung des 
Anwendungsbereichs der Richtlinien 65/651EWG und 75/3 19/EWG und zur Festlegung 
zusätzlicher Vorschriften für radioaktive Arzneimittel (ABI. Nr. L 142 vom 25.5. 1989); 

1 1. Richtlinie 89/38 11EWG des Rates vom 14. Juni 1989 zur Erweiterung des 
Anwendungsbereichs der Richtlinien 65i65IEWG und 75/3 19/EWG zur Angleichung der 
Rechts- und Verwaltungsvorschriften über Arzneispezialitäten und zur Festlegung besonderer 
Vorschriften für Arzneimittel aus menschlichem Blut oder Blutplasma (ABI. Nr. L 18 1 vom 
28. 6. 1989); 

12. Richtlinie 90/ 1 67/EWG des Rates vom 26. März 1990 zur Festlegung der Bedingungen für 
die Herstellung. das Inverkehrbringen und die Verwendung von Fütterungsarzneimitteln in 
der Gemeinschaft (ABI. Nr. L 92 vom 7.4. 1990); 

13. Richtlinie 90i676/EWG des Rates vom 13. Dezember 1990 zur Änderung der Richtlinie 
8 1  185 1/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über 
Tierarzneimittel (ABI. Nr. L 373 vom 3 1. 12. 1990); 

14. Richtlinie 90/677/EWG des Rates vom 13. Dezember 1990 zur Erweiterung des 
Anwendungsbereichs der Richtlinie 8 1/85 1/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften 
der Mitgliedstaaten über Tierarzneimittel sowie zur Festlegung zusätzlicher Vorschriften für 
immunologische Tierarzneimittel (ABI. Nr. L 373 vom 3 1. 12. 1990); 

15. Richtlinie 92i25iEWG des Rates vom 3 1. März 1992 über den Großhandelsvertrieb von 
Humanarzneimitteln (ABI. Nr. L 1 13 vom 30.4. 1992); 

16. Richtlinie 92/27/EWG des Rates vom 3 1. März 1992 über die Etikeuierung und 
Packungsbeilage von Humanarzneimitteln (ABI. Nr. L 1 13 vom 30.4. 1992); 

17. Richtlinie 92128/EWG des Rates vom 3 1. März 1992 über die Werbung für 
Humanarzneimittel (ABI. Nr. L 113 vom 30.4. 1992); 

18. Richtlinie 92i73EWG des Rates vom 22. September 1992 zur Erweiterung des 
Anwendungsbereiches der Richtlinien 65/65/EWG und 75/3 19/EWG zur Angleichung der 
Rechts- und Verwaltungsvorschriften über Arzneimittel und zur Festlegung zusätzlicher 
Vorschriften für homöopathische Arzneimittel (ABI. Nr. L 297 vom 13. 10. 1992); 

19. Richtlinie 92i74'EWG des Rates vom 22. September 1992 zur Erweiterung des 
Anwendungsbereichs der Richtlinie R l/R511EWG zur AngJeichung der Rechts- und 
Verwaltungsvorschriften über Tierarzneimittel und zur Festlegung zusätzlicher Vorschriften 
für homöopathische Tierarzneimittel (ABI. Nr. L 279 vom 13. 10. 1992); 

20. Richtlinie 93/39/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 zur Änderung der Richtlinien 
65165/EWG, 75i3 181EWG und 75/3 19/EWG betreffend Arzneimittel (ABI. Nr. L 2 14 vom 
24.8. 1993); 

2 1. Richtlinie 93/40/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 zur Änderung der Richtlinien 
8 1  l85 1/EWG und 8 1  /8 52!EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten 
über Tierarzneimittel (ABI. Nr. L 2 14 vom 24.8. 1993); 

22. Richtlinie 98i27/EG vom 19. Mai 1998 über Unterlassungsklagen zum Schutz der 
Verbraucherinteressen (ABI. Nr. L 166 vom 1 1.6. 1998). " 
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Artikel 11 

Das Rezeptpflichtgesetz. BGBI. Nr. 413!l 972, zuletzt geändert durch das Bundesgesetz BGBL I Nr. 
78/1998, wird geändert wie folgt: 

1. Nach § 2 wirdfolgender § 2a eingejiigt: 

"§ 2a. Es ist verboten, Arzneimittel im Sinne des § 5a des Arzneimittelgesetzes. BGBI. Nr. 
185/1983. zu verschreiben." 

2. Der bisherige § 6a erhält die Bezeichnung § 6b. § 6a lautet: 

"§ 6a. Wer ein Arzneimittel entgegen § 2a verschreibt, ist mit einer Freiheitsstrafe bis zu runf Jahren 
zu bestrafen." 

3. Nach § 7 werden folgende §§ 7a und 7b eingefügt: 

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

§ 7b. Mit I .  Jänner 2002 wird in * 6 Abs. 2 der Ausdruck "50.000 S" durch den Ausdruck 
"3.628 EURO" ersetzt." 

4. Nach § 8 Abs. 3 wirdfolgender Abs. 4 angejiigt: 

"(4) * 2a, * 3a, die §* 6a und 6b, die ** 7a und 7b sowie § 9 in der Fassung des Bundesgesetzes 
BGBI. I Nr. ... ./2000, treten einen Monat nach dem der Kundmachung des Bundesgesetzes BGBL I Nr . 
. . ./2000 folgenden Monatsersten in Kraft." 

5 . .  � 9 lautet: 

"§ 9. (I) Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ist, soweit in Abs. 2 nicht anderes bestimmt ist, 
der Bundesminister rur soziale Sicherheit und Generationen betraut und zwar hinsichtlich des § 5 Abs. 4. 
soweit es sich um Mitglieder des Lehrkörpers einer österreichischen Universität handelt, im Einverneh­
men mit dem Bundesminister für Bildung. Wissenschaft und Kultur. 

(2) Mit der Voll ziehung des § 6a dieses Bundesgesetzes ist der Bundesminister rur Justiz betraut." 
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Artikel lIl 

Das Apothekengesetz, RGBI. Nr. 5i 1907, zuletzt geändert durch das Bundesgesetz BGBL I Nr. 
12011998, wird geändert wie folgt: 

I. In § 36 entfollt der Abs. 3. § 36 Abs. I lautet: 

"( I) Von Anstaltsapotheken dürfen Arzneimittel nur an 
I. Krankenanstalten, 
2. Anstaltsapotheken und öffentliche Apotheken, 
3. die in der Pflege der Anstalt befindlichen oder in der Anstalt wohnhaften Personen 

abgegeben werden." 

2. Dem § 4 I wirdfolgender Abs. 3 angefügt: 

"(3) Mit 1. Jänner 2002 wird in Abs. 1 der Ausdruck "60.000 S" durch den Ausdruck "4.360 EURO" 
ersetzt." 

3. Der bisherige § 68a erhält die Be=eichmmg § 68a Abs. J. Es wirdfolgender Abs. ] ang�fiigt.· 

"(2) � 36 Abs. I und § 4J Abs. 3 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBL I Nr. . ..i2000 treten 
einen Monat nach dem der Kundmachung des Bundesgesetzes. BGBL I Nr. . .  ./2000 folgenden 
Monatsersten in Kraft. § 36 Abs. 3 tritt zum gleichen Zeitpunkt außer Kraft." 

64/ME XXI. GP - Entwurf (gescanntes Original)14 von 167

www.parlament.gv.at



14 

Vorblatt 

Ziel und Problemlösung 

Im Rahmen des vorliegenden Gesetzesvorhabens sollen die gesetzlichen Voraussetzungen für die weitere 
Umsetzung der von der Republik Österreich ratifizierten Anti-Doping-Konvention (BGBL 451/1991) 
geschaffen und in einem umfassenden Ansatz zusätzlich zu den weiterhin bestehenden Sanktionsmög­
lichkeiten der Sportverbände Maßnahmen zur Verhinderung des mißbräuchlichen Einsatzes von Arznei­
mitteln zu Dopingzwecken getroffen werden. Darüber hinaus soll die Vorgangsweise hinsichtlich des 
Parallelimports von Arzneimitteln explizit in das Arzneimittelgesetz übernommen werden und in Umset­
zung der Richtlinie 98127JEG eine Klagsmöglichkeit der Verbraucherschutzverbände für Verstöße gegen 
die arzneimittelrechtlichen Werbebestimmungen geschaffen werden. 

I nhalt 

Regelungsschwerpunkte: Aufnahme expliziter Verbotstatbestände im Hinblick auf Doping; Berücksichti­
gung des Parallelimports im Rahmen der arzneimittelrechtlichen Vertriebsbestimmungen; Schaffung der 
Unterlassungsklage für Verstöße gegen Arzneimittelwerbebestimmungen. 

Alternativen 

keine 

Auswirkungen auf die Beschäftigung und den Wirtschaftsstandort Österreich 

Aus dem gegens tändl ic hen Gesetzesvorhaben ergeben si ch keine d iesbezüglichen Auswirkungen. denn 
auch im H inblick 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 
einsc hlägigen Vorgaben des Gemeinschaftsrechts gehandhabte Vorgangsweise. 

E. L-Konformität 

Gegeben. Insbesondere wird durch das vorlieg en de Gesetzesvorhaben die Richtlinie 98/27/EG über Un­
terl assungsklagen zum Schutz von Verbraucherinteressen im Hinblick auf die arzneimittelrechtIich rele­
vanten Vorgaben umgesetzt. 

Finanzielle Auswirkungen 

Zur En-eichung einer signifikanten Wirkung der geplanten Überprüfungen werden die Mehraufwendun­
gen des Bundes für die Dopingbekämpfung im ersten Jahr rund 4 Mio. S betragen (Hard- und Software 
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zum Aufbau einer entsprechenden Datenbank beim Österreichischen Anti-Doping-Comite, zwei Halb­
tagskräfte für die Administration, Kontroll- und Analysekosten), die Folgekosten in den nächsten Jahren 
werden bei einem Kontrollumfang entsprechend dem Sportbereich jährlich 2 Mio. S ausmachen. Es han­
delt sich hierbei um eine Schätzung der finanziellen Auswirkungen. Die Vollziehung dieser Bestimmun­
gen ist vom Bundesministerium für öffentliche Leistungen und Sport wahrzunehmen; entsprechende 
Daten werden daher von diesem Ministerium vorgelegt werden. 

Darüber hinaus entstehen durch das vorliegenden Gesetzesvorhaben rur Bund und Länder keinerlei Ko­
sten. 

Besonderheiten des Normerzeugungsverfahrens 

keine 
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Erläuterungen 

I. 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 ärztlich nicht indizierten Zwecken, wie dem Doping im Sinn 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 Hin­
blick auf den Freizeit- und Wettkampfsportbereich schon aus gesundheit<;- und jugendschutzpolitischen 
Gründen dringend geboten erscheint. 

Die Anwendung von Dopingmitteln ist nicht auf den Spitzensport beschränkt. Auch im Breitensport und 
besonders im sportnahen Bereich ist Doping keine Randerscheinung. Es fehlen zwar bisher verlässliche 
Zahlen. Sportmediziner schätzen 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 Großbritannien erreicht. wie eine Studie der Universität Oxford ergeben hat. Weiterreichende 
Untersuchungen sind bisher hauptsächlich in den USA durchgefiihrt worden. Aus diesen ergibt sich. dass 
z.B. anabole Steroide von 6 bis 1 1  % der Jugendlichen mehr oder weniger regelmäßig eingenommen 
werden. Das ständige 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 HandeIns mit Dopingmitteln aus purem 
Gewinnstreben unter Strafe zu stellen. Die kostenlose Abgabe von Mitteln zu Dopingzwecken erfolgt 
zumeist durch Laien. die die Wir[..'Ungen und Nebenwirkungen der Präparate in keiner Weise einzuschät­
zen, wodurch die Gesundheitsgefahrdung im Freizeitsport erhöht wird. 

Die nunmehr in Aussicht genommenen Regelungen dienen des Weiteren der Umsetzung der von der 
Republik Österreich ratifizierten Anti-Doping-Konvention (BGBl. 45111 991). Darin hat sich die Repu­
blik Österreich verpflichtet. Maßnahmen zu ergreifen. um die gänzliche 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 Schlusserklärung der Ersten Weltkonferenz des IOC in Lausanne vom 1.- 4. Feber 1999 hat sich 
die Notwendigkeit der Zusammenarbeit der internationalen Sportverbände mit den Staaten als eines der 
dringendsten Anliegen manifestiert. Zusätzlich ist einer solchen Regelung die Signalwirkung auf Vereine 
und Verbände immanent. gegen Doping-Dealer hart durchzugreifen. In der Bundesrepublik Deutschland 
ist am 1.\ 0.199R ein dem vorliegenden Gesetzesenrnrurf vergleichbares Gesetz in Kraft getreten. 

Eine Eingliederung der gegenständlichen Regelungen in die Regelungsmaterie des Arzneiminelrechts 
ergibt sich aus der Zielrichtung dieser Regelungen. Es soll mit den vorgeschlagenen Bestimmungen kein 
umfangreiches und eigenständiges Doping-Recht geschaften werden, das auch die Bestrafung des ein­
zelnen Anwenders regelt. Diese Aufgabe, wie etwa der Ausschluss eines Doping-Sünders von Wettkämp­
fen. soll auch weiterhin den Sportverbänden überlassen werden. 

Jede Regelung zur Bekämpfung der Abgabe von Substanzen, die grundSätzlich zum Doping geeignet 
sind. begegnet insbesondere der Abgrenzungsschwierigkeit die der Begriff "Doping" mit sich bringt. 
Eine genaue Definition dieses Begriffes fehlt bislang im österreichischen Recht Eine solche Definition 
\.'.äre, würde sie existieren. nicht in der Lage, ohne ständige Änderung bzw. Aktualisierung mit der tech­
nischen und medizinischen Ent\.vicklung Schritt zu halten. Daher soll auch im Rahmen der Regelung des 
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� 5a nicht der Versuch unternommen werden, den Begriff "Doping" abschließend zu definieren. Um die 
ausreichende Bestimmtheit des Gesetzes dennoch zu gewährleisten, umschreibt Abs. 2 die Arzneimittel, 
auf die die Regelung Anwendung findet, mit den im Anhang der Anti-Doping-Konvention aufgeruhnen 
Gruppen von Dopingwirkstoffen. 

Einen weiteren wesentlichen Schwerpunkt des gegenständlichen Gesetzesvorhabens bildet die Aufnahme 
exp liziter Regelungen rur das Inverkehrbringen von paralleIimportienen Arzneispezialitäten. Unter dem 
Schlagwon "Parallelimpon" ist die Behandlung von Anträgen angesprochen. die sich auf Genehmigung 
von Arzneispezialitäten beziehen. die in dieser Form in Österreich bereits nach den arzneimittelrechtli­
chen Vorschriften zugelassen sind und über Impon aus einer anderen Venragspanei des Europäischen 
Wirtschaftsraumes durch einen vom Zulassungsinhaber verschiedenen Verantwonlichen rur das Inver­
kehrbringen vertrieben werden. 

Gemäß der Rechtsprechung des EuGH zum Thema ParaIIelimport dürfen derartige Importe seitens der 
Mitgliedstaaten nicht verhindert, sondern nur solchen Beschränkungen unterworfen werden. die einerseits 
rur den Schutz der Gesundheit und des Lebens von Menschen notwendig sind und andererseits den in­
nergemeinschaftlichen Handel möglichst wenig hemmen. Auf dieser Grundlage wird in Österreich das 
Inverkehrbringen von parallelimportierten Arzneispezialitäten von einer "Genehmigung rur den Paralle­
limport" abhängig gemacht, um die Übereinstimmung mit der in Österreich bestehenden Bezugszulas­
sung zu gewährleisten und die parallelimportierten Arzneispezialitäten über ein entsprechendes adäquates 
Anforderungsprofil dem Sicherheitskonzept des Arzneimittelgesetzes zu unterstellen. 

Neue Regelungsinhalte werden des Weiteren zur Umsetzung der Richtlinie 98/27IEG vom 19. Mai 1998 
über Unterlassungsklagen zum Schutz der Verbraucherinteressen (ABI. Nr. L 1 66 vom 1 l .  Juni 1998) im 
H inblick auf arzneimiuelspezifische Vorgaben aufgenommen. 

Diese Unterlassungsklagenrichtlinie sieht als Mindeststandard des durch die Verbandsklage zu gewäh­
renden Schutzes vor, dass bestimmten in- und ausländischen Verbraucherverbänden der Europäischen 
Gemeinschaft ein Unterlassungsanspruch bei Verstößen gegen die Vorschriften bestimmter in ihrem 
Anhang genannter Richtlinien eingeräumt wird. Die Umsetzung der Vorgaben dieser Richtlinie im Hin­
blick auf die in gegenständlichem Anhang angeruhrte Richtlinie 92!28/EWG über die Werbung rur Hu­
manarzneimittel soll im Rahmen des Arzneimiuelgesetzes erfolgen. 

Vor dem Hintergrund der vielfach grenzüberschreitenden Wirkung derartiger Verstöße und den derzeit 
nicht ausreichenden Anerkennungs- bzw. Durchsetzungsmodalitäten soll die Berechtigung zur Verbands­
klage nicht nur den angeruhnen inländischen Interessensvertretungen. sondern auch den ausländischen 
Verbänden zustehen, die von der Kommission als "qualifizierte und im Nomierungsstaat klagsbefugte 
Einrichtungen" unter Angabe ihres Zweckes im Amtsblatt der Gemeinschaften veröffentlicht worden 
sind. Voraussetzung ist dabei ferner. dass diese Interessenvertretungen in ihrem Wirkungsbereich und 
entsprechend ihrem Schutzzweck durch rechtswidrige Geschäftspraktiken berührt werden, die von Öster­
reich ihrem Ausgang nehmen. 

Die ausländische Interessensvertretung hat daher lediglich ihre Veröffentlichung im Amtsblatt der Euro­
päischen Gemeinschaften (aus der sich ihre Klageberechtigung nach dem Recht des Nominierungsstaates 
entnehmen lässt) sowie die nachteiligen Auswirkungen rur die Al lgemeininteressen ihrer Schutzbefohle­
nen im Nominierungsstaat nachzuweisen. um inländischen Verbänden gleichgestellt zu sein. 

Bei den durch den E insatz von Dopingmitteln beziehungsweise das ungeregelte Inverkehrbringen von 
Arzneimitteln entstehenden Risiken rur die menschliche Gesundheit handelt es sich um typischerweise 
dem Kompetenztatbestand des Art. 10 Abs. I Z 12 B-VG zuzuordnende Gefährdungen. Der 
Bundesgesetzgeber ist daher zuständig. die im Entwurf enthaltenen Bestimmungen unter dem 
Gesichtspunkt des Kompetenztatbestandes "Gesundheitswesen" des Art. 10. Abs. 1 Z 12 B-VG zu regeln. 
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11. Zu den einzelnen Bestimmungen 

Artikel I 
Änderung des Arzneimittelgesetzes 

Zu Art. I Z 1 (* 4 Abs. 4): 

Die Änderung in * 4 Abs. 4 beschränkt sich auf eine Aktualisierung des Verweises auf das Wehrgesetz. 

Zu Art. I Z 2 (* 5a): 

* 5a erfasst das Inverkehrbringen und Anwenden von Arzneimitteln zu Dopingzwecken im Sport. 

Voraussetzung für das Vorliegen eines solchen Dopingzwecks ist nach * 5a Abs. 2 zunächst die Zugehö­
rigkeit des Wirkstoffs zu einer im Anhang der Anti-Dopingkonvention aufgeführten Wirkstoffgruppe. 
Entscheidend ist darüber hinaus aber der konkrete Bestimmungszweck, d.h. die Verwendung des Arz­
neimittels zu Dopingzwecken. Nach dem Schutzziel des Verbotstatbestandes setzt dies voraus, dass die 
mit dem Inverkehrbringen oder der Anwendung beabsichtigte Verwendung auf eine Steigerung der Lei­
stung im Zusammenhang mit sportlichen Aktivitäten abzielt. Eine E innahme zur Leistungssteigerung 
liegt insbesondere vor, wenn mit dem entsprechenden Arzneimittel die körperlichen Kräfte oder die 
Ausdauer erhöht werden sollen. Darunter fallt auch die Stärkung des Muskelwachstums im Zusammen­
hang mit "Bodybui lding " .  Es ist unerheblich. ob die intendierte Leistungssteigerung auf sportliche Akti­
vitäten im Wettkampf, im Training oder in der Freizeit gerichtet ist. 

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 
außerhalb der sportlichen Betätigung ( im Rahmen der Behandlung von Krankheiten). 

Bei dem Verbot des Inverkehrbringens. d .h .  jeder Abgabe von Arzneimitteln zu Dopingzwecken an an­
dere. handelt es sich vor allem um eine KlarsteIlung. die allerdings verbunden mit den vorgesehenen 
Strafdrohungen erhebliches G ewicht erhält. Soweit ein Arzt gegen dieses Verbot verstößt, ist ein solcher 
Verstoß auch nach ärztlichem Disziplinarrecht zu ahnden. 

Durch die Verordnungsermächtigung des * 5a Abs. 3 .wird es ennögbcht. Stoffe und Zubereitungen aus 
Stoffen zu erfassen. die (noch) nicht vom Anhang des Übereinkommens erfasst werden, damit Umge­
hungsversuchen durch Ausweichen auf andere Substanzen begegnet werden kann. 

Die neuen Vorschriften des * 5a ( iV m  den ** 68a und 84a) sollen nicht dazu dienen. in den selbstverant­
wortlichen Umgang des einzelnen Sportlers mit seinem Körper einzugreifen. Es soll vielmehr das rück­
sichtslose und gesundheitsverachtende Handeln mancher Trainer. Ausbildungsleiter und Funktionäre zur 
"Steigerung des Marktwertes des Sportlers" unter Strafe gestellt werden. 

Darüber hinaus zielt das neue Regelungskonzept darauf ab. eine besondere Verantwortung im alltägli­
chen Umgang der Betreuer mit den Athleten. insbesondere im H inblick auf die Beratung zu Ernährung 
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und Energiehaushalt. zu entwickeln. B e i  anfanglichen E rfolgen und dem zunehmenden Erfolgsdruck ist 
bislang keine kriminelle Energie notwendig, um den Betreuten Dopingsubstanzen zugänglich zu machen. 
solange sie kostenfrei abgegeben werden. Gerade eine kostenfreie Abgabe ermöglicht es, diese 
Handlungen im Schutz des Vertrauens vorzunehmen, da die Athleten auf Grund der Kostenfreiheit einem 
Irrtum über die Wirksamkeit und die Gefahrdung unterliegen können. Dem in unserer Zeit deutlich 
zunehmenden Anreiz durch Geld und Ehre. der mit dem Erringen der vordersten Plätze in Wettkämpfen 
verbunden ist, muss eine ebenso deutlich spürbare, abschreckende Grenze zu verbotenen Substanzen 
beigeordnet werden, die Handlungen ohne Gegenleistung mit einschließt. 

Zu Art. I Z 3 (� 9a): 

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

Zu Art. I Z 4 (§ 1 0  Abs. I ) :  

Vergleichbar dem tU r  apothekeneigene Arzneispezialitäten gewählten Ansatz soll auch tU r  Arzneispezia­
l itäten im S inne der ** I 7a und 1 7b von der Verpflichtung zur Veröffentlichtung einer Produktinforma­
tion abgesehen werden. 

Zu A rt. I Z 5 (* 1 1  Abs. 5) :  

Die  Streichung des § 1 1  Abs. 5 dient nur der KlarsteIlung. Da  es  sich bei den in  der Bestimmung ange­
sprochenen Produkten (Vol/blutkonserven und Suspensionen zellulärer oder korpuskulärer Blutbestand­
teile) definitionsgemäß nicht um Arzneispezialitäten im Sinne des § l Abs. 5 Arzneimittelgesetz handelt, 
ist auch eine Ausnahme von der Zulassungspflicht tUr Arzneispezialitäten nicht erforderlich. 

Zu Art. I Z 6 ( § I l b): 

Entsprechend den Begriffsbestimmungen des geplanten Biozid-Produkte-Gesetzes unterliegen Stoffe und 
Zubereitungen im S inne des § 1 Abs. 3 Z 8 dem Anwendungsbereich dieses zur Umsetzung der Biozid­
Produkte-Richtlinie vorgesehenen Gesetzesvorhabens. Ein eigenes Meldeverfahren gemäß Arznei­
mittelgesetz ist daher nicht mehr erforderlich. 

Zu Art. I Z 7 (* 15 Abs. I Z 2 und 3): 

1m Interesse der Verwaltungsvereinfachung soll die unmittelbare Vorlageverpflichtung im Zusammen­
hang mit Mustern des Produktes bzw. seiner Handelspackung in eine Bereitstellung auf behördliche An­
forderung umgewandelt werden . 
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* 24 Abs. 7a): 
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Mit der E inruhrung eines neuen � 20a soll der Vertriebsfonn des Parallelimports im Rahmen des Arz­
neimittelgesetzes durch einen eigenen Tatbestand Rechnung getragen werden. Es handelt sich dabei um 
die E infuhr von in Österreich zugelassenen Arzneispezialitäten aus einer anderen Vertragspartei des Eu­
ropäischen Wirtschaftsraums. Der Europäische Gerichtshof hat in diesem Zusammenhang in dem grund­
legenden Urteil in der Rs 1 04175 ("De Peijper") festgehalten. dass eine Regelung oder Praktik, die dazu 
führt, die Einfuhren in der Weise zu kanalisieren, dass sie nur bestimmten Unternehmen möglich sind. 
andere jedoch davon ausschlössen. unter das Verbot des Art. 30 EWG-Vertrags fallen. Gleichzeitig 
wurde jedoch auch auf das Recht der Mitgliedstaaten hingewiesen, gemäß Art. 36 des EWG-Vertrags in 
den durch den Vertrag gesetzten Grenzen zu bestimmen, in welchem Umfang sie den Schutz der Ge­
sundheit und des Lebens von Menschen gewährleisten wollen. und insbesondere wie streng die durchzu­
führenden Kontrollen ausfallen sollen. Die diesbezüglichen Maßnahmen müssen jedoch zum Schutz der 
G esundheit erforderlich sein und dürfen nicht unverhältnismäßige Anforderungen an den Parallelimpor­
teur stellen. 

Die Mitteilung der Europäischen Kommission vom 6. Mai 1982 über Parallelimporte von Arzneimitteln. 
deren lnverkehrbringen bereits genehmigt ist (ABI. Nr. C 1 1 5 .  S. 5) sieht auf dieser Grundlage ein ent­
sprechendes Beurteilungsschema vor. 

Im Rahmen des österreichischen Arzneimittelgesetzes soll nun unter Bezugnahme auf die in der Kom­
missionsmitteilung enthaltenen Ansätze ein eigenes Genehmigungssystem rur parallelimportierte Arz­
neispezia l i täten vorgesehen werden. Es handelt sich dabei um eine Art Übereinstimmungsprüfung. im 
Rahmen derer kontrolliert werden soll. ob das im Rahmen des Parallelimports für den Vertrieb vorgese­
hene Produkt in Österreich von einer entsprechend den arzneimittelrechtlichen Vorschriften ausgespro­
chenen Zulassung gedeckt ist. 

V oraussetzung für die Erteilung dieser Genehmigung für den Parallelimport ist demgemäß. dass das 
beantragte Produkt dem im Inland zugelassenen Modell entspricht. Das setzt voraus. dass nicht nur Über­
einstimmung hinsichtlich der Anwendungsgebiete besteht. sondern dass das Produkt vielmehr in allen 
wesentl ichen Produkteigenschaften übereinstimmt und in einem einheitlichen Verfahren hergestellt 
wurde. m it einer teststehenden qual itativen und quantitativen Zusammensetzung insbesondere im 
H inblick auf die wirksamen Bestandteile. Weitere Grundvoraussetzung für die Zulässigkeit des 
Parallel importes ist daher. dass das Originalprodukt und die parallel importierte Arzneispezial ität von 
Unternehmen derselben Untemehmensgruppe oder auf der Basis eines Vertrages mit ein und demselben 
LIzenzgeber produziert wurde. 

Das Wesen des Parallelimports als weitere Vertriebsschiene eines im Rahmen der Zulassung geprüften 
und einer intensi\"en begleitenden Produktevaluierung unterworfenen Arzneimittels setzt voraus, dass 
während des gesamten Vennarktungszeitraumes des Parallel imports die Übereinstimmung zur aufrechten 
Bezugszulassung vorl iegt. Dementsprechend hat der Parallel import auch alle Änderungen am Original­
produkt nachzuvollziehen. Ihm steht dafür die dem Zulassungs inhaber gemäß * 24 Abs. 7 eingeräumte 
Übergangsfrist zur Verfügung. 

Im Rahmen der AntragsteIlung hat der Para llel i mporteur das einzuführende Parallelprodukt insbesondere 
durch Angabe des Exportlandes. der Bezeichnung. der Zulassungsnummer. des Zulassungsinhabers. des 
Herstel lers. der Packungsgrößen und. soweit bekannt. der Zusammensetzung zu identifizieren . 

Auf der Grundlage der entsprechenden Angaben werden nun durch das Bundesministerium rur soziale 
Sicherheit und Gener�.tionen bei der Zulassungsbeh��de des Exportlandes weiter 

.ß
ehende Infonnationen 

eingeholt. die für die Uberprüfung der tatsächl ichen Ubereinstimmung mit der in Osterreich zugelassenen 
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Arzneispezialität notwendig sind. Sie betreffen vor allem die genaue Zusammensetzung inklusive aller 
Hilfsstoffe und den Zulassungsstatus. 

Hinsichtlich des Parallelimpons von im zentralen Verfahren zugelassenen Arzneispezialitäten ist in der 
Mitteilung der Kommission über die gemeinschaftlichen Zulassungsverfahren für Arzneimittel 
(C98/20 1 6) vorgesehen, dass die Europäische Arzneimittelagentur (EMEA) und die entsprechenden 
nationalen Behörden davon unterrichtet werden, dass ein solcher Parallelvertrieb erfolgt, um die EMEA 
in  die Lage zu versetzen, die Einhaltung der Bestimmungen der Gemeinschaftszulassung zu überprüfen 
und die nationalen Behörden in die Lage zu versetzen, den Markt zu überwachen(Chargenidentifikation, 
Pharmakovigilanz, . . .  ) und die E inhaltung der Bestimmungen nach der Zulassung zu kontrollieren. 

. 

Hinsichtlich der Fristen für die Eneilung einer Genehmigung für den Vertrieb im Parallelimpon siehe die 
Erläuterungen zu An. I Z 9 (*  2 1 ) . 

Zu An. I Z 9 (� 2 1  ): 

Im Rahmen des neugefassten * 2 1  war der in der Richtlinie 65/65/EWG und 8 1 185 l lEWG festgelegten 
Entscheidungsfrist für die Zulassung von Arzneispezialitäten zu entsprechen. Darüber hinaus war die 
Aufnahme spezifischer Regelungen für die Eneilung von Genehmigungen zum Vertrieb im Parallel im­
pon zu berücksichtigen. 

Die Mitteilung der Europäischen Kommission zum Thema Parallelimpon geht davon aus, dass durch den 
diesbezüglichen Informationsaustausch zwischen den einzelnen Mitgliedstaaten die Voraussetzungen 
geschaffen werden, innerhalb einer Frist von 45 Tagen nachzuprüfen, ob die parallel eingefühne Arz­
neispezialität tatsächlich durch die fiir das Originalprodukt eneilte Zulassung gedeckt ist. Eine 
dementsprechende Frist wurde in * 2 1  Abs. I Z 2 als Sonderregelung fiir Verfahren zur Eneilung einer 
Genehmigung für den Vertrieb im ParalJelimpon festgesetzt. 

Zu Art. I Z 14 <* 24 Abs. 8): 

Die Änderung in * 24 Abs. 8 beschränkt sich auf eine E ingrenzung des Ausnahmetatbestandes, um die 
Übergangsregelung des § 24 Abs. 7 auch fiir zentral bzw. dezentral zugelassene Produkte anwendbar zu 
machen. 

Zu Art. I Z 1 5  ( §  2 6  Abs. 3 und 4) :  

Die Änderungen im Rahmen des * 2 6  Abs. 3 beschränken sich auf die Aufnahme einer Frist, binnen der 
bei Nichtvorliegen einer positiven Stellungnahme des fiir die Chargen freigabe benannten Inst itut ein 
Antrag auf Entscheidung durch den Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Generationen gestellt wer­
den kann. 

In Abs. 4 wird der Geltungsanspruch von auf der Grundlage der europäischen Regelungen ausgesproche­
nen Chargenfreigabe eines OMCL eindeutig klargestellt. 
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Zu Art. I Z 16  (*  27 Abs. I bis 3): 

Durch die Erweiterung bzw. Anpassung der Regelungen des § 27 soll der Notwendigkeit der Aufnahme 
parallel importierter Arzneispezialitäten in das Arzneispezialitätenregister Rechnung getragen werden. Die 
für den Parallelimport zur Anwendung kommenden Registernummern setzen sich aus der Zulassungs­
nummer des Bezugsproduktes und einem Kürzel "P" als Hinweis auf den Parallelimport sowie einer 
Nummer, die die Zahl der hinsichtlich der jeweiligen originalen Arzneispezialität bereits genehmigten 
Parallel importe erkennen lässt (zB PI,  P2 .... ), zusammen. 

Zu Art. I Z 1 7  (* 56 Abs. I Z 2): 

Die zunehmende Nutzung moderner Telekommunikationsminel in der Werbung macht im Rahmen der 
Vorschreibung der Verpflichtung zur Beifügung der Fachkurzinformation eine Berücksichtigung auch 
dieser Informationsträger erforderlich. 

Zu Art. I Z 1 8  (* 57 Abs. 1 Z 7 und 8): 

Vergleichbar dem Österreichischen Bundesheer haben auch Anstalten bzw. Einrichtungen der Justiz, die 
gerichtliche freiheitsentziehende Entscheidungen bzw. Anordnungen zu vollziehen haben, einen gesetzli­
chen Auftrag zur Obsorge und ärztlichen Betreuung bzw. Versorgung der ihnen überantworteten Insassen 
zu erfüllen. Um diesen gesetzlichen Auftrag erfüllen zu können, verfUgen diese Einrichtungen über ent­
sprechendes ärztliches, therapeutisches und pflegerisches Personal. Da in derartigen Anstalten bzw. Ein­
richtungen der Justiz betriebene Abteilungen zur ärztlichen Versorgung der Insassen den Sanitätsein­
richtungen des Österreichischen Bundesheeres vergleichbar sind und um eine zentrale Versorgung zu 
gewähr leisten . sind diese Anstalten bz\v. Einrichtungen den vergleichbaren Einrichtungen des Österrei­
chischen Bundesheeres gleichzustellen . 

Die Änderung hinsichtlich der Abgabebefugnisse an wissenschaftliche Institute und Untersu­
chungsanstalten der Gebietskörperschaften (bisherige Z 7) beschränkt sich demgegenüber auf ihre Ver­
schiebung in die Z 8. 

Zu A rt .  I Z 19 (� 6Ra): 

Im S inne einer adäquaten Absicherung der neuen SchutZ\"orschriften sollen mit der Einfügung eines 
neuen * 68a auch ausreichende Kontrollmöglichkeiten im Hinblick auf den E insatz von Dopingmitteln in 
Sportvereinen und Fitnessstudios geschaffen werden . 

Zu A rt. I Z 20 ( *  7 1  Abs. I und 2) :  

In der Neufassung des Abs. I des * 71  soll durch ein Absehen eines Verweises auf Epidemiegesetz . Tu­
berkolosegesetz bzw. Bazillenausscheidergesetz die Möglichkeit geschaffen werden. leichter auf neue 
Krankheitsbilder Bezug zu nehmen . Der neue Abs. 2 setzt nicht mehr voraus. dass die zugrundeliegenden 
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Untersuchungen durch Amtsärzte durchgeführt werden, sondern ermöglicht, eine Wahrnehmung der 
diesbezüglichen Aufgaben im Rahmen der betriebsärztIichen Betreuung. 

Zu Art. I Z 2 1  und 22 (§ 75 Abs. 3 und § 75a Abs. 8): 
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Durch die  Erweiterung der  Informationspflichten des Gesundheitsministeriums im Rahmen der  Melde­
pflicht der Angehörigen der Gesundheitsberufe sowie der Pharmakovigilanzpflichten des Zulassungs in­
habers war der Parallelimporteur als weiterer Verantwortlicher für das Inverkehrbringen unter B eriick­
sichtigung der ihm zugänglichen Informationen und Evaluierungsmöglichkeiten in das System der Arz­
neimittelüberwachung einzubinden. 

Zu Art. I Z 23 (§ 80): 

Im Rahmen der Regelungen über den automationsunterstützten Datenverkehr war der Verweis auf das 
Datenschutzgesetz an die aktuelle Rechtslage anzupassen. 

Zu Art. I Z 24 und 25 (� 83 Z 3 ,  § 84 Z 5c): 

Im Rahmen der Straftatbestände war dem Entfall des � 1 1  b sowie der neuen Regelungen betreffend den 
Parallelimport Rechnung zu tragen. 

Zu Art. I Z 26 ( � �  84a und 84b): 

Im Hinblick auf die als Folge von Arzneimittelmissbrauch zu Dopingzwecken drohenden gesundheitli­
chen Schäden werden die neuen Verbote betreffend Doping in einem neuen § 84a durch gerichtliche 
Straftatbestände abgesichert und für den Einsatz von Dopingmitteln bei M inderjährigen au f Grund der 
besonderen Verwerflichkeit eine Freiheitsstrafe von einem Jahr bis zu zehn Jahren vorgesehen. 
Gleichzeitig wird ein neuer § 84b eingefügt. um das im Unrechtsgehalt vergleichbare vorsätzl iche In­
verkehrbringen von den allgemeinen Anforderungen nicht entsprechenden Arzneimitteln, das eine Le­
bensbedrohung oder schwere gesundheitliche Schädigung herbei führen kann, in gleicher Weise mit 
Freiheitsstrafe z u  bedrohen. 

Zu Art. I Z 27 (§ 85a): 

M it der Einfuhrung eines neuen * 85a soll die Richtlinie 98/27/EG im H inblick auf die in ihrem Anhang 
genannte Richtlinie 92/28/EWG über die Werbung für Humanarzneimittel (siehe *§ 50 ff Arzneimittel­
gesetz) umgesetzt werden. 

Im Rahmen dieser sog. Unterlassungsklagen-Richtlinie soll vor dem Hintergrund, dass die derzeit auf 
einzelstaatlicher als auch Gemeinschaftsebene bestehenden Mechanismen nicht ausreichen, um die Ein-
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haltung der zum Schutz der Interessen der Verbraucher getroffenen harmonisierten Regelungen zu ge­
währleisten. E inrichtungen zum Schutz der Verbraucherinteressen das Recht eingeräumt werden, Unter­
lassungsklagen gegen die Kollektivinteressen der Verbraucher beeinträchtigende Verstöße, die sich in 
ihrem Zuständigkeitsbereich auswirken. auch grenzüberschreitend in einem anderen Mitgliedstaat wahr­
zunehmen. 

Unter Kollektivinteressen der Verbraucher sind dabei Gemeinschaftsinteressen aller Verbraucher zu ver­

stehen, nicht die der bereits geschädigten Personen, deren Individualanspriiche unberiihrt bleiben. 

Die im Inland klagsbefugten Verbände sind der E uropäischen Kommission namentlich unter Angabe 

ihres Zweckes bekannt zu geben. 

Die Kommission hat ein Verzeichnis der von den einzelnen Mitgliedstaaten als nach ihrem innerstaatli­
chen Recht klagsbefugt notifizierten Verbände im Amtsblan der Europäischen Gemeinschaften zu veröf­

fentlichen. 

Ausländischen Verbänden ist das Klagerecht immer dann zu gewähren, wenn die von ihnen geschützten 
Verbraucherinteressen durch einen vom Inland ausgehenden Verstoß in ihrem Mitgliedstaat beeinträch­
tigt werden. Die Klageberechtigung nach dem Recht ihres Mitgliedstaates wird durch Vorlage des Ver­
zeichnisses im Amtsblan der E uropäischen Gemeinschaften bei Klagsführung nachgewiesen. Dazu 
kommt als weitere Voraussetzung, dass der bei der Nominierung bekannt gegebene Verbandszweck die 
Klagsführung im A nlassfall rechtfertigen muss. 

Zur Rechtsdurchsetzung steht zum einen das Abmahnverfahren (jedoch nicht zwingend), bei dessen Er­
folglosigkeit die Klags führung zur Verfügung, 

Zu Art. I Z 2R <**  R6 und R 7 ) :  

Im Rahmen der neugefassten Bestimmungen soll zum einen die Liste jener gesetzlichen Vorschriften 
aktualisiert werden, die durch das Arzneimittelgesetz nicht beriihrt werden, zum anderen da.<; Bundesin­
stirnt für Arzneimittel als jene Einrichtung der Republik Österreich ausdriicklich genannt werden, die 
Untersuchungen und Begutachtungen im Zusammenhang mit der Voll ziehung des Arzneiminelgesetzes 
vorzunehmen hat. 

Zu Art . I Z 29 (* 89 Abs. 6):  

Homöopathische Arzneispezialitäten, für die im Rahmen der Geltungszulassung rechtzeitig (d.h. bis zum 
3 1 .  März 1 995)  ein Antrag auf Zulassung gestellt wird, sind auch ohne formelle Zulassung den durch 
Bescheid zugelassenen Homöopathika gleichgesetzt. Diese Regelung ist vor dem H intergrund der mit den 
jeweiligen' Produkten gesammelten Erfahrungswerte sowie des spezifischen Produktcharakters fachlich 
gerechtfertigt. Eine zusätzliche Bewertung soll im Rahmen einer Vorlage gemäß * 1 9a iVm * 94a Abs. 2 
erfolgen. 

Zu Art. I Z 30 und 3 1  (* 95 Abs. 6 bis 8. **  95a und 95b): 

Die gegenständlichen Bestimmungen enthalten die Regelungen betreffend das lnkrafttreten der 
Bestimmungen dieser Novelle sowie die Festsetzung der entsprechenden EURO-Beträge mit Wirkung 
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1 . 1 .2002. Darüber hinaus soll klargestellt werden, dass die im Rahmen des Arzneimittelgesetzes 
verwendeten personenbezogenen B ezeichnungen rur beide Geschlechter gelten. 

Zu Art. I Z 32 (§§ 96 und 97): 

2 5  

Die Änderung i n  § 9 6  beschränkt sich auf eine Anpassung i m  Hinblick auf die Vollziehung der Doping­
Vorschriften. 

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

Artikel 11 
Änderung des Rezeptpflichtgesetzes 

Zu Art. I I  Z 1 und 2 (S§ 2a und 6a): 

Mit dem neuen Bestimmungen soll im Rahmen des Rezeptpflichtgesetzes ein dem neuen Regelungskon­
zept des Arzneimittelgesetzes zur Verhinderung des Missbrauchs von Arzneimitteln zu Dopingzwecken 
vergleichbares Regulativ im H inblick auf die Verschreibung von entsprechenden Stoffen rur den Einsatz 
zum Doping geschaffen werden. 

Zu Art. H Z 3 (§§  7a und 7b): 

Die Anordnung des neuen * 7a. die im Rahmen des Rezeptpflichtgesetzes vorgenommenen Vef\veisun­
gen auf andere Bundesgesetze im Sinne einer dynamischen Verweisung zu verstehen. hat insbesondere 
auch im Lichte der Verweisung auf den Anti-Doping-Tatbestand des Arzneimiuelgesetzes. eine einheitli­
che Entwicklung der einschlägigen Rechtsvorschriften und die Vermeidung von Regelungslücken vor 
Augen. 

* 7b enthält im H inblick auf die Strafbestimmungen des § 6 Abs. I die Festsetzung der entsprechenden 
EURO-Beträge mit Wirkung 1 . 1 .2002 . 

Zu Art. II Z 4 (§ R Abs. 4):  

In § 8 waren die Inkrafttretensbestimmungen fur die gegenständliche Novelle aufzunehmen. 
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Zu An. 11 Z 5 <* 9): 

Die Aufnahme des neuen * 6a macht eine entsprechende Anpassung im Rahmen der Vollzugsbestim­
mungen notwendig. 

Artikel III 
Änderung des Apothekengesetzes 

Zu An. I I I  Z 1 (* 36 Abs. I ) : 

Im Rahmen der Umgesta ltung des * 36 Apothekengesetz sollen die Abgabebefugnisse der Anstaltsapo­
theken neu definiert und der tatsächlichen Bedarfssituation angepasst werden. 

Zu An. I I I  Z 2 (* 4 1  Abs. 3) :  

26 

* 41 Abs. 3 enthält im H inblick auf die Stratbestimmungen des * 41  Abs. I die Festsetzung der entspre­
chenden EURO-Beträge mit Wirkung 1 . 1 . 2002. 

Zu Art. 111 Z 3 (* 68a): 

In einem neuen Abs. 2 wird das Inkrafttreten des neugestaIteten * 36 geregelt. 

1 1 1 .  Finanzielle Auswirkungen 

Zur Erreichung einer signi fikanten Wirkung der geplanten Überprüfungen werden die Mehraufwendun­
gen des Bundes fur die Dopingbekämpfung im ersten Jahr rund 4 Mio. S betragen (Hard- und Software 
zum Atrlbau einer entsprechenden Datenbank-beim-Österreichtschen Anti-Dopmg-Comite. zwei Halb­
tagskräfte fuf die Administration. Kontroll- und Analysekostenl.  die Folgekosten in den nächsten Jahren 
werden bei einem Kontr"llumfang entsprechend dem Sportbereich jährlich 2 Mio . S ausmachen. Es han­
delt sich h ierbei um eme Schätzung der finanziellen Auswirkungen. Die Vollziehung dieser Bestimmun­
gen ist vom Bundesministerium fuf öffentliche Leistungen und Sport wahrzunehmen: entsprechende 
Daten werden daher \'on diesem Ministerium \'orgelegt werden. 

Darüber hinaus entstehen durch das vorliegenden Gesetzesvorhaben fur Bund und Länder keinerlei Ko­
sten. 
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hJshcl lgCI I cx t  

Uundcsge§('tz über die  l I ('utellung und das  I n \'Crkehrbrillgen von 
Arzneilll i l ldn ( Arlileim ittelgesetl) 

I .  ABSC H N ITT 

Allgemcine Best immungen 

Bcg.-i ffshcst iJ1ll1lungcn 

§ I .  ( I )  "Arzneimittel" sind Stoffe odcr Zubereitungen aus Storfen, die nach der 
allgemeinen Verkehrsauffassung dazu dienen oder Ilach Art und Form des 
Invcrkehrhringens dazu hestimml sind. bei Anwendung 8m oder im 
mcnschlichcn oder tierischen Klirrer 

I .  Krankhe iten, Leiden, Körperschädell oder krankhafte Beschwerden zu 
heilen. zu l indern. zu verhüten oder zu erkennen. 

2. die Beschaffenheit. den Zustand oder die Funktionen des Körpers oder 
seelische Zustände erkennen zu lassen, 

3. vom menschlichen oder tierischen Körper erzeugte Wirkstoffe oder 
Körpernüssigkeiten zu ersetzen, 

4. Krankheitserreger, Parasiten oder körperfremde Stoffe abzuwehren, zu 
beseitigen oder unschädlich zu machen oder 

5. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen des Körpers oder 
seelische Zustände zu beeinflussen. 

neuer Text 

Bundesgesetz, mit dem das ArzneimIt telgesetz, das Rezeptpßlchtgesetz und 
das Apothekengesetz geändert werden ICelex-Nummer 398100271 

Der Nationalrat hat beschlossen: 

Artikel . 

Das Arzneimiuelgesetz, ßGßI . Nr. 1 85/ 1983, zuletzt geändert durch die 
Bundesgesetze BUBI. I Nr. 781 1 998 und BGBI. I Nr. 1 612000, wird geändert wie 
folgt: 
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Il I '  .. hl:l l !,!l'l I n t 

I ]. )  A ls ! \r/lll' l I l 1 i l ld gcltcn 

I . ( i q!l'l l\ t i indc, d lc  cm Ar/ ll c l l l l l l li:1 I:l l thaltcn odcr a u f  dic ein 
A I /1 1I:1 I I l i l lc i  ilu fgchl m: h t  I',t und dlc /III A llwcndung il lll oder i l l l  
IIll' l I'l hl lchc ll odcr tlCI i�L hcn Kiirpct hcst imlllt s ind lind 

2 Stl lfk und I u hcrcitllngclI aus St l l tkn, dll: dic MClllllalc dcs Ans. nichl 
aut\\ CI\Cn,  sl l fern "Ie da/u hest l l l l l l l t  sind, tUt dic I ki stel l l lng \'on 
I\ r/llc i l l l i l l dll  \ cr\q:ndct w WCl dt' l I .  

I ' ) KCl lle /\ 1 /lll' l I 1 l 1 l 1l'1 �l IId 

I chcn "mi l lc l .  lusat /stllfli,: und ( ichl ilud lsgcgcnstiindl' illl S innc des 
IdlCII';l I l i l lc igescl/cs , ln5. /H i l l i  NI". Xf1. 

Vl..'t/chrproduklc 1 111 Sl I l lle dcs I chensmilldgesct/cs 1 975 ,  sofelll sie 
nach i\ l t und 1111111 ucs ' m crkehl bl i ngcl1s OI,ht da/li  hcst immt sind.  die 
h\ cc"hestillllllungell dcs Ans.  I I , his '" zu erfii l lell, 

3 .  kllSlllct isdu: M i l le! im S in lle des � 5 dC)l l .ehensmil telgesetles 1 975 ,  

sll k rn  i h r e  Anwendung u n d  Wirkung ilUr den Bereidl der I l aut und 
ihlc Anhangsgchildc und der M llndhühlc heschränkt sind. 

4 .  l ahak cr/cugnisse, 

5. FlIllenn i l lc l .  FUtler7usatzstoffe und Vomlischungen im Sinne der 
fU l lcrll l i t tclredlllichell Vorsehri lien, 

6. Stllffe oder Zuhereitungcn aus Stollen. die in der Zahn-, Mu nd- und 
K iefl'rheilk unde verwendet werdcn und im physikal isch stabilen 
Zustand keine phanllakoll1gische W irkung entfalten, 

7 .  natü rl r,he I lei lvorkommen und Pwdukte aus einem natürl il:hen 
\ l eih 111 kommen im S inne des Bundesgesetzes über natürlil:he 
I lc i h llrktllllmen und Kurone, BO BI.  Nr. 272/ 1 958, sl1fem nicht deren 
Zusammensetzung durch die BeilUgung von StoOen mit  Einfluß auf die 

neuer Text 
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hisheriger I c� t  

Wirksamkeit verändert wurde, oder auf ( i nlllli dt'r natürl ichen 
l usallllllensetzung nach dem Stand der Wissensc haften auch hei 
bcst i llllllungsgellläßelll < ichrauch unerwünschte W irku ngen beim 
Menschen zu erwarten sind, 

R .  Sto ffe lIder Zubereitungen aus Stoffen ,  d ie ausschl ießl ich 
prophylaktischen lwe<.:ken dienen, \1111 K rankheitserreger, Parasiten 
oder kiirperfremde Stoffe ahz\lwehren, zu besei t igen oder unsdliidl ich  
zU machen, sofern ihre Anwendung und W irkung au f die gesunde Haut  
und deren Anhangsgebilde beschränkt s ind und sofelll s ie  n icht zur 
Anwendung am Patienten vor operativen oder anderen Illedizinischen 
hngri llen, die eine DesinlCktion der I l aut vorausset7en, hest immt sind, 

9. Stoffe oder Zubereitungen aus Stollen, die ausschl iel.l l id. dazu best imlllt 
sind, nach komplcmentännedizin ischen Methoden angewendet 7.U 
werden. sofem sie weder nach der al lgemeinen Vcrkehrsau flassung 
nnd. Ilach Art und Fonn des Invcrkehrbr ingens dalu dienen oder dazu 
hestim lllt sind. die /.weckhestitlllllungen des Ans. I I. I his 4 7.U 
erfüllen. es sei denn. es handelt sich um Stoffe lider luhcrci tungen aus 
Stoffen, die nach homöopathischen ( jrundsät7.en und 
Verfahrenstechniken hergestellt sind. und 

10. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen. die zur A nwendung an Tieren 
bestimmt sind und 

a)  TUf Re inigung , Pflege, Vermitt lung hestimmter ( jcmchseindruckc 
heim lier. zur Beeinflussung des A ussehens oder zum Schutz der 
! l aut dienen und 

b) keine Stoffe enthalten. die nach lebensmittelrechtlichen 
Bestimmungen in kosmetischen Milleln im Sinne des § 5 des 
Lebensmittelgesetzes 1 975 nicht enthalten sein dürfen. 

(4) "StoITe" sind 

I .  chemische Elemente. chemische Verbindungen sowie deren Gemische 

neuer Text 
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h l �he l l!!e l  I L' \ t 

lind I ( l�un!!t:Il ,  

2 P lloI ll/CIl . 1 ' 1 l ,I I I7Cll t C l k  lind Pl lan /cnhc,t andlt:i h:  in je!-!l i d\!:r 1 '111111 , 

J 1 1t:1 � \ llpCr S\ lWIC I\ iil pt: 1 t C lk . .  hl·" ta ndtt: i le l ind SIll /h\ t:l:h�d p l ( ldll� tt: 
\ o n �kn�l:h odcl 1 1\:1 1 1 1 JCghl hcl 1 1 1 11 11 lind 

4 M 1 1, 1  1 1\ l 1  g;\nlS I llCn lind \' 1 1  eil SOW lt: dC lcn Bestandtc i le oder Produ klc .  

( 5 )  " A I/Ilel�pe/ ia l r lii len" smd A r/llcl llI i l ld.  d lc  1 1 1 1  \ oralls slets  in gh:ichcr 
!us<llIllllensct/llng hCl gcsl c I I l l 1 l 1d IIlllel dCI g lc idlCIl BC/cidlllullg in c incr lur 
A hgahc an dcn V crhr<lul.:hcr odcr A nwt:l1dcl hest l l ll l l l tclI l ' Urlll in Vcrkchr 
gchladll wcnkn .  

«1 ) " A p"thl'�t:ncigcl 1l' A r/ncispc/ial l t i i ll'n" ... i nd A r7nci�rc/ia l i l ii tcn, die, solCm 
cs sil:h n idlt um Bcstandtcl le I In S i l l l lC dl'S :\ hs .  2 I. 2 handclt, nur aus 
Ikslandlel lell ht:rgcstc l l t  wCl den, the in dcr ( )slclTc ich isdlen A l /neilaxe odcr m 
l' inl' l VCl l1 f l l l l l f l lg !!cmiiB � 1 7a angclii h l l  "md, dIe hmsldl l i k h der ( )osienlIIg 
u nd :\ 1 1  deI A n wcndung 11 11:1 1 1  dCI I{ C/Cplptl idl t  untcr hcgcn lind dic nur in dcr 
A p\ lthc�c ahgcgehcn werdclI , . in der sic ganl (lder üherwiegeml hergestel l t  
wCl dcn 

( 7 )  "I kntal . 1 I1I1l' l l I l l t lc / "  s i nd AI /Ill' i 1 l1 1 I 1 d .  d ie illl ... sc h l i l'ßhdl 711f A n wendung 
111 deI lahn · ,  M u nd· und I\ lc fi:r hc r l l.ulhk hcst imlllt sind 

( X ,  "hl llcnlllg ... arlllcl I l l I l lc I"  si nti A Illll' l  nl l  11 cl i l l  \ erliiltcl1lngsfen igcr 1 "nil, 
wclchc dUld! Ven1l ischen von Arlllel l l l 1 l 1c 1n  und l u tterm i t tcln 1 11 1  Si nne des 
I lI t lt:rnlll lcl �eselzc" hergestc / I t  wCl den lind /Ur Anwendung hel I ieren 
hest l l l l l l l t  SIIIO . 

( 9 )  " I  ü l lcru llgsar/ncl l1 1 i t tc l .  Vllnl1 isdIUn!!Cn" s l Ild A rzneimi t te l .  dic Fullcnlli l lcl  

1 1 1 \  S I IlIlC des Futtcnnil lc lgcsetzcs entha ltcn und dazu hcst l l l l lHI  sl I ld, zur 

l Ier stcl lung \ on rütlerungsarlllcilll i l lcin \crwendel zu werden. 

lIeuer Tex t 
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b ishcl l )!Cr 1 cxt  

( 1 0 ) " l Iorniiopathisl.:he Ar/nc im il lc l " s i lld A l1 l 1c i lll i l lc l . die al ls�l.:h l icB l idl l1al.:h 
homi\(lpathisl.:hcl1 ( irundsätzen und V er hlhrcnstechn ikcn hergestcl l t  sind , 

( 1 1 ) "Radioak t ivc Arlfleim ittel" sind Arzneimil lel .  die in gehlillll.:hsfert iger 
1-'01111 ein oder mehrere für meJizinisl.:he l WL'l.:kc a u fgcllol l l l l lcllc HaJjolluld ide 
( radioak tivc I sotope) enthalten, 

( 1 2 ) "( ienerator" ist ein System mit  einem festen Mutte rradiollukl id. auf desseIl 
( i rllndlagc e in I odl lerradionukl id CI'7Cugt w ird, das dllll.:h I l l I t ion oder ein 
anderes VCI Lll l lCIl hcrausgelöst und in Cl lll'll1 radio'lJ.. t l\'cn A rlllc l ln i ttcl 
\ Clwcndet " I  rd, 

( 1 3 )  "Ki \ "  ist  eine l uhereitung, die - normalerweise vor ihrer Vcrahreichung • 

in dcn L'ndg iih igcn radioaktiven A rlllellll i l lcin neu gehildet oder l I I i t  
Radionuk lidcn vcrhullden wird, 

( 1 4 )  " Vorstu fe" ist ein anderes, rur die Rad iomark ierung eines anderen Sto ffes 
\'or der Ycrahreil.:hung hergestell tes Radwnukl iJ ,  

§ 2 ,  ( I )  "Anwcnder" sind Ä r7te, Tierär7te, Dent isten, I I chammcn, Angehörige 
des K rankcnp llcgefachdicnstcs. der mcdll inisch- technischen Dienste und der 
Sanitätsh i l fsdienstc und Rechtsträgcr der K rankenanstal ten ohne e igene 
Anstahsapotheke und sonstiger Sanitätseinrichtungen, sowei t  diese A rzneimi l le l  
zur rrtlil lung ihrer Aufgahen benötigen, 

( 2 )  "ArlllcimillcJ-(,roßhändler" isl ein Gewerbetreibender. der auf Grund der 
Uewerhel1rdnung 1 994, ßUBI .  NI. 1 94 ,  zum Großhandel m i t  Arzneimitteln 
berecht igt  ist. 
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64/M
E

 X
X

I. G
P - E

ntw
urf (gescanntes O

riginal)
32 von 167

w
w

w
.parlam

ent.gv.at



1 1 1 , 1 1 1.: 1 1 1-'1.: 1  1 C\ 1 

( � I " 1\ 11 IICI 1 1 1  1 1 1 1.: 1 ·  V pl Igrpllhiindld' I�I C I I1 :\ I/nCI l I l I l I d · (  il \\l.Ihi indlcr. dCI 

IlIli l lgc i lUsl Clchcndcr I agcdla l t l lng .  l' I I 1CI cl 1 \Spn:chcndcn S l l I l l l I 1cntgcslal l lln!:! 

SII\\lC CI I1CI cnhprcchcnocn VCI sof).'lIng ,hcl nhcha l l .  - I cgdll liil.l 'gkclt l lnd 

- i l1tel1sltiil in dei I age ist. d ie !\ r/nl' 1 I 1 1 i l lchcl slH gul1!:! i l l1 Si nnc des * 57 in 

C I I1CI1I hest immtcn ( ichici sidlcl/lIslclkn 

( 4 )  "Chargc" is l  die im lugc cines einhe i t l ichcn I I crslc l l lIngsganges geli:rt igtc 

Mcnge cines A rll1cil1l iucls. 

( S )  "Chargcnhelt:idlllllllg" isl cinc charak lclISl isl:hc Komhinalion von Ziffcrn 

Ildcr Buchstahcn. dlc IUI eindcul Igcn I tkl l l l l i /icl l I l 1g ClnCI  Chal gc d lcnt .  

(6 )  "( )cposi IClII" is t  

I .  e in  ( iewerhetrcihendcr, der gel11iiB dcr ( ic\\'crhcmdnullg 1 1.)1)4 zum 
Großhandcl mit A rzncimillcln berechligl  isl. oder 

2. dcr Bct rt' iher einer inländisdwl1 iiflCnll ichel1 A potheke. der ein im 

Auslantl hergeste l l tes A r/l lc imi th.: 1 ,n semem Nalllen in den 
illhindlsdlcn V crkehr bl lngl . 

( 7 )  " ( 'l'genscl l igcs A ncrkenl1ungs"crlilll l cn" oder "dezcnlra lcs Vcrfahren" isl  

ein tl i l  die M itgl iedstaaten tier Furopälschcl1 Un ioll durch d ie R ichl l inie 
93/W' FWO, ABI.  Nr.  I .  2 1 4 ;22 vom 24 .� .9J .  zur Ä nderung der R ichll in ien 
65165/EWG. ABI .  NI. 22 vom 9.2 .65 . 75/3 I R EW(j,  A B I  Nr. L 1 47/ 1 vom 

9.6 .75 .  und 75/3 1 9/FWG. A ß I .  Nr . L 1 4 7/ U vom 9.6 .75.  und die Richtl inie 
9Ji40iEW(i ,  ABI .  Nr. L 2 1 4;3 t vom 24 X .1.)3 ,  zur Änderung der R ichllinien 
� I IR5 1 1Wtj. A B I .  Nr. L 3 1 7/ 1  vom 6. 1 1 .� I .  und R I IX52 1EWG. AB\. NI. I .  
.� 1 7 / 1 6  \'0111 6 . I I . X I ,  ICslgelcgles. a u f  der Anerkennung einer. durch einen 

M itgl iedslaat der Europäischen Union erte i l ten natitlOalen Zulassung 

beruhendes Ver/ahren. 

ncucr Tcxt 
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Iw .. hl·l lf!l·J I �X t 

( X )  " J la l th,1I \..� i t "  ist die I igclN:hali ei nes Ar7llcimit tcls .  während el l1es 

hest i ll l l l l ten leltraulIles hei ord lllln g�ge l1l;Hkl I agerung seine Beschatlenhei t .  
inshesondele im I l inhlick auf ()ualJ t iit  und Wirkung.  nidll 7U \ criindelll. 

(9)  " I l andclspackung" ist das Behäl tnis sowie al le Paekungselemente samt 
I'ac kungsbei lagell und a l lel\ Bestandteilen. mit denen das ArzneilIl iI lei in 
Verkehr gebracht wird .  mit  den jewe i l igen Kennzeichnungen. 

( 1 0 ) " I l erstel len" ist das Gewinncn. das Anfertigen. das Zubereiten. das Oe­
oder Verarheiten. das Um lii l lell ei nsc hl ieBl idl des Abfiil lens und das Ahpacken 
von Arznei lIl i t teIn sowie das Kennzeichncn von Arzneispezial i täten. 

( 1 1 )  " Inverkehrhringen" ist das Vonä tighalten, das Feilhallen oder die A hgahc 
von A rzllcl lni l tcln .  !:in In verkehrbringcn l iegt nicht vor, wenn durch geeigncte 
Maßnahmcn sichergestellt ist. daß ein A r7neiniillel, das dem ( iesclz nich t 

cntspricht. nicht zum Verbraucher oder Anwender gelangt. 

( 1 2 ) "N ichtklinische I)rü rung" ist die phannakologische oder tox ikologische 
Prürung eines Arzneimittels, dic nicht am Menschcn durchgeführt wird. 

( 1 3 ) " Phannareferenten" sind Personen, die Ärzte. Tierär7te, Dentisten. 
Apotheker oder im * 59 Abs. 3 genannte Gewerbetreibende aufsul:hen. um 
diese über Arzneimi tte l radl l ich zu infornlieren. 

( l 3a ) "Phannazeutischer Unternehmer" ist ein in einer Vertragspartei des 
Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum (EWR-Abkommen) 
ansässiger Unlernehmer, der dazu berechtigt ist, Arzneimittel unter seinem 
Namen in Verkehr zu bringen . herzustellen oder damit Großhandel zu treiben. 

( 1 4)  "Unbedenklichkeit" bedeutet, daß bei bestimmungsgemäßem Gebrauch das 

neuer Text 

64/M
E

 X
X

I. G
P - E

ntw
urf (gescanntes O

riginal)
34 von 167

w
w

w
.parlam

ent.gv.at



11I';llL' I I )!L: 1  I n  I 

\ ( 1 1 hL' 1 'iL:hhal L:  R I � I�O UIIl'r\üinsdllCI \\'1 1  k l lngcn 1 1 1  ,\h\\ ; i)!l I l 1)! 1 1 1 1 1  dCI 
W i /J..sil l l l�c I I  Odl'/ I WCl:khcSl i ll l ll l ll l lg nach dt'll  I d , nllll l l lssCII dcr 
I l Icd i/ l l l lS.: l 1c I I  Wissellsc haft \ cl l l clhil l I � l .  

( 1 5 )  "Vclhr ;lllc her" smd physisc he oder .i ll 1 is l i�l:he I'ersollcn . dic A ll nci l l l i t te l  
tiil del i  I lgcngchraudl erwerhen . 

( I (J ) " V  CI fa l ldalll 1 l 1 "  ist  die Be7eidlllung JCI ICS I CH PIII I�ICS.  l Iadl dcm dlc 
I l a l tharkelt e i llcs A rzncil l l l l lcis l I icht mehr gewühl In stet ist . 

( 1 7 ) " \\'a l l t'/l' H "  l'il dcr lel lraulII /\\ i'il' hclI dCI Icl/ ll'lI .. \ l I\\ cl ldung \ 1 11 1  
A lIlICI I l l l l lcll l  a l l  I iClell Ul ltl lk'1ll Icitpu l l k l .  his / 1 1  dCII I  diL:sC I i e!e n ichl  IHr 

( i L'wi ll llllllg \,111 lebensm itteln oder A IIIIl' i l l l i l lc in verwelldet weHlell dürl'cl l .  

( 1 X)  " \\' 1 1  I.. sall lkelt" Ist  d ic hgnung eines t \r/nell l l l l lc is .  die 1 1 1  � I A hs. I I I 
his 5 genallllleil Iwec�hest il1lmun gen IU crI'idlcn.  

( 1 9 )  " W l l k u ng" ist e illc mil  nalurwi ssenschaft l iehen Met hodcn llachweisharc 
Bce in f l llSSII I l)! dcr Beschaffenheit \lder (kr I un l.. l lon eines hiologischen 
( )hic�lcs . 

( 20 )  "Zenlra les Ver/:1hren" ist ein für die M i tgl iedstaaten der fllropäischen 
U n ion dun.: h die Verordnung ( F WG ) Nr. 2309 19J ,  A Bl. N r. L 2 1 4t 1 vom 
24 R.9],  festgelegtes Verfahren fü r die Zulassung hestimmter 
Ar7lleispczialiliilell, das /Ur unter Teil A des Anhanges der Verordnung ( FWG) 
Nr. 2]09il) -' la l lende Arlllci!'pe7.ial i täten vcrpflichtend, IUr u nter Teil B des 
A nhanges der Verordnung ( F WCi ) Nr .  2 ]09/93 fa l lende Ar7.lleispc7.ialiläten auf 
Antrag nadl l\laßgahe des Art. 3.2 der Verordnung ( L W( , )  Nr, 2 .109/93 zur 

AnwclHlullg gelangt.  
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hisherigcl I cx t 

Begri ITshcstil1llllulIgcn hetreffend kl in ische Prii rungen 

* 2a. ( I )  "K lin ische Prii fung" ist eine systematische Untersuchung eines 
Arzneimillels an V ersuchspersollen , d ie mit dem I.iel durchgeführt wird ,  

I .  W il ku ngen zu entdecken oder z u  veri fizieren, 

2 .  unerwünschte Ar7.lleimittclwirku ngen zu iden t i fiz ieren oder 

3 .  Abslllption. Vertei lung , Metahol ismus oder Ausscheidung des 
Ar7.lleimillcls zu untersuchen, 

um damit die W irksamkeit oder U nhedenklichkeit des A rzneim ittels 
sicherzustellen. Keine k lin ische Prii tung Ist die Anwendungsbeobachtung im 
S inne des Abs. 2. 

(2) "Anwendungsbeobachlung" ist die systematische Beohach tung der 
Anwendung 7Ugc lassencr Arzneispezial itäten am Pat ienten, sofern 

I .  die Arzneispezia l ität aussch l ießl ich bestimmungsgemäß im Sinne der 
Fach- und Gebrauchsinfonnation angewendet wird. 

2. die Anwendungsbeobachtung keine zusätzlichen diagnostischen oder 
therapeutischen Maßnahmen beim Patienten erforderlich macht, 

3. die Anwendungsbeobachtung keine zusätzlichen Belastungen des 
Pat ienten mit sich bringt und 

4. i m  Rahmen der Anwendungsbeobachtung kein Vergleich zwischen zwei 
oder mehreren Arzneispezialitäten vorgenommen wird. 

neuer Text 

64/M
E

 X
X

I. G
P - E

ntw
urf (gescanntes O

riginal)
36 von 167

w
w

w
.parlam

ent.gv.at



h l ,hrl l�r l  I n l 

( , ) "Ah'l h l u l lhel l\:hl" 1'\1 elllc \ o l l s l iindl)! l ind ei ngchende J )a l , lc l l ung dCI 
UI II I\chcn I ' l ll l uflg f lach dC II:n Ik'Clllhgli l lg 

( .t l  "Audit" is l  dCI Vel g lc idl der Kohdalcll l l l i l  dClI ll IC/li gehiir igclI 
N lcderschr dlell ifl den I 'rlithllgcn mit dcm lic l  I'csl/ustd len, I Ih die Rohdal\:n 
Iwnckl  hel ichh:1 wunlcn und the J )U/chHihrung der k hnischcn Prüfung 111 
IJhcrc l llsl l II l IIl l Ing l l I i l  dcm I'rli tplan u lld den Slandard Operat ing I'mcedures 
( SOl's )  \ \ lrgel\l l l l l l l l�' 11 wurdc I ifl ;\udil mul.l clltweder dun:h einc ifltemc 
J : l l lhl' l I  des Spllnsllrs, d ic  Jl:dl lch unahhängig VOll jener hnheil I ;i t lg wird. die 
\eranl\\'(\lI l ich für dil: k l in i sdll: J 'orsChllll1,! ist . oder durch einc cx teltle 
wissenscha I I l lche I 1 I 1 1 1\;h l ll l lg dl lH: hgc llihr t werden ,  

( 5 )  'T thi l-..k l l l l l l l l issillll" i s t  ein llnahhiingigcs ( i rc l l l iu lII , das  sidl aus 
IIlcdi/in isdlcfl I xpel lcn alldclcn Ixper 11:1 1  lIfld I .. ien ZUSlIIl I I l lensell1 und 
dessen Aufgahe cs Isl zu hCllll .... i lcll . llh dl  .... Rechte und die hllegritäl dCI a ll 
einer hesllrl l ll l lclI k l i l l lSdll:1l Prii ll.lllg lei inchlllcnoell Versuchspersonen 
ausleidlend gesdüilll werdcn, 

( 6 )  " I IISpl'k l l l ln" isl eine d ll l'ch das Bundesm inisleriulll Hir Arhe il . < Iesundheit 
und Sozia les oder eine ausliindischc ( ieslilldhei tsbehiirde durchgeführte 
ÜhCllllü lung, die an der Prli l'ste l le oder he im SllOIlsor durchgeführte wird und 
die Finhahung der Vorsehri llen des 1 1 1 ,  Ahschnittcs d ieses Bu ndesgescl1cs 
liberprü ft . 

( 7 1  " Moni tor" ist eine PerSOll, die VOIll Sponsor oder einem 
;\uftragsforschungsinstitut angestelh oder beauftragt ist und für die 
Ohcrwachung und den Bericht über den Forillang der Studie und Ilir die 
Uherprü lung der Daten verantwort l ich ist. 

( I n  "MlIhizenlrische Prü fu ng" ist eine k l in ische Prüfung, die entsprechend 
einem einhei t l ichen Prüfplan an verschiedenen Prüforten durch verschiedene 
Prüfer durchgeluhrt w ird . 
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1 1 l�h1.:1 19l.:1 I n  t 

(9 )  " I'riilnogcn" isl ein Dokumcnt. das cntsprcl:hend dl'll1 I'riilj)!an \ )atcn llnd 
andere In li\flllat illilell lioer jede el ll/l.:lnl.: ill die k l i ll lSdl1.: I'rü fll ll!! einoel\lgelle 

Versuchspersollell enthäl t .  

( I ( l )  "Pliiljlliiparat" is t  eine phanna/cutisdle Darrcidlll llgsfollll l.:ines lider 
mehrerer wirks","cr Bestandteile oder eines Pla/Ch\ls (lder eine 
A rzllcispczial i liit. die im Rahmcn einer kl i n ischen I'lülilIlg odcr als 
Relerenzsuhstanl in einer klin ischen Plii fung angewendet wird. 

( 1 1 )  " I'riifer" isl der Arzt. der die k l i nische P,ü rung praktisl.:h dun.:hlUhrt und 
die dam it  im lusammenhang stehende Verantwortung tUr d ic 
VerslH.:hsrersollclI träg!. 

( 1 2 )  "Prü ljJlall" ist ein Dok ument, das dic wissenschalHichc Begründung. die 
Ziele. d ie hilllllctrische Planung und den Ahlau f der k l inisl.:hell Prüfun g  lest legt. 

( 1 3 ) "Sponsor" ist die physische oder juristische Person. die die Verant wortung 
tUr Planung. Betreuung und Finanzierung einer k l i nischen P,iifll llg übem iml1lt .  
Der P,iiler haI die rllichten und dic Verantwortung des Sponsors zusätzl ich zu 
übemehmcn. wenn er eine k linische Prüfu ng unabhängig vorn I lerste ller des 
Arzneimillels und in volter Eigenverantwortung durl.:hfUhrl. 

( 1 4 )  "Standard Operating Procedures" (SOPs) sind standardisierte. eingehende. 
schriftliche Verfahrensvorschriften des Sponsors rur alle Aktivitäten, die im 
Zusammenhang mit der klinischen Prüfung notwendig sind. 

( 1 5 ) "Unerwünschte Ereignisse" sind solche. die einer in eine k l inische Prüfung 
einbezogenen Versuchsperson widerfahren. ohne Beurteilung des 
Zusammenhanges mit  dem prüfpräparal. 
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h l �hl' l l).! l· 1 I n l 

( 1 6 ) "Sdl\\er wiegende llllerwiin '<.: hle hei)!ll lsse" sind sokhe, die liid lidl oder 
Ichellshedlllhi rdl "lIId, III hlc ihl'lldcn Sehiiden lül l rcn oder ellle slal ioniire 
Behandlung oder ei ne V cr lüngeru llg des slal l l lllür eil Au fenl l ra l tes cr funkr I ich  
machcn.  Das Ä u fl l clen el ller angeh(ln:nen "·l r l.\hr ldung odcr das  Äu lhelen eines 
hiisart igen l u nlOrs sind in jellcm l a l l  a ls  schwcrw iegendes ullel\\ iinsdlles 
hcign is IU heurtci len. 

( 1 7 )  " Versuc hsperson" Isl l' l l I  )!c"lIlldcr Prohand (ldCI 1.'1 11 (>a l icnl ,  ilil dcm e ine 
k l inisl.'he Prii hlllg dllrchgc liihrl \\ Inl .  

A n lt ,/ dcrll l l)!el l  a n  Ä I/Ilcil l l l l ld 

� 3. Ls is l  \ CrhoICn, A rllleilll i lld in Verkehr ,u hringen, oel dellen es nach dern 
jewei l igen Stand der wissellsdlaltl idlcn Ir kennln isse lind na(1r den prakt isdlcn 
hlilhnlllgcn Ili<.:hl als gcsicherl l>rsc heil l l .  daß sie hcr hCsli l l l l l lungsgclIläßelll 
< iehraudl ke Ine schlidl i(he Wirkung hahen, die üher cin flach dcn 
rrkenntnissell der mcdllinisdlcll Wissellsdlali \'crtrelharcs MaU hinausgcht .  

* 4 .  ( I )  h i s t  verholen, Ar7f1e imi l lc l  her7ustel len odcr in Verkchr z u  hringcn. 
die in i hrer <)ual i tät dem jeweil igen Stand der Wissenschall nicht cn tsprechen. 

( � )  A rllll.' imi l lc l  ('nisprechen in ihrer <)uali tät dem jewei l igen Sland der 
W rsscllsdl a h  IIlshesondere dann n idl t .  wcnn sie 

I .  JCII <)lIa l ilälsanfordcnmgen des A rzneihuches im Sinne des § I des 
A r7llcihuchgesetzes. IHiB l .  Nr. 1 95 ! 1 9!W. oder den 
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'lI�hclIgCI ' ex t 

()lIa l l l i i lsan limlcrungcn des Ällnclhw.:hcs ciner allJclcn YCll l ag"partci 
des I l I I opiiis\:hcn W irtsl'haflsra umcs, 

2 dcn ()lIal i tätsan lim.lcrungen :InJner Är/ncihikhcr, dcrl'n Standard dem 
dcs Ä llIlcihul'hcs im S I II!lC lIcs * I Ä rlllcihlKhgcsctl glcil'hgcha l tcn 

",cllkn kann, solem keine Nonllcn nach I. I nestchcn, 

J .  sonst lgcn hieflir hestehcndcn international anel kannten M indcstnll l1l1cn, 
sofern kcinc Nonnen nadl I. I und 2 hcstehen. odcr 

4. dcn \'Olll l l efstcl ler seihst gcmäß dem jewci l igen Stand dei Wissensdlan 

festgelegten Nonnen. sotCl1I keine Norlllcn !Iadl I I his 3 hestehcn. 

n idlt  entspredlCn. 

0) I . s ist \ l' l hllten.  Ä rllleimil lei in Yel kchr IU hlillgen. 

I. deren I lahharkcit nidlt mchr ge gehen ist .  

2.  deren V erfal lda tum überschrillen ist oder 

3. deren I landclspackungen einen nachteil igen Einfluß auf die Qual ität dcs 
Arzneilll itlcls hahen können. 

(4) Arzncispezia l i täten, deren Verfa l ldatu lII üherschrillen ist. dürfell für deli 
Fall eines Fins:l!lCs des 8undesheere!> gemäß � 2 Ab!>. I l i t .  a des Wehrgesetzes 
1 978. nUBI. Nr. 1 50. in Verkehr gebracht werden. wenn dies rur die 
Arzneimillel\'crsorgung unerläßlich ist und durch Untersuchungen fes tges tel lt 
wurde. daß der Schutz der Ge!>undheit \'on Mensch und '1 ier gewahn bleibt. 

� 5. ( I )  Der Bundesminister für Arbeit. Gesundheit und Soziales hat zur 
Gewährleistung der Arzneimiltelsi�herheit . zur I I intanhaltung schädlicher 
Wirkungen im Sinne des § 3 und zur Sicherung der Qualität im Sinne des § 4 
durch Verordnung nähere Bestimmungen über die Verwendung bestimmter 
StoO'e. Zuhereitungen aus Stoffen. Verfahren oder Gegenstände zur t lerslellung 
und Kontrolle \on Arzneimilleln und übet das Inverkehrbringen von 

neuer Tcxt 

J. § 4 Ahs. 4 laulel: 
I 

"(4 ) Arznei�pezialitäten, deren Verfalldatum überschritten ist, dürfen rur den Fall 
eines Einsatzes des ßundesheeres gemäß § 2 Ab!!. I lit. a des Wehrgesetzes 1990, 
8GBI. Nr. 305, in Verkehr gebracht werden, wenn dies rur die 
Arzneimiuelversorgung unerlässlich ist und durch Untersuchungen festgestellt 
wurde, dass der Schutz der Ge!!undheit von Mensch und Tier gewahrt bleibt" 
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hl�hl' l l!!l'l I n l  

A l /lh': lI l l l l ldll  IU cl lassc n .  

( 2 )  D C I  Bu ndl'SlI I i ll lSlcl für  I\ l hc l l ,  ( iC�Ull dl ll' l t  lind SOIl.l Ics kanll unh:r  

I \cJal: "Inahmc al l  f cincn 1\ nl ra!:! !:!cl ll i r l l  � 2 1 a odcl  !,!clldll 1\ I t .  ) dCI  

VCl ol dllung 1 I \\I < i )  NI. 2 .)09 9.1 I\ l I ncl�pcllah liilCI\ \ \ llll l\ nwclldun gshcl cidl 

CI I ICf VClofdn l l llg gl'fl l ii l.l l\ lh f all .�lll'hlllell. �( l lrrl l dadll l c h nach dCII I  kl/lcn 
Sl and d': 1  1 l 1cdl / l I I lSl:hclI  W iSscl I"dla ll l l ll:hl  CI I IC ( 1 I' Elhl dl l l l!,!  dCI 
!\II I l C l ll l l l I l' ls l,hcl hcl l  111  hCSI \l !,!CI l  I�I  

( :I )  Dcr B U lldesm il l ister fin Arhe i l .  ( i cslllldhcl I  IIl1d S,'/Iaks \- ,l I I l 1 u ll ler 
Bcdadl 1na hlllc a u f  einl' Stcl lungnahmc des 1 1 1  :\ 11 H dCI R Idl1 1 1 1 1 1C 
7 � / ' 1 () 1 \\'( i hCIIChul IgS\\ l'ISL' dcs 1 11 A I  f 1 (, dCI R 11: I 1 I 1 1 I I IC H / HS / . ,  W< i 
\ 01 gcschcl Il'n ,\ U SSl: l !usscs :\ 1 I 11l' I�pl'nd I la lc l l ,  dll' l' l I Il'r au t dcr ( i nl l ldlagc dcs 

Ahs 1 l, r lassl'l 1CIl VC l l l ld l l l l l l!:! Im· h l  cnhpl cL" f l l' l l . dUl dl l \csl'hl'ld \·om 
( id l ll flgshl'ICIl:h dicscr V clllrdllll llg i lUSlldll1 1CIl ,  \\ Cl 1 1 1  lIadl dCI I I  kt/ll'lI  Slal ld 
dCI I l lcd i / I I I IS,hclI  W isscnsc h a l ll'lI l'i llc ( ic ili hnt l l ll!,! dcr !\ l/lIc i l l l i l lc ls idll'rhcil  
l I icht /tl hcsorgcll lq !in sok hcr I k,thCld ,.,1 11 1  \\ llkl l U fcl l ,  wCl l l l lladllriig l idl 
hckanll l  wi ll l .  daß d ie VOI aussct/ul IgclI  1 1 Il' Ili I nidll  gq!che l l  smd. 

I Icuer Icxt  

2. Nach § 5 wi,.cJjolgencJer § 5a eingefiigt: 

"§  5a, ( I )  E� ist verhoten, Ar7.neimittel, die Stoffe der im Anhang der Anti­
Doping-Konvention, BOBI. Nr, 45 1 11 99 1 ,  aufgefühnen Gruppen von 
()opil1gwitk�torfen enthalten. 7.U Zwecken des Dopings im Spon in den Verkehr 
zu bringen oder bei anderen anzuwenden. 

(2) Abs, I findet keine Anwendung. wenn da� Inverkehrbringen oder Anwenden 
zur Behandlung von Krankheiten erfolgt oder erfolgen soll. 

( 3 )  Det Bundesminister rur öffentl iche Leistung und Spon kann durch 
Verordnung weitere Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen bestimmen, auf die 
Abs, I Anwendung findet, �oweit dies gehoten ist, um eine unmittelbare oder 
mit telbare Gefährdung der Gesundheit durch Doping im Spon zu verhüten," 
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hlSl u:r igcl  I cxt  

I nc liihrung 

* 6. ( I ) rs ist verhoten, AI'7neimil lcl in V crkchr 7.U hringen, dic dcn Tatsachcn 
nicht entsprechende Angabcn oder SOllst /ur Irreführung geeignetc 
Bezeichnungen oder Au linadlUngell aufweisen. 

( 2 )  rs ist IClller \'t�rbotcll, im Zusamlllenhang mit dcm I I l\'crlehrtningcn von 
Ar/neimil lcln über d icsc dcn I atsachcn nidlt entsprechcnde oder 7lIr 
I rre führung geeignete Angahen /u lIladlcn. 

(3) hilI..' I rrc führung liegt inshesolllierc dann vor, wenn 

I .  den Ar7llcilllillein eine Wirksamkeit heigemessen wird, die nach dem 
jewei l igen Stand der wissenschaft l ichen hkenntnis oder nach den 
praktischen hfahrungen nicht hinreichend belegt ist, oder 

2. fälschl idl der rindruck erwec k,  wird, daß ein Erfolg mit S icherhei t  zu 
crv.arten ist t)der dafl nach hest illllllungsgemäBel1l oder längerelll 
Oebrauch keine schädlichen WIrkungen eintreten, oder 

3. die Bezeichnung oder Aufmachung zur Verwechslung geeignet ist. 

(4) Es ist ferner verboien, Gegenstände anzukündigen oder in Verkehr zu 
bringen , die zur Anwendung am oder im menschlichen Körper bestimmt sind 
und die nach A rt und Form der Ankündigung oder des Inverkehrbringens 
geeignet sind. bei m  Verbraucher falschlich die Erwartung zu erwecken, diese 
Gegenstände seien selbst Arzneimittel oder arzneil ich wirksam oder sie 

enthielten A rzneimittel oder auf sie wäre ein Arzneim itte l  aufgebracht. 
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hishel  igel  l e:-: \  

( 2 )  lusii lll idl 7 U  den Angahen gClI I iiH Ahs .  1 haI d i e  Kennzeic hnung zu 

enthal ten hel 

I .  Ar711eispezia l i l iitcn. tkren Be/.cichnl lng ein Phan tasiewor\ ist lind die nu r  
eincn Wirksto ff enthaltcn. d i e  wIssensch"lihch übliche Ik/eichllllng 

des W,rkstoffes. 

2. Arllle i..;pczial i tiilcn.  dit' !,!elll iil.l dem Rl'7eptpllich lgeSell. B< i B I  N r. 
4 1  ) : 1 972 .  l1ur au f Re/ept ahgegehen we, den dÜl li:n. eincn 1 1  inweis 
darauf. 

l A r/tlei..;paial i t ii tcn . dic im K l c l ll\ l'rkauf nur in Apolhckcll ahgegchcn 
wcrdcn dii f lclI. eincn 1 I 1 1 1 \\ cis  di l raul�  

4 .  A r/ne i'pczial i l ii tcn.  dlt' I I l J  K ieim el bl/r nul i ll A polhekn ulld VOll im 
� 59 Ahs J genannten ( icwc, hcln:lhellden ahgegehen weI den dürfen, 
c inen 1 1  inweis darau f .  

5 .  Alllic ispez ia l i tätcn .  die tl ll' Reak t l\\ l lstii l l lgkell  oder VCl kchrstüchtigkeit 
hcc intriicht igen könllcn .  Angahcn darüber, 

6. Arzneispczial itiilell. d ie einer besonderen Lagerung bedürfen. einen 
1 1  i l lweis auf die besonderen I agcl1111gscl rordcmisse, 

7. A rlne ispez ia l itäten . die au f <  il1md Ihrer heS(lndcrcn Bcseha ffenheit 
M aßnahmen im 1 1  inh lKk au f ihrc 7wec kdicnliche oder sichcre 

Anwendung erfordern, e inen I l lIlwcis darau f. 

R. Ar lnc lspCl ia l i täten . denen c inc ( ichraul:hsinf(lrmil l ion hc i7ugeben ist ,  

deli  I l inweis, daß vor Anwcndullg der A rlllcispez ia l i tät die 
Gehrauchsinllmnat ion zu heachtcn i st. 

I} Sera Angaben über die An des I .ebewesens. das als Spender d iente. 

1 0 . I ll Ip fsto lTen Angaben öher das Medium. das zur Vemlehrung der 
hreger gedienl haI, 

1 1 . homiiopathisdlen A rllleispezial itäten einen l l inweis darauf. daß es sich 
um ellle homöopalh ische Arzneispezialiläl handel!. 

1 2 . Arllleispezialitälen zur aussch ließ l ichen Anwendung an Tieren einen 
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1 1 I,hl'l l )' l' l  1 1.' \ 1  

1 1 1 1 1 \\ l'" da/auf. 

I '  1\ / Ifll' l "pc/ ia l i l iiI CIl lur AIlWClldull)! al l l lcrt'n .  al l� IkllCIl A lllwimit h: 1  

odL'I r ChClhl l l l l 1C I  gCWll l l l ICII \\'(.' l li!.'11 kiill llCI I .  d /c  Wal /l'/l' l l  odcr dCII 
l I i l l ll C IS ,  daB kCf llc Wartclcil  crl i \ l dcdu.:h ist. 

I ·t .  !\ ,lIlci-;pcl lah l ii lcII /U I  aussl,:h l idl l ie llcn A llwcndung 0 1 1 1  I ICfC / 1 .  aus 
dCIlCII kCHlC ,\ rznci ll1 i l lc l  odcr l ehclls lll l l lc l  gcwoll lK'n \\ cnlcn.  dcn 
1 1 111\\ 1.' 1\, daU die A UIICi-;pc7iahlii l llul an I IC'CI I  angewcndcI wClllclI 
da l l, dlc l I iell l zur A I7Ilci ll l i l 1c1- oder I chcnslll i l 1c1gcwillllll l lg d icncn. 

1 5  ! \r/IlCispc/ia l i liilclI 1 11 1  Sinne des * 26 Angahen üher die 
eh,lI )!cnll c igahe. 

I h .  i'l I /l 1l' l spcl la l i l i i lcn. dic I i i l lclungsar/llcl l l l i l lcl  � i l ld.  d ic 
I\ l'nn/l'H.: l l l lllng gl'lI lä/.l (kill I U l 1l'l ll l j l 1c1gcscll S( \I\lC l' incll I l l I lwcis 
dal au l, da l.l es s ich UI I I  c in I üllerungsar/nci l l l i l lc i  handcl I .  

1 7 . :\ I/IlC I,pc/ ia l l@clI ,  d ic l iillcru lIgsarzllcl I l l i l lL' l ·  \'PI llI ischungell s/lld. 
dil.' Kl.'lI llIcichlll lng gellliiB dem I Ul lcnni I lL'l!!Cscl/. Angahcn üher Al l 
IIlId I'>ll'nge da im J Ullcll l l i l lelanle.1 el1thal lel1clI Bestandiei le sowie 
eincn I l l f Iweis darauf. dal.! es sich um eine Fül1erullgsal lflc i l l l i l le l ­
Vorll l ischung halldeI!. 

I R .  I kn lillarlne i l l l i l lcln einen 1 1  i llweis darau f. daU es s idl U Il l  
I kllia lar IfIClfl l i l lel handelt ,  

1 9 . Ar/lll' lspaiali lii tcll. die llhne är/t l lChe oder t ieriirtt l iche Verschreihung 
ahgcgehen werdell dürfen. Angahen üher dic An\\'endung�gehie(e, 

20. Ar/Ileispc/ ial i tiiten. die hesllndcre Vorsich tsmaUnahlllen li.ir eine 
schadil lse Beseit igung CI I(lfder l teh machen, einen I l lIlwels darau f. 

( 2  a )  I I omiit1palh ische A r/neispe/ ial i@cn, die nach * 1 1  Ahs. 2a der 
A nmeldung untcrl iegen. dürfen nur In Verkehr gebracht werdcn, wenn auf dcn 
Behältnissen und dcn Außenverpaekungen folgende Angaben cnthalten sind: 

I .  wissenscha lHiche Bezeidmung der Ursuhslanz oder der Ursuhslanzcn 

und der Verdünnungsgrad. wobei die Symbolc der homöopath ischen 
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hi�hcl i)!cl I cx t  

A r/lle lhücher des l uropii ischen Wirtschaftsraullles lU verwendcn sind, 

2. Name odcl Fi rma und Sitl, der tlir das I n \"erkclu hrill)!ell 
\'el antwllrt l ichen Pcrsoll und des I Ierstel lers, 

3. Rcgislcrnu llllller, 

4. I n haltslllcngc, 

5 .  Arzne ifonn, 

6. A rt der A nwendung, 

7. Darreichungsfoml, 

R. Chargenheleichnung, 

9. Vcrfal ldatu lll in \'ersl.:hlüsscltcr IOllll,  

1 0. gegehcncnfal ls  l I inweisc im Si nllc des Ahs. 2 Z 3 bis 7, 1 2 , 1 3  oder 1 4 , 

1 1  ein l I inwei!l, daß es sich um ein homöopathisches Arzneimil lel ohne 
genehm igte therapeutische Indikation handelt ,  

1 2 . ein l l inweis, daß die Arzncispelialität für K i nder uncn·eichbar 
aufzubewahren ist. 

1 3 . bei Arzneispczialitäten zur A nwendung am Menschen ein l I inweis für 
den Verbraucher, bei während der Anwendung des A rllleimi llcls 
fortdauemden Kranheitssymptolllcll einen A rzt aufzusuchen, 

1 4 .  bei Arzneispezial i täten 7ur Anwendung am Tier cin l l inweis auf die 
I ierartcn, I1ir d ie die A rzIleispelia l itiil beslimml ist. 

Außer den unler Z 1 bis 14 genannten Angaben darf d ie Kennzeichnung keine 
Angaben enthalten, es sei denn, es handelt sich um Angaben. die i m  l l inblick 
auf die Produktsicherheit erforderlich sind. 

( 3 )  Die Abs. 1 und 2 gelten vorbehaltlich der I I dieses Absatzes nicht für 

radioaktive Arzneispezialiläten. Diese müssen durch folgende Angaben 
gekennzeichnet !lein: 
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hl ..,hL'l l�l'l I L'\ t 

1 > 11: K l' l l l l/CldlllUll1:! au f  lkl Ahsdlllllll l l ll,! lII u l.I ll ic :\ II);!ahell !:!clldß Ahs.  
I L'll thal tcn Au llcnklll hat dlc KL'Il I l/Cidlllllllg all f dl'l Ahsch i l' ll l ll l 1g d ic  
auf  dl'll 1 ' 1 \ l01e1 i  \ elWclIlktcli K l ldlcnlll!:!cn im K lartext  I I I  cl � l i i l CI1 Ul ld 

l:!L').!chl'ncl1 l;t l l s  III c incm );!cgehcncil lel tpun�t lind I )a tu l II d u: 
RadIOa � I I \ ltilsIllCl ll:!t' pn1 DOS IS lider plO Phil l ic l ind \he lahl  dCI 
Kap";t' ln lllkr hCI I hisSI);!�ci ICIl dlc � lcllge dei M i l l i l i ler i l l  delll 
( '\lll la i l1el all/ugchell. 

2 A u f  1 ' I 1 I I Ikil "l I Id d lc Ilal.'h" lchelldell AngabclI ali f/u fiihrcl I :  

a l  Nal l ic I IdCI ( 'od\.' de" A l/lle l l l l l l h:ls l I I i l  Ja I kzl' id 1 1 1  111  ll:! odel' dCI 
ChCl l l i sl.'hcll ( "'\1 md dc, Hadl'\ I llI � l ides. 

hl Bcl l lchskoll l rol l l lll lll lllCI uild \'cl l;d ldall l l l l ,  

c l  I l l tl' l l l a l l l l llak� /eichcll Ili l R adll la� l i \ i l iit, 

d) Namc dl" I lel slcl lcl S U ild 

l' l �kllgc dCI Rad ioak l l \  I t ii l gCl l li iU / I .  

J Die 1\ 1111\.'1 1\  \.'Ip.u:kung und dl'l l 'll l l lall l\.'r \'011 A r/llc in l l l lc l i l .  die 
Rad iol1 uk l lde cnlhal ten, s i lld gelllül.I deli Bestimlllungen üher deli 
I l al 1srOI l I:!diihr l ichel' ( i ü tcl  IU k Cl1 Iw:idlllcn, 

( 4 )  Sofclll d ies i lll l I i l1hl ick auf die A r/lic l l I l i l lc lsiL'herhe i l  er(llrdell iL'h isl. haI 
der BU lldesl1l i l l i slcr tlir A l hc i \ .  ( iesll l ldhei l und Soziales durL'h Verordnung 
niihere Besl l l l l l l lullgen ühel Inhalt .  A rt .  (-'0I11l . ( i riilk. Beschaffenheit und Ort 
der Anbrmgullg dcr in  den Ahs, I his 3 genannlen t\ngahclI zu erlassen. 

( 5 )  Der Bundl'sminislcr für A rbe it .  Gesundheil und Soziales kann, wenn dies 
aus (JründclI der Zweckmäßigkei t .  inshesolldere im H inblick auf die Art der 

Arzneisrelia l i liil. deren Behäl tn is  lider AuBcJ1verpac kung gehoIen ist und es 
111 1 1  dCII ( iru ndsätzen der A rzllcimil telsiL'herhell vereinhar iSI. unler 
BedllL'hlnahme auf die Erfordernisse des Schu tzes dcr Gesundhe i t  von Mensch 
oder I ier dUII;h Verordnung tUr hest inunlc Arten von Arllleispezial itälen 
A usnahmen \(1II den Kennleidlllungserfordernissen der Abs, t bis 3 erlasscn, 
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hhhell gl'! l ex l  

( ichraw.: hsin fonnatilln 

* R. ( I )  Arzneispezial itäten, die gemäß * 1 1  der Zulassung unterl iegen, dür fen 
nur in Verkehr gebracht werden, wenn d ie I Iandelspackung eine in 
Ühercinst immung mit der Zusmlllllcnfassung der Produkteigenscha rtcn crsteI l te 
(leorauchsin fillll1atioll in deutscher Sprachc cnthii l l .  

( 2 )  Dic ( iclnauchsinrnnnat ion hat  1I,lgcl1de Angahcn in al lgemcin 
verstiindlichcr Fonn zu enthaltcn : 

I .  Bczcic hnung dcr Arzlleispczial i tät, 

2 .  Name oder Finna und Silz des 7u lassungsinhabers und dcs I ierste liers, 

3. Zu lassllngsnummer, 

4.  Angaben über die Zusammensetzung der Arzneispezialität nach A rt und 
Menge jener Bestandte ilc, d ie I in lluß auf die Wirksamkei t ,  die 
Verträglichkeit oder die l I al tharkeit der Arzneispeziali tät haben sowie 
nach Art der übrigen Bestandteile, 

5 .  A rzneifonn, 

6. Art der Anwendung, 

7. Dosierung gegebenenralls mit dem l I inweis, dal3 sie nur Geltung hat 
wenn der Arzt nichts anderes verordnet, 

R. Phannazeutisch-therapeutische Kategorie und Wirkungsweise, 

9. Anwendungsgebiete, soweit diese Angaben den Erfolg der Behandlung 
nicht bee inträchtigen, 

1 0. Gegenanzeigen, 
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h l ,hl' l l !-!l'l 1 n t  

1 1 Ncbcl!l\ 1 1  kllngcn. 

1 2 , \Vl'dN:lwi l kungcn. 

11 ( i c" iihnllngscflckte.  

14 nesllndcrc Warnhi l1\\ cl'c lur sichcrcn Anwcndu ng, 

1\ dcn I I l 11 wcis. daB dic AI  /llcispc/ial i tiit fi.iJ K I IIdcr uncl l cil.:hhar 
aul/uhcwalllcn isl. 

1 CI ,  1'1Ickli l lgsgriißcn dcr A lllH:i spc/ iah tiit , 

1 7 , I )at llll1 dCI I l ste l lung dcr ( ichrauchsl l lfortnat ion. i l1l Fa l lc  c incr 
Ändcrung das Datu lll dCI let/tcn Ä ndcrung 

C' ) 11Isii t / l il,:h IU dcn Angahcn gCllli iB A hs, 2 hat dic < ichralll,: hsintimnat ion zu 
cllthaltcli hl'l 

I ,  Al /llcispczial i t iitcn. dcrcn Bczcichnung cin I'hllntasicw(lr! ist und dic nur 
cincn Wirkstll l'f cnthal tcn. dic WiSscllschati l idl ühl ichc Bczcidlllung 
des \\'ll'kslIl l"'cs, 

2. Arzncispczial itiilcn. die eincr hes(lndcren l agerung hcdürfen. cincn 
I 1  i nweis auf dic bes(lnderen l agerungserll'rdemissc. 

1 Arzneispe/ial i tiiten. die auf ( imnd ih rer besonderen Bcsc haffcnheit 
Ma l.lnahlllcn im I l inblick auf ihre zweckdicnl iche oder sicherc 
Anwcndung el'lllrdell1. einen I I  inwcis darau f. 

4 .  Ar7llcispezialitäten zur aussch l ieß l ichen Anwendung an Tieren einen 
I l inwcis darauf. 

5 .  A rlllc ispezial itälen zur Anwendung an Tieren. aus denen Ar7neimiltel 
(Idcr I ,ehensmillel gewonnen wenjen können, die Warte7.eit oder den 
1 1  inwcis. daß keine Wartezeil erlilrdcrlidl iSl, 

6, Arlllcispe7ial i täten zur ausschl ießlichen Anwendung an Tieren. aus 
denen "'einc Arzneimittel oder l .ebCllsmi llcl gcw(lllnen werden. dcn 
I l l Ilwcis. daß die Arzneispe7.ialiläl nur an T ieren angewendet werden 
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hi,h�'I I!!l'l I C.x t 

dar t. dlc nkhl /ur i\ r/llei lll i l lc l - oder l .ehensl I J i t tc lgl·willllung dicllCII . 

7 .  i\r/lleispc/iaI iHitcll. dic Hillerullgsar/llcilll i t tcl slI ld. die KClIn/cidlllllng 
gemiiB dem Fullcllnillclgcscl/. el llcn I / inwcis lhuauL daß es sidl um 
el ll I ü llerulIgsal7.lIe imittel halldel t .  und einc I littellingsamlic islIng. 

H .  i\ r/lle i spez ial iläten. dic Hittcnlllgsar/ncimi t lc l ·  VOl1ni sehungcn sind. die 
Kellll/cidlllullg gemäß dcm l uttcrmit telgesetl, i\ngahen üher i\ l I l1nd 
Mengc der im rullcilni t tclanleil entha ltenen nestandteile.  einen 
l I inweis darauf. daß es skh um eine rÜl lerungsar/lle imillcl­
Vorlll ischung handelt .  die Mischanweisun g  und die 
hillelll11gsallweisung fiir das aus der VOllnischung hergeslc//re 
I :  üt terungsarzneim itte I. 

9. radilla/"t i\ell i\r/lleispc/iah tiitcn. ( ieneratorell. K its odl'r V lllstlllcn 
rad ioakt iver i\rzneispe/lil l i tiitcn Vorsll.:htsmaUnahlllen. die dcr 
Verwender und der Paticnt während der Ilibere itung und 
Vl'lahreichu/lg des I : rzeug nisses 111 ergreil'cn hahen. sowie hesondere 
Vllrsichtsmaßnahlllen fiir die rntsOI gung des lranspllrtbehii l ters und 
seincs nicht verwendelen I nhalts. 

(4) Sofern dies im l l inblick auf die Arzneil1l ittelsit.: herheit erforderlich ist. hat 
der Bundesmin ister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales durch Vewrdnung 
nlihere Bestimmungen über Inhalt. Art. 1-"<11111 , (Jröllc und Beschaffcnheit der in 
den Ahs. 2 und 3 genannten Angaben zu erlassen. 

� 9. l Iomöopath ische Arzneispezialitäten gemäß * 1 1  Abs. 2 und 2a können 
grundsätzlich auch ohne Gebrauchsinfonnalion in den Verkehr gehracht 
werden; ist eine Gchrauchsinfornlalion vorgesehen. gilt * 7 Abs. 2a sinngemäß. 

* 9a. Arzneispczialitälen. die ausschließlich dazu be!ltimmt oder geeignel sind, 
vom Anwender am Patienten angewendel zu werden. dürfen. sofern es !lich 
nicht UI11 radioaktive Arzneispezialitäten handelt ,  auch ohne 
Gehrauchsinfonnation in Verkehr gebracht werden. In die!lem Fall muß aber 
die jeweilige I l andeispackung an Stelle der Gebrauchsinfonnalion die 
Fachinfollnation enlhalten. 
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11I',hCI J)!C I  I cx t 

l ' adl ll l l i lmla lH lII 

( !US<l llll1 1CnfasSlI ll!! dl'l I 'rnduktcigcllschal tcn )  

* 1 0 . ( I ) Oher Arllleispc/ia l i tiitcll. dic gemiil\ * 1 1  dCI /.ula s�ung u lltcrl iegcn . 

ist Ä r/tcn. I il'rii l / tcn. I )ent i, tell .  i\pothd..cl II l ind dcn im *59 i\ hs. ' genanntcn 
( iewclhe t l e lhcnden eine I ' a,hl l l l i l l llla t l ( ln l l l  dcutsdll'1 Spral'llc lugiingl ich 111 

machen.  sofclll cs sidl n idlt UIII apllthc!-.cnclgcnc A l /llcispc/ ia l it ;itcn handel\ .  

hit i\ rzneispc/lahtiilcn im S lIlnc des * 1 7a und lks * 1 7h Ist stat t  cincr 
Fadun lilnllalloll dlc ( ichraudlsin l i J/'l1Iat l ( lJl gCllliil.1 A hs. 4 /11 \ criilknt l idlCll. 

( 2 )  Die l achinformation hat lumindest /ll lgcndc Angahcn /ll cnthal tcn : 

I .  Be/cich llung der Allnci�pczial itiit, 

2. Zu lassungsnu lll ll1cr. 

l llua l i ta t i \'c und quanti tat i\C /'usaJ1l lllcnsct /ung aus wil  hamcn 
Bestandteilen und Bcstandtellcn dcr " I l lssto nc. dcren Kcnntnis rur einc 
zwcck ll1 iiß igc VcrahreidlUng des Mi llcls crforderl ich ist. unter 
V crwcndung der inlcmat inllalcn Frcinamen der 

Wcltgcsundheilsorganisalion. wenn sllkhe hestehen, andernfal ls  unter 
Verwcndung anderer wissenschali l ich anerkannter und gehräuch l icher 

Bczeidlllungen. 

4 .  A flllei I'(mn oder Daneichungsfonll . 

5 .  phaollakologische Figensclla lien und. soweit diese Angaben rur die 
thl!nlpeul ische Verwendung zweckdienlich sind, Angaben über die 
Phaollakokinelik. 

neuer Text 

Verkehr gebracht werden. I n  diesem Fall muss aber die jeweil ige 
I l andc lspackung an Stelle der Gebrauchsin/brmation die Fachinfonnation 
entha lten . " 

4 . .  �. 10 Ahs. 1 11I1I1cI: 

"( I ) Über Arzneispezialitäten, die gemäß § 1 I  der Zulassung unterl iegen, ist 
Ärzten, Tierärzten, Den t isten, Apothekern und den im § 59 Ab!!. 3 genannten 
Gewerbetre ibenden eine Fachinformation in deutscher Sprache zugänglich zu 
machen. sofern es sich nichl um apothekeneigene A rzneispeziali täten oder 
Arzneispezial itäten gemäU § 1 7a oder § 1 7b handelt." 
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ohhel iger I c'\l 

6.  k l l l l i�(hc Dillen 

a) An wcndungsgchiclc. 

h )  { icgcnalizeigclI. 

(I Nehcnwirku ngcn. 

d )  hcsomlcrc Vorsichishinweise Ilir den ( ichraUl.:h. 

cl VcrwcmJung bei Schwilngcrsdmfr und Lak lalion. 

f) IIlcdikamcn lösc und sonst ige Wcchsclwirkullgcn, 

g l Dosierung und Arl der Anwcndung bei Lnvachsenell und - sowe i r 
CI h l ldcdich - bCI K i ndern. 

h) Clhenlosienl llg ( Symptollle. Not fal l lllaßnahlllell und ( iegclllll i l lci I .  

i )  hesondcre Wamungen . 

. ; 1 A uswirk ungen auf das I enkell von Krafi fahrzeugel1 und dic 
Bedicllung von M aschinen. 

7. Phannazeulische Dalen 

a) I n kompatibilitätcll. 

h )  Dauer der l I al tharkeit .  nöt igenfalls nach Rekonst itut ion des 
Frzcugnisses oder bei erstmaliger Ö flilUng des Behältnisses. 

c) hesondere Vorsichtsmal.lnahmen Hir die Aufbewahrung. 

d) I nhalt des Behältnisses. 

e) Name oder Finna und Sit7. des Zulassungsinhabers und 

I) gegebenenfalls besondere Votsichtsmaßnahmen für die Beseit igung 
von nicht verwendeten Erzeugnissen oder den davon stammenden 
A h fal hnatcria lien. 

( 3 )  Fiir radioaktive Arzneimillel hat die Fachinfonnation zusätzlich 

aufzuweisen: 

neucr Tex t 
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hl',h�' I I),!e l  1 1.' \ 1  

a l k  1 I I I /e i l le l tei l  der I I 1 f l'l l 1 t' l I  S l i a l i l u l l!!"dp, i l l ll' l l le ,  

2 I I I �ii t/ l lI: l lt' dela l i l i ell e  I\ 1 I \\ e l 'l I l 1l.'l' l I  Ilu dll' l' \ le ll lpPI ;\Ile luhl' l e lhl l l!! 

I I l 1d d ie  <)ual i l i i lskll l l lrl l l le I l ir  dlcsc lubele lhll ig lind gcgebellci lfa l ls  die 
1 1 ' 1c l l, l lagn/e l l ,  wiill l c ild dn e l lle IWl\clll' l I /uhl' l l' l l l I l ig  \ \  ie  e i l l I lual 

' l Ikl da, I!ch' auchskl l lj!l' Al / I I e l l l l l 1 ld \I' I IWIl  Spel i ti ka l l l l l lc i l  

l' l 1hpl idl l .  

( � I I )Il' I <lC h l l l ti ' IIll,l I lt l/l SOIl'IC Il'de' )\ lIdelWI!! dC1 1 a..:lull lol l l la l l l l l l  gCllIiilj dCII 

�� ��  "dcl ,) ,b , dei VelOl dll Ul l1! ( I  ( i ) Nr 54 1 9 5 . 1\ 1 1 1  NI I ) ) '7 \ " 111 

1 1  � 1 ')'1) ,  "dn de l VerordnulI).! ( I ( i ) NI. ) ·ß 9 S . A BI NI I 5:;  I :;  \ 11111 

1 1  , 1 ')1) 5 ,  \ l l Id  \ \ lll dei (')sleITCICh l\l ht' l I  ,'\pll lhekcl kamI llL'1 l l l lll'I t\1 1 1\\' l I kul Il! 
dCI ( h lc ll e lc l l l �chcll  Ä lllcka lll l1 ll'r IU \ t' I i i l lCl I l l l I:hclI 1 )11.' \'l'l i i tlc I l I I II: l l l l i lg hai 
da, Dalull l  dC'I I ISld lllllj! dei  l 'al' l l ln lilf111a l il l l l ,  i l l l  l a l lc CIIlI'I A ndclullg dCI 
I ach l l l l t l l l l la l lll i l  das Datum dcr kl/lCIl Ä lldl'nllll! au liu\\l' i\1'1 1 .  

( " I  I kl l IulHlcslll i ll lsler flir A l he' l l ,  ( icSUlldhcll u l ld So/iaks hai  durch 

\'en ll dllung IU bcst iml1lcn. welchc \\Cllel ell I n llllmat illllcll, dic tli r du: 

Anwcndullg \lIn Bcdeutung sind. in dlc I ach i n tl llll Jatl l l1l auf/u llchlllCII s ind. 
und lliilK' lC  Bcsl l lll ll1ungcn ühel dic A rt deI Vl'rii lTcllt l ichullg li nd dic 

Vt'l Highalkci l  dcr Fachinlilllnat i l lil sowic iibn ÄndcflllIgcn derse lben lind 

SlIfCI1I d ics 1111 1 1  ;nhlid, au r die Arl llci l ll i l te is ichcl hell crli l I dCll ich ist .  üher 
I nhal t .  A ll lind r\lllll der ;n Ahs .  2 lind J gcnann tcn Angahcn zu crl assen , 

Zulassullg VOll Arlllcispczial i täten 

� 1 1 . ( 1 1  Al /llcispclialitälcn diirlen illl Inland erst abgegehen odel für die 
Ahgahe im I n land hcrcitgchallcn werden. wenll sie vorn Bundesmin i ster für 

A rhei l ,  ( /csumllll:it und Soziales lugclassen s ind . es sei dCl1n. es hande lt sich 
UIIl 

IIcucr I cxl 
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hlsheri�CI I ex t  

I .  gemäß d e r  Verordnung ( I W( i )  N I  nOlJi9) zugelassene 

Ar l.Ileispelial i täten, 

2 .  Ar7l1e ispclial itätcn, für die clIle Bew il l igung nach dem 
Arlneiwarelle infuhrgesctz.  IU iH r .  NI" 1 7(}/ 1 970, c,teil t  wordcn ist oder 
deren I : i n fuhr nach � 5 Arllleiwarcnc infuhrgescll nidlt 
hewi l l igungsp llichtig ist. lllkr 

3. Arzllcispeliahlälen im Sinne des � 1 2  lierseuchcngesetz, R(iB l .  N t'. 
I 77/ l lJ09. 

( 2 )  Arzlleispelial i tätell, die eil ler M l1nog raphie des A r7l1eihuches im Sinne des 
� I des Arzneilmdtgesetzes ell tspredlell, i l l  einer A potheke hergestellt werden 
und dazu bestimmt sind, in dcr Apotheke. in der s ie hergestellt  worden sind, 
unmittelbar an den Verbraucher ahgegeben 7U werden,  ullterliegen nicht der 
Zulassung. Die�e Ar7lleispeliali@cn sind gCll liiU * 7 zu kellnzeidlllcn und lIl i l  
einer (Jebrauchsinfonllation gemiiB � X zu \ ersehell . 

(2a )  "olllöopathische Arzneispeziil l i täten unterl icgen nicht der Zu lassung, 

wenn sie 

I .  nur wirksame Bestandteile enthalten. die im homöopath ischen 1 ei l eines 
A rzneibuches einer Vertragspartei des Abkommens über den 
Europäischen Wirtsehansraulll bcschrieben sind und nach einer 

hOll1iiopalhischen l Ierstel lungs\wschrift hergestellt  werden. die dort 
beschrieben ist. 

2. zur äußerlichen oder oralen Anwendung am Menschen oder zur 
Anwendung an J leimt ieren oder Tieren exot ischer Arten bestimmt sind, 

deren Fleisch oder E rzeugnisse nicht zur Lebensmiltelgewinnung 
bestimmt sind, 

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

4. nur in Verdünnungen abgegeben werden. bei denen nach dem Stand der 

neuer Tex t  
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bishel l)!cl I cx t  

( (I )  Ar/llc ispe/iahtiitel1, die nitlt:nlllg�al/nei l l\ i l ld �ind. hcdül fl' 11 kc iner 

11I IasslIng, sofern sie aussch l idll idl aus l'iner lugdassenell 

hi l tertlngsallneilll i l lcl-Vonnisdlllng lind einem (ullenll i l lcl illl S in llc des 

rUllel  n l l t ldgcsclzes zusallll11engesct/t  sind. 

( 7 )  Nichl als t\ r7.lIeispczial i tii lcn. die gemiiIJ A h�.  I Jel Zu lassung unterliegen. 
gelten A rzneilll i l lcL die in einer t\potheke auf ( i lll lld der 

l I erstel lungs<lnwe isung eines llIr selhständl)!en Beru tsauslihung im In land 
herech t igtel1 Arztes oder I 'ierarzles hergesIeI l t  und dort wegen eines 

\'nrhersehhar v"' iederkchrendcn I kdarlcs hereitgehaltell wcrden. um üher 

hesomlere A nordnung diescs t\r/les oder I ieraJ'ltes an Anwender oder 
Verhrauchl'r ah)!l')!chen zu wl',dcn 

(R) Als  rad ioakt i\'e t\ rl.lleispczia l i tiitell . die gemiiß t\hs I der Zulassung 
ulllerliegen. gelten auch ( ieneral l l len,  K i ts und Vorstu fen \ \ln radioakt i \'en 

t\r/lle illl i l le in 

(9 )  Der Bundesm in ister für Arhci t ,  Ocsundheit  und Soziales haI im I : inzclfal l  

durch  Bescheid tcstzustellcn, dal.l  cine radioilk t i ,c A rzllcispeziil l ität keiner 
Zu lassung hcdal r. welln der phallllilzcut is..:hc Untclllchlllcr hclcgt .  daß d icsc 

I .  in eincr Vertragspartei lum Ankollllllen ühcr den Luropä ischen 
WirtschalisraulIl hehiird l ich i'ugclassen ist oder einer Monographie dcs 
t\llnclnuches im Sinne dcs � I des t\ rzncihuchgesetzes entspric ht ,  

2 .  für dic ;irz t l iche Behandlung erfordcrlich ist und e ine gleichwert ige 

Ar7l1cispczialilät zum lel tpunkt der AntragsteI lung ill Österreich n icht 
7ugclasscn und verftighar ist .  

J auf ( /rund dcr vorgesehenen I ndikat ion voraussich t l ich sel ten 

angewcndct wird,  

4 den �� 3 und 4 entsprich t .  

5 .  strahlenhygienisch unbedenklich i st .  

neuel Tex t  
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hl� l tl' l l f� 1' 1  1 \.' \ 1  

/l �e lnc nlono� lllnalen Ant lkii'1)cl cnthiJ l t  und 

7 .  Illcht IÜI eine in l l athekalc An\\'c ll l l l lng I Ol'gcschcn I� t .  

I ll'l BlIndc�ll l i ll l s tcr fiil 1\1 hC I I .  ( i e"al lldhcit  uno So/iales kann d iesen 
I ksdll'ld :ll I l l tchl'lI. WCIIII e;ne d u:scr VOIaussellUJI!!Cll llichl lIIellI I!cgchcJI 
I�1 . 1 > 11: l la u ligkel l  der I\lm cndling Ist delll BlIndcslll l l la:..lc l iu l l l  Ilil A l hl' l l ,  
( icsundhcil und SOlialcs VOIll rharllla/eulrschcn UntcrnehmCl j;illI l i l:h  III 
dl \kll l l lcnl icrcn. 

� 1 1  a. ( I ) A r/lle inl l l le l .  dic I\nt igcnc odcl' l I a lhant igene enthalten uno dcr 
I l kl'nnung \ '011  spc/l lisehcn Ahl\l'hr- und SdlU t/stoficll. der 
( )CSCIlSlhi l I S ll'l l I lIl! odcr dCI 1 1 ) po"'cl 1� lhi l l  ... icrllnl! d icncI I . dli r li:n .  slI ll'I n CS sich 
n idll UIll ,u l i i ... slIngsp l l h:ht l!!c :\ II I1Cls IK'l Ia l i t iilcll hande lt .  1 1 11 In land 11111 
ahgcgehen Plkr liir d ie Ahgahc i lll I n land h.:rcitgcha ltcll wcrdell, wcnn der 
BundcslI I l I I ; slcl" liir I\ rhcll. ( icsllndh':l1 lind SOlia les dic IPrgcschclICIl 
Wi rkstI l Ili:.  dCl l'n Kl lll/cn trat illllcl I  lind Ar/llc i li \flnCIl unter Angahc dcr 
cinzelncn I krslcl lulI!,!s\'cl lahrcn hcsl.:hcldl l li ißig lugclasscll haI .  

(2) t ü r Ve!l:lhl'CII !,!emäß Ahs. 1 gdlCIl  d ;e ��  1 2  his 25  si nngcmäU lII i t  der 
�'al3gahc, Jal.\ e inl'll I Antrag jcne Untcrlagen hcizu fügcn sind, dIe für dic 
Bcurtel lung dl'l \ 1 \ 1  geschenen I ' ndprllduk te 3usreidlcll . 

* 1 1  h.  ( I ) sinne lldcr luhcrei tullgcn aus Stnnen im S inne des * l Abs . 1 /  H 
dürfen . sofern diesc im \'oraus sIels in g leicher /uSaI11I11CI1SCrZul1l:! hcrgcslelh 
und unt.:r der glcidlell Bezeidlllunl:! in e iner zur Abgabc im Kleinverkau f 
bcsrilllllllell I 'onn ;n Verkehr gehrachl werden, im Inland nur abgegeben oder 
für die A\lgahe im I n land herei tgehalten werden, wenn dies dem 
BundcslIl in is teriulll !Ur Arhe it, Gesundhei t  und Sozialcs gcmeldet wurde. Der 
Meldung silld hcilll lUgen: 

I .  Muster des Produktes und der vorgesehenen I landelspackung, 

2. Angahen üher die Zusammensetzung des Produktes nach Art und Menge 

neuer Text 

6. § J I b en�fii/ll, 
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h l�h�' l lgcr I cx t 

dcr \ CI wcndcten Bcstandtci Ic .  

3 .  Angabcn über Prüfungen wr Illkalen Vcrtriig l ichkci t . 

4 .  Angaben üher Prü fungen auf sensihi l isierenJe I : igenschaftell, 

5 .  Angaben über Prüfungcn der Resorpt ion dun:h die gesunde I l aut lind 

6.  hei Sto llen odcr Zuhere itun!;!en aus Stoffen zur Anwcndung an lieren. 
aus dl.!llen Arzneimillcl oder Lebensm illcl gewonnen wcrdcn, dCII 
Nachweis. daU keine Rücksliinde zu erwarten sind . 

( 2 )  * _� gih sinngemäß ftir Sinne und ZlIhereilllngcn aus S tnnen jm S inne des 
� I Ahs. 3 1  R. Der Bundcsminister Hir Arbeit .  ( icsundhc it und Soziales hat das 
I ll verkehrbringen dieser Stoffe und Zuberei tungcn aus Stol'ICn zu untcrsagen. 
wenn es nach dem jeweiligen Stand der Wlsscnschaliell nicht als gesichelt 

erscheint. daß sie bei einem (iebrauch. mit dem hi l l igerwe ise gerechnct werdcn 
muß. keine schädlichen Wirkungcn habcn. 

* I l c .  ( I )  Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffcn im Sinne dcs * l Abs. 3 Z 9 
dürfcn . sofclll diese im voraus stcts in glcicher Zusamlllensetzung hergestcllt 
und unter der gle ichen Bezeichnung in eincr zur Abgabe im K leinverkauf 
best immtcn Fonn in Verkchr gebracht werden, im I nland nur ahgegebcn oder 
Hir die Abgabe im In land bereitgehalten werden . wenll dies dem 
Bundeslll inislerium rur Arbeil. Gesundhei t und Soziales geme ldet und die 
Entgegennahme der Meldung durch den Bundesminister ftir Arbeit. Gesundheit 
und Soziales unter Vergabe einer fortlaufenden N ummer bestät igt wurde. (Jer 
Meldung sind .jene Mus/er und Un terlagen beizuftigen. die rur dic Beurteilung 
von Qualität und U nbedenklichkeit erforderlich sind. Der Bundesminister rur 
Arbeit .  Gesundheit und Soziales kann durch Verordnung nähere Bestimmungen 
über die der Meldung anzuschließenden Muster und Unterlagen erlassen. 

( 2 )  Stolle und Zubereilungen aus SlolTen gemäß A bs. I sind in sinngemäßer 
Anwendung des § 7 Abs. I unter Angabe der anläßlich der Meldung 
vergebenen Nummer zu kennzeichnen. 

neuer Text 
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h l �hl'I I ).!l'l I l" 1 

( � ) � "\ g l l l  � in n)!ef11;ill ftir Sl l l lfe ulld lu hl' I C l I l l ll)!en aus SII l ITcn im Si ll l lc des 
� I Ahs ' I I) Der I hI llJe�llI i l l l� ler  l i i l  A r he l l .  < icsundhei l l lnd  SO/Ia les hai das 
1 1 1 \  CI kdll hll l l)!l'n theser StulTc II lld I lIhc l l' l t ll l lgen ;IIIS Stili  kn tU I I l l lcrsagen. 
\H'11I1 cs nadl del l l lc"cl hgc" Sland dei Wi ,sellsdlal h.:n " ".: hl als geslehcrI 
elsehl' 1 I I 1 .  dal l  sie hel eincm ( iehrauch .  n l l t  delll h l l h gerweise gcrechnet wei den 
milU. kel l le  sdliidl iehen W" ku ngen hahen 

( .\ )  Die Ah gahe \'on Sto llcn l lnd lu hell' l tungl'll alls S t l l ilen 1111 Sinne des � 
Ans, ., / 1) 1 1 1  Selhsthed ienung odel dU I\:h V CI sandha lldd ist \ CI holeIl 

� 1 2 ,  ( 1 1  A I/l lI': lspCl i a h tiiten hedii rkn kC I IIl'I /I I"'ssl I l Ig.  \\'enll 

d iese 1111 I hlll.:h flihrung der n ich lk l 1 l1 i sdlen oder der k l in ischen Prü fung 
he� l l I l I l l 1 t  s i l ld .  

2 ,  ein ll 1r  sdbslülldigell Benl lsausühung i m  I l l land hen'( hl l)!ter Ar/t  oder 
I ieral /l bescheinigt .  daU die A l lIlelspclIil l l lii t  71 1r  Ahwchr ciner 
I ehcnshcdlOhung odcr sdlwc l en gcsundhe i t l idlcn SL'hiiJ lgung 
dl ingcnd heni\l 1gt  wird und dicsci hlitlg n l l l  ei llcr zugelassencn und 
\ CI tiigharclI A rznelspczial l lüt  nach dcm Stand der Wissense hali 
\(lraussieh t l id, nielli erliel l  werden kanll .  oder 

), d ie Ar/ncispaial i tiil zur llIed i/ i ll i 'ichell Behandlung für dCII I 'a l l  c ines 
I' insa t/es des B Ullllcshcecres gellliiß � 2 Ahs.  I l i l .  a des WchrgcscllcS 

I (NO , IHIB\.  N r . )05 . hcniil igl wird und der Fr I()lg dieser Behandlung 
mil ciner zugelassenen und verlUgbaren A rzneispe7. ial i läl Ilat:h dem 
S tand der W issenschaft \'orausslchl ! it:h nid11 erzielt werden kann. 

( 2 )  Wird ein " "trag auf KostenühemahllIe einer in Österreich nichl 
i'llgdasscllcn A rlllcispezlal iläl hei C1I1el11 öSlcrreidlischen 
Sll/iah ersirhcnlllgsl riiger ge�lc l l t . SI) haI der I I l l ilndische I i ersteller oder der 
Antragstel ler auf Frtei lung einer hnfu h rbew i l l igung nach 
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bisherigcl I C .x l 

A rlllciwart'llcinruhrgcsCI7. B( iB ! .  Nr.  1 79 '  1 970. dt'1\! iislcHcich ischcn 
Smial\'crsichcl'll llgslriigcr auf A u flilHlcnlllg unverzügl ich und unenlgel t l ich 
jene Infollual iollcll zur Verfügung zu sIe l Ien. die zumindest den Angabcn in der 

l ' i1chln!imnal illn entsprechen. 

Anlrag auf Zulassung 

* 1 1  ( I )  Der Anlrag auf lulasslIllg einer Arzncispezial i liit hat den Namcn oder 

die rinna sowie dIC Ansc hafi des Antragslel lers, sofern der Anlragste l ler l I I i t  
delll l ! ersle/kr lI idll idcnt ist . auch dcn Namcn oder die rl1ma sowic die 

Ansc hri fi des l I el  ste l lcrs der Arllll'ispc.l:ia l ,täl sowie dIe Bezeidlllllllg der 
A rzllcispezial i liil zu enthaltcn. 

( 2 )  Für jede AI "Ie i limn . Zusammcnsetzung. Stärke und Anwendungsart ist cin 
gesllnderter A l l t lag zu ste l len. 

( 3 )  Füt homöopath ische Arzneispe7ial iläten. die durch Verdünnung VOll nur 
einem Storf hergestellt werden. ist lur den Slulf und seine Verdünllungen ein 

einziger Antrag aw.re ichend. 

(4) Für radioakt ive Ar;meispe7.ialitäten. die ein Radionuklid entha lten. ist ein 
einziger A ntrag rur einen Bereich der Radioaktivitätsmenge ausreichend. 

( S )  Für Ar7lleispezial itäten.  die Antigene oder l Ialbantigene enthal ten,  und der 
hkennung \'on spezifischen Abwehr- und SchutzslofTen .  der 
Desensihil is ie rung oder der l l yposensihi l isierung dienen. ist. sofern sie der 

selben Antigengruppe angehören. ein einziger Antrag rur die Anligengruppe 
ausreichend. 
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hl, l i l' I I !-!l"1 1 ,' \ 1  

( (, J I iir ,\ IIlll'l'pl'l Ia l !@l'n, d l c  I kll la la l /l ll' l I l 1 l 1 k l  sl I ld. I I l 1d \ 11.: 1 1  < l l ls'ichl lclllid, 
1 1 1  dei I ;" hl.' l l l l ll'lsl'hcIlkn,  1,1 elll l' i l l l l!!1.'1 .. \ l I l la g  : lU" l.' ll.'hCl ld.  'I l ICIll dCI 
Icwer/ ,)!e LII hSlo / "  keilH:n I 1 1 1 1111/1 a u  / dlc \\' 1 1  b'IIl I�l' ' ' .  I I a l l h;lI lü' l t  odc, 
Verlriig l ldl�CII  dcr A rtllcISpcl la ! J l ;i l  hahell �al ln 

Bcrec hl igung zur A n l ragstdhll1g 

* 1 4 . Zur A n t ragslell ung auf Zulassung oder zur An meldung c l Iler 
Ar/lll'ispeziah@ sind herel.'hl lg l :  

I .  ein ( iewcrhelrcihcnder, dCI au r ( inl l ld  der ( ic",crhcl1rdnullg 1 994 zur 
I I ersldhlllg der odcr llun ( i r(\l.Ihamkl 111 1 1  der hcl lc lfcndcn 
Ar/llc ispCllil l i lüt hcrcc hligl  1'01. 

2 .  ein Ikl' ciher ciner inliindischen iifli:nl l ic hcn Apll thl'kc ode I 

3 .  ein in eincr anderen Verlragsparlei de!' A hkollllllens üher den 
t :u n1piiischcll Wirtsl.:ha llsraulll ( I V': R-Ahkllllllllcn ) ansiissigcr 
phanna7l'Ul i!'cher I Jnlernl'!lIller. der herec ht igl  ist. die hetrc l"lCnde 
A rzncispe/ial i täl in Verkehr tU hll l lgen. 

Zu lassungsu nlerlagcn 

� 1 5 .  ( 1 ) L inern Antrag au f Zulassung sind heizufligcn: 

I .  Na..:hweis der ßere..:htigung zur Anlragslcl lung gerniiß § 1 4, 

ncucr '1 cxt 

7. § J 5 Ahs. J Z 2 I/l1d 3 hlll/I!II." 

64/M
E

 X
X

I. G
P - E

ntw
urf (gescanntes O

riginal)
61 von 167

w
w

w
.parlam

ent.gv.at



hishell)!CI I e\ t 

2. M uster der A IlIu:ispc/ial ll ii t .  

3 .  Muster der  vorgesehcnen l I andclsp'H:kungcn. 

4.  Fntwurf  der vorgesehencn KCllIlleil.:hnung gemäß * 7. 

5 .  Intwur f der \ (Irgcsehcnen ( icbratll:hsin fimnat ion gCllliiß * R. 

o. Fach in lill'lllat i(ln (/usallllllen !;lssulig der I'rodukteigenscha licn ) gemiiU 

* 10. 

7. Iusilllllllcnsct/ung nach A l t ul ld Mengc aller Bestandteilc der 
Ar/neispc/ül l itiit in gehriiw:hl idu:n Be7eidlllungen ohne V clwclldung 
chcmischcr Sunllllenformcln und l I I i t  der VOll der 
Weltgcsulldheits(lrg .. nisat ioll cmpfi ,hlcllell in":m<lt ionalclI 
BC/cichnung. fal ls e i llc s(,khe besteht. 

R. Angaben über das I ierstel lungs\'crfahrcn. 

9. Angabcn übcr die vorgesehencn Kontrollen im Rahmen dcr I ierstellung, 

1 0. vol lständ ig ausgearheitete. rcproduzierbarc Analyscn< und 
Standardisierungs\'orschri ften Ilir Ausgangs- und Zwischenprodukte 
und Hir das Fndpwdukl, 

1 1 . Angabe der QualitälskritcriclI der verwendeten Beslandleile der 
Arzncispczial l täl, 

1 2 . eine hklärung, daß die zur ()urchftihrung fachl icher Untcrsuchungen 
erforderlichen Substanzpwhen auf behördl iche Anlorderung 
bereitgestellt werden, 

1 3 . Angabe von wissenschaftlichen Erkenntnissen oder praktischen 
Erfahrungswerten über die Unbedenklichkeit der verwendeten 
Bestandteile der A rzneispezialitäl, sofem diese Bestandtei le nichl in 
einer Verordnung gemäß * 1 7a genannt sind, 

14. Angabe der Qualilätsmerkmale und Eigenschaften der 
Packungselemente. die mit  der Arzneispezialität in Beruhrung kommen, 

neuer Text 

2. eine Erklärung. dass Muster der Arznei!lpezialität auf behördliche 
Anforderung unverzügl ich bereitgestellt werden, 

3. eine Erk lärung. dass Muster der vorgesehenen Jlandelspackung auf 
bchtlrdliche Anforderung unverzüglich bereitgestellt werden:' 
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hl�I I l.' I , !!n 1 e\ t 

SO\\ ll' A Il!:!ahe Jer Prii l\ orsdll i ften Ilil d iese PiH:""ngsc!elllell te. 

1 S l J l l tersllc hlill gsherichte üher die I l a l tharkeit in der \wgcschenen 
l I anddspackullg sowie gcgchencll l(,II.� ;\ ngahc dcr ( ;,iindc lii' l' l \\ a igc 
VOf Sllhts- und Sid,c,hc itslIlatlnahl llcll hel dCI l . al:!C1ullg des PI "du"ts. 
SCHler V erahl eichung an Patientcn und liil die Ikscit lgung dcr 
Ahfa l ipf Ilduk te. zusaHllllen mit c iner Angabc etwa iger jlotcn t ic l le l  
R,s iken,  die das Produkt liir d ie U mwelt Jarsh:I I t ,  

1 h. Angahell üher die Zwe(kl1lüß igkci t  der Ar/nei l(lrt l l .  

1 7  nidl lk l in ische Daten ,  

1 X, k l llll"d'l' Daten 

1 9 . Angahen iihe, A llwendullg';l-!l'h,cte, l iegenan/elgen. Nehel\wi l  klingen. 
1 )\ISlcllIng.  All und hmn der A n wcndung. s\II\:111 di ese nicht  il\ den 
l J nteriagen geHläß Z 4 his 6 enthaltcn slIld. 

20. bel A r/ileispcziali t iilen. die l1Iehn:re Bestamheik enthaltcn. ,he I in tluB 
au r d u: W i rksamkeit oder die VCll riigl idlkeit hahel\. Angahen iiher die 
I we(k llliißigkcit Jer Komhinat i(ln d ieser Bestallll tei ie. 

2 1 ,  hei A l /nei spezial i täten mit ant imikr(lhidler Wi rksamkeit die A n gahe 
der I'lii fvorsc hrili der ant illl ikrobiel leil W irksamkeit .  solCm dll:lllisdl­
physikal ische l'lii fungen nidll ausreichen. 

22, bei A rzllei spezial itäten. deren sichere und u nhedcll k l idlC Anwendung 
Stcr i l i tiit er llmlc11 . die A ngabc der Steril isat ioflslllelhode, 

1 3 .  hei A l/ ncispelial i lälen. deren sic hcre und unbedenkl iche A nwendung 
e ine Prü fung auf pyrogene Shllfc e" (lI'dcrt, die A ngahe der 
I'rü f\,(1rsdui ft. 

24, hei A rzneispezial itäten. die Fütlerungsarzncimitlel sind, ein Nac hweis 
darüber. daH der enthaltene Futtenn ittelantei l  e in dem 
Flit lellu itleigesetz entsprechendes Futtenn it lcl ist. 

25. bei A rllieispezia l i täten. die hitlerungsarzneimitlel-Vonn ischungen 
sind. ein Nachweis darubcr. daß der enthaltene Futtcnn it tclanle i l  ein 
delll Fut tenn it telgesetz entsprechcndes Flitlermi llei ist. 

26.  bei Ä rllleispeziali läten zur Anwendung an Tieren. die zur Gewinnung 
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hi, IWII )lCI' I c, t 

\ (1n i\r/llc imi l tcln odcl' I ehellslIl i l lcln hcst llll l l l t  s ind,  U n terlagcn ühcl' 
dlc Walle/cil .  

( 2 )  LincllI A lltrag au f Zulassung ist femel' je eine kOIlUllent ierendc und 
hewertende wisscnscha li l iche Zusammenfassung zu den in den Unterlagen 
gemäß Ahs. I enthaltenen 

I .  phannazcu t ische Daten , 

2. nichtk l in ischen, phal111ako lo!:!lsc.:h-tox ikolllgischen Daten und 

3 .  k l in i schen Daten 

be izu fügen . 

( 3 )  Zusätzl ich zu den An gahen gemäß Abs. I und 2 ist einem Antrag auf 
Zulassung gegebenenfal ls be izu fügen : 

I .  Die Kopie einer Genehmigung lür die bctreflcnde A rzneispezialität in 
einem anderen M itgliedstaat des I :uropäischen Wirtst.;halisraumes oder 
in einern Dril l land. 7.Usamlllcn mit eiller Liste der M itgliedstaaten . i n  
denen e i n  Antrag a u f  Zulassung gemäß den unter Bedac.:htnahme auf 
die Richtlinie 65/65/EWü erlassenen Vurschri licn geprüli wird, 

2. Kopien \'on der vom Antragste l le r  vorgeschlagenen Zusammenfassung 
der Produkteigenschaflen sowie von der seitens der zuständigen 
nationalen Behörde genehm igten Zusammenfassung der 
Produkteigenschaften. 

1 Kopien der durch die zuständigen Oehörden des M itgl iedstaates 
genehmigten Gebrauchsin fonnation und 

4. E inzelheiten aller Entscheidungen zur Versagung der Genehmigung in 
einem M itgliedstaat des Europäischen Wirtschalisraumes oder in einem 
Dritt land und die Gründe Ii1r diese Entscheidung. 
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hl�hl'l l!:,l'l I l'\ I 

� 1 'ia ( I )  \\\: i,l l'inc Äl/IH:ispc/ia l i l : i 1 .  fii l d ic d lc  IlI la�sllll� heantragt wird.  
d lc �k".:hl' qlla l i t ill l \C lind q llall t l l a t i \ L' 1 1I',, ,"mL'llsl' t/l l l lg  dn wirksamcll 
Ik\lal lll h: i lc ,  d l(' gkll.:hc An dcr Anwcnuul1g, UIC gki l.:hcl I  AI I \\ C lll l t l l lg -;gchictc 
II l ld dlc gkll"hc ,  hCI !l:stCI llrakr l >ancldlllngsli1flll I I l 1 l l 1 idll \ cl'Iiigcrtcr 
W 11 k, t l l ll l l l' I ,c 1/ l 1 l 1g  ilUI.: h CI l IC ull t L'lsdllCdhdlC A 1/1It: 1 fl lml \\ IC t:lllt: i l ll I ll la l l d  
hC I C lh 11Igc las\cllt: '\ I II lt:lspala l i tiit a l l e  s o  kall l 1  dcl' A l l t ragstcllcr 1 1 1  SCI I lCI I I  

Al l i l i ig auf I J I I ":dagclI  c i l1t:s f, ühelcl I  A n i r agstc l lci s "" S I IlIIC dcs � 1 5  Ahs 1 /  
1 7  I I l 1d I X \ l' r \\ e iscn I I ha i  dic H roiiql l l \  a lcI17 odt:L wClln dClclI Nilt:hwcis 
I ladl dl.: l 11 S t ; I IH I  dCI WISSL' I 1schaft I I i .: l l l  miig l ich ( I(kr " i lll1\ (1\1 is1 .  dic 

I hl'l ilpL'lI t lsL'hc ,i\ qll i\a lclll heiuel I'riiparate tU helegell UIIU IHI\:h/u"elscll .  da l,\ 

dCI I I IbSSII l l�' I 11hilhcl dll'sci A I ,"cispcllal l liit l' l I ICI IkllIgnahlllc a ll r 
die  dCI  I II IaS'ill l lg  lllltcrl iq!clIlkn Ulltcrlagcn sdu i lt l idl lllld 
ll l l \\ IdCl I ll l I lL'h 1 1Igcst immi hat ( ldcl 

2, du: CI s tmal ige lulassuII!! dcr Ilir dl' l I  f rühcrcil A Il I I  agstd kr III t!dassL'IlCIl 
Ar/llci'ipe/ ia l i tiit in eincr Vertmgspartei des A hkolllmL'lls ühcr dt:1l 
11 I fllpii ist:hL'1l W l l tst:haftsrillllll ( l WR -AhklIIll Il1CII ) I l l indcstcns 6 .l ahn: 
11Irück l icgl unu U ICSC ÄI,"cispt:/ ia l r l iit im I I I lanu nach � 1 .\  UCS 
Äl/IIC illl ll lc lgcscl/CS oder gCllI iiß dt:r V crOJ dnllllg  ( I  W( i )  N r. 2.)09N" 

11I)!c lasscn lind in Verkchr gchracht i� \ .  I l andeit cs sich jcd(ldl 11111 eine 
A l /llclspc/ia l i tiit 

a) i lll S i lllle des lei lcs A dcs Anhanges der R ich t l inie X7/22/1W(i ,  

h )  i l 1 l  Sinne des Tei les B dcs Anhanges der Richt l inie R7/2 2/1 :W( i ,  auf 
we lche uas in Ar\. 2 der R lcht l i ll le R7/22/FWG vorgesehene 
V CI fahren angewendet wurde. 

c) im S inne des Teiles A ues Anhanges der Verordnung ( LW<; )  Nr. 
2.H)9/9.' oder 

u) im Sinne des Teiles B des A nhanges der Verordnung ( rwG ) Nr. 
2309,'9l die gemäß der Verordnung ( EWG ) Nr. 2309/93 zugelassen 
wurde, 
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hisheri ger I e\ t 

so n:rliingert sich dieser Zeitraum auf I 0 Jahre. 

( 2 )  / )(.'/11 A lllrag si lld ;e eine IWlll Jl1cll t icrcnde und hewertcndc wissenst:hafl l iche 
I.usanllllen fassung zu den 

I .  in den I.ulassungsunterlagen enthaltcncn phanllazcutischcn Datcn , 

2. der Fachl iteratur entnollllllcncn und tiir die Bcurtei lung der 
Arzneispez ial i tät erforderl it:hen nkhtldin ischclI Daten und 

3 dcr Fachl itcratur cntnollllllencn und für die Beurtei lung der 
Arzneispezia lität erfl:lI der lit:hell � l i ll ischC'1I / )ah.'11 allIuschl icHcn. 

( 3 )  Wird für eine A rzlleispezia li tiit im Sinnc des Ahs. I eine andere Art oder 
Anwendung, andere Anwendungsgchiete, eille andere A r7neiflllln oder Stiirke 
beant ragt , gehen die Abs. I und 2 m it der Maßgabe. dal3 jenc Unterlagen gemäß 
� 1 5  Ahs.  I I. 1 7  und I R  vorzulegcn sind. die tUr die Bcullei lung diescr 
Ändcl1mg erforderlich sind. 

(4) Der Bundesminister Ilir A rbeit .  tiesundheit und Soziales hat dcn 
l.ulassungsinhaher von der heahsil.:ht igtcn Bezugnahme gemäß Ahs. I Z 2 in 
Kenntnis zu sctzen. 

§ 1 5  b. ( I )  Ist eine Arzneispezialität, für welche die Zulassung beantragt wird. 
mit einer im Inland nach den Best immungen des Arzneimillelgesetzes 
zugelassenen Arzneispezialität vollkommen identisch. so kann der Antragsteller 
in seinem Antrag auf die Unterlagen des Zulassungsinhabers dieser 
Arzneispezialität im Sinne des * 1 5  verweisen. wenn er folgende Un terlagen 

vorlegt : 

I .  Einversländniserklärung des derzeitigen Zu lassungsinhabers, 
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h l';hl:l l !!l'l I L' x t  

I l k Lil I J l I�  dL'\ dCI /C l t lgL' Jl 1II Ia!'o'II I 1 /;!' l l I hi lhl'I ,>, da l l  a l k  

l u la " II I i/;!"ul I ll'dagl.'n , ( >alclI und Angahcn SO\\ I C  delcn !\ 1 I�knll lgL' 1 I  1 1 1 1  

S I I l I IL'  dL''' � 2-1 , I k,d ll'ldl' I I l ld hl'hiiHl Ild l\.' M l /tl'liullgm, < I Ic dll' 
A l / nL' l, pcl la l u i i t  hl'll clti: I I ,  dCI I I  A l lt l agslclkr l l l  !<."PIL' ühcrgchclI 
1\ 1" <k'I I ,  

I I1 l i inl l l/;! dcs Al l iragsh: lkrs. dall dic  1 I I 1 tcrlagclI /;!cl\I:i f.\ I. 2 \0111 

dCI /cu IgCIl I.lI lassllugsIl l hahcr ühcrnomlllcn wurdcn, 

-I. I I k l i i rll ng dL'S A n lragsld krs. daß dic hcantragtc A r/lH.' ispl.'lial l l : i l  l I I i l  
A ll " lIahlllC dCI  Ik/Cldllll l l lg und des Namcns l ind dcr I il ma und des 
S i l le, dcs pll O l IllI il/Cll t l"L hclI I In lel llchmcrs fll l t  dcr Illgd assellcn 
t\ l /lIl' I Spl'I l a l l l :it \ oll kl l l l l  I I lCI I  idcnl lsch I S I .  

( 2 )  DCIIl A l l t l iig /;!clI I :i l l  A lls I l I I ii ...... l·n a lk I l l I h :dagclI  gL'I\I:iH � l 'i  A hs 1 , I I l f t  
Au ,nil l l l l lc  dCI  I I I l tC l l i lgL'I l  /;!1'1 I l :i l l  � I ." A hs 1 I 1 7  ul ld  I X ,  an/;!csd l lo:-,sl'n 
\\ l'nk'n.  

* 1 S� .  * l 'i  gil t  nKht Hir A r/llclspcl la l t l iih:n 1111 Sf I I l 1C dcs * 1 1  Ahs.  J I. 2 und 
3 ,  die eincr MOIH1gra plllc dcs A r/llcibuchcs im S i nnc des * 1 dcs 
A l /ne ihudl!!I'SCI/CS I'lIlsprC\:hl'fl I in l' 1 I l  A n l rag auf I ll l a ... sung ciner so khcll 
Al / l Il' l'pc l l a l l l ;i l  'i l lll l l l l tl'r 1agcl\ gCll1i iH * I )  Ahs. 1 / 1 his 9 S<IWIC 14 lind 1 5  
OI I I /U" h l l dkn 

� 1 (I ( I )  1 1 I ll'1Il A l I l l ag auf /li lassli l l g  L' I IIL'I hOll liil lpa l l l lsdlCII /\ 17I1L'I"pc/ ial tliit 
m iis"l'1I 1 I 1 11l'd"gl'lI gCl1ütH * I )  A hs 1 I / (1 his 1 � und Ahs 2 nidll beigl'lUgl 
\H',dell I kill A Il"a� s l/lIl Jet!pd, 

l I n lel lagcn.  d i e  Hir the to' ulwltlg l"'che Ikur!edung dcr A rwcispcl ia i l liil 
\ Oll Bedl'u t u n g  s l Ild, und 

2 l l n ll'r 1agclI (ihcl dIe spe l i li�chc hll lllii\lpalh isdlc nt/cr zul rcffendcn l;, l Is  
iihl" d 'l' spl'/ l flsche anlhrllposopll lSdlL' W;I halllkcll  
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ni�hel iger 1 �'x t  

ans..:h l idkll. 

( 2 )  l inclll A lllrag im Sinllc des A hs. I silld Un terlagen gellliil.\ � 1 5  Ahs. 1 I  S 

nur ill17USchl iclkn, wenn für dic homöopathische i\ r/lleispcl'ial i t ii t  eim: 
( iehrauchsinforlllatioll vorgcsehen ist. 

* 1 6a ( I )  I l Iln i\nlllcldullg gemiiß * 1 1  i\hs. 2 .. sind Unterl ageIl gellliiß * I S 
Ans. 1 / 1 , 2 , J. 4 , 7 his 9, 1 1 , 1 5  sowie 

I .  lInlel lagen liner den hom(il lpath isl:hell Charak tl'l der I l rsuhs talll oder 
der l I rsuhslanlcn anhaml enispl echender h\lIl1iiopalhisdlcr I i temtur 
und 

2. gegebenenfa l ls der Nac hweis der in anderen Staaten tül d ieseIhe 
lunelcl l ll llg erhal tcncn RcgistJ ;enmg oder Zu lassung 

an711sehl ießell . Für homöopathisehc Ar7lleispczial itiitcn. die Jureh V crdü nnung 
\'011 nur einem Stoff hergestel l t  werJen. isl /Ur deli Stoff und seine 
VenJiinnungcn e inc e inzige Anmeldung ausreichend. 

( 2 )  Entsprich t  die homöopathische Afllleispeziali tät n;du d iesem Bundesgesetz 
oder sind dIe Unterlagen 1111 S l Ilne des Ahs I orrcnsicht l idl ulI\'ol lständ ig oder 
fchlcrhali, so hat der Bundesmin ister Ilir ! \toci!,  < iesundheit und Sozia les die 
Registrierung durch BescheId anzulehnen. 

� 1 7 . ( 1 ) bncllI Antrag auf Zulassung einer apothekeneigcnell 
A rzneispe7ialitäl müssen Untcrlagen gemäß � 1 5  i\bs. I Z 6, 9, 1 0, 1 6  his I R  
und * 1 5  Ahs 2 n ieh l  beigefUgt werden. Dem Antrag sind jedoch neizuftigen : 

I .  Angaben zur Spezifikalion der fertigen Arzneispezialitäl und 

neuer Tex.t 
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h l ,hc I l gl' 1 I c\ 1  

Jl' 1' I 1 ll' �( l l l l l llel l l ie ll'llllc ui ld hl'\\'l'l ll'IHIe " ISSl'IlSdla l t l rdll' 
/ 11 S ; 1 I 1 1 I l ll'n bS"lIng /u lien 

a )  1 1 1  dcn lu lasslIng'lInlcdagl'Il l'l l 1hahel ll'1I phal' l l la/CUI ISc ht'll Datell , 

h )  dl' l I ao.:hl i leralur CI I I I IIHl I fIH.'IK'II ulld für dic Bcurtei lung der 
apnthckeneigenell t\l lIIeispe/ial it i it crli lnlcrl idlell I l ll.:h tk l in isc hell , 
phallllalwlogisch- lox ikplog isdll:n I )alen lind 

cl der l ;rchl r le ra tur entllolll l llenl'J1 und lur die Beurtei lung der 
apolhekellc igencn t\ r /IIeispe/i<lli 1iil er/ lu der/ ic!II:11 Urn ischell I >atell 

( 2 )  UnlerlageIl gcmiill * 1 5  t\hs. 1 I 1 4  miisscn nicht \orge legl werden, wcnn 
die t\ r/J lCr.'pcllil l r l ii l  lur iiulkr l rdll'n A II\\ l'ndu llg hc�l inl l l l i  ist oder dic 
I 'adullgselclllell il' nut dcr t\ r/lleispe/ ia i l l i i l  n ich l  \ 01 1  anl lcgend in dauerndcr 
Bcrührullj! stehcll l In tcrhlj!en gelll iill * I S Ahs. 1 / I S müssen nichl \'orgl'legt 

werdell , \H'lln eine l aufzeit beanlr agt \\ i rd. die ein Jahr nidll übersehrei lcl .  

* 1 7a .  ( I )  Der Bundesm in ister fiir t\ l hel 1 .  ( iesundhel l  und SOlia lcs kann dun.:h 
VCl llldnung solche A rzncispezia l i tiitcn \ 0111 ( iehungshereich dcr ** 15 his 1 7  
ausnehmen, die auf ( j rund der Ilisall l l l lel lset/ung und der t\nwelldungsgehiete 
nldll der Rezcplpll ichl im SI I I IlC dcs RC/t:rlpl1iL'hlg�:�etlcs unterl icgclI lind die 
nur Bestandte i le cnthalten. hei dcnen nach dcm jeweil igen Stand der 
W iSscllschaliclI die lu lassll llgsnlr ilusset/llll�cl1 insböondcrc im l I i nhlick auf 
()uali läl und Unhedenkl ichkeit ohne eingchcmlc Begutachtung im Finzcl li, 1 I  

gesidlerl erscheinen. 

(2) In dieser Verordnung sind jenc Bestandtei le zu bestim lllcn, die rur die 
I l crsle l lung \"Im i\rzllcispezial i tätclI im Sinne des t\hs. I velwendet weiden 
dürlell. Weitcrs ist erlllrderl iehenlil l ls die Menge. die lahl lind d ie 
KOlllcntrat illn der w irksamen Bestandte ile sowie die Indikation, die 

Anwendungsarl und der Ver1richsweg der t\ rzneispezial i läten zu 

her ücksicht igen. 
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hishl.' l l gl.'! I cx t 

n )  I inc/ll An lrag auf Zulassung einc! A r/neispe/iali tüt im Sinne des A hs. 
sind L Jn lel lagen gemiiß * 15 A ns I I I ,  4. 5. 7, X ,  1 1 , 14 und I) s(lw ie 
Angancn ühc! d ic Spc/i likatilln dcr ICrtigcn Arllleispcziahtii t und 
gegehcllc:nlitl ls eine Begründullg der l\\ ed-;mäßigkcit der Komhination Jener 
Bcstal llhc: i lc. d ie hnlluU auf die Wirks(lln�eit haben, anlusl.'hlldkn. 

(4) Unterlagcn gcmiiß * 1 5  Ans I I 14 müssen nicht vorgelegt werden, wenn 
die Arllleispcllal i tiit zur iiuUerlichcn Anwendung best imlll i isl oder die 
Packungsclemente mit der Arzncispelial iHit nicht voll anliegcnd in daucllIdcr 
Berührung stehen. Unterlagcn gcmliU * 1 5  Abs. I Z 1 5  müssen nichl vorgelegt 
werden, welln eine I .aufzeit beantragt wird, die ein Jahr n ichl üherscllle i let .  

* 1 71'1. hnelll A nl rag aur Zuiassullg eincl A rzlleispezial i lii t .  die einer 
MOllographie des Arzneibuches im Sinne des � 1 des Arzneihuchgesctzes 
clltspric:ht, jedoch nicht die Voraussetzungen des § \ 1  Ans. 2 erfü l 1t und nidll 
in * 1 1  Ans. J gcnannt ist. müssen Unterlagen gemäß * 1 5  Ans. I Z 2. 3. 6, 1 0  
his 1 J und \ 6  bis 2 6  nicht beige fügt werden. Unterlagen gemäß § 1 5  Ahs .  I Z S 
und 9 müsscn dem A ntrag nur dann heigefügt werden. wenn bei der 
I lerstellung und Prüfung andere Methoden angewandt oder andere Geräte 
benützt werden, als im Ar weibuch neschrieben sind. 

§ I R . E inem Antrag auf Zu lassung eincs ( icnerators sind zusätzlich zu dcn 
Unterlagen gemäß * 1 5  folgende Unterlagen anzuschl ießen: 

I .  eine al lgemeine Beschreibung des Systems mit einer detail l ierten 
Beschreibung der Bestandteile des Systems, die die Zusammensetzung 
oder Qual ität der Tochtemuklidzubereitung beeinflussen können, und 

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

* 1 9. ( I )  E inem Antrag auf Zulassung einer Arzneispezial ität im S inne des * 26 
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Iw,hcl l!:!CI  1 L'XI 

Il I ÜS.�l'1 I Sl Ihsl ; I I IIP'llhcll !!emiiß � 1 S A h� 1 I 1 2  I I II.:hl  ht'l)!clli)!t "cl dclI .  

( 1 1 1 I llt' l 1 1  An l l ag a u f /ll l aso.;lIng <:11 1<:1  A l /llcispel laht iit I I ll S i ll i le des � I X  

müsscil Suhslanzprohcn gellliiH � I )  Ahs 1 I 1 2  1 1 1\; 1 1 1  bcige lligl " erdcn, soklll 
diese Radlllll l lk i lde enthal ten. 

� 1 9<1 . ( 1 1  Der luiasslingsinhahel hai delll HUlldeslll ini'\ter für A rhci l .  
( icslI l ldheil ulld So/ia les drei his scchs Mona1c \(Ir A hlall l \ on fünf  .Iahn:/I 
na\:h Redllskla l t  dcs Iu lassllll)!shcsdlcldcs l ind 111 dei I \.Ige \ (ll A hlauf HlIl 
jewei ls we;lel cll Hi l i "  Jahrcll lladl/ll\\ l' i ,CII. dill.! dlc lul; lssl i l lgS\ p rauSScl/lln!!Cn 
Ilach <kill lel  lien Sland der Wissensdla lkn g\"gchcn sind I >ariihcl hinaus si nd 
\ ( I I /U Ic!!l'1I 

cin BCI idl l darüber, (Ih und in "ckhclI I  I "" tim),! ..;idl die  
Bell l tc i l ulIgslllerk lllale t i i r  d ie !\flne ispc/ia l i li i t  gl'iindCrI hahen. sowie 

2 .  eine l Jhers lehl üher oen Stand der A llgabeIl zur 
A I /llc imil lc!üherwadlllng ( I 'hanl\ak\l\ ig J lall/ l llnd a l lc fi. ir die 
ArZllcilll i l le l lihcrwachung maßgebenden I n li 1I1 I I <l I I\I I ICII .  

( 2 )  Dlc erslmal lge Vodagc gcmiiß Ahs .  1 kanll  audl \ \Ir  dcm in Ahs. I 
gl'nanll lcn /cl lpllnki  dur\:hgc füll l t  werden. 111 thescm l a l l  hai die 7welle 
Vorlage drei h iS  sel.:hs Monate vor Ahlau f \ on fün f  JahreIl Ilat:h dcm Hir d ic 
erste Vorlage gewählten 7cilpunkl .  jede weilere \ Of Alllauf von jeweils 
weiteren fün f  Jahren Slalllufindcn. 

Veronlnungscnnächtigung 

� 20 .  Der Bundeslll in i�ler für Arbeit. < icsundheit und Soziales haI unler 
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hishl:1 igcl I c '( l  

Ikdadl lnah l l ll.' a l l  r d ie  h filidelllissl.' einc! eingehelldell IIl1d 1 <!',e hclI !',li timg 

des Anllages lind dcr 11I lasslI l Igslinledagl'1I dun.:h Velmdlll lng nühere 
Iksll l I l l I I ll l l!!l'1I ühel die An l/iige lind M l l le J l ll lIgclI gCllIii l\ �� I l a . 1 .' und 24 
sowie übel I n ilil i l .  Umhlng, hlllll ,  Bcsc:ha l li:nheil l ind Vol lage dl.'l M lislel IIl1d 

Ulller lagen !!elllii/.l ��  1 5  his I X und 24 I U  erlassen. 

neuer Text  

N .  Nach § 20 wird n{/ch�t('hende,. § 20l/ ,mint Üh(',:�('''rifl eilrgejügt: 

"Genehmigung für den Vertrieb im P.r.llelimport 

§ 20a. ( I )  ArzneispeziaJitäten, die 

I .  einer in Österreich auf der Grundlage dieses Bundesgesetzes zugelassenen 
Arzneispezialität (ßezugszulassung) entsprechen, 

2. von Unternehmen derselben Unternehmensgruppe wie die 
Arzneispezialität im Sinne der Z I hergestellt werden oder auch von 
voneinander unabhängigen Unternehmen. wenn sie auf Grund von 
Verträgen mit ein und demselben Lizenzgeber hergestellt werden, und 

3. aus einer anderen Vertragspartei des Europäischen Wirtschafisraumes 
eingeführt werden, 

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

(2) l I insichllich des Antrags auf Genehmigung rur den Vertrieb im Parallel import 
gelten die §§ 1 3  und 1 4  sinngemäß. 

(3)  Der Antrag auf Genehmigung für den Vertrieb im Parallelimport hat zu 
enthalten: 
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h" hl'I ,!.!L' 1  I L' \ I  neuer lex i  

I ,  den Nachweis der Berecht igung zur  AntragsteI lung gemäß § 1 4, 

2, dic Bezeichnung und Zulassungsnummer der in Österreich zugelassenen 
Arzneispezialität, 

3. die Zusammensetzung nach Art und Menge der wirksamen Bestandte i le. 

4, die Vertragspartei des Europäischen W irtschartsraumes, in der die 
importierte Arzneispezialitäl zugelassen ist und in der Rie vertrieben wird 
(i ierkunnsmitgl iedstaat) ,  

5,  die Bezcichnung und Zulassungsllummcr der Arzneispezialität im 
I ierkunflsmitgliedstaat, 

6, deli Namen und die Adresse des Zulassungsinhabers im 
I lcrkun ftsmitgliedstaat, 

7, dcn Namen und die Adresse des Herstellers im l Ierkunrtsmitgl iedstaat, 

R, die Art der Ahpackung der importierten Arzneispezialität, 

9. die für den Vertrieb in Österreich vorgesehenen PackungRgrößen, 

1 0, die Beschreibung des Vorgangs der Umetikettierung beziehungRweiRe 
Umpackung, 

1 1 . den Namcn und die Adresse des die Umetikeuierung beziehungsweillC 
Umpackung durchführenden Unternehmens und 

eine Erklärung, dass die Texte rur äußere Umhüllung, BehältniR, Packungsbeilage 
und rachinfonnat ioll außer finnenspezifischen Angaben Rowie Angaben zur 
Venneidung VOll Sinnwidrigkeiten keine textlichen Abweichungen zu der 
Kennzeichnung, Gehrauchsinfonnation und Fachinfonnation der in Österreich 
zugelassenen Arzne ispeziali tät au fwe isen . 

(4) Arzneispezial i täten, die einer gemäß der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 
erteilten Zulassung sowie Abs. I Z 2 und 3 ent!lprechen, dürfen nur in Verkehr 
gebracht werden, wenn sie mit einer deutschsprachigen Kennzeichnung und 
Gebrauchsinfonnation versehen sind und vorher eine Meldung an die 
Europäische Arzneimiuelagentur und das Bundesministerium rur soziale 
Sicherheit und Generationen erfolgt ist. Diese Meldung hat zu enthalten: 
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h i'hl.:l l)! 1.: 1  I I.: X I 

Lntsl:heidu lI)! iiher Anlliigc 

� 2 1  ( I ) Unter Bedachlnalune auf die I .rlill demisse einer umgehenden und 
raschen Prii fung eines Antrages auf' Zu lassung einer Arlneispeziali tät hat der 

BundeSlll ill i stcr für Arbeit . < icsundheit und Sozia les ohnc unnötigen Aufschub. 

spätestens aher 

I .  vier Monate nach Finlangcn des Antrages die Partei aufzufordem. die 
Zula!\sungsunterlagen zu ergänzen. wenn diese I'(mnal unvollsländig 
sind . und 

2. lwei Jahre nach E inlangen des Antrages den Besche id zu erlassen. 

neuer Text 

I .  dCII Nachweis der Berech tigung zur AntragsteIlung gemäß § 14 ,  

2 .  die  Bezeichnung und Zulassungsllummer der gemäß der Verordnung 
( EWG) NI'. 2309/93 zugelassenen Arzneispezialität, 

3. die Vertragspartei des Europäischen Wirtschallsraumes, in der die 
import ierte Arzneispezial ilät vertrieben wird (Herkunllsmilgliedslaal). 

4. den Namen und die Adres!le des Zulassungsinhabers, 

) .  dCII Namen und die Adres!le des l Iersteliers, 

(). die für den Vertrieb in Österreich vorgesehenen Packungsgrößen. 

7. cinc Erklärung. dass die Texte rur äußere Umhüllung, Behältnis, 
I'ackungsheilage und Fachinfonnalion außer finnenspezifischen Angaben 
keine text lichen Abweichungen zu der Kennzeichnung, 
Gebrauchsin ri)mlat ion und Fachinfonnation der gemäß der Verordnung 
( EWG) Nr. 2309/93 zugelassenen Arzneispezialität aufweisen." 

9. § 2 I lalllei: 

"§ 2 1 .  ( I )  Unter ßedachtnahme auf die Erfordernisse einer umgehenden und 
raschen Prüfung von Anträgen auf Genehmigung für daR Inverkehrbringen von 
Arzneispeziali täten hat der Bundesminister ftlr soziale Sicherheit und 
Generationen ohne unnötigen Aufschub, spätestens aber 

I .  7 Monate nach Einlangen des Antrages Buf Zulassung einer 
Arzneispezialität beziehungsweise 

2 . 45  Tage nach Einlagen eines Antragc!l 8ufGenchmigung für den Vertrieb 
im Parallelimport 

den Bescheid zu erlassen. 
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hi,ht: I I�l' 1  1 t:\ t 

( 2 ,  I > ll' l\l l l 1l'dl i l ig dl's I rgt:hllis-;es des I rnl l l l l u l Igs\e l l�d l ll'lIs all deli 

Antragstd kr II l1d der A u ft lag 7111 Vel ht:SSl'fU ng dt:s Antrages Ildl'l dl'l 

IlI lasslIllgslIlltctlagcn helllmcll die I /lst gemiiB A lls. 1 I 2 Ins 11111 1  I l ldallgell 

dt:1 Stel l ll l l�n"hll lc deo; A lItragsteIl ers oder der Verbesscl l l l lg. 

( .1 )  Dic I ristcn des Ahs. I gcltt:n nicht lü l die Zu lassung V\lll  

All l1eispezial i tii lcn im Sl Ilne der ��  1 5h. 1 7a.  1 7h und 2 1 a so wie )!ellliiB der 

V cl\lnlnung ( I '  W< j) Nr. B09l93 7uzu lassende A rzne ispeziail liiten. Üher e inen 
An trag gemiiB � 2 1  a ist jewei ls nal.:h MaUgahe der Art .  7 und 7 a der R il.:h t l in ie 

651()5! 1 : W( i i l l  V C l h i lldu ll)! m i t  dcn Art .  9 his 1 5h der R ic htl in ie 75IJ 1 91 \ ·. W( i 
oder nach l\1a l.lgahe der An .  R und Ra in V clhindung 1 1 1 1 1  deli Arl I X his 22 der 
Rich t l l ll H: X 1 Xi) 1 I W( i IU cntscheidcn. 

* 2 1  a. W i rd ein nach delll Inkrafl l rcten d lcscs Bundesgese tl.es in der I- 'assung 
des l Iundesgeset/cs IH , B I  Nr. 3791 1 996. e ingcrcl\;h lcr Ant rag au f luiassling 
hcreits in cinem andt'rCIl M itgl iedst .. "t der l u rop�i isc hen Un ion geprü ft oder hat 
ein M i tg l iedstaat der I ' uropäischcn Union das Arzne i m i t lel . das in ()stelTcich 
( iegenstand c lnes Zu lassungs8ntmges ist. hereits zuge lasscn . so kOllllll t jcwci ls  
das in den A rt . 7 und 7a der R ichtl inie 65/6SI!:WG in Verhindung mi l  dem in 
den Art .  9 his I Sb dcr Rk ht l l ll ic 7513 1 9 - / W( i oder das in den A rt .  R und Ra in  
Ve l hindu ng mi t  den A rt .  IR  bis  22 der  R ich t l i nie R I /X 5 1 r : W< i angeführte 
Vel fahren zur Anwendung. 

* 2 I h. /ustiintl lge nal illnalc Behörde im Sinne der Verol dnllng ( l W(j )  N r. 
23()9i93 zur l 'est lcgung von (,emeinsdwhs\'erfahren für die ( ieneluuigllng und 
Überwachung \'on J luman und I ierarllle imiueln und zur Scha lfung einer 
Furopiiischen Agentur  für die Beurteilung von A rzneilll incin isl der 
Bundesmin ister für Arbe it, Gesundheit und Soziales. 

* 22. ( I ) Der Bundesminister tUr Arbeit . {,esundheit und Soziales haI einem 
Antrag auf Zu lassung einer Arznc ispcz ia l i tiit dann n icht stattzugeben. wenn 

neuer Tex l  

( 2 )  Die M ittei lung des Ergebnisses des f:mlilliungsverfahrens a n  den 
An tragsle l ler und der Auflrag lur Verbesserung des Anlrages oder der 
Anlragsunlerlagen hemmen die frist gemäß Abs. I bis zum Einlangen der 
Siellungnahme des Antragstel lers oder der Verbesserung. 

( 3 )  Die Frist des Abs. I Z I gi l t nichl für die Zulassung VOll Arzneispezialitälen 
im Sinne der ** 1 5  1'1, 1 7a, 1 7b und 2 1  a sowie gemäß der Verordnung (EW(.i) 
2309/93 zuzulassende Arzneispezial i lälen. Über einen Antrag gemäß § 2 1  a ist 
jewei ls nach Maßgahe der Art. 7 und 7a der Richtlinie 65/65/EWG in Verbindung 
mit den Art. 9 bis 1 5b der Richtlinie 75/3 1 9/EWG oder nach Maßgabe der Art. 8 
und Ra in Verbindung mit den Al'l. I R his 22 der Richllinie 8 1 /85 1/EWO zu 
cnlsdleiden. " 
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Ill'; hel i�el I cxl  

I .  dcr A nlragslcllcr gcmäß � 14  lur  A n l i agslcl l llng 1 1 1dl l  hcn:c h l i g l  is l .  

2 lkl A n llag unrichtig oder U1I\  ol lsl iindigc An)!ahe:n cnlh i i l t  oder di e: 
gcnüiß �� I S bis 1 )(  be itubl ingcndcn lulassungs\lnlcl lagcn \Inne hl igc 
Angahen enthaltcn. siel l  als \In \'(ll lstünd ig odcr tiir dic BC\ll tci lung der 
Arzncispczial i tiit als n ichl  zure ichend crweiscn. 

) .  nac h dC11l jcweil igen Stand de:r wissclIsdml'rl ichen I rI\l.'l1nln isse und 
nach dcn praktischen hlilhnlllgell n idll als gcslchert crscheint.  daß die 
A uncispcziali tiit auch bei hcst illl lllllngsgcmii l.lcm ( ichrallch keinc 
sdliidl ic hc Wirk ung hat. die ühcr c in  nach dCII b kcnntll issclI deI 
mcdizinischcn Wisscllschali \ crlretharcs Maß h inausgeht. 

4. die /\rIlleispezial i tät Stnne oder luhcre itungcn aus Sioffen cnthül t .  
deren Unhedenklichkeit durc h wissensc ha ft l ichc I I kenntn isse Ulld 
durch prakt iselle hlührungcn nicht gesic he:1'I ersdlcil l t .  

S.  dic Ar/neispczialität ill ihrer <)uaf l l ii l  dcm jcwel l igcn Sland der 
W lsscllsc hafl nidll cntspriellt. 

6. die A rzneispezialiläl einer VCl'llIdnung gemiiß * S A hs. I nicht 
entspricht . 

7. die Bezeichnung der Arzneispezial itiit oder die A ngahen in den 
lu lassungsunterlagen zur I rre tUhrung gceignct sind. 

R .  d ie Wirksamkeit der A rzneispc/ial i tät nicht ausrcichcnd nachgewiesen 
ist. 

9. die Arzlleispezial ität im l I inblit:k auf ihre Wirksamkeit.  
Zusammensetzung. Stärke. Bescha nenhei t . Arzneifonn . Dosierung. 
l I altbarkeit. A nwendungsarI oder ihr Anwendungsgebic t keine 
zweckmäßige Zuberei tung darsIeIlt. 

1 0 . die rur die Arzneispezialität vorgesehenen l Iandelspackungen im 
) l inhhck auf die Zusammensetzung. Stärke. Beschaffenhe it.  
Arl1leifonn. Dosierung. l I altbarke it .  Anwendungsart oder das 
Anwendungsgebict der Arzncispezia htät gesundhcillich bedenklich 
oder unzweckmäßig sind. 

1 1 . der F nlwurf der K ennzeichnung nicht dem § 7 oder einer gemäß § 7 
Abs. 4 erlassenen Verordnung entspricht, 

neuer Tex t 
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hl�hL'I I�l'1  l ex l  

I � dl'1 1 1 1 1 \\ \1 1' 1 '  dcl' ( i cbl alu: hsin lil ll l la l l l l l l l l idil  dt'lI �� X und I) I Idcl' c i nl'1 
�l'Ill ; i l l  � X Ahs.  4 crlassellcll \'elOHlnung eillsplidi l ,  

I \ der I 1 \ 1  Wil l  r der l aL' h m li lrll la l l i III n i l  hl dcm * I ( I  l I ,kr cmer gcmüll * I ( )  

Alls " cl lassL'Ill�1l Verordllung ell l  .. "rieh l ,  

I ·t d l c  angegchcllc Warte/ci I l l Ieh l  <lU,1 C I\;hl ,  

I S . die l \ Ieh l� l i l l 1 Sehen l ' l ii rli l lgl'n, derl'll l rgellnissc dcm All trag heige lli)!1 
smd, 1 1 I ch t e l l lsplCL'hclld ,kIIl IC\\ l' ' ' I�CII S tand dCI WISSCIlSt: h" Ikli odcl 
cincl' gelllii ll * 4 X criassL'llcn V CI ordn ung dun.: hgc Ilihll wlIIdell otlel 

1 6 . die k l in ischeIl Dalen Hil dic Ikullc l lung dei i \r7l1cispc7ial i l ii l  nil:hl 
gccigllci s ind oder Illl:hl delll  jeweI l igeIl Stand dei Wisscnse h a lkn 

ellhpl l'\: hcn 

( 2 )  Dlc Zula s";lIll)! e i ller ArlllC I SpclIa l i liil Isl  erlilHlcrl i..:hcllfa l i s  I Inlcr 
Vllrsdlrelbllng solchcr Au llagl'n IU c rle i lcn. dercn I Ilii l llln)! den S..:hull der 
( ieslllldhc i l  1011 �1cns..:h oder 1 11: 1 .  d ie  A l Ille llll l t lc lsidu.'1 heil  odcr cine 
wi rksame SClII.: hcnhekiilllpfung j.!cwii l l l ieisleil so l l .  Diese Au flagen können aUl.:h 
IHlL'hlriigliL'h \ 01 geschriehcll wCHkll. 

( 1 )  Sollte dies im 1 1  jnhlid; auf eille I herapiegeredlle A n wendung erlimJerliL'h 
se m, kanll dei BU llde�nl lnislcl' ml' A rhc i l .  ( icsundheit und Soziales durch 
A u llagen Vlll'sehreihen, daß der Zu lassllngsinhaber die A rzllcispeziali lät binnen 
eines hesl inlln len leilraullles au<:h in  heslimlllien Pad ungsgröBen in Verkehr 

zu hringen hat .  

neuer Text 

/0, Nach § 22 Abs. 3 werden diefo/gendel1 Abs. 4 und 5 angC!fiigt: 

"(4)  Bei sinngemäßer Geltung des Ahs. I hat der Bundesminister für soziale 
Sicherheit und Generationen einem Antrag auf Genehmigung für den Vertrieb im 
Parallel import auch dann nicht stallzugehen. wenn die beantragte 
Arzneispezialität n icht mit der in Österreich zugelassenen Arzneispezialiläl 
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hishcr i !!CI  I c.:xt 

Au Olcbung dcr Zulassung 

� 23. ( I )  Die Zulassung einer A rzncispezial ität ist aur/uhehcn, wenn 

I .  bckanlll wird, daß bci der Zu lassung ein Versagungsgrund gemäß � 22 

Abs. I vorgelegen oder nachträglich eingetrelen isl und dcr Schutz der 

Cicsundheil von Mensdl oder lier durch nachträgliche Vorschreibung 
von Äu llagen im Sinne des � 22 Abs. 2 nicht gewährleistet erscheint. 

2. die Än:neispezialitäl ohne Erlli l lung der gemäß * 22 Alls. 2 oder § 25 

Ahs. 2 erteilten Auflagen vom lulassungsinhaber in Verkehr gebracht  
wird und eine Aufhebung der Zu lassung zum Schulz der Gesundheit 
von Mensch oder Tier geboten erscheint. 

3. der Zulassungsinhaber auf die Zulassung verzichtet oder 

4. der Zulassungsinhaber seiner Verpllichtung gemäß § 1 9a nicht 

neuer Text 

übcreinstimmt, insbesondere weil d ie Zusammensetzung nach Art und Menge der 
wirksamen Bestandteile n id\l mit der in Österreich zugeiaSIlenen Arzneispezialität 
übereinstimmt, die Zusammensetzung (nach Art und Menge) der l I i 1fstoffe nicht 
mit der in Österreich zugelassenen Arzneispezia lilät übereinstimmt und das 
Auswirkungen auf die Wirksamkeit. Qualität und Unbedenklichkeit hat, sonstige 
Unterschiede zu der in ÖSlerreich zugelassenen Arzneispezialität beRtehen, die 
therapeutisch relevant sind, oder die übrigen Voraullsctzungen des § 20a nicht 
erlli l l t  sind. 

(5) Die Genehmigung für den Paral lclimport ist erforderlichenfalls unter 
Vorschreibung solcher A u llagen zu el1eilen. deren ErfUUung den Schutz der 
Gesundheit von Mensch oder Tier, die Arzneimiuelsicherheit oder die 
Übereinst immung mit der in Österreich gemäß § 1 I  zugelassenen 
Arzneispezialiläl sicherstellen soll. Diese AuOagen können auch nachträglich 
vorgeschrieben werden." 

I I .  Die Übe"schrift des § 13 lalllet: 

.. Aufhebung" 
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h"IK'I I!:,cl  1 1:\ 1  

l Iachk! \ 1 1 1 1 1 1 1  

( 2 1  \\\' 1 1 1 1 l' 1 I 1  !\ Il lhdlll l lgs!:,nllld !:,cl I l i i l l l\ hs. 1 / I l l l kl 2 \ o l l ll·g l .  lhcsci 
I l'ltud\ I l I I I!:, 1  ".:hl'l\\ c i,e i l \llcl halh i l l \!;!Cl\ \l'''''l'IlCr ICII dun:h dl'1l  
/l I las�lIlll!sl l \hahcI hcse i l igl \H'Hkn kal\ l l .  kalln dCI Ihl l ldcsll\ il l i sll'I Ilir ;\ rhel l .  
( il'sulldhCll llnd S(lliaks das R u hcn d C I  /l l lasslIllg \l'l fügl:1l  

Ä lHklll/lgCll 

� 2-1  ( I )  J l'lk . .\ndcrun); lk',  Dalen, die lli r dlc l u lassung maßgehend waren, ist 
delll Bli lldl'� I l I I 1 \ 1s ICr i ll l l l  Ilir t"he i l .  ( icsumlhelt lind Slll la les u ll vcn:üg l idl 

I I l l l /ule! lcn 

neuer Text 

11. Iklll .�. 23 wird ('/11 11('//(:''' Ah.v. 3 allge!iigl. Die Ahs. 2 /(lld 3 de,<; § 23 lal/(ell: 

" ( 2 )  Wenn ein Au lllebungsgnmd gemäß Abs. I Z I oder 2 vorliegt. dieser jedoch 
mögl icherwC!ise innerhalb angemessener Zeit durch den Zulassungsinhaber 
heseil igt werden kann, kann der Bundesminister für soziale Sicherheit und 
( icneralionen das Ruhen der Zulassung verlUgen, Ebenso kann das Ruhen der 
Zulassung verfUgt werdcn, wenn der Zulassungsinhaber seiner Verpllichtung 

l;\clIlii13 � 1 9a nichl IHlchkollllllen kann, weil die jeweilige Arllleispezialität in 
OstelTeich nichl in Verkehr gebracht ist. 

( 3 )  Dic ( icnclunigung tlir den Vertrieb im I'arallelimport ist aufzuheben, wenn 

t .  hekannt wird, dass bei der Erteilung der Genehmigung ein 
Vcrsagungsgrund gemäß § 22 Abs. 4 vorgelegen hat oder nachträglich 
eingetreten ist, 

2. die Arzneispczialität ohne ErfUllung der gemäß § 22 Abs. 5 erteilten 
Auflagen in Verkehr gebracht wird, 

3. der Inhaber der OenehlTligung auf die Genehmigung verzichtet, oder 

4. die Zulassung der entsprechenden gemäß § l 1  zugelassenen 
Ärzneispezialilät (Bezug!lzulassung) aufgehoben oder da!! Ruhen der 
Zulassung verfügt wird. "  
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hi shCI I!!C 1 1 c x l  

( 2 )  Älldclll \1!!CII a l l  eincr A I/IH:ispc/ la ! t@ hl \ 1s idll l ich 

I .  Bl'/e lchnung. 

2. lusammensetzung. 

1 A hgahe im K le inen und Rczcptpll iehl. 

4.  Anwcndullgsgehiclc ausgcnomlllen deren linsdll iinkungell. 

5. Art der Anwendung und 

6. Dosierung 

hedürfen dei lulassung dll l c:h  den Bundc:sll l in islcr für Arhcil ,  ( ;esundhcit und 

Soziales. 

P) Ä ndenJIIgl'1I der Ahpackung einer A r1l1eispczial i lät ,  wenn die zu ämlemden 
l'a,kungsckl1lcnte m i t  dCI Arzncispe7iah tiil \'011 anl iegcnd in daucl1lder 
Berührung stehen sowie Änderungen der Kennzeichnung, 
< lehrauchsin lil/"lnation oder Fachin limnation einer Ar7lleispczial i l ii l  
h insidl \ lu.:h  

I lgC:llscha hen und Wirbamke I l .  

2.  (Jegcnanzeigcn, 

3 Nchell\\ 1 1  kungen. 

4. Wcchsdw irkungen. 

5. ( iewiihnungsefTekte, 

(l hesllndl'IC: I  Wamhinweise 7ur sil:hcren AIl\\ cndung und 

7. Wane7cil 

ncuer Text 
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h l ,hl' l l).!l'l 1 1.'\ 1  

Ill' lhi l  k l l  der !U' l l f l l f l l lHll:! dur dl deu I I Whk'f I l l f l l 'i l l'! t! i r  (\ r / 1e l l ,  ( ; c'ill lHlhcll 

lind \\ I/ I ;dc' .  1.', 'CI  dCII I I .  d lCsc :\UdCI I I I Il!CI I  dL' !  K C I I I I/l' l l:h l 1 l 1 l 1l! .  

( il'hr aUlh,' f 1 1 ll l ll l l a l i l l l l  PIk'! I ;!C h l l lll l r l l l a l HlIl  ' I lld i l ll";'c h l ic l l l " h  1 1 1 1  I l i l lh i ll k 

al l l l' I IH': \ Cr hl's";l'rll' I 'mtl ukbll;hl'rhc I I C I  t l l ldcd h;h 

( -1 ) 1 > 11.' /ust l lll l lHl Ilg nach Ahs. 1 gi l t  .. I, crte i l t .  \\'enl1  Ikr Ä nderu l lg  I l lch t  

in nl'rhaln CI IlCI I !'Ist VOll () !\11111 i 1 ICII \\ Idehp l oc hc l I \\ ll l lkn IS I .  

( S )  Ä lIlknll l!!L'1I an ciner A r/llcispC/ ia l l l ; i 1 ,  dlc n ll:h l  l Iu ler  Ahs ,  2 I Idel .\ la l l cl I , 
Sind del l l  BII I I l!cSlI I l I I lstcr für Arhe l 1 ,  ( icslll ldhcI I  ulld SI\/falcs IU l I Ieldcn 

( (l ) I I I ICI I I  A l l l l a!! !!clIl i i l.l Ahs. 2 lldt:1 "\ I I l 1d l' l l1 l' l  �kld ll ll�! )!cl I I : II ,1 Ahs, :; ";Iml 

./�'IlC I Jnll'dagclI illI/lisch l icBcll. dil.' I.' r l ll' Beur le i lung dcr /\ I Idcl ll l lg 

ell l liig hcheu, 

( 7 )  A r/neispc/ ia l i täten. an dCllen Ä nderu ngen )!elllii /l Ah" 2 , .1 oder 5 odcr 

gelllii l.1 � 2-1a durchge llihrt werden, diir ti:n oll l le diese Änderu ngcn 

I .  \ 0111 phar1l1a7cutisch"'11 l I nternell l l 1l'r  innerhalh eincs Jahres nach der 

IUlassll l l/;! )!erniiB Ans, 2,  der ItNrml l lu lIg gClIl iil.l A hs 3 oder der 

Meldung gellläß Ans 5 ,  

2 .  \ 011 andcren 7 u r  Abgabe Berec ht lglclI nis  Will ,1c\\ e l l igen VerliJl ldatulll 

der t\rzllcisre7 ialität  

in  V�'r "l'hr gcnnll:ht werdcn. e� sei  denn . diese Übcrgan!!s"ri�t i s t  aus Gründen 
der Arzllcimit lclsichcrheit nicht \ er\rl'tnar. 

1\I:ucr lex l  

/3. Nach § 24  Abs. 7 lI'i,.dfolgellder Ahs. 7a e;lIgt:/iigl: 

"(7a) Inhaber einer Genehmigung für den Para 1 1  cl import haben alle zur Wahrung 
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h hhCI I f' l' l  I C\ t 

on Die Abs. I his 7 gelten niell i  fiir Arzneisrczialit�itell. die der Velordnung 
( I ·  ( i )  N r. 54 1 ,!}5 üher die l'rü limg von Änderungen einer Zulassung. die \'(In 
einer zuständigen Behöl·de eines M i tgliedstaats erleilt wurde. oder der 
Verordnung ( H i ) NI. 542195 üher die l 'rii fung \'011 Änderu ngen ciner 
Zulassung gcmiiß dcr Verllldlll l i lg ( L W( i )  Nr. 230W93 untcrl iegen, 

§ 2401. (icheIl die Rechte 0111 einer zugelassenen Arzneispezial i tiil dun:h 
Rechtsgesl.:hiift unter l .ebenden oder im hbwcgc vom Zulassungsinhaber auf 
einen anderen gcmiiIJ � 1 4  zur A ntragsteIlung auf lu lassung dicser 
Arzlleispc7ial itiit Beredll iglen über. S(I slIld dem Bundesministerium für A I heil .  
liesundheil und Soziales. 

I .  sofern es sich um ein Rechtsgcst.:hiili unter I .ebenden hande l t .  V(lm 
bisherigen lulassungsi llhaber eine Verzichtserklärung auf die 
Zulassung der Arzncispczial i tiit und 

2 .  \ lln delH Jen igen. auf dcn die Rechte an der A rll1eispezial ilät 
übergegangen sind. eine Übclllahlllcerklärung sowie alle gemäß � 24 
erlllrderlichen M ittei lungen 

vorzulegen. Nach Einlangen dieser Erklärungen im BundesllI inisterium Hir 
Arbeit Gesundheil und Soziales gill der Berechtigte im Sinne der Z 2 als 
Zulassungsinhaber der Arzneispezialitäl. Er triit in al le Rechte und Pflichten 
ein. die im 7usalllmenhang mil der Zulassung der A rzneispezia l ität stehen, 

* 25. ( I )  Die Zulassung einer Änderung im Sinne des § 24 ist zu ver::;agen 

neuer Text  

der Übereinstimmung im Sinne des * 20a notwendigen Änderungen innerhalh der 
Frist, die dem rharmaleutischen Unternehmer gemäß Abs, 7 eingeräumt ist. 
nachzuvollziehen, " 

/4. ,�. 24 Ah,\', 8 /alll<,l: 

nun Die Abs , I bis 6 gellen nichl rur ArzneispeziaJilälen. die der Verordnung 
( EG)  Nr. 54 1 /95 über die Ptilfung von Änderungen einer Zulasung, die von einer 
zuständigen Behörde eine::; M itgl iedstaates erteilt wurde. oder der Verordnung 
(Ui) Nr, 542/95 über die Prüfung von Ä nderungen einer Zulassung gemäß der 
Verordnung (EWU ) Nr, 2309/93 unterliegen." 64/M
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hhhL'l l !! l'1 1 L' x l  

ht:1 \ ' ( 1 1  i l q!CIl C i llc!'. ( , ru lldcs gCl l l ii ll * 2 2  A ns. 1 odcl 

2 IK' I  A lldl'l'lI 11l:!CIl . lhc das g lll lH!sil ll l u;hc Wescn dcr i\ IlIlCI�pCl la l l l , i l  
hl: l l L' l k n ,  

1 2 )  Dic l u lasslIn/;! d e r  Ändel1l1l/;! ciner A r  lIlCispezial ilül i s t  cdil ldcdichcnfü l l s  

ul l ler Vursdll l'ihullg sokher Au llagcll zU erte i lcn, dercll LI lii l lun)! dcn Sdll l il  
dcr ( icslI l ldhcI I  \ 0 11  Mcnsch ( lder I ie! oder d ie A rznei l l l l l lc: l s i<.:!It .. 'rhc ' l  

gewii l l l  kl�tC I l  St i l i  

( 'ha, )!cll h clgahc 

� 26 ( I )  I >C, ( 'ha'l!en frl'jgahe ulltcrl iegell folgendc lii r dic An wcnd ung il Ill  
odc, i l l l  �l cns..:hell hest immte A rll le lspcl lal i täten: 

I .  A / l IWispcl iaJ i tiitclI, d ie untcr Ve,wcndung VOll l1lensL: h l i..:hclll B lu t  (ldCf 
l i l ulpla slIla als Ausgan)!sshlfT hcrgestc l l t  wurdcn, S\lw,e 

2 I l l l llHlI1olog lsche A rzlleispc/ia l i t iitL'n,  dic aus I mpfsto ffcn. I l 1x incn,  

Selcll  pder A l lcrgellcll n�'sh:hcll, S l lwell  es SIch dabe i lJIll 

a l  I cbcl ld l l l lp f·;tllni:, 

h )  fiir die Prilll ärillll11Ull isiel1lll)! \'on K Icinklildern ode r andcren 

R islkll.!!lllppen \'erwendete A r7l1cim il le l ,  

cl  hei  I lI lmunisiel1lnj!sprograll1men i m  Rahmen des ilffenll idlen 

( i csulldhei ls,,"cscns verwcndelc A rznc im i l lel . lider um 

d l  A l lllelSpClial i tii tcll handcl t .  du: ncu zugelasscn odcr mit l l i l fc 

I ll'uarl lgcr I edlll ikcll hcrgcstel l t  wcrdcn lldcr fiir ci llen besl l ll l f l l lCIl 
J ll' ,s ld ler ncu simL I l iese A rl llcispczial i tälcn untcrl icgen der 
( · hargcnfreigabe fiir eincn näher zu hest immenden 

nellcr IcXI 
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hl�hel igl'l l ext 

Ühelgangsleitraulll . 

Bei Artncispe/ial i tiiten der Z 2 I iL  d hat  der Bundesm in Ister für Arhei t .  

( iesundheit und Soziales durch Besdll:ld ICsl.wlegen. oh die jewei l igen 
A rllleispl'7ial i tiiten neu sind und liir wekhen Zeitraulll oder \\ekhe Am:ahl von 
( 'hargell sie Jer Chargenprüfung unterliegen. 

( 2 1  Der Chargenfreigahe unterliegen Hir die Anwendung al11 oder im Tier 
hestimlllte IlIIlIIunologische Mzneispeziahtiiten, die aus Impfstotkn. Toxinen. 

Sera oder A llergenen hestehell . 

( 1 1  Arzneispel ial i tätcn gcmii/3 Aos. I und 2 diirfen IIllheschadet der 

Best immungen iiber die Zulassung \\111 Arllleispez iali tätell im Inl,lI1d nur 
ahgegehen oder wr Ahgahe hereitgeha ltell weIden. wenn dun.:h ein durch 
Verordnung des Bundesmin isters Ilir A l hci l .  ( iesundhcit und Soz iales 
henanntes Prii linst i tut festgestell t wurde. daU d ie Charge den im Rahmen der 
Zu lassung genehmigten Spezifikationen. h('i nicht  zugelassenen 
Arzneispezialitiiten dem Stand von Wisscnschaft und I echnik entspricht. Die 
Entscheidung darüber hat durch das benannte Inst i tut binnen 60 1 agen nach 
r inreichung eines en tsprechenden Antrags sowie der erforderl ichen Unterlagen 
zu erflligell. Sie ist dem Antragsteller ull\"Crlüglich zur Kcnlllllis zu hringen. 
Kommt es hinn('n 60 Tagen zu keiner posit i\'en Stellungnahme. kann der 
Antragstelkr h(' im Bundesmin isteriull1 fiir A rheit. Gesundheit und Soziales 
einen Antrag auf" Flltscheidung dun;h d('n Bundcsmin ister /Ur Arbe i t .  

Gesundheit und SOZl<lles stelkn. 

(4 ) Der Bundesm inister rur Mbeit.  Gesundhe it und Soziales hat über Antrag 
eine Ausnahme vom Erfordernis der Chargen freigabe im Sinne des Abs. 3 zu 
verfUgen. wenn dies i m  I I  inblick auf d ie besondere BeschalTenheit. die Mt der 
Anwendung oder das Anwendungsgebiet dieser Arzneispezialität ohne Beein­
trächtigung der Arzneimillelsicherheil gerechtfertigt ist. Die Ausnahme ist zu 
widerru fen. wenn d ie Voraussetzungen dafür n ich t vorl iegen . Ausländische 

neuer Text 

/5. § 26 Ah.�. 3 lind 4 laute,,: 

"( 3 )  Mzneispezia li täten gemöß Abs. I und 2 dürfen unbeschadet der 
Bestimmungen über die Zulassung von Arzneispezialitäten im Inland nur 
abgegeben oder zur Abgabe bereitgehalten werden, wenn durch ein durch 
Verordnung des Bundesministers flir soziale Sicherheit und Generationen 
benanntes Prüfinstitut festgestellt wurde, dass die Charge den im Rahmen der 
Zulassung genehmigten Spezifikationen, bei nicht zugelassenen 
Arzneispezialitäten dem Stand von Wissenschaft und Technik entspricht. Die 
Entscheidung darüber hat durch das benannte Institut binnen 60 Tagen nach 
Einreichung eines entsprechenden Antrags sowie der erforderlichen Unterlagen 
zu erfolgen . Sie ist dem Antragsteller unverzüglich zur Kenntnis zu bringen. 
Kommt es binnen 60 Tagen zu keiner positiven Stellungnahmen, kann der An­
tragste ller binnen 14 Tagen beim Bundesministerium ftir soziale Sicherheit und 
Generationen einen Antrag auf Entscheidung durch den Bundesminister rur 
soziale Sicherheit und Generationen stellen . .  

(4) Der Bundesminister für soziale Sicherheit und Generationen hat über Antrag 
eine Ausnahme vom Erfordernis der Chargenfreigabe im Sinne des Abs. 3 zu 
verfUgen, wenn dies im I I inblick auf die bel'londere Beschaffenheit, die Art der 
Anwendung oder das Anwendungl'lgebiet dieser A rzneil'lpezialität ohne 
Beeinträchtigung der Arzneimittelsicherheil gerechtfertigt ist. Die Ausnahme ist 
zu widerrufen, wenn die Voraussetzungen dafür nicht vorliegen. Ausländi!IChc 
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hl ,hl'I I �'L'1 1 1.: ' 1  

!\ l /lIel�pe/ ia l i l ; i IL' I I ,  die i n  (>Slcl1eidl nidll /ugelassell S l Ild lind dl'l l'n l in fitlu 

nal:h delll A l lnclwal cnclII l'uh l  gesclI II1d1l hewl lh gll llgsp ll ldl l ig ISI. unlcl l iq�en 

1 1 IChi  dcr ( 'hai gcn freigahc. !\ 1i'lleiSpC/ial l lülcn. t!1I:- in e incr allderen 
VCll ragsparh:i dcs !\hkollllllcns iihcr den " uropii ischen W i rlscha ftsraum 
hcrgcslell l  lind lugclasscn wordl'n sl IId lind t!cl'l'n ( 'harge dweh die I.IIstiimJ igl' 
I khiinle der Ic\\'e i l i)!en Verll ag�partl'i gcplii l l llnd mi t  dcn gcnchmiglcn 
Spcl l likat ioncil k(lIl lilrm crk Hill wordcn sinJ. untcrliegcn chcnf: l l Is  nichl Jl'r 
( 'hargcnprü 1l1 l 1g 

( ) )  BCI der IkulI c dung dCI ( 'hai ge findcn tl1lgcnJe ( i nl lldsiil/e !\ l\wClldung 

I .  Das di l ich  Vell llllnllng dl'S IhllldeSIll 1 1l iste i s  Ilil !\ I he i t ,  l ;l'sIIIH.lheit llnd 
SOllaks hCllilllnle I'rü linsli tut  kallll i:inc B\.'UfI\.'ilulI!! 01111\.' 
I hllch liihrung \.' incr lllsii t/l idlCII analyl isdlen Prü fling ahgchcn, wenn 
l lerstel lungs- lind Kontro l llll\.'lhodell die ertim!cl l idle ()ual i l i i l .  
Sichedleit  und Unhedenk lichkeit  gcwiihrleistcn, 

2. Fiih rt \.' in  heJ1;ll1nlcs I'rütinsl i lut  eine analy lisc he Prüfullg dUl�h. so ist 
iliese an hand der im Rahmen des lu lassungs\'crfahrells festgelegten 
IInJ im luge der Anlragslcl lung gegebenenfal ls  zur VertUgung 
geslel lten PlOhen des Endproduktes hzw, der Prohen von bcst immten 
I.wisehcllpl'llduktell ( Bulk·( 'hargcll ) durchzuführen , I :s ist 
sil:her/uste l lel1. daß das I'lI1d l lkt  den iin Rnhmcn der Zu lassung 
gencllllliglcn Spel i likat illnen el1tspridll .  

1 Kann das vom Bundesmin ister für !\ rbcit ,  Gesundheit u n d  Soziales 

ben<lI1nte Priilinstilut au f'grund der vorgelegten Kontwllberk:hte und 
gegehcnen la l ls der erhobenen analytischen Ergebnisse die in den 
Zu lassu ngsunterlagen definierte Qualität nicht bestät igcn , so hat das 
Inst i tut  den I'rii lbericht mit Begriindullg umgehend an den 
Bundesminister Hir Arbeit, Gesundheit und Soziales weiterzuleiten. 
Dieser hat im Falle eines !\ntrags auf Entscheidung durch den 
Bundesmin ister tUr Arbeit, Oesundheit und Soziales den Antragstel ler 
anzuhiiren und binnen 30 Tagen nach Ein langen des Antrages über die 

Chargen freigabe durch Bescheid zu entscheiden, Ergibt sich aus dem 
Prülbericht und der Begründung d ie Notwendigke i t  der ()urchHihrung 

nellcr Text 

Arzncispcziali tiitcn, die fiir eine lweckbestimmung im Sinlle des * 5 Abs. I Z 6 
his I 1  \1111.1 Z 1 3  his 1 5  Arllleiwarencinfuhrgesetz eingeführt werden, unterl iegen 
nicht der Chargcnfreigahe. Ar:7.Ilei�pezial itäten, die durch die !llaatliche Priifstel1e 
einer anderen Vertragspartei des Abkommens üher den Europäischen 
Wil1scha ftsraum geprüft und mit der i n  Österreich genehmigten Spezifikationen 

konfonll sind, unterliegen ebenfal1s nicht der Chargenpriifung," 
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bishcr igcl I cxl  

cincr I.Usiil / l idlell ana ly l i st: hcl1 P r üfung. sn w i r d dil'se .10· l agc- l ri�t li.i r  
die Dauer dieser Prü fung gchenlllJL 

« i l Dic Aus /lihr  V(ln Arzneispcz ial i tiilcn. fiir die keinc Prii fulll! gl'lIJii l.\ Ahs .1 
his 5 bcanlragl wurJc. isl nur dann 7u liissig. wenn die (jesundheitshehiirde des 
Bl'sl imllJungslandes über Jas Absehen von einer Chargenprü fung 111 Üsteneich 
;n I11l111 ;erl wurde und diesen Umstand nat: hwclslich zur Kenntnis nilllllll. 

( 7 )  Der Bundesmin ister für Arhei l .  ( iesundheit und Soziales kallll ll lltcr 
Bedat:hlnahl1le auf die Arzneimil lc/sicherhe il niihere Beslimlllungcn üher die 
Chargen freigahe erlassen. 

(R) Wenn dies unler Bedachlnahmc au f dic Arzneimillclsit:herhcil erforderlich 
erscheinl. hM der Bundesminister tUr Arbeil .  ( iesul1dhcil und Sozia les durch 
Verordnung AIZIIeispezial i lälen gcmiil3 Alls. I und 2 zu beslimmen. die nur in 
Verkehr gebracht werden dürfen . wcnn der I l ill1dclspackung eine der dal in 
enlhaltenen Arzneim;lIelslückzahl enlsprechende Anzahl von K leheeliketten 
beigefügt ist. die die Identifizierung der Arzneispeziali läl und der jewei l igen 
Charge ellllöglichen. Die Verordnung haI aUl.:h nähere Best immungen über 
I llhall . Form. ( i röl3e und Be�chaffcnhci t sowie Art der Beifügung der 
Klcbeclikellcn zu enthalten. 

hnfuhrallalyse 

§ 26a. ( I )  Bei Arzne ispezia l iläten. die in Österreich zuge lasscn sind und von 
außerhalh des Europäischen Wirtschaftsraumes eingefr.i1ut werden, ist jede 
Charge von Arzneispezial itäten vom Importeur einer vollständigen qualitativen 
und quan ti lativen Analyse. zumindest im l l inblick auf wirksame Bestandteile, 
sowie sämtlichen sonstigen Versuchen oder Priifungen zu unterziehen, d ie 

neuer Text 
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hl�hcl ' f!CI  I cx I 

l'I IC lrdl' l l ,ch " lId. 1 / 1 1 1  dit' ()llal , I ; , 1  dl'1 A I/I lL'l�pCl ia l i l iil l' l I l �prl'l'hl' l ld dl' 1 l  dCI 
IlI lasslIllg 11I)!l u lldegdeglcli A n lt l / dcllIlIgclI I II gewiihl  le l�lell 

( 2) 1 1 1  e i llCIII allde/ell M I ll d icdslilill des I l l i l lpiiisdlCII \\' i l lsl'ha flsl allIlIes im 
S I IIIIC des Ahs,  I f!cprü flc < hargclI \ 1 111 A rlllcispc/ ia l i l ii lc lI si lld hl'i dcr ! i n fu ln 
l Iadl ( lslcl'I C ll'h \ 011 dCII !!l'II:llInll'n K l ll l i l o l leil he l lc l l .  wellll \'pn der für d,c 
I ) l In:h I ii I I l U I I!!  dl'l l' I l ISPf Cl'hclllkll I 'ri i l ' u l lf!l'lI i l 1 1  Il'wci l i f!cn phal'lna/Cul isdlCII 
LI I llcrt/dl l l lC I I  \ CI alll \\ \ l /  I I ,dlell 1\' 1  SOll Uf l l er/t' idl llClc K" l l lwllhcf ll'hle 
hClgl' liigl "' l I 1d  

( , ) Wellfl l\\ l 'lhclI dl'f l'lI I l 1pii i,dll' l I  I ' n i l l l l  und dcm Ausfuhf lalltl 
l'I l ISP'Cdll'11I1c \' l'1 l'l Ilh;IIIIII)!l'11 )!l' l I  01 Jen \\ 01 dl'1I s l IId. d fl' gC\\ iihl kisll'lI.  daU 
dei l Ierslel lel dl's A l/ncl l l I l t le l  ... I1l'l dl'r I kr ... l c l l l l ll g  Vorsdl l l l tclI he ltl l)! I ,  d ie 
mi lldestclls lkll Im IbhlllCII  der hll opii lsehclI Ull i ,11I gClIlclllsc hahsredll l ich 
feslgelcgtcn VllIsl' h l' lhen l'''ISr' l'chen, und daU die KOlllrollcn Im S i llnc des 
A ns, I bcre i l s  1111 A u, ;fll l l l ia lld dlll chgc 111111 I \\'ol dclI sind. SIl ist Jer 
pharmalcul i schc Untcrnchmcr \1111 de i VClpll ,Chlu lIg im S I II I lC Jcs Ahs. 
hcll ci l .  

Ar Illcispc/ia l i liilcnrcg islcr 

* 2 7 ,  ( I ) I n  eil l  hcim Blindesm inisleriul Il für A rhe i t .  Geslilldheit und Soziales 
7U führendes Regi ster (A r/llcispezial i tätenreg ister) sind 

I .  lugelassene Ar7ncispcliali tätcIl und 

2. homii"pathischt: A rzneispezial ilälcn im Sinne dt:s � 1 1  A ns, 2a, sofern 
dercn Reg istrierung nieht gemäß � l oa Ahs. 2 ahlu lehnen ist, 

neuer Texl 

/6. § 27 Abs, J bis 3 lauten: 

fI( I ) I n  ein beim Bundesm inisterium für soziale Sicherheit und Generationen zu 
fUhrendes Register (ArzneispeziaJitälcnrcgister) sind 

I .  zugelassene Arzneispezial itäten und 

2, homöopathische Arzneispezialiläten im Sinne des § 1 1  Abs. 28, sofern 
deren Registrierung nicht gemäß § 1 6a Abs. 2 abzulehnen ist, 
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hisIH:JI)!n I ex. t  

lInter ciner 1 1 1 1  tlau lenden Numiller (lu lassungs- oder RegistclIlulllll1er) 
einzu tragen . 

( 2 )  In das Arzncispczial i tätenregister ist jede Ändenlllg oder Au lhehung in der 
Zu lassung ein7u tragen. 

( J )  Jede Zulassung, jede Registrientng im Sinne des Ahs. I Z 2 l ind jede 
Änderung cinl" J\rzneispezial i l ii l . die für deren Ident i tizierung dun:h den Ar7t  
oder Ap(ltheker \'on Bedeutung se in kann.  is t  unverlügl idl. spätestens ahcr 
zwei Monate nal.:h ihrer Redllswirksamkeit zu veröffell t lil.:hen. 

(4) Der Bundesm inister tUr Arhcit ,  Gesundheit und Soziales hat dun.:h 
Vcrordnung nähere Bestimmungen übcr d ie Führung des 
Ar/ncispc7ialilätenregisters. A rt und Umfang der rintragungen u nd über die 
A rt der Vel ötlen t lichung zu erlassen. 

1 1 1 .  ABSCI INITT 

Klinische Prüfung 

A l lgemeine Voraussetzungen 

ncuer Text 

unter e iner fortlaufenden Nummer (Zulassungs- oder Registemummer) 
einzutragen. Arzneispezial i täten, die auf der Grundlage einer Genehmigung 
gemäß � 20a in Verkehr gebracht werden, sind unter der Zulassungsnummer der 
entsprechenden gemäß � 1 1  zugelassenen Arzneispezialität (Bezugslulassung) 
au fzunehmen. Diese ist jedoch durch einen Hinweis auf die Tatsache des 
Parallel imports sowie dessen Reihung zu ergänzen. 

(2) In das Arzneispezialitätenregister ist jede Änderung oder Aufhebung einer 
Zulassung oder Oenehmigung gemäß � 20a sowie jede Zuruckziehung einer 
Registrierung gemäß Abs. I Z 2 einzutragen. 

(3 )  Jede Zulassung, jede Registrierung im Sinne des Ab!!. I Z 2, jede 
Genehmigung gemäß � 20a und jede Änderung einer Arznei!!pezialität. die rur 
deren Identifizierung durch den Arzt oder Apotheker von Bedeutung sein kann, 
ist unverzüglich, spätestens aber zwei Monate nach ihrer Rechtswirk!!amkeil zu 
veröffentlichen." 
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Iw,hl'l l),'l'l I l'x l  

� 2X I\. l f I I l�chl.' I 'lli fu ngcn Jur li,:n nl l l  dl l l l hgl' lül l l i \l eldclI ,  \\ l'l l I l  

� ic  c l \val l ll l lgsgem;iU dlc lid'l' l tU lIgCII UI.:S � 2a t\hs I c l lli l lcn, 

2 t\ ngahl'lI lIhcr r e lcvanle phys ika l lschc lIlId c hcm isc hc Dalcil odcr 
h ,ulo!!,schl.: I Igcnscha lk n sowic lincr dlc all!!cwellllcic 
t\ /lI ll.: l l I I i l lcl lcdHloll Igic \'l I I l u:gl'lI und 

J ,  :llIssa),'c l ; ih ,!!C h gehni ssc n ich lJ.."n i,chcr Prü fll l lgcn \ or l lq;cll ,  dic 
ell lsp,cd,cnd dcm JC\\C r l l);!1.:1 l  Sland lkr W , ,,;scllschal icn dun:hgc flih l'l 
wUldcl I  

� 29 ( I )  BCI dcr "'aIHl llg, t\ nlagc und I >l I Idl llih ltlllg k l in ischl'l l'lii lilllgcn sind 
die gesundhl' l l l ichclI R iskclI und BdaslulIgclI liir d ic VCl suc hspnsoll so gering 

\\ ie miig l ich tU hahcn. 

( 2 )  Dic I d i n i '.:!lc Prü fullg \ 011 t\ UIIC i l l l i l lc i ll dar l n ur durch);!c ll ihrl  werdcn. 
WCI1I1 dic K, ... kcl1, d ie mir ihr  fÜI d lc Vcrsuchspcrsollcn \ clht/lldcn sind. 
gCl\lcssen an dcr III erwartcndcn Bedculung des hgennisscs dcr Prüfung für die 
Mcdi/in \'Cllrcl/mr s ind und die ni\:/Il allsluschl idknde ( ieli'''r ciner 
Beeilllrädll igul1g der (,esunJheil dicser V CI SUl.:h SpCrSlln 

I ,  Il lehl l'rhch l idl isl odcr 

2 ,  üncrwo!!e ll wird \'on dcm von lkl t\ nwendung dcs t\ rlilc illl i l lcls zu 
('('wallcnden VOI1l',' !Ur Ihre ( icsundlll:i, 

( � )  Die k l i n isl.'he Prii fu ng ('ines t\ r7ne imi l lc ls  darf an Palienlen nur 
dUl dlgcllihl 1 werdell. wenn 

I .  I rgchllisse von k l in isdlen Prü fungcn an gesunden Pwhandell vorl iegcn. 
es sci denn. das Plii fpräparal darf gcmäß Ahs, 2 I 1 an gesunden 
p((lhandcn n iehl gepriift werden oder die Prü fung Olm gesunden 
Pillhanden HißI kein aussagekrätiiges Frgclmis erwarten. u nd 

neuer lext 
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hisher iger l ex t 

2. d ie Anwendung des A l lnc imil lc is nach den hkcnntnisscll der 
med i/in ischcn Wisscilschati angezeigt ist.  um be i dcm Paticntcn. an 
dem die k l l ll ische ('rühmg dmchgdUlll1 werden soll . die Krankheit oder 

deren Verlauf zu erkenllen. sie zu hei len oder zu \ indem oder ihn vor 
weiteren K rankhei ten zu schützcn. 

Licgcn aussagckrä rtigc Datcn nach Z I und aus kl inischen Prüfungen an 
Pat icn ten VIII'. darf ohne V(lrliegen der V()raUs�etlUngcn der Z 2 eille kl inische 
Prü fung (1111 !';lIientell auch dann durchgefiihrt werden. wenll eine bestimlllte 
F rkrankung der Versm:hsperson Voraussetlung dafür ist. daß cin für die im 
P rü rplan festgelegte Fragestellung relcvantes Ergebnis zu erwartell ist . 

(4 )  Die kl inische Prü fung VOll Arzne im itteln darf an gebärf1ih igen Frauen. mi t  
A usnahme der Fii llc des * 44. nur durchgelUhrt oder fortgesetzt werden. wenn 
\W lind ein Mal mol1atlidl während der kl inischen Prüfung ein A rzt das 
N ichtvorl iegcll eillcr Schwangcrschafi fcstgestcl l t  hat. 

§ 30. Wird ein A rzneimittcl in  Österreich kl inisch geprü ft. für das noch keine 
aussagekräftigen hgcbnisse von k l inischen /'rüfungen vorliegen, so ist vor 
Beginn der k l inischen Prüfung ein ( ;u tachlcn des Arzneimillelbeirates darüber 
einzuholen. oh das 7U prü fende A rzncim illel die Voraussetzungen rur die 
()urchtUhrung einer kl in ischen Prüfung gemäß diesem Bundesgesetz erfli l l l .  
Die Erstellung eines Gutachtens ist durch den Sponsor zu heantragen und hat 
innerhalb von 2 Monaten nach Antragstcllung zu erfi.llgen. 

Aufgahen, Vcrantwortlichkeiten und Quali fikation von Sponsor, Monitor und 
Prü fer 

* 3 1  Der Sponsor hat detaillierte Verfahrensvorschri ften (SOPs ) zu erarbeiten 

neuer Text 
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IlI',hl'I I)!l' 1  I nl  

l i n d  l i l l  ( \\.' I cn I I l lha l lung S0l!.!c /u l I agl' n .  

� \ 2 .  ( I ) I >cl S p( ln�(ll hai 

I .  dcn Prü fer lIntel Berül.:ks lch l lgUl1g sCl lICl l tgnll ng l ind der iirt l id ll.'n 
( iegchcnhel lcil und Miigl idlkcl lC I l  dcr P l il l,lc l ic :llIS/ll \\ ii hlcl I ,  

2 sich dCI ! u SI I IllIll UIlf! dc'i Prii li:l � 111 \ crsidlcrn, d i c k l i l l i sdll' ! 'rü hmg 
gelll:ill delll Prü lplall lI / 1d dCII Iksl l l l l l \ l ll l lg�'11 d" .. scs B II l llksgcSd /cs 
dll l l:  h /lI llill i cn, 

,t dcn I ' riil'plan 711 heUllcikn l i nd gq!chc l1c n fa l k  dlc !l Iqi ll l l ll l lng dll l ch  
se l l tc \ I 1 I 1Clsd1 l 1 1 i  IU heslii\ l)!CIL 

4.  dcn 1 ' 1  ü kr ühcr nidl lk l i l l lSdlc u lld gegd1cll\:n l a l l s  \ \ 11 handl'nl' k l i l l lschc 
DalclI lind Irgehn issc auch in sd l l l ft ilchcr 1 011 1 1  /11 i l l l i ' l/ l l icrclI, wohei 

dlc ! ' l l l ch l /1I1 ull\'cr/iig l ichcll 1 1 1 101 111111 1(111 IIt,,: h h l llsi ch i l i ch Jcdcr 
I ck, an ll'n ncucil 1 1I 1 ( l I III .. I i( 1 I 1 ,  d ie \\ ; i l l l l' l ld  des VCI "'\1 1, dCI k l i n isdlcn 
I ' l ll lün!! \ l'lfiighar \\ i l d ,  hl'''ldl l ,  

5 .  t he  ( )un:h fiihlUlIg der  k l in ischen Prüfung \'\11 dCl cn Bq!l l l l i  sowie deren 
Ikl'ndigung heim BundeSlll inisteriUI 1 l  tU r AI hei l ,  ( icslIndheit und 
So/ iaks 7U l1lelden, 

(, dl l' 1 > 1I I ddli hru ng dl'1 khn isdll'1I 1 ' 1  ii l'u l lg al l C I Il C I  K l a "kl'nansl a l t  \ ( 11' 
(kl l'" Ikg l lln SO\\ IC dCl cl 1 Ikcl ldl),!l I l lg dcm :il l l l l" ' lcn I c l lcl dCI 
K,<lnh'nJnslalt I U  melden, 

7 das allsrclChend charak le l ls lcl1c l ind !!ckellll/eidllleie I ' rü lpriiraral .  
dessen " erslellung nach einer Bch iehsordnung gemüß � 62 oder, sofern 
die Prii fsuhstanz llicht in Östem:idl hergeste l l t  wurde, jedcnfa l l s  den 
in tenml r(lual ancrkannlcn Slilndat ds clllsrn:chcnd CI fölgl isl, nach 
�laB),!ahe des Abs .  ) 7ur VerlUgulI)! 7U ste llen, 

X.  da tiiJ lU <;\lrgen, daB I'achl idl ljuah fi1 H:r1C Monilore und 
CI ru,Md icheIl fil l ls  un lcrs lÜ l/endcs ForschulI),!spersonal 7ur Vert1igung 
stChclI, 

9. a l le schwerwiegcnden unerwünschten heign isse zusammen mit  dem 

neucr rex l  
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hlShel i )!el 1 n l  

P n i  kl I I l l \ cr lügl ich 111 hc,,"crh:1l lind d i e  jc,,"c l ls all)!CI1lCSSCIlCn 
M a llnahmcn zu I rc nen, 

1 0 , die h:n igslc l l llng eines 11lSal1 lmcn /ilsscndcn AhschlulJhc,idlles der 
k l inlschcn Prü fung sidlclluste l lc l1, 

1 1 , unlc, Bcdach inalllllc auf Ahs, 2 c inc Pcrsonenschadcll\ ersichcrung 
ah/usc h l ießen.  die a l le Schäden ahdcckt, die an Lehen und < ieslIndhcit 
dcr Vcrs\II.;hsperson dun.:h d ic an ihr  durchgeführtcn Maßnahmcn der 
k l inisdlClI Prü fung \'erul�achl wenlcll k iinnen und ftir die der Prüfer zu 
ha /icn hälle, wenn ihn Vcrsdllliden ( �  1 295 ABt iB ) t l ii lC. mi t  
A usnahme von Sdliidcn auf ( i rund VO l l  Verändcrungen dcs 
Erhlllatc,ials in Zellcn der Kcilllhahn, 

1 2 , fiir dl'll Fa l l .  daß der Sponsor n icht gleichzeit ig dcr Prüfer ist,  zu k lälcn.  
oh cr Prü fer eine ausrcil:hcndc I ' a fl p ll icht - und 

Redllsschut/versichenlllg hat .  C I  fnrdcrl ichenf:l l l s  dem Prü fer alls der 
mit der k l in ischcn Pliilimg vcrhundencn ( iefilhrcncrhMlUng 
crwac hscnde Mehrkosten tUr eigene V crsicherungen angemessen zu 
ersctzcll lldcr auf cigene Rcdl llung geeignclc Vers icherungcn 
zugunslcn des Prü fi:rs ahzuschl iclkll und 

1 3 , mil dem Prüfer über d ie Verte i lung der Verantwortlich keiten 
h insidlil ich der Befassun!,! der Fth ikknllllll ission, der 
I >all'niihcnll i l l iung und -au thcwahrulll!.  hU)(lIelrischen Auswert u lIl!. 
IJeI idllcrslcl lung u lld \'crüflcl l l l idlullgslI1odal J lälclI entsprec hendc 
VI:Jcl IIharungcn IU I I C It CI I .  

(2 )  Die PersoJlclIschadel1versidlcllIng ( Ahs, I Z 1 1 ) i s t  unler Beachtung 
fi.llgender ( inlllJsätze ahzuschl ießen: 

Dcr Spnnsor hat Versichenlllgsnclullcr, d ie Versuchsperson sdbsländig 
anspruchsberecht igler Versicherter zu se in,  

2 A u f  deli Versicherungsvertrag muß öSlerreichisches Rechl  anzuwenden 
scm, 

l Die Versicherungsansprüche müssen in Österreich eink lagbar sein, 
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h l ,hl' l l�l' l  I l' \ l  

..\ I ) I l' \, ( l I l 'l I cc�bal �ci l  C"IC� iislCII Cldl lS"hcl l  I X l' � u l l ( l I l ' ( l ld" 1 1 1 1  A u  .. la l ld 
mul\ cl lilrdcl l tchcn l'a l ls  gcslchcl t SC I l l  

S I kl I I m bllg dCI Vcr�lt:hl'rung I l lUß 1 1 1  CI I ICIl l  al l!!CIlICSSCIICII VCI hii l tn ls  
I l 1  del i  l I l i l  dei k l l llist:hell PI Mllng \'t',hl llldcIICII R i S lkel l  slehen: d ie 
� t l l ldcst\ crsl\:hcrungssulll llle Ist dl ln:h Vel Ol dl l l l l l!! dc, 
Bundeslll l l l ls tcrs lur Arheit .  ( iesundhcil ulld Sondes ksllll lcgen. 

( , ) I kr SpIlIISI\r hai damr 1U sllrgel l ,  dan wcder dCII Vcrsw:hspl'fSnllL'1I rHH.:h 
dcn iistCITC ic i l lScllCI I  SO/ia l\cl slchel1lngsll :igcl'II alls dcr Ikn:l tsld llll lg. dcs 
I'r ii ljll iip' l lah ( A hs 1 / 7 ) K psh.:" l'nlslchl'lI, cs .... C I  dCII I l .  daß 

cs S I(h hC I dcm Prli tjll iip;1I al 1I 111 CI IlC  in ( '>Slcrll�lcl l  lugelasscllc 
Ar Il lc lspcllah tiit hanJcl t .  

2 mil  dcrcn l insatz cin pri l l l ii l  ind iv iduel ler Nullen inso!i:l n \ crhulHkn 
IS I .  als ,ic Iur A lm'du ci llcr l . ehcnshedJohung lider einel sdlwercn 
gcslI lldheitl idlen Sdüid igung Jrl llgcnJ heniil igl w i lJ  lind gegenüher 
\ CI Iligha.ell il\1 hetrclknJcn I lHl ikat iOllshen:idl lUgclasscncll 
A l'i'lleispe/ial i tätcll eine wescn t l iche Stcigerung der I rfolgschal\l;cn 
crnsthafl erwarten Hißt, 

J. dcm So/ial\'crsicherllngstriiger I n fllnnationen üher Jas Ptiilpriiparal und 
Ji�' k lmischc Prüfung lugii l lg l ich gClllacht w\lldcn SlIld. und 

... d Iesel' auf  ( inIlId dieser Unterlagen, nach Bcurtci lung des Vorl icgclls dcr 
V onlusscl/ungen dcr Z I his ] einclII A l l t l  ag au" Kostclllihernahlllc 
lugesl i ll l l l l t  hai .  

( ol l  I kr Sponsllr kann seine A u rgahcn odcr Verpll ichlungen zur Giillle oJer 
tei lwclse an cx tClllC wissenschaft l iche Linrichtungen delegieren. 

Moni tor 
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hl,hCI I!!CI  I e x t  

� J J ,  Der Mllni to!' h a t  d i e  KOllllllun ika t ion zwischen Sponsor lind k l inischen 

Prü fer herwstel lell, Der Mon i tor muH jene Vua i l li kat illn aufweisen, die ihm 
eine fac hkund ige Betreuung der k l i l l lSdlL'II Prü fung cnniig l idll. 

§ 34, Der Moni tor hat 

I ,  entsprechend der S< JP zu arhei len , den PrO fcr \01', w;ihrelld und na(.;h 
A hsc hllill der k l i nischen Prütllllg 711 hesudlen, um die hnha l tung des 

I'riill)lanes zu kontroll ieren uml sll.: hCrzusldlell,  daß al le Dalen korrekt 
und vol lständ ig erl1l13t und fcslgdlalten \\ierlleH, 

2, zu üherprü fen, oh die I'rii fsle l le ausreichend P lall.  L inridll Ullgen , 

Ausriistung und "erstmal a u fweisl. 

) ,  die hll lragungen in den Prülhögell lll i l  den Orig inalhcfunden zu 
verg le ichcn und den Prüfer über Feh lcr und Auslassungen zu 
inftlnll ieren. 

4 ,  zu überprüfen. ob das Personal . das den Plii fer bei der kl inischcn 
Prii fullg unterslülz!. ausreidll:nd üher die l illzelheiten der 
DurchHiluung der k l in isc hen Prüfung infonniel1 wurde und sich an die 
festgelegten A nweisungcn hält 

5 ,  zu überprüfen. ob die Au lbewahrung. die Aus- und Rückgahe sowie die 
Dokumentation über die Versorgung der Versuchspersonen mit dem 
Prüfpräparat sicher und angemessen ist. und 

6. einen schri ftl ichen Bericht an den Sponsor nach jedem Besuch beim 
Prüfer sowie über ,jeden im Zusammenhang mit der kl in ischen Prüfung 
wesent lichen Kon tak t zu übermitteln, 

Prü fer 
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1 1 I�hl:l l �1..' 1  I n t  

� � 'i.  ( I )  I 'rlI l l'l d a r f  n u r  ein A ll t  se i l l .  d e r  1111 sl..' lhst,ind igl"n Au sühung des 
ii l / t l i c l ll: 1 1  I k ru h:s 11 1 (h lt.:I I C h:h ht.:l t.:chl lgt ist .  l ind 

üht.: r l· l lhpl l..'chl..' l Idt.: K enll t l l lsse ulld I lührllngcll ;tU r dt.:1H ( i t.:hlcl dcr 
� h n isdll'l1 I'ni lli l lg V\ll l  A rznc I Il1 Iu c ln vel l iigt ,  

2 üher entsprechcnde Kellntn isse u lld h lhhrungcl1 auf dem vorgesehenen 

I nd l b t u tllsgehlet ulld 

J üher Kcnntn isse auf dCll l' l Ilsch liigigcll (ich lcle ll tier IIIChtk l i l l lschen 

Medlll l l ,  in shes\llllle i e auch üher Biollletrie, 

\·t.:t lli g t .  

( 2 )  Per Nac hwcl'i über d ie  genannten hgllllngsk l l ieriell i s t  sei lens d e s  P rü !Crs 
dem I hl lldes l l l l l l i � tel il l l ll IÜr !\ l hl' i t .  ( iesundheit und So/iaks S\l\\le dell l  
Sp\lIlsor /u e l h ll ngen Fa lls dei Prü f!:r auf elnclII der lc i lgchicte gellliiß A hs.  f 
I .1 "idll  die  c ll tspn:chcndell Kenlltni sse und h fahrungen hesi lzt .  s ind \'on ihm 
eillschlügige l achk rii rte mit\ erantwllrt l ich he izuziehen. 

� .,\(, I >CI Pr Ü fcl hat 

s ich lIlIt den rigcnscha lien dcs I'rü fpriiparates e ingehend \,el1raut zu 

mac hcn . 

2 sidll'l/ lIs lI: l lcn, daß er ausre lchcnd ICII au fwendcn kann, um die 
k l l l l ische Priifilllg dlln:h/u fiihn:n I I l 1d mrausslchll ich <lw.:h  zu heendell . 
daß er ;lll sr e lchenJ Personal und angemcssene Linriehlungen Ilir die 
�esal 1 l lc  Dauer der k l in isdlcll Prü fung zur Ver fügung stel len kann und 

sidlerlustellcn, daß bei unerwünschten Ereignissen un verzügl ich 

en tsprechcnde (iegel1l11aßnahlllen erli1lgen können, 

3 de li I'I ii fj1 lan l\l unterzcichnen und dariiher h innus in schri ti l icher Fonn 
fC'it luha l tcn,  daß er den I' t ü fplan gelesen und /Ur Kcnntni:-; gemllllll1cn 

hat und die kl l ll lsdlc Prüfung gemäß delll Prii fp lan und deli 
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h ishcr igcr Int 

Bcst illlmu ngcn dieses Bu ndcsgcsct7cs durchHill lcn \\ inl und dics durch 
scinc l In lerschri fi zu hestii t igen, 

4, Ahiindcmngen im Prii fjllan, mil  denen eine h'hiihllng des R isi kos 
"CI bundcn sein könnte, der Fthik kollllllission 7ur Stellun gnahme 
vor7\llegcll, und ihr die Becndigung dci k l inischen Prü fung zu Illclden, 

5. dic F inwi l l igung nach A u lk lärung vor Einschluß in die k l inische 
Plii llJllg entsprechend * 3R zu erwirken, 

6,  al len M itarhcilcm. dic in die l >un:h lU hrung dcr k l in isdlcn I'rlifung oder 
in die Betrcuung der Vcrsuchspersoncn eingehunden sind. alle 
relc\'a1l1cn Infonllationcn zur Vcrftigung ZU !;(c1len, 

7 ,  cine sic here und von andcrcn Arznc i mitlcln getrennte Au thewahrung 
und l Iandhabung des Prü tilliiparates zu gcwiihrleistcn, dessen A hgahc 
oder Anwendung an Versuchspersonen zu dok ument icren. und n ichl 
verwcndetc Prüfpräparalc dem SpOtlS(lr zurückzustellen, 

R.  die Daten korrckt zu crheben, fcstzuhaltcn und tu beric hten. den 
Umgang mit dcr verschlüsselten Zuordnung 7U Behand lungsgruppen 
und d ie Dokumentalion daliiber lII i t  iiußersler Sorgtil lt handzuhahen 
und sicherzustellen, daß der Behand lungsschlüssel aussch l ießl ich unter 
den illl Pliifplan angegehenen lJmstiillden gebrochcn wird. 

9,  im Falle schwerwiegender uncrwünsdlter Freignisse das 
Bundesmin isterium für Arbe it. ( jcsundheit und SOi':iales, den Sponsor 
und die zuständige Ethikkolllm issinn unmittelhar und unverzüglich 
davon zu unterrichlen und dlc notwendigen 1\1llUnahmcll ZUIll SchUlze 
der Versuchspersonen zu Ireffen, 

1 0 , alle Dalen im Zusammenhang mit dcr klin ischcn Prüfung 7um Zweck 
eines Audits oder einer Inspekt ion zugänglich zU machen. und 

1 1 ,  die hstellung des Abschlußherichtes der klinischen Prüfung zu 
gewährleislcn und diesen zu untcrzeichnen, 

Planung. Durchflihrung u nd Auswenung einer kl inischen Prüfung 
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hl�hl'I I!!l' 1  I L'X I  

� .\ 7 ( I ) kdcl � l l Il IschclI I'ni fU I I!! I � I  l' l I l  I ' I Ii 1jl!an IU ( i nll ldc / u  legcn. dCI 
Auswerlh;1I kC11 ul ld Reprlltl lllil'l  h;1I kC 1 1  dCI 1 I gchll isse dei � l l I l Isc hell "rühlllg 
gcwiih rlcl'h:1 I I l Id alle Hi l dH� I l i t!!l', lcl l llnj! Iclc\ anlclI K lI ll' l iclI IU elll hal 1cll 
haI 

( 2 )  Dic M iigl ichkeil  der hH lfllel1 ischen Beurtei lung IllUß VOI Beginn und 
wühlend tks j!l'salll h:n A blaufes eillcr 1 . . I in i 'ichell Prü fullg gegeben se in .  

( 3 )  Dcr P l ü fplan hai  insbcslIlldcl c 1 1 I IgcIllie Punkte /u heinhaltcn:  

I . I k ril l ; 1 11 I1I des !U ulllersudlclIlkll /iclkl i lcriu lIls odcr der !U 
lInlCI slIchclldclI flclk I I I\.'" CII ,  

2. Bcsc l l l e ihullg dcs Prü fuesigns llnu ucr stal i s l ;sl;h erlilldcrl idlen Fa l lzahl  
oder l al l/ahlen, 

3 .  Dauer dei k lin ischcn I'rü'illlg und A hhmchkrilerien. 

4. Un- und AusschluBkri tericll unu 

5.  Krilerien ftir Beglei llherapicn.  

H) Die A rl der stat ist ischen A nalyse. die angewendet werden sol l .  muß i m  
Prü fplan ausgdiihrt sein .  Spiitere Abweic hungen \'on dieser P lanung müssen 
beschrieben und im Endbericht gerechtfertigt werden. 

( 5 )  Die Planung der stat ist ischen A nalyse und ihre Ausführung muß durch 
einen entspredlcnd quali lizierten Biometriker oder Statistiker dun.:hgeführt 
oder hesliiligt werden. Die Möglichkeit und die Umstände einer 
Zwischenauswertung müssen ebenfalls im Prii fplan ausgeflihrt sein. 
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hls lh.'r igcl Icxt 

( h )  Dic stat i 'i t i 'ichc Analyse llIuH Angahcn ühcr fehlende. nicht \ Cl\\ crtetc IIlld 
feh lerhaftc I )aten cnthal tell. 

( 7 )  Jede Puhl ikation cincr klin ischeIl Prüfung hai Angahcn darühcr zu 
cnthaltcn. wcr Sponsor dicser kh n isdlcn Prüfung war. 

Au tk liirung und hnwilligung 

* JR. ( I ) Die klin ische Prüfung eincs Arlllcillli l lcls darf. so fcrn * .'9 Abs. J lind 
die ** 42 und 43 nichts anderes bcstimlllen. nur dun.:hgefiihrt werdcn. wenn die 
Versuchspcrson durch einen Am üher Wesen, Bedeutung. ' 1  filgweitc und 
R iskell dCI \... l inischell I)rüfullg aufgeklärt worden ist und die Versuchsperson 
ihre rinwill igung hiezu erteilt haI. Die E inwil ligung ist nur rechtswirksam. 
wenn d ie Versuchsperson geschänsfähig und in der Lage ist. Wesen, 
Bedeutung. '1 ragweile und Gelahren der klinischen Prüfung einzusehen und 
ihren W i llen danach zu bestimlllen. 

( 2 )  Dic hnwil l igung im Sinne des Abs. I darf jederzeit widerru fen werden .  
Sind Ilir d ie Durchftihrung der k l inischen Prüfung mehrere Einwil l igungen 
erlllrderlich. so darf d ie klin ische Prüfung an dieser Person nicht f(lrtgesetzt 
werden. wenn auch nur eine dieser hnwill igungen widerru fen wird. 

§ 39. ( I ) Aufklärung und Information müssen sowohl mündlich als auch 

schri fi lich gegeben werden. Die Information muß k larstellen. daß die 
Ahlehnung. an der kl inischen Prüfung teilzunehmen. oder das Ausscheiden aus 

der kl ini!ichcn Prüfung zu einem beliehigen Zeitpunkt ohne nachteil ige Folgen. 
insbesondere rur die weitere medizin ische Versorgung der Versuchsperson 

bleibt. 
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hl,hl'l l�L' 1  1 \.'\  I 

( � )  Wellil  e l l lc V c l'slI \:hspCl SPII nadl 1 I 1 11 lassclHkr Ali lk lii l l l l l ).! 1 1 1  d lc  I ei l l lahllle 
cl l 1wi l l ig l ,  mull ih rc I lI I\\' i 1 1  igli l ig in  sdmlthchcl I I I 1 ' 1  11 leslgehaltel1 wcrden, 
I )ic I i l lwi l hgulll:! muU datiert. enl weder m i l  der pcrsiil1 l idll'l1 ! I l1 lersdll i ft der 
Versuclispersllll oder \ or cincm lcugell ahgegehen werden, der die 
I I nwil hgung durch seine l Jnlcrsdll l l't oesliit il!1 Die I inwi l l igullg muß 111 jedem 
Fal l  nul e igenhiindil!er l J n lcrschr di gegehen werden, Wel1l1 Ili r die 
Vt:rsuchspel slln ll l i l  der k l in lschclI l ' rü lli llg kein N u l /l'll I I l l  Sinne dl.'s � 21) A hs,  
.' I 2 verhu ndeIl Isl 

( .l )  Wenll cin Pa l ien! .  der nichl den I'crsl1l ll'ngruppen gell l iiß �� 42 his 4'i 
al lgchiirl, IIldJl ; / 1  dCI l age 1'1 .  peI \iin l ll h 'l'IIlL' l l ll w i l l igUllg 11/ gehen, kann 
der I I IISl'hlu/l ,\)khcr l'aliclI ll.' l I  111 c lnc S lud l c denlll1ch gen:ch l ICnigl  se in .  
wcnn dic luslii lld lgC 1 ' l h lk klllll mlSSll 1 1 1  )! I II IHki l/ l ll' h dami t  c in\'cr sl,mtlen lind 
der Prü lcr au f  ( i rulld semes Wissens lind semcr I r l ah rung dcr Clhel/eugung is l ,  
daU dcl' aus der I ei lnahme an der kl l l l lschen Prü fung tUr die ( icsundhcit des 
PalienteIl III erwal lende h h'lg mil e iner lugd assenell und \ er fiigharen 
ÄrllleispCliahtiit nal:h dcm Sland der W issenscha ften \llIaussidlt l ich nicht  
erziclt wcrden kann,  

( "' )  Die Versudlspcrsoncn sind darüher "u i n lilllll ieren, daß Daten währcnd 
einc/' J IlSPC� t H )1 l  geplijfl \\ CrdCll �illllll:Il, daß abcl pers\lllcnhcwgene 
I n lilllllalioncn ahsolu l  \'crtraul idl  hehandelt  und n idll in die Üni:nl l iehkeil  
gelangen werdCll, 

('i )  Die Versuchspersonen müssen über den Versicherungssehutz im Sinne des 
* 32 Ahs I I 1 1  in l'onll lerl wcrden, 

r thikkolllrnissiollcn 
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\mhCII !!CI I cx I 

* 40, ( I }  DeI I :Indeshaupllll:lnll haI hinsidl i l idl k l l ll ischcr I 'rli fu ngcn auBerhalh 
\on K l ankcnalhlal lcn Sorgc IU tragcn, dan ill1 Ikle idl scincs Bundeslandcs 
IthikkollJ/llissioncn zur Wahmchmullg dcr A u fgahen gellliiB * 4 1  111 

ausrcidlcndcr lahl e ingeridltel wcrdcn. 

( 2 )  Dic F t h iklwlIlm ission hai sich aus haucn und Miinnclll zusamlllcnzusellen 
und mindestcns zu hcstchcn .ws: 

I ,  cinelll A I/I .  der im I n land lur sdhständ igcn Beru fsauslihung berechtigt 
ist  und n idll dcr I'lii lCr ist ,  

2 .  eincm I ' achat"!t. in dessen Sl1ndcrfach die Jcwci l igc k l in ischc Prü fung 
f1i11t  und dcr n idll dcr Prli ler isl, 

J .  cinem Vertreter dcs Krankcnpllege lilchdienstes. 

4. eincm Juristcn. 

5. cincm I'hannazculcn. 

6. einem I'aticntcnverlrclcr und 

7. einer weiteren. nichl unter die 1 I his 6 fal lcnden Person. die m it der 
Wahlllchlllung seelsorgerischer Angelegenheiten betraul ist oder sonst 
über die entsprechende c thische Kompetenz \'crlligl. 

Für jcdes M itglied ist ein in gleicher Weise qualifizierter Venreler zu bestellen. 

( 3 )  Vor Beginn der ()urchftihrung einer klinischen Prüfung ist durch den 
Sponsor oder Prüfer die Stel lungnahme der jeweils zuständigen 
[thikkommissiol\ hinsichtlich der Eignung des Prüfplanes sowie der Art dcr 

Aufldärung und der Unterlagen. die benutzt werden. um die Einwil ligung nach 

Aufklärung der Personen zu erhallen. cinzuholcn. Im Rahmen einer 
multizenlrischcJ1 Prüfung kann die zuständige Ethikkommission die 
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h l ,hcl l f.'l'l I n l 

Sll.'Ih l l l f.'nah l l l l' l' InCI Il ir CUlC  andCl l' l e i i nchll l cndc I\ l < l I lkt'n< ln'lalt 1\I�liindlf.'l'n 
I I l 1 Ik kolll ll1 i�silln a ls  ausrcichcnd CI kblt' l l :  In d lcscl l l  l a l l l l l li ssclI dCI 
heul lcdclIllcn I . th ikkolll lll i sS l l l II a l le hctc l l lgtclI I'rü !\:, hckal l l l t!!l'gl'l,clI I I l 1d al le 
I I I I IC l la!!cn i'UI Vcrliigullg gcslel l !  \\ crdclI .  dlc eUlC Iklll tl' t 1U l Ig 1 1 1 1  I l l I lhl ick auf 
dcrcn fill.: h l u:hc ()lIa l t fikat ioll ulld I dührllng sowic llct \ 01 hantlcllclI 
I 111 1  Khlungcn lind dcs I'Clsollals cl lauhcn, 

� ·t I ( I ,  DIC 1 I I I I k koll1 1 l l issioll l l lu f.I dll l\.:h dcn Prüfei ühn l'I\\ a i !,!c 
Il<h.:hlli igl ichc Ändcmngcn dcs Pl ü lj,lal1l's und iihcl al le sdmc/'\\ JcgcndcII 
unl'\'\\ iinsdllcn I lc ign issc. dic wiihrcnd dcr k l l l l lSdu:1I Prüfung all lhclcn. 
in foll l l lcl l \\cnlcn Darühcl hi l lalls IllUß dic I lh ik kolll l l l ission d il l ch  dCII P l iikl  
auch 1 1 1 1  Smnc dcs � -'2 Ahs,  I 1 4  i l l ti l l lll ll'lI wcnlcn. Bci Ändcl llllgcll .  d ic 
l l lii),.d Il.: hcrwclsc IU c\ llcr h hiihllng des ( {  IsikllS mhrcn.  ll Iull d lc 
I Ih ikklll l l l l l i sslIln \leu hc lüßI werdcn , 

( 2 )  Die I lh iUolll l l l issinn hai an hand c.kr cingcl'cichlcn l l ll lcd agcll 
inshcsl1l1dcle 111 hCllrtet lcn: 

die hgnllng dcs Prü fcrs i l l l l l inhlick au r sci llc fiu.:hl idlC ()ual i likat ion 
lind I rlilhnlllg. 

2 .  \ orhandcnc F inrichtllngcn und I'crsllnc\l. 

J den I'rii fplan im I I inhlick au r dic l iele der I'rü l"ung und scine 
wissens...: halil iche Aussagek r a h  sowie die Beurtci lung des 
Nutlcn R isiko-Verhii l tn isses. 

4, die Art und Weise. in der d ic Rekrutienlllg dcr Versuchspcrsoncn 
dun:h/!eHihrt wird und in der Autl diirung und Zustimmung zur 
I c i lnahllle crfolgen. 

5. dic Vllfkehrungen. die hinsicht l ich der Versicherung im S inne des � 32 
Ahs. 1 Z 1 1  und 1 2 getroftcn \\'uldcn, 

( , )  Die I t ll lkkllllllll ission hat ihre Stellungnahme inncrhalh nm zwei Monaten 
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hishcl i f!cr I cx t  

unter I k/ugnahlllc auf  die elllgereidllell Un terlagclI Pllltllk o l l iert in 
sdni li l idler Form ahzugchcn . 

( 4 )  Bei Meldung eines schwerwiegenden unerwünschten he ignisses hat die 
lustiind ige I . t l l lkkolllm issi(lll delll BundcSlIl in isteriulll für A rhei t .  C iesundheit 

und Soziales crrorderlichenfalls geeignctc Maßnahmen vorzuschlagen. 

SchUl! hcst i mmter Personcngmppen 

* 42 .  Die k l inische Prüfung eines AlzlIeilll i l lc ls darf an M inderjährigen nur 
durchgeführt werdcn, wenn 

I .  das A rzneimit tel . das geprüft wird, lum Erkennen, zur l Iei lung, 
Lindemng oder Verhütung von Krankheiten bei M inderjährigen 
bestimmt ist, 

2. die Anwendung des A rzneilIl iuds nat.:h den hkenntn i ssen der 
lIled ilinisehen W issenscha ft angezeigt ist, um bei dem M inderjährigen . 

an dem die klinische Prü fung durt.:hgeführt wird. Krankheiten oder 
deren Verlauf zu erkennen. sie zu heilen oder zu lindem oder ihn vor 
Krankheiten zu schützen. 

3. die klin ische Prüfung an Erwachsenen nach den Erkenntn issen der 
med izinischen Wissenschatl keine ausreichemjen Prütungsergebnisse 

erwartcn läßt, 

4. die Einwi ll igung hiezu durch die Frziehungsherechtigten und 
geselllichen Ver1reter nachwe islich er1cilt wurde, und diese durch einen 
Arzt über Wesen, Bedeutung und Tragweite und R isken der klinischen 

Prü lung aufgeklär1 worden ist, um im Fall eines nichl unerheblichen 

R isikos zusätzlich die E inwi ll igung des Vonnundschaftsgerichls er1eilt 

worden ist, und 
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h l,hel l)!l' l  I n l  

S d ie I 1 1 1 1\ i l "gul ig hl<.'/u allch d l l ll'h  deli r"l illdcI /: i llI  ig el l , all dCII l  d i e  

k l l l l l 'l' hc Prü fling dun:hgc liihrt \\ cl den so l l .  n;lI.:h",el·; l ldl  cl lcdl  wurde, 

�ok, " der M lJldell :i l lligc das adllc l ehelisJal 1 i  \ I l lklldcl hilt l1dcl nadl 
enlsplechcmlcr A u lkHirling in dei I agc ist. Wescn, BcdculUng, 
I ,  agwcllc l ind IÜskcn dCI k l lll lsc hen P, ü lüng C ln/ llschen und sCillen 

W i l l en danach w hest ll l l ll len.  

� ·n I > le khni,chc P lii fu llg an eincr Person, dcr I n ti , lgc e i ncf psychischcn 
K ran khl' i t Ildl'l )!e i'i t lj!c ll I kh indel"ullg ein Sachwaflel" hestdlt ist otkr die 
1 I 1 1 l l l gc ClnCI K rankhcl t  auf gellc ht l idlC oder hchiil d l lchc i\ noHlllIl I 1g 
;lIlgeha lten odcl )!l' l l l i iB dCI1 1  Ulltcl hrin)!u l Igsgcsell ul l tc' !!chl<lcht ISI,  darf flur 

d.ln l 1  dll l \: hgcli lh i l " c l den,  welln 

d"., ;\ l lIIl' l lI l i l le l .  das gcpl i i ft  \\ i ld ,  111 1 11  I l kcllIh.'n ,  1111 I I c i l ung , 

I l I Idel llllg Ildel Vedlli l ling diesel K l ailkhell  hest ll l l l11t 1 .; 1 ,  

2 dlc AI 1 \\'l'lldllll!! des i\ r/lleHl l l l lcis nilch den I rl..t'l l l lwisscn (kr 

l I I ed l/ l l l lSl"hel1 Wissenschaft an)!c/cigl ISI .  U I I I  hel dcr p"ydllsdl 
" "Ulkcn ( ltln geist ,g  hehl i lderte/l Person (liese Krilll" heit lldl'l defl'lI 
Verla ll f  tu erkellncn, sie tU hcdcn IIdcr IU l i ndern oder ( hc  I 'c lson \ or 
welte lcn K rankhe i ten 7U sc hützen, 

J dl(' I 1 1 1 \\ "hglln)! I l le/u dUldl  den S;Jlhwal lc l  l 1adl\\ (' I" l irh nlci l l  \\ urde 

lIud d 16C' d'llch Cillei l  A I /I tlhe, \\'l'St'Il, Bedcll iung, I l a !! WeilC und 
R i,"t' l 1  dCI � l l Il ischl'n Prü lün)! a u fgck liirt wlI, dclI 1,, 1 .  lind 1111 lal l  ei nes 
I l ,d,t  I I l lcrhcnhdll:1l KIS I�O'i lus;l l/ l ll'h dlc I l i l W i l l igu l l1,! des 

I ' I1cgscha ltsgcm:hts ci ngchl 1 1 t  \\ llrdCIl ist ,  und 

4 die I I I 1 \\' i l l igung h ie/u auch dun:h den Patienten nachweisl idl ertei l t  

wurde, sl,rem er n;u.: h entspredlcndcr i\ u ll d :inll1g in der I .age isl , 

Wt'scn, Ikdeulung. lrag \\'e ilc und K iskcn der k l inist:hen Prü fung 
el n7u�ehen und seinen W i l len d'lIlac h zu best imJ11en. 

� 4 4  ( I )  I ) u: k l i ll i sche Prü fung ei nes ;\r/ne il1l i t tcls darf an einer Sdlwangeren 
nur durchgdiihrt werden, wenn 
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bi�hl:li!!1:1  I I:'( t  

I .  das A r7l1cim ittel,  das  gcplii ft wird. ZUIll 1 .l l<l:l1l1el1 , lur  l Iei lul1g, 
I indcl1l11g odcr Verhü tung von K rankhciten hei Schwangc l cn oder 
ungchorcncn Kindc/ll ocstillll1ll Is t ,  

2 .  die Anwendung des A rnlcimitlcl.'\ flal:h den hkelllll llisscn der 
medilin ischcn Wissenschaft ange/e ig t ist .  um !:-oCI der Schwangeren, an 

der  die k l i nische Prüful1g durchge lÜhrt wird ,  oder bei  ih lelll 

ungeborenen K ind K rankhei ten oder dcrcn Verlau f IU erkcnncn, sie zu 
heilen Ildcr zu l indern (lder diese V(lr K rankheiten zu sl.:hülzen, 

3. nadl den F rkenntn issen der llIedi/ i nischell Wissenschafi d ie 
Durch llihl1lllg der k l i lllsdll:n P rü fling \Ilnlussichl l idl keinc Ri sken rur 
das lIngchorenc K ind mit  sldl Im ngt und 

4 .  die k l inisdlc Prüfung nach del i  ' I kenntn isscn der  l I Iedit in isdlcn 

Wisscnsdlafl nur an Sdl \\ a ngelell  ausreichende Prii lllllgsei geonisse 
erwartcn Hißt . 

( 2 )  Abs. I gil t  sin ngemäß rur kl in isdll! Prü fungen von A rzneimitteln. die dazu 
oeslimmt sind, dcn Eintritt eincr Schwangerschaft zu cnnöglidlt!n. 

* 45. ( I )  Die k l in i sche Prüfung cl l1es A r/neil1l i l tcls darf an Weh'll tl ichl igen. die 

ei llcn Präscllld":llst \cisten, II i,,;ht dll l chgdUhl 1  werden 

( 2 1  Die k l l ll lSl: he P,ü rung e ines A r/lll.'illl l l h:1s da r f an Persollen. die auf 
geric ht l il.:hc oder hehörd l iche A IHlrdnung angehaltcn oder gemäß dem 
Untcrbringungsgeselz unterge!:-oracht sind oder fü r die ein  Sachwalter hestel l t  ist .  
nicht dun:hgclUhrt werden. es sei  denn, es sind d ie Voraussetzungen des § 43 

gegcocn. 

U lIlgang mi t  Daten 
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hl� h�" I �� L: I  I l' \ 1  

� -1(, ( I  J \ 'P I I  '-;l' ,fI':lI l.ks Sp( )n'( 1 I � .  1\1( 1 1 1 1 1 < 11 " li nd ! ' I ll kl '  ., ind ).!CI' I!2nc ll' 
� 1a I \ l 1ah ml'l1 l i i l  C i lle �nl g l:i l l l)!(, I I l 1d \ l' l l I au hdlc I l al lll l l <lhll l lg  a l kr im Rahmcl l  
CI lICI k l l l l l"dll' l I  1 '1 i ilul lg i l l l f :d lcndclI  I ),lll' lI 11 1  'd/CII . 

( 2 )  DCI / ' l ü l p l ; I I I ,  d ie  Dokll llICl l la l io l l ,  die Iwischcll l ' rü lCr uild  Spl1 llS0r 
gCltol fellcn \'cl cl Ilharllugcll lllld ,die illldclC I I  [ )\llwIlH:nlc. dll: 1 11 1  

! lIsamlllcll hallg mil  dCI k l i ,I lSl:hcll I'rii fllll!! crste l l !  wUldcll ,  Ill ibsl'n durdl dcn 
Sponsor Ili l C I I 1CII !e l l rall i l l  \ Oll 1 5  Jahren l Ial:h A hsl: hll lß oder Ahhl1ldl dcr 
kl l l l isdiell I' l l i tl lng all Ihewa l l l t  WCl dcll .  

( \ )  DCI P rii kl hai da tlir SOl gc /u I l a gl'l 1 .  dill! d ie l l ntcr lagell he tl c lli:nd lhc 
\ l'l sc h l ii ...... c! tc /1" 1 1  duuug /u ,kll 1' l r I/dlll' l I  I khi l l ldlll llg.;!!ntPPCIl /Lir ci/l(:11 
/eit l i ll l l l l  \ PI1  I .<; lah'en nal:h Ahsdl lul.\ l Ider A hhnu:h dei k l i n i sdlcll I'rii fll l l!! 
au fhc " alU I 1\  CI dCIl  

(.t J l l nhcschadct dcr A u lhewahrullgspll idlt gellliiU Ahs. 2 muß der 
Ahsdtl llBhcl ldl1 dun:h dCIl  Sponsor oder spiilcrell IlI lasslIngslI l hahel 5 .lahre 
Hingel au ihewall l i  \\ erden, als die A lIllcispczial i tüt in ()stelTeich lllgclasscn is t .  

( ) )  A l k  tla l  d ic k l in i st:he I 'rii flilig rc lC\ illltcll Datell llnd Doku lIlente mü ssen au f 
Al l fimlcl1l11g delll BUllde!'lIl in fSlellu l l I  /Ur Arbei t .  ( /csuudhe;t und SO/iaks 
\'erliighar gClllat:ht weI den. 

Qual i tälskontrol le und Qual i tätssicherung 

� -.\7. ( I )  Um das Ziel einer im I n teresse a l lel Betei l iglen opt imal 
d W l.:hge ltihrlcn � l i n ischen Prü fungen lU erreichen. hai der Sponsor sich in einer 
Weise lU organisiercn, daß die technlschcn. adm inistrat iven und eth ischen 
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hi�hl' l l !!l'l i l;: \ t  

lak tol ell . wclche die Quali l ii t dCI I d l l l isr.:hr.:n Prii l'ung heein llllSSI'Il .  hl'helTsl.: ht 

werden. A l le I enkungsmaßnahl1lell l I l iiSS1'1I auf die Verhiilung un/u liill/!lidll'l 

()ual i liil ah/idell. Verantworlung und Bcfugn .. ; hinsir.:htl idl Icdcr 
lIua l i t ii l swi l  ksalllcn lii l i/!keit  sind k lar fe'\t/ulcgcn. I kr Sponsor hat ein 
adii4 uales SY'1l'1lI der Quali tätssir.:herung in K rali zu seI/eil und anzu wendcn. 

( 2 )  L in ()ual i liitssidlerungssyslclll im Sinnc des Abs. I nesleht aus der 
Au lhauorgallisat ioll, der Zuteilung VOll VCHlnlwon l idlkcill:lI.  den vorgesehenen 
Verrahrenssdllillel1. der Dokumentation lind den Mitteln liir die 
Verwirk lic ll Ung des Quali tätsmanagcll1ents. 

( 3 )  A lle Bcobachtungcn und Befunde hahen vollstiimlig nar.:hvll l l / iehhar 711 
sein .  Dadurch ist insbesondere sicherzuslcllen, daB die dargeste l l ten 
Schlllßfolgenmgen s ich konekl aus den l{ohdatel1 ahlei ll.:n lassen. Dic 
Überprüru l1gslllethoden müssen illl ci l17clncn dargeste l l t  und begründel sein. 

(4) Eine Quali tätskonlrolle muß für jeden Schritt dcs Umgangs mit den Dalen 
vorgesehen wcrden. um sieherzuste l lcn . daß dic Daten vcrläßI;";h sind und daU 
sie konekt verarbeitet wurden. 

( 5 )  hn VOll Sponsor veranlaßtes Audit hat durch Stel len zu erfl1 lgen, die 
unabhängig \'1111 deli /Ur d ie kl inische Prü fung verantwol t l iehen sind. 

(6) Darüherhinaus sind rrüfstel len. E inrichtungen einsch l ießl ich Lahoratorien 
sowie .jede AI1 von Daten /Ur ein Audit und /Ur eine Inspektion jederzei t  
zugänglich zu machen. 

( 7 )  Ziel einer Inspektion ist es. rnillels objektiver. unabhängiger Überprüfung 

festzustellen. ob der in diesem Bundesgesetz vorgeschriebene Standard 
hinsichtlich der Planung, DurchfUhrung und Auswertung klinischer Prüfungen 
eingehalten wird. 
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hlshl'1  igl'1  I nt 

on I n hlehl'n lklll BIIIIUCSll l t l l i';!eIlUIlI  liil AI he l l .  ( iesundhe it  und SOllalcs 
an !iiUhdl deI I nspek tion eincl k I l lusc hen PI ü fÜ ll !:! B'I I  'l\Islag.ell. so sl Ild diese 
dem Sponsor in I{l.'chnu lIg 111 slcl kn. es sei dellll .  d(.'1 I" Ü fcl ll l l l 1 l 1 1 l  illl Si nne 
des � 2a Ahs. f '  dll' A u fgabeIl  des Sp\ll1SIlIS wahr.  

Vcr( lfd llllngsellniid'Iigllng 

� 4H ( I )  Slllelll di es 1 11 1  l ! inh l l<':"  auf dll' A l/ncil l l i l lclsldlcrheil etllll derlidl ist .  
hat dCI BUlldc'\nul I lSII'I tl ir A l he l l .  ( jeslI I ldhel l  und SO/Ia les dUt eh Vl'lmtl/lulIg 
/lühere Beslinllllll/lgl.:'l1 über d ll.:' VOl allssc !/u lIgclI lIlld die I hl l c h llihru ng dCI 
k l in ischen I ' rü fung lind der nieht k l i n lschell I'rüfung \ 011 Ar lIlcll l l illc!n zu 
erlasscn .  

(2 ,  Der Bu ndesm in is!cr fii r A rhc r t .  ( Iest//luher!  und So/jaks haI u/lbeschadel 
des I ier\'crsuehsgcsclzes 1 9RR. IH i B I . N r . SO l i l l)!(l). u nter Bcdachtnahlllc auf 
die H idlt l in ie l W R5 2 , r W( i  näherc Bcst inl l l lungell über die ''' in ische 
I .rpwhung alll I jcr IU erlasscn 

I V. A U SCI I N ITI 

AOllcimillelbeirat 

� 41.) ( I ) lur fJeI a lung de� Bundesmin isters lur A rhe i l .  (,csundhejl und 
Sll/ ia les in a l lcli  FmgclI des A rzneimillclwesens sowie zur Ersle l lung von 
(lula�:h tcll in Angelegenheilen dieses BU lldcsge�el7:es. inshesondcre \'011 
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h i sherigel  I ext  

( i l l l ;l\.:hten gel1liil\ � ]0,  ist heilll BlInde�l l I i l l islelllllll fii , A I hei l .  ( i e,ullllheit  li nd 

SO/ia !es einc KOIl 1Il1 issiol1 (A ' /nc'll I l t tclhcual / e i llzu,khh:n 

( 2 )  Dcm A lzne imi t tc lhcirat hahcll als  stündigc M itg l ieder <ll1l.ugehiitcll JC CIIl  

V C, tll'tCI aus JI'II ( iebietl'll 

I .  Pha,mazeut ische Technologie, 

2. I nnc,e I\lcdil.l I l .  

J .  k linische Pharlllakolog ie, 

4. I'hanllak\,h'gie ulld !ox ikologll' und 

5 . I 'hanll aleu t ische Chl'lIl ie ,  

( ,)  I )en Beratungen des A l'zllei l11 it tc lheiratcs k(innen je nm: h A I'\ des l U  

hehandelnden ( iegenstamles a ls  n idll stiindige M ilgl ieder je ein Vert'l'h.:r aus 
den ( iehietcn 

I ,  A niislhcsiologic und Intcnsi\'lIlcd ilin,  

2 .  anlhropOS\lph ische Medilin ,  

3 .  Arheilsrnediz in ,  

4 ,  Augenhei lkunde, 

5 .  Biochemie oder medizin ische Chemie, 

5a . Blutgruppenserologie und han l'usionsmcdizin,  

6. Chemotherapie, 

7 .  Chirurgie. 

R,  Deonatologie und Venerologie. 

9. Geriatrie, 
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hlsh CI I!!C I  I n l 

1 0 . ( i Y I I; ik"ll Igic lI lId ( i churhll l l l\: .  

1 1  l I a ls- .  Nascn- lind Ohn:nhc"kl lndc.  

12  I l pllIii(lpalhie,  

1 . 1 I l ygicne l ind I p ldcm ioillg ic. 

1 4 . l l lImunologie.  

15 Kinderhei lkunde. 

1 6 . l1led i l inisdle Slat ist ik .  

1 7 .  Neurologie. 

I R . Nuk lcarmedil in .  

1 9 . Onkolpg ie. 

20 . 0rtllllpiidie. 

2 1 .  Pharmakognosie. 

2 2 .  Pathologie. 

23 .  Physiologie. 

24  Psychiatrie. 

2 5 .  Radiologie, 

26. Sl'flliogie. 

27. Sozialmedizin, 

2R. Urologie. 

29. Vcterinännedizin, 

30. Vetcrinärphamlakologie und -tox ikologie, 

J I .  V irologie und 

32 .  Zahnheilkunde 

beigezogen werden. 
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hi� Il\.·I I!!l·1 I c'( t 

(..j I Dic in Ab" .  2 lind ] gcn ;!nn ten M , t!! lil.'(kr dcs A rzileit l l i l lclheiratcs sind \ PIll 

I hl l lde';n l l lü" te l  Ili l A lhel l . ( ;cslIndhc l l  und SOliales flil ll ie Dauer \ pn lünr  
Jah ren 111 hestellen.  

(5) Der Bundesmin ister Hi, A rhe it . ( ;esundheit unJ So/iaks hat für die in 
Ahs. 4 genannle leit einen Bea l l l len seines Ministeriums lII i t  dem Vorsill im 
A rzncimil ldhe ira t IU ht:trauell. 

(6) liir jedes M itgl ied sO\\ il' liir den Vp/s i llenden isl ein Stel l \'l.'rlrl'ler IU 
heste l len . 

( 7 1 A lle �l i lg l icder sowie der V\llsit /emlt: und ihrc Stel l vertreter haben 
hcschl idlcnde Stimme. Sielh eltrcler hahcn ein sokhes St l lllmrechl lIur he i 
Vcrh inderung jener Persollcll. d ie sie VCrlreten. 

( R )  Zur Bearhcilung e inzelner Sachgehietc kann der A rz/lcilll i lle lneirat 
fal lweise Sadl \'ersHind ige heiz iehen. Bestl llllllte Aufgahcn können A usschüssen 
zugewiesen weHlen. Sadl\'erständige. die einem AusschuU Jes 
Arlneimiltc lheirates stiimlig .. IIgehiircII , ohne M i tg l ieder gellliiB A ns. 2 ollc, ] 
zu se in . sind \O1ll Bundesm inisler für Arheit .  (jesundheil und S07.iales lür die in  
Abs. 4 genannlc leit a ls AusschuJ3l1l i tgl ieder 1 U  hcstc l lcn . 

(1))  die Beratungen des A rzneimitlelbeirates sind nach einer vom 
Bundcsministcr für A rbeit ,  Gesundheit und Soziales zu erlassenden 
Gcschiilisordnung zu führen. 

( 10) Die 'l ä t igkeil im A rzneil1l illelheirat ist unbeschadet des Abs. I 1  
ehrenamtl ich. Al l fäl l ige Reiseko!\ten sind den Mitgl iedern des 
Arzneimittclbeirates, deren Stellvertretern und den Sachverständigen, die 
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IlI',Il\.' I I )! .... 1 I .... ' t 

).!1'1 1 I ;ill :\ h, X hL'igc/l ll! .... n " (·I den. nadl deI  hiil.:hst .... n ( id)( lh I L'II� luk (kl 
RL·I" .... !:!ehiillll·n \'llPid ll i f t 1 955 .  B( i B I .  NI  I n . IU els .... t' .... I" 

( 1 I I DcII t\1 1 1)!l rClkrn lks AIIIIl· i lll l t tc lhc l la l  .... s .  dl  .... I I I l t  �kl Vorhcrci tu ll g  VOll 

( i ll t ;l\: htel l  g .... l 1 Iüll � .10 h .... lraltl s l I Id .  g .... hührl  .... l Ile 111 HOltg auf  die 
t\Hihcwal tung lind dcn lcilall fwand angclllc.:scn .... I I Ihdli idlgung. wddlc 
dcrjcllige 'll t ra gcII hai. der U IlI das ( ;u ladllell anslIl:h t .  

V .  A BSCI I N I  n 

W el hchc-;dll :iIlKU II)!en 

A l Igelllcl llc I ksll l l l l llungclI 

� 511. ( I ) AUllcimil lelwcrhul1g dal f nur liir 

J .  zugdasscnc A rtllCispczia l i t i i tclI odcr 

2 .  A r7ncilll l l le l .  dlc im Arzncihudl 1 1 1 1  Sl IInc dcs � I A rlllcihudlgcsctl. 
gena ll l l t  sind. 

belriehen werdc'll . 

( ] )  A r/lleill l i l ldwerbung darf wcdcr Aussagen nodl bildl iehe Darstellungen 

cnthalten. dlc 

I .  dem A r7lle i ll l i l lci eine über seine talsädl l iche W irKung hinausgehende 
WirK ung beilegen. 
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Iw;llC I I�CI  1 CXI  

2 .  tii l sdll idl dcn I imh l i ek  l'rwcc kcll ,  dal\ cin  I I li , Ig I cgc hl\ii ßi� clwa l lcl 

wcrden kanll ,  oder 

J .  im W ldcl spnu.: h zur KClln/cH:hllung, ( ichl auehs- oder l adl inf(lril lat ion 
stchcn. 

� )()a. ( I )  Dic � �  50 und 5 1  bis 5n gcltcn 11\I.;h t  für ArlJlei Spc7iil l i tiilcII im S inne 
des * 1 1  A hs. 4. 

1 2 )  * 50 A,.,s. I gilt nicht liir I ach\\l:rhll ll!! im Sinllc dcs � 56 im Rahmcn \'(111 
wissenschali l ichcll Verallsla ltungl'l l .  dl'l Cll I ci lnchmcr lihcrwicgclll.l aus dcm 
Aus land kllmlllcn . 

I aic lI\\ cl hUllg 

* 5 I .  Arzneimil lclwerhung, die für Vcrhralll,.: hcr hcst i lllJ11t ist, darr nicht für 

I .  A rzneimittel.  die der Rczcptpllichl ulJteri iegl!n. 

2. ArlJleimil lel .  die nicht dcr Re7cptptlicht unterliegen. deren Bezeichnung 
aher das gleiche Phal1tasicwort IIdcr deli gleichen wjsscllsc.:hafl l ich 
ühl ichen Ausdruck wie die Bezeichnung eines rClcpt pll ichtigcn 

Arlllc imilleis enthält .  und 

1 homöopathische Arzneispezial i tiiten. die nicht dureh Bescheid 

zugelassen wurden. 

hetrieben "erden. 

* 52 Arzneimillelwerhung, dic flir Verhraucher best immt ist, muß so gestal tet 

sein. daß der Wcrhecharaklcr deullic.:h zum Ausdruck kommt und das Produkt 
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hl, hl'l l )! l' l  I l.' x l  

l' l l I lkl l l l!-, < 1 1 ' \ 1  1 I I I.' I l i l i t td d: l I).!I'�tI.' 1 1 1  \\ I I d  

� S .'\  i\ l /l ll' l l I I l l Id wl.'rhung. d i e  Ili l Vel hl aul.:her hesl l l l l l l l l  i s t .  dar ! kcinc 
I Icm cl l h:  I.'l I l hal lc l 1 ,  d ie 

h i l d l ldlc ( )arslc l l l ln!.!cn Im lusam l1lenhang mil  A ngehiir i!.!l'n dl'r  
I k l l he l'lI lc odcl  I l I l l ichllln gcll dcs ( icslInJhc l ls\\ 'csens al lh' ciscn. 

2 .  cine i ir/lhche l l ntersudlUng oder eincn d l i rurg ischcn hn!!r i tT als 
iihel llt lssl); ei schcl llcn lassen ,  inshcsondere dadun: h .  daß sie e inc 
1 ) l:I!:!nosc :lIlhlctcn oder cine Bchandlung a u f  dem K(lnesp(lIlJclllweg 
L' l I 1pkhkn, 

nal ll' l q!cn. da 11 die \\' l IkUllg dl':s A rlllci lll i l lcis ohnc Nehen wi rkungen 
gal all I Iert w i l d  odel Cll lei andercn Bchandlung oder e incm amlercn 
A IIIlL' I I 1 1 l t tc !  Cl1tsPI I\.:ht oder ühet 1egen ist, 

4 .  nahckgell, daß die Ilonnalc gute < iesul1dhei l  des I'aticiltell durch die 
A l l\n:nJullg des A l'/nc imi l le ls  \erhessen werden kiinnte. 

S .  nahc!egcn, daß dic nOl111a lc gute ( icsundhe i t  des I'atil'n ten im Fa llc der 
N IChla nwelldung dcs Arlllei l 1 l i l lcls bee inträchtigt werdcn kiinnte, 

6. aussc h l idllich lIder hiluptsäc hl idl  Ilir K indcr best immt sind, 

7, sich au r e inl' bnpfchl ung \'On W i ssenschaftlern, im ( iesu ndhc itswesen 

tii l lgen Pcrsoncn nder Personen hez iehen . die auf ( irund Ihrer 
Bekallil lheit Will A r  Ineil1l 1 t tclverhrauch anregen kijnnten, 

X .  das Ä rl lleilll l l lc l  einem Ichenslll l t h:1 .  c inem kosmct ischcn M il lcl (lder 
anJe/ eli ( iebrauchsgülem g lek hscl/cn, 

q nahclegcn . die Sicherhe i t  oder Wirksamkeit des Arzneimillels se i darauf 
luriickzuführen, daß es sich um ein .. Naturprodukt" handle, 

10, d U l c h  C I IlC ausfUhrl iche Beschreihung oder Darste l lung der A nam nese 
III eincr lü lschcn Sc lhstdi agnose verlel len k(innten, 

1 1  su:h /Il miBbräuchlidler, hesorgniserregender odcr irre führender Weise 
au f Genesungsbescheinigungen heziehen, 

lIeuer Icxt 
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hishel\!!el 1 ext  

1 2 . in l l l i l.lhrüuchl ichcl, hcsll'!!nISCIIl'l!l'ndCl lltlcr i ll l'fii hn:ndcr Weise 

hl ldl lche Darstcl lungen der Veriindel l l l lgen des l I lensc h l lchen oder 
ti erischen Kiirpers aul�l1Ind \ on K ran"heitell oder Scl!iitl lgllllgen oder 
der Wirkung cines A rznei11l 1 l tds 1111 Illellsc hl idlen Kiirper oder in 
Kiirpertci lcn verwenden, 

1 1  erwühllen, daß das In"crkdll hringen des A rl llci l l l i t tds hehiinl l ich 
genehmigt  worden ist ,  

1 4 .  dm aul  hl llwirken, Ar7lle i lll i l tel  im Versandhandel IU heliehen. 

� 54. ( I )  A r7ncimiltclwcrhung. die liir Vcllllauchcr hcstimmt ist , hat, solCl1l in 
Ahs. 2 nichts anderes hcst illllllt ist, III I I I / I ldcst li , lgclllle A IIgahcII zu cnthalten: 

I .  dic Bcze ichnung des A rzncimillcls lind die \\ issellsdwll l ich üh l iche 
BClcidlllung dcs Wirkstl lflCs, sol\;m das Arzncimil tel  Ilur einen 
Wirkstoff enthält, 

2. die für die sinnvolle Anwendung des A rzncim iuels unerlätlliche 
Infonnation und 

3 .  cinen deut l ich wahmehmharen l I i nweis darau( daIJ Arlncimiltcl neben 
Wirkungen auch unclwüllschtt: Wirkungcn hen'(llnalcn können und 
daher dic (iclmluchsinlilllnalilln gcnau IU heachtcn oder der Rat eines 

A r/tes oder Apothekers e i ll/uholcn ist .  I rli , lg' the Weihung ül'ler 
akustische oder audiovisucllc Medicn, so IllUß dieser l \ jnweis akustisch  
dcut l ich wahmchmhar sein .  

( 2 )  Arzne imil tdwerhung. d i e  Hir Verhraul.:her hestimlllt ist, muß nicht den 

Anfl1l derungcII des Abs. I cllisprechcn. wenn die Werhung aussch l ießlich aus 
dcr Be7eidmung einer A rzneilipczialiläl ( hilillerungswerllUlIg) bestchi, es liei 
denn. es handcl! sich Ulll 

I .  Werbung über akustische oder audiovisuelle Medien oder 
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lw .. hL'l l�l· 1  I e x l  

2 \\\'J lH I I I �  1i I 1  Ar/l lc l�Ill' / l a l t la ll· l l .  d l L' d c r  �(1\ 1I1 I t, hl' l l 
1 1'1 � l l l l lgsstc lgcnl llg d ICIlL'n. 

SoICru dlL' " ill l lL'ntllgS\H:r hlll l).! üher PIa�alt' otln I nsnalc er l i ) I).! ! .  Isl dl'r 
I I l 1 lwl' is gCll l iili A h�.  I /. J auf/ulIL'l l I l Icl I  

l ad 1 \n:l hutlg 

* 55 1 1 1 1  Rahl lK'1l dn Verkauhlill dclu i lg Ili l Ar/l1cl ll l i l le l  hL'i deli tU dCl ctl 
Versch le ihullg oder Ahgahc hcrcdll igrcll Pcrsollcll Isr es \ nhoren, J,CSCIl CiIlC 
I'rii l l l lc .  l inall l le lk (,tin l I Iarcl le l le V"lIcde ILI gcwiihn:I1, , ,"whicrCIl odcr tU 
\ C/ :-..prn hl'Il , L'''; 'iL" delln, d iesc sl l Id \ \ 1 1 1 gCl ln).!el l l  WI'II IIlld Hir d ie  
l l Iedll l l l l s, he \ llkr phann'llclIl IsdH: I' l a\ l"; \ \ 111 Bclang. Dcr 
I{cpl iisclllal lPllsau l'walld 1111 RahmeIl dn \'erkaufs ti\l derll llg hai darühcr 1 1 I Ilaus 
i ll cincm ,,:rl relharcn RahmCI1 /U hlclhcl1. I >eil /Ur Verschrclhung oder zur 
Ahgahe hercdlt tg lCIl I'c rspnl'n isl es ll l l h:rsagl.  einc Prülll lc ,  final1l1cl le oder 
l l lall'l ldk VP lk lk I U  til l lk l l l ,  sich \ l' I �I'I L'l hl'n /u lasSl'll PIk, al l/Unehll lL'1l 

* Sfl. ( 1 1  A l/llel l1 l 1 l 1e 1 \\ cl hung, dl\: mr An wcl1dcr (ldcr Apothekel hes l t ll l l l l l l s l .  
h,l I ,  S\l lelll S IC  

I . für  C I I1C Är/I1L' iSpClial i läl hel l  iehen wird, fii r d ie  gcmäß * 10  c i llc 
hll: h l l1 fonllal iol1 zu \ erii llcl1 l l l1.:hclI lS l ,  und 

i l 1  ( )n.lI.: ksdll i llclI erfolgt, in deu l l l I:h lesharer Fonn die wesen l l idlL'n 
In f\lrmat iollcll liher die A rlIlclspellahliil 111 1  F ink l"n!:! mi l  dt:r 
lli salll lllcnfassling der Produkle lgelN;haften bez iehungsweise der 

l iK! r l ll lllllllalilln zu cnlha l len .  

nellcr Text  

1 7 . § 56 Abs. I Z 2 lautet: 

" 2 .  in Druckschri llen oder im Wege der Telekommunikation erfolgt," 
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hi�hel i�el  l e x t  

( 2 )  I k l  Hll ndc"lI I i nistcl lür Alhel l .  ( 'c.;u ndhclt  l ind S( ll la lc� hai  1 1 1  CI l lCI 
V":l ll I dl l ll n g  ge llliill � 10 Abs. ) IU h..:sl i  1 I 1 1 l lCIl .  wc khc ' n h\l l I la l i l l llell ln  
"'ckhcI A u .;gcstaltllng in dlc A rzm: i l l l l l h: lwc,hulig i / l l  S l IlIle dcs A hs I 
ilU f/UIICh1 l 1C 1 1  si I Id . 

VI A BSCI I N J  J I 

Vert ,ich 

A hgahe VOll A'/lIci l l l i t lcl ll  

� ) 7 . ( f  I Arlllcimil lcl  dürfen VOIII  / l cl stel le,. I kp(l� IIl'II' P(Ie,. A 'lIlci l l l i l fd· 
( i , oBhiindlcr lIur ahgegehen werde11 an 

iifli.' l I l l idle Apothcken. Allstahsapl1thekell ulld l icriill t hdlC 
I l au>.;ap'\th..:kcll. 

I >lngi .;t":ll pdcr ilIHkre ( il'\\ cr hetlc,hcllde. LlI": gCllIüll � )9 Ahs. 1 IU' 
Ahgahc \ Oll A r711ellll lllc ill he fugl  SII HJ. 

l I el s l..:lh:r ilusse h l u:ßhdl lum h\ eck dcr 1 I�' I .;tc l l ul ll! \ 1 111  Ar 1I1e l l l l l l lc in 
pdcl >.;P\\ l' J I  SIC gClIliill der ( ,CWCI hcordllung I 'N.t I\l In I l andcl nl J l  
A r /lll' J lI l l t leln hefugt s l Ild, 

4 A r  IlWll ll l t tcl -(  i roBhändlcr,  

) ( idlll:hkiilversc haften 7ur F r lli l l llng der IhneIl gesetl l idl ühcr1ragcnen 
A u fgahen der I ll lpfprophylaxc ulld Sellchcllhekälllpflll lg. sofCm die 

1\.0>.;lcn \ I \n Ihnen üherwicgend gClragen werden. 

6 L illll l:htullgen des Öslt'rreichisl:hen Ru ndesheeres. t"e der 

Arzncim illcJvcrsorgung des Rundesheeres d ienen, und 

neuer Texl 

/ H. /11 § 57 Ahs. / wird da.\' ",ort "lInd" am Enell' der Z 6 durch einen Beis/rich 
e':�etzt lind nach der Z 7 eine nelle Z 11 angefiigt. Die Z 7 und 11 lauten: 
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h l ,h�'l lgl'l l o t 

7 wl Sscno;ehahl idle Inst i lu h.' li nd I l n t�' J �l l(hu ngsanstal ten dl'J 
( icolctskiirpl'lst:hal lel1.  sl Ik/ J 1  d ie<.;\.' t\ I /IlCI l l l l l h: I /Ul J . r fÜ I lUllj! ihrcr 
Ä I I I�ahen hcniil lgen 

( 2 ,  Än Kwnkcnanstaltell (Ihlle :\ Ilstal tsap\ lthd.e dÜr li.-11 \ 1 1 111 Hcrstel ler, 

1 kposl tClil odcl Ä lIlle l l l l l l lc l ·Ul oBh:indkl ahgegchen wei den :  

V ( I l lh lutJ..onsel\ CIl. SlIspcnsll )Jlen /\.'l llI liircl (Ider k( IrpusJ.. lI \;ircr 

l l lul heslamhci Ic, I ·. i n/c Ispemlcr/ll hel CI lungen . 

2 .  nal i ves Il1cllschlil;hcs lider l ierist:hes (iewebc. 

( J )  Die Ähs.  I IIlld 2 gehen nit:hl  tiir rad ioakl i \'e Ä l7lll' i nl i l tc l .  Diese dlirfen 
\'11111 l I erste l ler, I >cposi lclir odcr Ä l/ncl l l l l l te l · ( iroßhiindler nur all I nhahcl ciner 
Be wi l l igung fiir den 1 1 l1lgang mit rad illak t i \ cn Sto lkll gell1iiß dcm 
Stl ah lellst: hllt /gesct/,  IH i B ! .  NI 2 2 7/ 1 %9. ahgegehcn wCl dcn 

(4 ) Hillcnl llgsarzneimi l lc l  dürfen \'0111 l I erslel ier. \ )epositcur oder A rzncilll i l lcl·  
( ir(lßhiindlcr auf Vcrsdueibung des behandelnden ticrarztes direkt an 
VCl hraudlCr ah!!e!!ehcn wCl den.  Die wiedcrholte Abgabe auf cine 
VerschreIbung ist llnzulässig. 

( ) )  Äbs. 1 gi l l niehl fi.i r  i\rzneispczial i tälcn gemäß * 1 1  Abs. 4. 

IIcucr lext 

7 .  Ein r ichtu ngen , die vorHiu lige gerichtliche Verwahrungen beziehungsweise 
Anhaltungen, gerichtliche Freiheitsstrafen beziehungsweise mit 
Freiheitsentziehung verhundene vorbeugende gerichtliche Maßnahmen 
voll ziehen, sofern diese Arzneimittel zur Erfüllung ihrer Aufgaben hc­
nötigen. und 

R. wissenschafllichc Institule und Vntersuchungsamdaltcn der 
( ichietskörperschanen, sofem d iese Mzneimi llel zur Erfüllung ihrer 
Au lgahen benötigcn . "  64/M
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hl�hl'I I !!l'r l l'x I  

(6 )  V ( 11 1 1  I kp;td kl'. I >cpositcur odcr Är/llci l11 i l ld ( inll.lhiindkr di i l  fcn 
Är/ncinl i l ld.  deren Ähgahc im K klll\c lkauf nichl den Apotheken vllIhehaltell 
ist. d i lck t  an Bandagistcn. ( hthopiidicsc huhmachcl , ( Jrthl lpiidit'tedli l ikcl, 
lahntedli l lkcr. l ' IIBp llcgcr. I nhaher elllcr Ikrcdlt igli llg tür deli l I uf· lind 
K lauenheschlag und Masseure ahgegebell wCl dcn, SOfclll CS sidl dahei 1 1 1 1 1  
ÄlIllc imi l ld handeI l ,  die d icse ( iewel betreihendcn lür d ie Äusiihung ihrer 
I i i l igkclt hel liit igclI. 

( 7 )  Vom I /erste l ler, l Jcpositcur oder Ä lllleimil ld·( iroBhiindlcr diir t(:/1 
I >CntalarZllci l l l l l lc l .  die 

nicht dei Rc/eptpllicht ullterl iegcll lind 

2 .  <lllssdll icHl ich dan! hest inl lllt sind. von Fadüirzten tUr I.ahn·. Mund· 
l ind Kicferhe i lku/ldc oder Dent i sten <Im Patienten angewendet / li 
werden. 

direkt an d iese sowie an Zahnurnhulatoricn ahgegeben werden. 

(R) Medl/inische Oase dürfen vorn I /ersteller, J )epositeur oder ArZlleil11 itld­
Oro/3hiindler an K rankenanstalten ohne Änstal tsapotheke und an 
(iewerhct lcihcnde abgegeben werden, die gemäß der Gewerhcordnung 1 994 

7.ur Ähgahe komprimierter tcdmischer ( ,ase berechtigt sind. 

(9) Ä r7.neil1l i l lel lUr k l inischen Prü fung dürfen vom l I erstcller, J )epositeur und 
Arzne irnillc l -< if(l/Jhändler auch d irekl an Krankenanslalren ohne 
A nstahsapnthckc und an Pri.ifer abgegeben werden. 

( 1 0 )  Rellungs. und Krankcnbe mrderungsd iensle einer <Jehiclskörperschart 
dürfen Ar7lleimiltel. die sie zur Erfüllung ihrer Äufgaben im Rahmen der 
Rellung und K rallkenbefOrderung benöligeIl, aus jenen Anstaltsapotheken 

lIelier Tex t  
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hishel i!!l'l l ex t  

hoidll' l I ,  d ie \ P l i  KI  ankCllall'ital tl' l I  hctm'hl.' 1 1  \\ l'rdclI , de i  L' II I ri igel d le,e 
( idlll'/'ik iiIJK', \cha ft isl .  

Ahgahc \ '011 Ä r/teI1 l USIl.TII 

� 5X ( I ) /ui assu llgsillhaher dÜI fCIl Muster \ 011 lugclassellell 
A rlllclspc/ial itii len an Ärzte, I ieriir/ lc Ulld I knl i stclI nur üht'( dcren 
SeiH i li l idlC A n lünlcrung, ausschhcl.llu:h unclllgc l t l ieh und lIach A ll lhringung 
des deutl ich lesharen ulld nkhl enl fcrnhal clI l I inwcises " ( I Il \ c l kiiu l l u: Iu.'s 

Ä r/lelllllsIL'I " 111 der k leinstell l I andclspackllllg nach Mal.lgahL' des A hs, 2 
ahgehell Diese Muslcr dür reIl auch \'011 dCII I l llp lii ngclII IHII ullenlgel t l ich 
weitcl gegehell werdell , Dic Ahgahe \( In Ä ll tcll llls tel ll \ on A rlncispez ial i tülen, 
dic psychot rope Suhstanlcli ouel Suchtstof/C enthalten, Ist \ e, Ooll..'lI, 

( 2 )  nie A hgahc von unvcrkiiu tlidlen Ä r7lclllustCl1l dart an "'np tIinger gClIlii/l 
A hs, I 

innerha lh eincs Ze i traume" \'()Il ei l lelll .Iahr l I i u:h erstmal iger Ahgahe der 
Al llle l,pel la l i tiit im S inlle des � '\7 1 11 eincr A ll/ahl d ic ,ur Ucurlei lung 
des Behandlu llgser l(l lges bei hiidlStcns lehn I 'a t lenlen ausreidlt ,  
in"gcsaml ;cdlll'h hiichslcns im Ausmaß \ on 30 ÄI7tcll iustcrn einer 
A r/llcispclial iläl jc I mpHinger , lind 

2. mu.:h Ahlauf Jer im Z I genannlen /ellmulllcs pro Anfordemng 
hiichstclls im Ausmaß ,on 2 Ä rzICIllUSIl'Il1, an e inen hnp fängcr jedoch 
hiidlSlellS im A usmaß \'011 tUn" ÄrzlCIl1Uslem einer Arzneispezial i läl im 
Jahr el (i)lgen, 

( 3 )  Üher die I lIl pninger von ulI\'erkäu IlH;hcn Ärztemuslem sowie über A rt ,  
U I1l I:1I1g und  Ze i lpunkl der Abgabe derselben s ind Nachweise z u  IUhren und  a u f  

neuer Text  
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hi sh�1 i !!�1 I �x l  

Verlan!!cn d�1I1 Bu ndeslllin istcrium !Ur A rhcit ,  ( iesundhcit und SO/laks 
\'or7lllcgclI DCI (Jumksm i ll l stcr hat durch Verordnung n� llCl c Ikst i llllllllngen 
ühcl AI t I I l 1d 11 11"111 dCI Nac hwcise 111 L'da�,cll 

Ahgahe i m  K leinen 

� S9. ( I ) Ar/ncllnit lcl dürfen nur durch A potheken angegehen werden. so /elll 

in deli �� ::. 7 lind 5X od""1 im fo lgenden nichts anderes hest lllllllt ist .  

( 2 )  Ap(lthckellcigcne Arzneispe7 ial il;itell dürfen nur durch die Apotheke 
ahgegehen werden, in der s ie gaul I,dcr üherwiegeml hergestdlt werden und 

deren Ikll c lhel lulassungsinhaher d ieser apothekcne igencl1 Ar7lleispellal itiit 

isl. 

( 3 )  Der Bundesminister für Arbei t .  ( iesunuheit und Soziales und der 
Bundesm in ister für wirlschafllidu: Angelegenheiten hahen durch gemeinsamc 

Verordnung jene Arl.neimiUcI 7U hestiml1len. die seihst hei einer nach den 
Frfahrungcn des täglichen l .ehclIs \'orhersehnaren nichl bcsli llllllungsgemäßell 

Verwendung kcine lieHihrdllng der ( iesundheil lider des Lehens VOll Mensch 
oder I ier hesorgen lassen und daher dun;h Drogisten oder dun.:h 
Gewerhetreihcnde. die gemiiß (iewerheordnung 1 994 zur "erstellung VOll 

Arzneimilleln berechtigt sind. ahgegehen werden dürren. 

(4 ) Soweit e s  sidl hei ArZllcimilleln gemäß Abs. 3 um 

KOlltaktl insenflüssigkeitell handelt, dürfen diese auch durch Gewerbetreibende 
angegehen weIden. die gemäß der Gewerheordnung 1 994 zum K leinhandel mit  

Kontaktl insen und der  Anpassung \'on Kontaktlinsen berecht igt sind, 
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h i �I 1\ : l l gl? 1  1 �· .\ t  

( 'i )  A r/lll? l \pl? l Ia l J l iitcll , d l c  'Hlssc h l icll l l c h  WII bal1lc I Ic"t<ll 1dkilc cl l iha lrell . d ic  

1 1 1  C I I )C! V CI P I  dl1l1 llg gemiiB "h .. .  1 al l!;!c llihll s ind .  diir li:1I gCllliiB Ahs. ) l I l 1d -t 
ahgcgehen \\crdell. es SCI dmll. der I I l1lldes/ll i ,Hs ter für !I / he l l .  ( icsulidheit WHJ 
Soz ia les hcs t l ll l l 1 l t  durch Bescheid . dal.l diese wegcn ciner 

( ic llihrdu Il!;!slIIiigl ichkC/I. die sich aufglUlld dl'" hesonderen !usalllJllellsellung 

oder ei J ler hest i J l l lntell I J ldikatilln erg iht. im K lein"erkauf den Apll thcken 
\'ol hdwhell ISI . 

( Cl )  Der Bundesl 1 l in ister IUr Arheit , ( iesundhei t  und Soziales kann üher Antrag 
des lu lassul1)!sinhahers dun.:h Bescheid A rlnclspczialiti itcn. dic dem Ahs. <; 

n ich t cntspree hcn. V(llll Aplllhckell\'llrhchalt <IusJlchlllcn. wcnl1 einc 
( iellihnhlllg auf ( i ru ild der hesondcren lus<I In lllensctlllJlg oder der " mgc­
sehencn Indikat ioJl n icht zu hesorgen ist . 1 1 11 solcher Besc hcid ist /li 
w idclTu l ..... n. "cnn nachträglich hekannt w ird. dan du: Voraussct/ungen hici llir 
nicht  gcgehen sl IId . 

( 7 )  D lc Ahs. 1 his 6 gehcn nicht IUr Arlllc imi l ld i lll Sinnc dcs � 1 1  Ahs. 4 .  

(R)  Mcdilinische Gase dürfen allch dun.:h ( iewethc
'
trcibcndc ahgcgehcn 

wcrden. die gCl1liiß dcr (Jewerbcordnung 1 994 zur Abgabe von komprim iertcn 
Icdmischen ( iascn im Klcinvcrkau f hcrechl igl slIld . 

(9 )  Dic Abgahe \'011 A rzne imi l leln in Selhsthedicllung oder durch 
Versandhande l ist verhotcn. 

Ahgrenzungsklllll l11 ission 

* 60. ( I )  Zur Beratung des Bundesministers für Arbeit, Gesundheit und 
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hi�hel lgl'l I e, t  

So/ iaks und des BlI lldeslll in i�tns Ili r \\ i rt sl.:ha ft l idH: Angelegenheiten in 
h agen dei A hgrenlllng der Verkall f"l eehte i lll S inne des � W ist  heim 
I I I11HkslI l inisteril l 1 l l  l i i l  A l heit. { icSlI l Jdhelt l I l 1d Sundes enlc KOllllll issi\ l1l 
( Ahgreil/Illlg��{ l l l l l l l iss i ll ll ) e inzu llchten.  

( 2 )  Der Abgrel1ll1 llgskolllln issillll haben als M itgl ieder anzugehiin:n:  

I .  der Vorsland e incs iisll'lfl� idlischcn t l ll i\ersilülsi llst i lu tes tür 
I'hannakohlgie. 

2 .  der Vllrstand e i lles iisterre ich isdlen 1 1 l1 i , ersi tiilsinst i t ll tes tlir 
I'harllla�(lgnlls ie. 

3 .  zwei Vertreter der Wirtscha fiskalll iller ()stelTe ich.  
4 ein Verlreter der ()stelTeich isehell AJ1olhekerkallllllcr. 

5 .  ein Vcrtn:ter der Üstcneich isehen Ä r/leKallllller. 

6. ein Vertreler der BUlldeskaJllll1cr der lieriirzte Öslerreidls. 

7. ein Vertreter der Bundesarhe itskammer. 

R. ein Vertreter des l IaUpl\el bandes der iislerreiehischell 
SO/iahwsicherungstriigcr und 

9. der I .eiler der Bundesstaal lichen A nstalt für experilllentc l l ­
phallllakologische und halneologische Untersuchungen. 

( 3 )  Die M i tgl ieder der Ahgrell7Ungskolll lllission s ind \'om Bundesminister IUr 
Arheil .  Gesulldheit und Soziales !Ur die Dauer \'Oll !Unf Jahren zu hestellen. 
I l insicht l ich der in Abs. 2 Z 3 bis R genannten Vertreter steht den betreffenden 
I nsti tut ionen das Vorschlag!lrecht zu. 

( 4 )  Der Bundesminister rur Arbei t .  Gesundheit und Soziales hat tur die in 
Ahs. 3 genannte Zeit einen Beamten seines M in isteriums mi t  dem Vorsitz in der 
Ahgrenlul1gskommiss ioll zu hetrauen. 
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Iwd lCII!!Cl I n l  

( 5 )  hi r j cdc� M i l g l ied dcr Ahj! l c'll/llngskoll l l l l ission SOWIC Hi l dcn V OISII /cllllcn 
iSI C I I I  Slc lh cr l l clcr IU heslel lcl l .  

( 6 )  a l lc �1 1 lg l icdcr sowic de i  VOfSI l/(:' lldc und Ihrc Slc l l "crln:lc'l habcn 
heslhl idknde St i l l l l l lc .  Slclh crlrclcl hahen cin solchcs Sti lllllucchi nut hl'i 
Vcdl lndcnl l lg  lencr Personcn, die sie \'crl l ctcn. 

( 7 ) Die Ikra l tl flgcll der Ahgrcll/llng�k(l l l l f l l issl(lll s ind nach cinl'r ' 0111 
BlIlldcsminlstl'l 1\11 A l hc l l .  ( icslI l ldhcit lind SIllla lcs l ind vOIll BU lllkslll inlSlcl 
li ir  WIIIsdlil ,HidlC Al lgc:lq!�'nheilcn gCIlIt'mS,lIn 1 1 1  crlassclHlcn 
( il'schii rtsol dnl/n)! III iUhn:1I 

pq l > ic Lil igJ..c i l  in dcr Ahgrcll/llllj!S\.;\lIl11 l1 issillll isl chrcllanl 1 l idl . A l l tli l l igc 
RelscknslCII smd deli M lIghcdcrn dcr Ahgrclllll llgskolllll l issioll lldcr dClcn 
Slcl I\,crlrclclll nach dcr hii.:hslcn ( ichührclIslllfc dcr Rciscgchiihrcll\Ofsdll in 
I lJS5 lU cr.;cl/en. 

Ahgahc in I l andclspa.:kungcll 

* Ii I .  ( I ) A rzllcispezial itätcll dürli.'n nur in dcn VOIll I i erstel ier oder I >eposi teur 
vorgesehenen l Iandclspackungcn abgegehcn werden. l I icvoll sind 
ausgcnolll l l lcn :  

I .  die Ahgahe auf Grund hesonderer Anordnung dur.:h den Arzt  oder 

liemrzt. 

2 .  d ie Ahgabc i n  A nstaltsapolhcken für den Bedarf der von ihr zu 
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hl,hl:l l !-,l'l I l' x l  

\ C I  SI 1 1  gel lden I( I ankellansla l l ,  

die i\ hgahe \"on Fültel u llgsar/lle i l1 l 1 l 1c1n he i I Ilsehd identl\g und 

-t die Ahgahc \ Oll tl1cd i/ ini�chel1 ( j a�l'n 

( 2 )  Bei der i\ hg<lhe nach i\hs .  I I I Isl \W/usoi gen. daß .Ieder/eit i\rt lind 
Mcnge der i\ l7neispezialitiit fcst)!cstc l l t  " crden kiinncn .  

D) Bei  der i\ hgahe nach i\hs .  I I " i s t  dem VerhnllKher lIder i\n\\'endcr ein 
Begle itpapier lU ühergehen. das den I c, t  der I(enn/eil:hnun!:! (� 7 )  und der 
( iehrauchslll lill'lllat illn ( �  X I enlhaltcn l 1 1u l.\ 

V I I .  i\ BS( 'I I N I I I 

Betriehs\ (Irsdn t l ten 

BctriehsllI dllung 

* 62 .  ( I )  Sllwctt es gehoten is t .  um dic für die (icsundheit und das I .ehen \'on 
Mensch oder I i\:r erlilrder lichc BcschaltcnlH:it der i\ rzncimillcl und d ie 
Versorgung I 1 l 1 t  A rzneimit teln 7.U gcw[ihl kisten. hat der Bundesmin ister für 
A rhei t ,  (icsundhcit und Sm: iales dlln;h V crordnung Betriehsordnungcn für 
Betriehe, dic Arzneimillel herstellen odcr in Verkehr hringen. zu erlassen. 

( 2 ) Nicht a ls Betriebe im Sinne des Abs. I gehen 

I .  Apothehn. in denen Arzneimil lc\ ausschließlich zur unmillelbaren 

Abgahc an den Verbraucher hergestel l t  werden. 

2. nukleannedizinische Institutionen oder Laboratorien. die radioaktive 
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IwdlL: l i 1-'l'l l n l 

A l/llc l I I l I l Il'I ausslh l ll'l\l il' h  IU Ill /1\'Cl kc dn 1I 1 1 l l 1 1 l l dhal'L' I I  Allwcndullg 
am Pal lcl l tl' l l  hel',acl ICIl oder d lCSL' Arlll\:i l l l l l lcl  all Inhahcr einer 

Bc\� i l hgullg tl ir dcn I hngang 1 I l 1 l l adH lak l l \ \.' 1 l  Sto lTcn gCll l iil.\ dell l  
SI!  ahlcl lsdnll/gesell ahgchell, S\lWle 

"\ SanJliihc l l l I l I:h t l l l lgcl l de� Bunde .. hn'res, i l l dellcn Ilir dlc iirl l l ichc 

VCI �1l 1 gung der A llgchi il lgC Il dcs BUI lJeshcen:s i\ l l IlC im i l lc i hcrgeslclh 
WCldl' 1 l  

( "\ )  DIC V cWl d ll llng gemiill Ahs I hai i Il Shc\(IIHlcre niihere Bcs l imlll llngcn IU 

cnlha l ten übcl 

I .  I lcrsldkn I I l 1d hl\ crk'-"u Inilll!CII " \ 1 1 1  A fllK'1 1 1 1 1  11 cl  n, 

1 a Pel S(I 1 1  <I Ia usstalluilg und - qua hlikal iun, 

2. AI I und I J l l l limg der K(ll I tr( l l lc \'(11 1 A r/llclll l i l lc ln,  wic Hihrung cines 
Kllllln l i lahois. 

1 Anlill dcllIngell an dic l I ygienc. 

4 .  Bcscha lTcnheit.  Gri\He. AUsslil l lung. W idmung und I .age der 

Betriehsl iiulllc s(lwic del en I inr il:htung. 

5 .  Iksclla llenhcit dei tcdlllischclI Ausrüstung. 

6, Besc lw nCllhcil der Mhcilsldcldullg , 

7. Besl:halli:nhe it und Kenllzeichnung der Ikhiilt ll isse. 

R. Führung u nd Auihewahnlllg \'on V(lllllerkungen , Aufzeichnullgen. 
Ikridl len, Proben lind sonst IgeIl Nadlwc lscn . 

9. Bescha lli:nheil  und J l altung der bei der Herstellung der Arzneimittel 
\ em clldctclI licre, 

1 0 . I >iClIslhcrei tschafi Hir Arzneim i t te l - VolIgroßhändler. 

1 1 . I .ager- und Vorralshahung , 

1 2  Rücknahme, Kennzeichnung. Aussonderung oder Vcmich(ung von 

nichl \ CI kchrsl1ihigcll Arzne imi t teln. 
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hishellger I e,1 

� 62a. ( I )  Slmeil  es gebl1ten ist .  U I l l  die Il ir  die ( ieslindhelt IIl1d das I ehen \ 011 
Mensch  oder I ier erforderlidIe Bescha ffenheit der A r/nei 1 1 \ i t td lind die 
Versorgung mit A rzneimilleltl tU gewiihrleislen. hai der Bundesm inister Hir 
A r heil.  ( ieslIlldhe i t  und Soziales durch Veron.lnu llg ei lle Iktr iehs('ldnung liil 
den Betrieh VOll A potheken zu erlassen. 

( 2 )  hlle Verordnung gemiiß Ahs I hat i l lsbesondere lIühere Best iml l lungen /ll 
entha lten üher: 

die Ml ndestgriilk. Widmung. l age. Beschalfenheit .  A usstal lung und 
I 1 I 1 1 1chtl l lll,! der A pothd,cnhetnehsrüulllc. 

2. ( ieriite lind mag istrale Arhe itspl iit/e . 

3 .  d ie Besc ha ffenheit und Kennzeichnung der Behii l ln isse. 

4. die I agenl llg. Prü li.mg . magistrale "erste l lung ( Rezeptur und 
I lcrstcllung auf VOlTa! )  und Abgabe von A rzneim illclll .  

5 .  d ie Führung und Aufhewaluung VOll Vormerkungen und 
AufleidlIlungen und 

(, .  d ie Iktr iehsüberprürung 

Bewil l igung 

� "'3 ( I )  In Betr ieben im S inne des � 62 Abs. I dürfen das Herste llen, das 

Im erkchrbringclI und die KOlltrolle \ \l11 A rzne im i l leln crst au/ e i rund einer 
Bewi l l igung des Bundesmin isters ruf Arbert .  Gesundheit und Soziales 
aurgenolllmen werden. 
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hl ,hl:l l!,!L' 1  1 1: .\ 1  

( 2 )  DCIlI A n,udlcn al t f 1 I I I: i l u lig dl 'l lk\\ i l l l gUI I!,! "l I Id a l k  1 1 1 1  I kul'lc ihlllg dc" 

Vodicgcns dcr VOl au",scl/u lIgcn l l ll SUlIlC dl:s * 64 I\ hs, 1 ci lilllktlli.:hcn 
IJnlerlagcn, i l lShcSllflde le  üher 

A I I Ul ld ( im /illlj!. der hcahsidlf lg ll' l I  I ;i t i j!.�C: l t ,  

2 Besc:ha tti:llhc: ; t ,  < i,ii/k Alisslal l l l llj!. ,  W idmung und I "gc der 

I kll lc:hsl iill l l iC  SO\\ ic del cn I I I I l1ehlung u i ld  

J ,  d l l' Bcscha fli:llhC:lt dC I  h:dlll lsc hl:n A lI"lüSIUl lg <ln/u,chl ;dkn, 

* fJ-1 ( I )  Dll' I k\\ i 1 1  ;guilg gCl1liil1 � (I I :\ 11, I I s l  111  l' l l I:1 kll . \\l' l ln dCI 
Bcti iebsonlnuilg I:ntspwchcll \\ l Id l ind au f ( i llilld deI A II, ... t : l l l l lng d ll: tiil die 
( iesundhell lind das I , chen VOll �kllseh l ldl:l  I I CI 1.: 1  li l l  dCI hehl' Bcsdwl fe l lhci l  
lkr Al Illc l ln l l h: 1  gcwii l l l  klsici  Isl  

( 2 )  Dcr Bundesl1 I inister für Aroc l l . ( ie'ill fldheit und So/;a lcs kall l l  auch cinen 

1 ' 1 (IOCOClIlCh <llIlll dllcn, WI.:IIII d ic:s ll l l' BC:lI l 1 l: t l u lIg dc:s V 1 l I 1 i c:gl'lIs dC:1 
V orausscllullj!.l'n illl Sinlle des A h" I l' r li 1 1  dl't l lc:h I S I .  

LI ) Dll' BI.'\\ r l hgung ist  I.'r li l l dl'J l ldll'n f a l l ,  Ul l ll'l \ 'nr,dlll' IOul lg ,plcher 

Au flagcn /lI l' Jll' l kn .  tlerl'lI I l f ü l lung d 't' 1\ 1 1  del i  Sdill t l  der ( iesllndhe i l  Ulld 
des Ichcns \ 1111 Mensch odl:l I ICI er fill lkd ldlC Bescha fli:nheil lkr A rzne imi t tel 

gewährleisten sol l .  

( -1 ) ()l'r B Ullde"lI l in ister Hir A roe;! .  ( lcsllndhcil  lind SOlIa les k a n n  audl eine 

cingcsc hriinkll' Ikw i l I Jgung i l 1 l  Sl Illle lks * hJ A hs I ertei len, wenn die 
Vorau�sc:llul Igc:n !Ur die ! :rlcrlllng einer sokhclI Bc wll l igung nur ill  d,csc", 

eillgcsdtriin(.. tell A usmaß \'Orhegcn, 
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hISh, l l f!l'l I ", t 

� 6 5 .  Soll  /ladl hlei lul lg Jer Bewi l l igung gClIliiB � ().� A hs. I l' lfle Ä llderullg 

h i llSidll l ldl des l I erslellens, des I II"ei kclll hringens oder der 1\01 1 1 1  olle dei 
A r7Ile imi lk l \ ( \ 1  genollllllen wenkn. die Au swirkungen auf die I kschalti:nheil 
der Ar/llel ll l l l lc l  oder das "I odu k t ions- oder Vcrlriehsprogr " flllll hahcfl kalIlI ,  so 

hedarf auch d iese Ä nderung ci ller Bewil l igung im Sinne des � (d Ahs. I .  

� 66. bg ihl s ich 11<11.:11 hleilung der Bew i l l igung gemiiß � 6-' Ahs. I odcr � 65.  
daß lroll  hnhal tung der "llr!!Cschriehcncn A u llagen die f1ir die ( ie�undheil und 
das I ehen \Pli I\knst.: h ode I I ie l  ,r lllnlcr l i,he Bescha ffenheit  dcr A rtllci l l l l l ld 
flichl ausl l'lcht' IHI gewiihtll' lS ld Is l .  Sl l haI der Bundesl1 l l l l islei Il ir  A l he i t ,  
( iesulldhel l  und So/m ies ;} lIdel e lId" /usii l/ l idle A u tlagell \\lllusch re ihen. 

Belriehsüherprü fu ng 

* 67 ( I )  I kr I I l1 ndeSlII l I l ,s tcr lür A l bei \ .  ( iesundheil  und So/iaks haI Belriehe 
illl SlIlne lieS � (12 A hs. 1 periodl 'il.' h im 1 1  I IIhl11: (.; d;I I a u f  /u üherprü fell. oh der 
Bel rlehsol dnullg ell lSpnl(.:hell wird und the fiir die ( /esundhel l u lld das I .ehen 
von f\knsdl olkr l icr errllrderl idle Be�t.:ha ITcnhe'l  der ArnlClIll iucl 

gcwiih rleislel , s I  Der Bundcsll l ln isler ti.ir A l hc i l . l i esundhcil und So/ iales kann 

durch Vel l ll l inung die I i1ndeshaupll1liin ller errniichugcn, sokhc A rlcn \ Oll 
I klriehcn 1 111  hel retTcnden Bundcsland I U  üherpni fcn.  he i denen d ies ;}u f (  irund 
der Produklpalclle im l I inhllck auf  d,c A I/neimiuelsll.: herhcil geredt l fcnigl 

crscheint . 

( 2 ) Die LJhell,rli fu ngcn sind wcn igslens clIllllal in drci Jah ren durdl/u f'ührcn.  

Sie s ind.  aulk. hCl liefahr i lll V ef/ug oder wenn dlC begründeIe A nnahme 
heslchl .  daß die Wirksamkeit der Amtshandlung dadurt.:h beeinträc htigt wird,  

vorher a111u künd igcn. 
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1 1 I�hcl  igcl  I c \ 1  

( , )  DCI BII IHk�l1l l1l 1stcr fiir A I  he i l .  ( iesuntlhl' l l  lind Sllz ial cs i s l  CIllliidll ig l .  II1 l t  
den ohehlcn ( icsundheitshehi illkn Jellcr Slaalen. in  d ic A ll llci l l l iuci cxporticrl 
I Idcr aus dCllcn Ar /IICIIH i 11 eI  import ien wel dcn sullen, 
\'el\\ a l l ung�lIhe l e l llk olllmen h l llSidll hdl dei  ()heqlrli lilllg der Ik illche. in 
d�'IICll lI rCSC A l1l1c i l l l i l le i  hergesle l l l  werdcn , der gcgense ll lgcn A IH:rkcllllung 
d ieser Ü bc l p l ü lllngcn ulld lieS A lls lau s.:ht:s von Inl i ll'l 1 1al llll len üht:1 dlcse 
Betr iche "h/us.: h l icUcn. 

� oS ( I ) I )ie ( )'gane dcs BunJc,m illish:riulIls tiir Arhl'it .  ( ieslIJldhcil und 
Sllllaks und des gcmiiB * 07 A hs.  I t: l mikht igtell l .alldeshaurlnHlll llcs sowie 
d ie wm BU lldesl l I in i,ter Hir A r he i t .  ( iesundheil und So/iaks hcau thaglcn 
Sadl\ erstülld igen si l 1ll bere.:ht igt .  

I .  Betll ehe i m  S inne des * 62 A hs.  I u nd 

2 . I lmidlll l ilgen solcher Iklr iehe. die \ on Belriehcn im Si nnc des * 62 

A hs.  I m i t  der Lagerung und dem Irailsport hca u thagl wordcn sind. 
so tCrn darin A rlllc imi l le l  gelagert sind, sowic a ls  I agere i llliehtung Hir 
A r/lle im i 11 eI lweekent fremdel verwcndete Bc t'iirderungsm iucl .  
allsg�'nol\lllll'n solche, 111 dellen diese Ictl lg l ich fiir d ie  zur A bwicklung 
dei I k ll1l dcl111lgsagemlcn erlill dediche lei l  ahgcsld l t  werden, 

z u  helreten. /u hesicht igen, zu iihc11'riifCn sowie Pl'Ilhen in der tlir e i ne 
Untersuchung erforderlidll'1l M enge und l insichl in d ie A u lzeichnu ngen des 
Betriches lU I Ichmen. die nach ar7lleim i l lc ln:chtl idum Best imlllungen 7U /Uhren 
sind D iese A lIlt �handlungel1 sind. außer hei (iefahr i ll l  Verlllg.  während der 
Bclrid)Si�ei tl'n dun:h/u führcil .  

( 2 1  Dic Organl' und Sadl\'Cfständigcn im Sinne des Ahs . I haben daraur 
I kdacht IU nchmcn. daß jcde nicht ullhcd i ngt erillfl.lerlil:he Störung oder 
Behinderung dl's Belriehes venn ieden wird. 

neucr ' I ex t  
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Imhcl i l,'c i  I c'l l  

(.1 I Jür dic gl'lIIiiß Ahs. I gClllllll llll'llCIl Prllhell gchührt keine I nlschiid igung. 

* 69. ( I )  In  Hil lcll drohender ( ;c1i.hr für die Gesundhe it von Mensch oder lier 
durch Arzneimit tel hat der Bundesmin ister llir A rhe it . (icsundhcit und Soziales 

entsprechend dem Ausmaß dei ( ie llihn.lung 

I .  die gänz l iche oder teilweise Sch l ießung des Betriebes . die Stil legung 

tedmischer E inr ichtungen oder sonslige das Inverkehrhringen von 
Arllle imiue in oder Stoffen hindernde Maßnahmen zu verfUgen oder 

2.  Au llagcn vorzuschreiben, um die Einhaltung der Vorschri ften dieses 
Bundesgesetzes oder au f ( i rund dieses Bundesgesetzes erlassener 
Verordnungen zu gewäh rle isten . 

( 2 )  In Fäl len unmittelbar drohender Gefahr durch Arzne imillel können 

neuer Text 

/ 9  Nach ,�. 68 wird Mgencier § 68a eing�fiigt: 

" �  6Ra. ( I )  Die Organe des Bundesministers rur öffentliche Leistung und Sport 
sowie vom Bundesminister für öffentliche Leistung und Sport beauftragte 
Sachverständige sind berechtigt. für die Zwecke des § 5a dem Sport oder der 
< icsundheit gewidmete Vereine. Fitnessstudios oder entsprechende Verbände und 
(>rgan isationen zu betreten, zu besichtigen, zu überprüfen sowie Proben in der !Ur 
eine Untersuchung erforderlichen Menge zu nehmen. Die Amtshandlungen sind, 
außer bei Gefahr im Verzug. während der Betriebszeiten durchzu!Uhren. 

( 2 )  Die Organe und Sachverständigen im Sinne des Aba. I haben darauf Bedacht 
Zu nehmen. dass jede nicht unbedingt erforderliche Störung oder Behinderung des 
Betriebes vennieden wird. 

( 3 )  Für gemäß Abs. I entnommene Proben gebOhrt keine Entschädigung." 
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hhhcl l f.!l'l I c x l  

r-.bl\ l l , i l l I l I �' 1 I  !-!l' l I l i i l \  A h s .  I a u c h  phnc \ prau sl;cl; i l l Il;l'ncs \'l;'1 bil l e n pdn \ pr 
I l l assung  1.' 11 1 1." I ksdll;'ülcs .111 ( ht ul ld Stelk gl;'t,p lll;'11 \\ Cllkl l :  hicl'iihl.'l is t  

,ednc h \ l J l l l len 1 \\ CI \\'OdlCIl e in Sdl l i l l l ll: hl" nc�dll:ld tU nlasscl l ,  
\\ ldl l!:!l' I lLd l ,  d lc gd l Pni:nc r-.l aHlla hl l lc  als au l !:!dHlhclI g i l t .  

Pcrsönlidll! Voraussc!zun gen 

� 6l)a .  ( 1 1 1 1 1 e i l le l l l  Betrieh 1111 S innc des � 62 dÜl fcn l l 1 i l  1 1\" 1  ICI Illl1g der 
I l crslel l uilg \ 1 111 A l /ncimi l tcln nllr I'crsoncn mil der crfill dcl l idlCIl 
wlsscnscha t i l ll'hcn I kl1l l's\'(lrht ldung und cin,-'r cllIsprl'c hclldclI pra k l isdlCII 
A ushdduJ1!;! hcl l a u t  wCldcn 

( 2 1 1 kl Bl l lldeslIl in isler liil A rhci l ,  ( i l;'sUlll lhc i l  und So/ia les 11<11 d u rch 

VChl/ dnll l lg niihl;'rc Vorsdll l ncn im l I inhl tck au f d ie Vua l i fikal iol l  des 
I lcrste l lu l ll;,kitcrs IU crlasscn. 

( .� I I kr I k l s lc l l lI J 1gslei lcr llluH 1 11  einer \'ertragspar tcl 11I11l Abkommen üher 
deli clI/ opii lscht'n \\' irlsdw flsraulIl e in Stud ltllll aus den SludieJ1rirhtli llgell dcr 
Phanlla/le.  t-,1cdll l l l .  V etcnniinll\:dl/ I /l. Che l l l ie oder B 1I1 10gil;' oder einen als 
glCld1\\ c rl ll; ,lIIcrkanntcn Aushildungsgang von I11 l 1 ldcslcns 4 Jahlcn 
CI  f\llgrc l l'h ahgesdl lossen hahen. 

( , H  Dcr I I crstdlungs le i lcr muß eine mindestens zweiJährige qu a l i fizierte 
' ii l lgkcil  in dl.'r ArwclIl 1 i l lc lherstcli ung ahsoh iert hahcn.  

( .'i )  Du: I\bs I h is " gel ten nkhl lU. Pcr sollcn. die \'llr dem I Jiinncr 1 994 als 
I lcrstd lungslcl ler tä l ig  waren.  

ncucr Tex t  
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hhhcl i)!l'r  I c'<. l  

� 70 ( I )  1\1 1 1  dCI  I l' i lullg l' i l ll'.� KOlll ll l l lalM s 1 1 1 1  SI IIIll' des � 62 Ahs J / 2  
dlirkn nur I'crsllnen hclillul wl'Hkn. wekhe die h idii , crti lHkil idle 
Wlssl'llschal l l idlc IkrufsvodJlldung cl lan!,!l und cl I1e cn l"pl edwnde praktische 
AushIldung ;ths( lh' icrI haht'll 

( 2 )  Der Bundesmin ister für A l he;! .  ( iesu lldhei( und Soziales hai dun.:h 
Verordnung niihere Vorschri licn darüher lU erlassen, welche wissells<.:hafl l idlc 
n<.:ru rs\'orhildung und prakt ische Ausbi ldung der I eiter eines Kontro l lahors 
nachlUweisell haI .  

0)  In  der Verordnung Ilac h I\bs. 2 I s t  Hir dlc w issellschali l ichc 
BClll lsv(lrhildung jedenfa l ls 7U hcst inlllH.: n .  daU dCI l eilci eines Kontmllahors 
ein Universi lii lssl llll iu ll l  aus den SlmhclII idllungell I'hallll<lzie, Chemie, 
Bi!lh1gic,  Mt'th/in,  Veieri nürllled ll ; I l ,  I ehl'nsl I l i t le l ledlllo lllgie Ilder 
(JiilUllgsfcehlllk er/(llgrelch abgeschlosscn hahen llluH. 

( 4 ) 111 der Verordnung nach I\lls. 2 ist /ii,. dlC prak l i'iehe I\usbilduilg jedcnfal ls  
zu hest imlllcn, daß eine zwei- h is  mnljährige l ät igkeit auf dem <iehiet der 
I\rwellll i llc lpriili.lIlg nachzuweisen ist. 

( 5 )  Der Bundesm in isler für Mhei l ,  ( ieslindheit und SOi'iales kann auf I\ntrag 

von dem hl(lIdemis der Beslel lung des I .e i ters eines KonlmJlabllrs im Sinne 
des § 62 I\hs. � Z 2 Ausnahmen gewährcn. wenn d ies auf ( j lllnd der 
Betriehsgröl3c und der Produktpalelle im 1 1  inhlil.:k auf die 
Arltleimi llelsi..:herheit und den SdlUtz \ (111 Gesundheil von Mensch oder lier 
gerechtfertigt erschein\. 

* 7 1 .  ( J )  Personen. d ie in einem Retrieh im Sinne des § 62 Abs. I heschäftigt 
sind und mit Ar71lc imillcln, deren Behä ltnissen oder Stoffen, die zur 
I i erstellung \'on Arzneimitteln verwendet werden. in Berührung kommen. 
haben unverzüglich den Leiter des Betriebes oder dessen Stellverlreter zu 
hcnachricht igen, wenn 

ncuer Texi 

20, § 71 Abs. I lind 2 laulen: 

"( I ) Pen;onen, die in einem Betrieb im Sinne des § 62 Abs. I beschiifiigl sind und 
mit Arzneimitteln. deren Behältnissen oder Storren, die zur l IerstelJung von 
Arzneimitteln YeN/endet werden, in Berührung kommen, haben unverzüglich den 
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h" hc l l!.' l· r  I n l  

hei rh l lCI l  dCI Vl'rdadll a u t  das \'nt l ll'!!ell eincr K rankhcit 1 1 1 1  Sinllc tin 

/ 2 hh .t hl'sh:hl .  

2 .  sic der Anstcckllng d urch einc iJn/c l)!cpll lcht l)!c odcr meldcpflicht ige 
K l ank hclt ll ll Sinne dcs I pidclll lcgesct/cs. I H i B L  N I. I Xl! 1 9 50. lider 

des l u hcrku l\lscgl·SeI/I'S. IH jU\ Nr, 1 2 7 ' 1 9l!X, ausgescl/t waren l ider 

hci I l l I Il'lI dlc C ic lilill Jcr WCllcn cl hrcitullg cincr s\lkhclI K l ankhcit  

hest..:ht .  

1 si..: I rr q!cr ci ner üh..:rtraghar ":l1 K rank heit im Si nne des 

Ib/i l knalissch..: idcl gcsel /cs. St( iB! .  N I'. I � U i l 945,  ausscheiden odcr 

.t sie snn,1 dl l ll: h K ra l lkhc l l  d l c  Ikscha licllhei t  dcr Ar/ileim i l lc i llill..:htei l ig 
heel l l l 1 l1sst:1l kiil l l lCf l .  

Sic dürfen dlle I iil igkcit  erst wicder ilu tilChll iell , wen n  sich der I .e i te/' des 
I kt llchcs IIdcr dessen Stel l \'ci treler au t  ( ' rund e ines ii ll t l idlCn Zeugni sses 

iiherzeugt ha t .  daß dUl\;h Ihre Iii l igkei t  die Bescha lfenheit der A rlf lcimit tcl  
n icht  nachte I l i g  heein lluUt wird.  

( 2 )  D ic 1 111  A hs. I genanntcn l'crsllncn sind \(11' ihrer hnstellung und in der 

Folge ein mal  Ji ihrl ich eincr al1ltsäll t l lc hen Untersuchung zu untcrzlehcn, wohei 

inshesomlel'c auf  das Vorl iq!ell \'011 K rankheiten im S innc des A hs I lU achten 

ist . 

( 3 )  Die im A hs. I genannten Personen sind zu Beginn ihres Dienstverhältnisses 
über Ahs. I und 2 sowie über * R3 Z 7 du rch den J) iellstgcbcr nachweisl ich zu 

helehren. 

V I I I .  A BSCI I N I TT 

ncuer Tex t  

I ,c iter dcs Bet riehes oder dessen Stellvertreter zu  benachricht igen , wenn 

I .  sie durch Krankhei t die Beschaffenheit der Arzneimittel nachteilig 
beeinflussen können, 

2. sie der Ansteckung durch eine wenn auch nur beschränk t anzeige- oder 
meldepfl ichtige Krankheit ausgesetzt waren oder bei ihnen die Gefahr 
eitlcr Weitcrverbreitung einer solchcn Krankheit besteht, oder 

3. bei ihnen der Verdacht au f das Vorl iegen einer Krankheit im Sinne der Z I 
oder 2 besteht. 

Sie dürfen ihre Tätigkeit erst wieder aufnehmen, wenn sich der Leiter des 
Betriebes oder sein Stellvertreter auf(irund eines ärztlichen Zeugnisses überzeugt 
hat, dass durch ihre Tätigkeit die Beschaficllheit der ArzneimitteI nichi nachteilig 
beeinllusst wird. 

(2) Der Leiler des Betriebes oder dessen Stel lvertreter hat dafUr zu !lorgen, dass 
die in Abs. I genannten Personen vor Aufnahme ihrer Tätigkeit und in der Folge 
einmal jährlich einer ärztlichen Untersuchung unterzogen werden, wobei 
insbesondere auf das Vorliegen von Krankheiten und Umständen im Sinne des 
Abs. I zu achten ist. " 
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hishCI I)!CI  I cx t  

Pharn larcti:rcnl 

<)ual t tit-a I IPI I  

* 72.  ( I )  Die I ii l igkeil eines Phannme fcrenlcll darf nur VOll Pcrsonen ausgeüht 
wcrden. die 

I .  cin l l n i\'ersilälsstudiulll aus den Studiemichtllllgcll Medizill . 

Vetcrinürmcd ilin odcr I 'harm:llic ertillgrcidl ahgcsehlusscll hahcn odcr 

2. dureh cinc Pliitimg nachgewiescn hahcn. daß ihrc Bcrut'svorhi ldung ill1 
I l inhl ick auf UIC '1  ii t igkcit eines Pharmar c ti:rclltl'/l deI Berufworhildung 
gellliiU I I g lcichzuhaltcn ist. 

( 2 )  Dic Prüfung gcmäß Ahs. 1 1 2  ist \01 eincr heim Bunuesm in istcrillllI tUr 
Arbeit .  (icsundhcit und Soziales cinzuridllclllJcn Prü til llgskommissioll 
abzulegen. 

( 3 )  Der Bundesminister rur Arbeit .  ( icsundhcit und Soziales hat dureh 
Vcmrdnung nähere Vorschriften über die Zusammcnsctzung dcr 
Prüfungskommission. die Prü tilllgsJ'ächcr, die Prüfungs\'oraussetlungcn und dic 
J )un:hführung der Prüfung zu erlasscn. 

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

I .  der Prüfungskommission als Mitg l ieder vom Bundesmin ister für Arbei t ,  

(iesundheit und Soziales 7 U  bestellende Sach verständ ige aus den in l 2 
genannten Fachgebieten sowie je ein Vertteter der Bundeskammer der 
gcwerhl il:hen Wirtschaft. des ÜSlerreichischen Arheilerkammertages 

und der ÖSlerreichischen Ärztekammer als Beisitzer anzugehiiren 

ncucr Tex t 
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h i,hl.'J 1gl'1  I l' x t  

hahl.'ll . 

2 .  dic hii fllng zum indcst dll: Lkhcr 

a) A l l gcmcinc ( , rundlagen dCI PhY�I" und Chem ie. 

b) Anatomic und Physjoillg il.'. 

c) ! 'atholl'gic. 

u) l I yg iene. Medi/in isdu? M ikrohi\,logie und Parasitologie. 

c )  Pharmakologie lind I'hanllll/clltische lechno lo!,! ie. 

t) I 'harl l la/cut isl.'he ( 'hml le lind Pharmakognosie und 

g )  Ällllei l l l i l lehel'ht  zu 1I I 1 l t;'s�ell hat .  und 

.t Voraussellung I l I 1  Ahlegung der Prü fung lum indest das Vorl iegen eiller 
Bel ec hl lgung /U1ll Besudl einel iisterre idl ischell l J n i \crsitiit als 
oHlcl l l J ,dll'r I l i I,er darste l l t .  

Pilichten 

� 73 ( I ) !'halmillclerenten hahen in A llsühung ihrer nt igkeiten die A ngaoen. 

die die hu;hintilnnation gcmäU � 10 zu en t lm l tcl l  haI. uneingeschränkt zu 
\ enuiltcln. AIISSa!!CII. d ie durch dcn Inhah der rachinfill1lJat ioll nicht gcdel'kt 

s ind , sind lln/ll liissig. 

( 2 )  Phanll:lrl'fcl cnten sind verpflichtet. ih llen zur Kenntn is gela ngende 

In lllllllat ionen im SlIlnc des * 57 un"er7ügl idl ihrem Au ft raggcher lU 
üherm illcln 

neuer Text 
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h lshcrigcl I cx t 

� 74. Phallllardl:n:ntcll dürfen hCI Ausühung ih lC I  I ii t igkc l I  kcinc Beste l lu ngen 
von A rlilc i l l l l l lc i ll entgegcnnehmen . 

I X "  ABSCI I N I I I  

Kontro l le von A rllleil l l i l tein 

Arllleilll i l lc lüherwachung ( Phannakllv igi  lan / )  

� 7 5 .  ( I )  Ärtte, Tieriirzte, Dentistcn lind, soweit sic n idlt der Meldeptl idlt 
gcmiil.l � 75 .. unterliegcn, Apotheker lind < iewerhctreihl'ndc , die gcmiil.l der 
( iewerncllrdnll l1g 1 994 zur "erste l lung \'011 A rzl1eil 1 l i t tel ll, 71111l  ( iro/lltandd lII i t  
AI/IIC imi / lc in herel:h t ig t  sind, und Dlng isten zu hanen 

I .  unerwünsdlle Arzneimil lclwirkungen ( UA W), 

2. hii u lig beobachteten unsachgemäßen <iehralll:h und schwerwiegenden 
Mißhrauch \'on Ar7lleil1l i llcln sowie, 

3. Qualitätsmängcl, 

die im I nland aufgetreten sind und ihnen auf Urund ihrer heruflidlen Tät i gkeit  
hekanntgeworden sind. nach Maßgahe ciner Verordnung gemäß Ahs. 4 
unverzüglich delll Bundesminister für Arbeit, Gesundheit und Soziales zu 
melden. 

( 2 )  Die gemäß Abs. I Meldepflicht igen haben delll Bundesministeriu m  für 
Arbei t ,  (.esundheit u nd Soziales alle Beobachtungen und Daten mi tzuteilen, die 
für die Arzl1eilll i l lelsicherheit von Bedeutung sein können 

( 3 )  Betrifft die Meldung eine zugelassene Arzneispezialität, so haI das 

neuer Text 

21. § 75 Abs. 3 10ulel: 
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hl, hel l )!l'l I n  I 

I l Ul llk' I I I I I I I ' lL' l l l I l I l IÜI A l he i l .  ( i L" l I l 1d I H: i l l l l ld Sll/la k's Iku lll las"ll l l!!, i llh aher 
darühL'r zu m l l lrm lcrelL Dlesc 1 1 1 111111", 1 1 1111 hai 111 all l l l lYll l islcrtcr I 1 1111 1 I U  

L' I fo lgL' l 1 .  

( 4 )  Der BlI lI\ll.:�l l l in isler für Alhell .  ( ie"ulldhc i l  u nd SOl lides hai dun:h 
Ve/(IHJl lung n;ihele I kslI I l I lllullgell ühcr die I I ll  J I tnbl lck auf die l l ii u ligkei l ,  
Sch were und \\ issl'llsc hahl rehe Rele\ anl IU l l Ieidenden Ka legorien \'( ln 
1IIll' lwünsc hll:n /\ r/lle l l l l i l lc l w i l k lln gl'll ti:,l /ulcgel l und Sllwc l I  d ies im l I inhl ick 
all / die I l I I l te l t l l�' hkci l lllld / 1 1 1  Sidlellllig (k, I l I lpl l l lillil lll�gchahs lkr Meldung 
gl'llllien Isl ,  unlcr l ledac hlna hnH.' a u f  die I I l l Inlcrnlsse l' l l lgdlender und rascher 
I n fllrl l lal i l ln lIühel l' Besl inl llll ln gl'l1 ühel In hal I .  l l lll fang lind 1 01m der Meldung 
sowie der IU \ \:Iwendenden V(lnlrucke /u \:rlassel l ,  Sok'rn dies 1 111  I I inhlick auf 
die Arzne imi l ldsicherhcil cr l<lIllerl ich iSI ,  kann der Bu ndesll I in is ler tiir Arbeit ,  
( iesundheit und Soziales dun:h Verordnung An gehiingen der 
( iesundhei lshe l1l lc, d ie nichl  in Ahs ,  I genann l sind,  die W"llI lIchlllung 
hesti m mler A u fgahen ill1 !usllnllllenhang 111 1 1  tier Meldcpll ichl  a u lcl legen. 

� 75a, ( I )  Der lulassungsinhahcr ei ner Ar/llcispell <l l i liil hai 

unerwünschle Arzneinl l t tdwirkungen (UA W ) , 

2, häu tig ocohachlclell ullsm:h!!Cllliißcn <Ichra uch und schwcf\lI iegenden 
M iBhraueh VOll Arzne imit teln sowie 

1 VUil l ilii lslllänge l .  

d ,,: ihm au r ( i ru lld e iner Meldullg durc h An gehörige der ( iesundhcitsheru fe 7ur 
Kennlnis gehrachl worden sind. nach Maßgabe einer Verordnung gemäß Ahs. 6 
7U erli\ssen lind dem Bundesminisleriulll für Arbe i l .  Gesundheil und Soziales 

neuer Tex t 

" ( 3 )  Betri fll die Meldung eine zuge lassene Arzneispezial ität, so hat das 
BundeslI l in isteriulIl Ilir soziale Sicherheit und Generationen den 
lulassungsinhaber darüber zu infonn ieren . l Iandelt es sich dabei um eine 
Arzneispezial i täl .  die auf Grund einer Genehm igung für den Vertrieb im 
Paral lc l import lIal.:h Österreich verbracht wurde, so ist auch der Inhaber der 
( jenehlll igullg für den Vertrieb im Parallelimport zu infonnieren. Diese In­
format ionen haben in  anonym isierter Fonn zu erfolgen." 
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hi�hL' I I!!1:1 I CX I  

l ind dL'1 I l I lI lp;i lschclI l\ gCll l ll l /U l  BC\\ Cl' I ll l lg \ (l l l  1\ II I 1CI I 1 1  1 1 1 1:1 1 1  1 11 ml'ldclI 

( 2 )  I kr I.ul assllll!!sinhahcr ei nl'l I\ l I l lcispc ,ial iüil hai dl'm BU lldcSI l l 1 1 1  iSll' 1  iU Ill 
lii r I\ll1c l I .  ( iesli l ldhcil uild So/ialcs alk I kohadltungcll ul1d Datel1 miltulei lcn.  

dic für d lc  Ar/llcinl l lldsl\.:hcrhe i t  v o n  I kdeulung sei l )  k iinncn. 

n) Der ZlI lasslingsinhaher ei ner ArlllcisrcZüllitii! hat a l le an das 
Bundesnllnislel  i um fiir I\rheit.  ( iesundhel l  und Sozi,.les gemeldeten 

Sal:h\'erhahe 1\\lllll1lellt ierend tU he,,"erten . Die Bewertung hat jeden fa l ls 

I\ussagen üher 

I .  die Nutzell- 'Risikllhe,,"ertung des I\ rzncilll i l leb gellliiO * J und 

2 .  die el l 'OIderl idlell Maßnahmen 

aufgmnd des gemeldetcn Sach\'criHlhes 1U enthalten und muß dem zum 
Zei trunkt  der Meldung vorl iegenden Datenmaterial und dem jewei l igen 
wissellschaft l ichen Frkenntn isstand en tsrrechen . Daten und bkenntnisse. die 

erst nach dem le i tpunk t der Meldung vcrfügbar sind. sind dem 
BUlldcsminisll'riulIl für A rhcit. Gesundhei t und Soziales unverzügl ich 

mu.:h zu llleiden. 

(4)  Der Zu lassungs inhaber einer Arzne ispel ia l i tä t hat hinsichtlich d ieser 
ausmluliche A u fzeichnungen üher unerwünschte Arzneimillelwirkungen zu 

führen. Diese Aufzeichnungen sind dem Bundesmin islerium für A rbeit, 
Gesundheit und Soziales unm iUelbar nach Au fforderung oder mindestens alle 
sec hs Monate während der ersten beiden Jahren nach der Zu l assung und einmal 
jährlich in dcn fo lgenden drei Jahren vorzulegen. Danach sind Au fzeichnungen 

in Abständcn VIlIl fünf Jahren zusammen mil  dcr Vorlage gemäß § 1 9a odcr 

unm it telbar nach I\uffordemng vorzu legen . Diesen Aufzeichnungen ist eine 

wissenschali l iche ßeurtei lung beizufügen. 

ncucr lext 
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h l ,hl'l It'l'1 I l"« 

( <; ) 1 r l i t /t'l'n <l 1 I I' ( ;n l l ld \ Oll lllllT\\iill�dlll'lI !H/llCl lll l l I l' I \\ l f kul lp:n WCSl'll l l rdll' 
Ä ,llkl ll llt!CIl im I l l I lh l rl'k au l  dll' lii r  llrl' S , chcl hcl l  dCI i\ 1 I 11l'I Spl'lial l l i i l  
hcdcl l lcndclI i\ llgahcll in I\ cllll/cidlll l lng.  l adl- pdcl { ;chrauc hsl l l l l l lmalioll ,  so 
hai  dC I  It r las-;u lIgslllhahcr dlc i\ nwcndcr und i\ polhckcr UIl\ crzligl idl da\ Pli ill 
Kennt l l is  111 scl /CI l ,  

( 6 1 1 )c l  Bl I l ldesl I l jn i� lcr /Ur i\ rhc II ,  ( icsulldllt:i t IlIlJ So/iaks hai dlln:h 
VClOlllnul lg niihcl c I ksl i l ll lllllngcn liher dic Ill I I l inhl id, aul d lc I Uu ligkci t .  
Schwcre l ind \\ I sscns..:haf l l i..: hc Rclevallt IU crhlsscndcn und /u l I le/delltlclI 
Kalcgorlell \ ( In unclwünschtclI i\ 11ncl l l l i l lc l wirkungcn sowic ,I ic 
cl l l/uhal tcndcn Ml'Idc fnstcll tCst /u lq!cn und Sll\\ C I I  d lCs im I I l l Ihl ick auf dll: 
1 l l I l rC l l l ld,kcI I  I I l 1d IUI Sichcl unl:! des I n li u lna I IPIl-;I:!chal ls  !kr �kldung 
)!Ch'lten iSI , UIHCI I kda�hl l lahl1lc aul dlc I I li U dCI ni ssc c l I lgchl' llllcl und ras..:hcr 
I n l i ll1lJa l ll l 1 l  llilhclC Bcsl lllllllungl'll ühcl InhalL t I l ldilll!:! und 1 , , ,",, dcr r>. lc ldllng 
sowic dcr lU \ Clwclu.lcnden VOl dnu;kc 111 cJ lasscn,  

( 7 l l >cl Bl Indcslll l l l is lcr Il ir  A rhc i l ,  ( iesulldltci l und SO/lalcs ha i  in cincr 
Vcwl dllll l lt' gl'IIli iH I\hs h niihcrc Bcsl i l l l l l lll llgl'JI ühcr das Ir I\lrdcrnis c iner liir 
d ,c Ar711cl lll i l lc lühcrwachung \,crantwnrt l ,dlcll und qual l fi/ icrtcn Persoll ,  
inshcsondcrc 1 1 1 1  " I l lhl i�k au f ihre A II I� . .  hcJ l  u l ld Ihrc ()tla l i l j�ati ( lJlCll llJld 

I IH' i�hhal kel l .  iihcI dic I r lllnlcrnissc illl l us;1 I 1 l 1 1ll' l \halig 1 1 1 1 1  Inhal t  ""wic i\ 1 1  
l ind \�\' i,c dCI I )u l ch tlihnillg ""n i\nwclHllIngshcl1bach l1 l l lgcn, und sowc l l  dlcs 
untcl  I lcd.lch t l l"h ,m' "l I l l l tC i\ l I lll' l II l 1 l 1 c l " Che l hcll odcl 11 1 1  ( ; cw;ihricistung 
dcs I n ronll;J l l l lns!!ehalh dCI  \ l l lgckgtl'l l l\ ul /clchll llngcn gchl1lclI l'rsc hcl l l t ,  
ühel dlc Ik"d*ptl ldtt gCllI iil3 A hs 4.  I I I,hcs,lnde lc  1 1 1 1  I l inhl ll,:k  auf dic 
i\h lilssung der l l nlcrlagcn und d ie i\nrnl dcnlllgcll an die  ihncn he izu fügcndc 
WiSSCllSdl .. fr l rchc Beurte Ilung sowic ühcr d,c i\ rl und Wcisc Jer 
In ftlllllil l iollsühcnn i t t l llng bci VlH l icgcn VOll Ändcrungcn im S inllc des i\ bs .  5 

lU t refrcn 

neucr Text 

22, Dem § 75(1 winlJ(J/gender IImel' Ah.�. 8 angejiigt: 

"(R) Die Abs. I und 2 gellen sinngemäß auch rur den Inhaber einer Genehmigung 
rur den Vertrieb im Parallelimporl gemäß § 20a, Uieser hat darüber hinaus 
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hj,hCl I�L'1 I L',\ I 

1 1 1\ lhennahllle 

� 76. ( I )  Ar/neill l i l lcl s ind \ on Organen des Bundesm inisleriullls flir A rheil.  
( iesulldhcil WHJ SOliales oder \'011 dUldl den BUlldesminister IUr A rhei ! ,  
( iesllndheil und So/iales heau f t l  ag len Sadl\ erstiindigen I. U  kOlltro l i ieren. 

(2) Die KontlPl ie hat dUl\;h sl il:hprohenall lge I 'whellllahme 1 1 11 Betrieb des 

I I le l  , 1I: l Iel s, 

2. Ikrosikurs, 

3 .  A rl.neim it tcl-( JHlßhiindlcrs oder 

4 ,  A I/IlCi l l l l t tc l ·  K leim er kiiu I'CI\ 

""mllent! c,kl  Iktnehs/e lten IU CI tolgL' 1 l  

( J  I Die KOllI Io l le \ (\n rütterungsaflllell l l l l h:ln kann auch he im Verhraucher 
erl'(l lgen 

( 3 a l  d ie Kontrolle \ on radloak t l \ cll  Arlllclll l l l lc ln kann auch heim Anwender 
erfolgen. 

(4) Zur DurchlUhrung der Kontrolle ist den Organen des Rundesm inisleriums 

neuer Text 

llusfiihrl idle A u fzeichnungen üher die ihm zur Kenntnis gelanglen 
unerwünschten Arzneilllillclwirkungen zu führen. Diese Au/zeichnungen sind 
dem Bundcsminisleriulll rur soziale Sicherheit und Generationen unmittelbar 
nach Au ni.lrdcl'Ung vorzulegen ," 
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hi,hl'I IV \.'1 1 \.' '( 1  

l ii l  {\ l hnL ( i c,u/ldhclI lIlid SO/ iaks ptkl dCI1 d w c l l  tkll IhJlHk'sl l l i l l i � ll'I liit 
A rhe l t .  ( ic"lI l ldhcit ulld S(\/iak� hC<lufl lal:!tell Sadl\,erstiindil:!ell dl'r lu tl i t t  IU 

(ku 1111 Ab" 2 l!l'1l ; 1 I 1 1 11l'1l Bell lchl'll SOW Il' dlc errl l l tkdi!.:lll' I'rohl'll l lahllll' IU 

gl'wiih l l' l l .  I ) I rs g i l t  si l l llgemiiß auch tür d ll' K(lllt rolle \ l ln 
I i l l lerll l ll!"al /llc l ln l l lc ln bell1l VCI hraudlci ulld \'011 I adil1akt i wil A llnel l l l i l le in 
heim A II \\ l'ndl'l 

( ) )  Die gelll1l 1 l l lll.:ne Prohe ist. sowe it  d,cs ihrel Natur nadl Illiig l idl ist lind 
h icl durch I l idll I h re einwand ti"e ie Bcurte r lu l1)! vere i te l t  wird .  in zwei g lc idle 
I C lk IU te i lL'n. l l le  amt l ICh lU \wschl rclkn sl I Id Jin  le i l lst der Par tl'i IU 

IJcweis/weckcl1 IUI liduulassl'l l .  

( 6 ) I ü'  die gCIl \ \IIl Illl'lIell Prohen gehli l l l t keinc hllschüdigulIl!.  WerdelI die 
Prohen i ll Bel l leben gl'lIIiiB Ahs. 2 I .' oder 4 .  heim Vel hraucher gemiil3 Ahs . .  1 
oder he im Allwcllllcr gCllliiB Ahs. 3a genommen, so hat  der I l cr slel ler odcr 
I lcpos lleur dalii r  tlu li.: h  Üherlassung gkicher Stücke h sall lU leislen. 

Sehulzmaßllaluncll 

* 77. Wird bei l'lIll'l K onlrol 1c gt'miil3 � 76 li.,'slgestel J t  oder erhii l t  das 
BU lldesm in isterium Ilir A rbeit . ( iesulldhell und Soziales sonst da\(ln Kenntnis .  
daß ein A rllh:i l l l i lh:1 d h:selll Buntlesgesell niehl elllsp, iehl .  knnn der 
Bundesmin istcr nir A rheil. ( icsundheil und S\lliales Mal.\nahl1len verfügen, die 
das hl\ erkehrhnngen d ieses Arznc inllUcis hindern oder heschränkcn. 

� 7H ( 1 ) KlIllllllen dem BundeSlllin isteriulll lür Arheil.  ( iesundhcil und SOl ia les 
I alsadlell IUI Kennlnis.  auf (inmd derer IU hesorgell ist daß ein im Verkehr 
hefind liches A l IIlei lll i t tel  eine ( ie fiihrdung \ {ln I . ehen (Ider < lesundhei/ von 
Mensch lIder I " lcr dars/e l l l .  hai der Bundesmin ister tUr A l heil. Gesundheit und 

neuer Text 
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hi ... hl'l i�l' l  I t x !  

S"/ iaks cll hpn:dll':lId dCIll AusnwB dei  ( ie liill l dung a l k  Ilolwendi gcn 

M al3 nah llltll 111 n:rliigel1, die das I rl \'( .. " �c11 1  hringen oder d'e VClwcndung 
di cses A r  lIIei l l l i l lc is  1 1 Indenl odcI hcsdHiil l�cll .  

( 2 )  I kor Bundeslll in ister für Arhei t ,  ( iesundheit und SOlialcs kalln Maßnahmen 
gCllliill Ahs, I auch ohne \orausgegangenes V crI:,hren oder VOI hlassen ei nes 
I kscheides l Ie lfcn; h ierüher ist ,Iedoch innerhalh " (ln Iwci Wochcn ein 
schnlH idll'I Ikscheid zu erlasscn, widl Igcn fal ls  die getroffenc Maßnahme a ls 
au fgehoben g i l t .  

X ABSU I N I I I 

( iehüh ren 

� 79. ( I )  Der Bundesminister für Arhei t ,  ( iesundheit und Soziales hat illl 
Einvernehmen mit  dem Bundesm inister fiir Finanzen ( ;ehühlen für die nach 
diesem Bundesgesetz zu el1cilcndcn Bcwi l l igung und sonstigen ! ätigkeitell von 
Dienstste l lcn des Bundes. deren Notwendigkeit sich 

I .  aus diesem Bundesgeset7 und den au f seiner ( i rumllage erlassenen 

Verordnungen oder 

2, einsch lägigen RechtsakteIl der l 'ufllpäischen Union ergiht, en tsprechend 
den erfahrungsgemäH im Durchschnitt hiebei erwachsenden Kosten in 
einern Tarif festzu legen , Der Tarif und dessen Änderungen sind im 
"Amtsbiall zur Wiener Zei tung" kundzumachen, Ausfertigungen des 
Tarifs sind vom Bundesministerium rur Arbei t ,  Gesundheit und 
Soziales auf Ver langen gegen Ersatz der Kosten abzugeben . 

( 2 )  Ergibt sich auf Grund dieses Bundesgesetzes. der auf seiner Grundlage 

neuer Text 
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hl,h\.'l l )!l·1 I l' \  I 

CdaS'il'l I l' l I  \ ' l'Il I l d l l l l l l!!CIl IHkr dcl' R edlh;t� ll' 1 1 1 1  S l ll J le de'i Ahs .  1 I. 2 d ie 

N\l I\\ elld l)!�\.' 1 1  \ Oll  I ii l lgk\.' I ICII \'on I > lcnsls lclkn d\.'s Bu nd\.'s. Hi l' dic \.' 1 1 1  I al l f 
I l ich l Ii.:sl).!\." \.'I/ 1  1 >; 1 .  '11  sind di\.' lalsiil'h l tch \.'nl'I< l l Id\.'II\.'1 I Kosll'n \ ol'/usdll c lhen 

I� ' Der BU lllk'illl in islcr fiir A lhc i l .  ( icsundheil  und SOl iab. kann i lll l il1/c 1 tid l 

da\ Oll A h,land nehlllclI. liir ocsl ltll lnic I ii l lgkcilcn ( iehührcn ClI \luhcbcll, wcnn 

dic�c <tu t ( i rund e i lll:s I 'arleicnantragcs dun.:hzutUhrcn sind und dic Intcressen 
dcr iitTcl l l ! t chen ( icsu mlhei l  an dicscm Anlrag das I'arlcicn ill ieressc erheblll'h 
üher steigen 

( -t ) fLir Ba i  , ,", I ; r )!en hai  die Pal lei I Inahhiingig \ 01 1  den im l ar i f  li.:slgc leglen 
( ichiihml !!l'lII ; i J I  � 7 11 dl'S A l Igel l lL' l l Il' l l  V \.'lwa ltlingsvl'1 fahn.:nsgescl/cs 1 99 I .  
IH iB I .  N I . ) I .  :tu f/U\.. \ l I l l I llL'II .  

X I .  A BSCI I N I II 

A u  111111<11 illllsun iersl üt/ler Daten \'crt...chr 

* HO ( I '  DII.' !'i l l  d ie V ll l l / iehung d ,cscs Bli l ldesgeset/cs bCllii l i)!len Dalen im 
Sinlle dcs � '\ / I ( )all'nsdlll l /gC'CI7 .  I H !B I  Nr. 565/ 1 97R .  dürtCn zum Zwel.'t...c 

des allll111lal H1 I 1Sunlei s lülllen I)ale ll\el kehrs enn illelt und verarbeitel werden.  

( 2 )  Der Bund .... smin ister n.ir Aroe i l .  Gesundheit und Sozia les ist enllächt igt .  im 
oJer /Ur deli i1lltO/lwt i(IIlSUnlcrslÜ t7ten DatCJl\'crkehr Daten im Sinne des * 3 Z I 
DatensdlU IlgcscI7  zu überm itteln an 

I .  die DIensIsteI len des Bundesministeriums für Arheit. (lesundhcil und 

IIClIcr Tcxt  

2 J.  § 80 lalilel: 

fI� 80. ( I )  Die für die Vollziehung dieses Bundesgesetzes benötigten Daten im 
Sinne des § 4 Z 1 Datenschutzgesetz, BGßt. I Nr. 1 651 \ 999, dürfen zum Zwecke 
des automalionsunlerslützen lJalcnverkehrs ermittelt und verarbeitet werden. 

(2)  Der Bundesminister rur soziale Sicherheit und Generationen i!ll ermächtigt, im 
oder rur den automalionsunterstützten lJalenverkehr Daten im Sinne des § 4 Z I 
()atenschutzgesetz zu übennitteln an 

I ,  die Dienstste l len des ßundesministeriums rur sOliale Sicherheit und 
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1 l \�I l I:I I!!1:1 I nl  

Sl 1/ iaks, 

2 den AI/ncll1 l i l lclhciral ,  tbc Ahgrl:n/ungskolll l l l i,s i l ln sp\\ ic 
Sild" erstänJ igc, sowcit Ihncn 111 Vol i/ iehung dK''iCS Bundesgcsl:t/cs 
A 11  f�ahcn zugcwiesen \\ cldcl I ,  

.\ . das (lsterrcidlischc Bundesinsti t llt Ilir ( iesundhcit<;wcscn, 
Ul l i \ crsilii tsinst l t llte lind sonsligc dcr ForsdlUng thCllcndc Inst i tut ioncn, 
s(IWcil sie im Intercssc der V(llksgcsundheil Hitig s ind. 

4. die ()stcrre ichischc Arolhekcrkalll lllcr, die l)sICrrl'ichisdle 
Är/lckallll llcr und den I I <lurl\ erhanJ Jer i\slcrrekh iscllcn 
So/ialversic herungst räger und snwe i l  d iesc Daten el l le wesentl idlc 
VOl aussellllllg fiir die ihm:n gesel/ l idl übertragenen Aufgaben hl lden, 

S .  die Weltgcsundhcilsorganisation 

( J )  Der BlI l ld,,:sl1l ini�tcr für AdlC1 1 ,  ( iesulldhl:il und So/iaks ist kille, 
enn;idll lgL I l l l llllcr für deli aul(ll llal l(lllsUI\ICI�liit/le/l DalCI I\ el kehr Daten im 
S lIIne des � J / I Datcnsdlutlgesetz I U  ühcrmil lcln an 

K rankellilllslal tl'n. Ärzte, l"ieriil /te. r >entis lcn und Arotheker, soweil sie 

Arlllc i" , iud in Verkehr hrin�en l\dcr anwenden und dIe sichcre 
Anwendung oder der SchuII dcs I chens oder deI ( iesundheit \'on 
Mells\.'h odcr '1 ier es erfl.lrdcllI, und 

2. in lelllat ionalc Organisationen. S\lftl1l e ine ,ölkefH:dlll idle 
Verpflichtung LUr Übenni l l lung der Dalen an d iese hcstcht. 

* R I .  Die Ausfertigungen der nach diesem Bundesgesetz vorgesehenen 
Besdleide und Bc�cheinigungen. dic im Wege elektronischer 
I >aten\'erarbcllungsanlagen oder in einem ähnl ichen Verfahren hergestel l t  
werden, hedürfen weder einer Un lerschn l'l noch einer Beglauhigung. 

ncucr Tex t 

( icncralioncll, 

2. dcn Arzneilll i l lclbeirat, die Ahgrenzungskommission sowie 
Sadlverstiindige, soweit ihnen in Vollziehung dieses Bundesgesetzes 
Aufgaben zugew iesen werden, 

3. das Österreichische BundesinstituI für Gesundheitswesen, 
Universitätsinstilute und sonstige der Forschung dienende Institutionen. 
soweil sie im Interesse der Volksgesundheit tätig sind, 

4. die Österreichische Apothekerkammer, die Österreichische Ärztekammer 
und dcn I l auptverband der österreich ischen Sozialvel"llicherungsträger, 
soweit dicse Datcn eille wesent l iche Voraussetzung für die ihnen 
gesetzlich ühertragenen Au lgaben bilden. und 

5. die Weltgesundheitsorganisation. 

(3) Der Bundesminister für soziale Sicherheit und Generationen ist ferner 
ennächtigt, im oder tUr den automationsunterstützten Datenverkehr Daten im 
Sinne des § 4 Z I Datenschulzgcsetz zu übermitteln an 

r .  Krankenanslal ten , Ärzte, Tierärzte, Dentisten und Apotheker, soweit sie 
Arzneimittel in Verkehr hringen 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 völkerrechtliche VerpOichtung 
zur Übermittlung der Daten an diese besteht." 
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hl,hl' l l/!l' l  I l'\  t 

\ 1 1 .  ,.\ U S < I I N I  I I 

\' l'1 �clI\\ H:!!l' l lhc lhpl1 lcht  

� X2.  A l le I I l 1 t  Aufgahell i m  Ral\l1u:1I dCI Vol i liehullj! d ieses Blilldesgeselles 

hetrauten Persollen sind, so\\'cit j!cset/ l idl l I icht a llderes hest l l l l l l l t  ist, 1II 1  
Verschwlegenhl.' l 1 üher alk Ihnl.'n ausschhd.I I Il.'h aus dll.'Sel 1 ii t igkc i t  
hckan lltgl.'wll I lklll.'lI l ahachen \ erpl1 ldl ll' ! .  dereIl ( ieheimhahullj! i m  In teresse 
einer ( il'hil'tskiil perschah udl'r der I'arteien gehotell IS I .  

X I I I  A BSU I N I I I 

St ra lhl':-.t IJIl 111 1I 11 gell 

� !U. Wer 

I .  A l7lu:ispezial itiilcn entgegcn dem * 7 oder einer Vl'l ordnung gemiiU * 7 
A hs, 4 oder 5 in Ved,dlr hring!. 

2 .  ArzneispCl ial i liiten entgegen dCII �* X his 9a oder einer Verordnung 
gemiiB * R Abs. 4 odcr � 26 Abs, R in Verkehr bringt. 

3 .  Stoffe odcr Zuhereitungen aus Stoffen im S inne des * l Abs, 3 I R 
entgegen � 1 1  b im I nland abgibt. für die Abgabe im I nland bereithält 
oder entgegen einem Verbot gemäß * 1 1  b Abs. 2 in Verkehr bringt oder 
Stone oder l uhereilungen von Stoffen im Sinnc des § I Ahs. 3 I 9 
entgegen * 1 1  c oder einer Verordnung gemiiß * 1 I  c Ahs. 1 abgiht 
oder Hi. die Abgahe hereithält oder entgegen einem Verbot gemäU 
* 1 1  c Alls. 2 in Verkehr bringt. 

4 als Zu lassungsinhaher einer Arzne ispez ial i tät  die M illeilungsptl icht des 

lIeuer lext 

24, § 83 Z 3 /aulel: 

"3. Stoffe oder Zubereitungen im Sinne des § l Abs. 3 Z 9 entgegen § 1 1  c oder 
einer Verordnung gemäß § I l e Abs. I abgibt oder rur die Abgabe bereithält oder 
cntgegen eincm Verbot gemäß § I l e Abs. 2 in Vcrkehr bringt," 
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bi�hCII)!Cl I cx t 

� 24 .'\ hs. I verlel/t . 

5 . .'\ rlnellnittcl entgegcn dcn � �  5 7  bis 59 (lder entgegell el ller durch 
Venll dllll l lg genliiß � 59 A hs. 3 lest gelegten Abgahebefugnis abgiht. 

6. Ärlllcispezial itiilen clltgegen delll � 6 1  angibt . 

7 als Besehiitiigter im S inne des � 7 1  Ahs. I das Vorliegen der in � 7 1  
Ahs. I Z I his 4 gcnannten U ll lstiinde nicht ullverzüglich llIe1det. 

H. in eincm Betrieh im Sinne des * 62 Ahs. I Personen im S in lle des � 7 1  
Ahs. I hesl:hii ti igt , die nicht gemäß * 7 1  A hs. 3 helehrt wurden. 

9.  die Tii t igkeil eines Phallnarefercnten ohne d ie Voraussetzungen des * 72 
oder \'orsiitzl il:h cntgegen den �* 73 oder 74 ausüht oder 

10 . die M cldepll il:ht gcmiiß * 75 .  * 75 a. einer Vcrordnung gcmüß � 75 
Ahs. 4. einer Vewrdnung gcmiiU * 75 a A hs. 6 oder 7. oder der 
Vl'lOulnullg ( F W< i )  NI. 230C)/93 oder der Verordnung ( H i )  N r. 54()/<)5 .  
A B I .  N I. I .  5515 VOIll I U . 1 99 5 .  vorsäl/l il:h "erlel/I. 

Illal:ht sidl. wenn die lat nieht mit  geridl l lil.:her Strafe hedroht ist. einer 
Verwaltungsüherlrctung schuldig und ist lII i t  Geldstrafe his zu 50.000S. im 
Wicderho lungsfal le his zu I OO.OOOS zu hestrafen. 

* R4 . Wer 

I .  Ä rzlleimillcl in Verkehr bringl . die im Sinne des * J schädliche 
Wirkungen hahen, 

2. Arzneimilld herstellt oder in  Verkchr bringt, die den 
Qual itätsanforderungen des * 4 Abs. I und 2 nicht entsprechen . deren 
l Ialtbarkeit nicht mehr gegeben ist. deren Verfalldalum überschrillen ist 

oder deren J landeJspackungen einen nachteil igen Ein fluß auf die 
Qualität des Arzneim it tels haben können, 

1 eine Verordnung gemäß * 5 Abs. I c  zuwiderhandelt. 

4 .  den Verboten des § 6 zuwiderhandelt. 

lIeuer Text 
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hi�hel l gL'1 I L"< t 

5 ,  A l ll le l l l l ; l Ie/ '  d;e gCll l iiU � �  1 1  odcr I l a dCI !trlil " � l I l Ig I I l I lcd lCgcll. olmc 
lu la""lI l lg oder 111\:111 l' lIl sprcdlcllll der /ulassl1 l lg im I l Iland ahgiht odcr 
Hil die A hgahc il1l I l I lalld hcrcl l l ! ii l t  oder die gCl11iiB � 22 Ahs .  2 odcl 
Ahs, J odcr � 25 Ahs, 2 \'\lrgcsdll u.:hcnen Au flagclI II lI:h l  cr fii l l t .  

5 < 1 ,  i\r/ncim i t td. dic gcmiiH der  Vcr(lrdllullg , I W( i ,  NI'. 2 J09 '<J.� der 
IlI lasslilig untcrl iegen. im In land ohne entsprcdll'nde luiassling oder 
I1l1:hl ellfsprcchend einer solchen lu lassung ahgiht oder liir d ie A hgabe 
hcrcithii l t .  

5h, homöopa thische A r/ncispe/ ia l i t iill'lI i l 1 l  S l Ilne dcs * 1 1  Ahs. 2a im 
In land ahgiht oher fü r  die Ahgahe hcreithii l t .  ohne daU s ie gell1iiB * 27  
regis t r ie r t wur den. 

6.  Ar/lleill1 i llCI im Sinne der I 5 i l1l I n land ahgiht odcr Ili r die Ahgahe im 
In land hcreithii l ! .  all dCllcn Änderungcn Jun.:hgefiihn wurdcn, die nicht 
I:!CI\1;i!.I � 24 Aos, 2 zugelasscll, dl' IICIl nicht gelllüU * 24 Aos. 3 oder 4 
dlc lust i l11l11ung erte i l !  wurde. odcr d ie nidll gcmii l.l * 24 Abs. 5 
gemeldet wurden, 

(m, Ar/ncispezialitätcn entgegen der Verordnung ( U i )  NI' 54 1 /95 oder der 
Verordnung ( FG )  Nr. 542/95 im I n land ahgiot oder IUr die Abgabe 
oClcithii l l .  

7 !\rll1ci"pczüllitätcn im Sinne des � 2/1 Aos. I oder 2 in Verkehr bringt, 
dercn (. 'hargc nicht Ireigcgebcn ist. 

7a Arll1ci spclial i täten aus andcren als Vertragsstaaten des Ahkommens 
üher dc..'n Europäischen Wirtschalisraum importiert und ohne 
1 1 11 full l illlalysc im Sinnc des � 2tla in Verkehr bringt, 

neuer Text 

25,  Nach * 84 l Sb wird folgende Z 5c eingefügt: 

"Sc. Arzneispczialilälen, die gemäß § 20a der Genehmigung rur den Vertrieb 
il1l Paralle l i lllporl ullterl iegen, ohne Genehmigung oder nicht 
entsprechend der Genehmigung abgibt oder für die Abgabe im Inland 
bereithält oder die gemäß § 22 Abs. 5 vorgeschriebenen AuOagen nicht 
erfUl It," 
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11 I :,h\:ligel I \:x t 

X. hei dn k l in i schen Plü fung cincs Arzncimittels am �knschen dcn ** 2X 
his 47 odcr bei  dcr k l l ll lsdlCn oder nidl lk l inisdlcn Prüfung e ines 
Al /neill1 i l lcls einer Verordnung gcmäß * 4X IUwidcrhande:lt .  

9. Weihung hetreihl. die n idlt dcn * *  50 his 56 cntspridlt. 

1 0 . einen Betl icb 1111 Sinnc des * 62 Abs .  1 entgcgcn einer gemiiß * 62 
A hs . I c"asscncn Betriehsordnung l1ihrt oder cine gemäß * M Ahs. 3.  
* 66 oller * 69 Abs. I Z 2 \'orgesc hriebelle Au llage n icht CI  fü l l t ,  

1 1 . cinen Iktricb im S innc des  * 62  Abs. l ohne Bewil l igung im S innc des 
* 6.' oder * 65 führt eIder eine Bewill igung im Sinne des * M A hs . 4 
überschlc i tet .  

1 2 . den in * Mi A hs. 1 und * 76 A h" I !!cllannten Personcn das Betrctcn,  

BesKhl igclI ,  dic Überprii fung. die hllnallll lc \'(\1\ ProbeIl sowie die 
F I I Isichl in  d ic nach lhesclll BUllllesgcsctl lU lUilIenden 
Au f,e idlllungen \CrWdll l oder dCII Anordnungcn d ieser Pcrsoncn nicht 
nachkollllllt. 

1 .\ . ciner Verfügung gemäß * 69 Ahs.  I I 1 zuwiderhandelt. 

1 4 . mit der Lcitung des K(lIl1rol lahors oder der l Ierste l lung eine Person 
helmut .  die die wissenschafl l iche Beru fsvorbildung odcr prakt ischc 
Ausbi ldullg im Sinnc der ** 69a (,der 7() heziehungsweise ciner 
Verordnung gcmäß * 69a Ahs. 2 (Ider gemäß * 70 A hs.  2 nicht 
nachweiscn kann. 

1 5 . in cinem Bctrieb im Sinne des � 1)2 Abs. I eine Person cntgegen dcm 
� 7 1  Ahs. I beschäliigt, 

1 6 . in einem Betrieb im S inne des * 62 Abs. I r1ersonen im Sinne des � 7 J 
Abs . I beschäftigt, die nicht gemäß * 7 1  Abs. 2 untersucht sind. 

1 7 . eine Person beauftragt, die Tätigkeit eines Phamlareferenten entgegcn 
den �* 72 bis 74 auszuüben. oder 

I R. den Verfiigungen gemäß * 77 oder * 7R zuwiderhandelt, macht sich, 
wenn d ie Tat nicht mit gerichtlicher Strafe bedroht ist. einer 
Verwahungsübertretung schuldig und ist mit Geldstrafe bis zu 
IOO.OOOS im Wiederholungsfalle bis zu 200.000 S zu bestrafen. 

ncucr Text 
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hl�hl' l l � l' l  I n l  

� R 5 .  ( I ) Dei Bundesmin ister fiir Arheit. ( iesundhclt und S(l/ia les kann die 
Zulassung cil1l'r AI71leispelial ität au fheben. wenn der Zu lassungsinhaber 
m indestens dreimal wegen ein lind derseIhen im * R3 Z I lind 2 und * R4 Z 4. 6. 
7 und () genannten Llbertretung bestraft wurde. 

( 2 )  Der Bundesm inister Hir Arheit .  ( iesundheit und Soziales kann eine 
Bewi l l igung gemäß � 63 Ahs . I au fheben. wenn der Bewil l igungsinhaber 
m indestens dreimal wegen ein und derseihen im * R4 Z I () bis 1 4  und I R  
genannten Ühertretung hestral1 wurde. 

lIeuer Text 

:?6. Noch .�. H4 1\ ·(·rc!en !il/g(,lIde §§ 84u lllld 84h ejngejiigl: 

"� 1I4a. ( I )  Wer entgegen � 5a Abs. I Arzneimittel zu Dopingzwecken im Sport in 
Verkehr hdngt oder hei anderen anwendet, ist mit Freiheitsstrafe bis zu Hin!" 
Jahren zu bestrafen. 

( 2 )  Wer eine Tat im Sinne des Abs. I fahrlässig begeht, ist mit Freiheitsstrafc h is 
zu drei Jahren zu bestrafen. 

( J )  Wer im Falle des Ahs. I Z J A rzneimillcl zu J>opingzwecken im Sport an 
PersolleIl lInter I X Jahren ahgiht oder bei diesen Personen anwendet, ist mit 
hc ihe itsstra le VOll einem Jahr his zu zchn Jahren zu be!ltrafen. 

(4 ) Wer dcn in * 6R a Abs. I genannten 11crsonen das Betreten, Besichtigen, die 
Uherprüfung oder die Fntnahme VOll I'rohen verwehrt oder den Anordnungen 
d ieser Personen n idll nachkommt, ist mil Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder 
mit Geldstrafe bis zu 360 ' 1  agessätzcn zu bestrafen. 

§ Mb. Wer durch das Inverkehrbringen von Arzneimiueln, die den §§ 3 oder 4 
oder einer Verordnung gemäß § 5 Abs. I Arzneimitlelgesetz nicht entsprechen, 
eine Gefahr der Lehensbedl'Ohung oder gesundheitlichen Schädigung herbeifLihrt. 
ist mit Freiheitsstrafe bis zu 5 Jahren zu belitrafen." 
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hl�hl' I IFCI  I C\ I neuer Text 

2 7. NI/ch § H5 lI'irc/ <'il/ 1I('lIl;'r § 85" Stil,,' Übe/'schri/i eing({tigt: 

11 U nlerlassungsklagen 

* R5a. ( I )  Wer Werbung betreibt. die nicht den §§ 50 bis 56 entspricht. kanl1 lluf 
Unterlassung geklagl werden. Die Gefahr eines entsprechenden Vel'lltoßes besieht 
niehl. welln der Unlcmeluner nach Abmahnung durch eine gemäß Abs. 2 
k lagshcrechligte Einrichlung binnen angemessener Frist eine mit angemessener 
Konventionalstrafe (§ 1 336 ABUB) besicherte Unlerlassungserklärung abgibt. 

( 2 )  Der Anspruch kann von der Wirtschafiskammer Österreich. der 
Bundesarbeitskammer. dem Österreichischen Landarbeiterkammertag, der 
Präsidentenkonferenz der Landwirtschaftskammern Österreichs. dem 
ÖSlerrcichischen Gewerkschaftsbund, dem Verein rur Konsumenteninforrnation, 
dem ÖSlerreichischen Seniorenrat und der Österreichischen Apothekerkammer 
geltend gemacht werden. 

( 3 )  Liegt der Ursprung des Vel'lltoßes im Sinne des Abs. I in ÖSlerreich, so kann 
dcr Anspruch auch von jeder der im Amtsblatt der Europäischen Gemeinschaften 
von der Kommission gemäß Art. 4 Abs. 3 der Richtlinie 98/27/EG vom 1 9. Mai 
1 99ft über Unterlassungsklagen zum Schutz der Verbraucherinteressen (ABI. Nr. 
I .  1 66 vom 1 1 . Juni 1 998) veröffentlichten Stellen und Organisationen eines 
anderen Mitgliedstaates der Europäischen Union gehend gemacht werden, sofern 

I .  die von dieser E inrichtung geschützten Interessen in diesem Mitgliedstaat 
beeinträchtigt werden und 

2. der in der Veröffentl ichung angegebene Zweck der Einrichtung diese 
KlagsfUhrung rechtfertigt. 

(4) D ie Veröffentl ichung im Sinne des Abs. 3 ist bei Klagseinbringung 
nachzuweisen ... 
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1 1 I ,hl'I I!!l'I I l"\ I 

\ I V  '\ 1 1 0.;( 1 I N I I I 

t
"
l h..:r!!il lIgs- lind Sc h 11 1  1.\hcsl 1 1 1 1 1 1 1 11 l l  !!C 11 

� XI!. ( I )  t\ t . l lklll  I l ll-.r"nlrcll' l l  dlCscs BlI nd..: ... g,,:sC I/Cs I I ..:ICII  

dlt' o.; Pl'/I"l l l ii lclloi dnung, 1 4 < ; 1 4 1 .  N I  1)9 1 1 9-1 7 , lIl1d 

2 � 22 ,� :\ 11, I llJ'i J dCI ( I":WCI IlcP l d nll l lg  1 117 .1 < ll I lIcl I\. ra n  

( 2 )  t\ 1 J 1 lkl l l  I I I I-. I �I II I I Clcl l  dCI Vl'l Pldllll l lg !!l'I I l ; i ! 1  � SI) /\ h, � I l c ll'll ll il' 

A h g l l'll / l l l l !! '"  l' I I ll l l l l l l l IgCI I .  IH J B I  N I .  1 5 2 I i, au .  IH , B I  N I  <) 7 I XX6 lind 
IH i l l 1  NI I S X I !N 'i , all lkI I\. I a fl ,  

(1 1  M I I  d c m  I " I-.  la 1"11 Icl":lI dl'1 VClllrdlll l l l!! gClllü J.\ � 6 2 a  A h, 1 I r i l l  die 
ApUlhdl'nlwlr  Ichs(1r dllll l lg .  I l (  i l l l  1 1  N ,  1 7 1  19 q, 1 1 1  d":l J asslIllg der 

Vel lll dl l l l l l j!l' I I  I H i l l 1  NI 2-1 1 1) '6 .  d lH i l l 1  I S 1 6 1 1 I ln X .  dlH i Bl I S -1 7 1 9-1 1 

ulld l H i B I  N I  2-l0 1 I1I1 1 al l llci I\. , a ll .  

neuer Text 

28. Dir § 86 Ah.\' . 4 lI11d § 87 101l1C'II: 

"(4 ) Durch dieses ßundesgeset1. werden nicht berührt: 

I .  das Apolhekengesell, RGBI. 5/ 1 907, 

2. Jas Arzneibuchgeselz. ßonl. Nr. 1 95/ 1 9RO, 

3. das Rezeplpll ichlgeselz. BGBI. Nr. 4 1 3/ 1 972, 

4. das Suchlmiuclgeselz. BOB! . I Nr, 1 1 2/ 1 997, 

5. das Strahlen!!chulzgesctz. BGBI. Nr, 227/ 1969, 
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Il I '  .. hl'I I)!l' 1  I l' x l  

� X7 Dur ch d ll'Sl'S Bundcsgcscll wl'lllen I l H;hl  berührl 

da.; A pll lhckl'llgl'sCI/. I{( i n l .  N I  :i 1 907 .  

das  A r / l lc ihlll.:hgcsCII. l H i Bl N I  1 1)5 1 9XO. 

das J{ C/cplpll idll gcsCI/.  IH iBI NI 4 1 .'\ 1 9 7 2 ,  

4 d a s  Sudllgiflgcscll , l H i l l 1  N r .  2 .'\4 1 9 5 1 .  

5 .  das ( i l l·l gescll. B< J B I .  N I  2 ) 5 /  1 9 S I .  

6 das Sirah lenschuIlgcSCI1,  B( i B I .  Nr .  2 2 7 .' 1 %9, 

7 das :\ r/llc iwarcllci l lfuhrgcscll. I H i B I .  N I' .  1 79.' 1 9 70. 

R da.; ( icsul1dhcilsschu llgcSCII. m iBl N I'. I fl)/ I I) S 2 ,  

9. das lu ncnn illelgcscll, I H i n l .  Nr .  97 ' 1 95 2 ,  

neuer Texl 

6.  das A rzneiwareneinfllhrgesclz, BOIlI . Nr. 1 79/ 1 970, 

7. das l : lIl1ennillclgesclz, ßGBI. 1 Nr. 1 39/ 1999, 

R. das Prcisgcselz, BOBI. Nr. 1 45/ 1992, 

9.  das T icrversuchsgcselz, BOBI. Nr. 50 1 / 1 989, 

1 0 . das Gesel7 bclre ll'elld die Ahwehr und Tilgung von Tierseuchen, ROnl. 
Nr. 1 77/ 1 909, 

1 1 . das Bu ndesgeselz gegen den unlau leren Wetlbewerb, nunl. Nr. 
441</ 1 984 , 

1 2 .  das Markcnschulzgeselz, BGBI. Nr. 260/ 1970, 

1 3 . das MuslcrsdlUlzgcselz, BGBI . Nr. 2 2 1 / 1 979, 

/4 .  das Medizinproduklegeselz, BUBI. Nr. 657/ 1 996, 

1 5 .  das Chem ikaliengesetz, BUBI. 1 Nr. 53/ 1 997. 

§ 87. Un tersuchungen und Begutachtungen nach diesem Bunde!lge!letz !lind durch 
das BundesinslilUl rur Arzneimillel oder durch sonstige Sachverständige 
vorzunehmen, dic durch das Bundesmini!lterium für soziale Sicherheit und 
Gelleralionen beauliragt werden." 
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h l ,hl'l l !-! C I  I l' x t  

1 1 1  d ; l '  1 ' l l' I '!:!C�e t/ ,  B <  i l l l  N I  2(10 1 9 76, 

1 1  das I ler\cI-;udls!:!e"et / , I H i B l .  N I.  I X4 ; 1 474 , 

I � das ( iesctl hClre fTend die A hwehr ulld I l igull!; V(lll I IC I  sell l:hell,  IH i BI .  

NI. 1 7 7 1 9(J!), 

1 .1 da, Bl llldesgcscll  gegen Jell llll iauteren Welthewel h, m i l l I .  NI'. 
' 13 1  1 (/2 1 ,  

I -t .  d a s  t-.hll kCIl>;dlllt/gesell 1 970, I H  i B I .  NI' . 260, ulld 

I S das M usterst.:/Ill t tgesell 1 9 70, IH i BI Nr. 26 1 .  

� xx ( I )  Jelle gellliiß � 7 der Spe/ ial i tiilenordllung, B< i B I  N I  991 1 947 , 

11I)!c l assencll A lI llcispe/ia l l t;ilell, Hir (he h is  spiileslens ] I .  Miir; 1 9X7 eine 
/ul aSSlIll)! l!t'lll; iH � XX A hs . .  � dcs A rllle illl i t tc lgesct /cs i ll dcr Fassullg B( i B I .  
N I.  I X 5  I 9X ' heantragl W\1I ocn i s t .  gcltcn a l s  11Igclasscn im Si nne dcs 
A r/llt' lll I  i t l l' lgcScl /cs 

( 2 )  (lhcr All l riigc gClIliiß * RH Alls.  3 dcs Arlllcimiuclgesclies ;n dcr " assung 
B< iBI NI. I X S '  1 4X.' iSI kelll Besl:hClll zu erlas"cn . 

( ,' 1  S(I!i:lll ll ldll ht'lc i ts  \ 01 1 IlI\ l a fl lretcIl llieser Iksl llll l l lllng cl I l lhcshczüg l i l:her 
Besc hcid \'l las,,;cll ,,\l Ide .  hat der /lI l assun g'l Ilhaher dic Kcnll /eichnung. 
( 'chlalll'hs·  lind l adllll f(lnl lat inn )!CIIlÜß �� 7 his 10 tu gestal tcll und dcrell 
1 nte \(\f der erstmal igen \' em endung, lüngstens aber his J I .  Dezemhcr 1 99 1 ,  

dem BUlldcSlll i l l lsteriulIl für A l hei l ,  <icwndhei l  und Sozialcs \'0I1ulegel1. 

( 4 )  Iki I I sh:l lullg dCI Kell lllcidll lung,  {iehraul:hs· und Fadlinf(lml1llion im 
Sl IIlll' dc� Ans . .  , dürfcn inhal t l idlc AhwcidlllllgCIl VOll S ignatur und 
BClpaL � lcx l  111 der nadl Jel Spcl;all liilcllorJnung !!endlln igtcII hmn 
\ orgl'll\l1l I I11C 11 werdcll. es sei denII .  es hande lt s ich UIII e ine Ä ndcrung 

neuer Tex t 
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hishcl i !ln l ex t  

I .  des Phalllasiewones oder dcs w isscllsdla ft l il;h ühhdlell A lIsJrw.;�cs 1 1 1  

der BC/eichnulig der Al lIleisJle/ ia l i t i i t . 

2 im I l l l lhl ick auf eine hwe i tcl1l \1g der Anwel ldungsgchlde oder 

\ dcr ( )osicrung der Al /ncispeziahtiit 

Diese Ä nderungen hedürfen der Zu lassung durch den Bundesm inistcr fiir 
A l he i t , ( iesullliheil und Sozia les . Sie Illüssen nach Ink la litretell d ieser 

Bes l i lll lllll llg gesondert bC(lIIIragl werdell. Dies gi l t  audl !Ur A ll trüge gellliiB 
� 24 Abs. I ,  dil' gemeinsam mit Ant rägen im S inne des � RR Ahs. ':\ des 
Atzllc illlitlclgcselzes in der Fassung B( iBL Nr. I R5/ l lJR.' geste l l t  Wll I  den. 

(5 ) nil' Ä mlel1mgen der gemäl.l Ahs. 3 erstellten K ennze ichnung . ( iehrallchs­
oder Fach infil\lllat ion gi lt � 24. 

(6)  pie Fi ngahcn gcmäß Abs. 3 und 4 s(lmt den erforderl ichen Bei lagen sind 
VOll Gehühren befreit 

� R9. ( I )  lum Zci lpunk l des Inkrafl l relens dieses Bundesgesetzcs im Verkehr 
hclindliche zulassungspflichtige Arzncispezial itätclI , die \w Inkrafllretcn dieses 
Bundesgesetzes gemäß der Spczial i tätenorJnung n icht zlIlassungspflichtig 
waren, gelten als zugelassen im Sinne des Bundesgesetzes . 

(2 )  Finc gel1läß Abs. 1 gel lende Zu lassung erlischt 

I .  ltir Arzneispezialiläten im Sinne des � 26 I\ bs. I sowie für 
Arzneispezial itäten. d ie F üttcrungsarzneimittel oder 
FÜllerungsarzneimitlel- Vomlischllngen sind, mit 3 1 .  März 1 990. 

2. für radioaktive Arzneispeziali tätcn mit 3 1 .  März 1 99 1 ,  

3. für apothekene igene Arzneispezialitälcn mit 3 1 .  März 1 992, 

neuer Text 
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h l ,hc l  i !!�' 1 I �' X t 

A l /nl' l l II l l I c . .'lgcs�·l/es. I >ie gehcnde lu la,sung Cl l isdl l  111 1 1 ' I t-.l iill 1 9%, CS "CI 
den n. cs \\' l I d  \ \11 Ablauf di esci I I I'.t  c in  An trat! auf lu lassu ng gcstl..' l l t .  

� 9 0 .  ( I ) Al/nclspezia l i t iitell. d i e  gemii B * XX als  lugelasscn gcltcn. diil teil il lll.: h 
mit  der Si gllatll l  und dem BClpac ktex t in der gel1liiß def Spezial i t ii tenordnll i lg 
gellchnllgtclI  I ' Plln 

I .  \ 011\ in l ii l ld isdlCn l lerste l ler innelha lh e ines Jahres lIach dem leitpunkt  
der V!lllage a l l  das Bundesll l in isteriulll Hir  A rheit .  ( iesundheit lilld 
SO/iaks im Sinne des * XX Abs .  J IH:rgcstcl l t  weHlen; 

2 \ \l 1 l l  I kpilsi leur in nelilaih e ines Jahres nach delll /eitpun k i  dei Vol lage 
an das BunJesministeriu lll Ilir Arhe it .  ( iesu nJheit und Scmalcs i m  
SI lHle d e s  � XX A h s .  J nadl (>stencidl cingctühn werdcn lind 

J his lum jewei l igen V crli, l Id"tum \11 Verkehr gehrachl werden.  

( 2 )  Al/lle lspClial i tiilen. die gellliiß � R9 als i'llgelassen gel ten.  unlerl iegen n icht  
den �* 7 his 1 0 . Sie dürfell mi t  der hisherigen Kennzeichnung und 
( iehrauchsm t(lIll1atioll in Verkehr gehracht werden. 

� I) I .  ( I ) A n lliigc nur lu lassung cillcr Arlncispczial i lii l .  die entsprc(;hend den 
Best lllHllllngcn der Spezial i tiitelHlrdnullg \w I nk rahtrelen lllescs 
Bundesgesetzcs gestel l t  wurden und üher die zum leitpunkt des I llkraft l relen� 
dieses Bu ndcsgesetzes n ich t  entsdlleden ist.  sind als An träge im S inne des * 1 3  
zu hehandeln.  

(2) Den A n lriigen im S inne de� A hs .  I sind Unterlagen gemäß � 15 A hs. I Z 4 
his 6 nadllureichen . A nsonsten sind der Fntscheidung üher diese Anträge jene 
l l ntcrlagen zugmnde zu legen. die nadl den Best immungen der 
Speziahtätellmdnullg ausreichend waren. 
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hl�h�' I I�' l'l I l' \ '  

� I)� ( I )  Iki l lchc im Sl IInc dcs � (l � !\ hs I 1 1 1  dCI1ClI /ll l ll /cllpli l lk l lks 

I lI k l a lH l elcns du:se, BlIl1de�!!e"Cl/Cs I : i l l !!kcl ll'll 1 111 S l l 1 l 1l' dcs � (,1 /\hs 
ausgcuhl wertlc l I ,  gellcn a ls  hcw""!:!'  gClll i i l.1 � (13 

( 2 1  Fine gel1l ii/l !\ hs. I gehende l Iewi l J igllng erl ischl l1l i l  1 J u l i  1 991), es sl' i  

dellll, e s  wird \ or !\hlauf des  J I l .  Juni  1 999 c i n  /\nl ra g  au r Bewi l l igung gcslcHt .  

( ] )  /\bs. 2 g i l t 1 1I\:hl für ( )rogislcn i m  Sinl lc  dcs � 2 1 6 dCI ( ic" crheordllullg 

1 994 . 

* 1)] .  ( I )  I kr B undeslll inis le l lli r Arhe i l ,  ( iesul1dhci l  lind So/ia les kanll dem 

1 e i ler eincs !\.oll l\(l i lahors das h«lrllenlls tier w lsselisc hafi hdll'l\  

Berufs\'OIll1 lt1l1ng gCllliiU * 70 oder e l llCI Vel\lldnllflg gCll liiU * 70 !\ hs. 2 

lIil\.:hsehclI, welln dieser 

I .  nadl \\'\:isell kann, daß er währcnd dCI Ielllcn lUllt' Jahrc \ 01' dem 
I nkra li llcten dieses BundesgesclJ:cs die lä l igkcil des I .ei ters eines 
Kllnlrol labllrs im Sinne des * 62 !\bs. ] Z 2 ausgeüh' hat ,  

2 .  eine \\ issenschalHichc nerul:�\'()lbildlillg und eine prak t ische Aushi ldung 
nac hweisen kann, au f( inmd derer keinc Beeinträdlligllllg der 
/\rzncillli llclsicherheil Jun:h o;cllle ' 1  iit igk ei l als Leiter eines 
KOlllrollabllrs zu erwarlen ist. UI IU 

3. d ie ( iewährung der Nachsicht hinnen sechs Monaten nach Inkra lilrelcn 
dieses Bundesgesetzes beantragt haI .  

(2) Der I "eiter e ines K(lntrol labors darf bis zur Entscheidung über seinen 
rechlzeil ig eingebrachlen A ntrag gemäß /\hs. I seine Tätigke it  im bisherigen 
Uml;lIlg weiter ausüben. 

* 94 . Phallllareicrenlen. welche die Voraussetzungen des § 72 /\bs. I nicht 
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hi,hcl l!-,l'I 1 0  I 

t: l l ii lkl l .  dÜI  kl l  i h l t: I ;i l ig�c l l  \\ Cl lt' l  all� i lht' I l ,  \\CIIII sie 

l lall l\\'t:I�t:1I kiillllt:l1 . daB sit: \\ ; Ih, t' lId dcs kl/lcil Jahrcs \ \ 11' dcm 
1 1 l � la f i t r clt:1l d ieses BlIlldcsgesct/cs die I iit igkeit ei rK's 
I'harmal c I'crenten ausgcuht hahcn. lind 

2. dlt� weitcre A llsiihun� ihrer I ü t i)!keit als Pharmareli:rel1t delll 
Bundcslll i l l islerill l l l IH r AI heil, ( iesll nJheit und Soziales hinnen seehs 
Mlll lalcn lIa\.:h l rü .. ra l i t l elclI diesc<; Bundcsgesetzes melden 

* 94a. ( I )  hir A r/llc ispezial it ;i tclI . die \ 01' I l lkraf'ltreten dcs 
A rlIlcilllil ldgcscllcs in dcr I asslIlIg des BUlldesgcsctzes B( i lU  Nr. 107/ 1 1)94 

7Ugclasscll wlIIdcoll, müsscll his IIIr corslcn V \ll Iage gcmäß * 1 9a die 
Kenl17eidltll lng sowie die ( iclHaudls- ulld Fadl ln limnat i\lll an d ie Vorschri llen 
dieses BUlhJcS!!CSl'I /cS und der auf seincr ( inltlJlagc cl'lasscllcll VcrOlJlI llJlgell 
allgcgl rdlcn ,,"co I den 

( 2 )  Für A rzneispczial i tätcn, Jie \\lr Inkrafl lretel1 des Arzneimillelgesetzes in der 
Fassung des Bundesgesetzes B< iB I .  Nr. 1 07/ 1 994 lUge lassen wurden. sind die 
Unterlagen gelllMJ * I 'Ja nicht dr ci bis sechs Monate \'or Ahlauf VOll fünr  
Jahren nadr Rcch tsk raft dcs lll iassungshcs\.:hcoides vorzulcgcn l ür dicse 
Arztleispe/ial itiitcn hat dcr B lIndcslll inister Ilir Arbei t .  ( iesundhcit und Soziales 

getrennt nach der 1\11 der ArZllcispczialt lätcn. dIe Fristen durch Verordnung 
J'cst/ulegclI .  

( 3 )  Kl inische Prü fungen. die vor Ink ra lilrelcn des Arzneimillclgesetzes in der 
Fassung des Bundesgesetzes BUB. Nr. 1 07/ 1 994 begonnen wurden. dürren 
entsprechend der Rechtslage vor Inkrafttreten des Arzneimillelgcsetzes in der 
Fassung des BlJnde�gesetzes BGBI. Nr. 1 071 / 994 fortgeseizi werden. 

H) Für Ar IlIcispClia lilätcn. die vor Inkra li trclCI1 des A rlneimillelgeselzes in der 
Fassung des Bundesgesetzes B( in I. NI'. 379/ 1 99h zugelassen wurden. muß bis 
zur ersten Vorlage gemäß § 1 9a die Fachinfonnation an die Vorschriften des * 
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hi sherigel I cxl 

I ( )  in deI '''''''11 1 I!! des Bundcsgeset/cs B( inl N I  Hll-' 1 9'H1 und (kr gCllliill � 10 
Alls. 5 in der I assullg des Bundesgesetzes B(jBI .  Nr. .174/ 1 496 erlassencn 
Veh1r(lnullg angcgl idlclI wcrden .  

� 9 4 11 .  S o  .... e i t  dieses Bundesgesetz all f andcrc Bulldesgcset/c \crwcist. s l Ild 

diese Best immungen in ihrer Jcwcils geltcndcn hlssung an7.uwcnden. Soweit 
d ieses Bundcs!!eset7. auf Rechtsakte der I:uropäisehen Union vcrweist. s ind 
diese in ihrer im lcilpunkl dcs I nkralltrclclls des Bundesgesct7cs B{ iB I .  Nr  . 
. n9/ 1 99h geltcndcn Fassung <lnlUwcndcll. 

§ 95. ( 1 ) Dieses Bundesgesetz Ir i t t  ein Jahr nach dem sciner Kundmadlll llg  
folgcnden �l lInat serstcn in Kmli .  

( 2 ) * I Ahs. J / 7 his 1 0. * I Ahs. 1 1  h is  1 4 . § 2 Ahs. 2 . * 2 Ahs. 6 / 1 . § 2  
Ahs. 7 .  § 2 Alls. R his 1 1 . * 2 Ahs. 20. § 4 A hs. 2 1 I .  § 5 .  der I - inicilullgssalz 

des * 7 Ahs. I .  * 7 Ahs. I Z S. * 7 Ahs. 2 Z 1 5 . * 7 Ahs. J h is 5. * R Ahs. I .  * R 
Ahs. 2 I R. * R Ahs. 3 Z R und 9. * 9a. * 1 0. * 1 1  Ahs. I und 2. * 1 1  Ahs. 2 Z I .  

* 1 1  Ahs . 3 / 1 . *  1 1  Ahs. 4 . * " Abs. R . § 1 1  Ahs. 9 / ' . * 1 1 1.'. * 1 2 Ahs. 1 1  
3 ,  � 1 4  Z I .  * 1 5  Alls. 1 Z 2 und 3 .  § 1 5  Ahs. 1 / 6 his 1 9. * 1 5  Ahs. 3 .  * 1 5a 
Ahs. I .  * 1 5a Ahs. 3 . * I Sa Ahs. 4. der F i nleitungssalz des * 1 6  Ahs. I .  der 
Hnlcilungssatz des * 1 7  A bs. I .  * 1 7" Ahs. 3. * I R . * 1 9, § I lJa. ** 2 1  his 2 1  b. 
* 22 Alls. I 1 6. * 22 Abs. I 1 1 1 . � 22 Ahs. I Z 1 3 . * B. * 24 t\hs. R. * 25  
Alls. I .  * 26 .  * 2601, * 3 2 Alls. 1 / 1 1 . * 40 Ahs. 2 Z I und 2 .  * 47  Ahs .  R' � 4R .  
* 49 Ahs. 2 I I .  * 49 Alls. 3 1 5a .  * 4 9  Ahs. 1 1 . * 56 .  * 57 Ahs. I Z 2 und 3 ,  
* 5 7  Ahs R .  * 57  ,\hs. 10 .  * 59 Ahs. -' und 4 ,  * 59 Ahs. R .  * 6() Abs .  2 / 3 , * 60 
Abs. 2 Z 7. * fl i  Ahs. 1 Z 2 his 4 .  * 6 1  Ahs. 3, * 62 A bs. 3 / l a. * 72 A hs. 4 1  

2 l i l .  c. * 74, * �D Z I bis 3 .  * R3 Z 1 0. * R4 Z 3. * R4 Z 5a und 5h, * R4 Z 6a, 
* R4 Z 7 und 7a. * R9 Abs. 4 und 5. * 92 . * 94a A hs.  3 und 4 und * 94b in der 
Fassung des Bundesgeset7cs BG BI. Nr. 379/ 1 996 treten mit dcm der 
Kundmaehung dcs Bundesgesetzes BUBI. Nr. 3 741 1 9% fo lgendc Monatsersten 

in Kraft .  

( ] )  * 2 Ahs I 1 <1 ,  * 7 Abs. (, u n d  7 ulld die * * I Ra bis I R e  in der Fassung des 
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hi�hel i)!cI  I ex I 

BlI "de�ge�el/l" B< i B I .  NI ,\ 79 1 '/91l 1 l etell ""1 dem dei K U lldlllac l l ll l lg des 

BlIl Ilksgesel /es B< j BI. N I. )7\) 1 l/9() li \ Igelldell M Ullal'el , Iell aulkl K ra lL  

( � )  � 2 (1" 1 1 1  dC I  la�sullg des  Blllll!e')!CSl'l/l'''' I H i B I . NI.  -'79 1 1/% Ir i t t  1 2  
MOllale l Iill.: h lkll l  dei KU lldmal'fl l l l l)! dcs I IU l ldes)!escll.cs IH i 1 1 1 .  N I. ,n9. 1 9% 
Iil lgclldell r.. l l l l lalSc ls lell 1 1 1  Kla l l .  

( 5 )  Die  ��  7 5  ulld 750\ i l l  der l as",ulIg des  Bundcsgcselles IH i B I .  N I. -' 791 1 996 

I I l'h:ll lll i l  dl'll J n kra li lrl'll'/1 l!l'r Ve, ordllunl:! )!cllliiB � 75 0\ Ahs. (, 111 der Fassu llg 

des BU lldesge,"el/es IH i l l l .  NI. .1 79 1 996 in K ra ll .  

( 6 )  Vef'mt! lIuIIgl'lI au  I ( irund dlCsl'S BUl ldcsgl'sel/es kiilllH:n herei ls ah dem a l l  f 

seine KU lldmadlllllg I( l lgelldell l ag l'l lassCII \\ cl den�  sie dilrte" Irüheslens m i l  
dem l"kra f 'l l l ell'lI dieses BlI lldesgesl'I/l's ' "  K l a ft geseIlI wenlcl l .  

( 7 )  Anträgc nach diesc\l1 Bundesgcscll I. iinncn bcrcits ab dcm au f scine 

Kundmadlllng lillgcndcn l ag c ingebradl\  wcrden. 

ncucr Tcxt 

30, /11 .�. \/5 el'''''/fl'lI die Ab.\', (j 1I11c1 7 die Bczeicllllllllg Ahs. 7 lI11d 8. Nach § \/5 
Ah.\'. 5 /ll/d 6 lallfell: 

"( 5)  Die ** 75 und 75a in der Fassung des Bundesgesetzes ßGßI. Nr. 379/ 1 996 
heziehungsweise des Bundesgesetzes BGBI. 1 Nr . . . ./2000 treten mit dem 
Inkrarllreten der Verordnung gemäß § 750 Abs. 6 in der Fassung des 
Bundesgesetzes BUBI. Nr. 379/ 1996 in Kraft. 

((l )  § 4 Abs. 4, § 5a, § 90, § 1 5  Ahs. 1 Z 2 und 3,  § 20a, § 2 1  Abs, 4, § 22 Ab!!. 4 
und ; , die Ü berschri li des § 23, § 23 Abs. 2 und 3, § 24 Abs. 7a. § 24 Abs. R, § 
26 Abs. 3 und 4, § 27 Abs. I bill 3. § 56 Abs. 1 Z 2, § 57 Ab!!, 1 Z 7 und R, § 6Ro, 
§ 7 1  Ahs. I und 2, § RO, § R3 Z 3,  § R4 Z Sc, die §§ Ma und R4b, § R5a, § R9 Abs. 
6, die §§ 95a und 95b sowie die §§ 96 und 97 in der Fassung des Bundesgesetz, 
BG BI. 1 Nr . . . ./2000. treten einen Monat nach dem der Kundmachung deli 
Bundesgesetzes, RGBI. I Nr . . . . ../2000, in Kraft. § 1 1  Abs. 5 und § I l b tritl lu 
gleichen Zeitpunkt außer Krall." 

3 /. Nach § 95 werdcn (olgellde §§ 95a lind 95b eingf;!Ugt: 

"§ 95a. Mit I .  Jänner 2002 wird 

I .  in § 83 der Ausdruck "50.000 S" durch den Ausdruck "3.628 EURO" und 
der Ausdruck " 1 00.000 S" durch den Ausdruck "7.255 EURO" er.letzt 
und 

2. in § 84 der Ausdruck " 1 00.000 S" durch den Ausdruck "7.255 EURO" und 
der Ausdruck "200.000 S" durch den Ausdruck " 1 4.536 EURO" erse"�1. 
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I I I�h CI I)!L'1 I n t 

� %. M II d�'1 Vol l/ iehull)! dieses BU lluesgesct/cs ist der Bu ndcsmin lster tiir 

Arhcl l ,  ( icslI lldheit lind Sll/iales, h i ll';icht l ich dcs * 59 Ahs. 1 und des � hO A lls. 
7 !!CIl1CI llSalil 1 1 1 1 1  dCIIl BUlldcSlll i , l ls tel  /Ur wirtschan l idlC AII!!ckgcllhcilCIl IIl1d 
hin�icht l llh � 79 A lls. I der Bundesl l l l l l istcr für t\rhci l ,  < i csulldhcil und 
SOliales 1 1 1 1  , i l l\'t:mdullcn l l l i l  deli! BUlH leslIlinisler /lir Finanzcn hetraut .  

ncuer Text 

* 95h. ßei allen in diesem Bundesgesetz veTWendeten personenbezogenen 
Bezeichnungen gil t  die gewählte Fonn rur beide Geschlechter," 

32. Nach § 96 wird ei/l /l1!//CI' § 97 C11lgefiigl. [)jl! §§ 96 /IIld 97 Ia//len: 

"§ 96, ( I )  M it der Vol l ziehung dieses Bundesgesetzes ist. soweit in Ab!!. 2 nicht 
anderes bestimmt ist, der Bundesminister für soziale Sicherheit und Generationen 
betraut und zwar 

I ,  hinsichtlich des § 59 Ab!!. 3 und des § 60 Abs. 7 gemeinsam mit dem 
Bundesminister rur Wirtschaft und Arbeit und 

2. hinsichtlich des § 79 Abs, I im Einvernehmen mit dem Bundesminister tur 
Finanzen. 

(2) Mit der Voll ziehung 

I .  der §§ 50 und 6Ra dieses Bundesgesetzes ist der Bundesminister tur 
öffentl iche Leistung und Sport und 

2. der §§ Ma und 84b dieses Bundesgesetzes ist der Bundesminister für 
Justiz 

betraut. 

§ 97. Durch dieses Bundesgesetz werden nachstehende R ichtlinien der 
Europäischen Gemeinschaft umge!!etzt: 

I .  Richtlinie 65/65/EWG des Rates vom 26. Januar 1 965 zur Angleichung 
der Rechls- und VeTWaltung!'lVorschriften über Arzneimittel (ABI. Nr, 22 
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1 1 1 , 1 11.' 1 1 ).'1.' 1  I n l IICUCI l\!xl 

\'(\111 9.2 . 1 9(5) ;  

2 .  Richtlinie 75/3 1 R/EWG des Rates vom 20. Mai 1 975 zur A ngleichung der 
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten über die 
analytischen, tox ikologisch-phannakologischen und ärztlichen ooer 
klin ischcn Vorschri ften und Nachweise über Versuche mit Arzncimillc1n 
(ABI. Nr. L 1 47 vom 9.6. 1 975);  

3 .  Richtlinie 75/3 1 9/fWG des Rates vom 20. Mai 1 975 zur Angleichung der 
Rechts- und Verwaltllllgsvorschri ften über Arzneimittel (AßI. Nr. L 147  
vom 9.6. 1 (75) ;  

4 .  Richtlinie R I /R5 1 /LW<J dcs Rates vom 2R.  September 1 98 I zur 
Anglcichung der Rcchtsvorschriflen der Mitgliedstaaten über 
licrarzncimittel (ABI .  Nr. L 3 1 7  vom 6. 1 1 . 1 98 I ); 

5. Richtlinie 8 1 /852/EWG des Rates vom 28. September 1 98 I über die 
analytischen, toxikologisch-phannakologischen und tieräl7.llichen oder 
klinischen Vorschriften und Nachweise über Vel'lluche mit  
Tierarzneimitteln (ABI .  Nr .  L 3 1 7  vom 6. 1 1 . 1 98 1 ); 

6. Richtl inie 83/570/Ewa des Rates vom 26. Oktober 1983 zur Änderung 
der Richtlinien 65/65/EWG, 75/3 1 8/EWO und 75/3 1 9/EWG zur 
Angleichung der Recht!!- und Verwaltungsvol'fIChriften über Arz­
neispezialitäten (ABI.  Nr. L 332 vom 28. 1 1 . 1 983); 

7. Richtl inie 87/2 1 1EWG des Rates vom 22. Dezember 1 986 zur Änderung 
der Richtlinie 65165/EWG zur Angleichung der Rechtl'l- und 
Verwallungsvorschriflen über Arzneispezialitäten (ABI. Nr. L 1 5  vom 
1 7. 1 . 1 987); 

8. Richtlinie 89/34 1 lEWa des Rates vom 3.  Mai 1989 zur Änderung der 
Richtlinien 65165/EWG, 75/3 1 8/EWG und 75/3 1 9/EWG zur Angleichung 
der Rechts- und Verwaltungl'lvorschriften über Arzneillpezialititen (AßI. 
Nr. L 142 vom 25.5. 1 989); 

9. Richtlinie 89/342/EWG des Rates vom 3. Mai 1 989 zur Erweiterung des 
Anwendungsbereichs der Richtl inien 65/65/EWG und 75/3 1 9/EWG und 
zur Festlegung zusät7.licher Vorschri ften rur aus Impf.'1tofTen, Toxinen 
oder Seren und Allergenen bestehende immunologische Arzneimitlel 
(AßI. Nr. L 1 42 vom 25.5 . 1 9f19); 
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hl�hcl lt!CI  1 1:\1 ncucr Text 

1 0 . R icht l in ie R9!343/EW<i des Rates vom 3. Mai 1 9R9 zur Erweiterung des 
i\nwcndungshereicl\s der Richtlinien 65/65/EWO und 75/3 1 9/EWG und 
zur Fesllegung zusätzlicher Vorschri fien für radioaktive Arzneimittel 
(ABI.  Nr. L 1 42 vom 25.5 . 1 989); 

1 1 . Richtlinie R9/38 1 /EWG des Rates vom 1 4 . Juni 1989 zur Erweiterung de!! 
i\nwendungsbereichs der Richtlinien 65165/EWG und 75/3 1 9/EW(i zur 
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschri fien ühet 
Arzneispc7.ialitäten lind zur Festlegung besonderer VorschriOen rur 
i\r;meimittel aus menschlichem Blut oder Blutplasma (ABI. Nr. L I R I 
vom 28.6. 1 989); 

1 2 . Richtlinie 901 1 67/EWG des Rates vom 26. März 1 990 zur Fes/legung der 
Bedingungen rur die l terstetJung, dall Inverkehrbringen und die 
Verwendung von Fütterungsarzneimitteln in der Gemeinschafi (ABI. Nr. 
L 92 vom 7 .4. 1 990); 

1 3 .  Richtlinie 90/676/EWG des Rates vom 1 3 . Dezember 1 990 zur Änderung 
der Richtlinie 8 1 /85 1 lEWa zur Angleichung der Recht!lvorschri fien der 
Mitgliedstaaten über Tierarzneimittel (ABI. Nr. L 373 vom 3 1 . 1 2 . 1 990); 

1 4 .  Richtlinie 90/677/EWG des Rates vom 1 3 .  Dezember 1 990 zur 
Erweiterung des Anwendungllbereichs der Richtlinie S I /8S I/EWG zur 
Angleichung der Rechtsvorschrillen der Mitgliedstaaten über Tieran· 
neimittel sowie zur Fe!ltlegung zusätzlicher Vorschriften rur 
immunologi!'lche Tierarzneimillel (AßI. Nr. L 313 vom 3 1 . 1 2. 1990); 

1 5 . Richtlinie 92/25/EWG des Rates vom 3 I .  März 1 992 über den 
Großhandels vertrieb von I lumanartneimitteln (ABI. Nr. L 1 1 3 vom 
30.4. 1 992); 

1 6. Richtl inie 92/27/EWG des Rates vom 3 1 .  März 1992 über die 
Etikellierung und Packung!lbeilage von I Iumananneimitteln (ABI. Nr. L 
1 1 3 vom 30.4 . 1 992); 

1 7 . R ichllinie 92/2R/EWG des Rates vom 3 / .  März 1 992 über die Werbung 
rur f lumanarzneimiueJ (A BI. Nr. L 1 1 3 vom 30.4. 1 992); 

J R. Richtlinie 92173 EWG des Rates vom 22. September 1 992 zur 
Erweiterung des Anwendung�bereiches der Richtlinien 6S16S/EWG und 
75/3 1 9/EWG zur i\ngleichung der Rechts- und Verwaltung�vorschriften 
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h " ,hl' l l �l'l l -.: x l  ncucr Text 

üher Arzncimi llcl und zur Festlegung zu!\ätzlicher Vorschriften für 
homöopathische A rzllc im i ltel (ABI. NI'. L 297 vom 1 3 , 1 0, 1 992); 

1 9, R ichtlinie 92174/EWO des Rales vom 22. September 1 992 zur 

E1weiterung des Anwendungsbereichs der Richtlinie 81 /85 I 1EWG zur 
Angieichu llg der Rechts- und Verwaltungsvor!\chrifien über Tierarz­
ncimiltel und zur Fest lcgung zusätzlicher Vorschriften rur 
homöopathische Tierarzneimi llel (AßI. Nr. L 279 vom 1 3 . 1 0. 1 992); 

20, Richtlinie 93/39/FWU des Rates vom 1 4 . Juni 1 993 zur Änderung der 
Richt l inien 65/65/FWG, 75/3 1 8/EWG und 75/3 19/EWG betreffend 
Arzlleimil lc i (ABI .  NI'. L 2 1 4  vom 24.8. 1993); 

2 1 .  Richtlinie 93/401J :WO des Rates vom / 4 .  Juni 1 993 zur Änderung der 
Richtl in ien R I /R5 1 ILWU und R 1 /852/EWG zur Angleichung der 
Rechtsvorschri ficll der M itgl iedslaalen über Tierarzneimillel (ABI. Nr. L 
2 1 4  vom 24 .8 , 1 993); 

22,  R ichtlinie 9!V27/E< i vom 1 9 , Mai 1 998 über Unlerlassung!\klagen zum 
Schu lz der Verbraucherinteressen (ABI.  Nr, L 1 66 vom 1 1 .6. 1 998)," 
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h lshl'l l ).!l"1 1 cx t 

BU lldt'sgeSt'tl üher die Ahgahe mit Arllll'i lll iUdn auf  ( ; rund änt lirher 
\ 't'ndlrl·ihulIl.\ 

� oa. D ie BUIIJesgendanncric. in dcncn Bundespol i zeihchiirdell hestehen, dic 
S ichcrheitsorganc dieser BehünJen, hahell be i Jer Voll ziehung des * 6 Ahs. 1 Z 

2 als Organc der BC7. i rksverwallungshchiirdcll durch 

I .  Ü l'lerwachung der Finhal 1ung dicser Best imillung und 

2 .  Maßnahmen. d ie für die lin lc i t ung uud Dun:hfiihlUng von 

Verwahungsstrafcll erfordcr l idl sind. 

m itwwirkcn 

lIeuer Tex t  

Artikel 1 1  

I .  Na('/, § 2 wi,.d/c)lgefleler § 2a ejllg�fügl: 

.. * 2a. Es ist verhoten, Arzneimittel im Sinne des § 5a des 
Arzneimillelgesetzes, DGDI. Nr. 1 85/ 1 983, zu verschreiben." 

2. Der bisherige § 6a erhiill die Bezeichnllng § 6b. § 6a lall lei: 

.. § 6a. Wer ein Arzneimittel entgegen § 2a verschreibt, ist mit einer 
Freiheitsstrafe bis zu fünf Jahren zu bestrafen." 

3. Nach § 7 \Verdenfolge"de §§ 7a lIf1d 7b eingejiigl: 

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

§ 7b. M it J .  Jänner 2002 wird in § (; Abs. 2 der Ausdruck .. 50.000 S" durch 
den Ausdruck .. 3 .628 EURO" ersetzt." 
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h l ,h� I I).'l' 1  I �X I 

� X ( I )  Dil' Iksli lll lll llngell dl" � �  2 A bs. 2 und 3. 4 und 5 dieses 
Bundesgesct/es I i elell ilm I .  Ok loher 1 9 7J in Kraft 

( 2 )  

( � )  1\ 1 1 1  dem I nJ.. , a fl l ielen der ilu f ( irund dl's � 2 Alls. I d ieses Bundcsgesellcs 
el lassl'I H:1I  \'  CI \ I1  dlllll1!:! vC 1 1  iert dic Verllrdllullg vOIll 2X .I iinncr 1 94 1  ühcI d i c  
Ahgahc s t a r  J.. \\ 1 1  J..l'ndel A ,lnc;I I l ; l Ic I  sowie Beschalfl'lIhelt lind BC/e idllluIIg 

tkr A r/lleig bsci l ind Sl aml!:!cliilk in dcn R�i.:hsgauen ( )s l l llillk und R.: idIS!:!atl 
Sudctcnland. I l I{( j B I .  I . S. 47. dll ': W " ksamkeiL 

� l) M 1 1  dcr \' oll /tehung dtescs BUllllcsgcsetlcs ist dCI Bundcsll l in ister Ilir 
A rhe i t ,  ( iCSlIlldhcil  lind Slllla ks, h l Jlsll: h l l tl:h des * 5 A hs. 4, sowe il  cs sich um 
M ltgl ied.:r des I dllskiirpers einct iislelrcldlischen U n i "crsi l iil handelt .  im 
l i l l\'crndll1lcn lll t l  del1l Bundesmin ister tU . .  Wisscnschaft und Vcrkehr, hetraut .  

neuer Text 

4. Nach § H Ah.�. 3 w;rd/iJlgel/(/er Ah,\', 4 mrgc;{iigt: 

,,(4) * 2a, * 3a, die §§ 6a und 6h, die §§ 711 und 7b !'lowie § 9, in der Fassung 
des nundesgesetzes BOBI. I NI'. . . . . . . /20(){). treten einen Monat nach dem 
der Kundmachung des Bundesgesetzes BO B!. I Nr . . . .  .12000 folgenden 
Monatsersten in Kml"" 

5, § 9 lautet: 

.. § 9, ( I )  Mit der Vollziehung diese!'l Bundesgesetzes ist, IIOweit in Abs, 2 
nicht anderes bestimmt ist, der Bundesminister rur soziale Sicherheit und 
Generationen betraut und zwar hinsichtlich des § 5 Abs, 4, !IOweit es sich 
um Mitglieder des Lehrskörpers einer österreichischen Universität 
handelt, im Einvernehmen mit dem Bundesminister für Bildung, 
Wissenschaft und Kultur. 

(2 )  M it der Vollziehung des § 6a dieses ßunde!lgeselzes ist der 
Bundesminister für Justi7. betraut." 
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hlShcl i).'l' I  I nt 

( ;esel/ lu· tn'ffelld die J(egl'lllllg dl'� AIHllhd'I'II\H" t'/lS ( :\ I)Ol hdH'ngI'Sl'l/) 

* 0\6. ( I )  I n  !\nslallsapotheken dürlcn Arzlle il ll i l tcl nllr an die in Pilege der 
Anstal t  he lindl idlClI llder in der Ansta l t  woh llhalicll  I'crsollL'1J ahgegehen 
weltkn. 

(2 I !\n andere Personen dürlcn A r/neimillcl nur danll ah).'cgcben wClden, wenn 
die Iksc halfli l lg des A rzne imil lcls dringend gehl1tcII ist ulld aus cincr 
i\lTen t l ichen !\potheke nichl rech t/eil ig crfillgen kann. worüher die lJeslii t igling 
eines !\ wcs bei1llhringen ist. In eincm solc hen Falle darf die Ahgabe des 
Arzneimil lels nidll verweigert werdelI 

( ' ) Anstaltsapotheken dürfen A rlllei lll i l tcl an andere K rankenansta l ten. deren 
BL'triL'h Iw .:ht die Frziclung eines ( icwinnes be/wed t.  tUr deren 
A rzl1eilll i l tch 011":11 (* 2() des Krankenanstal tcngcsct/es l abgehen. 

* 4 1 .  ( I )  Wer den Bes t immungen dieses Bundesgese tzes oder einer aurGrund 
dieses Bundesgesetzes erlassenen Verordnung zuwiderhandelt ,  hegeht, wenn 
die lilt nidll mit  ger ichtl icher Strafe bedroht ist. eine Verwa l tungsühcrtretung 
und ist mit ( iclds\ l il fc bis 7.U 60.000 S tU hestrafcn. 

( 2 )  Die ( ic ldstra fcn nießen dem Wohl l�lhrts- und Unterstüt7.ungsfonds der 

Pharmilzeut ischen Gcha l tskasse IUr Österreich zu. 

neuer Text 

Artikel 111 

1 .  /11 § 36 ('IItliill, der Ah .... 3. § 36 Ahs. I lautel: 

.. ( I )  Von Anslahsapotheken dürfen Arzneimiltel nur an 

I .  Krankenanslalten, 

2.  Anslahsapolhcken und örrentliche Apotheken, 

3. die in der Jl llege der Anstalt befindlichen oder in der Anstalt 

wohnhanen Personen abgegeben werden," 

1. Dem § 41 11'irdfolgender Ahs. 3 angefügt: 

,,(3)  Mit I .  Jänner 2002 wird in Abs, I der AU!ldruck ,,60.000 S" durch den 
Ausdruck ,,4 .360 EU RO" ersetzt." 
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hl,hl'I I �l'1 I c \ 1  

� IJXa � 2 .  � , Ahs I h i s  (I. � Ja A hs .  2 II l1d .' . � 4 .  � 1 7h A hs 2 .  � 2 0  A hs. 2 .  � 

2 2  A lls. 2 II l1d � .' x in der 1 a�sull� des BU lldesgeselles B( i B I .  NI %1 \ 99-' 

I relen 1 l I 1 l 1 1 l � l a lt l t ctell des I W R · A hkl llll lllens liir ()slerreidl in K ratL 

nClIcr rexl  

J J >er hi.\"('rige § 6X" erhiilt die Bezeichnllng § 6F1a Abs. I .  E.� wird 
filigellt!e/' Alls. 2 cmg(:liigt: 

,,( 2 )  � 36 Abs. 1 und � 4 1  Abs. 3 in der Fassung des BundesgeKetzs BUBI.  I 

Nr . . .  .12000 treten einen Monat nach dem der Kundmachung des 
Bundesgesetzes BGB!. I N r  . .. ./2000 folgenden Monatsersten in Krall. 

� 36 Abs. 3 trill zum gleichen Zeitpunkt außer Kraß." 
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