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BUNDESMINISTERIUM
FUR SOZIALE SICHERHEIT UND GENERATIONEN

An das
Prasidium des Nationalrates

Parlament
1017 Wien

GZ: 21.401/3-VHI/A/4/2000 Wien, 9. Juni 2000

Betreff: Bundesgesetz, mit dem das Arzneimittelgesetz, das Rezeptpflichtgesetz
und das Apothekengesetz geandert werden;
Begutachtungsverfahren

in Entsprechung einer EntschlieBung des Nationairates zur gefalligen Kenntnisnahme sowie
mit dem Ersuchen um Weiterleitung an die Parlamentsklubs. Das Ende der Begutachtungs-

frist wurde mit 21. Aigust 2000 festgesetzt.

Fur die Bundesministerin:

Michtner

Abteitung VYA, Auskuntt: Dr. Kristina Schuster, DW 4637
A-1030 Wien, Radetzkystraie 2. Tel: 01 711 72, Fax: 01 715 73 12 DVR: 0017001
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ENTWURF

Bundesgese®, mit dem das Arzneimittelgesetz, das Rezeptpflichtgesetz und das Apo-
thekengesetz geiindert werden [Celex-Nummer 3981L.0027]

Der Nationalrat hat beschlossen:
Artikel 1

Das Arzneimittelgesetz, BGBL. Nr. 185/1983, zuletzt gedndert durch die Bundesgesetze BGBI. I Nr.
7871998 und BGBI. I Nr. 1672000, wird geédndert wie folgt:

1. & 4 Abs. 4 lauter:

"(4) Arzneispezialititen. deren Verfalldatum iiberschritten ist, dirfen fir den Fall eines Einsatzes des
Bundesheeres gemiB § 2 Abs. 1 lit. a des Wehrgesetzes 1990. BGBI. Nr. 305, in Verkehr gebracht wer-
den. wenn dies fiir die Arzneimittelversorgung unerldsslich ist und durch Untersuchungen festgestellt
wurde. dass der Schutz der Gesundheit vonMensch und Tier gewahrt bleibt.”

2. Nach § 5 wird folgender $ 5a eingefiigt:
"§ Sa. (1) Es ist verboten, Arzneimittel. die Stoffe der im Anhang der Anti-Doping-Konvention,

BGBIL. Nr. 451/1991. aufgefihrten Gruppen von Dopingwirkstoffen enthalten, zu Zwecken des Dopings
im Sport in den Verkehr zu bringen oder bei anderen anzuwenden.

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

(3) Der Bundesminister fir 6ffentliche Leistung und Sport kann durch Verordnung weitere Stoffe
oder Zubereitungen aus Stoffen bestimmen, auf die Abs. | Anwendung findet, soweit dies geboten ist,
um eine unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung der Gesundheit durch Doping im Sport zu verhiiten.”

3. & 9a lawier:

"§ 9a. Arzneispezialititen, die ausschlieBlich dazu bestimmt oder geeignet sind. vom Anwender am
Patienten angewendet zu werden und nicht dazu bestimmt sind. an den Verbraucher abgegeben zu wer-
den, diirfen. sofern es sich nicht um radioaktive Arzneispezialitdten handelt, auch ohne Gebrauchsinfor-
mation in ¥Verkehr gebracht werden. in diesem Fall muss aber die jeweilige-Handelspackung an Stelle der
Gebrauchsinformation die Fachinformation enthalten.”

4.8 10 4bs. 1 lawtet:

"(1) Uber Arzneispezialititen. die gemaB § 11 der Zulassung unterliegen, ist Arzten, Tierdrzten,
Dentisten, Apothekern und den im § 59 Abs. 3 genannten Gewerbetreibenden eine Fachinformation in

www.parlament.gv.at



64/ME XXI. GP - Entwurf (gescanntes Original) 3von 167

2

deutscher Sprache zugidnglich zu machen, sofern es sich nicht um apothekeneigene Arzneispezialititen
oder Arzneispezialititen gemafl § 17a oder § 17b handelt.”

5.8 11Abs. 5 entfallt. *

6. § 11b entfillt.

7.815A4bs. 1 Z2 und 3 lauten:

"2. eine Erkldrung, dass Muster der Arzneispezialitit auf behérdliche Anforderung unverziiglich
bereitgestellt werden,

3. eine Erkldrung, dass Muster der vorgesehenen Handelspackung auf behérdliche Anforderung
unverziglich bereitgestellt werden."”

8. Nach § 20 wird nachstehender § 20a samt Uberschrift eingefiigt:

""Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport

§ 20a. (1) Arzneispezialititen. die
1. einer in Osterreich auf der Grundlage dieses Bundesgesetzes zugelassenen Arzneispezialitat
(Bezugszulassung) entsprechen,
2. von Unternehmen derselben Untemehmensgruppe wie die Arzneispezialitdt im Sinne der Z |
hergestellt werden oder auch von voneinander unabhidngigen Untermehmen, wenn sie auf
Grund von Vertragen mit ein und demselben Lizenzgeber hergestellt werden, und
3. aus einer anderen Vertragspartei des Europaischen Wirtschaftsraumes eingefithrt werden,

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

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

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

den Nachweis der Berechtigung zur Antragstellung gemag § 14,

die Bezeichnung und Zulassungsnummer der in Osterreich zugelassenen Arzneispezialitit.
die Zusammensetzung nach Art und Menge der wirksamen Bestandteile,

die Vertragspartei des Europaischen Wirtschaftsraumes. in der die importierte Arzneispezia-
litat zugelassen ist und in der sie vertrieben wird (Herkunftsmitgliedstaat),

die Bezeichnung und Zulassungsnummer der Arzneispezialitat im Herkunftsmitgliedstaat,
den Namen und die Adresse des Zulassungsinhabers im Herkunftsmitgliedstaat,

den Namen und die Adresse des Herstellers im Herkunftsmitgliedstaat.

die Art der Abpackung der importierten Arzneispezialitat,
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9. die fiir den Vertrieb in Osterreich vorgesehenen Packungsgrofen,

10. die Beschreibung des Vorgangs der Umetikettierung beziehungsweise Umpackung,

11.den Namen und die Adresse des die Umetikettierung beziehungsweise Umpackung durchfiih-
renden Untemehmens und

12.eine Erklarung, dass die Texte fir duBere Umhiillung, Behiltnis, Packungsbeilage und
Fachinformation auBler firnenspezifischen Angaben sowie Angaben zur Vermeidung von
Sinnwidrigkeiten ~ keine  textlichen =~ Abweichungen zu  der  Kennzeichnung,
Gebrauchsinformation und Fachinformation der in Osterreich zugelassenen Arzneispezialitat
aufweisen.

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

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

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

zugelassenen Arzneispezialitit,

3. die Vertragspartei des Europdischen Wirtschaftsraumes. in der die importierte
Arzneispezialitét vertrieben wird (Herkunftsmitgliedstaat),
den Namen und die Adresse des Zulassungsinhabers,
den Namen und die Adresse des Herstellers,
die fiir den Vertrieb in Osterreich vorgesehenen PackungsgroBen,
eine Erklarung, dass die Texte fur duBere Umhiillung, Behaltnis, Packungsbeilage und
Fachinformation auBler firmenspezifischen Angaben keine textlichen Abweichungen zu der
Kennzeichnung, Gebrauchsinformation und Fachinformation der geméafl der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 zugelassenen Arzneispezialitdt aufweisen."

Nowva

9. 821 lautet:

"§ 21. (1) Unter Bedachtnahme auf die Erfordemisse einer umgehenden und raschen Priifung von
Antriagen auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von Arzneispezialitdten hat der Bundesminister fur
soziale Sicherheit und Generationen ohne unnétigen Aufschub, spatestens aber

1. 7 Monate nach Einlangen des Antrages auf Zulassung einer Arzneispezialitat beziehungsweise
2. 45 Tage nach Einlagen eines Antrages auf Genehmigung fiir 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 gemia3 Abs. 1 bis zum
Einlangen der Stellungnahme des Antragstellers oder der Verbesserung.

(3) Die Frist des Abs. 1 Z | gilt nicht fiir die Zulassung von Arzneispezialititen im Sinne der §§ 15b,
17a. 17b und 21a sowie gemaB der Verordnung (EWG) 2309/93 zuzulassende Arzneispezialititen. Uber
einen Antrag gemifl § 2la ist jeweils nach Mafigabe der Art. 7 und 7a der Richtlinie 65/65/EWG in
Verbindung mit den Art. 9 bis 15b der Richtlinie 75/319/EWG oder nach Mafigabe der Art. 8 und 8a in
Verbindung mit den Art. 18 bis 22 der Richtlinie §1/851/EWG zu entscheiden.”

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

"(4) Bei sinngemaBer Geltung des Abs. | hat der Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Genera-
tionen einem Antrag auf Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport auch dann nicht stattzugeben,
wenn die beantragte Arzneispezialitdt nicht mit der in Osterreich zugelassenen Arzneispezialitit iiberein-
stimmt. insbesondere weil die Zusammensetzung nach Art und Menge der wirksamen Bestandteile nicht
mit der in Osterreich zugelassenen Arzneispezialitit iibereinstimmt. die Zusammensetzung {nach Art und
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Menge) der Hilfstoffe nicht mit der in Osterreich zugelassenen Arzneispezialitit iibereinstimmt und das
Auswirkungen auf die Wirksamkeit, Qualitdt und Unbedenklichkeit hat, sonstige Unterschiede zu der in
Osterreich zugelassenen Arzneispezialitdt bestehen. die therapeutisch relevant sind, oder die iibrigen
Voraussetzungen des § 20a nicht erfillt sind.

(S) Die Genehmigung fiir den Parallelimport ist erforderlichenfalls unter Vorschreibung solcher
Auflagen zu erteilen. deren Erfiillung den Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier, die Arzneimit-
telsicherheit oder die Ubereinstimmung mit der in Osterreich gemaB § 11 zugelassenen Arzneispezialitit
sicherstellen soll. Diese Auflagen kdnnen auch nachtraglich vorgeschrieben werden.”

11. Die Uberschrift des § 23 lautet:

"' Aufhebung"

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

"(2) Wenn ein Aufhebungsgrund gemiB Abs. 1 Z 1 oder 2 vorliegt, dieser jedoch mdglicherweise
innerhalb angemessener Zeit durch den Zulassungsinhaber beseitigt werden kann, kann der Bundesmini-
ster fur soziale Sicherheit und Generationen das Ruhen der Zulassung verfiigen. Ebenso kann das Ruhen
der Zulassung verfligt werden, wenn der Zulassungsinhaber seiner Verpflichtung gemafl § 19a nicht
nachkommen kann. weil die jeweilige Arzneispezialitat in Osterreich nicht in Verkehr gebracht ist.

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

l. bekannt wird. dass bei der Erteilung der Genehmigung ein Versagungsgrund gemafl § 22
Abs. 4 vorgelegen hat oder nachtraglich eingetreten ist,

2. die Arzneispezialitdt ohne Erfillung der gemaBl § 22 Abs. 5 erteilten Auflagen in Verkehr
gebracht wird.

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

4. die Zulassung der entsprechenden gemalBl § 11 zugelassenen Arzneispezialitat (Bezugszulas-
sung) aufgehoben oder das Ruhen der Zulassung verfugt wird.”

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

"(7a) Inhaber einer Genehmigung fir den Parallelimport haben alle zur Wahrung der Ubereinstim-
mung im Sinne des § 20a notwendigen Anderungen innerhalb der Frist. die dem pharmazeutischen Un-
ternchmer gemaf Abs. 7 eingerdumt ist. nachzuvollziehen.”

14. § 24 Abs. 8 lawtet:

"(8) Die Abs. | bis 6 gelten nicht fiir Arznelspezmlltaten die der Verordnung (EG) Nr. 541/95 iiber
die Priifung von Anderungen einer Zulasung. die von einer zustindigen Behorde eines Mnghedstaates
erteilt wurde. oder der Verordnung (EG) Nr. 542/95 iiber die Priifung von Anderungen einer Zulassung
gemdf der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 unterliegen.”
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15. § 26 Abs. 3 und 4 lauten:

"(3) Arzneispezialititen gemafl Abs. | und 2 diirfen unbeschadet der Bestimmungen iiber die Zulas-
sung von Arzneispezialititen im Inland nur abgegeben oder zur Abgabe bereitgehalten werden, wenn
durch ein durch Verordnung des Bundesministers fiir soziale Sicherheit und Generationen benanntes
Priifinstitut festgestellt wurde, dass die Charge den im Rahmen der Zulassung genehmigten Spezifikatio-
nen, bei nicht zugelassenen Arzneispezialititen dem Stand von Wissenschaft und Technik entspricht. Die
Entscheidung dariiber hat durch das benannte Institut binnen 60 Tagen nach Einreichung eines entspre-
chenden Antrags sowie der erforderlichen Unterlagen zu erfolgen. Sie ist dem Antragsteller unverziiglich
zur Kenntnis zu bringen. Kommt es binnen 60 Tagen zu keiner positiven 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 iiber Antrag eine Ausnahme
vom Erfordemis der Chargenfreigabe im Sinne des Abs. 3 zu verfiigen, wenn dies im Hinblick auf die
besondere Beschaffenheit. die Art der Anwendung oder das Anwendungsgebiet dieser Arzneispezialitat
ohne Beeinwichtigung der Arzneimittelsicherheit gerechtfertigt ist. Die Ausnahme ist zu widerrufen,
wenn die Voraussetzungen dafiir nicht vorliegen. Ausliandische Arzneispezialititen, die fiir eine Zweck-
bestimmung im Sinne des § 5 Abs. 1 Z 6 bis 11 und Z 13 bis 15 Arzneiwareneinfuhrgesetz eingefiihrt
werden, unterliegen nicht der Chargenfreigabe. Arzneispezialititen, die durch die staatliche Prifstelle
einer anderen Vertragspartei des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum gepriift und mit
der in Osterreich genehmigten Spezifikationen konform sind, unterliegen ebenfalls nicht der Chargenprii-
fung.”

16. § 27 Abs. I bis 3 lauten:

"(1) In ein beim Bundesministerium fiir soziale Sicherheit und Generationen zu fiihrendes Register
(Arzneispezialitdtenregister) sind
I. zugelassene Arzneispezialititen und
2. homoopathische Arzneispezialititen im Sinne des § |1 Abs. 2a. sofem deren Registrierung
nicht gemaf § 16a Abs. 2 abzulehnen ist,

unter einer fortlaufenden Nummer (Zulassungs- oder Registemummer) einzutragen. Arzneispezialitaten.
die auf der Grundlage einer Genehmigung gemafl § 20a in Verkehr gebracht werden, sind unter der
Zulassungsnummer der entsprechenden gemafl § 11 zugelassenen Arzneispezialitat (Bezugszulassung)
aufzunehmen. Diese ist jedoch durch einen Hinweis auf die Tatsache des Parallelimports sowie dessen
Reihung zu erginzen.

(2) In das Arzneispezialititenregister ist jede Anderung oder Aufhebung einer Zulassung oder Ge-
nehmigung gemaf § 20a sowie jede Zuriickziehung einer Registrierung gemaB Abs. | Z 2 einzutragen.

(3) Jede Zulassung. jede Registrierung im Sinne des Abs. | Z 2, jede Genehmigung gemaB § 20a
und jede Anderung einer Arzneispezialitat. die fur deren Identifizierung durch den Arzt oder Apotheker
von Bedeutung sein kann. ist unverziiglich. spatestens aber zwei Monate nach ihrer Rechtswirksamkeit zu
veroffentlichen.”
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17. 836 Abs. 1 Z 2 luutet:

"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 angefiigt. Die Z 7 und 8 lauten:

"7. Einrichtungen, die vorlaufige gerichtliche Verwahrungen beziehungsweise Anhaltungen,
gerichtliche  Freiheitsstrafen beziehungsweise mit Freiheitsentziechung verbundene
vorbeugende gerichtliche MaBlnahmen vollziehen, sofem diese Arzneimittel zur Erfiillung
ihrer Aufgaben bendtigen, und

8. wissenschaftliche Institute und Untersuchungsanstalten der Gebietskorperschaften, sofern
diese Arzneimittel zur Erfiillung ihrer Aufgaben bendtigen.”

19. Nach § 68 wird folgender § 68a eingefiigt:

"§ 68a. (1) Die Organe des Bundesministers fiir 6ffentliche Leistung und Sport sowie vom Bundes-
minister fir 6ffentliche Leistung und Sport beauftragte Sachverstandige sind berechtigt, fir die Zwecke
des § 5a dem Sport oder der Gesundheit gewidmete Vereine, Fitnessstudios oder entsprechende Verbéande
und Organisationen zu betreten, zu besichtigen, zu iiberpriifen sowie Proben in der fiir eine Untersuchung
erforderlichen Menge zu nehmen. Die Amtshandlungen sind. aufer bei Gefahr im Verzug, wahrend der
Betriebszeiten durchzufithren.

(2) Die Organe und Sachverstandigen im Sinne des Abs. | haben darauf Bedacht zu nehmen, dass
jede nicht unbedingt erforderliche Stérung oder Behinderung des Betriebes vermieden wird.

(3) Fiir gemaB Abs. | entnommene Proben gebiihrt keine Entschadigung.”

20. 871 Abs 1 und 2 lauten:

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

1. sie durch Krankheit die Beschaffenheit der Arzneimittel nachteilig beeinflussen konnen,
2. sie der Ansteckung durch eine wenn auch nur beschriankt anzeige- oder meldepflichtige
Krankheit ausgesetzt waren oder bei ihnen die Gefahr einer Weiterverbreitung einer solchen
Krankheit besteht, oder
3. bei ihnen der Verdacht auf das Vorliegen einer Krankheit im Sinne der Z 1 oder 2 besteht.
Sie diirfen ihre Tatigkeit erst wieder aufnehmen. wenn sich der Leiter des Betriebes oder sein Stellver-
treter auf Grund eines arztlichen Zeugnisses iiberzeugt hat. dass durch ihre Tatigkeit die Beschaffenheit
der Arzneimittel nicht nachteilig beeinflusst wird.

(2) Der Leiter des Betriebes oder dessen Stellvertreter hat dafiir zu sorgen. dass die in Abs. | ge-
nannten Personen vor Aufnahme ihrer Tatigkeit und in der Folge einmal jahrlich einer arztlichen Unter-
suchung unterzogen werden. wobei insbesondere auf das Vorliegen von Krankheiten und Umstanden im
Sinne des Abs. | zu achten ist. ”
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21. § 75 Abs. 3 lauter:

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

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

"(8) Die Abs. 1 und 2 gelten sinngemaB auch fir den Inhaber einer Genehmigung fiir den Vertrieb
im Parallelimport gemaB § 20a. Dieser hat dariiber hinaus ausfiihrliche Aufzeichnungen iiber die ihm zur
Kenntnis gelangten unerwiinschten Arzneimittelwirkungen zu fihren. Diese Aufzeichnungen sind dem
Bundesministerium fiir soziale Sicherheit und Generationen unmittelbar nach Aufforderung vorzulegen.”

23. § 80 lauter:

"§ 80. (1) Die fur die Vollziehung dieses Bundesgesetzes benétigten Daten im Sinne des § 4 Z 1
Datenschutzgesetz. BGBI. 1 Nr. 165/1999, diirfen zum Zwecke des automationsunterstiitzen Datenver-
kehrs ermittelt und verarbeitet werden.

{2) Der Bundesminister fur soziale Sicherheit und Generationen ist erméchtigt. im oder fir den au-
tomationsunterstiitzten Datenverkehr Daten im Sinne des § 4 Z 1 Datenschutzgesetz zu iibermitteln an

1. die Dienststellen des Bundesministeriums fur soziale Sicherheit und Generationen,

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

3. das Osterreichische Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen. Universititsinstitute und sonstige
der Forschung dienende Institutionen. soweit sie im Interesse der Volksgesundheit tatig sind.

4. die Osterreichische Apothekerkammer, die Osterreichische Arztekammer und den
Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstriger. soweit diese Daten eine
wesentliche Voraussetzung fur die ihnen gesetzlich iibertragenen Aufgaben bilden, und

5. die Weltgesundheitsorganisation.

(3) Der Bundesminister fir soziale Sicherheit und Generationen ist femer erméchtigt, im oder fiir
den automationsunterstiitzten Datenverkehr Daten im Sinne des § 4 Z | Datenschutzgesetz zu ilibermittein
an

1. Krankenanstalten, Arzte, Tierirzte, Dentisten und Apotheker. soweit sie Arzneimittel in

> Verkehr brrmgen oder anwenden und-die- sichere Anwendung ‘oder der Schutz des Lebens
oder der Gesundheit von Mensch oder Tier es erfordemn, und

2. intemationale Organisationen, sofern eine vélkerrechtliche Verpflichtung zur Ubennittlung
der Daten an diese besteht."
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24. § 83 Z 3 lautet:

"3, Stoffe oder Zubereitungen im Sinne des § 1 Abs. 3 Z 9 entgegen § 11c oder einer Verord-
nung gemaB § 11c Abs. | abgibt oder fur dlC Abgabe bereithalt oder entgegen einem Verbot
gemaB § 11c Abs. 2 in Verkehr bringt,"”

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

"Sc.Arzneispezialitdten, die geméB § 20a der Genehmigung fir den Vertrieb im Parallelimport
unterliegen. ohne Genehmigung oder nicht entsprechend der Genehmigung abgibt oder fir
die Abgabe im Inland bereithilt oder die gemaB § 22 Abs. 5 vorgeschriebenen Auflagen nicht
erfallt.”

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

"§ 84a. (1) Wer entgegen § Sa Abs. | Arzneimittel zu Dopingzwecken im Sport in Verkehr bringt
oder bei anderen anwendet. ist mit Freiheitsstrafe bis zu fiinf Jahren zu bestrafen.

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

(3) Wer im Falle des Abs. | Z | 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. 1 genannten Personen das Betreten, Besichtigen, die Uberpriifung 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 Tagessétzen zu bestrafen.

§ 84b. Wer durch das Inverkehrbringen von Arzneimitteln, die den §§ 3 oder 4 oder einer Verord-
nung gemafB § 5 Abs. | Arzneimittelgesetz nicht entsprechen. eine Gefahr der Lebensbedrohung oder
gesundheitlichen Schadigung herbeifiihrt, ist mit Freiheitsstrafe bis zu 5 Jahren zu bestrafen.”

27 Nuch § 85 wird ein neuer § 83a sumt Uberschrift eingefiigt:
"Unterlassungsklagen

§ 85a. (1) Wer Werbung betreibt. die nicht den §§ 50 bis 56 entspricht. kann auf Unterlassung ge-
klagt werden. Die Gefahr eines entsprechenden Verstofles besteht nicht, wenn der Untemehmer nach
Abmahnung durch eine gemdfl Abs. 2-kiagsberechtigte -Einrichtung binnen angemessener Frist eine mit
angemessener Konventionalstrafe (¥ 1336 ABGB) besicherte Unterlassungserkldarung abgibt.

(2) Der Anspruch kann von der Wirtschaftskammer Osterreich. der Bundesarbeitskammer, dem
Osterreichischen Landarbeiterkammertag, der Prisidentenkonferenz der Landwirtschaftskammem Oster-
reichs. dem Osterreichischen Gewerkschaftsbund. dem Verein fiir Konsumenteninformation, dem Oster-
reichischen Seniorenrat und der Osterreichischen Apothekerkammer geltend gemacht werden.

(3) Liegt der Ursprung des VerstoBes im Sinne des Abs. 1 in Osterreich, so kann der Anspruch auch
von jeder der im Amtsblatt der Europaischen Gemeinschaften von der Kommission gemaB Art. 4 Abs. 3
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der Richtlinie 98/27/EG vom 19. Mai 1998 iiber Unterlassungsklagen zum Schutz der Verbraucherinter-
essen (ABIL. Nr. L 166 vom 11. Juni 1998) veroffentlichten Stellen und Organisationen eines anderen
Mitgliedstaates der Europdischen Union geltend gemacht werden, sofem
I. die von dieser Einrichtung geschiitzten Interessen in diesem Mitgliedstaat beeintrachtigt wer-
den und
2. der in der Veroffentlichung angegebene Zweck der Einrichtung diese Klagsfiihrung rechtfer-
- tigt.

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

28. Die § 86 Abs. 4 und § 87 lauten:

"(4) Durch dieses Bundesgesetz werden nicht beriihrt:

das Apothekengesetz, RGBI. 5/1907,

das Arzneibuchgesetz, BGBI. Nr. 195/1980,

das Rezeptpflichtgesetz, BGBI. Nr. 413/1972,

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

das Strahlenschutzgesetz, BGBI. Nr. 227/1969,

das Arzneiwareneinfuhrgesetz, BGBI. Nr. 179/1970,

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

das Preisgesetz, BGBI. Nr. 145/1992,

das Tierversuchsgesetz, BGBI. Nr. 501/1989,

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

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

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

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

N N

§ 87. Untersuchungen und Begutachtungen nach diesem Bundesgesetz sind durch das Bundesinstitut
fiir Arznermittel oder durch sonstige Sachverstandige vorzunehmen. die durch das Bundesministerium for
soziale Sicherheit und Generationen beauftragt werden."

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

"(6) Homoopathische Arzneispezialitaten, die gemaB Abs. | als zugelassen gelten, sind homdopathi-
schen Arzneispezialititen gleichgestellt, die durch Bescheid zugelassen sind. Die Antrage im Sinne des
Abs. 2 bediirfen daher keiner bescheidmafigen Erledigung. Eine Riickerstattung der eingezahlten Min-
destgebiihr flir fachliche Untersuchungen hat dabei nicht zu erfolgen.”

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

"(5) Die §§ 75 und 75a in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 379/1996 bezichungsweise
des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. .../2000 treten mit dem Inkrafttreten der Verordnung gemiafBl § 75a Abs. 6
in der Fassung des Bundesgesetzes BGB!. Nr. 379/1996 in Kraft.
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(6) § 4 Abs. 4, § 5a, § 9a, § 15 Abs. 1 Z2 und 3. § 20a. § 21 Abs. 4, § 22 Abs. 4 und 5. die Uber-
schrift des § 23, § 23 Abs. 2 und 3, § 24 Abs. 7a, § 24 Abs. 8, § 26 Abs. 3und 4, § 27 Abs. 1 bis 3, § 56
Abs. 1 Z2,§ 57 Abs. 1 Z7und 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,
BGBI. I Nr. .../2000, treten einen Monat nach dem der Kundmachung des Bundesgesetzes, BGBI. I Nr.
..... /2000, in Kraft. § 11 Abs. 5 und § 1 1b tritt zu gleichen Zeitpunkt aufler Kraft.”

31. Nach § 95 werden folgende $§ 95a und 95b eingefiigt:

"§ 95a. Mit 1. Janner 2002 wird

1. in § 83 der Ausdruck "50.000 S" durch den Ausdruck "3.628 EURO" und der Ausdruck
"100.000 S" durch den Ausdruck "7.255 EURO" ersetzt und

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

§ 95b. Bei allen in diesem Bundesgesetz verwendeten personenbezogenen Bezeichnungen gilt die
gewihlte Form fir beide Geschlechter.”

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

"§ 96. (1) Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ist, soweit in Abs. 2 nicht anderes bestimmt
ist. der Bundesminister fir soziale Sicherheit und Generationen betraut und zwar
1. hinsichtlich des § 59 Abs. 3 und des § 60 Abs. 7 gemeinsam mit dem Bundesminister fiir
Wirtschaft und Arbeit und
2. hinsichtlich des § 79 Abs. 1 im Einvernehmen mit dem Bundesminister fir Finanzen.

(2) Mit der Vollziehung
1. der §§ 5a und 68a dieses Bundesgesetzes ist der Bundesminister fir 6ffentliche Leistung und
Sport und
2. der §§ 84a und 84b dieses Bundesgesetzes ist der Bundesminister fir Justiz
betraut.

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

1. Richtlinie 65/65/EWG des Rates vom 26. Januar 1965 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften iiber Arzneimittel (ABl. Nr. 22 vom 9.2.1965).

2. Richtlinie 75/318/EWG des Rates vom 20. Mai 1975 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die analytischen. toxikologisch-
pharmakologischen und érztlichen oder klinischen Vorschriften und Nachweise iiber
Versuche mit Arzneimitteln (ABl. Nr. L 147 vom 9.6.1975);

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

4. Richtlinie 81/851/EWG des Rates vom 28. September 1981 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Tierarzneimittel (ABI. Nr. L 317 vom
6.11.1981):

5. Richtlinie 81/852/EWG des Rates vom 28. September 1981 iiber die analytischen,
toxikologisch-pharmakologischen und tierarztlichen oder klinischen Vorschriften und
Nachweise liber Versuche mit Tierarzneimitteln (ABl. Nr. L 317 vom 6.11.1981);
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Richtlinie 83/570/EWG des Rates vom 26. Oktober 1983 zur Anderung der Richtlinien
65/65/EWG, 75/318/EWG und 75/319/EWG zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften iiber Arzneispezialitidten (ABI. Nr. L 332 vom 28.11.1983);
Richtlinie 87/21/EWG des Rates vom 22. Dezember 1986 zur Anderung der Richtlinie
65/65/EWG zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften iiber
Arzneispezialitdten (ABI. Nr. L 15 vom 17.1.1987);

Richtlinie 89/341/EWG des Rates vom 3. Mai 1989 zur Anderung der Richtlinien
65/65/EWG, 75/318/EWG und 75/319/EWG zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften iiber Arzneispezialitaten (ABI. Nr. L 142 vom 25.5.1989);
Richtlinie 89/342/EWG des Rates vom 3. Mai 1989 zur Erweiterung des
Anwendungsbereichs der Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG und zur Festlegung
zusitzlicher Vorschriften fir-aus Impfstoffen, Toxinen oder Seren und Allergenen bestehende
immunologische Arzneimittel (ABIl. Nr. L 142 vom 25.5.1989);

. Richtlinie 89/343/EWG des Rates vom 3. Mai 1989 zur Erweiterung des

Anwendungsbereichs der Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG und zur Festlegung
zusatzlicher Vorschriften fiir radioaktive Arzneimittel (ABI. Nr. L 142 vom 25.5.1989);

. Richtlinie 89/38 1/EWG des Rates vom 14. Juni 1989 zur Erweiterung des

Anwendungsbereichs der Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften iiber Arzneispezialitdten und zur Festlegung besonderer
Vorschriften fir Arzneimittel aus menschlichem Blut oder Blutplasma (ABI. Nr. L 181 vom
28.6.1989);

. Richtlinie 90/167/EWG des Rates vom 26. Midrz 1990 zur Festlegung der Bedingungen fiir

die Herstellung. das Inverkehrbringen und die Verwendung von Fiitterungsarzneimitteln in
der Gemeinschaft (AB]. Nr. L 92 vom 7.4.1990);

. Richtlinie 90/676/EWG des Rates vom 13. Dezember 1990 zur Anderung der Richtlinie

81/851/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber
Tierarzneimittel (ABl. Nr. L 373 vom 31.12.1990);

. Richtlinie 90/677/EWG des Rates vom 13. Dezember 1990 zur Erweiterung des

Anwendungsbereichs der Richtlinie 81/851/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten iiber Tierarzneimittel sowie zur Festlegung zusétzlicher Vorschriften fur
immunologische Tierarzneimittel (ABl. Nr. L 373 vom 31.12.1990);

. Richtlinie 92/25/EWG des Rates vom 3 1. Mérz 1992 iiber den GroB3handelsvertrieb von

Humanarzneimitteln (ABl. Nr. L 113 vom 30.4.1992).

Richtlinie 92/27/EWG des Rates vom 3 1. Médrz 1992 iiber die Etikettierung und
Packungsbeilage von Humanarzneimitteln (ABl. Nr. L 113 vom 30.4.1992);

Richtlinie 92/28/EWG des Rates vom 31. Marz 1992 iiber die Werbung fur
Humanarzneimittel (ABl. Nr. L 1i3 vom 30.4.1992);

Richtlinie 92/73EWG des Rates vom 22. September 1992 zur Erweiterung des
Anwendungsbereiches der Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften iiber Arzneimittel und zur Festlegung zusétzlicher
Vorschriften fiir homéopathische Arzneimittel (ABIL. Nr. L 297 vom 13.10.1992);
Richtlinie 92/74/EWG des Rates vom 22. September 1992 zur Erweiterung des
Anwendungsbereichs der Richtlinie 81/851/EWG zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften iiber Tierarzneimittel und zur Festlegung zusétzlicher Vorschriften
fiir homoopathische Tierarzneimittel (ABl. Nr. L 279 vom 13.10.1992);

Richtlinie 93,39/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 zur Anderung der Richtlinien
65/65/EWG, 75:318/EWG und 75/319/EWG betreffend Arzneimittel (ABl. Nr. L 214 vom
24.8.1993);

. Richtlinie 93/40/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 zur Anderung der Richtlinien

81/851/EWG und 81/852/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
uiber Tierarzneimittel (ABI. Nr. L 214 vom 24.8.1993):

Richtlinie 98/27/EG vom 19. Mai 1998 iiber Unterlassungsklagen zum Schutz der
Verbraucherinteressen (ABI. Nr. L 166 vom 11.6.1998)."

www.parlament.gv.at



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

Artikel 11

Das Rezeptpflichtgesetz, BGBI. Nr. 413/1972, zuletzt geéndert durch das Bundesgesetz BGBI. I Nr.
7871998, wird gedndert wie folgt:
1. Nach § 2 wird folgender § 2a eingefiigt:

"§ 2a. Es ist verboten, Arzneimittel im Sinne des § Sa des Arzneimittelgesetzes, BGBI. Nr.
18571983, zu verschreiben."”
2. Der bisherige $ 6a erhdlt die Bezeichnung § 6b. § 6a lautet:

"§ 6a. Wer ein Arzneimittel entgegen § 2a verschreibt, ist mit einer Freiheitsstrafe bis zu finf Jahren
zu bestrafen."”
3. Nach § 7 werden folgende §§ 7a und 7b eingefiigt.

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

§ 7b. Mit 1. Janner 2002 wird in § 6 Abs. 2 der Ausdruck "50.000 S" durch den Ausdruck
"3.628 EURO" ersetzt."
4. Nach § 8 Abs. 3 wird folgender Abs. 4 angefiigt:

"(4) § 2a, § 3a, die §§ 6a und 6b, die §§ 7a und 7b sowie § 9 in der Fassung des Bundesgesetzes
BGBI. I Nr. ..../22000, treten einen Monat nach dem der Kundmachung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr.
.../2000 folgenden Monatsersten in Kraft."

5. 8 9 lautet:

"§ 9. (1) Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ist, soweit in Abs. 2 nicht anderes bestimmt ist,
der Bundesminister fur soziale Sicherheit und Generationen betraut und zwar hinsichtlich des § 5 Abs. 4.
soweit es sich um Mitglieder des Lehrkdrpers einer sterreichischen Universitdt handelt, im Einverneh-
men mit dem Bundesminister fir Bildung, Wissenschaft und Kultur.

(2) Mit der Vollziehung des § 6a dieses Bundesgesetzes ist der Bundesminister fur Justiz betraut.”
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Artikel III

Das Apothekengesetz, RGBI. Nr. 5/1907, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz BGBI. I Nr.
N 120/1998, wird gedndert wie folgt:
1. In § 36 entfdllt der Abs. 3. § 36 Abs. 1 lautet:

: "(1) Von Anstaltsapotheken diirfen Arzneimittel nur an

1. Krankenanstalten,
2. Anstaltsapotheken und Sffentliche Apotheken,
3. die in der Pflege der Anstalt befindlichen oder in der Anstalt wohnhaften Personen

abgegeben werden."

2. Dem § 41 wird folgender Abs. 3 angefiigt:
"(3) Mit 1. Janner 2002 wird in Abs. 1 der Ausdruck "60.000 S" durch den Ausdruck "4.360 EURO"
ersetzt.”

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

"(2) § 36 Abs. | und § 41 Abs. 3 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. § 36 Abs. 3 tritt zum gleichen Zeitpunkt auBBer Kraft."
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Vorblatt

Ziel und Problemiésung

Im Rahmen des vorliegenden Gesetzesvorhabens sollen die gesetzlichen Voraussetzungen fur die weitere
Umsetzung der von der Republik Osterreich ratifizierten Anti-Doping-Konvention (BGB1. 451/1991)
geschaffen und in einem umfassenden Ansatz zusétzlich zu den weiterhin bestehenden Sanktionsmog-
lichkeiten der Sportverbidnde MaBinahmen zur Verhinderung des miBbrauchlichen Einsatzes von Arznei-
mitteln zu Dopingzwecken getroffen werden. Dariiber hinaus soll die Vorgangsweise hinsichtlich des
Parallelimports von Arzneimitteln explizit in das Arzneimittelgesetz ibemommen werden und in Umset-
zung der Richtlinie 98/27/EG eine Klagsmoglichkeit der Verbraucherschutzverbiande fir Verstofe gegen
die arzneimittelrechtlichen Werbebestimmungen geschaffen werden.

Inhalt

Regelungsschwerpunkte: Aufnahme expliziter Verbotstatbestinde im Hinblick auf Doping; Beriicksichti-
gung des Parallelimports im Rahmen der arzneimittelrechtlichen Vertriebsbestimmungen; Schaffung der
Unterlassungsklage fiir Verstofe gegen Arzneimittelwerbebestimmungen.

Alternativen

keine

Auswirkungen auf die Beschiftigung und den Wirtschaftsstandort Osterreich

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

EU-Konformitit
Gegeben. Insbesondere wird durch das vorhiegende Gesetzesvorhaben die Richtlinie 98/27/EG iiber Un-

terlassungsklagen zum Schutz von Verbraucherinteressen im Hinblick auf die arzneimittelrechtlich rele-
vanten Vorgaben umgesetzt.

Finanzielle Auswirkungen

Zur Erreichung einer signifikanten Wirkung der geplanten Uberpriifungen werden die Mehraufwendun-
gen des Bundes fur die Dopingbekdmpfung im ersten Jahr rund 4 Mio. S betragen (Hard- und Software
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zum Aufbau einer entsprechenden Datenbank beim Osterreichischen Anti-Doping-Comité, zwei Halb-
tagskrifte fur die Administration, Kontroll- und Analysekosten), die Folgekosten in den nédchsten Jahren
werden bei einem Kontrollumfang entsprechend dem Sportbereich jahrlich 2 Mio. S ausmachen. Es han-
delt sich hierbei um eine Schéitzung der finanziellen Auswirkungen. Die Vollziehung dieser Bestimmun-
gen ist vom Bundesministerium fur 6ffentliche Leistungen und Sport wahrzunehmen: entsprechende
Daten werden daher von diesem Ministerium vorgelegt werden.

Dariiber hinaus entstehen durch das vorliegenden Gesetzesvorhaben fiir Bund und Lénder keinerlei Ko-
sten.

Besonderheiten des Normerzeugungsverfahrens

keine
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Erlduterungen

L. 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 arztlich 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 gesundheits- und jugendschutzpolitischen
Griinden dringend geboten erscheint.

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

Die entgeltliche Abgabe ist schon wegen der Verwerflichkeit des Handelns mit Dopingmitteln aus purem
Gewinnstreben unter Strafe zu stellen. Die kostenlose Abgabe von Mitteln zu Dopingzwecken erfolgt
zumeist durch Laien. die die Wirkungen und Nebenwirkungen der Praparate in keiner Weise einzuschat-
zen, wodurch die Gesundheitsgefidhrdung im Freizeitsport erhéht wird.

Die nunmehr in Aussicht genommenen Regelungen dienen des Weiteren der Umsetzung der von der
Republik Osterreich ratifizierten Anti-Doping-Konvention (BGBI. 451/1991). Darin hat sich die Repu-
blik Osterreich verpflichtet. MaBnahmen zu ergreifen. um die ginzliche 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 Schlusserklarung der Ersten Weltkonferenz des 10C in Lausanne vom 1.- 4. Feber 1999 hat sich
die Notwendigkeit der Zusammenarbeit der internationalen Sportverbande mit den Staaten als eines der
dringendsten Anliegen manifestiert. Zusatzlich ist einer solchen Regelung die Signalwirkung auf Vereine
und Verbande immanent. gegen Doping-Dealer hart durchzugreifen. In der Bundesrepublik Deutschland
istam 1.10.1998 ein dem vorliegenden Gesetzesentwurf vergleichbares Gesetz in Kraft getreten.

Eine Eingliederung der gegenstandlichen Regelungen in die Regelungsmaterie des Arzneimittelrechts
ergibt sich aus der Zielrichtung dieser Regelungen. Es soll mit den vorgeschlagenen Bestimmungen kein
umfangreiches und eigenstandiges Doping-Recht geschaffen werden. das auch die Bestrafung des ein-
zelnen Anwenders regelt. Diese Aufgabe. wie etwa der Ausschluss eines Doping-Siinders von Wettkamp-
fen. soll auch weiterhin den Sportverbdnden iiberlassen werden.

Jede Regelung zur Bekdmpfung der Abgabe von Substanzen, die grundsiatzlich zum Doping geeignet
sind, begegnet insbesondere der Abgrenzungsschwierigkeit. die der Begriff "Doping” mit sich bringt.
Eine genaue Definition dieses Begriffes fehlt bislang im &sterreichischen Recht. Eine solche Definition
wire. wiirde sie existieren. nicht in der Lage. ohne standige Anderung bzw. Aktualisierung mit der tech-
nischen und medizinischen Entwicklung Schritt zu halten. Daher soll auch im Rahmen der Regelung des
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§ Sa nicht der Versuch untemommen werden. den Begriff "Doping" abschlieBend zu definieren. Um die
ausreichende Bestimmtheit des Gesetzes dennoch zu gewéhrleisten, umschreibt Abs. 2 die Arzneimittel,
auf die die Regelung Anwendung findet, mit den im Anhang der Anti-Doping-Konvention aufgefihrten
Gruppen von Dopingwirkstoffen.

Einen weiteren wesentlichen Schwerpunkt des gegenstandlichen Gesetzesvorhabens bildet die Aufnahme
expliziter Regelungen fir das Inverkehrbringen von parallelimportierten Arzneispezialititen. Unter dem
Schlagwort "Parallelimport” ist die Behandlung von Antragen angesprochen, die sich auf Genehmigung
von Arzneispezialititen beziehen. die in dieser Form in Osterreich bereits nach den arzneimittelrechtli-
chen Vorschriften zugelassen sind und iiber Import aus einer anderen Vertragspartei des Europdischen
Wirtschaftsraumes durch einen vom Zulassungsinhaber verschiedenen Verantwortlichen fir das Inver-
kehrbringen vertrieben werden.

Gemal der Rechtsprechung des EuGH zum Thema Parallelimport diirfen derartige Importe seitens der
Mitgliedstaaten nicht verhindert, sondern nur solchen Beschrankungen unterworfen werden. die einerseits
fir den Schutz der Gesundheit und des Lebens von Menschen notwendig sind und andererseits den in-
nergemeinschaftlichen Handel méglichst wenig hemmen. Auf dieser Grundlage wird in Osterreich das
Inverkehrbringen von parallelimportierten Arzneispezialititen von einer "Genehmigung fir den Paralle-
limport” abhingig gemacht, um die Ubereinstimmung mit der in Osterreich bestehenden Bezugszulas-
sung zu gewiahrleisten und die parallelimportierten Arzneispezialititen iiber ein entsprechendes adaquates
Anforderungsprofil dem Sicherheitskonzept des Arzneimittelgesetzes zu unterstellen.

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

Diese Unterlassungsklagenrichtlinie sieht als Mindeststandard des durch die Verbandsklage zu gewah-
renden Schutzes vor, dass bestimmten in- und auslandischen Verbraucherverbanden der Europaischen
Gemeinschaft ein Unterlassungsanspruch bei VerstoBen gegen die Vorschriften bestimmter in ihrem
Anhang genannter Richtlinien eingerdumt wird. Die Umsetzung der Vorgaben dieser Richtlinie im Hin-
blick auf die in gegenstandlichem Anhang angefiihrte Richtlinie 92/28/EWG iiber die Werbung fir Hu-
manarzneimittel soll im Rahmen des Arzneimittelgesetzes erfolgen.

Vor dem Hintergrund der vielfach grenziiberschreitenden Wirkung derartiger VerstoBe und den derzeit
nicht ausreichenden Anerkennungs- bzw. Durchsetzungsmodalitdten soll die Berechtigung zur Verbands-
klage nicht nur den angefiihrten inldndischen Interessensvertretungen. sondern auch den ausldandischen
Verbinden zustehen. die von der Kommission als "qualifizierte und im Nomierungsstaat klagsbefugte
Einrichtungen” unter Angabe ihres Zweckes im Amtsblatt der Gemeinschaften verdffentlicht worden
sind. Voraussetzung ist dabei ferner. dass diese Interessenvertretungen in ihrem Wirkungsbereich und
entsprechend ihrem Schutzzweck durch rechtswidrige Geschafispraktiken berithrt werden, die von Oster-
reich ihrem Ausgang nehmen.

Die ausldandische Interessensvertretung hat daher lediglich ihre Veroffentlichung im Amtsblatt der Euro-
paischen Gemeinschaften (aus der sich ihre Klageberechtigung nach dem Recht des Nominierungsstaates
entnehmen lasst) sowie die nachteiligen Auswirkungen fir die Allgemeininteressen ihrer Schutzbefohle-
nen im Nominierungsstaat nachzuweisen. um inldndischen Verbanden gleichgestellt zu sein.

Bei den durch den Einsatz von Dopingmitteln beziehungsweise das ungeregelte Inverkehrbringen von
Arzneimitteln entstehenden Risiken fir die menschliche Gesundheit handelt es sich um typischerweise
dem Kompetenztatbestand des Art. 10 Abs. 1 Z 12 B-VG zuzuordnende Gefihrdungen. Der
Bundesgesetzgeber ist daher zustidndig, 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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II. Zu den einzelnen Bestimmungen

Artikel I
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Zu Art. 1Z 1 (§ 4 Abs. 4):

Die Anderung in § 4 Abs. 4 beschrinkt sich auf eine Aktualisierung des Verweises auf das Wehrgesetz.

ZuArt. 1Z2(§ 5a):

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

Voraussetzung flir das Vorliegen eines solchen Dopingzwecks ist nach § 5a Abs. 2 zunichst die Zugeho-
rigkeit des Wirkstoffs zu einer im Anhang der Anti-Dopingkonvention aufgefiihrten Wirkstoffgruppe.
Entscheidend ist dariiber 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 Aktivititen abzielt. Eine Einnahme zur Leistungssteigerung
liegt insbesondere vor, wenn mit dem entsprechenden Arzneimittel die korperlichen Kréfte oder die
Ausdauer erh6ht werden sollen. Darunter féllt auch die Starkung des Muskelwachstums im Zusammen-
hang mit "Bodybuilding"”. Es ist unerheblich. ob die intendierte Leistungssteigerung auf sportliche Akti-
vitdten 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
auflerhalb der sportlichen Betdtigung (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 Klarstellung. die allerdings verbunden mit den vorgesehenen
Strafdrohungen erhebliches Gewicht erhalt. Soweit ein Arzt gegen dieses Verbot verstofit, ist ein solcher
Verstof3 auch nach arztlichem Disziplinarrecht zu ahnden.

Durch die Verordnungsermidchiigung des § 5a Abs. 3 wird es esmoglicht. Stoffe und Zubereitungen aus
Stoffen zu erfassen. die (noch) nicht vom Anhang des Ubereinkommens erfasst werden, damit Umge-
hungsversuchen durch Ausweichen aut'andere Substanzen begegnet werden kann.

Die neuen Vorschriften des § 5a (iVm den §§ 68a und 84a) sollen nicht dazu dienen. in den selbstverant-
wortlichen Umgang des einzelnen Sportlers mit seinem Korper einzugreifen. Es soll vielmehr das riick-
sichtslose und gesundheitsverachtende Handeln mancher Trainer, Ausbildungsleiter und Funktionére zur
"Steigerung des Marktwertes des Sportlers” unter Strafe gestellt werden.

Dariiber hinaus zielt das neue Regelungskonzept darauf ab. eine besondere Verantwortung im alltagli-
chen Umgang der Betreuer mit den Athleten. insbesondere im Hinblick auf die Beratung zu Emaéhrung
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und Energiehaushalt. zu entwickeln. Bei anfdnglichen Erfolgen und dem zunehmenden Erfolgsdruck ist
bislang keine kriminelle Energie notwendig, um den Betreuten Dopingsubstanzen zugénglich zu machen,
solange sie kostenfrei abgegeben werden. Gerade eine kostenfreie Abgabe ermoglicht es, diese
Handlungen im Schutz des Vertrauens vorzunehmen, da die Athleten auf Grund der Kostenfreiheit einem
Irrtum iiber die Wirksamkeit und die Gefahrdung unterliegen konnen. Dem in unserer Zeit deutlich
zunehmenden Anreiz durch Geld und Ehre. der mit dem Erringen der vordersten Plitze in Wettkdmpfen
verbunden ist, muss eine ebenso deutlich spiirbare, abschreckende Grenze zu verbotenen Substanzen
beigeordnet werden. die Handlungen ohne Gegenleistung mit einschlief3t.

ZuArt. 1 Z 3 (§ 9a):

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

Zu Art.1Z 4 (§ 10 Abs. 1):

Vergleichbar dem fiir apothekeneigene Arzneispezialitdten gewahlten Ansatz soll auch fiir Arzneispezia-
litdten im Sinne der §§ 17a und 17b von der Verpflichtung zur Veréffentlichtung einer Produktinforma-
tion abgesehen werden.

ZuArt. [ Z5(§ 11 Abs. 5):

Die Streichung des § 11 Abs. 5 dient nur der Klarstellung. Daes sich bei den in der Bestimmung ange-
sprochenen Produkten (Voliblutkonserven und Suspensionen zelluldrer oder korpuskulédrer Blutbestand-
teile) definitionsgemaf nicht um Arzneispezialititen im Sinne des § | Abs. 5 Arzneimittelgesetz handelt,
ist auch eine Ausnahme von der Zulassungspflicht fir Arzneispezialitdten nicht erforderlich.

Zu Art. 1 26 (8 11b):

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

ZuArt. 1 Z7(§15 Abs. 1 Z2und 3).

Im Interesse der Verwaltungsvereinfachung soll die unmittelbare Vorlageverpflichtung im Zusammen-
hang mit Mustem des Produktes bzw. seiner Handelspackung in eine Bereitstellung auf behérdliche An-
forderung umgewandelt werden.
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Zu Art. 1 Z 8 und 10 bis 13 (§ 20a. § 22 Abs. 4 und 5, § 23 [Uberschrift und Abs. 3],
§ 24 Abs. 7a):

Mit der Einfilhrung eines neuen § 20a soll der Vertriebsfonin des Parallelimports im Rahmen des Arz-
neimittelgesetzes durch einen eigenen Tatbestand Rechnung getragen werden. Es handelt sich dabei um
die Einfuhr von in Osterreich zugelassenen Arzneispezialitdten aus einer anderen Vertragspartei des Eu-
ropdischen Wirtschaftsraums. Der Européische Gerichtshof hat in diesem Zusammenhang in dem grund-
legenden Urteil in der Rs 104/75 ("De Peijper”) festgehalten. dass eine Regelung oder Praktik, die dazu
fihrt, die Einfuhren in der Weise zu kanalisieren, dass sie nur bestimmten Untemehmen moglich sind,
andere jedoch davon ausschlossen. unter das Verbot des Art. 30 EWG-Vertrags fallen. Gleichzeitig
wurde jedoch auch auf das Recht der Mitgliedstaaten hingewiesen, gemaB 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 gewihrleisten wollen, und insbesondere wie streng die durchzu-
fihrenden Kontrollen ausfallen sollen. Die diesbeziiglichen Maflnahmen miissen jedoch zum Schutz der
Gesundheit erforderlich sein und diirfen nicht unverhéltnismaBige Anforderungen an den Parallelimpor-
teur stellen.

Die Mitteilung der Europdischen Kommission vom 6. Mai 1982 iiber Parallelimporte von Arzneimitteln,
deren Inverkehrbringen bereits genehmigt ist (ABL. Nr. C 115, S. 5) sieht auf dieser Grundlage ein ent-
sprechendes Beurteilungsschema vor.

Im Rahmen des Ssterreichischen Arzneimittelgesetzes soll nun unter Bezugnahme auf die in der Kom-
missionsmitteilung enthaltenen Ansdtze ein eigenes Genehmigungssystem fiir parallelimportierte Arz-
neispezialititen vorgesehen werden. Es handelt sich dabei um eine Art Ubereinstimmungspriifung, im
Rahmen derer kontrolliert werden soll. ob das im Rahmen des Parallelimports fiir den Vertrieb vorgese-
hene Produkt in Osterreich von einer entsprechend den arzneimittelrechtlichen Vorschriften ausgespro-
chenen Zulassung gedeckt ist.

Voraussetzung flr die Ertellung dieser Genehmigung fir den Parallelimport ist demgemiB8, dass das
beantragte Produkt dem im Inland zugelassenen Modell entspricht. Das setzt voraus, dass nicht nur Uber-
einstimmung hinsichtlich der Anwendungsgebiete besteht, sondemn dass das Produkt vielmehr in allen
wesentlichen Produkteigenschaften iibereinstimmt und in einem einheitlichen Verfahren hergestellt
wurde. mit einer feststehenden qualitativen und quantitativen Zusammensetzung insbesondere im
Hinblick auf die wirksamen Bestandteile. Weitere Grundvoraussetzung fur die Zuldssigkeit des
Parallelimportes ist daher. dass das Originalprodukt und die parallelimportierte Arzneispezialitdt von
Untermehmen 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 gepriiften
und einer intensiven begleitenden Produktevaluierung unterworfenen Arzneimittels setzt voraus, dass
wiahrend des gesamten Vernmarktungszeitraumes des Parallelimports die Ubereinstimmung zur aufrechten
Bezugszulassung vorliegt. Dementsprechend hat der Parallelimport auch alle Anderungen am Original-
produkt nachzuvollziehen. IThm steht dafiir die dem Zulassungsinhaber gemall § 24 Abs. 7 eingerdumte
Ubergangsfrist zur Verfligung.

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

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

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

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

ZuArt.1Z9(§21):

Im Rahmen des neugefassten § 21 war der in der Richtlinie 65/65/EWG und 81/851/EWG festgelegten
Entscheidungsfrist fiir die Zulassung von Arzneispezialitdten zu entsprechen. Dariiber hinaus war die
Aufnahme spezifischer Regelungen fiir die Erteilung von Genehmigungen zum Vertrieb im Parallelim-
port zu beriicksichtigen.

Die Mitteilung der Europdischen Kommission zum Thema Parallelimport geht davon aus, dass durch den
diesbeziiglichen Informationsaustausch zwischen den einzelnen Mitgliedstaaten die Voraussetzungen
geschaffen werden. innerhalb einer Frist von 45 Tagen nachzupriifen, ob die parallel eingefiihrte Arz-
neispezialitat tatsdchlich durch die fur das Originalprodukt erteilte Zulassung gedeckt ist. Eine
dementsprechende Frist wurde in § 21 Abs. 1 Z 2 als Sonderregelung fiir Verfahren zur Erteilung einer
Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport festgesetzt.

Zu Art. 1 Z 14 (§ 24 Abs. 8):

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

ZuArt. 1Z 15 (§26 Abs. 3 und 4):

Die Anderungen im Rahmen des § 26 Abs. 3 beschrinken sich auf die Aufnahme einer Frist, binnen der
bei Nichtvorliegen einer positiven Stellungnahme des fiir die Chargenfreigabe benannten Institut 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 europdischen Regelungen ausgesproche-
nen Chargenfreigabe eines OMCL eindeutig klargestellt.
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ZuArt. 1Z 16 (§ 27 Abs. 1 bis 3):

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

ZuArt. 1 Z 17 (§ 56 Abs. 1 Z2):

Die zunehmende Nutzung modemer Telekommunikationsmittel in der Werbung macht im Rahmen der
Vorschreibung der Verpflichtung zur Beifligung der Fachkurzinformation eine Beriicksichtigung auch
dieser Informationstrédger erforderlich.

Zu Art. 1Z 18 (§ 57 Abs. 1 Z 7 und 8):

Vergleichbar dem Osterreichischen Bundesheer haben auch Anstalten bzw. Einrichtungen der Justiz, die
gerichtliche freiheitsentziehende Entscheidungen bzw. Anordnungen zu vollziehen haben, einen gesetzli-
chen Auftrag zur Obsorge und érztlichen Betreuung bzw. Versorgung der ihnen iiberantworteten Insassen
zu erfillen. Um diesen gesetzlichen Auftrag erfiillen zu kdnnen, verfligen diese Einrichtungen tiber ent-
sprechendes arztliches. therapeutisches und pflegerisches Personal. Da in derartigen Anstalten bzw. Ein-
richtungen der Justiz betriebene Abteilungen zur drztlichen Versorgung der Insassen den Sanitétsein-
richtungen des Osterreichischen Bundesheeres vergleichbar sind und um eine zentrale Versorgung zu
gewihrieisten. sind diese Anstalten bzw. Einrichtungen den vergleichbaren Einrichtungen des Osterrei-
chischen Bundesheeres gleichzustellen.

Die Anderung hinsichtlich der Abgabebefugnisse an wissenschaftliche Institute und Untersu-

chungsanstalten der Gebietskorperschaften (bisherige Z 7) beschrankt sich demgegeniiber auf ihre Ver-
schiebung in die Z 8.

Zu Art. [ Z 19 (¥ 68a):

Im Sinne einer addquaten Absicherung der neuen Schutzvorschriften sollen mit der Einfiigung eines
neuen § 68a auch ausreichende Kontrollmdglichkeiten im Hinblick auf den Einsatz von Dopingmitteln in
Sportvereinen und Fitnessstudios geschaffen werden.

ZuArt. 1220 (871 Abs. | und 2):

In der Neufassung des Abs. 1 des § 71 soll durch ein Absehen eines Verweises auf Epidemiegesetz, Tu-
berkolosegesetz bzw. Bazillenausscheidergesetz die Moglichkeit geschaffen werden. leichter auf neue
Krankheitsbilder Bezug zu nchmen. Der neue Abs. 2 setzt nicht mehr voraus. dass die zugrundeliegenden
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Untersuchungen durch Amtséirzte durchgefiihrt werden, sondern erméglicht, eine Wahmehmung der
diesbeziiglichen Aufgaben im Rahmen der betriebsérztlichen Betreuung.

* ZuArt. 1Z 21 und 22 (§ 75 Abs.3und § 75aAbs. 8):

Durch die Erweiterung der Informationspflichten des Gesundheitsministeriums im Rahmen der Melde-
pflicht der Angehoérigen der Gesundheitsberufe sowie der Pharmakovigilanzpflichten des Zulassungsin-
habers war der Parallelimporteur als weiterer Verantwortlicher fir das Inverkehrbringen unter Beriick-
sichtigung der ihm zugénglichen Informationen und Evaluierungsméglichkeiten in das System der Arz-
neimitteliiberwachung einzubinden.

Zu Art. 1 Z 23 (§ 80):

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

ZuArt. 1Z24und 25 (§83 73, §84 Z 5c):

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

Zu Art. 1 Z 26 (§§ 84a und §4b):

Im Hinblick auf die als Folge von Arzneimittelmissbrauch zu Dopingzwecken drohenden gesundheitli-
chen Schaden werden die neuen Verbote betreffend Doping in einem neuen § 84a durch gerichtliche
Straftatbestiande abgesichert und fiir den Einsatz von Dopingmitteln bei Minderjdhrigen auf Grund der
besonderen Verwerflichkeit eine Freiheitsstrafe von einem Jahr bis zu zehn Jahren vorgesehen.
Gleichzeitig wird ein neuer § 84b eingefligt. um das im Unrechtsgehalt vergleichbare vorsitzliche In-
verkehrbringen von den allgemeinen Anforderungen nicht entsprechenden Arzneimitteln, das eine Le-
bensbedrohung oder schwere gesundheitliche Schiadigung herbeifiihren kann, in gleicher Weise mit
Freiheitsstrafe zu bedrohen.

Zu Art. 1 Z 27 (§ 85a):

Mit der Einfohrung eines neuen § 85a soll die Richtlinie 98/27/EG im Hinblick auf die in ihrem Anhang
genannte Richtlinie 92/28/EWG iiber die Werbung fir 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-
wibhrleisten, Einrichtungen zum Schutz der Verbraucherinteressen das Recht eingeraumt werden, Unter-
lassungsklagen gegen die Kollektivinteressen der Verbraucher beeintrachtigende VerstoBe, die sich in
threm Zustidndigkeitsbereich auswirken. auch grenziiberschreitend in einem anderen Mitgliedstaat wahr-
zunehmen.

Unter Kollektivinteressen der Verbraucher sind dabei Gemeinschaftsinteressen aller Verbraucher zu ver-
stehen, nicht die der bereits geschidigten Personen, deren Individualanspriiche unberiihrt bleiben.

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

Die Kommission hat ein Verzeichnis der von den einzelnen Mitgliedstaaten als nach ihrem innerstaatli-
chen Rechtklagsbefugt notifizierten Verbande im Amtsblatt der Europaischen Gemeinschaften zu verof-
fentlichen.

Ausldndischen Verbéanden ist das Klagerecht immer dann zu gewéhren, wenn die von ihnen geschiitzten
Verbraucherinteressen durch einen vom Inland ausgehenden Versto8 in ihrem Mitgliedstaat beeintriach-
tigt werden. Die Klageberechtigung nach dem Recht ihres Mitgliedstaates wird durch Vorlage des Ver-
zeichnisses im Amtsblatt der Européischen Gemeinschaften bei Klagsfiihrung nachgewiesen. Dazu
kommt als weitere Voraussetzung, dass der bei der Nominierung bekannt gegebene Verbandszweck die
Klagsfihrung im Anlassfall rechtfertigen muss.

Zur Rechtsdurchsetzung steht zum einen das Abmahnverfahren (jedoch nicht zwingend), bei dessen Er-
folglosigkeit die Klagsfithrung zur Verfigung.

Zu Art. I Z 28 (§§ 86 und 87):

Im Rahmen der neugefassten Bestimmungen soll zum einen die Liste jener gesetzlichen Vorschriften
aktualisiert werden, die durch das Arzneimittelgesetz nicht beriihrt werden, zum anderen das Bundesin-
stitut fiir Arzneimittel als jene Einrichtung der Republik Osterreich ausdriicklich genannt werden, die
Untersuchungen und Begutachtungen im Zusammenhang mit der Vollziehung des Arzneimittelgesetzes
vorzunehmen hat.

Zu Art. 1 Z 29 (§ 89 Abs. 6):

Homdéopathische Arzneispezialitdten, fir die im Rahmen der Geltungszulassung rechtzeitig (d.h. bis zum
31. Mirz 1995) ein Antrag auf Zulassung gestellt wird. sind auch ohne formelle Zulassung den durch
Bescheid zugelassenen Homdéopathika gleichgesetzt. Diese Regelung ist vor dem Hintergrund der mit den
jeweiligen Produkten gesammelten Erfahrungswerte sowie des spezifischen Produktcharakters fachlich
gerechtfertigt. Eine zusétzliche Bewertung soll im Rahmen einer Vorlage gemaB § 19a iVm § 94a Abs. 2
erfolgen.

Zu Art. 1 Z 30 und 31 (§ 95 Abs. 6 bis 8. §§ 95a und 95b):

Die gegenstandlichen Bestimmungen enthalten die Regelungen betreffend das Inkrafttreten der
Bestimmungen dieser Novelle sowie die Festsetzung der entsprechenden EURO-Betrédge mit Wirkung
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1.1.2002. Dariiber hinaus soll klargestellt werden, dass die im Rahmen des Arzneimittelgesetzes
verwendeten personenbezogenen Bezeichnungen fiir beide Geschlechter gelten.

Zu Art.1Z 32 (§§96 und 97):

Die Anderungin § 96 beschrinkt sich auf eine Anpassung im Hinblick auf die Vollziehung der Doping-
Vorschriften.

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

. Artikel 11
Anderung des Rezeptpflichtgesetzes

Zu Art. 11 Z 1 und 2 (§§ 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 Hinblick auf die Verschreibung von entsprechenden Stoffen fiir den Einsatz
zum Doping geschaffen werden.

Zu Art. 11 Z 3 (8§ 7aund 7b):

Die Anordnung des neuen § 7a. die im Rahmen des Rezeptpflichtgesetzes vorgenommenen Verweisun-
gen auf andere Bundesgesetze im Sinne einer dvnamischen Verweisung zu verstehen, hat insbesondere
auch im Lichte der Verweisung auf den Anti-Doping-Tatbestand des Arzneimittelgesetzes. eine einheitli-
che Entwicklung der einschlidgigen Rechtsvorschriften und die Vermeidung von Regelungsliicken vor
Augen.

§ 7b enthilt im Hinblick auf die Strafbestimmungen des § 6 Abs. | die Festsetzung der entsprechenden
EURO-Betrige mit Wirkung 1.1.2002.

Zu Art. 11 Z4 (§ 8 Abs. 4):

In § 8 waren die Inkrafttretensbestimmungen fiir die gegenstandliche Novelle aufzunehmen.
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ZuAnt. 1 ZS5 (§9):

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

Artikel III
Anderung des Apothekengesetzes

Zu Art. 111 Z 1 (§ 36 Abs. 1):

Im Rahmen der Umgestaltung des § 36 Apothekengesetz sollen die Abgabebefugnisse der Anstaltsapo-
theken neu definiert und der tatsachlichen Bedarfssituation angepasst werden.

Zu Art. 11 Z 2 (§ 41 Abs. 3):

§ 41 Abs. 3 enthélt im Hinblick auf die Strafbestimmungen des § 41 Abs. | die Festsetzung der entspre-
chenden EURO-Betrage mit Wirkung 1.1.2002.

Zu Art. 111 Z 3 (§ 68a):

In einem neuen Abs. 2 wird das Inkrafttreten des neugestalteten § 36 geregelt.

II1. Finanzielle Auswirkungen

Zur Erreichung einer signifikanten Wirkung der geplanten Uberpriifungen werden die Mehraufwendun-
gen des Bundes fur die Dopingbekampfung im ersten Jahr rund 4 Mio. S betragen (Hard- und Software
zum Aufbau einer entsprechenden Datenbank-beim-Osterreichischen Anti-Doping-Comité. zwei Halb-
tagskrifte fur die Administration. Kontroll- und Analysekosten), die Folgekosten in den ndchsten Jahren
werden bei einem Kontrollumfang entsprechend dem Sportbereich jahrlich 2 Mio. S ausmachen. Es han-
delt sich hierbei um emne Schéatzung der finanziellen Auswirkungen. Die Vollziehung dieser Bestimmun-
gen ist vom Bundesministerium fur 6ffentliche Leistungen und Sport wahrzunehmen: entsprechende
Daten werden daher von diesem Ministerium vorgelegt werden.

Dariiber hinaus entstehen durch das vorliegenden Gesetzesvorhaben fir Bund und Lénder keinerlei Ko-
sten.
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Bundesgesetz iiber die lerstellung und das Inverkehrbringen von
Arzneimitteln (Arzneimiticlgesetz)

I ABSCHNITT
Allgemeine Bestimmungen

Begriffsbestimmungen

§ 1. (1) "Arzneimittel” sind Stoffe onder Zubereitungen aus Stoffen, die nach der
allgemeinen Verkehrsauffassung dazu dicnen oder nach Art und Form des
Inverkehrbringens dazu bestimmt sind. bei Anwendung am oder im
menschlichen oder tierischen Karper

1. Krankheiten, L.eiden, Kdrperschiiden oder krankhafle Beschwerden zu
heilen, zu lindem, zu verhiiten oder zu erkennen,

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

3. vom menschlichen oder tierischen Kérper erzeugte Wirkstoffe oder
Korperfliissigkeiten zu ersctzen,

4. Krankhcitserreger, Parasiten oder kirperfremde Stoffe abzuwehren, zu
beseitigen oder unschidlich zu machen oder

5. die Beschalffenheit, den Zustand oder die Funktionen des Korpers oder
seelische Zustinde zu beeinflussen.

neuer Text

Bundesgesetz, mit dem das Arzneimittelgesetz, das Rezeptpflichtgesetz und
das Apothekengesetz geindert werden |Celex-Nummer 3981L.0027)

Der Nationalrat hat beschlossen:
Artikel |
Das Arzneimittelgesetz, BGBI. Nr. 185/1983, zuletzt gedndert durch die

Bundesgesetze BGBI. | Nr. 78/1998 und BGBI. | Nr. 16/2000, wird geiindert wie
folgt:
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(2) Als Arzncminel gelten

I. Gegenstinde, die em Arznemutiel enthalten oder auf die ein
Arznemittel aufgebracht st und die 2ur Anwendung am ader im
menschlichen oder terischen Karper bestimmt sind und

2 Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die die Merhmale des Abs. 1 nicht
aulwersen, sotern sie dazu bestimnit sind, tiir die Herstellung von
Armeimitteln verwendet zu werden.

() Keme Avnemmttel sind

I 1 chensmittel, Zusatzstofte und Gebrauchsgegenstiinde im Sinne des
Lehensmittelgesetzes 1975, BGBL Nre. 86,

Y Verzehrprodukte im Simne des | ebensmittelgesetzes 1975, sof e sie
nach At und Form des Inverkelbringens nicht daza bestimmi sind, die
Zwechbestimmungen des Abs. 1 /Z 1 bis 4 zu erfiillen,

3. kosmetische Mittel im Sinne des § S des Lebensmittelgesetzes 1975,
sofern ihre Anwendung und Wirkung auf den Bereich der Haut und
ihie Anhangsgebilde und der Mundhihle beschrankt sind,

4. labakerzeugnisse,

S. Futtermittel, Futterzusazstoffe und Vormischungen im Sinne der
futtcrmittelrechthichen Vorschniften,

6. Stoffe oder Zubereitungen aus Stot¥en, dic in der Zahn-, Mund- und
Kieferheilkunde verwendet werden und im physikalisch stabilen
Zustand keine pharmakologische Wirkung cntfalten,

7 natirliche Heilvorkommen und Produkie aus einem natirlichen
Heilv onkommen im Sinne des Bundesgesetzes uber natiirliche
Heilvorkommen und Kurorte, BGBI. Nr. 272/1958, sofern nicht deren
Zusammenselzung durch die Beiligung von Stoflen mit EinfluB auf die

neuer Text
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Wirksamkeit verinden wurde, oder aut Grund der natiirlichen
Zusammensetzung nach dem Stand der Wissensehaften auch bei
bestimmungsgemillem Gebrauch unerwiinschie Wirkungen beim
Menschen zu erwarten sind,

R. Stoffe oder Zubercitungen aus Stoffen. dic ausschlicBlich
prophylaktischen Zwecken dienen, um Krankheitserreger, Parasiten
oder kérperlremde Stolfe abzuwehren, zu bescitigen oder unschiidlich
zu machen, sofern ihre Anwendung und Wirkung aul die gesunde Haut
und deren Anhangsgebilde beschriinkt sind und sofern sie nicht zur
Anwendung am Patienten vor operativen oder anderen medizinischen
Lngritfen, die eine Desinlektion der Haut voraussetzen, bestimmt sind,

9. Stoffe oder Zubercitungen aus Stoffen, die ausschlieBBlich dazu bestimmi
sind, nach komplementinnedizinischen Mcthoden angewendet zu
werden, sofern sie weder nach der allgemeinen Verkehrsau ffassung
noch nach Art und Fonn des Inverkehrbringens dazu dienen oder dazu
bestimmi sind, die Zweckbestimmungen des Abs. 1 7| bis 4 2u
criiillen, es sei denn, es handelt sich um Stoffe oder Zubereitungen aus
Stoffen, die nach homéopathischen Grundsitzen und
Verfahrenstechniken hergestellt sind, und

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

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

b) keine Stoffe enthalten, die nach lcbensmittelrechtlichen
Bestimmungen in kosmetischen Mitteln im Sinne des § 5 des
Lebensmittelgesetzes 1975 nicht enthalten sein diirfen.

(4) "Stolte" sind

1. chemische Elemente, chemische Verbindungen sowie deren Gemische
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und | dsungen,
2 Panzen. PMlanzenteile und Pllanzenbestandieile in jeglicher Form,

3 hakorper sowie Kompentale, -bestandteite und Stottwechselproduke
von Mensch ader Ter injegheher Torm und

4 Mikioorgamsmen und Viten sowie deien Bestandieile oder Produkie.

(5) "Armesspeziahtiiten” smd Arznemittel. die i voraus stets i gleicher
Zusammensetzung hergestelltund unter der gleichen Bezeichnung in ciner zur
Abgabe an den Verbraucher oder Anwender bestimmten Form in Verkehr
gebracht werden,

(6) " Apothchenceigene Arzncispeziahitiiten” sind Arzneispezialitiiten, die, solern
es sich nicht um Bestandtelde un Sinne des Abs. 2 722 handeh, nur aus
Bestandieilen hergestellt werden, die in der Osterreichischen Azneitaxe oder n
ciner Verordnung gemild § 17a angefithit smd. die hinsichtlich der Dosienimg
und Artder Anwendung mcht der Rezeptptlicht unterhegen und die nur in der
Apothehe abgegeben werden, in der sie ganz oder iberwicgend hergestellt
werden

(73 "Dentalarznenmnel” sind Atzncimitiel. die ausschlieBhch zur Anwendung
m der Zahn-. Mund- und Ketferhalhunde bestimmt sind.

(R) "Faterungsarznenmittel” sind Arzncimnuel inverfiierungstertiger Form,
welche durch Vermischen von Arzneinutieln und Futtermitteln im Sinne des
Futternuttel gesetzes hergestellt werden und zur Anwendung ber lieren
bestimnit sind.

(9 "1 auerungsarzneimittel- Vormischungen” sind Arzneimittel, die Futtenuittel
m Sine des Futtermittelgescetzes enthalien und dazu bestummt sind, zur
Herstellung von Fitterungsarzneimitteln verwendet zu werden.

(leu1B IO S9IULROSEB) UNMIUT - dD " IXX TN
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(10) "Homaopathische Arzneimittel” sind Arzneiminel, die ausschlieBlich nach
homaopathischen Grundsatzen und Verfahrenstechniken hergestellt sind.

(11) "Radioaktive Arzneimittel” sind Arzneimittel, die in gebrauchstertiger
Form ein oder mehrere fiir medizinische Zwecke aufgenonmmene Radionuklide
(radioak tive Isotope) enthalten.

(12) "Generator” ist ein System mit einem festen Mutterradionuklid, auf dessen
Grundlage ein Tochierradionuklid erzeugt wird. das durch Flution oder ein
anderes Verfahien herausgelost und in cinem radioaktiven Arznenmitiel
verwendet wird,

(13) "Kit" ist cine Zubereitung, die - normalerweise vor ihrer Verabreichung -
in den endgiiltigen radioaktiven Arzneimitteln neu gebildet oder mit
Radionukliden verbunden wird.

(14) "Vorstule” ist ein anderes. fir die Radiomarkierung eines anderen Stoffes
vor der Verabreichung hergestelltes Radionuklid,

§ 2. (1) "Anwender" sind Arzte, Tierirzte, Dentisten. llcbammen. Angehérige
des Krankenpflegetachdienstes, der medizinisch-technischen Dienste und der
Sanititshilfsdienste und Rechtstriger der Krankenanstalten ohne eigene
Anstaltsapotheke und sonstiger Sanititseinrichtungen, soweit diese Arzneimittel
zur Ertiillung ihrer Aufgaben bendugen.

(2) "Arzneimiticl-GroBhandler” ist ein Gewerbetreibender, der auf Grund der
Gewerbeordnung 1994, BGBI. Nr. 194, zum GroBlhandel mit Arzneimitteln
berechtigt ist.
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(O "Arznemnel-VollgroBhiindler istem Avenenntiel-Cirolhindier, der
7ulolge ausicichender Tagerthaltung, emer entsprechenden Sortimentgestaltung
sowie ciner entsprechenden Versorgungsheredschalt, -iegelndithighen und
-intensitiit i der Fage ist, die Arznennttelversorgung im Sinne des § 57 i
cimem bestimmien Gebiet sicherzustellen

(4) "Charge" ist die im Zuge cines emheithichen Herstellungsganges gefertigte
Menge cines Arzneimiliels.

(S) "Chargenbezeichnung” st eine charakienstische Kombination von Ziffern
oder Buchstaben, die zue eindentigen [dentlizierung emer Change dient.

(6) "Depasitenr” st

1. ein Gewerbetreibender. der gemiily der Gewerbeordnung 1994 zum
GroBhandel mit Arzncimitteln berechuigt ist, oder

2. der Betreiber einer inldndischen éffentlichen Apatheke. der ein im
Ausland hergestelltes Arzneinttel m seinem Namen in den
nkindischen Verkehr bingt.

(7) “Gegensentiges Anerkennungsverfahien™ oder "dezentrales Verfahren™ ist
cin {iin die Mitgliedstaaten der Furapéischen Union durch die Richtlinie
93/39:EWG, ABL Nr. L. 214722 vom 24.8. 93, zur Anderung der Richtlinien
65/65/EWG, ABL Nr. 22 vom 9.2.65, 75/318:EWG, ABL Nr. L. 147/1 vom
9.6.75, und 75/319:EWG, ABL Nr. 1. 147/13 vom 9.6.75, und die Richtlinic
93/40/EWG, ABL Nr. L. 21431 vom 24 8.93, zur Anderung der Richtlinien
RI/8STTEWG, ABL N L 31771 vom 6.11 .81, und 81/852/::WG. ABL Nr. I
317716 vom 6.1 1R 1, lestgelegtes, auf der Anerkennung einer, durch einen
Mitgliedstaat der Europdischen Union erteilten nationalen Zulassung
beruhendes Verfahren.
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(R) "Haltbinkeit”™ ist die Figenschaft eines Arzneimittels, wihrend emes
bestimmten Zeitraumes bei ordnungsgemiiBer 1 agerung seine Beschattenheit,
inshesondere im Hinblick auf Quahitit und Wirkung, nicht zu veriindem.

(9) "Handelspackung” ist das Behiltnis sowic alle Packungselemente samt
ackungsbeilagen und allen Bestandteden, mit denen das Arzncimittel in
Verkehr gebracht wird, mit den jeweiligen Kennzeichnungen.

(10) "Herstellen" st das Gewinnen, das Anfertigen, das Zubereiten, das Be-
oder Verarbeiten, das Umliillen einschlie§lich des Abfiillens und das Abpacken
von Arzneimitteln sowie das Kennzeichnen von Arzneispezialititen.

(1) "Inverkchrbringen" ist das Vorriitighalien, das Feilhalien oder die Abgabe
von Arznennitteln. Ein Inverkehrbringen licgt nicht vor, wenn durch geeignete
MabBnahmen sichergestellt ist, daB cin Arzneiniittel, das dem (icsetz nicht
entspricht, nicht zum Verbraucher oder Anwender gelangt.

(12) “Nichiklinische Prifung" ist dic pharmakologische oder toxikologische
Priifung cines Arzneimittels, die nicht am Menschen durchgefihrt wird.

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

(13a) "Phannazeutischer Unternehmer” ist ein in einer Vertragspartei des
Abkommens iiber den Europiischen Wirtschaftsraum (EWR-Abkommen)
ansassiger Unternehmer, der dazu berechtigt ist, Arzneimittel unter seinem
Namen in Verkehr zu bringen, herzustellen oder damit GroBhandel zu treiben.

(14) "Unbedenklichkeit" bedeutet, daB bei bestimmungsgemallem Gebrauch das

neuer Text
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varthersehbare Risiho unerwiinschier Wirkungen i Abw digung nut de
Wirksamkeit oder Zweckbestimmung nach den | ikennmissen der
medizimschen Wissensehaft vertsetban st

(15) "Verbiaucher” sind physische oder junistische Personen, die Arzneimitiel
fin den Figengebrauch erwerben,

(16) "Vertalldawm™ ist die Bezeichnung jenes Zenpunktes, nach dem die
Halibarken cines Arzneintiels mcht mehr gewihiiestet st

(17) "Wartezen™ st der Zenraum 2vischen dor fetzien Anwendung von
Arencinutteln an Lieren und dem Zenpouht, s 2u dem diese Tiere micht zur
Gewinaung von Lebensmitieln oder Arzncimitieln verwendet werden diirfen.

(18) "Wirhsamken™ st die Fignung eines Arzneimittels. dic m § 1 Abs. 1 /|
bis § genannien Zweckbestummungen zu erfiilien,

(19) "Wukung" ist eine mit naturwissenschaltlichen Methoden nachweisbare
Beeinflussung der Beschaftenheit oder der Funktion eines biclogischen
Objekies.

(20) "Zentrales Verfahren” st ein fir die Mitgliedstaaten der Furopiischen
Union durch die Verordnung (EWG) Nr. 230993, ABIN. 1. 214/1 vom

24 8.9, fesigelegles Vertahren fir die Zulassung bestimmter
Arzneispezialitiiten, das tur unter Teil A des Anhanges der Verordnung (1:'WG)
Nr. 230993 fallende Arzneispezialitdten verptlichtend, (ir unter Teil B des
Anhanges der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 fallende Arzneispezialitaten auf
Antrag nach Mafigabe des Art. 3.2 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zur
Anwendung gelangl.
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Begriffsbestimmungen betrefTend klinische Privfungen

§ 2a. (1) "Klinische Priifung” ist eine systematische Untersuchung eines
Arzneimittels an Versuchspersonen, die mit dem Zicl durchgefibrt wird,

I. Wirkungen zu entdecken oder zu verifizieren,
2. unerwiinschte Arzneimittelwirkungen zu identifizieren oder

3. Absomption, Verteilung, Mctabolismus oder Ausscheidung des
Arzncimittels zu untersuchen,

um damit die Wirksamkeit oder Unbedenklichkeit des Arzncimittels
sicherzustellen. Keine klinische Priifung ist die Anwendungsbeobachtung im
Sinne des Abs. 2.

(2) "Anwendungsbeobachtung” ist die systematische Beobachtung der
Anwendung zugelassener Arzneispezialititen am Patienten, soferm

I. die Arzneispezialitat ausschlieBlich bestimmungsgemal im Sinne der
Fach- und Gebrauchsinformation angewendet wird,

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

3. die Anwendungsbeobachtung keine zusitzlichen Belastungen des
Patienten mit sich bringt und

4. im Rahmen der Anwendungsbeabachtung kein Vergleich zwischen zwei

oder mehreren Arzneispezialititen vorgenommen wird.

neuer Text
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(3) "AbschluBbenicht” wt eme vollstindig und eingehende Danstellung de
KMinischen Pratung nach dewen Beendigung

() "Audnt” ist der Vergleich der Rohdaten mit den hiesu gehérigen
Nicderschiifien i den Priitbogen mit dem Ziel festzustellen, ob die Rohdaten
korrekt berichtet wurden und die Durchiihrung der Klinischen Priifung m
Uberemstmmung mit dem Priifplan und den Standard Operating Procedures
(SOPs) vorgenommen wurde. Fin Audit mufl entweder durch cine interme
Lanhent des Sponsors, die jedoch unabhiingig von jener Finheit ting wird, die
verantworthich fiir die kKlimsche Forschung ist, oder durch eine externe
wissenschalthehe T mrchtung durchgefiilit werden.

(5) "Fthikkonunission™ ist ein unabhiingiges Gremium, das sich aus
medizinischen | xperten anderen Experten und | aien zusannnensetzt und
dessen Aufgabe es st zu beurterlen, ob die Rechte und die Integritiit der an
ciner bestimmten klimschen Priifung teilnehmenden Versuchspersonen
austeichend geschiizt werden,

(6) "Inspeknon” ist eine durch das Bundesministerium fiir Arbeit. Gesundhen
und Soziales oder eine ausliindische Gesundhentsbehiorde durchgetiihrie
Uberpriilung, die an der Priilstelle oder beim Sponsor durchgetiihrte wird und
dic Finhaltung der Vorschrilten des 111, Abschnities dieses Bundesgesetzes
tiberprift.

(7) "Monitor" st cine Person, die vom Sponsor oder cinem
Auftragstorschungsinstitut angestellt oder beauftragt ist und fiir die
Uberwachung und den Bericht iiber den Forigang der Studie und fiir die
Uberprifung der Daten verantwortlich ist.

(8) "Multizentrische Priffung” ist eine klinische Prifung, die entsprechend
cinem einheitlichen Priifplan an verschiedenen Priilorten durch verschiedene
Prifer durchgeliihnt wird.

L9Tuon)g
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(9) "Prittbogen” ist ein Dokument, das entsprechend dem Priifplan Daten und

andere Informationen tiber jede emzelne in die klimische Privfung cinbezogene
ersuchspersonen enthilt,

\Y hsy enthilt

(10) "Priifpriiparat” ist eine pharmazeutische Darreichungsform cines oder
mehrerer wirksamer Bestandieile oder cines Plazebos oder emne
Arzncispeziahitiit, die im Rahmen einer klinischen Prifung oder als
Referenzsubstanz in ciner klinischen Prifung angewendet wird.

(1) "Priiter” ist der Arzt, der die klinische Priilung praktisch durchfihrt und
dic damit iy Zusammenhang stchende Verantwortung fir die
Versuchspersonen rigl.

(12) "Prifplan” ist ein Dokument, das dic wissenschaltliche Begriindung, die
Zicle. die biometrische Planung und den Ablauf der klinischen Priffung lestlegt.

(13)"Sponsor” ist die physische oder juristische Person, die die Verantwortung
fur Planung, Betreuung und Finanzierung ciner klinischen Priifung tibemimmi.
Der Priiter hat die Pflichten und die Verantwortung des Sponsors zusitzlich zu
tibernehmen, wenn er eine klinische Priifung unabhiangig vom llersteller des
Arzneimittels und in voller Eigenverantwortung durchfiihrt,

(14) "Standard Operating Procedures” (SOPs) sind standardisierte, eingehende,
schriftliche Verfahrensvorschriften des Sponsors fiir alle Aktivititen, die im
Zusammenhang mit der klinischen Priifung notwendig sind.

(15) "Unerwiinschte Ereignisse" sind solche, die einer in eine klinische Priifung
einbezogenen Versuchsperson widerfahren, ohne Beurteilung des
Zusammenhanges mit dem Priifpraparat.

neuer Text
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(16) "Schwerwiegende umerwiinsehte Freignisse” sind solche, die tédlich ader
lehensbedirohlich sind, zu bleibenden Schiden fiihien oder cine stationiire
Behandlung oder cine Verliingerung des stationiren Aufenthaltes erforderlich
machen. Das Aufticten emer angeborenen Miiinldung oder das Aufireten eines
basartigen Tumors sind in jedem 1 all als schwerwicegendes unerwiinschtes
Ireignis zu beurteilen.

(17) "Versuchsperson” ist em gesunder Proband oder e Patient, an dem cine
klinische Privfung durchgefiibrt wird.

Anforderungen an Avzncintiel

§ 3. Exist verboten, Arzneimittel in Verhehr zu bringen, bei denen es nach demn
jeweiligen Stand der wissenschafilichen Tikenntnisse und nach den praktischen
Erfahrungen micht als gesichert erscheint. dald sic ber bestimmungsgemiBem
Gebrauch keine schiiddliche Wirkung haben, die Gber ein nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschalt vertretbares Mal hinausgeht.

§ 4. (D Esistverboten, Arzneimitiel herzusiellen oder in Verkehr zu bringen,
die in ihrer Qualitit dem jeweiligen Stand der Wissenschall nicht entsprechen.

(D) Arzncimintel entsprechen in ihrer Qualitit dem jeweiligen Stand der
Wissenschatt insbesondere dann nicht. wenn sie

1. den Qualititsanforderungen des Arzneibuches im Sinne des § 1 des
Arzneibuchgesetzes, BGBI Nr. 195/1980, oder den

(leu1B IO SeIULR0SEB) UNMIUT - dD " IXX TN
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Qualhititsanforderungen des Arzneibuches einer anderen Vertiagspanei
des FFwropiiischen Wirtschafisraumes,

2. den Qualititsanlorderungen anderer Arzneibiicher, deren Standard dem
des Arzneibuches im Stne des § | Arzncibuchgesetz gleichgehalien
werden kann, solem keine Normen nach 7. | bestehen,

3. sonstigen hiefiir bestchenden interational ancrkannten Mindestnormen,
soler keine Nonnen nach 7 1 und 2 bestehen, oder

4. den vom Hersteller selbst gemiB dem jeweiligen Stand der Wissenschaft
festgelegten Nonnen, sofern keine Normien nach Z 1 bis 3 bestehen,

nicht entsprechen.

(3 Esist veiboten, Arzncimittel in Verkehr 2u bringen,

1. deren Hahibarkeit nicht mehr gegeben ist,
2. deren Verfalldatum dberschritten ist oder

3. deren llandelspackungen einen nachteiligen FinfluB auf die Qualitdt des
Arzneimittels haben kénnen.

(4) Arzneispezialititen, deren Verfalldatum dberschritten ist. diirfen fiir den
Fall eines Finsatzes des Bundesheeres gemiB § 2 Abs. 1 lit. a des Wehrgesetzes
1978, BGBI. Nr. 150, in Verkehr gebracht werden, wenn dies fiir die
Arzneimittelversorgung unerliBlich ist und durch Untersuchungen festgestellt
wurde, dafl der Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier gewahrt bleibt.

¥ 5. (1) Der Bundesminister fur Arbeit, Gesundheit und Soziales hat zur
Gewihrleistung der Arzneimittelsicherheit, zur Ilintanhaltung schidlicher
Wirkungen im Sinne des § 3 und zur Sicherung der Qualitdt im Sinne des § 4
durch Verordnung nihere Bestimmungen iiber die Verwendung bestimmter
Stofle, Zubereitungen aus Stoffen. Vertahren oder Gegenstinde zur Herstellung
und Kontrolle von Arzneimitteln und iiber das Inverkehrbringen von

ncuer fext

1. § 4 Abs. 4 lautet:

"(4) Arzneispezialitidlen, deren Verfalldatum iiberschritten ist, diirfen Rir den Fall
eines Einsatzes des Bundesheeres gemiB § 2 Abs. 1 lit. a des Wehrgesetzes 1990,
BGBI. Nr. 305, in Verkehr gebracht werden, wenn dies fiir die
Arzneimiltelversorgung unerlisslich ist und durch Untersuchungen festgestellit
wurde, dass der Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier gewahrt bleibt."

/9T UOA QY
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Avencmntieln zu erliassen,

(2) Der Bundesmimster fur Avbent, Gesundhert und Soziales kann unter
Bedachmahme auf cinen Antrag pemill § 2 taoder gemilt Are 3V der
Verordnung (1 WG) Nro 2309 93 Arznerspeziahtéiten som Anwendungshereich
cmer Verodnung gemilh Abs | ausnchmen. sotern dadurch nach dem letzien
Stand dexv medizimschen Wissenschaft meht eme Getalndung der
Arzncimnttelsicherhent 2o besorgen st

(3) Der Bundesmimster fur Arbeit, Gesundhet und Soziales kimn unter
Bedachmahme aul cine Stellungnahime des i At R der Richtinme

75309 1 WG bezichungswerse des m Are 16 des Richidnie XERS WG
vorgesehenen Ausschusses Arzncispeziditaten, die emer aul der Grandlage des
Abs | erlassenen Verordnung mcht entsprechen. durch Beschad vom
Ciclungsbererch dieser Verordnung iusnchmen, wenn mach dem letzien Stand
der medizunschen Wissenschalien eine Gelihrdung der Avzencimitielsicherheit
nicht 2u besorgen ist. Fn solcher Beschesd st 2u widenuten, wenn nachréiglich
bekannt wind. daB8 die Voraussetzungen hieliir mcht gegeben sind.

2. Nach § 5 wird folgender § Sa cingefiigt:

"§ Sa. (1) Is ist verboten, Arzneimittel, die Stoffe der im Anhang der Anti-
Doping-Konvention, BGBI. Nr. 451/1991, aufgefiihrten Gruppen von
Dopingwirkstoffen enthalten, zu Zwecken des Dopings im Sport in den Verkehr
zu bringen oder bei anderen anzuwenden.

(2) Abs. | findet keine Anwendung, wenn das Inverkchrbringen oder Anwenden
zur Behandlung von Krankheiten erfolgt oder erfolgen soll.

(3) Der Bundesminister fiir éffentliche Leistung und Sport kann durch
Verordnung weitere Stoffe oder Zubercitungen aus Stoffen bestimmen, auf die
Abs. | Anwendung findet, sowcit dies geboten ist, um eine unmittelbare oder
mittelbarc Gefdhrdung der Gesundheit durch Doping im Sport zu vethiiten."

19
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lrrelihrung,

¥ 6. (1) Es ist verboten, Arzneimiticl in Verkehr zu bringen, die den Tatsachen
nicht entsprechende Angaben oder sonst zur Irrefithrung geeignete
Bezeichnungen oder Aufinachungen aufweisen.

(2) Es ist lermer verboten, im Zusammenhang mit dem laverkehrbringen von
Arzneimitieln iber diese den Tatsachen nicht entsprechende oder zur
lrrefithrung geeignete Angaben 2u machen.

(3) Line lirefihrung licgt insbesondere dann vor, wenn

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

2. falschlich der Eindruck erweckt wird. daB ein Erfolg mit Sicherheit zu
erwarten ist oder dald nach bestimmungsgemiflem oder lingerem
Gebrauch keine schidlichen Wirkungen eintreten, oder

3. die Bezeichnung oder Aufmachung zur Verwechslung geeignet ist.

(4) Es ist fermer verboten, Gegenstinde anzukiindigen oder in Verkehr zu
bringen, die zur Anwendung am oder im menschlichen Kémper bestimmt sind
und die nach Art und Form der Ankiindigung oder des Inverkehrbringens
geeignet sind. beim Verbraucher filschlich die Erwartung zu erwecken, diese
Gegenstinde seien selbst Arzneimittel oder arzneilich wirksam oder sie
enthielten Arzneimittel oder auf sie wire ein Arzneimittel aufgebracht.

neuer Text
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(2) Zusiitzhich zu den Angaben gemiill Abs. | hat die Kennzeichnung zu
enthalten bes

1. Arznespezialitiiten, deren Bezeichnung ein Phantasiewort ist und die nur

einen WirkstolT enthalten. die wissenschaliheh tibliche Bezeichnung
des Wairkstotfes,

2. Arzueispezialitiiten, die gemald dem Rezeptpichigesetz, BGBL Nr.,
41321972, nur aul Reszept abgegeben wer den dinfen, einen Hinweis
darauf’,

3. Arvzncispezialititen, dic im Klemverkauf nur in Apotheken abgegeben
werden ditlen, einen Hhimwers dinaut,

4. Arzneispezialititen, die un Kleiverkaul nue in Apotheken und von im
§ 59 Abs. 3 genannten Gewerbetreibenden abgegeben werden diirlen,
cinen Hinweis daraul’,

S. Arzncispezialititen, die die Reaknonstilugkeit oder Verkehrstichtigkeit

becintriichtigen konnen, Angaben dariiber,

6. Arzncispezialitiiten, die ciner besonderen Lagerung bediirfen, einen
Hinweis auf die besonderen | agerungserfordernisse,

7. Armeispezialititen, die aut Grund ihrer besonderen Beschaltenheit
MaBnahmen im Hinblick auf ihre zweckdienliche oder sichere
Anwendung erfordern, einen Hhinweis daraul,

& Arzncispezialitiiten, denen cine Gebrauchsinformation beizugeben ist,
den Hinweis, dal vor Anwendung der Arzneispezialitin die
Gebrauchsinfonnation zu beachten ist,

9. Sera Angaben iber die Art des |.ebewesens, das als Spender diente,

10. Implstolfen Angaben itber das Medium, das zur Vermehrung der
Lrreger gedient hat,

11. homéopathischen Arzneispezialititen einen Hinweis darauf, dal es sich

um cme homdopathische Arzneispezialitat handelt,

12. Arzneispezialitaten zur ausschlieBlichen Anwendung an Tieren einen

neuer Text
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(R

6.

<

19,

=

20.

Hhmweis daraul,

Arencispezialititen zur Anwendung an Tieren. aus denen Avzneimitiel
oder T ebensmitiel gewonnen werden kannen, die Wantezcit oder den
Thinwers, daly keine Wartezeit erforderlich st

- Avencispezialititen zur ausschlicBlichen Anwendung an Tieren. aus

denen Keme Arzneimitiel oder | ebensmuttel gewonnen werden, den
Hhwers, dal die Arencispezialiit nue an Lieren angewendet werden
dart, die micht zur Arzneimtel- oder | ebensmittelgewimnung dienen,

Arneispeziahitiiten im Sinne des § 26 Angaben diber die
Chargenhiergabe,

Arvmaspesalitiiten, die inerungsarzneimittel sind. die
Kennzowhnong gemiild dem Funiermittelgesets sowie einen Hhinweis
divault, daBh es sich umi ein Faterungsarzneinntte] handelt,

S Areneispezialitiiten, die Fiitteeungsarzoeimittel- Vormischungen sid.

dic Kennzeichnung gemiild dem Futtennittelgesetz, Angaben iiber At
und Menge der im Futenmiuelantesl enthalienen Bestandieile sowie
cinen Thnweis darauf, dald es sich um eine Faterungsanznciminel-
Vormischung handelt,

- Dentalarzneimitteln einen Hinweis darauf, dal es sich um

Dentalarzncinttel handel,

Armeispezialititen, dic ohne drzthehe oder tierdirztliche Verschreibung
abgegeben werden diirfen, Angaben iiber dic Anwendungsgebiete,
Arzncispezialititen, die besondere Vorsichtsmafinahimen [ir eine
schadlose Beseitigung erlorderhich machen, einen Hinwers darauf.

(feu1B O seUeIsAB) HNMIUT - dD “IXX TINA9

(2 a) Homaopathische Arzneispezialitiiten, die nach § 11 Abs. 2a der
Anmeldung unterliegen, diirfen nur m Verkehr gebracht werden, wenn auf den
Behdhinissen und den AuBenverpackungen folgende Angaben enthalten sind:

| wissenschattliche Bezeichnung der Ursubstanz oder der Ursubsianzen
und der Verdinnungsgrad, wobei die Symbole der homdopathischen
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Armeibiicher des Luropiiischen Wirtschaftsraumes zu verwenden sind,

(2]

- Name oder Firma und Sitz der fiir das Inverkelibringen
verantwortlichen Person und des Herstellers,

3. Registernummer,

. Inhaltsmenge,

. Arzneiform,

. Art der Anwendung,
. Darreichungsform,

. Chargenbezeichnung,

=2 - B = R R

. Verfalldatum in verschlisselter Form,
10. gegebenenlalls Hinweise im Sinne des Abs. 2 7. 3 bis 7, 12, 13 oder 14,

1. cin Hinweis, daB es sich um ein homéopathisches Arzneimitiel ohne
genehmigte therapeutische Indikation handelt,

12. ein llinweis, daB die Arzncispezialitit {iir Kinder unerveichbar
aufzubewahren ist,

13. bei Arzneispezialitaten zur Anwendung am Menschen ein llinweis fir
den Verbraucher, bei wihrend der Anwendung des Arzneimittels
fortdauernden Kranheitssymptomen einen Arzt aufzusuchen,

14. bei Arzneispezialititen zur Anwendung am Tier ein [linweis auf die
lierarten, fiir die die Arzneispezialitit bestimmu ist.

AuBer den unter Z | bis 14 genannten Angaben darf die Kennzeichnung keine
Angaben enthalien, s sei denn, es handelt sich um Angaben, die im Hinblick
auf die Produktsicherheit erforderlich sind.

(3) Die Abs. | und 2 gelten vorbehalilich der Z 1 dieses Absatzes nicht fiir
radioaktive Arzneispezialitdten. Diese miissen durch folgende Angaben
gekennzeichnet sein:

neuer Text
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I Die Kennzewchnung aut dar Abschirmuny muld die Angaben gemiil Abs,
I enthalten: Aulierdem hat dic Kennzeichnung aut der Abschivmung die
aul den Phiolen verwendeten Kodierungen im Klartext za erhliren und
pepebenenlills au cinem gegebenen Zetpunkt und Datum die
Radioaktnvitiitsmenge pro Dosis oder pro Pluole und dhie Zahl der
Kapseln oder ber Flissigkeiten die Menge der Milhiliter in dem
Contniner anzugeben,

2 Aul Phiolen sind die nachstehenden Angaben aulzufiihren:

a) Name ader Cade des Arzneinuels nit der Bezeichnunyg oder der
chennschen Formel des Radionukhides,

hy Betmwebshontrollnummer und Ve fatldatum,
¢) mtemationales Zeichen fine Radhoak ivitiit,
d) Name des Herstellers und

¢) Menge der Radioaktnvatie genii$ /7. 1,

3 Die AuBlenyerpackung und der Contamer von Arzncinntieln, die
Radionukhide enthalten, sind gemiil den Bestimmungen iiber den
Pransport gelihrlicher Guter 2u hennzeichnen.

(1) Sofern dies im Hinblick aul” die Arznemittelsicherheit erforderlich ist, hat
der Bundesminister flir Aibeit. Gesundheit und Soziales durch Verordnung
niihere Bestimmungen diber nhalt, At Form, Grale, Beschaffenheit und Ort
der Anbrimgung der in den Abs. | bis 3 genannten Angaben zu erlassen.

(5) Der Bundesminister fur Arbeit, Gesundheit und Soziales kann, wenn dies
aus Grinden der Zweckmabigkeit, msbesondere im Hinblick aul die Art der
Areispezialitiit, deren Behdltms oder Aullenverpackung geboten ist und es
mit den Grundsitzen der Arzneimittelsicherheit verembar ist, unter
Bedachtnahme auf die Erfordemisse des Schutzes der Gesundheit von Mensch
oder |ier durch Verordnung fiir bestimmte Arten von Arzneispezialititen
Ausnahmen von den Kennzeichnungserfordemissen der Abs. 1 bis 3 erlassen.

(leu1B 1O SeIULR0SAB) NMIUT - dD " IX X JIN9
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Gebrauchsinfonnation

§ R (1) Arzneispezialitaten, dic gemal} § 11 der Zulassung unterlicgen, dirfen
nur in Verkehr gebracht werden, wenn die Handelspackung cine in

Ubercinstimmung mit der Zusammenfassung der Produkteigenschatien erstellie
Gebrauchsintormation in deutscher Sprache enthilt.

(2) Die Gebrauchsinfonnation hat folgende Angaben in allgemein
verstindlicher Forin zu enthalten:

1. Bezeichnung der Arzneispezialitit,
2. Name oder FFirma und Sitz des Zulassungsinhabers und des Herstellers,
3. Zulassungsnummer,

4. Angaben iiber die Zusammensetzung der Arzneispezialitdt nach Art und
Menge jener Bestandteile, die Iinllul} aul dic Wirksamkeit, die
Vertrdiglichkeit oder die Haltbarkeit der Arzneispezialitit haben sowie
nach Art der iibrigen Bestandteile,

5. Arzneifonn,
6. Art der Anwendung,

7. Dosierung gegebenenfalls mit dem linweis, dal} sie nur Geltung hat
wenn der Arzt nichts anderes verordnet,

8. Phanmazeutisch-therapeutische Kategorie und Wirkungsweise,

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

10. Gegenanzeigen,

ncuer Text
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11 Nebenwinkungen,

12, Weehselwirkungen,

I3 Gewohnungsellekie.

4. hesondere Wamnhinweise zur sicheren Anwendung.

1S, den Thaweis, dald die Arzneispezialitiit fir Kinder unerreichbar
autzubewahren st

16, PackungsgroBBen der Avzneispeziahiti,

17. Datum der Listellung der Gebrauchsmformation, im Falle ciner
Anderung das Datum der letzten Anderung

(3) Zusiitzlich zu den Angaben gemiill Abs. 2 hat die Gebrauchsinformation zu
enthalten by

I Avzncispezialitiiten, deren Bezeichnung en Phantasiewort ist und die nur

einen Wirkstoff enthalien, die wissenschaftlich dbliche Bezeichnung
des WirkstofTes,

2. Arzneispezialititen, die einer besonderen Lagerung bediirfen, ¢inen
Hlinweis aul dic besonderen | agerungserforderisse,

3. Arzneispezialitiiten, die auf Grund ihrer besonderen Beschaffenheit
Mabnahmen im Hinblick auf ihre zweckdienliche oder sichere
Anwendung erfordem, cinen Hinweis darauf,

4. Arzncispezialitdten zur ausschlicBlichen Anwendung an Tieren cinen
Hinweis darauf,

S. Arencispezialitdten zur Anwendung an Tieren, aus denen Arzneimitiel
oder |.ebensmittel gewonnen werden kdnnen, die Wartezeit oder den
Hinweis, daB keine Wartezeit erlorderlich ist,

6. Arzneispezialititen zur ausschlieBlichen Anwendung an Tieren, aus
denen heine Arzneimittel oder [.ebensmittel gewonnen werden, den
Hinweis, dal} die Arzneispezialitdt nur an Tieren angewendet werden

neuer Text
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dart. dic nicht zur Arzneimitiel- oder Tebensmittelgewinnung dienen,

7. Araneispezialitiiten, die Iiterungsarzneimitiel smd, die Kennzeichnung
gemiill dem Futtermittelgescetz, einen Hinweis dasaut, dall es sich um
em Fitterungsarzneimittel handeh, und eme Fliterungsanweisung,

R. Armeispezialiiten, die Fiterungsarzncimittel-Vormischungen sind. die
Kennzeichnung gemii dem Futtermittelgesetz, Angaben iber At und
Menge der im Futtenmittelanteil enthaltenen Bestandteile. einen
Hinwers darauf, daB es sich um eme Fliterungsarzneimittel-
Vormischung handelt, die Mischanweisung und die
Flitterungsanweisung fiir das aus der Vormischung hergestellte
Faterungsarznemittel,

9. radivaktiven Arzncispeziahitisten, Generatoren, Kits oder Vorstulen
radivaktiver Arzncispesahtiten Vorsichismainahmen. die der
Verwender und der Patient wiihrend der Zubereitung und
Verabreichung des Lrzeugnisses za ergreilen haben, sowie besondere
Vorsichtsmalinahmen fiir die Fatsargung des Transportbehiilters und
seines nicht verwendeten Inhalts.

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

§ 9. Homdopathische Arzneispezialititen gemaB § 11 Abs. 2 und 2a kinnen
grundsitzlich auch ohne Gebrauchsinformation in den Verkehr gebracht

werden; ist eine Gebrauchsinformation vorgesehen, gilt § 7 Abs. 2a sinngemaB.

§ 9a. Arzneispezialitiiten, die ausschlieBlich dazu bestimmt oder geeignet sind,
vom Anwender am Patienten angewendet zu werden, diirfen, sofern es sich
nicht um radioaktive Arzneispezialitaten handelt, auch ohne
Gebrauchsinformation in Verkehr gebracht werden, In diesem Fall muB aber
die jeweilige 1landelspackung an Stelle der Gebrauchsinformnation die
Fachinformation enthalten.

neuer T'ext

3. §9a lautet:

"§ 9a. Arzneispezialititen, die ausschlieBlich dazu bestimmt oder geeignet sind,
vom Anwender am Patienten angewendet zu werden und nicht dazu bestimmt
sind, an den Verbraucher abgegeben zu werden, diirfen, sofern es sich nicht um
radioaktive Arzneispezialititen handelt, auch ohne Gebrauchsinformation in
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Fachmtormanon

(Zusammenfassung der Produkteigenschalien)

§ 10, (1) Uber Arzncispeziahtiiten, die geniild § 11 der Zuksssung unterliegen,
ist Arzten, Lietiinzten, Dentisten. Apothekern und den im §59 Abs. 3 genannten
Gewerbeteibenden eine Fachimbormanon i deuatscher Sprache zagiinglich 2o
machen, sofern es sich nicht um apotheheneigene Avzneispezahititen handelt.
G Arzneispeziahtiiten i Smne des § 17a und des § 17haststat ciner

Fachm formaton die Gebrauchsintormation gemiild Abs. 4 zu verdéftenthichen,

(2) Die Fachinformation hat zumindest folgende Angaben za enthahen:

1. Bezeichuung der Arzneispezialitiit,
2. Zulassungsnummer,

3. quahtative und quantitative Zusammensetzung aus witksiamen
Bestandteiten und Bestandieden der Hiltsstofte, deren Kenntms fiir eine
zweckmiilige Verabreichung des Mittels erforderlich ist, unter
Verwendung der internationalen Freinamen der
Weltgesundheitsorganisation, wenn solche hestehen, andernfalls unter
Verwendung anderer wissenschalilich anerkannter und gebrauchlicher
Bezeichnungen,

4. Arzneiform oder Darreichungsfonm,

S. phannakologische Eigenschalien und, soweit diese Angaben fiir die
therapeutische Verwendung zweckdienlich sind, Angaben iiber die
Pharmakokinetik,

neuer Text

Verkehr gebracht werden. In diesem Fall muss aber die jeweilige
Handelspackung an Stelle der Gebrauchsinformation die Fachinforination
enthalten,”

4.8 10 Abs. 1 lawter:

“(1) Uber Arzneispezialititen, dic gemaB § 11 der Zulassung unterliegen, ist
Arzten, Tierdrzien, Dentisten, Apothekem und den im § 59 Abs. 3 genannlen
Gewerbetreibenden cine Fachinformation in deutscher Sprache zuginglich zu
machen, sofern es sich nicht um apothekeneigene Arzneispezialitidten oder
Arzneispezialititen gemal § 17a oder § 17b handelt."
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6. Klimische Daten

a) Anwendungsgebiele,

b) Gegenanzeigen,

) Nebenwirkungen,

dj besondere Varsichitshinweise tiir den Gebrauch,
c¢) Verwendung bei Schwangerschaft und Laktation,
N medikamendse und sonstige Wechselwirkungen,

g) Dosicrung und Art der Anwendung bei Erwachsenen und - soweit
o forderlich - ber Kindern,

h) Uberdosicrung (Symptome, NotfallmaBnahmen und Gegenmitte!),
1) besondere Wamungen,

1) Auswirkungen auf das | enken von Kraftfahrzeugen und die
Bedienung von Maschinen,

7. Pharmazeutische Daten

a) Inkompatibilitaten,

b) Daucer der Haltbarkeit, nétigentalls nach Rekonstitution des
Frzeugnisses oder bei erstmaliger Offnung des Behiiltnisses,

c) besondere Vorsichtsmaldnahmen fiir dic Aufbewahrung,
d) Inhalt des Behiltnisses,
¢) Name oder Finna und Sitz des Zulassungsinhabers und

f) gegebenenfalls besondere VorsichtsmaBnahmen fir dic Beseitigung
von nicht verwendcten Erzeugnissen oder den davon stammenden
Abfallmaterialien.

(3) Fiir radioaktive Arzneimittel hat die Fachinfonination zusitzlich
aufzuweisen:

neuer lext
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I adle Bainzelhenren der miernen Snahlungsdosimetne.

2. zusiitzhiche detmlherte Anwersungen fir die extempotane Zuberentung
ind die Qualititskontrolle fir diese Zuberenung und gegebenentalls die
Hachstlagerzen, withrend der eime Zwischenzubereiung swae ein 1 luin
ader das gebrauchsternge Arzneimntel semen Spezitikationen
entspricht.

¢ e Fachmtormation sowie jede Anderung der Lachmlomanon genil den
8 M ooder Mas der Verardnung (1G) Ne S4195, ABE Ne | S5 7 vam
1131998, oder der Verordnung (G N S4295 ABE Ne 1SS 1S vom
1131995 sind von der Osterrerchischen Apotheherhammer unter Minvnkung
der Ostenreichischen Arzickammer zu verdtfenthchen Die Veriffenthichung hat
das Datany den 1 estellung der Fachmtormation, i Falle eimer Anderung de

I achmtormation das Datum der letzien Anderung aulzuseisen.

(5) Der Bundesmimster fiir Avbent. Gesundhet und Sovziales hat ducch
Verordnung zu bestimmen, welche weneren Informationen, die fir die
Anwendung von Bedeutung sind, in die [ achinlormation aufzunchmen sind,
und niihicre Bestimmungen dber die Art der Verélfenthehung und die
Verfigbarkeit der Fachinformation sowie iiber Anderungen derselben und
sofern dies im Hhinblick aul die Arzneiminelsicherhen ertforderlich ist, dber
Inhall, Avt und Form der in Abs. 2 und 3 genannten Angaben zo erlassen,

Zulassung von Arzncispezialititen

§ 1L (1) Avzneispezialititen diirfen im Inland erst abgegeben oder fir die
Abgabe im Inland bereitgehalten werden, wenn sie vom Bundesmimister fiir
Arbeit, Gesundheit und Soziales zugelassen sind, es ser denn, es handelt sich
um

(feuib Lo seluLedsaB) LNMILT - 4D "IXX JIN/79
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I gemiil der Verordnung (1'WG) Neo 2309/93 zugelassene
Arzneispezialititen,

2. Arzneispezialititen, fur die eme Bewilligung nach dem
Arzneiwarencinfuhrgesetz, BGBIL Nr. 17971970, enteilt worden ist oder
deren Emtuhr nach § S Arzneiwareneinfuhirgesetz nicht
bewilligungspllichtg ist, oder

3. Arzneispezialititen im Sinne des § 12 Tierseuchengesetz, RGBI. Nr.
177/1909.

(2) Arzncispezialitiiten, die einer Monographie des Arznceibuches im Sinne des
§ 1 des Arzneibuchgesetzes entsprechien, ineiner Apotheke hergestellt werden
und dazu bestimmt sind, in der Apothehe, in der sie hergestellt worden sind,
unmiltelbar an den Verbraucher abgegeben 2u werden, unterliegen nicht der
Zulassung. Diese Arzneispezialiiten sind gemiill § 7 zu kennzeichnen und mit
einer Gebrauchsinformation gemiifl § 8 zu verschen,

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

I. nur wirksame Bestandteile enthalten, die im homéopathischen Teil eines
Arzneibuches einer Vertragspartei des Abkommens iiber den
Europiischen Winschaftsraum beschrieben sind und nach einer
homdaopathischen Herstellungsvorschrift hergestellt werden, die dort
beschrieben ist,

2. zur duBerlichen oder oralen Anwendung am Menschen oder zur
Anwendung an Heimtieren oder Tieren exotischer Arten bestimmt sind,
deren Fleisch oder Erzeugnisse nicht zur Lebensmittelgewinnung
bestimmt sind,

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

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

neuer Text
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(6) Argneispezialitiiten, die Fatenmgsarzneimitiel sind. bediinfen keiner
Zulassung, sofern sie ausschlieBlich aus ciner zugelassenen
Faterungsirzncimittel-Vormischung und cinem Puttermittel im Sinne des
Futternnttelgesetzes zusammengescet2! sind.

(7) Nicht als Arzneispeziahititen, die gemiill Abs. | der Zulassung unterhicgen,
gelten Arzneimiuel. die in einer Apotheke aul Grund der
Herstellungsanweisung eines zur selbstindigen Berufsausiibung im Inland
berechtigten Arztes oder lierarztes hergestellt und dort wegen eines
varhersehbar wiederkehrenden Bedarles bereitgehalten werden, um diber
besondere Anordnung dieses Arztes oder Lierarztes an Anwender oder
Verbraucher abgegeben zu werden

(R) Als radioaktive Arzneispezialitiiten. die gemiils Abs. 1 der Zulassung
unterhicgen, gelten auch Generatoren, Kits und Vorstulen von radivaktiven
Arzncimitten

(9) Der Bundesmnister fiir Arbeit, Gesundheit und Sozialeshat im Einzelfall
durch Bescheid testzustellen, dald eine radioaktive Arzncispezialitiit keiner
Zulassung bedarf, wenn der phirmazceutische Untemehmer belegt. daBd diese

I. in einer Vertragspartei zum Abkommen iber den Europiischen
Wirtschaftsraum behordlich zugelassen ist oder einer Monographie des
Arsneibuches im Sinne des § | des Arzneibuchgesetzes entspricht,

2. fir diedivztliche Behandlung erforderlich ist und eine gleichwertige
Arzncispezialitit zum Zenpunkt der Antragstellung in Osterreich nicht
zugelassen und verfugbar ist,

3. auf Grund der vorgesehenen Indikation voraussichtlich selien
angewendet wird,

4.den §§ 3 und 4 entspricht,

5. strahlenhygienisch unbedenklich ist,

neuer Text
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0 keme monoklonalen Antkdrper enthiilt und
7. meht fiir cine inttathekale Anwendung vorgesehen st

Der Bundesmimister fin Arheit. Gesundheit und Soziales kann dicsen
Beschoewd aitheben, wenn eine dieser Voraussetzungen nicht mehr gegeben
st Die Thalighent der Anwendung st dem Bundesmimistenum fiie Arbent,
Gesundhent und Soziales vom pharmazeutischen Unternehmer jibrlich 7u
dokumientieren.

§ Ha () Areneinntiel, die Antigene oder Halbantigene enthalten und det
Fikennung von spezilischen Abwehr- und Schutzstoften, der
Desensibrhsicrung oder der Hy posensibilisierung dienen, diirlen, sofein es sich
nicht um zulassungspllichuge Arnerspesialititen handelt, i Inland nur
abgegeben oder fiie die Abgabe im Infand berengehalten werden, wenn der
Bundesnmuister fir Arbeat. Gesundheit und Sozrales die vorgesehenen
Wirkstolte, deren Konzentratonen und Arzneiformen unter Angabe der
cmzelnen Hersiellmgsvertalwen bescherdmiiig zugelassen hat.

(2) Fur Verfahren gemiB Abs. | gehien die §§ 12 bis 28 sinngemél mit der
MaBgabe, dall cinem Antrag jene Unterlagen beizutigen sind, die fir die
Beurterlung der vorgeschenen IF'ndprodukte ausreichen.

§ Lib (1) Stofte oder Zubereitungen aus Stoffen im Sinne des § 1 Abs. 37 R
diirfen. sofern diese im voraus stets in gleicher Zusammensetzung hergestelht
und unter der gleichen Bezeichnung in einer zur Abgabe im Kleinverkauf
bestimmten Fonn m Verkehr gebracht werden, im Inland nur abgegeben oder
fir die Abgabe im Inland bereitgehalien werden, wenn dies dem
Bundesministerium fir Arbeit, Gesundheit und Soziales gemeldet wurde. Der
Meldung sind beizutiigen:

1. Muster des Produktes und der vorgeschenen Handelspackung,

2. Angaben tiber die Zusammensetzung des Produktes nach Artund Menge

neuer Text

6. § 11b entfiille,
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der varwendeten Bestandtele,
3. Angaben dber Prisfungen zur lokalen Ventriiglichket,
4. Angaben iber Prifungen aul sensibilisierende Eigenschafien,
S. Angaben dber Prifungen der Resorption durch die gesunde FHaut und

6. ber Stollen oder Zubereitungen aus Stoften zur Anwendung an lieren,
aus denen Arzneimittel oder Lebensmittel gewonnen werden, den
Nachweis, dall keine Ricksiiinde zu erwarten sind.

(2) § 3 gilt sinngemaB fiir Stofle und Zubereitungen aus Stoflen im Sinne des

§ 1 Abs. 37 8 Der Bundesminister fur Arbeit, Gesundheit und Soziales hat das
Inverkehrbringen dieser Stoffe und Zubereitungen aus Stolfen 2u untersagen,
wenn es nach dem jeweiligen Stand der Wissenschalften nicht als gesichert
erscheint, daBl sie bei cinem Gebrauch, mit dem billigerweise gerechnet werden
muB, keine schidlichen Wirkungen haben.

§ e (1 Stof¥e oder Zubereitungen aus StofTen im Sinne des § | Abs. 3729
diirfen, sofern diese im voraus stets in gleicher Zusanmensetzung hergestellt
und unter der gleichen Bezeichnung in ciner zur Abgabe im Kleinverkauf
bestimmien Fonn in Verkehr gebracht werden, im Inland nur abgegeben oder
tiir die Abgabe im Inland bereitgehalten werden. wenn dies dem
Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales gemeldet und die
Entgegennahme der Meldung durch den Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit
und Soziales unter Vergabe einer fortlaufenden Nummer bestatigt wurde. Der
Meldung sind jene Muster und Unterlagen beizufiigen, die fiir dic Beurteilung
ven Qualitit und Unbedenklichkeit erforderlich sind. Der Bundesminister fiir
Arbeit, Gesundheit und Soziales kann durch Verordnung niihere Bestimmungen
iiber die der Meldung anzuschlieBenden Muster und Unterlagen erlassen.

(2) Stofle und Zubereitungen aus Stoffen gemaB Abs. | sind in sinngemaler
Anwendung des § 7 Abs. | unter Angabe der anldBlich der Meldung
vergebenen Nummer zu kennzeichnen.

neuer Text
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(3§ 3 e sinngzemiih fir Stoffe und Zubereitimgen aus Stoffen im Sinne des

§ 1T Abs. 3 /29 Der Bundesminister lin Arbeit, Gesundheit nnd Soziales hat das
Inverkehrbimpen dieser Stolfe und Znbereitungen aus Stoffen zu untersagen,
wenn es nach dem jewerhgen Stand der Wissenschatten nie ht als gesichert
erschemt, dal sic bei einem Gebrauch, nutdem ilhgerweise gerechnet werden
mufl, keme schiidhichen Wirkungen haben

(+h) Die Abgabe von Stolten ind Zuberenungen aus Stoffen im Sinne des § |
Abs. 379 m Sclbsthedienung oder durch Versandhandel st verboten

§ 1201 Arzucispeziahtiten bediirfen kesner Zulassung, wenn

1 diese 2w Durchfiihrung der nichikhmischen oder der klinischen Privfung
bestinmit sind,

2. cin zur selbstindigen Berutsausibung im Inland berechnigter Arzt oder
Licran 7t bescheinigt, daly die Avznespezialitiit zar Abwehr ciner
I ebensbedrohung oder schweiren gesundheitlichen Schiidigung
duingend hendngt wird und dieser Frlolg nut einer zugelassenen und
verfiigharen Arznesspezialitit nach dem Stand der Wissenschalt
voraussichtlich nicht erzielt werden kann, ader

X die Arzneispezialitiit zur medizimschen Behandlung fir den Fall cines
Finsatzes des Bundesheeeres gemiil § 2 Abs. 11t a des Wehrgesetzes
1990, BGBL Nr. 308, benitigt wird und der Erfolg dieser Behandlung
mit ciner zugefassenen und verfiigbaren Arzneispezialitit nach dem
Stand der Wissenschaft voraussichtlich nicht erzielt werden kann.

(2) Wird cin Amrag auf Kosteniibernahme ciner in Osterreich nicht
rugelassenen Arzncispezialitit bei emem ésterreichischen

Soziah ersicherungstriiger gesiellt, so hat der mliindische Hersteller oder der
Antragsteller auf Erteilung einer Finfuhrbewilligung nach

ncuer lext
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Arzneiwarencinfuhrgesetz, BGBI Nr. 1791970, dem dsterreichischen
Sozialversicherungsuriiger aul Auflordenung unverziglich und unentgeltlich

jene Informationen zur Verlugung zu stellen, die zumindest den Angaben in der

IFachimformation entsprechen.

Antrag aul Zulassung

§ 13,01 Der Antrag aul Zulassung einer Arzneispezialitit hat den Namen ader
dic Firma sowie die Anschaft des Antragstellers, sofern der Antragsteller mit
dem Hersteller nicht ident ist, auch den Namen ader die uma sowie die
Anschnftdes Hestellers der Arzneispezialitiit sowie die Bezeichnong der
Arzneispezialitéit 2u enthalten.

(2) Fiir jede Arsncilorm, Zusammensetzung, Stirke und Anwendungsart ist cin
gesonderter Antiag zu stellen,

(3) Fir homdopathische Arzneispezialititen, die durch Verdinnung von nur
cinem Stoff hergestellt werden, ist fur den StotTund seine Verdiinnungen ein
cinziger Antrag ausreichend.

(4) Fiir radioaktive Arzneispezialititen, die ein Radionuklid enthalten, ist ein
cinziger Antrag fur einen Bereich der Radioaktivititsmenge ausreichend.

(5) Fir Arzneispezialitdten, die Antigene oder l1albantigene enthalten, und der
Erkennung von spezifischen Abwehr- und Schutzstoffen, der
Desensibilisicrung oder der Hyposensibilisierung dienen, ist. sofern sie der
selben Antigengruppe angehdren, ein einziger Antrag fur die Antigengruppe
ausreichend.

neuer Text
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(0) Lir Areneispeziahitiiten, die Dentabinzocintte! sind. und sich ausschlieBlich
m der Farbe wunterscherden, iseem emziger Antrag ausreichend. sofern des
jewethge Farbstoltt keinen binflaf aut die Waksamhen, Halthanken oder
Verrighichhent der Arznespeziahtit haben kann,

Berechtigung zur Antragsiellung

§ 14 Zar Antragstellung auf Zulassung oder zur Anmeldung ciner
Arzneispeziabitit sind berechugt:

1. ein Gewerbeweibender, deraul Grund der Gewerbeordnung 1994 zur
Herstellung der oder 2um Grolihandel put der benieftenden
Arzncispeziahitit berechugt ist,

2. cin Beneiber ciner inkindischen 6tfentlichen Apotheke oder

3. cinin ciner anderen Vertragspartei des Abkommens iber den
Furopiiischen Wirtschaftsraum (1 WR-Abkommen) ansiissiger
pharmazeutischer Untermchmer. der berechtigt ist, die betrelTende
Arzneispezialitiit m Verkehr zu bningen.

Zulassungsunterlagen

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

1. Nachweis der Berechtigung zur Antragstellung gemiiB § 14,

7.8 15 Abs. 1 2 2 und 3 lauten:

(leu1B IO SeIULR0SAB) INMIUT - dD " IX X JINF9
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2. Muster der Arzneispeziahitiit,

3. Muster der vorgeschenen Handelspackungen,

&

. Entwurl der vorgesehenen Kennzeichnung gemily § 7,

>l

- Entwurf der vorgeschenen Gebrauchsinformation gemii § 8.

6. Fachintormation (Zusammentassung der Produkteigenschaften) gemiils
§ 10
N 8

7. Zusammenscetzung nach At und Menge aller Bestandteile der
Arzneispezialitiit in gebriiuchlichen Bezeichnungen ohne Verwendung
chemischer Summenformeln und mit der von der
Weltgesundheitsorganisation empfohlenen internationalen
Bezeichnung, falls cine solche besteh,

8. Angaben iiber das Herstellungsverfahren,
9. Angaben iiber die vorgesehenen Kontrollen im Rahmen der Herstellung,

10. vollstindig ausgearbeitete, reproduzierbare Analysen- und
Standardisierungsvorschrilien Iiir Ausgangs- und Zwischenprodukte
und fiir das Endprodukt,

I'1. Angabe der Qualititskriterien der verwendeten Bestandteile der
Arzncispezialitat,

12. eine Erklirung, daB die zur Durchiiihrung fachlicher Untersuchungen
erforderlichen Substanzproben auf behérdliche Anforderung
bereitgestellt werden,

13. Angabe von wissenschafilichen Erkenntnissen oder praktischen
Lrfahrungswerten tiber die Unbedenklichkeit der verwendeten
Bestandteile der A rzneispezialitit, sofern diese Bestandteile nicht in
einer Verordnung gemi® § 17a genannt sind,

I4. Angabe der Qualitdtsmerkmale und Eigenschaften der
Packungselemente, die mit der Arzneispezialitit in Berithrung kommen,

neuer Text

2. cine Erklarung, dass Muster der Arzneispezialitat auf behdrdliche
Anforderung unverziiglich bereitgestellt werden,

3. eine Erkldrung, dass Muster der vorgesehenen Handelspackung auf
behéirdliche Anforderung unverziiglich bereitgestellt werden,"
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sowie Angabe der Privhorschiifien i diese Pachungselemente,

1S, Untersuchungsberichte iiber die Haltbarkeit in der vorgesehenen
Handelspachung sowie gegebenentalls Angabe der Grimde fir etwaige
Vorsichts- und Sicherheitsmalinahimen ber der Lagerung des Produkts,
semer Verabieichung an Patienten und i die Beseitigung der
Abfallprodukite, zusammen mit ciner Angabe ctwaiger potentieller
Risiken, die das Produkt fiir dic Umwel darstellt,

-~
=

. Angaben dber die ZweckmiBigkeit der Arzneitorm,
17. nichtklinische Daten,

- khimsche Daten

>

16

=l

- Angaben diber Anwendungsgebiete, Gegenanzergen, Nebenwitkungen,
Dosterung, Artund Form der Anwendung, sofern diese nicht in den
Unterlagen gemild 7.4 bis 6 enthalien sind,

X

T

- ber Arzneispezialitiiten, die mehrere Bestandieile enthalten, che IFinflufy
aul die Wirksamkeit oder die Vertdiglichkeit haben. Angaben diber die
Zweckmiibigkeit der Kombination dieser Bestandteile,

2

-bei Arzncispezialititen mit antimikrobieller Wirksamkeit die Angabe
der Priifvorschnilt der antimikrobicllen Wirksamkeit, soferm chemisch-
physikalische Priifungen nicht ausreichen,

22, bei Arzncispezialititen, deren sichere und unbedenkliche Anwendung
Sterilitéit erfordert, die Angabe der Sterilisationsmethode,

23 bei Arneispezialititen, deren sichere und unbedenkliche Anwendung
cine Privfung aul pyrogene Stolle erfordert, die Angabe der
Prifvorschaifi,

24. bei Arzneispezialititen, die Fitterungsarzneimittel sind, ein Nachweis

dariiber, daBl der enthaltene Futtermittelanteil ein dem
IFuttermittelgesetz emsprechendes Futterminel ist,

4l

25. bei Arzneispezialititen, die Fuitterungsarzneimittel-Vormischungen
sind, cin Nachweis dariiber. dall der enthaltene Futtcrmiticlanteil cin

dem Futtermittelgesetz entsprechendes Futtermittel ist,

26. bei Arzneispezialititen zur Anwendung an Tieren, die zur Gewinnung

neucer lext
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von Arzneimitteln oder | ehensmitteln bestimmi sind, Unterlagen iiber
dic Wartezeit.

(2) Einem Antrag auf Zulassung ist femer je eine kommentierende und
bewertende wissenschaltliche Zusammentassung zu den in den Unterlagen
gemiill Abs. | enthaltenen

I. pharmazeutische Daten,
2. nichtklinischen, pharmakologisch-toxikologischen Daten und

3. Klinischen Daten

beizufigen.

(3) Zusdrzlich zu den Angaben gemiill Abs. | und 2 ist cinem Antrag auf
Zulassung gegebenenfalls beizufigen:

I. Die Kopie einer Genehmigung tiir die betretfende Arzneispezialitdt in
cinem anderen Mitgliedstaat des l:uropiischen Wirtschafisraumes oder
in einer Drittland, zusammen mit ciner Liste der Mitgliedstaaten, in
denen ¢in Antrag auf Zulassung gemiB den unter Bedachtnahme auf
die Richtlinie 65/65/EWG erlassenen Vorschriften gepriift wird,

2. Kopien von der vom Antragsteller vorgeschlagenen Zusammenfassung
der Produkteigenschalten sowie von der seitens der zustandigen
nationalen Behorde genehmigten Zusammenfassung der
Produkteigenschaflen,

3. Kopien der durch die zustandigen Behdrden des Mitgliedstaates
genchmigten Gebrauchsinformation und

4. Cinzelheiten aller Entscheidungen zur Versagung der Genehmigung in
einem Mitgliedstaat des Europaischen Wirtschafisraumes oder in einem
Drittland und die Griinde fiir diese Entscheidung.

neuer Text
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8 1Sa (1) Weisteine Arzneispezialivin, fine die die Zubassung beantragt wird.
die glerche qualitiuve und quantitative Zusammensetzung der wirksamen
Bestindwale. die glewche Art der Anwendung, die gleichen Ansendungsgebiete
und die gleiche. ber tester oraler Darrerchungslorm it mcht verzégenter
Wikstofthensetzung auch eme unterschicdhche Arzneiform swie cine im - Inkind
berens zugelassene Avneispezialiéitant’ so hann der Antragstelles i semem
Antiag aut Unterfagen cines friheren Antragstellers im Sine des § 15 Abs 1/
17 und IR verweisen. e hat die Baiiquivalenz oder, wenn deren Nachweis
nach dem Send der Wassenschaft nicht moghich oder sinnvoll ist. die
therapeutische Aquivalens beider Priipatate 7u belegen und nachzuweisen, dals

oder Zubassungsinhaber dieser Arzneispeziahitiit emer Bezugnahme aub
dic der Zulassung unterhiegenden Untedagen schiitilich und
unwdertatheh zugestimmt hat odes

2 die aistmalige Zulassung der e den Tiiiheren Antragsteller zugelassenen
Arsneispezialitist in einer Vertragspartei des Abkommens iiber den
Luwopiiischen Wirtschaltsraum (I WR-Abkommen) niindestens 6 Jahre
suriicklicgr und diese Arzneispezialiiic i Inland nach § 13 des
Armcitielgesctzes oder gemiill der Verordnung (1F'WG) Nr, 2309/93
sugelassen und in Verkehr gebracht ist. Handelt es sich jedoch um eine
Arzncispezialiiit
a) im Sinne des Teiles A des Anhanges der Richtlinie 87/22/EWG,

b) im Sinne des Teiles B des Anhanges der Richilinie 87/2214:WG, aul

welche das in Art. 2 der Richilinie 87/22/EWG vorgesehene
Verfahren angewendet wurde,

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

d) im Sinne des Teiles B des Anhanges der Verordnung (FWG) Nr.
230993, die gemiB der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zugcelassen
wurde,

neuer l'ext
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so verlingert sich dieser Zeitraum auf 10 Jahre.

(2) Dem Antrag sind je eine kommenticrende und bewertende wissenschaftliche
Zusammenfassung zu den

1. in den Zulassungsunterlagen enthalienen pharmazeutischen Daten,

2. der Fachliteratur entnommenen und fiir die Beunteilung der
Arzneispezialitit erforderlichen nichtklinischen Daten und

3. der Fachliteratur entnommenen und fiir die Beunteilung der
Arzaneispezialitit erforderlichen Klinischen Daten anzuschlicBen.

(3) Wird fiir eine Arzneispezialitiit im Sinne des Abs. 1 eine andere Ant oder
Anwendung, andere Anwendungsgebicete, eine andere Arzneilornn oder Stirke
beantragt, gelten die Abs. | und 2 mit der MaBgabe, dald jene Unterlagen gemil
§ 1S Abs. | Z 17 und 18 vorzulegen sind. die fiir die Beurteilung dieser
Anderung erforderlich sind.

(4) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat den
Zulassungsinhaber von der beabsichtigten Bezugnahine gemiil Abs. 1 7.2 in
Kenntnis zu setzen.

§ 15 b. (1) Ist eine Arzneispezialitit, fir welche die Zulassung beantragt wird,
mit einer im Inland nach den Bestimmungen des Arzneimittelgeselzes
zugelassenen Arzneispezialitat vollkommen identisch, so kann der Antragsteller
in seinem Antrag auf die Unterlagen des Zulassungsinhabers dieser
Arzneispezialitdt im Sinne des § |5 verweisen, wenn er folgende Unterlagen
vorlegl:

I. Einverstdndniserklarung des derzeitigen Zulassungsinhabers,

necuer Text
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2 DikEinung des derzeigen Zulassungsinhaberns dafd alle
Zulassungsunterlagen, Daten und Angaben sowie deren Anderungen im
Sinnie des § 24, Bescherde und behandhiche Mittedungen, die die
Arvneispeziahiit beneffen, dem Antiagsteller m Kopie tibergeben
wurden,

3. Fikirung des Antragstellers, daly die Unterlagen gemiifd 22 vom
darzemgen Zulassungsmhaber ibernommen wurden,

P

- LikEirung des Antragstellers, dal die beantragte Arzncispeziahitit mit
Ausnithme der Bezeichnung und des Namens und der Firma und des
Suzes des phinnazeunschen Unternehmers it der zugelassenen
Arneispeziahtie vollkommen idennisch st

(2) Dam Anteag gemiitl Abs | miissen alle Pnterfagen gemiill § 15 Abs 1omin
Ausnatime der Unterlagen gemilt § 15 Abs. 1 /Z 17 und 18, angeschlossen
werden.

§ 15c. § 15 @l meht e Arzncispezialititen in Sine des § 11 Abs. 372 und
3, die emer Monograplue des Arzneibuches im Sinne des § 1 des
Armcibuchpesetzes entsprechen Tinens Antrag auf Zulassung ciner solchen
Arsncispesalitiit sind Umertagen gemia § 15 Abs, |/ 1 bis 9 sowie 4 und 1S
ansuschliefien

S 16 (1) Fmem Antag aul Zulassung cmer homaopatlnsehen Arzncispezialitiit
missen Unterlagen gemiild § 15 Abs 1 /7 16 bis 18 und Abs 2 nicht beigeliig
werden Dem Antrag sind jedoch

I Unterlagen. die ftir die toxikologische Beurtetlung der Arzneispeziahii
von Bedeutung smd, und

Y Unterlagen diber die spezifische homiopathische oder zutreffendenfalls
tiher die spezifische anthroposophische Witksamhken

(fleu1B IO SeIULR0SAB) NMIUT - dD " IXX JINFI

L9T UOA /9



e AB U W | led MMM

bisheriger lexi

anschliclien.

(2) Finem Antrag im Sinne des Abs, 1 sind Unterlagen gemild § 15 Abs. | 2§
nur anzuschliclen, wenn fir dic homaopathische Arzneispezialitiit eine
Gebrauchsinformation vorgeschen ist.

§ 16a (1) Fmer Anmeldung gemiil § 11 Abs. 2a sind Unterlagen gemiild § 18
Abs. 1 Z 1,2, 34,7 bis 9, 11, 1§ sowie

1. Unterlagen Giber den homaopathischen Charakter der Ursubstanz oder
der Ursubstanzen anhand entsprechender homaopathischer | iteratur
und

2. gegebenenfalls der Nachweis der in anderen Staaten fin dieselbe
Zubereitung erhalienen Registnierung oder Zulassung

anzuschlicBen. Fir homéopathische Arzneispezialitiiten, die durch Verdinnung
von nur einem Stoff hergestellt werden, ist fir den Stoffund seine
Verdiinnungen cine einzige Anmeldung ausreichend.

(2) Entspricht die homéopathische Arzneispezialitat nicht diesem Bundesgeselz
ader sind die Unterlagen i Smne des Abs. | offensichtlich unvollstindig oder
fehlerhatt, so hat der Bundesminister tir Arbeit, Gesundheit und Soziales die
Registrierung durch Bescheid abzulehnen.

§ 17.(1) Emem Antrag auf Zulassung einer apothekeneigenen
Arzneispezialitiit missen Unterlagen gemifl § 1S Abs. 1 7.6, 9,10, 16 bis I8
und § 15 Abs. 2 nicht beigefiigt werden. Dem Antrag sind jedoch beizufiigen:

I. Angaben zur Spezifikation der fertigen Arzneispezialitit und

ncuer Text
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20 e eme hommenticiende und bewertende wissenschaftliche
Zusammenlassung 2u den

a) m den Zulassungsunteclagen enthaltenen pharmazeutischen Daten,

b) der Fachliteratur entormmencn und e die Beurteilung der
apothekencigenen Aizocispezialitiit erlorderlichen nichtklinischen,
pharmakologisch-toxikologischen Daten und

¢) der Fachhiteratur entnommencen und fir die Beurteilung der
apothekencigenen Arzncispezialitiit erforderlichen khmschen Daten

(2) Unterfagen gemiild § 15 Abs. 1/ 14 miissen nicht vorgelegt werden, wenn
die Arzneaspesahitin 2ur duBerhehen A endung bestimmt st oder die
Packungselemente nut der Arzneispeziahitio meht voll anhicgend in dauernder
Berihrung stehen Unterfagen gemifd § 15 Abs. |7 15 missen nicht vorgelegt
werden, wenn cine | autzeit beanttagt wird, die cin Jahr nicht dberschreitet,

§ 170, (1) Der Bundesminister fiir Airbeit. Gesundheitund Soziales kann durch
Verordnung solche Arzneispezialitiiten vom Gelwngsbereich der §§ 15 bis 17
ausnchmen, dic aul Grund der Zusammensetzung und der Anwendungsgebicte
micht der Rezeptpthicht im Sine des Rezeptpilichigesetzes unterliegen und die
nur Bestandteile enthalien, bei denen nach dem jeweiligen Stand der
Wissenschaften die Zulassungsvoraussetzungen insbesondere im Hinblick auf
Qualitit und Unbedenklichkeit ohne cingehende Begutachtung im Einzellall
gesichert erschemen.

(2) In dieser Verordnung sind jene Bestandteile zu bestimmen, die fur die
Herstellung von Arzneispezialititen im Sinne des Abs. | verwendet werden
diirfen. Weiters st erlorderlichenfalls die Menge. die Zahl und dic
Kaonzentration der wirksamen Bestandteile sowie die Indikation, die
Anwendungsart und der Vertniebsweg der Arzneispezialititen zu
bariicksichtigen.
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(3) Finem Antrag auf Zulassung ciner Arzneispezialitit im Simne des Abs, |
sind Unterlagen gemiiB § 15 Abs 12 1,4, 5 7.8, 11, 4 und 15 sowie
Angaben iiber die Spezifikation der fertigen Arzneispeziahtit und
gegebenenfalls eine Begrindung der ZweckmidBigkent der Kombinanon jener
Bestandweile, die EinfluB aut die Wirksamheit haben, anzuschhelSen.

(4) Unterlagen gemif § 15 Abs. | 7. 14 miissen nicht vorgelegt werden, wenn
die Arzncispezialitiit zur GiuBerlichen Anwendung bestimmt ist oder die
Packungselemente mit der Arzneispezialitiit nicht voll anlicgend in dauernder
Berihrung stehen. Unterlagen gemiill § 15 Abs. | Z 1S miissen nicht vorgelegt
werden, wenn cine 1aulzeit beantragt wird, die ein Jahr nicht diberschreitet,

§ 17b. Finem Antrag aul Zulassung ciner Arzneispezialitiit, die ciner
Monographic des Arzneibuches im Sinne des § | des Arzneibuchgesetzes
entspricht, jedoch nicht die Voraussetzungen des § 11 Abs. 2 erfiillt und nicht
in § I'l Abs. 3 genannt ist, miissen Unterlagen gemiB § 15 Abs. 1 7.2, 3.6, 10
bis 13 und 16 bis 26 nicht beigefiigt werden. Unterlagen gemiBl § 1S Abs. | Z 8
und 9 missen dem Antrag nur dann beigefiigt werden, wenn bei der
lHerstellung und Priifung andere Methoden angewandt oder andere Geriéte
beniitzt werden, als im Arzneibuch beschricben sind.

§ 1R Einem Antrag auf Zulassung eines Generators sind zusitzlich zu den
Unterlagen gemiB § 1S folgende Unterlagen anzuschlieBen:

I. eine allgemeine Beschreibung des Systems mit einer detaillierten
Beschreibung der Bestandteile des Systems, die die Zusammensetzung
oder Qualitiit der Tochteruklidzubereitung beeinflussen konnen, und

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

§ 19.(1) Einem Antrag auf Zulassung einer Arzneispezialitat im Sinne des § 26

neuer Text
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miissen Substimzproben gemiill § 15 Abs 17 12 mebt boyeefiigt werden,

(2) e Annag aul Zulassung emer Avzneispezialitit nn Sinne des § 1R
mussen Substanzproben gemill § 15 Abs. 1/ 12 meht beigeltigt werden, sofern
diese Radonuklide enthalien,

§ 19a. (1) Der Zulassungsinhaber hat dem Bundesmmister fur Arbeit,
Gesundheit und Soziales drei bis sechs Monate vor Ablaal von fiint Jahren
nach Rechiskratt des Zulassungsbescherdes und meder 1 alge vor Ablaal von
jeweils weiteren find Jahren nachzosweisen, difd die Zulassungsy araussetzungen
nach dem letzten Stand der Wissenschatten gegeben sind - Dariiber binaus sind
vorzulepen

Iem Benicht dariiber, ob and in welchem Umfang sich die
Bewrteillungsmerkmale (tir die Arsneispezialitiic geiindert haben, sowie

2. cine Ubersicht dber den Stand der Angaben zur
Arrneimiitetiberwachung (Pharmakovigilang) und alle ftr die
Arzncinmitieliiberwachung maBigebenden Informationen.

(2) e erstmalige Vorlage gemiily Abs: | kann auch vor dem in Abs, |
genanmiten Zenpunkt durchgefiihst werden. in diesem Fall hat die zweite
Vorlage drer bis sechs Monate vor Ablauf von finf Jahren nach dem fiir die
erste Vorlage gewiihlten Zeitpunki, jede weitere vor Ablaul von jeweils
weiteren funt Jahren siattzufinden.

Verordnungsenméichtigung

§ 200 Der Bundesminister tur Arbent, Gesundheit und Soziales hat unter
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Bedachmahme anfdie Friordemisse einer cingehenden und raschen Privlung
des Antrages und der Zulassungsunterfagen durch Verordnung nithere
Bestmmungen dber die Anteiige und Mitieslungen gemil §§8 1a. 13 und 249
sowie dher Inhalt, Umfang, Form, Beschatfenheitund Votlage der Muster und
Unterlagen gemild §§ 15 bis 18 und 24 7u erfassen.

ncucer Text

& Nach § 20 wird nachstehender § 20a samt Uberschrift cingefiigt:

"Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport

§ 20a. (1) Arzneispezialititen, die

I. einer in Osterreich auf der Grundlage dieses Bundesgesetzes zugelassenen
Arzneispezialitat (Bezugszulassung) entsprechen,

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

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

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

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

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

/9T UOAZ)
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1. den Nachweis der Berechtigung zur Antragstellung gemiB § 14,

2. die Bezeichnung und Zulassungsnummer der in Osterreich zugelassenen
Arzneispezialitiit, ‘

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

4. die Vertragspartei des Furopiiischen Wirtschaflsraumes, in der die
importierte Arzneispezialitd( zugelassen ist und in der sie vertrieben wird
(Nerkunfismitgliedstaat),

5. die Bezeichnung und Zulassungsnummer der Arzneispezialitét im
Herkunfismitgliedstaat,

6. den Namen und die Adresse des Zulassungsinhabers im
Herkunfismitgliedstaat,

7. den Namen und die Adresse des Herstellers im Herkunfismitgliedstaat,
8. die Art der Abpackung der importierten Arzneispezialitét,
9. die fiir den Vertrieb in Osterreich vorgesehenen PackungsgroBen,

10. die Beschreibung des Vorgangs der Umelikettierung beziehungsweise
Umpackung,

I1. den Namen und die Adresse des die Umetikettierung beziehungsweise
Umpackung durchfiihrenden Unternehmens und

eine Erkldrung, dass die Texte fiir duBere Umhiillung, Behiltnis, Packungsbeilage
und Fachinformation auBler ﬁnnenspeziﬁschen Angaben sowie Angaben zur
Venmeidung von Sinnwidrigkeiten keine textlichen Abweichungen zu der
Kennzeichnung, Gebrauchsinformation und Fachinformation der in Osterreich
zugelassenen Arzneispezialitat aufweisen.

(4) Arzneispezialititen, die einer gemiB der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93
erteilten Zulassung sowie Abs. | Z 2 und 3 entsprechen, diirfen nur in Verkehr
gebracht werden, wenn sie mit einer deutschsprachigen Kennzeichnung und
Gebrauchsinformation versehen sind und vorher eine Meldung an die
Europiische Arzneimittelagentur und das Bundesministerium fiir soziale
Sicherheit und Generationen erfolgt ist. Diese Meldung hat zu enthalten:
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Intscheidung tiber Antriige

§ 21, (1) Unter Bedachinalune auf die Lrfordemisse einer umgehenden und
raschen Priifung cines Antrages aul Zulassung ciner Arzneispezialitdt hat der

Bundesmimister fiie Arbeit, Gesundheit und Soziales ohne unnitigen Aufschub,

spitestens aber

1. vier Monate nach Einlangen des Antrages die Partei aufzufordern, die
Zulassungsunterlagen zu ergiinzen, wenn diese loninal unvollstindig
sind., und

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

neuer Text

I. den Nachweis der Berechtigung zur Antragstellung gemiaB § 14,

2. dic Bezeichnung und Zulassungsnummer der gemiB der Verordnung
(LWG) Nr. 2309/93 zugclassenen Arzneispezialitit,

3. die Vertragspartei des Furopdischen Wirtschaltsraumes, in der die
importicric Arzneispezialitét vertrieben wird (Herkunflsmitgliedstaat),

4. den Namen und die Adresse des Zulassungsinhabers,
5. den Namen und die Adresse des llerstellers,
6. dic fiir den Vertricb in Osterreich vorgesehenen PackungsgréBen,

7. cine [irklirung, dass die Texte fiir duBere Umhiillung, Behiltnis,
Packungsbeilage und Fachinformation auBler finnenspezifischen Angaben
keine textlichen Abweichungen zu der Kennzeichnung,
Giebrauchsinformation und Fachinformation der gemaB der Verordnung
(1:WG) Nr. 2309/93 zugelassenen Arzneispezialitit aufweisen."

9.8 21 lautet:

"§ 21. (1) Unter Bedachtnahme auf die Erfordernisse einer umgehenden und
raschen Priifung von Antrigen auf Genehmigung (iir das Inverkehrbringen von
Arzneispezialitdten hat der Bundesminister fiir soziale Sicherheit und
Generationen ohne unndtigen Aufschub, spitestens aber

1. 7 Monate nach Einlangen des Antrages auf Zulassung einer
Arzneispezialitit beziehungsweise

2. 45 Tage nach Einlagen eines Antrages auf Genehmigung fiir den Vertrieb
im Parallelimport

den Bescheid zu erlassen.
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(2) e Matteilung des Frgebnisses des | ennttungsverfahiens an den
Antragsiclier und der Autuag zar Verbesserung des Antrages oder der
Zulassungsunterlagen hemmen die Frast gemill Abhs. 1/ 2 bis zam Finlangen
der Stellungnahme des Antragstellers oder der Verbesserung,

(3) Die 1 nisten des Abs. 1 gelien nicht i die Zulassung von
Arzncispezialititen im Simne der §§ 15b, 17a, 17b und 2 la sowie gemill der
Verordnung (1'WG) Nr. 2309/93 zuzulassende Arzneispeziahtiiten. Uber cinen
Antrag gemiil § 2 1aist jeweils nach Maligabe der Art. 7 und 7 a der Richtlinie
65/65 WG in Verbindung mit den Art. 9 bis [Sh der Richthnie 78/319/EWG
oder nach MaBgabe der Art. 8 und Ba i Verbindung nuitden Art 18 bis 22 der
Richthme 1 RS TTWG 2u entscherden.

§ 21a. Wird ein nach dem Inkrafureten dieses Bundesgesetzes in der Fassung
des Bundesgesetzes BGBE Nr. 379/1996, cingereichter Antrag aul Zulassung
hereits in einem anderen Mitgliedstaat der Furopiischen Union geprift oder hat
cin Migliedstaat der 1-uropiischen Union das Arzneimittel, das in Osterreich
Gegenstand eines Zulassungsantrages ist. bereits zugelassen, so kommi jeweils
dasin den Art. 7 und 7a der Richtlinie 65/65/EWG in Verbindung mitdem in
den Art. 9 bis 15b der Richtlinie 75/319:EWG oder das in den Art. 8 und Ba in
Verbindung mit den Art. IR bis 22 der Richtlinie R /RS- EWG angefiihrte
Verfahren 2ur Anwendung.

§ 21b. Zustiindige nationale Behorde im Sinne der Verardnung (FWG) Nr.
2309/93 zur I'estlegung von Gemeinschaftsverfahren fur die Genehmigung und
Uberwachung von Hluman und lierarzncimitteln und zur Schalfung einer
Luropiiischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln ist der
Bundesnnister tir Arbeit, Gesundheit und Soziales.

§ 22, (1) Der Bundesminister fir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat einem
Antrag auf Zulassung einer Arzneispezialitiit dann nicht stattzugeben, wenn

neuer Text

(2) Die Mitteilung des Ergebnisses des Frmittlungsverfahrens an den
Antragsieller und der Aufirag zur Verbesserung des Antrages oder der
Antragsunterfagen hemmen die Frist gemaB Abs. | bis zum Einlangen der
Stellungnahme des Antragstellers oder der Verbesserung.

(3) Die Frist des Abs. | Z | gilt nicht fiir die Zulassung von Arzneispezialitéten
im Sinne der §§ 15 b, 17a, 17b und 21a sowie gemidB der Verordnung (EW()
2309/93 zuzulassende Arzneispezialitiiten. Uber einen Antrag gemif § 21a ist
jeweils nach MaBgabe der Art. 7 und 7a der Richtlinie 65/65/EWG in Verbindung
mit den Art. 9 bis 15b der Richtlinie 75/319/1:WG oder nach MaBgabe der Art. 8
und &a in Verbindung mit den Art. 18 bis 22 der Richtlinie 81/851/EWG zu
cntscheiden.”
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der Antragsteller gemill § 14 zur Antragstellung imcht berechuigtast,

2 der Antrag unrichtip oder unvollstindige Angaben enthiilt oder die
peniéil §§ 15 bis 18 beizubringenden Zulassungsunter lagen unrichtige
Angaben enthalten, sich als unvollstindig oder ftir die Beunteilung der
Arzneispeziahitiit als nicht zurcichend erweisen,

3. nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Frkenninisse und
nach den praktischen I-efahrungen mcht als gesichert erscheint, dal} die
Arzneispezialitiit auch bei bestimmungsgemiiliem Gebrauch keine
schiidhiche Wirkung hat, die dber ein nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschalt vertretbares Mall hinausgeht,

4. dic Arznceispezialitiit Stolle oder Zubereitungen aus Stoffen enthiilt,
deren Unbedenklichkeit durch wissenschafiliche I'rkenntnisse und
durch prakusche Erlahrungen micht gesichert erscheint,

S. die Arzncispezialitit in threr Quahitit dem jewerligen Stand der
Wiassenschatt nicht entspricht,

6. die Arzneispezialitit ciner Verordnung gemiill § S Abs. | nicht
entspricht,

7. die Bezeichnung der Arzneispezialitiit oder die Angaben in den
Zulassungsunterlagen zur Irrefilhrung geeignet sind,

R. die Wirksamkeit der Arzneispezialitit nicht ausreichend nachgewiesen
1st,

=]

. die Arzneispezialitiat im linblick auf ihre Wirksamkeit,
Zusammensetzung, Stirke, Beschaffenheit, Arzneiform, Dosierung,
laltbarkeit, Anwendungsart oder ihr Anwendungsgebiet keine
zweckmiBige Zubereitung darstellt,

10. die fiir die Arzneispezialitit vorgeschenen Handelspackungen im
Iinblick auf die Zusammensetzung, Stirke, Beschalfenbeit,
Arzneifonn, Dosierung, l1alibarkeit. Anwendungsart oder das
Anwendungsgebiet der Arzneispezialitat gesundheitlich bedenklich
oder unzweckmaBig sind,

I'1. der I:ntwurf der Kennzeichnung nicht dem § 7 oder einer gemif § 7
Abs. 4 erlassenen Verordnung entspricht,

/9T UOA QL
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12 der T ntwued der Gebrauchsimlormation micht den $8 R und 9 oder cingi
gemiall § 8 Abs. d erlassenen Verordnung entspricht,

—

Sder atww der Fachmlormaton micht dem § 10 oder emer gemild § 10
Abs § crlassenen Verordnung entspricht,

Fa

4. die angegebene Wartezen nicht ausieicht,

1S, die mchthlimschen Mriitungen, deven Frgebnisse dem Antrag beigeltigt
sind, meht entsprechend dem jesseligen Stand der Wissenschalten oder
ciner geniiil} § 4R erlassenen Verordnung durchgetishit wurden oder

|

-
=

- die khinischen Daten tiin die Beusterlung der Arzncispezialitit nicht
geeignet sind oder meht dem jewerhigen Stand der Wissenschaften

entspiechen

(2) Die Zulassung ciner Arzneispezialitit st erforderlichenfalls unter
Vorschraibung solcher Auflagen zu erteilen. deren Erfiillung den Schutz der
Gesundheit von Mensch oder hiers die Arznemnittelsicherheit oder eine
wirksame Seuchenbekimptung gewilulesten soll. Diese Autlagen kinnen auch
nachtriiglich vorgeschrichen werden.

() Sollie dies im Hinblick auf eine therapiegerechie Anwendung erforderlich
sem, kann der Bundesmmister fir Arbeit. Gesundheit und Soziales durch
Auflagen vorschreiben, daB der Zulassungsinhaber die Arzneispezialitit binnen
eines bestimmten Zetraumes auch in bestimmiten Packungsgréen in Verkelr
zu bringen hat.

10. Nach § 22 Abs. 3 werden die folgenden Abs. 4 und S angefiigt:

"(4) Bei sinngemifler Geltung des Abs. | hat der Bundesminister fir soziale
Sicherheit und Generationen einem Antrag auf Genehmigung fiir den Vertrieb im
Parallelimport auch dann nicht statizugeben, wenn die beantragte
Arzneispezialitdt nicht mit der in Osterreich zugelassenen Arzneispezialitit

(lu1BLIO SoluUes3B) JNMILT -9 “IXX IO
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Aufebung der Zulassung

§ 23 (1) Die Zulassung einer Arzncispezialitit ist aufzuhcben, wenn

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

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

3. der Zulassungsinhaber auf die Zulassung verzichtet oder

4. der Zulassungsinhaber seiner Verpflichtung gemaB § 19a nicht

neuer Text

iibereinstimmt, insbesondere weil die Zusammensetzung nach Art und Menge der
wirksamen Bestandteile nicht mit der in Osterreich zugelassenen Arzneispezialitit
iibereinstimmt, dic Zusammensetzung (nach Art und Menge) der Hilfstoffe nicht
mit der in Osterreich zugelassenen Arzneispezialitit iibereinstimmt und das
Auswirkungen auf die Wirksamkeit, Qualitdt und Unbedenklichkeit hat, sonstige
Unterschiede zu der in Osterreich zugelassenen Arzneispezialitat bestehen, die
therapeutisch relevant sind, oder die iibrigen Voraussetzungen des § 20a nicht
erfiillt sind.

(5) Die Genehmigung fiir den Parallclimport ist erforderlichenfalls unter
Vorschreibung solcher Auflagen zu erteilen, deren Erfiillung den Schutz der
Gesundheit von Mensch oder Ticer, die Arzneimiltelsicherheit eder die
Ubereinstimmung mit der in Osterreich gemiB § |1 zugelassenen
Arzneispezialitédt sicherstellen sell. Diese Auflagen kénnen auch nachtriglich
vorgeschrieben werden."

11. Die Uberschrift des § 23 lautet:

"Aufhebung"

L9T UOA G/
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nachkommit

(2) Wenn e Aufhiebungsgrand geniill Abs: /7 1 oder 2 vorliegt. diese
jedoch moghchenveise imerhalb angemessener Zen durch den
Zulassungsmhaber beseitigt werden kann, kann der Bundesmmister (tir Arben,
Gesundhert und Soziales das Ruhen der Zulassung verfiigen

Anderungen

§ 24 (1) Jede Anderung der Daten, die fiir die Zulassung maBgebend waren., ist
dem Bundesnmusterium (i Atbeit. Gesundheit und Soziales unverziglich
mitzuterlen

neuer Fext

12, Dem § 23 wird cin neuer Abs. 3 angefiigt. Die Abs. 2 und 3 des § 23 lauten:

"(2) Wenn ein Aulhebungsgrund gemiB Abs. | Z | oder 2 vorliegt, dieser jedoch
moglicherweise innerhalb angemessener Zeit durch den Zulassungsinhaber
bescitigt werden kann, kann der Bundesminister fir soziale Sicherheit und
Generationen das Ruhen der Zulassung verlugen. Ebenso kann das Ruhen der
Zulassung verfiigt werden, wenn der Zulassungsinhaber seiner Verpllichtung
gemild § 19a nicht nachkommen kann, weil die jeweilige Arzneispezialitit in
Osterreich nicht in Verkehr gebracht ist.

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

I bekannt wird, dass bei der Erteilung der Genehmigung ein
Versagungsgrund gemiB § 22 Abs. 4 vorgelegen hat oder nachtriglich
cingetreten ist,

2. dic Arzncispezialitit ohne Frfullung der gemiB § 22 Abs. S erteilten
Auflagen in Verkehr gebracht wird,

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

4. dic Zulassung der entsprechenden gemiB § 11 zugelassenen
Arzneispezialitit (Bezugszulassung) aufgehoben oder das Ruhen der
Zulassung verfugt wird."
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(2) Anderungen an einer Arzneispeziahitit hinsichthich

. Beseichnung,

2. Zusammensetzung,

3. Abgabe im Kleinen und Rezeptpilicht,

4. Anwendungsgebiete ausgenommen deren Finschriinkungen,
S. Ant der Anwendung und

6. Dusierung

bedirfen der Zulassung duich den Bundesannister fur Arbeit, Gesundheit und
Soziales.

(3) Anderungen der Abpackung ciner Arzncispezialitiit, wenn die zu dandernden
Packungsclemente mit der Arzneispeziahtiit voll anlicgend in dauernder
Beriihrung stchen sowie Anderungen der Kennzeichnung,
Gebrauchsinformation oder Fachinformation einer Arzncispezialitit
hinsichthich

I Figenschatten und Wirksamkent,

[$%]

. Gegenanzeigen,

3 Ncebenwirkungen,

4. Wecehselwirkungen,

S. GewdhnungsefTekte,

6. besonderer Wamhinweise zur sicheren Anwendung und
7

. Wartezen

neuer Text
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bediden der Zustmmung durch den Bundesmnster fin Aibea, Gesundhent
und Sozaales. es ser denn. diese Anderungen der Kennzeichnung.,
Gehrauchsimtormanon oder Fachimfonnanon sind ausschlicBiich s Hinblick
aul eme verbesserie Produktsicherhen evtorderlich

(h) Die Zustimmung nach Abs. 3 gilt als erterlt. wenn der Anderung micht
mnerhath emet st von 6 Monaten widersprochen worden st

(5) Anderungen an ciner Arzncispeziahitit, dic meht unter Abs. 2 oder 3 fallen,
sind dem Bundesmmuster fie Arbent, Gesundheit und Sozides za melden

(0} L mem Antrag gemiils Abs. 2 oder 3 und cier Mceldung gemidd Abs. S sind

Jene Hinterlagen anzuscehlicBen, die eme Beuneilung der Anderung

cunoghichen.

(7) Areneisperiahititen, an denen /"\ndcrungcn pemifl Abs 2.3 oder § oder
gemiiB § 24 durchgefiihrt werden, diirfen ohne diese Anderungen

Lovom pharmazeutischen Unternehmer innerhalb cines Jahres nach der
Zulassung gemiil Abs. 2, der Zusummung gemiild Abs 3 oder der
Meldung gemil Abs. S,

2. von anderen 7ur Abgabe Berechtigien his zum jeweiligen Verlalldatum
der Arzneispeziahtit

n Verhehe gebracht werden, es sei denn, diese Ubergangsiristist aus Griinden
der Arzneimittelsicherheit nicht vertretbar,

neuer Text

13. Nach § 24 Abs. 7 wird folgender Abs. 7u cingefiigt:

“(7a) Inhaber einer Genehmigung fiir den Parallelimport haben alle zur Wahrung
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(R) Die Abs. | bis 7 gelten nicht iir Arzneispezialitiiten, die der Vetordnung
(1-G) Nr. 541195 Gber die Prialung von Anderungen ciner Zulassung, die von
ciner zustindigen Behérde cines Mitgliedstaats erteilt wurde, oder der
Verordnung (FG) Nr. §42/95 iiber die Privfung von Anderungen ciner
Zulassung gemiill der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 unterlicgen.

§ 24a. Gehen die Rechte an emner zugelassenen Arzneispezialitit durch
Rechtsgeschiift unter .ebenden oder im 1'rbwege vom Zulassungsinhaber auf
cinen anderen gemiil § 14 zur Antragstellung aul Zulassung dieser

Arzneispezialitiit Berechtigten iiber, so simd dem Bundesministerium (ur Arbeit,

Gesundheit und Soziales,

1. sofern es sich um ein Rechisgeschiitt unter I.ebenden handelt, vom
bisherigen Zulassungsinhaber cine Verzichtserklirung auf die
Zulassung der Arzneispezialitit und

2. von demjenigen, auf den die Rechte an der Arzneispezialitiit
tihergegangen sind. cine Ubemahmeerklirung sowie alle gemil § 24
criorderlichen Mitteilungen

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

§ 25. (1) Die Zulassung einer Anderung im Sinne des § 24 ist zu versagen

ncuer Text

der Ubereinstimmung im Sinne des § 20a notwendigen Anderungen innerhalb der
Frist, dic dem pharmazeutischen Unternehmer gemaB Abs. 7 eingeriiumt ist,
nachzuvollzichen.”

14.§ 24 Abs. 8 lautet:

“(8) Die Abs. | bis 6 gelten nicht fiir Arzneispezialititen, die der Verordnung
(1:G) Nr. 541/95 iiber die Priifung von Anderungen einer Zulasung, die von ciner
zustandigen Behorde eines Mitgliedstaales erteilt wurde, oder der Verordnung
(1:G3) Nr. 542/95 iiber die Priifung von Anderungen einer Zulassung gemi8 der
Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 unterliegen.”
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Lo ber Vorliegen cines Grundes gemiih § 22 Abs: | oder

2 ber Anderngen, die das grundsinzhiche Wesen der Arzneispeziabitiat
betretlen.

(2) Die Zulassung der Andenng ciner Arzneispezialititist erorderlichentalls
unter Vorsclueibung solcher Aullagen zu erteilen, deren Erfiillung den Schutz
der Gesundhert von Menseh oder Tier ader dic Arencinittelsicherhent
pewiihrlersten soll

Chargenticigabe

826 (1) Der Chargenfieigabe unterlicgen folgende Rir die Anwendung am
oder i Menschen hestimmite Arzneispezalititen:

1. Avencispezialitiiten, die unter Verwendung von menschlichem Blut oder
Blutplasma als Ausgangsstol! hergestellt wurden, sowie

2 mmumologische Arzneispezialititen, die aus Impfstotfen, foxinen,
Seren oder Allergenen besichen, sowertes sich daber um
a) Lebendumpfstofte,
h) tiir die Primdrimmunisierung von Kleinkindern oder anderen
Risikogruppen verwendete Arzneimittel,
¢) bei Immunisierungsprogrammen im Rahmen des 6ffentlichen
Giesundheitswesens verwendete Arzneimittel, oder um

Jd) Arznaspezialititen handelt. die neu zugelassen oder mit Hilfe
nevwartiger Techniken hergestellt werden oder fiir einen bestimmiten
Hewsteller neu sind, Diese Arzneispezialititen unterliegen der
Chargentreigabe fir einen niher zu hestimmenden

neuer Fext
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Ubergangszeitraum.

Bei Arzneispeziahitiiten der 72 1ie d hat der Bundesminister fiir Arbeit,
Gesundheit und Soziales durch Besched festzulegen, ob die jeweiligen

Arzneispezialititen neu sind und fiir welchen Zeitraum oder welche Anzahl von

Chargen sie der Chargenpriifung unterlicgen.

(2) Der Chargenfreigabe unterlicgen fiir die Anwendung am oder im Tier

bestimmite mmmunologische Arzneispezialitiiten, die aus Impfsioffen, Toxinen,
8 P \ p .

Sera oder Allergenen bestehen.

(3) Arzncispezialitiiten gemil Abs. | und 2 diirfen unbeschadet der
Bestimmungen iiber die Zulassung von Arzneispezialitiiten im Inland nur
abgegeben oder zur Abgabe bereitgehalten weiden, wenn durch ein durch
Verordnung des Bundesministers fiir Arbeit. Gesundheit und Soziales
benanntes Priifinstitut festgestellt wurde. dald die Charge den im Rahmen der
Zulassung genchmigten Spezifikationen, bei nicht zugelassenen
Arzneispezialitiiten dem Stand von Wissenschatt und Technik entspricht. Die
Entscheidung dariiber hat durch das benannte Institut binnen 60 Tagen nach
I inreichung cines entsprechenden Antrags sowie der erforderlichen Unierlagen
zu erfolgen. Sie ist dem Antragsteller unverziglich zur Kennims zu bringen.
Kommtes binnen 60 Tagen zu keiner positiven Stellungnahme, kann der
Antragsteller beim Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales
cinen Antrag aul Fntscheidung durch den Bundesminister fir Arbent,
Gesundheit und Soziales stellen.

(4) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat iiber Antrag
eine Ausnahme vom Erfordemis der Chargenfreigabe im Sinne des Abs. 3 zu
verfugen. wenn dies im llinblick auf die besondere Beschaflenheit. die Art der
Anwendung oder das Anwendungsgebiet dieser Arzneispezialitit ohne Beein-
trichtigung der Arzneimitielsicherheit gerechifertigt ist. Die Ausnahme ist zu
widerrufen, wenn die Voraussetzungen dafiir nicht vorliegen. Auslandische

necuer Text

15. § 26 Abs. 3 und 4 lauten:

"(3) Arzneispezialititen gemii Abs. | und 2 diirfen unbeschadet der
Bestimmungen iiber die Zulassung von Arzneispezialititen im Inland nur
abgegeben oder zur Abgabe bereitgehalten werden, wenn durch ein durch
Verordnung des Bundesministers fiir soziale Sicherheit und Generationen
benanntes Priifinstitut festgestellt wurde, dass die Charge den im Rahmen der
Zulassung genehmigten Spezifikationen, bei nicht zugelassenen
Arzneispezialititen dem Stand von Wissenschaft und Technik entspricht. Die
I:ntscheidung dariiber hat durch das benannte Institutbinnen 60 Tagen nach
L:inreichung eines entsprechenden Antrags sowie der erforderlichen Unterlagen
zu erfolgen. Sie ist dem Antragsteller unverziiglich zur Kenntnis zu bringen.
Kommt es binnen 60 Tagen zu keiner positiven Stellungnahmen, kann der An-
tragsteller binnen 14 Tagen beim Bundesministerium fiir soziale Sicherheit und
Generationen einen Antrag auf Entscheidung durch den Bundesminister fiir
soziale Sicherheit und Generationen stellen. -

(4) Der Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Generationen hat iiber Antrag
eine Ausnahme vom Erfordernis der Chargenfreigabe im Sinne des Abs. 3 zu
verfiigen, wenn dies im Hinblick auf die besondere Beschaflenheit, die Art der
Anwendung oder das Anwendungsgebiet dieser Arzneispezialitit ohne
Beeintrichtigung der Arzneimittelsicherheit gerechtfertigt ist. Die Ausnahme ist
zu widerrufen, wenn die Voraussetzungen dafiir nicht vorliegen. Ausliandische
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Avencispezialititen, die in Osterreich nicht zugelassen sind und deren Finfuly
nach dem Arzneiwanenemfuhigesetz meht bewalhgungspihichug st unterlicgen
mecht der Changentieigabe, Arzneispe ziahitiiten, die in ciner anderen
Vertragsparter des Abkommens diber den Furopiiischen Wintschaltsraum
hergestellt und zugelassen worden sind und deren Charge duich die zustindige
Behirde der jeweiligen Vernagsparter geprivitund mit den genchmigten
Spezitikationen kontorm erkkint worden sind, unterliegen ebenfalls nicht der
Chargenprifung

(5) Berder Beurtelung der Change finden folgende Grundsiitze Anwendung:

1. Das dureh Verordnung des Bundesnnnisters fie Arbeit, Gesundheit und
Soziales benannte Priilinstitut kann eine Beurteilung ohne
Durchtithrung einer zusiitzlichen analytischen Privfung abgeben, wenn
Herstellungs- und Kontrollmethoden die erforderliche Qualitin,
Sicherheit und Unbedenklichkeit gewdilnleisten.

2. Fihit ein benanntes Prifinstitut eine analytische Prisfung duich, so ist
diese anhand der im Rahmen des Zulassungsverfahrens fesigelegten
und im Zuge der Antragstellung gegebenenfalls zur Verfiigung
gestellten Proben des Endprodukies bzw. der Proben von bestimmien
Zwischenprodukten (Bulk-Chargen) durchzufiihren. L ist
sicherzustellen, dall das Produkt den im Rahmen der Zulassung
genchmigten Spezitikationen entspricht,

3. Kann das vom Bundesminister fur Arbeit, Gesundheitund Soziales
benannte Priifinstitut aufgrund der vorgelegten Kontrollberichte und
gegebenenfalls der erhobenen analytischen Ergebnisse die in den
Zulassungsunterlagen definierte Qualitdt nicht bestiitigen, so hat das
Institut den Priifbericht mit Begriindung umgehend an den
Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales weiterzuleiten.
Dieser hat im Falle eines Antrags auf Lntscheidung durch den
Bundesminister tiir Arbeit, Gesundheit und Soziales den Antragsteller
anzuhiiren und binnen 30 Tagen nach Einlangen des Antrages iiber die
Chargenfreigabe durch Bescheid zu entscheiden. Ergibt sich aus dem
Prifbericht und der Begniindung die Notwendigkeit der Durchfiihrung

neuer Text

Arzncispezialitiiten, die fir cine Zweckbestimmung im Sinnedes § 5 Abs. | Z 6
bis 11 und Z 13 bis 15 Arzneiwarencinfuhrgesetz cingefiihnt werden, unterliegen
nicht der Chargenfreigabe. Arzneispezialititen, die durch die staatliche Priifstelle
eincr anderen Vertragspartei des Abkommens iiber den Europiischen
Wirtschafisraum gepriift und mit der in Osterreich genehmigten Spezifikationen
konform sind, unterliegen ebenfalls nicht der Chargenpriifung."
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ciner zusiitzlichen analytischen Prifung, so wind diese 30- fage-Frist tir

die Dauer dieser Pritvfung gchemmt,

(6) Die Austuhrvon Arzncispezialitiiten, fiir die keine Priifung gemiill Abs 3
bis S beantragt wwde, ist nur dann zulidssig, wenn die Gesundheitshehorde des
Bestimmungslandes iber das Abschen von einer Chargenprifung m Osterreich
nformiert wurde und diesen Umstand nachweislich zur Kenntais nimmmt,

(7) Der Bundesminister fir Arbeit, Gesundheit und Soziales kann unter
Bedachinahme aul die Arzneimittelsicherheit niihere Bestimmungen dber die
Chargenfieigabe erlassen,

(%) Wenn dies unter Bedachinahme auf die Arzncimittelsicherheit erforderlich
erscheint, hat der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales durch
Verordnung Arzneispezialititen gemiiBl Abs. | und 2 zu bestimmen, die nur in
Verkehr gebracht werden diirfen, wenn der Handelspackung cine der darin
enthaltencn Arzneimittelstiickzahl entsprechende Anzahl von Klebeetiketten
beigeliigt ist, die die ldentilizierung der Arzneispezialitdt und der jeweiligen
Charge ermaglichen. Die Verordnung hat auch nihere Bestimmungen iiber
Inhalt, Form, GroBe und Beschalfenheit sowie Art der Beiftigung der
Klebeetiketten zu enthalten.

Einfuhranalyse

§ 26a. (1) Bei Arzneispezialititen, die in Osterreich zugelassen sind und von
auBerhalb des Europaischen Wirtschafisraumes eingefiihrt werden, ist jede
Charge von Arzneispezialititen vom Importeur einer vollstindigen qualitativen
und quantitativen Analyse, zumindest im Hinblick auf wirksame Bestandteile,
sowie simtlichen sonstigen Versuchen oder Prisfungen zu unterziehen, die

necuer l'ext
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ctiorderhich sind. um die Qualitar der Arzoerspezialitic entsprechend den det
Zulassung zagrundegelegten Anlorderungen 2o gewiihileisten

(2) I einem anderen Muglicdsta des Furopiiischen Wintsehafistaumes im
Simne des Abs. | gepriifte Chargen von Arzneispezialitiiten sind ber der Finfubr
nach Osterreich von den genannten Kontrollen betieit, wenn von der fiir die
Durchiithrung der entsprechenden Priifungen im jeweiligen pharmazeutischen
Unternchmen veramworthehen Person unterzeichnete Konttollbernchie
bewgetiigt smd

(2 Wenn avischen der curopiiischien Hnion und dem Ausfubi land
eatsprechende Verembarungen penolien worden sind. die gewiileleisten, dal
der Hersteller des Arznemuttels ber der Hersielung Vorschnlien belolgt, die
mindestens den im Rahmen der Fuopiischen Union gememschaltsrechthich
festeelepten Vorschriften entsprechen, und dald die Kontrollen i Sinne des
Abs. | bereits im Ausfuluband durchge fibne worden sind, so st der
pharmazeutische Unternchmer von der Verpllichtung im Simne des Abs. |

betrei.
Arsncispezialititenregister

§ 27, (1) In ein beim Bundesministerium i Arbent, Gesundheit und Soziales 16. § 27 Abs. | bis 3 lauten: ,

N . . T . . \

zu fuhrendes Register (Arzneispezialititenregister) sind s
"(1) In ein beim Bundesministerium fiir soziale Sicherheit und Generationen zu
fiihrendes Register (Arzneispezialitdtenregister) sind

I. 7ugelassene Arzneispezialititen und 1. zugelassene Arzneispezialititen und

2 homaopathische Arzneispezialititen im Sinne des § 11 Abs. 2a, sofern 2. homéopathische Arzneispezialititen im Sinne des § 11 Abs. 2a, sofern
deren Registrierung nicht gemiB § 16a Abs. 2 abzulehnen ist, deren Registrierung nicht geméll § 16a Abs. 2 abzulehnen ist,
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unter ciner fonlautenden Nummer (7 ulassungs- oder Registernummer)
cinzutragen.

(2) In das Arzncispezialititenregister ist jede Anderung oder Aulhebung in der
Zulassung cinzutragen.

(3) Jede Zulassung, jede Registrierung im Sinne des Abs. | 7.2 und jede
Anderung ciner Arzncispezialitiit, die fir deren Identifizierung durch den Arzt
oder Apotheker von Bedeutung sein kann, istunverziglich, spitestens aber
zwei Monate nach ihrer Rechtswirksamkeit zu veriffentlichen.

(4) Der Bundesminister fir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat durch
Verordnung nithere Bestimmungen dber die Fihrung des
Arencispezialititenregisters, At und Umfang der Eintragungen und ber die
Ant der Varifientlichung zu erlassen.

I11. ABSCHNITT
Klinische Prifung

Allgemeine Voraussetzungen

neucer Text

unter ciner fortlaufenden Nummer (Zulassungs- oder Registernummer)
einzutragen. Arzneispezialitéten, die auf der Grundlage einer Genehmigung
gemiB § 20a in Verkehr gebracht werden, sind unter der Zulassungsnummer der
entsprechenden gemilB § | | zugelassenen Arzneispezialitit (13 ezugszulassung)
aufzunehmen. Diese ist jedoch durch einen Hinweis auf die Tatsache des
Parallelimports sowie dessen Reihung zu ergénzen.

(2) In das Arzneispezialititenregister ist jede Anderung oder Aufhebung einer
Zulassung oder Genehmigung gemil § 20a sowie jede Zuriickziehung eincr
Registrierung gemiB Abs. | Z 2 einzutragen.

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

/9T UOA B8

(euiB O soLesssh) ynmiug - 4o “IXX JIN9




shengar Text neuer Text

§ 28 Klnusche Prafungen duilen nan durchge luhi werden, wenn

I sic crwattungsgeniil die Ziclsetzungen des § 2a Abs | eifiillen,

~~

Angaben aber relevante physikahische und chemische Daen oder
biologische Digenschalien sowie uber die angewendete
Arzucmitteltechnologie vorliegen und

(o)

Caussagelihige Frgebnisse nichibhnischer Pritungen vorliegen, die
entsprechend dem jewerhgen Stand dev Wissenschalten durchgefiihn
wuiden

§ 29 (1) Bes der Planung, Anlage und Duichiithrung klinischer Privtungen sind
dic gesundhenlichen Risken und Belastungen 1 die Versuchsperson so gering
wie moghch 2o halien.

(2) Die klimische Priftung von Arzneimitiedn dartnur durchge lihet werden,
wenn die Risken, die mit ihe flie dhie Versuchspersonen verbunden sind,
gemessen an der 2u erwartenden Bedeutung des Frgebnisses der Prifung fur die
Medizin vertretbar sind und die nicht auszuschliclende Gelahr einer
Beeinriichtigung der Gesundhet dieser Versuchsperson

e ABuswe | red” MMM

1. nicht erheblich ist oder

2. iiberwogen wird von dem von der Anwendung des Arzneimitiels zu
erwartenden Vorte fir sthre Gesundbeit.

() Die klinische Priifung eines Arvzneimittels darf an Patienten nur
durchgefihit werden, wenn

I. Ergebmsse von klinischen Priifungen an gesunden Probanden vorlicgen,
es sei denn, das Prifpriparat darf gemiB Abs. 2 7.1 an gesunden
Probanden nicht gepriift werden oder die Priifung am gesunden
I'robanden it kein aussagekrifuges Frgebnis erwarten, und

(leu1B IO SeIULR0SEB) UNMIUT - dD " IXX TN
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2. dic Anwendung des Arzneimittels nach den Erkenntmissen der
medizinischen Wissenschaft angezeigt ist, um bei dem Patienten, an
dem die klmische Prifung durchgefiihit werden soll, die Krankheit oder
deren Verlauf zu erkennen, sie 2u heilen oder zu lindem oder ihn vor
weiteren Krankheiten zu schiitzen.

Licgen aussagekriltige Daten nach 7 1 und aus klinischen Priifungen an
Patienten vor, darf ohne Vorliegen der Voraussetzungen der 7. 2 eine klinische
Priifung am Patienten auch dann durchgefiihrt werden, wenn eine bestimmte
Erkrankung der Versuchsperson Voraussetzung dafur ist, daB8 ein fir dic im
Priifplan festgelegte Fragestellung relevantes Ergebnis zu erwarten ist.

(4) Die klinische Privfung von Arzneimitteln darf an gebirtihigen Frauen, mit
Ausnahme der Fiille des § 44, nur durchgefiihrt oder fortgesetzt werden, wenn
vor und ein Mal monatlich wihrend der klinischen Priifung ein Arzt das
Nichtvorlicgen einer Schwangerschali festgestellt hat.

§ 30. Wird ein Arzneimittel in Osterreich klinisch geprii t, fiir das noch keine
aussagekraftigen Lrgebnisse von klinischen Priffungen vorliegen, so ist vor
Beginn der klinischen Priifung ein Gutachten des Arzneimitielbeirates dariiber
cinzuholen. ob das zu prifende Arzneimittel die Voraussetzungen fiir die
Durchftihrung einer klinischen Priifung gemil diesem Bundesgesetz erfullt.
Die Lrstellung eines Gutachtens ist durch den Sponsor zu beantragen und hat
innerhalb von 2 Monaten nach Antragstellung zu erfolgen.

Aulgaben, Verantwortlichkeiten und Qualifikation von Sponsor, Monitor und
Prijfer

§ 31. Der Sponsor hat detaillierte Verfahrensvorschriften (SOPs) zu erarbeiten

neuer Text
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und o deren Tmhaltung Sorge 2u agen.

3 32.(1) D Sponson hat

-den Privfer unter Bertichsichtigung semer Frgnung und der ortlichen
Gegebenheten und Maglichkenen der Priifstelie auszuwihlen,

o

sich der Zustimmung des Privfers zu versichern, die klinische Priifung
pennild dem Privdplan und den Bestimmungen dieses Bundesgesetzes
durchutiihien,

(]

den Priitplan 7u beurteilen und gegebenenfalls die Zustimmung duich
semne Untersehindt 2u bestiingen.

4. den Prafer diber nichthMinsche und gegebenentalls vorhandene klinsche
Daten und Frgebnisse auch i schnftheher Lorm zu infommiceren, wobe
die Pthcht zur unverziiglichen Intormanion auch hinsichtheh jeder
rclevanten neuen Intormation, die wilend des Verbauts der Klinischen
Prafung ver flighar wird, besteht,

S. die Durchfiihrung der klinischen Priifung vor deten Beginn sowie deren
Beendigung bem Bundesministerium fir Arbeit, Gesundheit und
Soziales zu melden,

6

die Durchttihrung der Klinischen Pratung an eimer Kiankenanstalt vor
deren Beginn sowae deren Beendigung dem i zthichen 1erter der
Krankenanstalt 2zu melden,

7 das ausreichend charakicnsierte und gekennzeichnete Priifpriiparat,
dessen Herstellung nach ciner Betrichsordnung gemiifd § 62 oder, sofern
die Priifsubstanz nicht in Osterreich hergestellt wurde, jedenfalls den
mternational anerkannten Standards entsprechend erfolyt ist, nach
MaBgabe des Abs. 3 zur Verltigung zu stellen,

K. daliir 2u sorgen. daB fachlich qualifizierte Monitore und
crforderlichenfalls unterstitzendes Forschungspersonal zur Verfligung

stehen,

9. alle schwerwiegenden unerwiinschten Freignisse zusammen mit dem

(leu1B IO SeIULR0SEB) UNMIUT - dD " IXX TN
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10.

=

[25)

Prifer unverziighich zu bewerten und die jeweils angemessenen
MaBinahmen zu treften,

dic Fertigstellung emes 7usammentassenden Abhschluliberichtes der
klinischen Priifung sicherzustellen,

- unter Bedachmahme auf Abs. 2 cine Personenschadenversicherung

abzuschlieBen. die alle Schiaden abdeckt, die an Leben und Gesundheit
der Versuchsperson durch die an ihr durchgelihrien Mainahmen der
khinischien Privfung vervisacht werden kinnen und fiir die der Priiler zu
hatten hiitte, wenn ihn Verschulden (§ 1295 ABGB ) tidile, mit
Ausnahme von Schitden auf Grund von Verindenungen des
Erbmaterials in Zellen der Keimbahn,

- i den Fall, daB der Sponsor nicht gleichzeing der Priifer ist, zu klaren,

ob er Pritfer ene ausreichende Hatiptlicht- und
Rechisschutzversicherung hat, eiforderlichenfalls dem Priifer aus der
mit der khinischen Priifung verbundenen Gelahrenerhdhung
erwachsende Mehrkosten fiir eigene Versicherungen angemessen zu
ersetzen oder auf eigene Rechnung geeignete Versicherungen
zugunsten des Priifers abzuschlie3en und

. mit dem Priifer iiber die Verteilung der Verantwortlichkeiten

hinsichtlich der Befassung der I'thikkommission, der
Dateniibermittlung und -autbewahrung. biometrischen Auswertung,
Berichterstellung und Verdttenthichungsmadahititen entsprechende
Verembarungen zu ticllen.

{2) Dic Personenschadenversicherung (Abs. | Z 11) ist unter Beachtung
fulgender Grundsiize abzuschlicBen:

I Der Sponsor hat Versicherungsnchmer, die Versuchsperson selbstandig

anspruchsberechtigter Versicherter zu sein.

2. Auf den Versicherungsvertrag mull dsterreichisches Recht anzuwenden

sein.

3. Die Versicherungsanspriiche miissen in Qsterreich einklagbar sein.

neuer Text
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4 e Vollsuechbarkeit ames astennachischen Fxekutionsatels im Austand
muld ctforderhichentalls gesichent sein

S Der Umtang der Versicherung muly an emem angemessenen Verhiilims
zuden mit der klmischen Priifung verbundenen Risiken stehen; die
Mindesteersicherungssumme st durch Verordnung des
Bundesmitisters fur Arbeit, Gesundheit und Soziales festzulegen.

(3) Der Sponsor hat daflir zu sorgen, daB weder den Versuchspersonen noch
den asterreicinschen Sozialversichenmgsdigern aus der Berenstellong des
Privfpriiparats (Abs. 1 /Z 7) Kosten entstehen, es serdenn. dafll

1 es sich ber dem Pritpeiiparat um cine in Osterteich sugelassene
Areeispeziahtiit handel,

2 mit deren Finsatz e priniin individueller Nutzen insofern verbunden
ist. als sic zur Abwehr einer |ehenshediohung oder eimer schweren
gesundheitlichen Schiidigung dringend bendtigt wind und gegeniiber
verfighasen im betreflenden Indikationsbereich zugelassenen
Arzneispezialitiiten eine wesentliche Steigerung der Lrfolgschancen
crasthalt erwarten 1iB,

3. dem Sozalversicherungstiiger Informationen iiber das Prifpriiparat und
dic hlmische Prifung zugéinglich gemacht worden sind. und

A dieser auf Grund dieser Unterlagen, nach Beurteilung des Vorliegens der
Voraussetzungen der Z 1 bis 3 cinem Antiag auf” Kosteniibernahme
zugestimmt hat

() Der Sponsor kann scine Aufgaben oder Verpflichtungen zur Giinze oder
talwerse an externe wissenschaftliche Einrichtungen delegieren.

Monitor

(leu1B 1O SeIULR0SAB) NMIUT - dD " IXX JIN9

UOA

L9



e AB U W | led MMM

bisheniger lext

§ 33, Der Monitor hatdie Kommunikation zwischen Sponsor und klinischen
Prifer herzustellen. Der Monitor mul} jene Qualitikation autweisen, die ihm
cine fachkundige Betreuung der klintschien Priifung enmaglicht.

§ 34. Der Monitor hat

-entsprechend der SOP 2u arbeiten, den Priifer vor, withrend und nach
Abschlu} der klinischen Priifung 7u besuchen, um die Finhaltung des
Priifplanes zu kontrollicren und sicherzustellen, dald alle Daten korrekt
und vollstindig erfafit und fesigehalten werden,

[$%]

. 2u diberpriifen, ob die Priifstelle ausreichend Platz. Einrichtungen,
Ausriistung und Personal aufweist,

3. die Eintragungen in den Priifbégen mit den Originalbefunden zu
vergleichen und den Priifer iiber Fehler und Auslassungen zu
informieren,

4. zu uberpriifen, ob das Personal, das den Prifer bei der klinischen
Priifung unterstiitzt, ausreichend iber die I'inzelheiten der
Durchtihrung der klinischen Priifung informiert wurde und sich an die
festgelepten Anweisungen hilt,

S. zu iiberpriifen, ob die Aulbewahrung, die Aus- und Riickgabe sowie die
Dokumentation iiber die Versorgung der Versuchspersonen mit dem
Priifpriparat sicher und angemessen ist, und

6. einen schriftlichen Bericht an den Sponsor nach jedem Besuch beim
Priifer sowie liber jeden im Zusammenhang mit der klinischen Prifung
wesentlichen Kontakt zu ibermitteln.

Priifer

neuer Text
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3 35S0 Prater darfour ein Arzt sen. der 2ur selbstindigen Austibung des
arzthehen Berufes m Ostenrerch berechigt st und

I diber entsprechende Kenntmsse und T etahrungen aut dem Gebiet der
Khimischen Prilung von Arzneimitieln vertiigt,

2. iiber entsprechende Kenntnisse und Frfahrungen aul dem vorgesehenen
Indikatonsgebiet und

3 iiher Kenntnisse aul den emschligigen Gebieten der sschiklingschen
Medizm, msbesondere auch iber Biometrie,

verfigt,

(2) Der Nachwers Giber die genannten Fignungskinerien ist seitens des Priifers
dem Bundesmmisterium fur Arbeit, Gesundheit und Soziales sowie dem
Sponsar 2u ertbrngen. Falls der Prafer aul cinem der Terlgebiete gemiill Abs. |
/ Y oicht die emsprechenden Kenntnisse und Erfahrungen besitzt, sind von ihm
emschlagipge Fachkriilte mitverantwortlich beizuzichen.

¥ 36 Dear Prifer hat

Losich mat den Figenschatien des Prafpriiparates eingehend vertraut zu
machen,

2. sicherzustellen, dal er ausreichend Zeitaufwenden kann, um die
klmische Privfung durchzufithren und voraussichilich auch 2u beenden,
daB er ausieichend Personal und angemessene Linrichtungen fir die
gesamte Dauerder klinischen Prifung zur Ver fiigung stellen kann und
sicherzustellen, dafl bei unerwiinschten Ereignissen unverziiglich
entsprechende GegenmaBnahmen erfolgen kénnen,

3 den Priifplan zu unterzeichnen und dartiber hinaus in schriftlicher Form

festzuhalien, dald er den Priifplan gelesen und zur Kenntnis genommen
hat und die kKlimische Priitung gemiB dem Prifplan und den

neuer Text
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Bestimmungen dieses Bundesgesetzes durchfiihien wird und dies durch
seine Unterschrift zu bestitigen,

4. Abiinderungen im Priifplan, nuit denen eine Frhdhung des Risikos
verbunden sein kénnte, der Ethikkonwmission zur Stellungnahme
vorzulegen, und ihr die Beendigung dei klinischen Priifung zu melden,

5. die Einwilligung nach Aulklirung vor Einschlufl in die klinische
Priifung entsprechend § 38 zu erwirken,

6. allen Mitrbeitem, die in die Durchfihrung der klinischen Priifung oder
in dic Betreuung der Versuchspersonen emgebunden sind. alle

relevanten Informationen zur Verfigung zu stellen,

<

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

8. die Daten korrekt zu erheben, festzuhalten und 2u berichten, den
Umgang mit der verschliisselien Zuordnung zu Behandlungsgruppen
und dic Dokumentation dartiber mit éiuBBerster Sorgtalt handzuhaben
und sicherzustellen, dall der Behandlungsschliissel ausschlieBlich unter
den im Priifplan angegebenen Umstinden gebrochen wird,

9. im Falle schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse das
Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales, den Sponsor
und die zustindige Ethikkommission unmittelbar und unverziglich
davon 2u unterrichten und die notwendigen MaBinahmen zum Schutze
der Versuchspersonen zu trefien,

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

11. die Frstellung des AbschluBberichtes der klinischen Priifung zu
gewihrleisten und diesen zu unterzeichnen.

Planung, Durchfiihrung und Auswertung einer klinischen Priifung
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§ 37.01) Jeder Khnischen Pralung st em Pailplan 72u Grande zu legen, der
Auswertharket und Reproduzierbarkeit der rgebmisse der kischen Priifung
gewdiihrlester und alle fiie die Tragestelung relevanten Kritenien zu enthalten
hat

(2) Die Maglichkent der biometiischen Beurteilung mull vor Beginn und
wilhrend des gesamten Ablaufes einer klinischen Priifung gegeben sein,

(3) Der Pritplan hat insbesondere tolgende Punkte 7u beinhalten:

1. Detiniion des 2zu untersuchenden Ziclkiiteriums oderder 2u
untersuchenden Zaclhntenen,

[20)

. Beschicibung des Prifdesigns und der statistisch erforderhichen Fallzahl
ader FFallzahlen,

(%)

. Dauer der klinischen Prisfung und Abbruchkriterien,
4. :in- und AusschluBBkniterien und

S. Kriterien fiir Begleitherapien,

() Dic Artder statistischen Analyse, die angewendet werden soll, mufl im
Priffplan ausgetiihnt sein. Spiitere Abweichungen von dieser Planung miissen
beschricben und im Endbericht gerechifertigt werden.

() Die Planung der statistischen Analyse und ihre Ausfiihrung muf} durch
cinen entsprechend qualilizierien Biometriker oder Siatistiker durchgefiihrt
oder bestitigt werden. Dic Méglichkeit und die Umstande einer
Zwischenauswertung miissen ebenfalls im Priifplan ausgefiihrt sein.
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(6) Dic stanstische Analyse mull Angaben Gber fehlende, nicht verwertete und
fehlerhatte Daten enthalten.

(7) Jede Publikation ciner klinischen Priifung hat Angaben dariiber zu
enthalten, wer Sponsor dieser kivischen Prifung war.

Aulkliivung und Einwilligung

§ 3R (1) Dic klinische Priifung eines Arzneimittels darf, solern § 39 Abs. 3 und
dic §§ 42 und 43 nichts anderes bestimmen, nur durchgefiihet werden, wenn die
Versuchsperson durch einen Arzt iiber Wesen, Bedeutung, ‘I ragweite und
Risken der klinischen Priifung aufgeklirt worden ist und die Versuchsperson
ihre Einwilligung hiezu erteilt hat. Die Einwilligung ist nur rechtswirksam,
wenn die Versuchsperson geschiiftstahig und in der |age ist, Wesen,
Bedeutung, 1 ragweite und Gelahren der klinischen Prisfung einzusehen und
ihren Willen danach zu bestimmen.

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

§ 39. (1) Aufklirung und Information miissen sowohl miindlich als auch
schrifilich gegeben werden. Die Information muB klarstellen, dafl die
Ablehnung, an der klinischen Priifung teilzunehmen, oder das Ausscheiden aus
der klinischen Prifung zu einem beliebigen Zeitpunkt ohne nachteilige Folgen,
insbesondere flir die weitere medizinische Versorgung der Versuchsperson
bleibt.

neucr lext
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(2) Wenn eme Versuchsperson nach umfassender Autkliung m die Teilnahme
ciwilligt, mult ihee Fmwilligung in scholthcher Form fesigehalten werden.
Die Finwilhigung muly datiert, entweder mit der personlichen Umerschrift der
Versuchsperson oder vor cinem Zeugen abgegeben werden, der die
Finwilhigung durch sene Unterschnft bestingt. Die Tinwilligung mufll i jedem
IFall nut cigenhiindiger Unterschuift gegeben werden, wenn fiir die
Versuchsperson nut der klimschen Prifung kein Nutzen in Sinne des § 29 Abs,
3/ 2 verbunden st

(3) Wenn e Patient. der nicht den Personengruppen gemiid §§ 42 bis 45
angehart, meht i ded D age st personhich seme Fmwalligung 2u geben, kinn
der Fanschluld solcher Patenten m eine Studie dennoch gerechifertigt sein,
wenn die zustiindige Fthakkommission grundsiitzheh damit einverstmden und
der Privler auf Grund semes Wissens und semer Frtahrung der Uberzeugung ist,
dal} der aus der Teilnahme an der Klischen Prafung fiir die Gesundheit des
Patienten zu erwantende Frtolg mit ciner zugelassenen und verfiigharen
Avancispezialitit nach dem Stand der Wissenschalten voraussichtlich nicht
erzielt werden hann.

(4) Die Versuchspersonen sind dariiber zu informieren. dall Daten withrend
ciner Inspehion geprisft werden honnen, dafd aber personenbezogene
Informationen absolut vertraulich behandelt und nicht in die Offentlichkeit
gelangen werden.

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

Ednkkommissionen
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§40. (1) Der 1 andeshauptmann hin hinsichihich khmscher Prifungen auBerhalb
von Krankenanstalten Sorge zu tragen, dall im Bereich seines Bundeslandes
Fthikkommissionen zur Wahmehmung der Aulgaben gemii8 § 41
ausrcichender Zahl eingerichiet werden.

(2) Die Ethikkommission hat sich aus Frauen und Miinnem zusammenzusetzen
und mindestens zu bestehen aus:

1. cinem Arzt der im Inland 2ur sclbstindigen Berufsausiibung berechtigt
istund nicht der Prifer ise,

2. cinem Facharzy, in dessen Sonderfach die jeweilige khinische Priifung
Filltund der nicht der Priiter ist,

3. cinem Verwreter des Krankenpllegelachdienstes,

4. einem Jurnisten,

N

. cinem Phanmazeuten,

6. einem Patientenvertreter und

~

. einer weiteren, nicht unter die Z. 1 bis 6 lallenden Person, die mit der
Wahmehmung seelsargerischer Angelegenheiten betraut ist oder sonst
iiber die entsprechende cthische Kompetenz verliigt.

Fiir jedes Mutglied ist ein in gleicher Weise qualifizierter Venreter zu bestellen.

(3) Vor Beginn der Durchfiihrung einer klinischen Priiffung ist durch den
Sponsor oder Priifer die Stellungnahme der jeweils zustindigen
Ethikkommission hinsichtlich der Eignung des Priifplanes sowie der Art der
Aufklirung und der Unterlagen, die benutzt werden, um die Einwilligung nach
Aufklirung der Personen zu erhalten, cinzuholen. Im Rahmen einer
multizentrischen Priifung kann die zustindige Ethikkommission die
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Stellgnadune ciner fir eine andere talnehmende Krankenanstalt zustindigen
Lthikkommuission als ausreichend erkbiren: w diesem Fall miissen der
beurteslenden Lthikkonnnission alle betethyten Priifer bekamtgegeben und alle
Unterlagen 2w Verftigung gestellt werden, die eme Beasterlung un Hinblick auf
deren fachhiche Qualifikation und | rfahrung sowie der varhandenen

I mnichtungen und des Personals erlauben.

4L Dae Eidukkomamssion muf dareh den Prafer uber etwaige
aachriiphiche Anderungen des Privlplanes ond iiber alle schwerwicgenden
unerwiinschten Dicignisse. die withrend der Klnnschen Prafung aulireten,
infornuert werden Dardberhinaus mull die Ithikkommission duich den Prifer
auch i Sinne des § 32 Abs. 17 9 informnent werden. Bei Anderangen. dic
mogheherwense zu emer Frhohang des Rasikos fiihren, mull die

I thikkommission neu belait werden.

(2) Dic Ethikhommission hat anhand der eingereichten Unterlagen
insbesondere zu beurterlen:

I die Fignung des Prifers im Hinblick auf seine fachliche Qualilikation
und | rfahming,

2 vorhandene Einrichtungen und Personen,

3. den Priviplan im Hinblick aul die Zicle der Pritlung und scine
wissenschattliche Aussagekialt sowie die Beurteilung des
Nutzen Risiko-Verhiltnisses,

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

durchgefiihrt wird und in der Autklirung und Zustimmung zur
L cilnahme erfolgen,

N

. dic Vorkchrungen, die hinsichtlich der Versicherung im Sinne des § 32
Abs. 1 Z 11 und 12 getroffen wuirden.

(}) Dic | thikkommission hat ihre Stellungnahme innerhalb von zwei Monaten

(leu1B 1O SeIULR0SAB) NMIUT - dD " IX X JIN9
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unter Bezugnahme aul die emgereichten Unterlagen protokolliert in
schriftlicher FForm abzugeben.

(4) Bei Meldung eines schwerwiegenden unerwiinschien Ereignisses hat die
sustiindige I thikkommission dem Bundesmmisterium fur Arbeit, Gesundheit
und Soziales erforderlichenfalls geeignete Mallnahmen vorzuschlagen.

Schutz bestimmier Personengruppen
grupp

§ 42. Die klinische Prisfung eines Avzncimittels darf an Minderjihrigen nur
durchgefiihrt werden, wenn

I. das Arzneimittel, das geprift wird, zum Erkennen, zur lleilung,
Linderung oder Verhiitung von Krankheiten bei Minderjiihrigen
bestimmt ist,

2. diec Anwendung des Arzneimittels nach den Lrkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft angezeigt ist. um bei dem Minderjihrigen,
an dem die klinische Prisfung durchgetiihrt wird, Krankheiten oder
deren Verlauf zu erkennen, sie 2u heilen oder zu lindem oder ihn vor
Krankheiten zu schiitzen,

3. dic klinische Prisfung an Frwachsenen nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschall keine ausreichenden Priifungsergebnisse
erwarten liBt,

4. die Einwilligung hiezu durch die f'rziehungsberechtigten und
gesetzlichen Verireter nachweislich erteilt wurde, und diese durch einen
Arzt iiber Wesen, Bedeutung und Tragweite und Risken der klinischen
Prisfung aufgekldrt worden ist, um im Fall eines nicht unerheblichen
Risikos zusdtzlich die Einwilligung des Vormundschaftsgerichts erteilt
worden ist, und

ncucer Text
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S

dic Frawilligong hiezu auch dinch den Mandeiihngen, an dem die
Kinische Privfung durchgetithrt werden soll, nachweeslich eneih wurde,
sofer der Mindergihnge das achie 1 ebensyaht vollendet hat oder nach
entsprechender Autkliinmg in der 1 age ist. Wesen, Bedeotung,
Bragwente und Risken der klinischen Prifung einzusehen und seinen
Willen danach zu bestimmen.

§ 43 Die klmische Priifung an einer Person, der infolge einer psychischen
Krankheit oder geisigen Behinderung ein Sachwalter besteltistoder die
infolge emer Krankheit auf genchtliche oder behardliche Anosdinmg
angehalten oder gemiill dem Unterbringungsgesets untergebracht st darf nur
dunn duchgetuhie werden, wenn

l

3

das Arzncmttel, das gepriitt wad, 2om | ikennen, zan Hetlung,
[ mderung oder Verhiilung dieser Krankheit bestimmt s,

diec Anmwendung des Arznenmtiels nach den b rkenntiissen der
medizimschen Wassenschattangezeigt st um ber der psychiseh
kranken ader geiste behimderten Person diese Krankheit oder deren
Verlaut zu erhennen, sie 7u heilen oder 2u lindern oder die Peson vor
weiteien Krankheiten zu schitzen,

dic Fiwlligung luezua doreh den Sachwalter nachwesheh ererlvwurde
und dieser duch einen Azt aber Wesen, Bedewtung, Dagwene und
Rishen der Khnischen Prifung aufpeklint worden ist und wn Fall cines
nicht unerhebhchen Risihos zusinzheh die Tiawilligung des
PNegschalisgenichts emgehalt waorden ist, und

dic Fmwilligung hiezu auch durch den Patenten nachwerslich erteilt
wurde, solem er nach entsprechender Aulklirung i der Lage ist,
Wesen, Bedeutung, Tragweite und Risken der khnischen Prifung
emzuschen und seinen Willen danach zu bestimimen.

S 44 (1) Die Khmische Privfung eines Arzneimittels darf an einer Schwangeren
nur durchgelithrt werden, wenn

neuer Text
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1. das Arneimittel, das geprift wird, zum brkennen, 2ur Heilung,
I inderung oder Verhiitung von Krankheiten bei Schwangeren oder
ungeborenen Kindern bestmmt sy,

2. diec Anwendung des Arzncimitiels nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschalt angezeigt ist. um ber der Schwangeren, an
der die klimsche Priifung durchgelihrt wird, oder bei iliem
ungeborenen Kind Krankheiten oder deren Vedaul zu erkennen, sie zu
heilen oder zu lindern oder diese vor Krankheiten zu schiitzen,

3 nachden Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft die
Durchfiihrung der klinischen Prifung voraussichtlich keine Risken fiir
das ungeborene Kind mit sich bringt und

4. dic klimsche Priifung nach den ikenntissen der medizinischen
Wissenschatt nur an Schwangeien ausicichende Priviungsergebnisse
erwarten BBt

(2) Abs. | gilt sinngemiB fir klinische Priifungen von Arzneimitteln, die dazu
bestimmt sind, den Eintritt ciner Schwangerschalt zu ennéglichen.

§ 45 (D) Die Klinische Priifung emes Arzneimittels darfan Wehimpflichtigen, die
cinten Priisenzdienst leisten, nicht duwichgeliihit werden

(2) Die khmische Priifung eines Arzneinnttels darl an Personen, die auf
gerichtliche oder behdrdliche Anordnung angehalten oder gemiB dem
Unterbringungsgesetz untergebracht sind oder fur die ein Sachwalter bestellt ist,
nicht durchgefiihrt werden, es sei denn, es sind die Voraussetzungen des § 43
gegeben.

Umgang mit Daten

neuer Text
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S0 (1) Vo Seiten des Sponsors, Momitors und Prafers sind geegnete
MaBnahmen i eme sorgfiluge und verauhehie Tandhabung aller im Rahmen
cmer hlimsschen Prifung antallenden Daten 2u setzen.

(2) D Pridplan, die Dokumentanon, die zwischen Priiter und Sponsor
getrattenen Verembarungen und alle andeien Dokumente, die im
Zusammenhang mit der kKhimschen Privfung erstellt warden, miissen durch den
Sponsor i emen Zenraum von 1S Jaheen nach Abschlufl oder Abbruch der
hlmischen Priitung autbewalnt werden,

(3) Den Priiter hatdatir Soge 7u tagen, dafd die Umtetlagen beuelfend dhe
varschliisselte Zuodnung 2u den cinzelnen Behandbungsgruppen Hiremen
Zetaum von 1S Talien nach Abschluld oder Abbruch der Klinischen Privfung
authewahit wenlen

(4) Unbeschadet der Aulbewahrungspllicht gemiill Abs. 2 muly der
AbschluSbencht durch den Sponsor ader spiiteren Zulassungsinhaber S Jahre
Linger autbewahit werden, als die Arzneispezialitit in Osterreich zugelassen st

(5) Alle i die hlimsehe Privfung relesanten Daten und Dokumente miissen auf
Autorderung dem Bundesminsterium fiir Arbeit, Gesundhet und Soziales
verflighar gemacht werden.

Qualititskontrolle und Qualititssicherung

§ 47 (1) Um das Zicl einer im Interesse aller Beteiligien optimal
durchgeltihrien klinischen Priifungen zu erreichen, hatder Sponsor sich in einer
Weise zu organisicren, dal} die techmschen, administrativen und cthischen
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Faktoren, welehe die Qualitit der Khmischen Priivfung beeinlussen, beherrseht
werden. Alle | enkungsmaBinahimen miissen aul die Verhiinmg unzuliinglicher
Qualitiit abziclen, Verantwortung und Betugms hinsichtlich jeder
qualititswirksamen Tingkeit sind klar festzulegen. Der Sponsor hat ein
adiiquates System der Qualititssicherung in Kratt zu setzen und anzuwenden,

(2) Ein Qualitiitssicherungssystem im Sinne des Abs. | besteht aus der
Aufbauorganisation, der Zuteilung von Verantworilichkeiten, den vorgeschenen
Verfahrensschritten, der Dokumentation und den Mitteln fiir die
Verwirklichung des Qualititsmanagements.

(3) Alle Beobachtungen und Befunde haben vollstiindig nachvollzichbar zu
sein. Dadurch ist insbesondere sicherzusiellen, dald die dargesiellten
SchluBfolgerungen sich korrekt aus den Rohdaten ableiten lassen. Die
Uberpriifungsmethoden miissen im einzelnen dargestellt und begriindet sein,

(4) Eine Qualititskontrolle muBl fiir jeden Schritt des Umgangs mit den Daten
vorgeschen werden, um sicherzustellen, daB die Daten verldBlich sind und daff
sie korrekt verarbeitet wurden.

(5) Ein von Sponsor veranlaBtes Audit hat durch Stellen zu erfolgen, die
unabhingig von den fiir die klinische Privfung verantwar tlichen sind.

(6) Dariiberhinaus sind Priifstellen, Einrichungen einschlieBlich Laboratorien
sowie jede Art von Daten fiir ein Audit und fiir eine Inspektion jederzeit
zuginglich zu machen.

(7) Ziel einer inspektion ist es, mittels objektiver. unabhingiger Uberpriifung
festzustellen, ob der in diesem Bundesgesetz vorgeschriebene Standard
hinsichtlich der Planung, Durchfiihrung und Auswertung klinischer Priifungen
cingehalten wird.

neuer Text
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(%) Fatsichen dem Bundesmmistenum tie Avbeat. Gesundheit und Sozales
ankilich der Inspekuon einer khischen Pratung Baauslagen, so sind diese
demy Sponsor in Rechnung 2u stellen. es ser denn, der Prifer mmmt i Sinne
des § 20 Abs. 13 dhe Aufgaben des Sponsors wahr,

Verordnungsermiichtipung

§ 48 (1) Sofam dies im Thinblick aul” die Arzncimittelsicherheit erforderlich iste,
hat dev Bundesmimister tuir Arben, Gesandhert und Sozuiles durch Verordnung
niahere Bestmmungen iiber die Voranssetzungen und die Duichtuhrung der
klinischen Prifung und der nichthlinischen Pritung von Arznemitteln zu
erlassen.

(2) Der Bundesminister fir Arbeit, Gesundheit und Soeiales hat unbeschadet
des lierversuchsgesctzes 1988, BGBLNr, SO 171989, unter Bedachinahme auf
die Richtlinie R1/852:1°W G nithere Bestimmungen tiber die hinische
Lrprobung am lier zu erlassen

IV. ABSCIHINITT

Arzneimiuclbeirat

Y49 (1) Zur Beratung des Bundesministers fur Arbeit, Gesundheit und
Saziales in allen Fragen des Arzneimiticlwesens sowie zur Erstellung von
Gutachien in Angelegenheiten dieses Bundesgesetzes, insbesondere von

(leu1B 1O SeULR0SEB) NMIUT - dD " IXX TN
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Gutachten gemiild § 30, istbeim Bundesministerium fiie Arbeit, Gesundheit und
Soziales eine Kommission (A riznemiittelbeirat) einzurichten

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

1. Pharmazeutische Technologie,

2. Inneie Medizm,

3. klinische Pharmakologie,

4. Pharmakologic und Toxikologie und

5. Pharmazeutische Chemie.

(3) Den Beratungen des Avzneimittelbeirates kinnen je nach Artdes zu
behandelnden Gegenstandes als nicht siéiindige Mitglieder je cin Vertieter aus
den Gebieten

1. Aniisthesiologie und Intensivimedizin,

2. anthroposophische Medizin,

Y. Arbceitsmedizin,

4. Augenheilkunde,

5. Biochemie oder medizinische Chemie,

Sa. Blutgruppenserologie und Trantusionsmedizin,
6. Chemotherapie,

7. Chirurgie,

& Dermatologie und Venerologie,

9. Genatre,

/9T UOA 80T
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30.
3l
32.

- Gynihologie und Geburtshile.

Hals-. Nasen- und Ohrenherthunde,

Homaopathie,

. Hygiene und Ipidemiologie,
Timunologie,

. Kinderheilkunde,

- medizinische Statistik,

. Neuralogie,

- Nuklearmedizin,

. Onkologie,

- Orthopiidie,

. Pharmakognosice,

. Pathologie,

. Physiologie,

. Psychiatrie,

. Radiologie,

. Serologie,

27.
2R.
29.

Sozialmedizin,

Urologie,

Veterininnedizin,
Veterindrpharmakologie und -toxikologie,
Virologie und

Zahnheilkunde

beigezogen werden.

neuer Text
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) Die - Abs. 2und 3 genannten Matglieder des Arzncintielbeirates sind vom
Bundesnmuistar fie Arbeit. Gesundhert und Soziales fir die Dauer von fint
Jahren 7u bestellen.

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

(0) Fiir jedes Maghed sowie fiir den Vorsitzenden ast ein Stellvertreter zu
bestellen.

(7) Alle Mitglicder sowie der Varsitzende und ihre Stellvertreter haben
beschliclende Stimme. Stellvertreter haben ein solches Stmmrecht nur bei
Verhinderung jener Personen, die sie vertreten,

(R) Zur Bearbeitung einzelner Sachgebiete kann der Arzacimitielbeirat

lfallweise Sachverstiindige beizichen. Bestimmte Aufgaben kinnen Ausschiissen
zugewiesen werden, Sachverstindige, die einem Ausschuf} des
Arzneimittelbeirates stéiindig angehéren, ohne Mitglicder gemiill Abs. 2 oder 3
zu sein, sind vom Bundesminister fir Arbeit, Gesundheit und Soziales fur die in
Abs. d genannte Zeit als AusschuBmitglicder zu bestellen.

(9) die Beratungen des Arzneimittelbeirates sind nach einer vom
Bundesminister tir Arbeit, Gesundheit und Soziales zu erlassenden
Geschiiftsordnung 2u fihren,

(10) Die Tangkeit im Arzneimittelbeirat ist unbeschadet des Abs. |1
chrenamilich. Allfillige Reisekosten sind den Mitgliedern des
Arzneimitielbeirates, deren Stellvertretern und den Sachverstandigen, die

necuer Text
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gemild Abs K begezogen werden, nach der hichsten Gebithrenstule den
Rersegebiihrenvorschodi 1955, BGBL N 133, 7u ersetzen,

(1) Den Matghedemn des Arzneimattelbenates, die nut der Vorbereitung von
Gutachten gemil § 30 betvaut smd, gebihrt eme m Beoug aul dic
Mihewaltung und den Zeitautwand angemessene | nischiidigung. welche
derjemge au tragen hat, der um das Gutachten ansucht.

V. ABSCHNITI
Werhebeschiiinkungien

Allgememe Beshonmungen

§ 50, (D) Arzneimttelwerbung dan f nuar i

1. zugclassene Arzneispezialititen oder

2. Arznennttel, die im Arzneibuch im Sinne des § 1 Arznaibuchgesets
genannt sind,

betricben werden.

(2) Arsneimntielwerbung dart weder Aussagen noch bildliche Darstellungen
enthalten, die

1. dem Arznemmttel eine iiber seine tatsiichhiche Wirkung hinausgehende
Wirkung beilegen,

ncuer Text
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2 filschhich den Findiek enwecken, dafl ein Frfolg regelmiaBig erwantet
werden Rann, oder

3o Waderspruch zur Kennzeichnung, Gebrauchs- oder 1 achinformation
stehen.

¥ S0a. (1) Die §§ SO und ST bis §6 gelten meht fir Arzneispezialitiiten im Sinne
des§ 1 Abs 4

(2) § S0 Abs. 1 gilt nicht I Fachwerbung im Sinne des § 56 im Rahmen von
wissenschaltlichen Veranstaltungen. deren eilnelmer tiberwiegend aus dem
Ausland kommen.

| aienwerhung

§ S1. Arzneimittelwerbung, die fiir Verbraucher bestimmt ist, darf nicht fir

1. Arzneimittel, die der Rezeptpllicht unterliegen,

2. Arzneimittel. die nicht der Rezeptpflicht unterliegen, deren Bezeichnung
aber das gleiche Phantasiewort oder den gleichen wissenschaftlich
iiblichen Ausdruck wie die Bezeichnung cines rezeptptlichtigen
Arzneimittels enthilt, und

3. homaopathische Arzneispezialitiiten, die nicht durch Bescheid
zugelassen wurden,

betrichen werden.

§ 52 Arzncimittelwerbung, die fiir Verbraucher bestimmt ist, mul so gestaltet
sein, dafl der Werbecharakter deuttich zum Ausdruck kommt und das Produkt

neuer Text
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cudeutiy als Arznemintel dingestelhe wind

§ 53 Avzncnmtielwerbung, die fine Verbraucher bestimmu ist. dart keine
I lemente enthalien, die

bildhehe Darstellungen m Zusammenhang mit Angehdrgen der
Helberute oder Ennichtungen des Gesundheitswesens aulweisen,

2. cine dirzthehe Untersuchung oder cinen chirurgischen Fingrift als
tber fhissig eischemen lassen, inshesondere dadurch, dald sie eine
Diagnose imbieten oder cine Behandlung auf dem Korrespondenzweg
cinptehlen,

3 nahelegen, dalt die Wikung des Arzncimittels ohne Nebenwirkungen
garanuiert wind oder emer anderen Behandlung oder cinem anderen
Avzncmuttel entspricht oder dbetlegen ist,

4. nahelegen, dald die nonnale gute Gesundheitdes Patienten durch die
Anwendung des Arzneimitiels verbessert werden kdnnte,

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

Nichtanwendung des Arzneimittels beeintriichtigt werden konnte,

6. ausschlicfilich oder hauptsachlich fiir Kinder bestimmi sind,

7. sich aul eine Empfehlung von Wissenschaftlern, im Gesundheitswesen
tihgen Personen oder Personen bezichen, die auf Grund ihrer
Bekanntheit zum Arzncinnttelverbrauch anregen konnten,

R das Arzneinntiel cinem Lebensmttel. einem kosmetischen Mittel oder
anderen Gebrauchsgitern gleichselzen,

9. nahelegen. die Sicherheit oder Wirksamkeit des Arzneimittels sei darauf
2urtickzufihren, daB es sich um ein Naturproduke handle,

10. duich eme austihrliche Beschreibung oder Darstellung der Anamnese
2u ciner falschen Selbstdiagnose verlenen kinnten,

1. sich m miBbrduchlicher. besorgniserregender oder irrefilhrender Weise
aul Genesungsbescheinigungen beziehen,

neuer lext
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12, i miBhriiuchlicher, besorgmserregender oder wrelihrender Weise
bildliche Darstellungen der Verinderangen des menschlichen oder
ticnischen Kérpers aufgrund von Krankheiten oder Scliidhigungen oder
der Wirkung eines Arzneinittels im menschlichen Korper oder in
Karperteilen verwenden,

I3, erwiihnen, daf das Inverkelbringen des Arzncinnittels behérdlich
genchmigt worden ist,

14, dinaud hinwirken, Arzncittel im Versandhandel 7u bezichen.

§ 54 (1) Arzncimittelwerbung. die fiir Vesbraucher bestimmt ist, hat, sofern in
Abs. 2 nichts anderes bestimmt ist, zunundest folgende Angaben zu enthalten;

1. dic Bezeichnung des Arzneimitiels und die wissenschaftlich ibliche
Bezeichnung des Wirkstoffes, solern das Arzneimittel nur einen
WirkstofT enthilt,

2. die fir die sinnvolle Anwendung des Arzneimittels unerliBiliche
Information und

3. cinen deutlich wahrnehmbaren [linweis darauf, daid Arzneimittel neben
Wirkungen auch unerwiimschte Wirkungen hervorruten konnen und
daher die Gebrauchsinformation genau 2u beachten oder der Rat cines
Arztes oder Apothekers einzuholen st Frfolge die Werbung iiber
akustische oder audiovisuelle Medien, so muB dieser Hinweis akustisch
deutlich wahmehmbar sein,

(2) Arzneimitielwerbung, die fiir Verbraucher bestimmt ist, muB nicht den

Anforderungen des Abs. | entsprechen. wenn dic Werbung ausschlieBlich aus
der Bezeichnung einer Arzneispezialitiit (Erinnerungswerbung) bestehy, es sei

denn, es handelt sich um

I. Werbung iiber akustische oder audiovisuclle Medien oder

neucer Text
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2 Warbung fiie Arznespe salitiien. die der sporthichen
I eristungssteigerung dienen.

Safern die Fomerungswerbung éher Plakate oder Inserate erfolgto st der
Timwers gendid Abs, | Z 3 autzunchimen

lachwerbung

§ 85 I Rahmen der Verkautstinderung fin Arznemnttel ber den zu deren
Versclebang oder Abgabe berechtigten Persanen st es verboten, diesen eine
Privime. finansiclle oder matenelle Vorteile zu gewiihren, anzubicten oder zu
versprechen, es ser denn, diese sind von genmgem Wert und fiir die
medizmische oder phanmazeutische Praxas von Belang. Der
Repriisentanonsaulwand m Rahmen der Veckautstirderung hat dariiber hinaus
in cinem vertretbaren Rahmen 2u bleiben. Den zur Verschreibung oder zur
Abgabe berechugien Personen ist es untersagt, eine Priimie, linanzielle oder
matenelle Vortee zu tordem, sich versprechen zu lassen oder anzunchmen

§ 56, (1) Avzncamatichwerbung, die fiir Anwender oder Apotheker bestimmt ist,

hat, solern sie

I tir ene Arzneispezialitit betrichen wird, fur die gemil § 10 cine
Fachmformation 2u verdflenthehen s, und

2. Drucksehaften erfolgt, i deutheh lesbarer Fonn die wesentlichen
Informationen {iber die Arencispezialitiit un Einklang mit der
Zusammentassung der Produkicigenschalten bezichungsweise der
Fachimtormaton zu enthalten.

neuer Text

17. § 56 Abs. | Z 2 lautet:

"2. in Druckschrifien oder im Wege der Telekemmunikation erfolgt,”
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(2) Der Bundesminmister fir Arbait, Gesundhen und Soziades hat i einer
Verordnong gemiifd § 10 Abs, S 2o bestimmen. welche Intormationen i
welcher Ausgestaltung in die Arzneomttedwerbung im Sinne des Abs, |
aulzunchmen sind.

VI ABSCHINIT L

Vertneb

Abgabe von Arzncimitieln

8 S7.(1) Arzneimittel diirfen vom Heisteller, Deposuear oder Arzneimittel-
GroBhiindler nur abgegeben werden an

I olfentliche Apothehen, Anstaltsapotheken und tieriinzthehe
Hausapothehen,

2 Drogisten oderandere Gewerbetreibende, die gemild § 89 Abs, 3 2w
Abgabe von Arznemtten befugt sind,
3 Hesteler ausschlieBlich zum Zweek der Herstellung vone Arznenmtieln

oder soweit sie gensif der Gewerbeordnung 1994 zum Handel mit
Armenteln befugt sind,

4 Arnenmtiel-GroBhiandler,

S. Gehetskaperschaften zar Friuflung der thnen gesetzhich ibertragenen
Aulgaben der Impfprophylaxe und Seuchenbekdmpfung, sofern die
Kosten von dinen aberwiegend getragen werden,

=

v Lincichtungen des Osterreichischen Bundesheeres, die der
Arzneimittelversorgung des Bundesheeres dienen, und

neuer Text

18.In § 57 Abs. | wird das Wort "und” am Ende der 7 6 durch einen Beistrich
ersetzt und nach der 7 7 eine neue Z 8 angefiigt. Die Z 7 und 8 lauten:
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7 wissenschafthiche Institate und Untersuchungsanstalien der
Gebietskorperschatten, sofer diese Arznemittel zue Lilullung ihrer
Aulfgaben bendugen

(2) An Krankenanstalten ohne Anstaltsapothehe diinfen vom Hersieller,
Depositenr oder Armemmtiel-GhroBBhiindler abgegeben werden:

1. Vollbluthonsery en, Suspensionen zelluliirer oder korpuskulirer
Blutbestandiale, Linzelspenderzubereitungen,

2. natives menschliches oder uensches Gewebe.

(3) Die Abs. Tund 2 gehien nicht fiir radioaktive Arzneimittel. Diese diirfen
vom Hersteller, Depositeur oder Arznemmtiel-GroBhindler nur an Inhaber emner
Bewilligung fir den Umgang mit radioakuven Stoffen gemiil dem
Suahlenschutzgesetz, BGRL Nr. 2271969, abgegeben werden

(4) Finenmgsarzneimitie! diiefen vom Hersteller. Depositeur oder Arzneimitiel-
GroBhindler auf Verschreibung des behandelnden Tierarztes direkt an
Vaibraucher abgegeben werden. Die wiederholie Abgabe auf cine
Verschreibung ist unzulissig,

(5) Abs. I gl micht fiir Arzneispezialititen gemiB § 11 Abs. 4.

neuer Text

7. Linrichtungen, die vorliiufige gerichtliche Verwahrungen beziehungsweise
Anhaltungen, gerichtliche Freiheitsstrafen beziehungsweise mit
Freiheitsentziehung verbundene vorbeugende gerichtliche Manahmen
vollzichen, sofern diese Arzneimittel zur Erflillung ihrer Aufgaben be-
ndtigen, und

8. wissenschafiliche Institute und Untersuchungsanstalten der
Giebietskdrperschalien, sofern diese Arzneimittel zur Erfiillung ihrer
Aulgaben benotigen.”

(leu1B 1O SeIULR0SAB) NMIUT - dD " IX X JIN9
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(6) Vom Hevsteller, Depositeur oder Arzneimintel Grolhiindler diinfen
Arencimtiel. deren Abgabe im Klemverkaut nicht den Apotheken vorbehalten
ist, direktan Bandagisten. Orthopidieschuhmacher, Orthopiidictechmker,
Zahnechmbher, Fullptieger, Inhaber emer Berechtigung fiir den Huf- und
Kiuenbeschlag und Masscure abgegeben werden, soferm es sich dabeir um
Awzncimitte]l handelt, die diese Gewerbetreibenden fiir die Ausiibung ihrer
Liitigheat bendtigen.

(7) Vom Hersteller, Depositeur oder Arzacimittel-GroBhiindler diilen
Dentalarznemmnel, die

L nicht der Rezeptpllicht unterliegen und

2. ausschlieBlich dazu bestimmit sind. von Fachiirzien e Zahn-, Mund-
und Kieterheilkunde oder Dentisten am Patienten angewendet zu
werden,

dirckt an diese sowie an Zahnambulatorien abgegeben werden.

(R) Medizimische Gase dirfen vom Hersteller, Depositeur oder Arzneimittel-
GroBhiindler an Krankenanstalien ohne Anstaltisapotheke und an
Gewerbeticibende abgegeben werden, die gemild der Gewerbeordnung 1994
zur Abgabe komprimierter technischer Gase berechtigt sind.

(9) Arzncimittel zur klinischen Prifung diirfen vom Hersteller, Depositeur und
Arzneimitiel-Groflhindler auch direkt an Krankenanstalien ohne
Anstaltsapotheke und an Priifer abgegeben werden.

(10) Rettungs- und Krankenbe forderungsdienste einer Gebietskorperschaft
durfen Arzncimittel, die sie zur Frfillung ihrer Aufgaben im Rahmen der
Rettung und Krankenbeforderung bendtigen, aus jenen Anstaltsapotheken

neuer Text
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bezichen, die von Krankenanstalten betriehen werden. deren Friiger diese
Grebretskarperschalt st

Abgabe von Arztemustern

¥ SR (1) Zulassungsinhaber diit fen Muster von zugelassenen
Atzneispezialitinen an Arzie, lierinzie und Dentisten nur iiber deren
schiilthiche Anforderung, ausschlicBhch unentgeltlich und nach Aulbringung
des deutlich lesbaren und nicht entfernbaren Tinweises “Unverkiufliches
Arztemaster” m der kleinsten Handelspackung nach Mai3gabe des Abs. 2
abgeben Diese Muster diicfen auch von den | mpEingern nue unentgeltlich
weitergegeben werden, Die Abgabe von Arztemuastern von Azneispezialitiiten,
die psychotrope Substanzen ader Suchistotie enthalten, ist verboten.

(2) Die Abgabe von unverkiiutlichen Arziemustern dart an Empliinger gemiil)
Abs. |

1 innerhalb cines Zewtraumes von cinem Jahr nach erstmaliger Abgabe der
Avmenpezialitit im Sinne des § 57 i einer Anzahl die zur Beurteilung
des Behandlungserfolges bei hichstens zehn Patienten ausreicht,
msgesamt jedoch hichstens im Ausmafl von 30 Arziemustern ciner
Arzncispezialitiit je Implinger, und

2. nach Ablaul der im Z | genannten Zenraumes pro Anforderung
hichstens im AusmaB von 2 Agztemustern, an cinen Emplanger jedoch
hichstens im Ausmal von finf Arztemustern ciner Arzneispezialitiil im
Jahr ertolgen.

(3) Uber die Fmpfinger von unverkiutlichen Arztemustem sowie iiber Ant,
Umtang und Zeitpunkt der Abgabe derselben sind Nachweise zu fihren und auf

(leu1B IO SeIULR0SAB) NMIUT - dD " IXX TN
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Verlangen dem Bundesministerium 1t Arbeit, Gesundheit und Soziales
vorzulegen Dar Bundesmimster hat durch Verordnung néhere Bestimmungen
iber Avcund Pormr der Nachweise 2u etlassen

Abgabe im Kleinen

§ S9. (1) Arznemittel diirfen nur durch Apotheken abgegeben werden, sofern
inden §§ 57 und SR oder im Jolgenden nichts anderes bestimmt ist,

(2) Apothekenceigene Arzneispezialitiiten diirfen nur durch die Apotheke
abgegeben werden, in der sie ganz oder tberwiegend hergestellt werden und
deren Bewreiber Zulassungsinhaber dieser apothekeneigenen Arzneispezialitiit
Ist.

(3) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales und der
Bundesminister fir wintschaftliche Angelegenheiten haben durch gemeinsame
Verordnung jene Arzneimitiel zu bestimmen. die selbst bei einer nach den
firfabhrungen des tiglichen Lebens vorhersehbaren nicht bestimmungsgemaBien
Verwendung keine Getiihrdung der Gesundheit oder des Lebens von Mensch
oder Tier besorgen lassen und daher durch Drogisten oder durch
Gewerbetreibende, die gemiifl Gewerbeordnung 1994 zur Herstellung von
Armeimitteln berechtigt sind, abgegeben werden diirfen.

(4) Soweit es sich bet Arzncimitteln gemiB Abs. 3 um
Kontaktlinsenflissigkeiten handelt, diirfen diese auch durch Gewerbetreibende
abgegeben werden, die gemifl der Gewerbeordnung 1994 zum Kleinhandel mit
Kontaktlinsen und der Anpassung von Kontaktlinsen berechtigt sind,

neucer lText
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(5) Arzneispenahitiiten, die ausschlicBhich wirksame Bestandteile enthaleen, die
i emer Verordnung gemiill Abs. 3 angefiihnt sind. diirfen gemiill Abs, 3 und 4
abpegeben werden, es ser denn, der Bundesminister fir Arbert. Gesundhent und
Soziales bestimmt durch Bescheid. daB diese wegen einer
Gefiihrdungsmoglichkent. die sich aulgrund der besonderen Zusammenscizung
oder einer bestimmten Indikation ergibt, im Kleiverkauf den Apotheken
vorbehalien st

(6) Der Bundesminister fur Arbeit, Gesundheit und Soziales kann iiber Antrag
des Zulassungsinhabers durch Bescheid Arzneispezialitiiten, die dem Abs. §
nicht entsprechen, vom Apothekenvorbehalt ausnehmen, wenn eine
Getiahrdung aul Grund der besonderen Zusammenscetzung oder der vorge-
schenen Indikation nicht zu besorgen ist. i solcher Bescheid ist zu
widerrulen, wenn nachtriiglich bekannt wird, dald die Voraussetzungen hier fir
nicht gegeben simd.

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

(R) Medizinische Gase diirfen auch durch Gewerbetreibende abgegeben
werden, dic gemiill der Gewerbeordnung 1994 zur Abgabe von komprimierten
technischen Gasen im Kleinverkaut berechtigt sind.

(9) Die Abgabe von Arzneimitteln in Sclbstbedienung oder durch
Versandhandel ist verboten.

Abgrenzungskommission

§ 60. (1) Zur Beratung des Bundesministers fur Arbeit, Gesundheit und

neuer Text
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Soziales und des Bundesmimisters i wirtschalthehe Angelegenhenen in
Fragen der Abgrenzung der Verkaufsieehte im Sinne des § 89 ist beim
Bundesmimsteriom (i Arbeit, Gesundhent und Soziales eme Kommission
(Abgrenzungskommission) cinzunchien.

(2) Der Abgrenzungskommission haben als Mitglieder anzugehiren:

1. der Vorstand cines osterreichischen Universitiitsinstitutes fiir
Pharmakologice,

2. der Vorstand eines Osterreichischen Universitiitsinstitutes fir
Pharmakognosice,

3. zwer Verreter der Wirtschatiskammer Osterreich,
4 e Vertreter der Osterreichischen Apothekerkammer,

-em Vertreter der Ostericichischen Arzickammer,

(.

. ein Vertreter der Bundeskammier der Tieriirzte Osterreichs,

. ein Vertreterder Bundesarbeitskammer,

x N

. cin Verwreter des Hauptverbandes der Gsterreichischen
Sozialversicherungstriiger und

9. der 1.eiter der Bundesstaatlichen Anstalt fiir experimentell-
pharmakologische und balneologische Untersuchungen.

(3) Die Mirglieder der Abgrenzungskommission sind vom Bundesminister fur
Arbeit, Gesundheit und Soziales fiir die Dauer von fiinf Jahren zu bestellen.
Hinsichtlich dev in Abs. 2 Z 3 bis 8 genannten Vertreter steht den betreffenden
Institutionen das Vorschlagsrecht zu.

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

neucet Text
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(5) Firjedes Mitghied der Abgrenzungshommission sowie fiie den Vorsitzenden
istem Stellvertreter zu bestellen.

(6) alle Mitglicder sowie det Vorsuzende und thre Stellvertieter haben
beschlicliende Stimmme. Stellvertreter haben ein solches Summrecht nue bei
Verlnderung jener Personen, die sie verticten.

(7) Die Beratungen der Abgrenzungshommnssion sind nach einer vom
Bundesmimster e Arbeit, Gesundheit und Soziales und vom Bundesmimster
ttir wirtschatthche Angelegenheiten gememsam zu erlassenden
Geschifftsordnung 2u tiheen

(8) Die ‘Tingheitin der Abgrenzangskommission ist chrenamilich. Allfillige
Reschosten sind den Mitghedern der Abgrenzangshommission oder deen
Stellvertretern nach der hichsten Gebiihrenstute der Reisegebiihrenvorschiift
1955 7u ersetzen,

Abgabe in Handelspackungen

§ 61, (1) Arzncispezialitiiten diirfen nur in den vom Hersteller ader Depositeur
vorgesehenen Handelspackungen abgegeben werden. Hievon sind
ausgenonnen:

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

2. dic Abgabe in Anstalisapotheken tir den Bedarf der von ihr 2u

necuer Text
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versorgenden Krankenanstalt,
3. die Abgabe von Fatterungsarzneinntiein bei 1 osebebetferung und

4 dic Abgabe von medizinischen Gasen

(2) Bei der Abgabe nach Abs. 1 /Z 1 st vorzusongen, dall jederzeit Art und
Menge der Arzncispezialitiit festgestellt werden kinnen,

(3) Bei der Abgabe nach Abs. 1 7 3istdem Verbraucher oder Anwender ein
Begleitpapier zu tibergeben, das den Text der Kennzeichnung (8 7) und der
Gebrauchsintormation (§ R) enthalten muly

VI ABSCTINIY
Betniebsyorschntien

Betrichsordnung

§ 62, (1) Soweit es geboten ist, um die fiir die Gesundheit und das 1.eben von
Mensch oder Tier erforderliche Beschaftenheit der Arzneimittel und die
Versorgung it Arzneimitteln zu gewiihrleisten, hat der Bundesminister fur
Arbeit. Gesundheit und Soziales durch Verordnung Betrichbsordnungen tir
Betriebe. dic Arzneimittel herstellen oder in Verkehr bringen, zu erlassen.

(2) Nicht als Betricbe im Sinne des Abs. | gelten

I. Apotheken, in denen Arzncimitiel ausschlieBlich zur unmittelbaren
Abgabe an den Verbraucher hergestellt werden,

2. nuklearmedizinische Institutionen oder l.aboratorien, die radioaktive

neuer lext
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Avancmtie! ausschheBilich zum Zwecke der unnielbaren Anwendung
am Patnenten herstellen oder diese Arznemuttel an Inhaber ciner
Bewalhigang firden Umgang it radioaktiven Stoffen gemiild dem
Stiahlenschutzgesetz abgeben, sowie

3 Samiisemnchtungen des Bundesheeres. in denen fiir die éirztliche
Versorgung der Angehongen des Bundesheeres Avzneimitie] hergestellt
werden

(3) Die Verordnung gemiild Abs | hat inshesondere niihere Bestimmungen zu
cnthalten iiber

I Herstelten and Inverkehebringen von Avzncinntteln,
la Pasomalausstattung und -gqualitikation,

2. Artund Umbimg der Kontrolle von Arzoneinitieln, wie Fiihrung cines
Konuvollabors,

3. Anforderungen an die Hygiene,

&

- Beschaftenheit, Grie, Ausstattung, Widmung und Lage der
Betrichsiiiume sowie deien Finrichtung,

e AB U W | led MMM
-

‘N

. Beschattenheit der technischen Ausriistung,

6. Beschatlenheit der Arbeitsklewdung,

7. Beschallenheit und Kennzeichnung der Behiilinisse,
R

. Fahrung und Authewahrung von Vonnerkungen, Aufzeichnungen,
Berichten, Proben und sonstigen Nachwesen,

9. BeschalTenheit und HHaltung der bei der Herstellung der Arzneimittel
verwendeten Tiere,

10. Dienstherenschafi fiir Arzneimittel-VollgroBhindler,
11, Lager- und Vorrashaltung,

12 Riicknahme, Kennzeichnung, Aussonderung oder Vemichtung von
nicht verhehrslahigen Arzaeimitteln.

(leu1B 1O SeIULR0SAB) NMIUT - dD " IX X JIN9
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§ 62a. (1) Soweit es geboten ist, um die fur die Gesundhen und das T eben von
Mensch oder Lier erforderliche Beschattenhen der Arzneimittel und die
Versorgung mit Arzneimitteln zu gewishrieisten, hat der Bundesmimster fiir
Arheit, Gesundheit und Soziales durch Verordnung cine Betriehsordnuny (i
den Betrieh von Apotheken zu erlassen.

(2y Eine Verordnung geniill Abs. | hat insbesondere niihere Bestimmungen zu
enthalten iiber:

I die Mindestgrafle, Widmung, 1 age, Beschaltenheit. Ausstattung und
Imrichtung der Apothekenbetrichseiume,

2. Geriite und magistrale Arbeitspliitze,
3. die Beschaffenheit und Kennzeichnung der Behiltnisse,

4. die agerung, Prilimg, magistrale Herstellung (Rezeptur und
Herstellung aufl Vorrat) und Abgabe von Arzneimitieln,

N

. dic Fiihrung und Aufbewahrung von Vormerkungen und
Aufzeichnungen und

6.

=

die Betriehstiberprufung

Bewilligung

§ 63 (1) In Betricben im Sinne des § 62 Abs. | diirfen das Herstellen, das
Inverkehrbringen und dic Kontrolle von Arzneimitteln erst auf Grund ciner
Bewilligung des Bundesministers fiie Arbert, Gesundheit und Soziales
aufgenommen werden.

neuer lext
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(2) Dem Ansuchen auf | rieilung der Bewalhigung smd alle 2ur Beurteilung des
Vorlicgens der Voraussetzungen i Sine des § 64 Abs. | ertorderhehen
nterlagen, insbesondere dber

I Artund Umfang der beabsichugien Fitigken,

2. Beschattenheit, Grofle, Ausstattung, Widmung und 1age der
Bemehstiiume somie deren | mrichtung und

Y. die Beschattenhet der techmschen Aousriistung anzuschliefen.

§ 04 (1) e Besalhigung geniib § 63 Abs 1ast 2w enterlen. wenn der
Betnebsordnung entsprochen wud und aul Grund der Ausstanung die e die
Gesundhen und das Leben von Mensch oder Ter erfmderhiche Beschaltenhent
der Avencimel gewdilnlesiet ist

(2) Der Bundesunnister Hir Arbedt, Gesundhiet und Soziales kann auch cinen
Probebetrieh anordnen, wenn dies zur Bewnterlung des Vorlicgens der
Voraussetzungen im Sinne des Abs | erforderheh st

(3) Die Bewalhigung ist erforderhehentalls uner Vorschreibung solcher
Aullagen 2u erterlen, deren Fitullung die R den Schutz der Gesundheit und
desebens von Mensch oder Tier ertorderhiche Beschattenheit der Arznemutiel
gewiihrleisten soll.

(4) Der Bundesminister Rir Arbeit, Gesundheit und Sozales kann auch cine
eingeschrinkte Bewilligung im Sinne des § 63 Abs | erteilen, wenn die
Voraussetzungen tir die briedung einer solchen Bewalligung nur in diesem
cingeschriinkten Ausmall vorhegen,

(leu1B 1O SeIULR0SAB) NMIUT - dD " IX X JIN9
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§ 65 Soll nach Fricilung der Bewilligung gemiild § 63 Abs. 1 eme Anderung
himsichtlich des Herstellens, des Tnverkelnbringens oder der Konolle der
Arzncimittel vorgenommen werden, die Auswirkungen aul die Beschaltenheit
der Arznemttel oder das Produktions- oder Vertrichsprogramm haben kann, so
bedarf auch diese Anderung ciner Bewilligung im Sinne des § 63 Abs. |

§ 66, Frgibt sich nach Exteilung der Bewilligung gemii § 63 Abs. | oder § 65,
dal trotz Finhaltung der vorgeschrichenen Auflagen die fiir die Gesundheit und
das | eben von Mensch oder Tier erfordertiche Beschaffeshett der Arznemuntel
mcht ausreichend gewdihrlesiet i, so hat der Bundesnimister fir Avbet,
Gesundhet und Soziales andere oder zusiitzliche Aullagen vorzuschreiben.

Betriebsiberpriifung

Y 607 (1) Der Bundesmuuster ir Arbeit. Gesundheit und Soziales hat Betriche
m Sinne des ¥ 62 Abs. | perodischim Thinbhek divaut” 2u aberprifen, ob der
Betricbsordnung entsprochen wied und die fiir die Gesundheit und das Leben
von Mensch oder Tier erforderliche Beschattenheit der Arznenitiel
gewiihrleistet st Der Bundesnumister ftir Arbeit. Gesundheit und Soziales kann
durch Verordnung die 1 andeshauptminner ermiichtigen, solche Arten von
Betricben i betretfenden Bundesland 7u iberpnifen. bei denen dies aul Grund
der Produbtpalette im Hinblick aul die Arzneimitielsicherheit gerechifertip
erschent,

(2) Die Ubcrpuiifungen sind wenigstens cinmal in drer Jahren durchzufiihren.
Sie sind. auBler ber Gelahr im Verzug oder wenn die begriindete Annahme
besteht. daB die Wirksamkeit der Amtshandlung dadurch beemtrachtigt wird,
vorher anzukindigen.

/9T UOA BCT
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(3) Der Bundesnmmster fiir Aibeit, Gesundheit und Soziales ist ermiichigt, mit
den obersten Gesundheitsbehiorden jener Staaten, in die Arzneinittel exportiert
uder aus denen Arznemuttel importiert werden sollen,
Verwaliungsuberemkommen hinsichthich der Uberpriifung der Betriebe, in
denen diese Arzneinuitie] hergestellt werden, der gegenseitigen Anerkennung
dieser Uberpritfungen und des Austausches von Informationen iiber diese
Betriche abzuschlicBen.

§ 68 (1) Die Organe des Bundesministeriums fiir Arbeit, Gesundheit und
Soziales und des gemiily § 67 Abs. 1 eimichtigten Landeshauptmannes sowie
die vom Bundesminister fiir Arbeit. Gesundheit und Sozales beauliragien
Sachverstindigen sind berechtigt,

1. Betiebe im Sinne des § 62 Abs. 1 und

2. Finrichiungen solcher Betriebe, die von Betrichen im Sinne des § 62
Abs. | mit der Fagerung und dem Trainsport beauliragt worden sind,
sofern darin Arzneimittel gelagert sind. sowie als | agercinrichtung fir
Arzncininel zweckentfremdet verwendete Betorderungsmittel,
ausgenommen solche, n denen diese lediglich fiir die zar Abwicklung
der Bettnderungsagenden ertorderliche Zeit abgesiellt werden,

zu betreten, 7u besichtigen, zu diberpriifen sowie Proben in der flir cine
Untersuchung erforderlichen Menge und Linsicht in die Aufzeichnungen des
Betriches 7u nehmen, die nach arzneimittelrechtlichen Bestimmungen zu fihren
sind Diese Amtshandlungen sind. auller bei Gefahr im Verzug, withrend der
Betrichszeiten durchzutihren.

(2) Die Organe und Sachverstandigen im Sinne des Abs. | haben darauf
Bedacht 2u nehmen, dafl jede nicht unbedingt erforderliche Storung oder
Behnderung des Betniebes vermieden wird.
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3 Fur die gemiid Abs. 1 genommenen Proben gebihit keine Entschiidigung,
B I3 3 gung

§ 69. (D) In Fiillen drohender Gelahr fiir die Gesundheit von Mensch oder Fier
durch Arzncimittel hat der Bundesminister liir Arbeit, Gesundheit und Soziales
entsprechend dem Ausmall der Gelithrdung

1. die ginzliche oder teilweise SchlicBung des Betricbes, die Stllegung
technischer Einrichtungen oder sonstige das Inverkehrbringen von
Arzneimitteln oder Stoffen hindernde Malinahmen zu verfiigen oder

2. Aullagen vorzuschreiben, um die Finhaltung der Vorschrifien dieses
Bundesgesetzes oder auf Grund dieses Bundesgeselzes erlasscner
Verordnungen zu gewihrleisten.

(2) In Fallen unmittelbar drohender Gefahr durch Arzneimittel konnen

neuer Text

19. Nach § 68 wird folgender § 68a cingefiigt.

"§ 68a. (1) Die Organe des Bundesministers fiir 6ffentliche Leistung und Sport
sowie vom Bundesminister fiir 6{Tentliche L.eistung und Sport beaufiragte
Sachverstindige sind berechtigt, fiir die Zwecke des § Sa dem Sport oder der
Gesundheit gewidmete Vereine, Fitnessstudios oder entsprechende Verbinde und
Organisationen zu belreten, zu besichtigen, zu iiberpriifen sowie Proben in der fiir
cine Untersuchung erforderlichen Menge zu nehmen. Die Amtshandlungen sind,
auler bei Gefahr im Verzug, wihrend der Betriebszeiten durchzufiihren.

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

(3) Fiir gemiB Abs. 1 entnommene Proben gebilthrt keine Entschidigung.”
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Malinahimen gemiilh Abs. Tauch oline vorausgegangenes Verfihien oder vor
ifassung emes Bescheides an Ot und Stele getrotten werden: hieriiber ist
fedoch binmen 2w er Wochen ein schirifthicher Beschend zu erlassen.
widngentabls die genottene Manahnie als autgchoben gilt,

Persénliche Voraussetzungen

§ oYa. (h) lirenem Betrich m Sinne des § 62 danfen mitder Lenung der
Herstelung von Arzncimitteln nur Personen mit der erforderlichen
wissenschaltlichen Bemlsvorbildung und ciner entsprechenden prakuischen
Aushildung hetaut werden.

(2) Der Bundesminister fir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat durch
Verordnung néiihere Vorschndten im Hinbhick aul die Qualifikation des
Herstellungsleiters zu erlassen.

(3) Der Herstellungsleiter mul mv einer Vertragsparter z2um Abkommen iber
den curopiitschen Wirtschattsraum ein Studim aus den Studiensichtungen der
Pharmazic. Medizn, Vetermiimedizin, Chemie oder Biologie oder einen als
glachwert anerkannten Aushildungsgang von mindestens 4 Jahien
crfolgreich abgeschlossen haben.

(1) Der Herstellungsleiter mufl eine mindestens zwerjahrige qualifizierte
Latgken in der Arzneimintelherstelung absolviert haben.

(5) Die Abs | bas 4 gelien nicht tir Personen, die vor dem | Jinner 1994 als
Herstelungslenter titig waren.
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§70.(1) Macder Feitung eines Kontrollabors i Sinne des § 62 Abs. 3 /7.2
diirten nur Personen betraut werden. welche die hiclin erfoderliche
wissenschaltliche Berufsvorbildung erlangt und eme entsprechende praktische
Ausbildung ibsaolviert haben

(2) Der Bundesminister tir Aibeit, Gesundhet und Soziales hat durch
Verordnung nithere Vorschrifien dariiber 7u erlassen, welche wissenschafiliche
Berufsvorbildung und praktische Ausbildung der | citer cines Kontrollabors
nachzuweisen hat.

(3) Inder Verordnung nach Abs. 2 st fiir die wassenschaltliche
Berulsvorbildung jedenfalls zu bestimmen, dald der Leiter eines Kontrollabors
cin Universititsstudium aus den Studiemichtungen Pharmazie, Chemie,
Biologie, Medizin, Veterindrmedizing, [ ebensmitteliechnologie oder
Gitrungstechimk erfolgreich abgeschlossen haben mull.

(4) In der Verordnung nach Abs. 2 ist fiir die praktische Ausbildung jedenfalls
zu bestimmen, daf} eine zwei- bis funljihrige Tétigkeit aul’ dem Gebicet der
Arzmemmittelprisfung nachzuweisen ist.

(5) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales kann auf Antrag
von dem Friordermis der Bestellung des Leiters emes Kontrollabors im Sinne
des § 62 Abs. 3 7 2 Ausnahmen gewiihren, wenn dies auf Grund der
Betricbsgrofie und der Produktpalette im [linblick auf die
Arzneimittelsicherheit und den Schutz von Gesundheit von Mensch oder Tier
gerechtfertigt erscheint.

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

neuer Text

20. § 71 Abs. 1 und 2 lauten:

"(1) Personen, die in einem Betrieb im Sinne des § 62 Abs. | beschiftigt sind und
mit Arzneimitteln, deren Behiilinissen oder Stoffen, die zur Herstellung von
Arzneimitteln verwendet werden, in Beriithrung kommen, haben unverziiglich den
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hicheniger Tewt

1 ber thnen der Verdacht aut das Vorthegen emer Krankheit in Sinne der
/.2 bus d besieht,

2. sic der Ansteckung durch eine anzeigepthehuge oder meldeptlichtige
Krankheitim Sinne des Ipidemiegesetzes, BGBL Nr, 1RO 1950, oder
des Tuberkulosegesetzes, BGBL Nr. 127719608, ausgesetzt waren oder
bei thnen die Gelabr der Weiterverbreitung einer solchen Krankheit
besteht,

3 sie I reger ciner Gdbertragbaren Krankheit im Sinne des
Bavzillenausscheidergesetzes, StGBIL N 1531945, ausscheiden oder

4 sie sonst dureh Keankhen die Beschatfenheit der Arzncimittel nachteilip
bectntlussen kannen.

Sie dirfen shre Fitngkeiterstwieder aufnchmen, wenn sich der Leiter des
Betnebes oder dessen Stellventreter aut Grund cines irztlichen Zeugnisses
tiberzeugt hat, dall durch hre Titigkeit die Beschalfenheit der Arzocimittel
nichtnachteilig beeinfluft wird.

(2) Dic iy Abs. | genannten Personen sind vor ihrer Finstellung und in der
FFolge einmal pithrlich emer amtséirzthehen Untersuchung 2u unterzichen, wobei
inshesondere aut das Vorlicgen von Krankheiten im Sinne des Abs. | zu achten
18l

(3) Die im Abs. | genannten Personen sind zu Beginn ihres Dienstverhalinisses
iiber Abs. | und 2 sowie iiber § 83 Z 7 durch den Diensigeber nachweislich zu
belehren.

VI ABSCHNITT

neuer Text

I citer des Betricbes oder dessen Stellvertreter zu benachrichtigen, wenn

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

2. sie der Ansteckung durch cine wenn auch nur heschrinkt anzeige- oder
meldeptlichtige Krankheit ausgesetzt waren oder bei ihnen die Gelahr
ciner Weitcrverbreitung ciner solchen Krankheit besteht, oder

3. bei ihnen der Verdacht aul das Vorlicgen einer Krankheit im Sinne der 7 |
oder 2 besteht.

Sie diirfen ihre Titigkeit erst wieder aufnehmen, wenn sich der Leiter des
Betricbes oder scin Stellvertreter auf Grund cines érztlichen Zeugnisses iiberzeug!
hat, dass durch ihre Tatigkeit dic Beschaffenheit der Arzneimittel nicht nachtcilig
beeinflusst wird.

(2) Der Leiter des Betriebes oder dessen Stellvertreter hat dafiir zu sorgen, dass
die in Abs. | genannten Personen vor Aufnahme ihrer Tétigkeit und in der Folge
cinmal jahrlich einer é&rztlichen Untersuchung untcrzogen werden, wobei
insbesondere aul’ das Vorliegen von Krankheiten und Umsténden im Sinne des
Abs. | zu achten ist. "
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Pharmareterent

Quahtikation

§ 72. (1) Die Fitigkeit eines Phanmare ferenten darl nur von Personen ausgeibt
werden, die

1. cin Umiversititsstudium aus den Studienrichtungen Medizin,
Veterinarmedizin oder Pharmazie erfolgreich abgeschlussen haben oder

2. durch eine Priifung nachgewiesen haben, dafl ihre Berufsvorbildung im
flinblick auf die Titgkeit emes Pharmareterenten der Berufsvorbildung
gemiil 7. 1 gleichzuhalten st

(2) Die Pristung gemiil Abs. 1 7.2 ist vor ciner beim Bundesministerium fiir
Arbeit, Gesundheit und Soziales einzurichienden Prifungskommission
abzulegen.

(3) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat durch
Verordnung nithere Vorschrifien iiber die Zusammensetzung der
Priiffungskommission, die Priilungsticher, dic Prifungsvoraussetzungen und die
Durchfihrung der Prifung zu erlassen.

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

1. der Priifungskommission als Mitglieder vom Bundesminister fiir Arbeit,
Gesundheit und Soziales zu bestellende Sachverstandige aus den in 7 2
genannten Fachgebieten sowie je ein Vertreter der Bundeskammer der
gewerblichen Wirtschaft, des Osterreichischen Arbeiterkammertages
und der Osterreichischen Arziekammer als Beisitzer anzugehiiren

neuer Text
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haben,
2. die Priifung zomindest die Ficher
a) Allgemeine Grundlagen der Physik und Chemie,
b) Anatomic und Physiologic,
¢) Pathologie,
d) Hygiene, Medizinische Mikrobiologie und Parasitologie,
¢) Pharmakologic und Pharmazeutische Technologie,
1) Phanmazeuatische Chenie und Phammakognosie und
2) Arzncinittelrecht zu umfassen hat, und

3. Voraussetzung zur Ablegung der Priifung zumindest das Vorliegen einer
Berechugung zum Besuch einer Gsterreichischen Universitéin als
ordentheher Horer darstelh,

Ptlichten

§ 73. (1) Pharmarcferenten haben in Austibung ihrer Titigkeiten die Angaben,
die die Fachintonnation gemil § 10 za enthalten hat. uneingeschrinkt zu
vennitteln. Aussagen. die durch den Inhalt der Fachinformation nicht gedeckt
sind, sind unzuliissig.

(2) Pharmarelerenten sind verpflichtet, ihmen zur Kenninis gelangende
Informationen im Sune des § 57 unverziaglich ihrem Auftraggeber zu
ibermitteln

(leu1B 1O SeIULR0SAB) NMIUT - dD " IX X JIN9
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§ 4. Pharmareferenten diirfen ber Ausiibung ihier Fingkeit keme Bestellungen
von Arzncinnticn entgegennehimen.

IX.. ABSCHINIL T
Kontrolle von Arzneimitteln

Arzncimitieliberwachung (Pharmakovigilanz)

§75.() Arzte, Ticriirzte, Dentisten und, soweit sie nicht der Meldepflicht
pemiild § 78a unterhiegen, Apotheker und Gewerbetreibende, die gemiild der
Gewerbeordnung 1994 zur Herstellung von Arzneimitieln, zum Grolthandel mit
Arzncimitieln berechuigt sind. und Diogisten zu haben

I unerwiinschie Arzneimiticlwirkungen (UAW),

2. hiiuflig beobachteten unsachgemiflen Gebrauch und schwerwicgenden
MiBlbrauch von Arzneimitieln sowie,

3. Qualiditsmingcl,

die im Inland aufgetreten sind und ithnen auf Grund ihrer beruflichen Tatigkeit
bekanntgeworden sind, nach MaBgabe ciner Verordnung gemill Abs. 4
unverziiglich dem Bundesminister lir Arbeit, Gesundheit und Soziales zu
melden.

(2) Die gemil Abs. | Meldepflichtigen haben dem Bundesministerium fiir
Arbeit, Gesundheit und Soziales alle Beobachtungen und Daten mitzuteilen, die
fur die Arzncimittelsicherheit von Bedeutung sein kénnen.

(3) Betrifft die Mcldung eine zugelassene Arzneispezialitiit, 5o hat das 21.§75 Abs. 3 lautet:

/9T UOA OET
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Bundesmumisterniom fie Aibeit. Gesundheit nnd Sozalbes den Zulassungsinhaber
dariiber z7u mlormieren. Diese Informaton hat m anonynnisierter Fomm zu
crlolgen.

() Der Bundesminister fur Atbent, Gesundheit und Soziales hat durch
Verordnung nithere Bestimmungen dber die i Hhinbhek aut die Haubigkeit,
Schwere und wissenschaftliche Relevans 7o meldenden Kategorien von
unerwiimschten Arnemittelwithungen festzalegen und sowet dies im Hinblick
aud die Finbenlichkeit und zar Sicherung des Informanonsgehalts der Meldung
gebotenast, unter Bedachimahme auf die Ditordermsse cingehender und rascher
Information nihere Bestimmungen iber Inhalt, Umtang und T orm der Meldung

sowie der zu verwendenden Vordrucke zu erdassen. Solern dies un Hinblick auf

die Arzneimittelsicherheit erforderlich ist, kann der Bundesminister fiir Arbeit,
Gesundheit und Soziales durch Verordnung Angehongen der
Gesundhentsberute. die nichtin Abs. | genannt sind. dic Wahrnehmung
bestimmiter Aufgaben im Zusammenhang mit der Meldepflicht auterlegen.

§ 75a. (1) Der Zulassungsinhaber ciner Arzneispezialitit hat

1. unerwiinschie Arzneinattelwirkungen (UAW),

2 hiutig beobachteten unsachgemiiBen Gebrauch und schwerwiegenden
MiBbrauch von Arzneimitieln sowie

3. Qualitiitsméngel,

dic ithm auf Grund einer Meldung durch Angehdrige der Gesundheitsberufe zur
Kenntnis gebracht worden sind, nach Maligabe einer Verordnung gemill Abs. 6
7u erlassen und dem Bundesministerium fur Arbeit, Gesundheit und Soziales

neuer Text

"(3) Betniflt dic Meldung eine zugclassene Arzneispezialitit, so hat das
Bundesministerium fiir seziale Sicherheit und Generationen den
Z.ulassungsinhaber dariiber zu informieren. l1andelt es sich dabei um eine
Arzneispezialitiit, dic aufl’ Grund einer Genehmiguny fiir den Vertrieb im
Parallelimport nach Osterreich verbracht wurde, so ist auch der Inhaber der
Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport zu inforinieren. Diese In-
formationen haben in anonymisierter Form zu erfolgen.”
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und dor Furopiaschen Agentur 2ue Bew eetung von Arzncimitieln 7o melden

(2) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispe zialitiit hat dem Bundesministerium
fiir Arbeit. Gesundheit und Soziales alle Beobachtungen und Daten mitzutetlen,
die fiir die Arzncinutelsicherheit von Bedeong sem kinnen.

(3) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispeziahlitiit hat alle an das
Bundesmmisterium fur Arbeit, Gesundheit und Soziales gemeldeten
Sachverhalte kommentierend zu bewerten. Die Bewertung hat jedenfalls
Aussagen iiber

1. die Nutzen-'Risikobewertung des Arzneinitiels gemiild § 3 und

2. dic erlorderlichen Mafinahimen

aufgrund des gemeldeten Sachverhalies zu enthalien und muB dem zum
Zeitpunkt der Meldung vorlicgenden Datenmaterial und dem jeweiligen
wissenschafilichen Erkenntnisstand entsprechen. Daten und Frkenninisse, die
erst nach dem Zeitpunkt der Meldung verfiigbar sind, sind dem
Bundesministerium fur Arbeit, Gesundheit und Soziales unverziiglich
nachzumelden.

(4) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitat hat hinsichilich dieser
auslilrliche Aulzeichnungen iiber unerwiinschie Arzneimittelwirkungen zu
fihren. Diese Aufzeichnungen sind dem Bundesministerium fir Arbeit,
Gesundheit und Soziales unmittelbar nach Aufforderung oder mindestens alle
sechs Monate withrend der ersten beiden Jahren nach der Zulassung und einmal
jahrlich in den folgenden drei Jahren vorzulegen. Danach sind Aufzeichnungen
in Abstanden von funf Jahren zusammen mit der Vorlage gemaf} § 19a oder
unmittelbar nach Aufforderung vorzulegen. Diesen Aufzeichnungen ist eine
wissenschafiliche Beurteilung beizufiigen.

neuer Text
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{S) 1 etolgen aut Grand von unerwiinseen Arzneimntteharhungen wesenthehe
Anderungen im Himbhick aul dic e die Sicherhen der Avznerspezialitiin
bedeutenden Angaben n Kennzeichnung. Tach- oder Gebrauchsmformation. so
hat der Zulassungsmhaber die Anwender und Apotheker unv erziiglich davon n
Kenntnis zu setzen.

(61 Der Buadesminister ftir Arbent. Gesundhent und Soziales hat durch
Verordnung nithere Bestimmungen diber die i Hinblick aul die Hiuatigkeit,
Schwere und wissenschafiliche Relevanz zu ertassenden und 2o meldenden
Kategorien von unerwinschten Armemnttelwirkungen sowie dhie
cinzuhalienden Meldetvisten testzulegen und sowent dies i Hinbhek auf die
Fonlienthichhert und 2 Sicherang des Infosmanonsgehahis der Meldung
geboten ast, unier Bedachinahme aut die Frtordermsse emgehender und rascher
Informaton nahere Bestimmungen aber Inhatt, Umitang und Foom der Meldung
sowie der zu verwendenden Vordrucke 2w erlassen.

(7) Der Bundesmmister fuir Arbeat, Gesundhert und Sozales hat in ciner
Verondnung gemiild Abs. 6 nithere Bestimmungen aber das Erforderms ciner fiir
diec Arznemnittelisberwachung verantworthchen und quahitizierten Person,
msbesondere i Himbhck auf thre Aufgaben und ihie Qualifikationen und
Lrverchbinken, diber die Ffordemisse i Zusammenhang it Inhalt sowie Ait
und Weise der Durchfithung von Anwendungsbeobachtumgen, und soweit dies
unter Bedachiahme aut die Arznemuttelaicherhen oder 2 Gewdihrleistung
des Informanonsgehalis der sorgelegten Autzeichnungen geboten erschemt,
dber die Benchisptheht gemiild Abs 4. mshesondere i Hinbhek auf die
Ablassung der Unterlagen und die Anfordenimgen an die ihnen beizu figende
wissenschaltheche Beurtedung sowie dber die Art und Weise der
Informationsibermitthung ber Vorliegen von /\ndcrungcn m Sinne des Abs. §
2u treften

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

"(8) Die Abs. | und 2 gelten sinngeméB auch fiir den Inhaber einer Genehmigung
(iir den Vertrieb im Parallelimport gemiB § 20a. Dieser hat dariiber hinaus

(leu1B 1O SeIULR0SAB) NMIUT - dD " IX X JIN9
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Probennahime

§ 76. (1) Arzneimittel sind von Organen des Bundesministeriums fir Arbeit,
Gesundheit und Soziales oder von dwich den Bundesnnister fir Arbeit,
Gesundheitund Sozales beaufuagten Sachverstandigen 2u kontrollieren.

(2) Dic Kontiolle hat durch stichprobenartige Probennahme un Betrieb des
t Hestellers,
2. Depositeurs,
3. Arzncinmittel-GroBhiindlers oder
4. Arzneinnttel-Kleins erkiifers

withrend der Betnebszenen zu erfolgen

(3) Dic Kontrolle von Fatlerungsarznenmuteln kann auch beim Verbraucher
criolgen

(3a) die Kontrolle von radwak tiven Arznemutteln kann auch beim Anwender
erfolgen.

(4) Zur Durchiiihrung der Kontrolle ist den Organen des Bundesministeriums

necuer Text

ausfiihrliche Aufzeichnungen iiber die ihm zur Kenntnis gelangten
unerwiinschten Arzneimittelwirkungen zu fiihren. Diese Aufzeichnungen sind
dem Bundesministerium fiir soziale Sicherheit und Generationen unmittelbar
nach Auflorderung vorzulegen.”
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f Asbeit. Gesundhent und Soziales oder den durch den Bundesminisier Tii
Arbent, Gesundheit und Soziales beauftiagten Sachverstiindigen der Zutine 2u
den m Abs 2 genannten Betrichen sowie die ertordertiche Probennahme 2u
pewithien. Dies gl smpgemiil auch fir die Kontrolle von

Ititenimgsin Znenmitten bem Verbraucher und von radioaktiven Arvznenmitien
baim Anwender

(S) Die genommene Probe ist, soweit dies ihrer Natur nach méglich st und
hicrdurch nicht ihre einwandfreie Beurteilung vereitelt wird, in zwei gleiche
Feile zu teilen. die amthich zu verschhellen smd. Ein Teil st der Partei zu
Beweiszwecken 2w Gickzulassen,

(6) Vs dic genommenen Proben gebiilnt keine Entschiidigung. Werden die
Proben in Betrichen gemii Abs, 2 7 3 oder 4, beim Verbraucher gemiild Abs. 3
oder beim Anwender gemiil Abs. 3a genommen, so hat der Hersteller oder
Depositeur daliir dutch Uberlassung gleicher Stiicke Ersatz 2u leisten,

Schutzmalinahimen

§ 77. Wird ber eier Kontrolle gemiild § 76 lestgestelltoder erhiilt das
Bundesministerium tiir Arbeit, Gesundheit und Soziales sonst davon Kenntnis,
daB e Arzncimittel diesem Bundesgesetz nicht entspricht, kann der
Bundesminister fir Arbeit, Gesundheit und Soziales Malinalimen verfigen, die
das Inverkehrbringen dieses Arzncinttels hindern oder beschriinken.

§ 78 (1) Kommen dem Bundesnunisterium fir Arbeit, Gesundheit und Soziales
Fasachen 2w Kenntmis, aul Grund derer zu besorgen ist, dall ein im Verkehr
befindliches Arzneimitiel eine Gefithrdung von Leben oder Gesundheit von
Mensch oder Tier darstellt, hat der Bundesminister fur Arbeit, Gesundheit und

neuer Text
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Soziales entsprechend dem Ausmald der Geliihdung alle notwendigen
Mafinahmen zu verdiigen, die das Invetkehibringen oder die Verwendung
dieses Arzncimittels hindem oder beschriinken.

(2) Der Bundesmimister (ur Arbeit, Gesundheit und Soziales kann MaBnahmen
gemiill Abs, | auch ohne vorausgegangenes Vertahren oder vor Frlassen eines
Bescheides uetlen; hiertiber ist jedoch innerhalb von 2wei Wochen ein
schiftlicher Bescheid zu erlassen, widnigentalls die getwrolTene Mafinahme als
aulgchoben gilt,

X ABSCHNITL

Gehiihren

§ 79. (1) Der Bundesminister (ur Arbeit, Gesundheit und Soziales hat im
Einvemehmen mit dem Bundesminister fiir Finanzen Gebiiheen [r die nach
diesem Bundesgesetz zu enteilenden Bewilligung und sonstigen Titigkeiten von
Dienststellen des Bundes, deren Notwendigkeit sich

I. aus diesem Bundesgesetz und den aufl seiner Grundlage erlassenen
Verordnungen oder

2. einschliigigen Rechtsakten der I-uropiischen Union ergiby, entsprechend
den erfahrungsgemill im Durchschnitt hiebei erwachsenden Kosten in
einem Tarif festzulegen. Der Tarif und dessen Anderungen sind im
“Amtsblatt zur Wiener Zeitung” kundzumachen. Ausfertigungen des
Tarifs sind vom Bundesministerium (r Arbeit, Gesundheit und
Soziales auf Verlangen gegen krsatz der Kosten abzugeben.

(2) Ergibt sich auf Grund dieses Bundesgesetzes, der auf seiner Grundlage

ncuer Text
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bisheriger Text neuer Text

etlassenen Verardnungen oder der Rechisakte i Sinne des Absc 1722 die
Notwendigheit von Lingkenten von Dienststelien des Bundes, fiir die em Tanf’
mcht festgeserzt st so sind die tatsiichhich entstandenen Kosten vorzusclieiben

(3) Der Bundesmiister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales kann im Linzelfall
dav on Abstand nehmen, fin bestmmte Faugkeiten Gebiihien cinzuheben, wenn
diese aul Grund cines Parteienantrages durchzuliihren sind und die Interessen
der dffentlichen Gesundheit an diesem Antrag das Parteieninteresse erheblich
ibursteigen

() Fiir Banausagen hat die Pacter unabhiingig von den im Taril festgelegten
Gebithren gemild § 76 des Allgememen Verwaltungsver fahrensgesetzes 1991,
BGBL N ST aulzuhommen,

XL ABSCHNITI

Automationsunterstitzter Datenverkehr

$ R0 (1) e fin die Vollzichung dieses Bundesgesetzes benétigten Daten im 23. § 80 lawtet:
Sinne des § 37 1 Datenschutzgesetz, BGR LN, 5651978, diirfen zum Zwecke

f sunterstiitzten Datenverkehrs ermitte erarbeitet werde . P . . .
des automationsunterstiitzten Datenverkehrs ermittelt und verarbeitet werdet "§ 80. (1) Die fiir die Vollziehung dieses Bundesgesetzes bendtigten Daten im

Sinne des § 4 Z | Datenschutzgesetz, BGBI. 1 Nr. 165/1999, diirfen zum Zwecke
des automationsunterstiitzen Datenverkehrs ermittelt und verarbeitet werden,

(2) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales ist ermichuigt, im (2) Der Bundesminister fur soziale Sicherheit und Generationen ist ermiéchtigt, im
oder fiir den automationsunterstitzien Datenverkehr Daten im Sinne des § 37,1 ader fiir den automationsunterstiilzten Datenverkehr Daten im Sinne des § 4 Z |

Datenschutzgesetz zu dbermitteln an Datenschutzgesctz zu iibermitteln an

I. dic Dienststellen des Bundesministeriums tiir Arbeit, Gesundheit und |. die Dienststellen des Bundesministeriums fir soziale Sicherheit und

(leu1B 1O SeIULR0SAB) NMIUT - dD " IX X JIN9
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bishenper Text

Soziales,

2 den Arznemnittelbeirat, die Abgrenzangshonmission sowie
Sachy erstiindige, soweit thnen m Vollzichung dieses Bundesgesetzes
Aufgaben zugewiesen werden,

3. das Osterreichische Bundesinstinut ftir Gesundheitswesen,
Umiversititsinstitute und sonstige der Forschung dienende Institutionen,
soweit sie im Interesse der Volksgesundheit titig sind,

4. dic Ostareichische Apothekerkammer. die Osterreichische
Arztekammer und den Hauptserband der dsterreichischen
Sozialversicherungstriger und soweit diese Daten eme wesentliche
Voraussetzung fiir die ithnen gesetzlich dbertragenen Aufgaben bilden,

S. diec Weligesundheitsorganisation

(3) Der Bundesminister fiir Arheit, Gesundheit und Soziales ist ferer
ermiichugt, mn oder fiir den astomanonsunterstiitzien Datenverkehs Daten im
Smne des § 37 1 Datenschutzgesetz zu ibermitteln an

i Krankenanstalien, Arzte, Tierdrzte. Dentisten und Apotheker, soweit sic
Arenemittel in Verkehr bringen oder anwenden und die sichere
Anwendung oder der Schutz des | ebens oder der Gesundheit von
Mensch oder Tier es erfordem, und

2 internationale Orgamsationen, sofern cine volkerrechtliche
Verpllichtung zur Ubermittlung der Daten an diese besteht.

§ R1. Die Ausfertigungen der nach diesem Bundesgesetz vorgesehenen
Bescheide und Bescheinigungen, dic im Wege elektronischer
Datenverarbeitungsanlagen oder in einem dhnlichen Verfahren hergestellt
werden, bedirfen weder einer Unterschnlt noch einer Beglaubigung.

ncuer Text

CGienerationen,

2. den Arzneimilttelbeirat, die Abgrenzungskommission sowie
Sachverstiindige, soweit ihnen in Vollziehung dieses Bundesgesetzes
Aufgaben zugewiesen werden,

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

4. die Osterreichische Apothekerkammer, die Osterreichische Arztekammer
und den Hauptverband der Gsterreichischen Sozialversicherungstriger,
soweil dicse Dalen eine wesentliche Voraussetzung fiir die ihnen
gesetzlich iibertragenen Aufgaben bilden, und

5. die Weltgesundheitsorganisation.

(3) Der Bundesminister [iir soziale Sicherheit und Generationen ist ferner
enniichtigt, im oder fur den automationsunterstiitzien Datenverkehr Daten im
Sinne des § 4 Z | Datenschutzgesetz zu iibermitteln an

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

2. internationale Organisationen, sofern eine volkerrechtliche Verpflichtung
zur Ubermittlung der Daten an diese besteht.”

19T UOA #HT
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bischeniger Tex

NHABSCHNIH

Verschwiegenheitspilicht

§ 82, Alle nut Aufgaben im Rahmen der Vollzichung dieses Bundesgesetzes
betrauten Personen sind, soweit gesetzlich mchtanderes bestiummt ist, 2un
Verschwiegenheitdiber alle dhnen ausschhieBheh aus dieser Fitigket
bekanntgewordenen Fatsachen verpthehier. deren Geheimhalung im Interesse
ciner Gebietskarperschalt oder der Parteien geboten st

XL ABSCHNILE

Stratbestmmungen

§ 83 Wer

I. Arzneispezialititen entgegen dem § 7 oder emer Verordnung gemiill § 7
Abs. 4 ader S in Verkehr bringt,

2. Arzncispezialitiiten entgegen den §§ 8 bis 9a oder einer Verordnung
gemiill § 8 Abs. 4 oder § 26 Abs. 8 in Verkehr bringt,

3. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen im Sinne des § | Abs. 3 Z 8
entgegen § | 1b im Inland abgib, fiir die Abgabe im Inland bereithil
oder entgegen einem Verbot gemifl § 1 {b Abs. 2 in Verkehr bringl oder
Stofte oder Zubereitungen von Stoffen im Sinne des § | Abs. 379
entgegen § 11 ¢ oder einer Verordnung gemiil § 11 ¢ Abs. | abgibt
oder fiir die Abgabe bereithilt oder entgegen cinem Verbot gemiil)

§ 11 ¢ Abs. 20 Verkehr bringt,

4 als Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitit die Mitteilungsptlicht des

neuer Text

24, § 83 2 3 lawtet:

"3, Stoffe oder Zubereitungen im Sinne des § | Abs. 3Z 9 enigegen § |l c oder
einer Verordnung gemif § | l1c Abs. | abgibt oder fiir die Abgabe bereithiilt oder
entgegen einem Verbot gemill § 1 lc Abs. 2 in Verkehr bringt,”

(leu1B 1O SeIULR0SAB) NMIUT - dD " IX X JIN9
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§ 24 Abs. | verletzt,

S. Arznennittel entgegen den §§ 57 bis 59 oder entgegen emer durch
Verordnung gemiild § S9 Abs. 3 festgelegten Abgabebelugnis abgibt,

6. Arzncispezialititen entgegen dem § 61 abgibt,

7. als Beschiiltigter im Sinne des § 71 Abs. | das Vorliegen derin § 71
Abs. 1 7 1 bis 4 genannten Umistinde nicht unverziighch meldet,

8. in cinem Betrieb im Sinne des § 62 Abs. | Personen im Sinne des § 71
Abs. | beschiftigt, die nicht gemél § 71 Abs. 3 belehrt wurden,

9. die Titigkeit eines Pharmarelerenten ohne die Voraussetzungen des § 72
oder vorsiitzlich entgegen den §§ 73 oder 74 ausiibt oder

10. die Mcldepflicht gemiil § 75, § 75 a, einer Verordnung gemiill § 75
Abs. 4, einer Verordnung gemii§ § 75 a Abs. 6 oder 7, oder der

Verordnung (EWG) Nr. 2309193 oder der Verordnung (EG) Nr, 540/8S,

ABL Nr 1 S5/5 vom 1131995, vorsitzlich verletat,

neuer Text

/9T UOA OFT
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macht sich, wenn die Tat nicht mit gerichtlicher Strafe bedroht ist, einer
Verwaltungsibertretung schuldig und ist mit Geldstrate bis zu 50.000S. im
Wiederholungsfalle bis zu 100.000S zu bestrafen.

§ R4 Wer

I. Arzneimitiel in Verkehr bringt, die im Sinne des § 3 schidliche
Wirkungen haben,

2. Arzneimintel herstellt oder in Verkehr bringt, die den
Qualititsanforderungen des § 4 Abs. | und 2 nicht entsprechen, deren
Halibarkeit nicht mehr gegeben ist, deren Verfalldatum tiberschritten ist
oder deren Handelspackungen einen nachteitigen Einflul} auf die
Qualitét des Arzneimittels haben kénnen,

3. einc Verordnung gemil § 5 Abs. |c zuwiderhandelt,

4. den Verboten des § 6 zuwiderhandelt,

(feu1buO seuLeasab) JNMUT - 49 " IXX INA9
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bishenger Text

5. Avzncnittel, die gemiB §§ 11 oder Va der Zulassung amerhegen, ohne

Zulassung oder meht entsprechend der Zulassung im Inland abgibt oder

fin die Abgabe im Inland berenhiilt oder die gemiild § 22 Abs, 2 odes
Abs. Y oder § 25 Abs. 2 vorgeschiichenen Aullagen nicht erfiillt,

e

i Arzneimittel, die gemiis der Verordnung (F'WG) Nre, 230993 der
Zulassung unterlicgen, im Inland ohne entsprechende Zulassung oder
mcht entsprechend ciner solchen Zulassung abgibt oder fiir die Abgabe
bereithiilt,

‘N
=

homdopathische Arzneispezialitiiten im Simne des § 11 Abs. 2aim
Inland abgibt aber fur die Abgabe bereithiilt, ohne dall sie gemiill § 27
registriett wurden,

6. Arzneimittel im Sinne der 7§ im Inland abgibt oder fir die Abgabe im
Inland bereithiilt, an denen Anderungen durchgefiihit wurden, die nicht
pemiild § 24 Abs. 2 zugelassen, denen nicht gemiild § 24 Abs. 3 oder 4
die Zustimmung enteilt wurde, oder die nicht gemiild § 24 Abs. S
gemeldet wurden,

6a. Arzncispezialititen entgegen der Verordnung (EG) Nr S41/95 oder der
Verardnung (FG) Nr. 542/95 im Inland abgibt oder fiir die Abgabe
bereithi,

7 Arzncispezialititen im Sinne des § 26 Abs. | oder 2 in Verkehr bringt,
deren Charge nicht treigegeben ist,

7a. Armeispezialititen aus anderen als Vertragsstaaten des Abkommens
iiber den Luropiischen Wirtschaftsraum importiert und ohne
Finfuhranalyse im Sinne des § 26a in Verkehr bringy,

neuer Text

25. Nach § 84 Z Sb wird folgende Z Sc eingeliigt:

"Sc. Arzneispezialititen, die gemaf § 20a der Genehmigung fiir den Vertricb
im Parallelimport unterlicgen, ohne Genehmigung oder nicht
entsprechend der Genehmigung abgibt oder fiir die Abgabe im Inland
bereithalt oder die gemiB § 22 Abs. 5 vorgeschriebenen Auflagen nicht
erfiill,”

(leu1B IO SeIULR0SAB) INMIUT - dD " IX X JINI
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& bei der klinischen Privfung eines Arzocimitiels am Menschen den §§ 28
bis 47 oder beirder klmschen oder michtklinischen Priifung eines
Arzneiittels einer Verordnung gemil) § 48 zuwiderhandeh,

9. Wetbung betreibt, die nicht den §§ 50 bis 56 emspricht,

10, emen Betieh i Sinne des § 62 Abs. | entgegen ciner gemiill § 62
Abs. | erlassenen Betriehsordnung fiihrt oder eine gemil § 64 Abs. 3,
§ 66 oder § 69 Abs. 1 7.2 vorgeschricbene Auflage nicht erfully,

1. cinen Betrieh im Sinnedes § 62 Abs. | ohne Bewilligung im Sinne des
§ 63 oder § 65 1ihrt oder eine Bewilligung im Sinne des § 64 Abs. 4
aberschieiten,

12 denin § 68 Abs. | und § 76 Abs | genannten Personen das Betrelen,
Besichtigen, die Uberpriifung, die Intnahme von Proben sowie die
IFmsicht in die nach diesem Bundesgesetz zu fihrenden
Aufzeichnungen verwcehrt oder den Anordnungen dieser Personen nichi
nachkommit,

13, ciner Verfigung gemil § 69 Abs. 1 72 | zuwiderhandelt,

14, mit der Leitung des Kontrollabors oder der lerstellung eine Person
betraut. die die wissenschatiliche Berufsvorbildung oder praktische
Ausbildung im Sinne der §§ 69a oder 70 bezichungsweise ciner
Verordnung gemil § 69a Abs. 2 oder gemiill § 70 Abs. 2 nicht
nachweisen kann,

15, in cinem Betrieb im Sinne des § 62 Abs. | eine Person engegen dem
§ 71 Abs. | beschiltigt,

16. in einem Betrich im Sinne des § 62 Abs. | Personen im Sinne des § 71
Abs. 1 beschiftigt, die nicht gemaB § 71 Abs. 2 untersucht sind,

17. eine Person beauftragt, die Titigkeit eines Pharmareferenten entgegen
den §§ 72 bis 74 auszuiben, oder

18 den Verfligungen gemil § 77 oder § 78 zuwiderhandelt, macht sich,
wenn die Tat nicht mit gerichtlicher Strafe bedroht ist, einer
Verwaltungsiibertretung schuldig und ist mit Geldstrafe bis zu
100.000S im Wiederholungsfalle bis zu 200.000 S zu bestrafen.

neuer Text
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§ 85. (1) Der Bundesminister fur Arbeit, Gesundhent und Soziales kann die
Zulassung eer Arzneispezialitit aufheben, wenn der Zulassungsinhaber
mindestens dicimal wegen cin und derselben im § 83 7 1 und 2 und § 84 Z 4, 6,
7 und 9 genannten Ubertretung bestralt wurde.

(2) Der Bundesminister fir Arbeit, Gesundheit und Soziales kann eine
Bewilhigung gemiil § 63 Abs. | aufheben, wenn der Bewilligungsinhaber
mindestens dreimal wegen ein und derselben im § 84 Z 10 bis 14 und |8
genannten Ubertretung bestrafl wurde.

neuer Text

26. Nach § 84 werden folgende § § 84a und 84b cingefiigt:
"§ R4a. (1) Wer entgegen § 5a Abs. | Arzneimittel zu Dopingzwecken im Sport in

Verkehr bringt oder bei anderen anwendet, ist mit Freiheitsstrafe bis zu Rint
Jahren zu bestrafen.

(2) Wer cine Tatim Sinne des Abs. | fahrlissig begeht, ist mit Ireiheitsstrafe bis
7u drei Jahren zu bestrafen,

(3) Wer im Falle des Abs. | 2.1 Arzneimittel zu Dopingzwecken im Sport an
Personen unter |8 Jahren abgibt oder bei diesen Personen anwendet, ist mit
Freiheitsstrale von einem Jahr bis zu zehn Jahren zu bestrafen.

(4) Wer den in § 68 a Abs. | genannten PPersonen das Betreten, Besichtigen, die
Uberpriifung oder die 'ninahme von Proben verwehrt oder den Anordnungen
dieser Personen nicht nachkommt, ist mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder
mit Geldstrafe bis zu 360 1agessitzen zu bestrafen.

§ 84b. Wer durch das Inverkehrbringen von Arzneimitteln, die den §§ 3 oder 4
oder einer Verordnung gemaB § 5 Abs. | Arzneimiltelgesetz nicht entsprechen,
eine Gelahr der L.ebensbedrohung oder gesundheitlichen Schiadigung herbeifiihrt,
ist mit Freiheitsstrafe bis zu 5 Jahren zu bestrafen.”

(leu1B 1O SeIULR0SAB) NMIUT - dD " IX X JIN9
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neuer lext

27. Nach § 85 wird cin newer § 85a samt Uberschrift eingefiigt:
"Unterlassungsklagen

§ R5a. (1) Wer Werbung betreibt, die nicht den §§ 50 bis 56 entspricht, kann auf
Unterlassung geklagt werden. Die Gefahr eines entsprechenden VerstoBes besteht
nicht, wenn der Unternehmer nach Abmahnung durch eine gemifl Abs. 2
klagsberechtigte Einrichtung binnen angemessener Frist eine mil angemessener
Konventionalstrafe (§ 1336 ABGB) besicherte Unterlassungserklirung abgibt.

(2) Der Anspruch kann von der Wirtschafiskammer Osterreich, der
Bundesarbeitskammer, dem Osterreichischen Landarbeiterkammertag, der
Prasidentenkonferenz der Landwirtschafiskammern Osterreichs, dem
Osterrcichischen Gewerkschaflsbund, dem Verein fiir Konsumenteninformation,
dem Osterreichischen Seniorenrat und der Osterreichischen Apothekerkammer
geltend gemacht werden.

(3) Liegt der Ursprung des VerstoBes im Sinne des Abs. | in Osterreich, so kann
der Anspruch auch von jeder der im Amtsblatt der Europiischen Gemeinschaflen
von der Kommission geméB Art. 4 Abs. 3 der Richtlinie 98/27/EG vom 19. Mai
1998 iiber Unterlassungsklagen zum Schutz der Verbraucherinteressen (ABI. Nr,
1. 166 vom | 1. Juni 1998) verdffentlichten Stellen und Organisationen eines
anderen Mitgliedstaates der Europiischen Union geltend gemacht werden, sofem

I. die von dieser Einrichtung geschiitzten Interessen in diesem Mitgliedstaat
beeintrichtigt werden und

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

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

/9T UOA QST
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NIV ABSCHINET

Ubergangs- und SchiuBbestmmuangen

§ RO, (D) Mt deny Inkrafureten dieses Bundesgesetzes tieten

odie Spezahbienordnung, BGBE Ni 9971947, und

2 8 224 Abs | s Y der Gewerbeordnung 1973 aullar Kraft

(23 Mucdem Inkrattneten der Verordonung gemiils § 59 Abs 3 neten die
Abgrenzungsscrordnungen. RGBE Ny 152 1883 RGBE Ni 97 1886 und
RGBI Ni 188 1R9S aulSer Kiaft,

(3 Mitdem Inkraltveten der Verordnung genih § 62a Abs. L die
Apuothehenbetnichsardnung, BGBE I Ne 171193400 der Fassung der
Verandnungen BGRE Ne 29 1936 dRGBT TS T6HLT93RCARGBE TS 471941
und BGBE Ny 240 1991 aulier Krafi

neuer 'ext

28. Dic § 86 Ahs. 4 und § 87 lauten:

"(4) Durch dieses Bundesgesetz werden nicht beriihrt:
l. das Apothekengesetz, RGBI. 5/1907,
2. das Arzneibuchgesetz, BGBI. Nr. 195/1980,
3. das Rezeptpflichtgesetz, BGBI. Nr. 413/1972,
4. das Suchtmittelgesetz, BGBIL. I Nr, 112/1997,
5. das Strahlenschutzgesetz, BGBI. Nr, 227/1969,

(leu1B 1O SeIULR0SAB) NMIUT - dD " IX X JIN9
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§ 87 Durch dieses Bundesgesetz werden mcht berahrt:

t —_—

‘t

& ® - = =

das Apothekengesetz, RGBIL N 51907,
das Arzneibuchpesets. BGRE Nu 195 1980,
das Resepipflichigesete, BGBE Ni 4131972,

das Suchigifigesetz, BGRIE Nr. 234 1951,

Cdas Giftgesetz, BGBL N 23571951,

das Strahlenschutzgesetz, BGBIL Nr. 2271969,
das Ar/neiwareneinfuhrgesetz. BGBE Nr. 179/ 1970,
das Gesundheitsschutzgesetz, BGBI Nr. 16371952,

das Futtermittelgesetz, BGBI Nr. 9771952,

neuer Text

6. das Arzneiwareneinfuhrgesetz, BGBL. Nr. 179/1970,
7. das Futtermittelgesetz, BGBI. | Nr. 139/1999,

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

9. das Tierversuchsgesetz, BGBI. Nr. 501/1989,

10. das Gesetz betrelfend die Abwehr und Tilgung von Tierseuchen, RGI3I.
Nr. 177/1909,

11. das Bundesgesctz gegen den unlautercn Wetibewerb, BGBI. Nr.
448/1984,

12. das Markenschutzgesetz, BGBI. Nr. 260/1970,
13. das Musterschutzgesetz, BGBI. Nr. 221/1979,

14. das Medizinproduktegesetz, BGBL. Nr. 657/1996,
15. das Chemikaliengesetz, BGBI. | Nr. 53/1997.

§ 87. Untersuchungen und Begutachtungen nach diesem Bundesgesetz sind durch
das Bundesinstitut fiir Arzneimittel oder durch sonstige Sachverstindige
vorzunchmen, dic durch das Bundesministerium fir soziale Sicherheit und
(ienerationen beauftragt werden.”

/9T UOA ZST
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1O das Prespesetz, BGBE N 260 1976,
I das hierversuchsgesetz, BGBL Ny 18471974,

12 das Giesety betreftend die Abwehr und ilgung von hiesseachen, RGBIL
Nr. 177 1909,

13, das Bundesgesetz gegen den unlauteren Wettbewerb, BGBLE Nr,
S314923,

14, das Marhenschuatzgesetz 1970, BGBIL N 260, und

15 das Musterschutzgeserz 1970, BGBI Nr, 261,

§ R (1) Jene gemiild § 7 der Spezalitiitenordnung, BGBL N1 99:1947,
sugelassenen Arzneispeziahititen, fir die bis spiitestens 31, Miirz 1987 cine
Zulassung gemiilt § 8 Abs. 3 des Arzncimitielgesetzes in der Fassung BGBYL
Nr. IRS 1983 beantragt worden st gelten als zugelassen im Sinne des
Arzncmittelgesetses

(2) Uber Anteiige gemiill § 88 Abs. 3 des Arzneimitielgesetzes in der Fassung
BGBE Nre 18571983 ast ke Besched 7u erlassen.

(3) Solern meht bereits vor Inkiafireten dieser Bestmnung e diesbeziglicher
Bescheid arfassien wunde, hat der Zulassungsimhaber die Kennzeichnung,
Gebrauchs- und Faclnformation gemiill §§ 7 bis 10 zu gestalten und deren
lexte vor der erstmaligen Verw endung, Eingstens aber bis 31, Dezember 1991,
dem Bundesmimstenium fir Avbeit, Gesundheit und Soziales vorzulegen.

(4) Bei Daistettung der Kennzeichmung, Gebrauchs- und Fachinformation im
Stme des Abs. 3 dirfen inhaltliche Abweichungen von Signatur und
Bewpachtext m der nach der Speziahititenordnung genehimigten Form
vorgenommen werden, es sei denn, es handelt sich um eine Anderung

(feu1b O seWUeasal) NMiuT - 49 “IXX INA9

L9TUOAEST



e AB U W | led MMM

bishenger lext

1. des Phantasiewortes oder des wissenschaftlich tiblichen Ausdruckes m
der Bezeichnung der Arznespezialitiit,

2. im Hinblick aul cine Erwetterung der Anwendungsgebiete ader

Y der Dosicrung der Avzncispezialitt,

Diese Anderungen bediirfen der Zulassung durch den Bundesminister Hir
Arbeit, Gesundheit und Soziales. Sie miissen nach Inkiafineten dieser
Bestimmung gesondert beantragt werden. Dies gilt auch fir Antriige gemiily
§ 24 Abs. 1, die gemeinsam mit Antriigen im Sinne des § BR Abs. 3 des
Arzncimittelgesetzes in der Fassung BGBL Nr. 18S/1983 gestellt wuiden.

(§) Fiir Anderungen der gemify Abs. 3 erstellien Kennzeichnung, Gebrauchs-
oder Fachinformation gife § 24.

(6) Die Lingaben gemaB Abs. 3 und 4 samt den erforderlichen Beilagen sind
von Cicbithren befreit.

§ 89. (1) Zum Zeitpunkt des Inkrafitretens dieses Bundesgesetzes im Verkehr
befindliche zulassungspflichtige Arzncispezialitiiten, die vor Inkrafttreten dicses
Bundesgesctzes gemal der Spezialititenordnung nicht 2ulassungsptlichtiyg
waren, gchien als zugelassen im Sinne des Bundesgesetzes.

(2) Eine gemiil Abs. 1 geltende Zulassung erlischt

1. fiir Arzncispezialitdten im Sinne des § 26 Abs. | sowie fur
Arzneispezialitdten, die I'itterungsarzneimittel oder
FFinerungsarzneimittel- Vormischungen sind, mit 31. Marz 1990,

2. fuir radioaktive Arzneispezialititen mit 31. Mirz 1991,

3. fiir apothekeneigene Arzneispezialititen mit 31. Mérz 1992,

ncuer Text
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Arencimatelgeserzes. Die geliende Zulassung erlischtmat 31 Nirz 1996, ex sa
denn. es wird vor Ablauf dieser Fristem Antrag aut Zulassung gestellt,

§90.( 1) Arznaispezialitiiten, die gemiill § 8K als zugelassen gelien, diinfen auch
mit der Signatwr und dem Bepacktext in der gemil der Spezialititenordnung
genehnugten Form

I vom inkindischen Flersteller innerhalb eines Jahres nach dem Zeitpunki
der Vorlage andas Bundesnumisterium fiir Arbeit, Gesundheit und
Soztales im Sinne des § 88 Abs. 3 hergestellt werden;

2 vom Depaositeur innerhalb cines Jahres nach dem Zepunkt der Vorlage
an das Bundesmimisterium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales im
Sinne des § RR Abs. 3 nach Osterreich eingefithrt werden und

3. s zum jeweihgen Verfalldatum e Verkehr gebracht werden,

(2) Aramerispezialitiiten, die gemiil § 89 als zugelassen gelien, unterliegen nich
den §§ 7 bis 10, Sie diirfen mitder bisherigen Kennzeichnung und
Gebrauchsmitormation in Verkehr gebracht werden.

S 91 (1) Antriige auf Zulassung ciner Arzneispezialitiit, die emsprechend den
Bestimmungen der Speziahtéitenordnung vor Inkrafureten dieses
Bundesgesctzes gestellt wurden und iiber die zum Zenpunkt des Inkrafitretens
dieses Bundesgesetzes nicht entschieden ist, sind als Antréige im Sne des § 13
zu behandeln.

(2) Den Antiigen im Sinne des Abs. | sind Unterlagen geméB § 1S Abs. | 2 4
bis 6 nachzureichen. Ansonsten sind der Fntscheidung iiber dicse Antrige jene
Unterlagen zugrunde zu legen, die nach den Bestimmungen der
Spezialititenordnung ausreichend waren.
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$92 (1) Bemiehe im Sine des § 62 Abs 1 denen 7um Zenpunkt des
Inkiafttretens dieses Bundesgesetzes Eitgkerten i Sinne des § 03 Abs. 1
ausgeubt werden, gelten als bewisthgt pemiil § 63

(2) Fine gensiild Abs. | gehtende Bewilligung erlischtmit 1 Juli 1999, es sei
denn, es wird vor Ablauldes 30, Juni 1999 cin Antiag aul Bewilligung gestellt.

(3) Abs. 2 gilt icht fir Drogisten im Sinne des § 216 der Gew erbeordnung
1994,

93 (1) Der Bundesminister fiir Arbeit. Gesundheit und Soziales kann dem
I eiter eines Kontrollabors das Fefordermis der wissenschafihichen
Berufsvorbuldung gemii § 70 oder emer Verordnang geniiilt § 70 Abs. 2
nachschen, wenn dieser

. nachweisen kann, daf} er wihrend der letzten funf Jabre vor dem
Inkralttreten dieses Bundesgesctzes die Titigkeit des ©eiters eines
Kontrollabors im Sinne des § 62 Abs. 3 7. 2 ausgeiibt hat,

2. cine wissenschattliche Berulsvorbildung und eine praktische Aushildung
nachweisen kann, aul Grund derer keine Beeintriichtigung der
Arzncimitielsicherheit durch seme Titigkeitals Leiter eines
Kontrollabors zu erwarten ist, und

3. dic Gewihrung der Nachsicht binnen sechs Monaten nach Inkrafttreten
dicses Bundesgeselzes beantragt hat.

(2) Der | eiter eines Kontrollabors darf bis zur Entscheidung tiber seinen
rechizeitig cingebrachien Antrag gemial Abs. | seine Titigkeit im bisherigen
Umlang weiter ausiiben.

§ 94, Pharmarcterenten, welche die Voraussetzungen des § 72 Abs. | nicht

neuer Text
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erfillen, dinten ilie Fitghet weiter ausiiben, wenn sie

1. nachwersen kénnen, dald sic wihiend des Tetzten Jahies vor dem
Inkraftucten dieses Bundesgesctzes die Fitigkeit cines
Pharmane ferenten ausgedbt haben. und

2. die weitere Ansiibung ahrer Fitigkeit als Pharmarcelerent dem
Bundesmumsterium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales binnen sechs
Maonaten nach Inkralineten dieses Bundesgesetzes melden

§ 94 (1) Iiir Arzncispezialitiiten. die vor Inkrafttreten des
Arzncimittelgesetzes in der FFassung des Bundesgesetzes BGBE Nr. 10771994
2ugelassen wurden, missen bis zur ersten Vorlage gemdB § 19a die
Kennzeichnung sowie die Gebrauchs- und Fachinformation an die Vorschrilien
dieses Bundesgesetzes und der aut seiner Grundlage erlassenen Verordnungen
angeglichen werden.

(2) Fiir Arzncispezialitaten, die vor Inkrafireten des Arzneimitielgesetzes in der
FFassung des Bundesgesetzes BGBIL Nr. 107/1994 zugelassen wurden, sind die
Unterlagen gemiBl § 19a nicht diei bis sechs Monate vor Ablauf von finf
Jahren nach Rechiskralt des Zulassungsbescheides vorzulegen. Fir diese
Arzneispezialitiiten hat der Bundesmmister fir Arbeit, Gesundheit und Soziales
getrennt nach der Art der Arznceispeziahidten, die Fristen durch Verardnung
T'estzulegen.

(3) Klinische Pridfungen, die vor Inkralitreten des Arzneimiticlgesetzes in der
Fassung des Bundesgesetzes BGB. Nr. 107/1994 begonnen wurden, diirfen
entsprechend der Rechislage vor Inkrafureten des Arzneimittelgesetzes in der
Fassung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 107/1994 forigesetzt werden.

() Fir Arzncispezialititen, die vor Inkrafitreten des Arzneimittelgeselzes in der
Fassung des Bundesgesetzes BGBI Nr. 379/1996 zugelassen wurden, mul} bis
zur ersten Vorlage gemaB § 19a die Fachinformation an die Vorschrifien des §

neucr Text
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100 der Fassung des Bundesgesetzes BGBE N 37971996 und dev gemiild § 10
Abs. 5 in der Tassung des Bundesgesctzes BGBL Nr. 379/1996 crlassenen
Verordnung angeglichen werden.

§ 94b. Someit dieses Bundesgesetz auf andere Bundesgesetze verweist, sind
diese Bestimmungen in ihrev jeweils gelienden Fassung anzuwenden. Sowen
dieses Bundesgesetz aut’ Rechisakte der Furopiischen Union verweist, sind
diese in ibrer im Zeitpunkt des Inkrafretens des Bundesgescetzes BGBIL Nr.
379/1996 geltenden Fassung anzuwenden,

§ 95 (1) Dieses Bundesgesetz triteein Jahr nach dem seiner Kundmachung
lolgenden Monatsersten in Kralit.

(2)§ 1 Abs. 37 7bis 10, § 1 Abs. 11 bis 14, §2 Abs. 2. § 2 Abs. 6 /7.1, §2
Abs. 7,82 Abs. 8 bis 11, § 2 Abs. 20, § 4 Abs. 2 7 1, § S, der Linleitunpssatz
des § TAbs 1§ 7 Abs. 1 Z 5§87 Abs. 27 15.§7Abs. 3bis S, § R Abs. |, § 8

Abs. 27 8 §8Abs. 3Z8und 9. §9a, § 10, § 11 Abs. Lund 2. § 11 Abs. 271,

SILAbS. 3Z 1, § 1 Abs. 4. § 11 Abs. &, § 1L AbS. 9Z 1, § 1, §12Abs 1 Z
LSMZESISAbBS 1 7Z2und 3, §1SAbs. 1 Z6bis 19, § 15 Abs. 3 . § 15a
Abs. |, § 15a Abs. 3. § 15a Abs. 4, der Finleitungssatz des § 16 Abs. |, der
Finleitungssatz des § 17 Abs. 1, § 17a Abs. 3, § 18, § 19, § 194, §§ 21 bis 21b,
§22Abs. 1 76.§22 Abs. 1211, §22 Abs. 1 713, § 23, § 24 Abs. 8. § 25
Abs. 1, §26,§260, §32Abs. 1 211, §40 Abs. 27 Lund 2, § 47 Abs. 8, § 48,
§49 Abs. 27 1, 849 Abs. 37 50. 8§49 Abs. 11, §56,8 57 Abs. | 7. 2und 3,

§ 57 Abs 8.8 S7T Abs. 10, § S9 Abs. Jund 4, § 59 Abs. 8, § 60 Abs. 2 /7.3, § 60
Abs. 277,861 Abs. 1Z2bis4,§61 Abs. 3, §62 Abs. 37 1a,§ 72 Abs. 47
20t.e.§79.§R37Z I bis 3§83 710, § R4 7 3, § 84 7 Saund Sh, § R4 7. 6a,
§R4Z 7und 7a, § R9 Abs. 4 und 5, § 92, § 94a Abs. 3 und 4 und § 94b in der
Iassung des Bundesgesetzes BGBL Nr. 379/1996 treten mit dem der
Kundmachung des Bundesgesetzes BGBL Nr. 379/1996 folgende Monatsersten
in Kraft.

(3) § 2 Abs Lla § 7 Abs. 6und 7 und die §§ 18a bis 18¢ in der Fassung des

neuer Text
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Bundesgesetzes BGBE N 379 1996 teten mit dem der Kundmachung des
Bundesgesctzes BGBL Nr 379 1996 folgenden Monatsersten auller Krafi.

(4) § 260 m der Fassung des Bundesgesetzes BGBE Nr 379. 1996 wiu 12
Monate nach dem der Kundmachung des Bundesgesetzes BGBL N 3791996
tolgenden Monatsersten m Kiaft.

(SYDie §§ 75 und 75a in der Fassung des Bundesgesetzes BGBL Nr. 37971996
ueten mu den Inkrafttreten der Verordnung geniiild § 75a Abs. 6 der Fassung
des Bundesgesetzes BGBL N, 3791996 i Kraft.

(6) Verordnungen aul Grund dieses Bundesgesetzes kiinnen bereits ab demaual
seine Kundmachung folgenden Tag cilassen werden: sie diirfen frithestens mit
dem Inkraftoeten dieses Bundesgesetzes i Kralt gesetzt werden.

(7) Antrige nach diesem Bundesgesetz hinnen bereits ab dem aul seine
Kundmachung folgenden Tag eingebracht werden,

neuer Text

30.In § 95 erhalten die Abs. 6 und 7 die Bezeichming Abs. 7 und 8. Nach § 95
Abs. 5 und 6 lauten:

"(5) Die §§ 75 und 75a in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. Nr, 379/1996
bezichungsweise des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. .../2000 treten mit dem
Inkrafitreten der Verordnung gemiB § 75a Abs. 6 in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBI. Nr. 379/1996 in Kraft.

(6) §4 Abs. 4, § Sa,§9a,§ 15 Abs. | Z2und 3, § 20a, § 21 Abs. 4, § 22 Abs. 4
und 5, die Uberschrift des § 23, § 23 Abs. 2 und 3, § 24 Abs. 7a, § 24 Abs, 8, §
26 Abs. 3und 4, § 27 Abs. 1 bis 3, § 56 Abs. | Z 2, § 57 Abs. | Z 7und 8, § 68a,
§ 71 Abs. 1 und 2, § 80, § 83 Z 3, § R4 Z Sc, die §§ 84a und 84b, § 85a, § 89 Abs,
6. die §§ 95a und 95b sowie die §§ 96 und 97 in der Fassung des Bundesgeselz,
BGBL. | Nr. .../2000, treten einen Monat nach dem der Kundmachung des
Bundesgesetzes, BGBL. | Nr. ...../2000, in Kraft. § 11 Abs. S und § 11b tritt zu
gleichen Zeitpunkt auler Kraf."

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

"§ 95a. Mit I. Jinner 2002 wird

1. in § 83 der Ausdruck "50.000 S" durch den Ausdruck "3.628 EURO" und
der Ausdruck "100.000 S” durch den Ausdruck "7.255 EURO" ersetzt
und

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

/9T UOA 6ST
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§ 96, Mt der Vollzichung dieses Bundesgesctzes ist der Bundesminister fiir

Arbent, Gesundheit und Soziales, hinsichtlich des § 59 Abs. 3 und des § 60 Abs,

7 gememsam ot dem Bundesmumster fiir wirtschalthiche Angelegenhenten und
hinsichtlich § 79 Abs. | der Bundesmmister fir Arbeit, Gesundheit und
Soziales un b nvernchmen mit dem Bundesmimister fiir Finanzen betraut

ncuer Text

§ 95b. Bei allen in diesem Bundesgesetz verwendeten personenbezogenen
Bezeichnungen gilt die gewihlte Form fir beide Geschlechter.”

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

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

1. hinsichtlich des § 59 Abs. 3 und des § 60 Abs. 7 gemeinsam mit dem
Bundesminister fiir Wirtschafl und Arbeit und

2. hinsichtlich des § 79 Abs. | im Einveimehmen mit dem Bundesminister flir
Finanzen,

(2) Mit der Vollziehung

1. der §§ 5a und 68a dieses Bundesgesetzes ist der Bundesminister fiir
offentliche Leistung und Spert und

2. der §§ 84a und 84b dieses Bundesgeselzes ist der Bundesminister fiir
Justiz

betraut.
§ 97. Durch dieses Bundesgesetz werden nachstehende Richtlinien der

Europiischen Gemeinschaft umgesetzt:

1. Richtlinie 65/65/EWG des Rates vom 26. Januar 1965 zur Angleichung
der Rechts- und Verwaltungsvorschriflen iiber Arzneimittel (ABI. Nr. 22

/9T UOA Q9T
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vom 9.2.1965);

o

. Richtlinic 75/3 18/EEWG des Rates vom 20. Mai 1975 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die
analytischen, toxikologisch-pharmakologischen und érztlichen oder
klinischen Vorschrifien und Nachweise iiber Versuche mit ArzneimittcIn
(ABL Nr. 1. 147 vom 9.6.1975);

. Richtlinic 75/319/'WG des Rates vom 20. Mai 1975 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschrifien iiber Arzneimittel (ABI. Nr. 1. 147
vom 9.6.1975);

4. Richtlinie 81/85 1/EWG des Rates vom 28. September 1981 zur
Angleichung der Rechisvorschrifien der Mitgliedstaaten iiber
Tierarzneimittel (ABL Nr. L 317 vom 6.11.1981);

Richtlinie 81/852/1:WG des Rates vom 28. September 1981 iiber die
analytischen, toxikologisch-phanmakologischen und tierérztlichen oder
klinischen Vorschrifien und Nachweise iiber Versuche mit
Ticrarzneimitteln (ABI. Nr. L. 317 vom 6.11.1981);

6. Richtlinie 83/570/EWG des Rates vom 26, Oktober 1983 zur Anderung
der Richtlinien 65/65/EWG, 75/3 18/EWQ und 75/319/EWG zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschrifien iiber Arz-
neispezialititen (ABI. Nr. L 332 vom 28.11.1983);

7. Richtlinie 87/21/EWG des Rates vom 22. Dezember 1986 zur Anderung
der Richtlinie 65/65/EWG zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften iiber Arzneispezialititen (ABI. Nr. L 15 vom
17.1.1987);

8. Richtlinie 89/341/EWG des Rates vom 3. Mai 1989 zur Anderung der
Richtlinien 65/65/EWG, 75/3 18/EWG und 75/319/EWG zur Angleichung
der Rechts- und Verwaltungsvorschrifien iiber Arzneispezialititen (ABI.
Nr. 1. 142 vom 25.5.1989);

. Richtlinie 89/342/EWG des Rates vom 3. Mai 1989 zur Erweiterung des
Anwendungsbereichs der Richtlinien 65/65/1:WG und 75/319/EWG und
zur Festlegung zusiitzlicher Vorschrifien fiir aus Impfstoffen, Toxinen

oder Seren und Allergenen bestehende immunologische Arzneimittel
(ABL. Nr. L 142 vom 25.5.1989);

o

N

N=}
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10.

17.

18.

Text

Richtlinic 89/343/1:-WG des Rates vom 3. Mai 1989 zur Frweiterung des
Anwendungsbereichs der Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG und
2ur Festlegung zusitzlicher Vorschrillen fiir radioaktive Arzneimittel
(ABL Nr. L. 142 vom 25.5.1989);

. Richtlinie 89/38 I/EWG des Rates vom 14. Juni 1989 zur Erweiterung des

Anwendungsbereichs der Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriflen iiber
Arzneispezialititen und zur Festlegung besonderer Vorschrilten fiir
Arzneimittel aus menschlichem Blut oder Blutplasma (ABI. Nr. L 181
vom 28.6.1989);

. Richdinie 90/167/EWG des Rates vom 26. Marz 1990 zur Festlegung der

Bedingungen fuir die Herstellung, das Inverkehrbringen und die
Verwendung von Fiitterungsarzneimitteln in der Gemeinschall (ABI. Nr.
1.92 vom 7.4.1990),

. Richtlinie 90/676/EWG des Rates vom 13. Dezember 1990 zur Anderung

der Richilinie 81/851/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschrillen der
Mitgliedstaaten iiber Tierarzneimittel (ABI. Nr. L 373 vom 31.12.1990);

. Richtlinie 90/677/EWG des Rates vom 13. Dezember 1990 zur

Erweiterung des Anwendungsbereichs der Richtlinie 81/85 1/EWG zur
Angleichung der Rechtsvorschrillen der Mitgliedstaaten iiber Tierarz-
neimittel sowie zur Festlegung zusitzlicher Vorschriften fiir
immunologische Tierarzneimittel (ABI. Nr. L 373 vom 31.12.1990);

. Richtlinie 92/25/EWG des Rates vom 3 1. Mirz 1992 iiber den

GroBhandelsvertrieb von Hlumanarzneimitteln (ABI. Nr. L 1 13 vom
30.4.1992);

. Richtlinie 92/27/EWG des Rates vom 3 1. Mirz 1992 iiber die

Ftikettierung und Packungsbeilage von llumanarzneimitteln (ABL. Nr. L
113 vom 30.4.1992);

Richtlinie 92/28/EWG des Rates vom 3[. Mirz 1992 iiber die Werbung
fiir Humanarzneimitte) (ABI. Nr. L. 113 vom 30.4.1992);

Richtlinie 92/73EWG des Rates vom 22. September 1992 zur
Erweiterung des Anwendungsbereiches der Richtlinien 65/65/EWG und
75/319/EWG zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschrifien
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tiber Arzneimittel und zur Festlegung zusétzlicher Vorschriflen fir
haméopathische Arzneimittel (ABL Nr. 1. 297 vom 13.10.1992);

19. Richtlinie 92/74/EWG des Rates vom 22, September 1992 zur
Lrweiterung des Anwendungsbereichs der Richtlinie 81/851/EWG zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschrifien iiber Tierarz-
ncimittel und zur Festlegung zusitzlicher Vorschriften fiir
homoopathische Tierarzneimittel (ABI Nr. L. 279 vom 13.10.1992);

20. Richtlinie 93/39/1'WG des Rates vom 14. Juni 1993 zur Anderung der
Richtlinien 65/65/EWG, 75/318/EWG und 75/3 19/EWG betreffend
Arzneimittel (ABL Nr. 1. 214 vom 24.8.1993);

21. Richdinic 93/40/1:WG des Rates vom 14. Juni 1993 zur Anderung der
Richtlinien 8 1/85 1/1:WG und 81/852/1:WG zur Angleichung der
Rechtsvorschrifien der Mitgliedstaaten iiber Tierarzneimittel (ABI. Nr. L
214 vom 24 .8.1993);

22. Richtlinie 98/27/1:GG vom 19. Mai 1998 iiber Unterlassungsklagen zum
Schutz der Verbraucherinteressen (ABIL. Nr. 1. 166 vom 11.6.1998)."
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Bundesgesetz iiber die Abgabe von Arzoeimitteln auf Grund drztlicher
Verschireibung

§ 6a. Dic Bundesgendanncerie, in denen Bundespolizeibehirden bestehen, die
Sicherheitsorgane dieser Behdrden, haben bei der Vollzichung des § 6 Abs. | Z
2 als Organc der Bezirksverwaltungsbehiarden durch

1. Uberwachung der Einhaltung dieser Bestimmung und
2. Maflnahmen, die fir die Finleitung und Durchfithrung von
Verwaltungsstrafen erforderlich sind,

mitzuwirken

neuer Text

Artikel 11

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

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

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

»&§ 6a. Wer ein Arzneimittel entgegen § 2a verschreibt, ist mit einer
Freiheitsstrafle bis zu fiinf Jahren zu bestrafen."

3. Nach § 7 werden folgende §§ 7aund 7b eingefiigt:

.8 7a. Soweit dieses Bundesgesetz aul andere Bundesgesetze verweist, sind
diese Bestimmungen in ihrer jeweils geltenden Fassung anzuwenden.

§ 7b. Mit |, Janner 2002 wird in § 6 Abs. 2 der Ausdruck ,,50.000 S* durch
den Ausdruck ,,3.628 FURO" ersetzt.

L9T UOA 79T
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§ & (1) bic Bessmmungen der §§ 2 Abs: 2 und 34 und S dieses
Bundesgescetzes tieten am 1. Oktober 1973 in Kraft

...

() Mt dem Inkrafitreten der aut Grund des § 2 Abs. | dieses Bundesgesetzes
erlassenen Verordnung verhiert die Verordnung vom 28 Einner 1941 diber dic
Abgabe stath wirkender Arzneimitie) sowie Beschalfenhent und Bezeichnung

der Arzneigliser und Standgefifde in den Reichsgauen Ostmink und Reichspau
Sudetenland. DRGBIL LS, 47, e Wirksamken.

§ 9. Mitder Vollzichung dieses Bundesgesetzes ist der Bundesmimister liir
Arbeit, Gesundheit und Sozales, hinsichthich des § 5 Abs. 4, soweit es sich um
Mitglicder des | ehiskérpers einer dsterreichischen Universitit handelt, im

Linvernchmen mit dem Bundesminister tir Wissenschatt und Verkehr, betraut,

neuer Text

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

«(4) § 2a, § 3a, die §§ 6a und 6b, die §§ 7a und 7b sowie § 9, in der Fassung
des Bundesgesetzes BGBL 1 Nr. ....../2000, treten einen Monat nach dem
der Kundmachung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. ..../2000 folgenden
Monatsersten in Kraft."

5. § 9 lautet:

8§ 9. (1) Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ist, soweit in Abs. 2
nicht anderes bestimmt ist, der Bundesminister fiir soziale Sicherheit und
Generationen betraut und zwar hinsichtlich des § 5 Abs. 4, soweit es sich
um Mitglieder des Lehrskimers einer osterreichischen Universitét
handelt, im Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir Bildung,
Wissenschaft und Kultur.

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

(feu1b O seWURasaB) NMIuT - 49 “IXX INA9

/9T UOA GOT



e Abuewe |ed: mmm

bisheriger Text

Gesetz betreffend die Regelung des Apothekenwesens (Apothekengesetz)

§ 36. (1) In Anstalisapotheken dirlen Arzneimittel nur an die in Pllege der
Anstalt betindlichen oder in der Anstalt wohnhatien Personen abgegeben
werden.

(2) An andere Personen diirfen Arzncimittel nur dann abgepeben weiden, wenn
dice Beschaflung des Arzneimiticls drngend geboten ist und aus ciner
dtfentlichen Apotheke nicht rechizeitig erfolgen kann. wortiber die Bestitigung
cines Arztes beizubringen ist. In einem solchen Falle darf die Abgabe des
Arzncimittels nicht verweigert werden

(3) Anstalisapotheken dirfen Arzneimittel an andere Krankenanstalien, deren
Betrieh nicht die Erzielung eines Gewinnes bezweckt, fiir deren
Arzncimitteh orvat (§ 20 des Krankenanstaliengesetzes) abgeben,

§41. (1) Wer den Bestimmungen dieses Bundesgesetzes oder einer auf Grund
dieses Bundesgesetzes erlassenen Verordnung zuwiderhandelt, begeht, wenn
die Tat nicht mit gerichtlicher Strafe bedroht ist, eine Verwalwngsibertretung
und ist mit Geldstrafe bis zu 60.000 S zu bestrafen.

(2) Die Geldstrafen NieBen dem Wohllahrts- und Unterstiiizangstonds der
Pharmazeutischen Gehaltskasse fur Osterreich zu.

neuer Text

Artikel 11l

1. In § 36 entfiillt der Abs. 3. § 36 Abs. 1 lautet:
+(1) Von Anstaltsapotheken diirfen Arzneimittel nur an
1. Krankenanstalten,
2. Anstaltsapotheken und 6ffentliche Apotheken,
3. die in der Pllege der Anstalt befindlichen oder in der Anstalt

wohnhaflen Personen abgegeben werden."

2. Dem § 41 wird folgender Abs. 3 angefiigt:

+3) Mit 1. Janner 2002 wird in Abs. | (jer Ausdruck ,,60.000 S* durch den
Ausdruck ,,4.360 EURQO" ersetzt."
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3. Der bisherige § 68a erhilt die Bezeichnung § 68a Abs. 1. Es wird
» L ‘ o . ' folgender Abs. 2 angefiigt:
SOR § 2.8 VAbs IThis O, 8 3a Abs. 2und 3. § 4.8 17h Abs. 2,8 20 Abs. 2. §
22 Abs. 2 und § 38 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBIL Nr. 96,1993 (2) § 36 Abs. | und § 41 Abs. 3 in der Fassung des Bundesgesetzs BGII. |
treten ot luksafineten des 1-WR-Abkommens fiir Osterreich in Kraft. Nr. .../2000 weten einen Monat nach dem der Kundmachung des
Bundesgesetzes BGBI. I Nr. .../2000 folgenden Monatsersten in Krafl.

§ 36 Abs. 3 tritt zum gleichen Zeitpunkt auBler Krafll.*
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