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Vorblatt
Inhalt:

Reorganisation des Bundesinstituts fir Arzneimittel sowie sdmtlicher Aufgaben im Bereich der Arznei-
mittelzulassung, der klinischen Priifungen von Arzneimitteln und Medizinprodukten, der Pharmakovigi-
lanz und Vigilanz im Bereich der Medizinprodukte und des Inspektionswesens durch Ausgliederung. Im
Sinne der bestmdglichen Nutzung vorhandener Strukturen ist beabsichtigt, diese Aufgaben als ein Ge-
schaftsfeld der 2002 gegriindeten Osterreichischen Agentur fiir Gesundheit und Ernahrungssicherheit
(AGES) zu etablieren; dieses Geschaftsfeld soll PharmMed-Austria benannt werden. Im Sinne eines spar-
samen Umgangs mit Steuernmitteln kénnen dadurch Overhead-Kosten, die sich in einem ausgegliederten
Unternehmen ergeben, so gering wie moglich gehalten werden. Um eine tatsachliche Vereinfachung und
damit verbundene Beschleunigung der Verwaltungstatigkeit zu erreichen, ist aber auch eine sinnvolle
Annéherung von gutachterlicher Tétigkeit und hoheitlicher Vollzugstatigkeit unbedingt erforderlich. Zur
Erreichung dieser Synergie bedarf es der Ubertragung der hoheitlichen Aufgaben an ein Amt (Bundesamt
fur Sicherheit im Gesundheitswesen)als nachgeordnete Dienststelle des Bundesministeriums fiir Gesund-
heit und Frauen, das sich der Ressourcen der AGES bedienen kann.

Alternativen:
Beibehaltung der bisherigen Strukturen.
Auswirkungen auf die Beschaftigung und den Wirtschaftsstandort Osterreich:

Rasch arbeitende und fachlich kompetente Zulassungsstellen sind fiir eine rasche Marktverfligbarkeit von
Arzneimitteln von vorrangiger Bedeutung, der vorliegende Entwurf wird daher auch die Wettbewerbsbe-
dingungen fiir die dsterreichsiche Pharma- und Biotechnologieinduestrie verbessern und so zur Standort-
attraktivitét beitragen.

Finanzielle Auswirkungen:

Far Lander, Stadte und Gemeinden entstehen aus dem Gesetzesvorhaben keine Kosten.
Verhaltnis zu Rechtsvorschriften der Europaischen Union:

Der vorliegende Gesetzentwurf wird durch Rechtsvorschriften der EU nicht berihrt.
Besonderheiten des Normsetzungsverfahrens:

Keine Mitwirkung des Bundesrates gemald Art 42 Abs. 5 betreffend & 17 des GESG in der Fassung des
Entwurfes. Die Zustimmung der Lander zur Kundmachung ist geméaR Art. 102 Abs. 4 B-VG erforderlich.

Erlauterungen

Allgemeiner Teil
Hauptgesichtspunkte des Entwurfes:

Osterreichs Pharma- und Biotechnolgieindustrie erzielte 2002 mit 9.194 Beschaftigten einen Bruttopro-
duktionswert von 1,78 Milliarden Euro. Mit einer Forschungsquote von betréchtlichen 14% ist diese
Branche auch ein Pfeiler in der dsterreichischen Forschungslandschaft.

Beriicksichtigt man tber die direkten Indikatoren auch noch die Verflechtungen mit Zulieferbetrieben
sowie die durch Zulieferungen ausgeltsten Investitionen und den bewirkten Konsum, so hangen direkt
und indirekt 27.567 Beschéftigte von der Pharmawirtschaft ab.

Die Pharmawirtschaft erbrachte im Jahr 2002 insgesamt eine Steuerleistung von 307,7 Millionen Euro.

Durch den Anstieg der Exporte in eine Héhe von 3,041 Milliarden Euro werden die Aufwendungen fir
Importe in einer H6he von 3,091 Milliarden Euro fiir 2002 nahezu vollstandig gedeckt.

Eine Befragung — bei international verankerten GroRBunternehmen — hat in einigen Aspekten durchaus
Zufriedenheit mit den dsterreichischen Standortbedingungen wie Ausbildungsstand, Forschungsleistung,
Né&he zur medizinischen Forschung und Prufung ergeben.

Im Bereich der behérdlich wahrzunehmenden Aufgaben bestehen allerdings Defizite, die zum Nachteil
fur die pharmazeutischen Industrie im Sinne der Wettbewerbsféhigkeit flhren kdnnen.

In einem immer hérter werdenden Konkurrenzkampf ist die Zeit von der Antragstellung fiir eine Zulas-
sung bis zur tatsachlichen Zulassung von groBer Bedeutung. Rasch arbeitende und fachlich kompetente
Zulassungsstellen sind fur eine rasche Marktverfligbarkeit von Arzneimitteln von vorrangiger Bedeutung.
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Eine detaillierte Schwachstellenanalyse im Bereich des Arzneimittelwesens und im Bereich des Medi-
zinproduktewesens haben die Probleme in diesen Bereichen aufgezeigt.

Die bisherigen Lésungsansatze (Aufnahme zusétzlichen Personals im Bundesinstitut fir Arzneimittel
bzw. Heranziehung externer Gutachter) haben zu keinem befriedigenden Ergebnis gefiihrt. Die Aufnahme
zusétzlichen Personals war unter den Vorgaben flir Personalabbau im Bund nicht realisierbar, durch die
Heranziehung externer ,, Teilzeitgutachtern* konnte dieses komplexe Problem, das sich aus exakter Ter-
minarbeit, um die entsprechenden Fristen einhalten zu kénnen, und aus der Bereitstellung der entspre-
chenden Expertise, die fiir eine Erstellung von Zulassungsgutachten notwendig ist, zusammensetzt, nicht
geldst werden.

Fur die Personalrekrutierung ergibt sich ein weiteres Problem, das nur mit Hilfe der Ausgliederung geldst
werden kann. Experten, die in der Lage sind, entsprechende Gutachten zu erstellen, sind nur schwer zu
den Konditionen, die im Bundesdienst angeboten werden, zu finden. Mit der Erlassung des Medizinpro-
duktegesetzes und der Anderung der Bestimmungen fiir klinische Priifungen wurden zwei weitere The-
menfelder in dsterreichisches Recht umgesetzt, ohne die entsprechenden personellen Vorkehrungen auf
Bundesebene treffen zu kénnen.

Die dargestellten Probleme kdnnen effektiv daher nur durch eine Reorganisation des Bundesinstitutes fir
Arzneimittel sowie samtlicher Aufgaben im Bereich der Arzneimittelzulassung, der klinischen Priifungen
von Arzneimitteln und Medizinprodukten, der Pharmakovigilanz und Vigilanz im Bereich der Medizin-
produkte und des Inspektionswesens erfolgen (PharmMed-Austria).

Dies entspricht auch der Struktur in den meisten Mitgliedstaaten der EU, die den operativen Bereich im
Arzneimittelwesen an eine Agentur ausgelagert haben.

Mit der Reorganisation werden folgende Zielsetzung verfolgt:

1. Einhaltung der gesetzlichen Fristen bei der Erledigung von Antrédgen im Rahmen des Arzneimit-
telgesetzes, EU-konforme Abwicklung der Verfahren.

2. Dauerhafte Sicherung ausreichender Fach- und Gutachterkapazitaten fur die Zulassung von Arz-
neimittelen, die Genehmigung von klinischen Prifungen, der Durchfiihrung von Qualitatskon-
trollen und der Sicherstellung des Inspektionswesen.

3. Zeitgerechte Erfullung der operativen und strategischen Anforderungen aus dem Medizinproduk-
tegesetz, seinen Verordnungen und aus den européischen Richtlinien fir Medizinprodukte, um
die Sicherheit von Medizinprodukten in den &sterreichischen Gesundheitseinrichtungen zu erho-
hen und den Wirtschafts- und Forschungsstandort Osterreich im Bereich der Medizin- und Bio-
technologie zu festigen.

4. EU-konforme Optimierung des Pharmakovigilanz-Meldesystems und Schutz der Bevolkerung
vor unerwiinschten Arzneimittelwirkungen.

5. Schaffung der Voraussetzungen fur E-Government, durch ein elektronisches Probenbegleitsys-
tem, der Schaffung eines elektronischen Kanzleiverbundes fir die Begutachtung und Zulas-
sung/Anderung von Arzneimitteln, sowie die Einflihrung der verpflichtenden Antragstellung auf

6. Verbesserungen im E-Government zur Erhohung der Kundenfreundlichkeit gegentiber der Phar-
maindustrie, den Medizinprodukteherstellern und der Offentlichkeit.

7. Optimierung des Standortkonzeptes fiir die PharmMed-Austria unter Beriicksichtigung des Auf-
baues eines elektronischen Archivs fiir die Verwaltung der Zulassungs- und Inspektionsakten.

Allgemeine Organisation der PharmMed-Austria:

Die Ausgliederung der Aufgaben im Bereich des Arzneimittel-, Medizinprodukte- und Inspektionswesens
sieht die Nutzung von bestehenden Strukturen vor. Im Sinne der Sparsamkeit betreffend den Umgang mit
Steuermitteln ist es ein vorrangiges Ziel, Overhead-Kosten, die sich in einem ausgegliederten Unterneh-
men ergeben, so gering wie moglich zu halten.

Mit dem Gesundheits- und Erndhrungssicherheitsgesetz wurden bereits sdmtliche Bundesanstalten fiir
Veterindrmedizin, Lebensmitteluntersuchungen und Humanmedizin in der Agentur fiir Gesundheit und
Ernahrungssicherheit (AGES) mit mehreren Anstalten des BMLFUW zusammengefiihrt.

Im Zuge dieses Griindungsvorganges wurde eine gut funktionierende Verwaltungsstruktur in der AGES
aufgebaut. Eine Ausgliederung der Aufgaben des Arzneimittel-, Medizinprodukte- und Inspektionswesen
soll sich dieser Strukturen bedienen.

Es ist daher beabsichtigt, die PharmMed-Austria als ein Geschaftsfeld der AGES zu etablieren. An der
Spitze dieses Geschaftsfeldes hat ein entsprechend fachlich qualifizierter Leiter zu stehen. Innerhalb der
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AGES wird dieses Geschaftsfeld gleichberechtigt gegeniiber den bereits etablierten Geschéftsfeldern und
somit auch der bereits bestehenden Geschéftsfiihrung unterstellt sein.

Die bereits aufgebauten internen Verwaltungsdienstleistungen, wie Personalverrechnung, Buchhaltung,
Einkauf, EDV-Wartung etc. missen daher nicht zusatzlich aufgebaut werden, da diese Leistungen von
den Einrichtungen der AGES tibernommen werden kénnen.

Um eine tatsachliche Vereinfachung und damit verbundene Beschleunigung der Verwaltungstatigkeit zu
erreichen, ist aber auch eine sinnvolle Annéherung von gutachterlicher Tatigkeit und hoheitlicher Voll-
zugstatigkeit unbedingt erforderlich. Zur Erreichung dieser Synergie bedarf es der Ubertragung der ho-
heitlichen Aufgaben an ein Amt fur Sicherheit im Gesundheitswesen, das auf die Ressourcen der Agentur
zuriickgreifen kann. Dieses Amt wird als Kollegialbehtrde mit zwei fachlich qualifizierten Bediensteten
des Bundesministeriums fiir Gesundheit und Frauen und dem Leiter des Geschaftsfeldes PharmMed-
Austria konstruiert. Im Hinblick auf die Vielzahl der Aufgaben, die ibertragen werden, ist ein abgestuftes
Konzept des Aufgabeniiberganges vorgesehen (die Aufgaben im Zusammenhang mit der Zulassung von
Arzneispezialitdten und die Betriebsbewilligungen und Inspektionen im Arzneimittelbereich werden mit
1. J&nner 2006, die Aufgaben im Zusammenhang mit der Pharmakovigilanz und mit klinischen Prifungen
sowie die Aufgaben nach dem Medizinproduktegsetz werden mit 1. Jdnner 2007 (ibertragen).

Finanzielle Auswirkungen:
Bund:

Durch die Ubertragung des neuen Geschéftsfeldes und der damit verbundenen umfangreichen Erweite-
rung der Aufgabenstellung und des Personals der Kapitalgesellschaft erscheint es angezeigt, eine einmali-
ge Bareinlage des Bundes analog zur VVorgangsweise bei der Griindung der AGES vorzusehen. Die vor-
gesehene Hoéhe von 2 Millionen Euro entspricht dem Anteil am Personalstand des neuen Geschéftsberei-
ches im Verhaltnis zum Personalstand bei Griindung. Leistungsabgeltungen sind der Agentur nach MaR-
gabe der im jahrlichen Bundesfinanzgesetz fiir diese Zwecke vorgesehenen Mittel und nur nach Mallgabe
einer zwischen dem Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen und der Geschaftsfiihrung der Agen-
tur abzuschliefenden Leistungsvereinbarung vorgesehen, in der die Eckdaten der Leistungserfillung
festzulegen sind. Der Mittelfluss ist selbstverstdndlich auch nur dann vorgesehen, wenn diese Eckdaten
eingehalten werden. Unter der VVorgabe der Einfiihrung von kostendeckenden Tarifen fiir die Dienstleis-
tungen des Geschaftfeldes der Agentur fiir Gesundheit und Ernahrungssicherheit wird es méglich sein,
die derzeit eingesetzten Budgetmittel fir Aufwendungen (Bundesinstitut fiir Arzneimittel im Jahr 2005
und 2006 je € 1,84 Mio. und Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen im Jahr 2005 € 2,2 Mio. und
im Jahr 2006 € 2,4 Mio.) im Bereich der Ubertragenen Aufgaben des Bundesministeriums fir Gesundheit
und Frauen mittelfristig deutlich zu reduzieren.

Lander und Gemeinden:

Fur Lander, Stadte und Gemeinden entstehen aus dem Gesetzesvorhaben keine Kosten.
Kompetenzgrundlagen:

Der vorliegende Entwurf stutzt sich auf Art. 10 Abs. 1 Z 12 und Art. 16 B-VG.
EU-Konformitat:

Der vorliegende Gesetzentwurf wird durch Rechtsvorschriften der EU nicht berihrt.

Besonderer Teil
Zu Artikel I (Anderung des Gesundheits- und Erndhrungssicherheitsgesetzes):

Zu § 1 und 3a: Im Hinblick auf die neuen Aufgaben werden als weitere Ziele die Wirksamkeit, Sicherheit
und Qualitat von Arzneimitteln und Medizinprodukten ergénzt.

Zu § 6a: Der Vollzug der hoheitlichen Aufgaben im Bereich des Arzneimittelgesetzes, des Arzneiwaren-
einfuhrgesetzes, des Medizinproduktegesetzes und des Blutsicherheitsgesetzes wird dem Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen zugewiesen. Dieses Amt wird als Kollegialbehérde mit zwei fachlich
qualifizierten Bediensteten des Bundesministeriums fiir Gesundheit und Frauen und dem Leiter des Ge-
schaftsfeldes PharmMed-Austria konstruiert. Im Hinblick auf den hohen fachlichen Standard dieses neu
geschaffenen Amtes und dessen Konstruktion als Kollegialorgan unter Beteiligung von fachkundigen
Bediensteteten des Gesundheitsressorts erscheint es gerechtfertigt, einen Instanzenzug gegen Entschei-
dungen dieses Amtes an das Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen nicht vorzusehen. Aus diesen
Grinden ist auch eine Abweichung von 8 73 Abs. 2 AVG 1991 als zur Regelung des Gegenstandes erfor-
derlich anzusehen. Abs. 3 legt fest, dass das Bundesamt die Verwaltungsverfahrengesetze anzuwenden
hat. In Abs. 4 wird die Zusammensetzung des Bundesamtes als Kollegialbehtrde festgelegt, Abs. 5 sieht
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vor, dass sich das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen insbesondere auch der Personal- und
Sachmittel der Agentur bedienen kann, soweit dies zur Erfiillung seiner Aufgaben erforderlich ist. Das-
Bundesamt hat zur ordnungsgeméaBen Wahrnehmung seiner Aufgaben eine Geschaftsordnung zu erlassen,
in der jedenfalls die Vorsitzfiihrung und die Frage der Zustandigkeit fiir die Anordnung von verfahrens-
leitenden Verfligungen zu regeln ist. Die Abs. 6 bis 8 regeln den fiir Tatigkeiten des Amtes einschlieBlich
der Zuarbeiten der Agentur vorgesehenen Geblhrentarif, der ein tragendes Standbein des vorliegenden
Ausgliederungskonzeptes sein wird. Festzuhalten ist in diesem Zusammenhang, dass sich die Gebuhren
wie nach der geltenden Rechtslage (8 79 Arzneimittelgesetz und 8 111b Medizinproduktegesetz) an den
erfahrungsgemaR in Durchschnitt erwachsenden Kosten zu orientieren haben. Eine Gebiihrenanhebung
wird nur im Gleichklang mit Leistungsverbesserungen fir die Wirtschaft erfolgen kénnen.

Die Anderungen im § 8 dienen einerseits einer Prézisierung bereits vorhandener Aufgaben der Agentur
(durch die Formulierung in 8 8 Abs. 2 Z 1 bis 3 soll klragestellt werden, dass Rolle der AGES bei der
Aufklarung von Krankheitausbriichen (bertragbarer Krankheiten in der Unterstiitzung und Beratung der
zur Bekampfung zustédndigen Behdérden (im wesentlichen die Bezirksverwaltungsbehdrden) liegt. Andere-
rerseits werden die neu hinzukommenden Aufgaben eingefiigt. Hervorzuheben ist, dass die Agentur im
Geschéftsfeld PharmMedAustria als OMCL (Official Medicines Control Laboratory) keine Leistungen
flr Dritte gegen Entgelt erbringen darf, um die Unabhé&nigigkeit vom Hersteller sowohl im Pré- als auch
Postmarketingstadium von Arzneimitteln im Hinblick auf die allgemeine Uberwachung der Arzneimittel-
sicherheit zu gewahrleisten. Eine bisher wahrgenommene und weiterhin wichtige Aufgabe wird die Un-
tersuchung von Arzneimitteln fiir andere Behdrden (zB Sicherheitsdienst, Zoll, Schulen) bleiben, auch
dafiir kann in Hinkunft im Gebdihrentarif eine entsprechende Abgeltung vorgesehen werden. Abs. 8 sieht
nunmehr auch fir den Bundesminister fir Gesundheit und Frauen eine Mdéglichkeit vor, weitere Aufga-
ben an die Agentur durch Verordnung zu ubertragen.

§ 12 regelt die finanziellen Rahmenbedingungen unter Beriicksichtigung der zusétzlichen Aufgaben der
Agentur. Zusatzlich zu der im 8§ 12 Abs. 1 vorgesehenen Basisfinanzierung der Agentur durch den Bund
kénnen im Hinblick auf die neu ubertragenen Aufgaben nach Maligabe einer Leistungsvereinbarung zwi-
schen der Geschaftsfiihrung der Agentur und dem Bundesministerium fur Gesundheit und Frauen durch
dieses weitere Zuwendungen gewéhrt werden. In 8 13 und 14 werden die erforderlichen personalrechtli-
chen Uberleitungsbestimmungen der Beamten und Vertragsbediensteten im Hinblick auf das neue Ge-
schaftsfeld getroffen. § 17 enthélt die im Hinblick auf die Vermdgensubertragung erforderlichen Bestim-
mungen im Zusammenhang mit dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel. § 18 regelt Ubergangsbestimmun-
gen hinsichtlich der gewahlten Personalvertretungsorgane, in 8 20 sind die Vollzugbestimmungen anzu-
passen.

In Artikel 11 (Anderung des Arzneimittelgesetzes), Artikel 111 (Anderung des Medizinproduktegesetzes),
Artikel IV (Anderung des Blutsicherheitsgesetzes) und Artikel V (Anderung des Arzneiwareneinfuhrge-
setzes 2002) werden die erforderlichen Regelungen zur Ubertragung der hoheitlichen Vollzugskompeten-
zen vom Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen an das neu zu schaffende Bundesamt fir Sicherheit
im Gesundheitswesen getroffen.

Zu Artikel V1 (Anderung des Behorden-Uberleitungsgesetzes): Hier wird der Privatisierung des Bundes-
institutes fir Arzneimittel Rechnung getragen.



Textgegenuberstellung

Artikel |

Anderung des Gesundheits- und Ernahrungssicherheitsgesetzes

Bundesgesetz, mit dem die Osterreichische Agentur fiir Gesundheit
und Erndhrungssicherheit GmbH errichtet und das Bundesamt fur
Erndhrungssicherheit eingerichtet werden (Gesundheits- und
Ernédhrungssicherheitsgesetz — GESG)

Bundesgesetz, mit dem die Osterreichische Agentur fir Gesundheit
und Erndhrungssicherheit GmbH errichtet und das Bundesamt fur
Ernahrungssicherheit sowie das Bundesamt flr Sicherheit im
Gesundheitswesen  eingerichtet  werden  (Gesundheits- und
Erndhrungssicherheitsgesetz - GESG)

8 1. (1) Zur Wahrung des Schutzes der Gesundheit von Menschen, Tieren
und Pflanzen, zur wirksamen und effizienten Evaluierung und Bewertung der
Ernahrungssicherheit und zur epidemiologischen Uberwachung und Abklarung
Ubertragbarer und nicht Ubertragbarer Infektionskrankheiten beim Menschen
werden mit 1. Juni 2002 die ,,Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernah-
rungssicherheit GmbH* (im Folgenden als Agentur bezeichnet) errichtet und das
Bundesamt fuir Erndhrungssicherheit eingerichtet.

(2) Zur Wahrung der Sicherheit und der Qualitat der Ern&hrung ist ein hohes
Niveau des Gesundheitsschutzes und des Schutzes der Verbraucherinteressen
unter Beriicksichtigung des VVorsorgeprinzips anzustreben.

8 1. (1) Zur Wahrung des Schutzes der Gesundheit von Menschen, Tieren
und Pflanzen, zur wirksamen und effizienten Evaluierung und Bewertung der
Ernahrungssicherheit und zur epidemiologischen Uberwachung tibertragbarer und
nicht Ubertragbarer Krankheiten beim Menschen werden mit 1. Juni 2002 die
,,Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit GmbH*“ (im
Folgenden als Agentur bezeichnet) errichtet und mit 1. Juni 2002 das Bundesamt
fiir Erndhrungssicherheit sowie mit 1. Janner 2006 das Bundesamt fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen eingerichtet.

(2) Zur Wahrung der Sicherheit und der Qualitat der Erndhrung ist ein hohes
Niveau des Gesundheitsschutzes und des Schutzes der Verbraucherinteressen
unter Beriicksichtigung des Vorsorgeprinzips und unter Beachtung des Standes
der Wissenschaften anzustreben.

(3) Zur Wahrung der Wirksamkeit, Sicherheit und Qualitat von Arzneimit-
teln, Gewebe und Medizinprodukten sowie zur Bekdmpfung Ubertragbarer und
nicht Ubertragbarer Krankheiten ist ein hohes Niveau des Gesundheitsschutzes
unter Beachtung des Standes der Wissenschaften anzustreben.

Gesundheitsschutz

Gesundheitsschutz im Ernédhrungsbereich

Gesundheitsschutz im medizinischen Bereich

8 3a. Bei der Klinischen Priifung von Arzneimitteln, bei der klinischen Prii-
fung bzw. Leistungsbewertungspriifung von Medizinprodukten, bei der Zulas-
sung von Arzneispezialititen, bei der Pharmakovigilanz, bei der Medizinproduk-
tevigilanz, bei der Uberwachung von Arzneimitteln und von Medizinprodukten,
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bei der Uberpriifung von arzneimittel- und medizinprodukteproduzierenden Be-
trieben, bei der Kontrolle von Medizinprodukteanwendern sowie bei der Uberwa-
chung von Krankheiten ist das gebotene Schutzniveau fiir Menschen und gegebe-
nenfalls Tiere entsprechend dem Stand der Wissensch

Vorsorgeprinzip

Vorsorgeprinzip im Ernéhrungsbereich

Schutz der Verbraucherinteressen

Zweites Hauptstiick

Einrichtung des Bundesamtes fir Erndhrungssicherheit und Errich-
tung der Agentur

Zweites Hauptstlck

Einrichtung des Bundesamtes fiir Erndhrungssicherheit, des Bundes-
amts fur Sicherheit im Gesundheitswesen und Errichtung der Agen-
tur

Kompetenzen

Bundesamt fur Erndhrungssicherheit

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

§ 6a. (1) Die Vollziehung folgenden Aufgaben obliegt dem Bundesamt fir
Sicherheit im Gesundheitswesen:

1. Vollziehung des Arzneimittelgesetzes, BGBI. Nr. 185/1983, soweit nach
diesem Gesetz die Vollziehung dem Bundesamt fiir Sicherheit im Ge-
sundheitswesen zukommt,

2. Vollziehung des Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2002, BGBI. I Nr. 28,
soweit nach diesem Gesetz die Vollziehung dem Bundesamt fir Sicher-
heit im Gesundheitswesen zukommt,

3. Voliziehung des Blutsicherheitsgesetzes, BGBI. | Nr. 44/1999, soweit
nach diesem Gesetz die Vollziehung dem Bundesamt fur Sicherheit im
Gesundheitswesen zukommt,

4. Vollziehung des Medizinproduktegesetzes, BGBI. Nr. 657/1996, soweit
nach diesem Gesetz die Vollziehung dem Bundesamt fur Sicherheit im
Gesundheitswesen zukommt.

(2) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen ist eine dem Bun-
desminister fir Gesundheit und Frauen unmittelbar nachgeordnete Behérde. Be-
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scheide des Bundesamtes flir Sicherheit im Gesundheitswesen unterliegen nicht
der Aufhebung oder Abdnderung im Verwaltungsweg.

(3) Bei der Wahrnehmung seiner Aufgaben hat das Bundesamt fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen als Behdrde das Allgemeine Verwaltungsverfahrensge-
setz 1991 anzuwenden. § 73 Abs. 2 und 3 des Allgemeinen Verwaltungsverfah-
rengesetzes 1991 findet auf das Verfahren vor dem Bundesamt keine Anwen-
dung.

(4) Das Bundesamt besteht aus drei Mitgliedern. Diese werden vom Bun-
desminister fur Gesundheit und Frauen ernannt. Zwei Mitglieder sind dabei aus
dem Kreis der fachkundigen Bediensteten des Bundesministeriums fur Gesund-
heit und Frauen zu ernennen. Das dritte Mitglied ist der Bereichsleiter des Berei-
ches nach § 8 Abs. 2 Z 13 bis 15 der Agentur.

(5) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat sich, um die
Vollziehung der in Abs. 1 angefiihrten hoheitlichen Aufgaben zu bewirken, auch
der der Agentur zu Gebote stehenden Mittel zu bedienen sowie fachlich befahigte
Kontrollorgane einzusetzen und ihnen zu diesem Zweck eine entsprechende
Ausweisurkunde auszustellen. Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswe-
sen hat zur ordnungsgemafRen Wahrnehmung seiner Aufgaben eine Geschéfts-
ordnung zu erlassen. In dieser ist jedenfalls festzulegen, dass ein aus dem Kreis
der Bediensteten des Bundesministeriums fiir Gesundheit und Frauen ernanntes
Mitglied den Vorsitz fuhrt und dass die Anordnung von verfahrensleitenden Ver-
fiigungen dem Mitglied der Agentur zukommt.

(6) Fur Tatigkeiten des Bundesamtes furr Sicherheit im Gesundheitswesen
sowie flr Tatigkeiten der Agentur anlésslich der Vollziehung der in Abs. 1 ange-
fiihrten Gesetze, der auf ihrer Grundlage erlassenen Verordnungen oder einschla-
giger Rechtsakte der Europdischen Union sind Gebiihren nach MaRgabe eines
Tarifes (§ 57 AVG) zu entrichten, die das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesund-
heitswesen mit Zustimmung des Bundesministers fiir Gesundheit und Frauen und
des Bundesministers fur Finanzen entsprechend den erfahrungsgemaR im Durch-
schnitt hiebei erwachsenden Kosten festzusetzen hat. Die Zustimmung gilt als
erteilt, sofern innerhalb einer Frist von einem Monat ab Einlangen im jeweiligen
Ressort kein schriftlicher Widerspruch durch zumindest einen der angefiihrten
Bundesminister erfolgt. In diesem Tarif kénnen auch Vorschriften {iber die Ein-
hebung der Gebihr, insbesondere liber den Zeitpunkt der Entrichtung und tber
eine Pauschalierung in Form einer Jahresgebihr, getroffen werden. Bis zur Er-
lassung dieses Tarifes bleiben die nach den in Abs. 1 angefiihrten Bundesgeset-
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zen jeweils erlassenen Tarife in Geltung.

(7) Unabhéngig von den im Tarif festgelegten Gebiihren hat die Partei fiir
Barauslagen geméR § 76 des Allgemeinen Verwaltungsverfahrengesetzes 1991
aufzukommen.

(8) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat den Tarif ge-
maR Abs. 6 im Internet allgemein zugédnglich kundzumachen. Gleichzeitig ist der
Hinweis auf die Kundmachung vom Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheits-
wesen im ,,Amtsblatt zur Wiener Zeitung“ zu verdffentlichen.

(9) Sachverstandige der Kommission und Bedienstete des Bundesministeri-
ums fiir Gesundheit und Frauen oder von diesem namhaft gemachte Sachverstén-
dige sind berechtigt, Kontrollorgane bei der Durchfilhrung von Tétigkeiten im
Rahmen der in Abs. 1 angeflihrten Bundesgesetze zu begleiten.

§8.(1)

§8.(1)

(2) Die Agentur hat zur Verwirklichung des im 8 1 und in Abs. 1 genannten
Zieles und zum Schutz der Gesundheit der Menschen und des Tierbestandes ins-
besondere die folgenden Aufgaben zu erfillen:

(2) Die Agentur hat zur Verwirklichung des im 8§ 1 und in Abs. 1 genannten
Zieles und zum Schutz der Gesundheit der Menschen und des Tierbestandes ins-
besondere die folgenden Aufgaben zu erfiillen:

1. Untersuchung, Diagnose und Begutachtung im Zusammenhang mit
Rechtsvorschriften zur Bek&mpfung iibertragbarer Krankheiten;

2. Fuhren von Referenzzentralen und eines Melde-, Erfassungs- und Koor-
dinationssystems fir die epidemiologische Uberwachung und die Kon-
trolle Ubertragbarer Krankheiten;

2. Fihrung von Referenzzentralen und Erfassung und Beobachtung der
epidemiologischen Situation betreffend tbertragbare Krankheiten, Bera-
tung und Unterstiitzung der zur Vollziehung von Rechtsvorschriften zur
Bekampfung lbertragbarer Krankheiten zustandigen Behérden durch die
Referenzzentralen, Vorbereitung der Erstellung eines 6sterreichischen
Zoonoseberichtes;

3. Durchfiihrung von mikrobiologisch-hygienischen, serologischen und
physikalisch-chemischen Untersuchungen sowie Erhebung von Antibio-
tikaresistenzen und Immunitédtsdaten;

13. Chargenfreigabe von Arzneispezialitaten, analytische Untersuchungen,
theoretische Bewertungen und Begutachtungen von Arzneimitteln;

14. Untersuchungen und Begutachtungen von Medizinprodukten;

15. Feststellung der Arzneimitteleigenschaft in Abgrenzung zum dem Le-
bensmittelgesetzes 1975 unterliegenden Produkten.”

(3) Die Forschungs- und Informationstatigkeit der Agentur umfasst insbe-

(3) Die Forschungs- und Informationstatigkeit der Agentur umfasst insbe-

¢G UOA G

ualjelialelN - abepionsbunialbay - 49 11X X usbejiag 1ap G/ 9



sondere folgende Aufgaben:
1.

2. die Ermittlung, Erarbeitung, Sammlung, Dokumentation und Weiterlei-
tung von Erkenntnissen und Daten, die fir die Sicherheit oder die Quali-
tat der Erndhrung oder die Verbrauchererwartung im Verkehr mit Le-
bensmitteln oder Futtermitteln maRgeblich sind;

sondere folgende Aufgaben:
1o

2. Ermittlung, Erarbeitung, Sammlung, Dokumentation und Weiterleitung
von Erkenntnissen und Daten, die fiir die Sicherheit oder die Qualitét der
Erndhrung oder die Verbrauchererwartung im Verkehr mit Lebensmitteln
oder Futtermitteln, fir die Wirksamkeit, Sicherheit und Qualitat von
Arzneimitteln, Gewebe und Medizinprodukten sowie im Zusammenhang
mit der Vorsorge vor und der Bekdmpfung von Krankheiten maBgeblich
sind;

(4) Die Agentur hat dem Bundesamt fiir Erndhrungssicherheit sémtliche er-
forderliche Mittel zur Wahrnehmung der Aufgaben gemal § 6 zur Verfligung zu
stellen.

(4) Die Agentur hat dem Bundesamt fir Erndhrungssicherheit und dem
Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen sémtliche erforderliche Mittel
zur Wahrnehmung der Aufgaben gemdl3 88 6 und 6a zur Verfugung zu stellen.

(7) Die Agentur kann, soweit es im Allgemeininteresse gelegen ist und es
die Erfullung der Aufgaben gemal? § 6 oder gemall Abs. 1 bis 6 zulésst, gegen-
uber Dritten gegen ein zumindest kostendeckendes Entgelt einschldgige Leistun-
gen erbringen.

(7) Die Agentur kann, soweit es im Allgemeininteresse gelegen ist und es
die Erfullung der Aufgaben gemal 88 6 und 6a und gemaR Abs. 1 bis 6 zul&sst,
gegeniiber Dritten gegen ein zumindest kostendeckendes Entgelt einschlagige
Leistungen erbringen. Im Bereich des Abs. 2 Z 13 diirfen Leistungen fir Dritte
nicht erbracht werden.

(8) Wenn es zur Erreichung der in 8 1 angeflihrten Ziele oder der in Abs. 1
bis 6 genannten Aufgaben erforderlich und im Sinne einer sparsamen und
zweckmaligen Verwaltungsfuhrung gelegen ist, kann der Bundesminister fir
Gesundheit und Frauen der Agentur durch Verordnung weitere Aufgaben Uber-
tragen.

§ 9. (1) bis (2)

§ 9. (1) bis (2)

(3) Eine Entbindung von der Verschwiegenheitspflicht der Dienstnehmer
der Agentur und der dieser geméaR § 13 Abs. 1 bis 4 zur dauernden Dienstleistung
zugewiesenen Bundesbeamten kann nur durch den Leiter des Bundesamtes fiir
Erndhrungssicherheit erfolgen.

(3) Eine Entbindung von der Verschwiegenheitspflicht der Dienstnehmer
der Agentur und der dieser geméaRl § 13 Abs. 1 bis 4 zur dauernden Dienstleistung
zugewiesenene Bundesbeamten kann entsprechend des jeweiligen Amtsbereiches
nur durch den Leiter des Bundesamtes fiir Erndhrungssicherheit bzw. durch den
Vorsitzenden des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen erfolgen.

(5) Dienststellen des Bundes, der Lander, Stadte und Gemeinden und juris-
tische Personen 6ffentlichen Rechts sind verpflichtet, der Agentur jene Daten zu
Ubermitteln, die diese zur Erfullung ihrer Aufgaben bendtigt. Zum Zweck der
Bekadmpfung Ubertragbarer Krankheiten sind zur Vermeidung unmittelbar dro-
hender schwerwiegender Gesundheitsgefahrdungen auch personenbezogene Da-
ten bekannt zu geben, wenn die Agentur im Auftrag der zur Vollziehung von
Rechtsvorschriften zur Bekampfung Ubertragbarer Krankheiten zustandigen Be-
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hérden dies zur Ermittlung der Infektionsguelle unbedingt bendtigt.

(6) Die Agentur ist verpflichtet, Befunde, die im Hinblick auf Rechtsvor-
schriften zur Bekampfung Ubertragbarer Krankheiten relevant sind, sowie alle
sonstigen damit zusammenhéangenden Informationen den zustandigen Behdrden
umgehend zu Ubermitteln.

§10. (1)

(2) In Bezug auf Angelegenheiten

1. geméR § 8 Abs. 2 Z 1 bis 7, einschlieBlich der diesbeziiglich gemaR § 8
Abs. 3, 6 und 7 wahrzunehmenden Aufgaben, oder

2. gemal § 6 Abs. 1 sowie § 8 Abs. 2 Z 8 bis 12, einschlieBlich der diesbe-
ziiglich geméaR 8§ 8 Abs. 3, 6 und 7 wahrzunehmenden Aufgaben,

sind im Falle der Z 1 dem Bundesminister fir Gesundheit und Frauen, im Falle
der Z 2 dem Bundesminister fir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Was-
serwirtschaft alle zur Erfullung seiner Aufgaben erforderlichen Auskiinfte zu
erteilen und auf entsprechende Aufforderung alle entsprechenden Unterlagen zu
Ubermitteln. Im Falle des ersten Satzes Z 1 kann der Bundesminister fir Gesund-
heit und Frauen der Geschaftsfiilhrung, insbesondere in Erflllung seines Auf-
sichtsrechtes, allgemeine Weisungen oder Weisungen im Einzelfall erteilen. Im
Falle des ersten Satzes Z 2 kann der Bundesminister fir Land- und Forstwirt-
schaft, Umwelt und Wasserwirtschaft der Geschaftsfihrung, insbesondere in
Erfallung seines Aufsichtsrechtes, allgemeine Weisungen oder Weisungen im
Einzelfall erteilen. Diese Weisungen sind schriftlich zu erteilen und zu begriin-
den.

1. gemdR § 6a Abs. 1 sowie 8 8 Abs. 2 Z 1 bis 7 und Z 13bis 15, einschliel3-
lich der diesbeziiglich gemall 88 Abs. 3, 6 und 7 wahrzunehmenden
Aufgaben, oder*

§ 11. (1) bis (5)

§ 11. (1) bis (5)

(5a) Zur Beratung der Agentur und des Bundesministers fiir Gesundheit und
Frauen in Angelegenheiten des Arzneimittelwesens ist der Arzneimittelbeirat
heranzuziehen.

8 12. (1) Der Bund hat der Agentur fur die Aufwendungen, die ihr im Zu-
sammenhang mit der Erfullung der in den 88 6 und 8 angefihrten Aufgaben ent-
stehen,..

8 12. (1) Der Bund hat der Agentur fur Aufwendungen, die ihr im Zusam-
menhang mit der Erfullung der in den §§ 6 und 8 Abs. 1, Abs. 2 Z 1 bis 12 ein-
schlieRlich der diesbeziiglich geméR § 8 Abs. 3, 6 und 7 wahrzunehmenden Auf-
gaben entstehen,

(3a) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat bis zum 31. De-
zember 2005 eine Bareinlage von 2 Millionen Euro einzubringen.

(7) Die in den Abs. 1 bis 6 genannten Betrége sind jeweils je zur Halfte vom

(7) Die in den Abs. 1 bis 3, 4 und 6 genannten Betrége sind jeweils zur
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Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen und vom Bundesministerium fir
Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft zu tragen. Betrage
gemal Abs. 5, die aufgrund der Ubertragung weiterer Aufgaben gemaR § 19
Abs. 2 vergutet werden, sind jedoch zur Ganze vom Bundesministerium fir
Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft zu tragen.

Hélfte vom Bundesministerium fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Was-
serwirtschaft und vom Bundesministerium fur Gesundheit und Frauen zu tragen.
Werden der Agentur gemall 8 8 Abs. 8 oder § 19 Abs. 2 weitere Aufgaben Uber-
tragen, so sind die damit verbundenen Aufwendungen durch das jeweils bertra-
gende Bundesministerium zu tragen, wenn dies trotz wirtschaftlicher, sparsamer
und zweckmadRiger Gebarung der Agentur und wirtschaftlicher Fiihrung der Ge-
schéfte unter Bedachtnahme auf Rationalisierungsmalinahmen erforderlich ist.

(8) Das Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen hat der Agentur nach
MaRgabe der im jahrlichen Bundesfinanzgesetz furr diese Zwecke vorgesehenen
Mittel, fir Aufwendungen, die ihr mit der Erfillung der im § 6a und 8 Abs. 2
Z 13 bis 15 Ubertragenen Aufgaben entstehen, eine Leistungsabgeltung zu ge-
wéhren. Voraussetzung dafirr ist, dass zwischen dem Bundesministerium fir
Gesundheit und Frauen und der Geschéaftsfiihrung der Agentur eine Leistungsver-
einbarung Uber die Eckdaten der Leistungserfiillung abgeschlossen wird, und
diese Leistungsvereinbarung auch erfallt wird.

§13. (1)

(1a) Bundesbeamte, die am 31. Dezember 2005 dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel angehdren, sind mit 1. Janner 2006 in die Zentralstelle des Bundes-
ministeriums fir Gesundheit und Frauen versetzt, und sind mit 1. Jinner 2006 der
Agentur zur dauernden Dienstleistung zugewiesen, solange sie nicht einer ande-
ren Dienststelle des Bundes zur dauernden Dienstsleitung zugewiesen werden.

(2a) Bundesheamte der Zentralstelle des Bundesministeriums fur Gesund-
heit und Frauen, die ausschlieRlich oder Uberwiegend Aufgaben besorgen, die in
den Aufgabenbereich geméaR § 6a Abs. 1 fallen, kénnen bis langstens 31. Dezem-
ber 2007 der Agentur zur dauernden Dienstleistung zugewiesen werden, solange
sie nicht einer anderen Dienststelle des Bundes zur dauernden Dienstleistung
zugewiesen werden.

(7a) Vertragsbedienstete, die am 31. Dezember 2005 dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel angehoren, sind mit 1. Janner 2006 Dienstnehmer der Agentur. Ab
diesen Zeitpunkten setzt die Agentur die Rechte und Pflichten des Bundes als
Dienstgeber gegentber diesen fort. Flr sie gelten die Bestimmungen des Dienst-
und Besoldungsrechts, insbesondere des Vertragsbedienstetengesetzes 1948,
BGBI. Nr. 86, weiter.

(8a) Vertragbedienstete der Zentralstelle des Bundesministeriums fiir Ge-
sundheit und Frauen, die ausschlieRlich oder Uberwiegend Aufgaben besorgen,
die in den Aufgabenbereich gemél § 6a Abs. 1 fallen, kénnen bis langstens 31.
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Dezember 2007 der Agentur zur dauernden Dienstleistung zugewiesen werden.
Ab diesem Zeitrpunkt sind sie Dienstnehmer der Agentur und setzt die Agentur
die Rechte und Pflichten des Bundes als Dienstgeber gegeniiber diesen fort. Fir
sie gelten die Bestimmungen des Dienst- und Besoldungsrechts, insbesondere des
Vertragshedienstetengesetzes 1948, BGBI. Nr. 86, weiter.

(13) Fur die Befriedigung der bezugsrechtlichen Anspriiche haftet der Bund
den Bediensteten gemald Abs. 7 bis 9 wie ein Ausfallbirge (§ 1356 ABGB). Die
Hohe dieser Haftung ist mit jenem Betrag begrenzt, der sich am 31. Mai 2002 aus
dem flir den aktiven Bediensteten mafgeblich gewesenen Besoldungsverhaltnis
unter Berlicksichtigung seiner Verwendung zu diesem Zeitpunkt zuziglich der in
diesem Besoldungsverhéltnis vorgesehenen regelméRigen Vorriickungen ergibt.

(13) Fur die Befriedigung der bezugsrechtlichen Anspriiche haftet der Bund
den Bediensteten gemal? Abs. 7 bis 9 wie ein Ausfallbiirge (§ 1356 ABGB). Die
Hohe dieser Haftung ist hinsichtlich der in Abs. 7, 8 und 9 genannten Bedienste-
ten mit jenem Betrag begrenzt, der sich am 31. Mai 2002 aus dem fiir den aktiven
Bediensteten mal3geblich gewesenen Besoldungsverhéltnis unter Beriicksichti-
gung seiner Verwendung zu diesem Zeitpunkt zuzuglich der in diesem Besol-
dungsverhéltnis vorgesehenen regelméfigen Vorriickungen ergibt. Die Hohe
dieser Haftung ist hinsichtlich der in Abs. 7a und Abs. 8a genannten Bediensteten
mit jenem Betrag begrenzt, der sich am 31. Dezember 2005 aus dem fiir den
aktiven Bediensteten maBgeblich gewesenen Besoldungsverhéltnis unter Berlick-
sichtigung seiner Verwendung zu diesem Zeitpunkt zuziiglich der in diesem Be-
soldungsverhaltnis vorgesehenen regelméRigen Vorrickungen ergibt.

(14) Die Dienstaufsicht einschlieBlich der Auslibung des diesbeziglichen
Weisungsrechtes gegeniiber den in den Abs. 1 bis 4 genannten Bundesbeamten
hat durch den Leiter des Bundesamtes fiir Ernahrungssicherheit zu erfolgen, der
in dieser Funktion im Falle des Abs. 1 Z 1, des Abs. 2 und der Abs. 3 und 4 an
die Weisungen des Bundesministers fir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und
Wasserwirtschaft und im Falle des Abs. 1 Z 2 an die Weisungen des Bundesmi-
nisters fiir Gesundheit und Frauen gebunden ist.

(14) Die Dienstaufsicht einschlieRlich der Auslbung des diesbeziiglichen
Weisungsrechtes gegeniiber den in den Abs.1 Z 1, Abs. 2, 3 und 4 genannten
Bundesbeamten hat durch den Leiter des Bundesamtes fiir Erndhrungssicherheit
zu erfolgen, der in dieser Funktion an die Weisungen des Bundesministers flr
Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft gebunden ist. Die
Dienstaufsicht einschlieRlich der Austibung des diesbeziiglichen Weisungsrechtes
gegeniber den in Abs. 1 Z 2, Abs. 1a und Abs. 2a genannten Bundesbeamten hat
durch das Mitglied der Agentur des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheits-
wesen zu erfolgen, das dabei an die Weisungen des Bundesministers fir Ge-
sundheit und Frauen gebunden ist.

8 14. (1) Die gemé&R § 13 Abs. 1 bis 4 der Agentur zur Dienstleistung zuge-
wiesenen Bundesbeamten haben, wenn sie innerhalb von funf Jahren nach dem
In-Kraft-Treten dieses Bundesgesetzes ihren Austritt aus dem Bundesdienst er-
klaren, Anspruch auf die Aufnahme in ein Arbeitsverhaltnis zur Agentur mit
Wirksamkeit von dem dem Austritt folgenden Monatsersten und nach den zu
diesem Zeitpunkt fiir neu eintretende Arbeitnehmer giiltigen Bestimmungen. Fir
sie gilt 8 13 Abs. 13 sinngem&l mit der MaRgabe, dass diese Haftung nur fur jene
bis dem dem Austritt folgenden Monatsersten entstandenen Forderungen gilt. Die
beim Bund verbrachte Dienstzeit ist dabei fiir alle dienstzeitabhangigen Ansprii-
che anzurechnen.

8 14. (1) Die gemé&R § 13 Abs. 1 bis 4 der Agentur zur Dienstleistung zuge-
wiesenen Bundesbeamten haben, wenn sie innerhalb von funf Jahren nach dem
In-Kraft-Treten dieses Bundesgesetzes ihren Austritt aus dem Bundesdienst er-
klaren, Anspruch auf die Aufnahme in ein Arbeitsverhaltnis zur Agentur mit
Wirksamkeit von dem dem Austritt folgenden Monatsersten und nach den zu
diesem Zeitpunkt flr neu eintretende Arbeitnehmer giiltigen Bestimmungen. Die
gemal 8 13 Abs. 1a und Abs. 2a der Agentur zur Dienstleistung zugewiesenen
Bundesbeamten haben, wenn sie innerhalb von fiinf Jahren nach dem In-Kraft-
Treten des Bundesgesetzes, BGBI. | Nr. xx/2004 ihren Austritt aus dem Bundes-
dienst erklaren, Anspruch auf die Aufnahme in ein Arbeitsverhéltnis zur Agentur
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mit Wirksamkeit von dem dem Austritt folgenden Monatsersten und nach den zu
diesem Zeitpunkt fiir neu eintretende Arbeitnehmer giltigen Bestimmungen. Fir
sie gilt § 13 Abs. 13 sinngemall mit der MaRgabe, dass diese Haftung nur fiir jene
bis dem dem Austritt folgenden Monatsersten entstandenen Forderungen gilt. Die
beim Bund verbrachte Dienstzeit ist dabei fiir alle dienstzeitabhangigen Ansprii-
che anzurechnen.

(3) Jene Dienstnehmer der Agentur, die am 31. Mai 2002 einer der in § 13
genannten nachgeordneten Dienststellen oder einer der in § 13 genannten Zent-
ralstellen angehort haben und in ein Dienstverhaltnis zum Bund wechseln, sind so
zu behandeln, als ob es sich bei ihrem vorangegangenen Dienstverhéltnis zur
Agentur um ein Dienstverhaltnis zum Bund gehandelt hétte.

(3) Jene Dienstnehmer der Agentur, die am 31. Mai 2002 einer der in § 13
genannten nachgeordneten Dienststellen oder einer der in § 13 genannten Zent-
ralstellen angehdért haben und in ein Dienstverhaltnis zum Bund wechseln, sind so
zu behandeln, als ob es sich bei ihrem vorangegangenen Dienstverhaltnis zur
Agentur um ein Dienstverhéltnis zum Bund gehandelt hatte. Hinsichtlich der in
8 13 Abs. 1a, 2a, 7a und 8a angeflhrten Personen gilt als Stichtag im Sinne des
ersten Satzes der 31. Dezember 2005.

(4) Der Abschluss sondervertraglicher Regelungen nach 8§ 36 des Vertrags-
bedienstetengesetzes 1948, BGBI. Nr. 86, ist mit den ehemaligen Vertragsbe-
diensteten des Bundes geméBR 8 13 Abs.7 bis 9 nicht mehr zuldssig. Diese
Dienstnehmer haben, wenn sie innerhalb eines Jahres nach dem Wirksamwerden
des fiir die neu eintretenden Bediensteten geltenden Kollektivvertrages oder einer
Einzelvereinbarung ihre Bereitschaft zum Ausscheiden aus dem Dienstverhéltnis
nach den auf sie weiter anzuwendenden Bestimmungen des Vertragsbedienste-
tengesetzes 1948 erkldren, Anspruch auf gleichzeitige Aufnahme in ein Arbeits-
verhdltnis zur Agentur nach den fur Neueintretende geltenden Rechtsgrundlagen.
Ein Anspruch auf Abfertigung besteht im Zusammenhang mit diesem Ausschei-
den nicht. Die im vorangegangenen Dienstverhaltnis verbrachte Dienstzeit ist in
diesem Fall fir alle zeitabhangigen Rechte zu beriicksichtigen.

(4) Der Abschluss sondervertraglicher Regelungen nach § 36 des Vertrags-
bedienstetengesetzes 1948, BGBI. Nr. 86, ist mit den ehemaligen Vertragsbe-
diensteten des Bundes gemall § 13 Abs. 7 bis 9 nicht mehr zuldssig. Diese
Dienstnehmer haben, wenn sie innerhalb eines Jahres nach dem Wirksamwerden
des fiir die neu eintretenden Bediensteten geltenden Kollektivvertrages oder einer
Einzelvereinbarung ihre Bereitschaft zum Ausscheiden aus dem Dienstverhéltnis
nach den auf sie weiter anzuwendenden Bestimmungen des Vertragsbedienste-
tengesetzes 1948 erkldren, Anspruch auf gleichzeitige Aufnahme in ein Arbeits-
verhéltnis zur Agentur nach den flir Neueintretende geltenden Rechtsgrundlagen.
Fur Personen nach 8 13 Abs. 7a und 8a beginnt die einjahrige Frist mit dem Zu-
weisungsdatum, wenn zu diesem Zeitpunkt bereits ein Kollektivvertrag fir neu
eintretende Bedienstete wirksam ist. Ein Anspruch auf Abfertigung besteht im
Zusammenhang mit diesem Ausscheiden nicht. Die im vorangegangenen Dienst-
verhéltnis verbrachte Dienstzeit ist in diesem Fall fir alle zeitabhdngigen Rechte
zu beriicksichtigen.

§ 17. (1) Die Agentur tritt als Gesamtrechtsnachfolgerin des Bundes hin-
sichtlich der in § 18 Abs. 1 oder 2 genannten Bundesanstalten oder -amter in alle
bestehenden Rechte und Pflichten mit 1. Juni 2002 ein. Die Gesamtrechtsnach-
folge ist in das Firmenbuch einzutragen.

§ 17. (1) Die Agentur tritt als Gesamtrechtsnachfolgerin des Bundes hin-
sichtlich der in § 18 Abs. 1 oder 2 genannten Bundesanstalten oder -dmter in alle
bestehenden Rechte und Pflichten mit 1. Juni 2002 ein. ,,Die Agentur tritt als
Gesamtrechtsnachfolgerin des Bundes hinsichtlich der in § 18 Abs. 1a genannten
Bundesanstalt in alle bestehenden Rechte und Pflichten mit 1. Janner 2006
ein.Die Gesamtrechtsnachfolge ist in das Firmenbuch einzutragen.

(2) Das zum 31. Mai 2002 sich in den Bundesanstalten oder -amtern gemaf
8§ 18 Abs. 1 oder 2 befindende und im Eigentum des Bundes stehende Zugehér,

(2) Das zum 31. Mai 2002 sich in den Bundesanstalten oder -amtern gemaf
8 18 Abs. 1 oder 2 befindende und im Eigentum des Bundes stehende Zugehdr,
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insbesondere Maschinen, Gerate, Kraftfahrzeuge, Betriebsmittel, Einrichtungen
und Tierbestand, sowie die Liegenschaften Katastralgemeinde 14412 Petzenkir-
chen, Einlagezahl 176, und Katastralgemeinde 14014 Grabenegg, Einlagezahl
153, gehen mit 1. Juni 2002 in das Eigentum der Agentur uber.

inshesondere Maschinen, Gerate, Kraftfahrzeuge, Betriebsmittel, Einrichtungen
und Tierbestand, sowie die Liegenschaften Katastralgemeinde 14412 Petzenkir-
chen, Einlagezahl 176, und Katastralgemeinde 14014 Grabenegg, Einlagezahl
153, gehen mit 1. Juni 2002 in das Eigentum der Agentur tber. Das in der Bun-
desanstalt gemaR § 18 Abs. 2a sich befindende und im Eigentum des Bundes
stehende Zugehor, insbesondere Maschinen, Gerate, Kraftfahrzeuge, Betriebsmit-
tel, Einrichtungen und Tierbestand, geht mit 1. Jdnner 2006 in das Eigentum der
Agentur Uber.

§18. (1)

§18. (1)

(1a) Die Agentur umfasst mit 1. Janner 2006 als bis dahin nachgeordneten
Dienststellenbereich des Bundesministeriums fiir Gesundheit und Frauen das
Bundesinstitut fur Arzneimittel.

(5a) Die zum Zeitpunkt der Ausgliederung beim Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel eingerichteten Personalvertretungsorgane bleiben bis zum Ablauf der am 1.
Janner 2006 laufenden Funktionsperiode bestehen. Ab 1. Janner 2006 obliegt den
bestehenden Dienststellenausschiissen die Funktion des Betriebsrates im Sinne
des Arbeitsverfassungsgesetzes, BGBI. Nr. 22/1974. Die bestehenden Personal-
vertretungsorgane haben vor Ablauf ihrer Funktionspersiode fiir die rechtzeitige
Ausschreibung von Betriebsratswahlen zu sorgen.

§19. (1) ...(14)

§19. (1) ...(14)

(15) Einnahmen aus Tatigkeiten gemal den 8§ 6 und 8, wie insbesondere
Gebiihreneinnahmen, sind Einnahmen der Agentur. Die Agentur hat die Blicher
in Bezug auf die Aufgaben gemaR § 8 Abs. 7 in einem gesonderten Rechnungs-
kreis und kostenrechnungsméRig gesondert zu fihren. AulRerdem ist im Jahresab-
schluss der Agentur dieser Aufgabenbereich in einem gesonderten Abschnitt
auszuweisen.

(15) Einnahmen aus Téatigkeiten gemé&R den 8§ 6, 6a und 8, wie inshesonde-
re Gebiihreneinnahmen, sind Einnahmen der Agentur. Die Agentur hat die Bi-
cher in Bezug auf die Aufgaben gemaR § 8 Abs. 7 sowie in Bezug auf die Aufga-
ben gemal §8 6a und 8 Abs. 2 Z 13 bis 15 jeweils in einem gesonderten Rech-
nungskreis und kostenrechnungsméRig gesondert zu fiihren. Auflerdem sind im
Jahresabschluss der Agentur diese Aufgabenbereiche jeweils in einem gesonder-
ten Abschnitt auszuweisen. Die Geschéaftsfiihrung der Agentur hat sicherzustel-
len, dass Einnahmen nach 8 6a ausschlief3lich zur Finanzierung der in den §§ 6a
und 8 Abs. 2 Z 13 bis 15 genannten Aufgaben verwendet werden.

(18) § 1, die Uberschrift vor § 3, § 3a samt Uberschrift, die Uberschriften
vor 8 4 und §5, die Uberschrift des Zweiten Hauptstiickes, die Uberschrift vor
§ 6, § 6a samt Uberschrift, §8 Abs.2 Z 1 bis 3 und Z 13 bis 15, Abs. 3 Z 2,
Abs. 4, Abs. 7 und Abs. 8, 89 Abs. 3, 5und 6, 810 Abs.2 Z 1, § 11 Abs. 5a,
8 12 Abs. 1 Einleitungssatz, Abs. 3a, Abs. 7 und Abs. 8, § 13 Abs. 1a, 2a, 7a, 8a,
13 und 14, § 14 Abs. 1 zweiter Satz, Abs. 3 und Abs. 4, § 17 Abs. 1 zweiter Satz
und Abs. 2, § 18 Abs. 1a und Abs. 5a, § 19 Abs. 11, 15, 18, 19 und 20 sowie § 20
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in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. x/2004 treten mit 1. Janner 2006
in Kraft.

(19) Die Bestellung der Mitglieder des Bundesamtes flr Sicherheit im Ge-
sundheitswesen kann mit Wirksamkeit 1. Jdnner 2006 bereits vor diesem Zeit-
punkt erfolgen. Der Gebihrentarif gemal § 6a Abs. 6 kann bereits vor dem 1.
Janner 2006 erlassen werden, er ist jedoch friihestens mit diesem Zeitpunkt in
Kraft zu setzen

(20) Die Geschéftsfiihrung hat bis 1. Janner 2006 ein im Hinblick auf die
weiteren Aufgaben nach § 6a und § 8 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. |
Nr. xx/2004 ein ergénztes Unternehmenskonzept vorzulegen, das der Genehmi-
gung des Bundesministers fiir Gesundheit und Frauen und des Bundesministers
fur Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft bedarf. Dieses hat
insbesondere die in § 10 Abs. 1 letzter Satz enthaltenen Elemente zu enthalten
und vorzusehen, dass die Aufgaben nach § 8 Abs. 2 Z 13 bis 15 in einem eigenen
Bereich zusammenzufassen sind, der unter der fachlichen Leitung einer fachlich
geeigneten Person steht.

§ 20. (1) Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ist, soweit die Abs. 2
bis 5 nicht anderes bestimmen, der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen
und der Bundesminister fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirt-
schaft betraut, und zwar hinsichtlich des § 7 Abs. 2 zweiter Satz, Abs. 5 zweiter
Satz und Abs. 4 sowie des § 12 Abs. 3 zweiter Satz im Einvernehmen mit dem
Bundesminister fiir Finanzen.

§ 20. (1) Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ist, soweit die Abs. 2
bis 5 nicht anderes bestimmen, der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen
und der Bundesminister fir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirt-
schaft betraut, und zwar hinsichtlich des § 7 Abs. 2 zweiter Satz, Abs. 4 und
Abs. 5 zweiter Satz sowie des 8§ 12 Abs. 3 zweiter Satz im Einvernehmen mit
dem Bundesminister fuir Finanzen.

(2) Mit der Vollziehung der 88 8 Abs. 2 Z 1 bis 7, 10 Abs. 2 zweiter Satz,
10 Abs. 371,11 Abs. 2, 3und 6, 13 Abs. 1 Z 2 und 18 Abs. 1 dieses Bundesge-
setzes ist der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen betraut.

(2) Mit der Vollziehung der §8 6a - hinsichtlich des Abs. 4 im Einverneh-
men mit dem Bundesminister fur Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Was-
serwirtschaft -, 8 Abs. 2 Z 1 bis 7 und Z 13 bis 15, 8 Abs. 8, 10 Abs. 2 zweiter
Satz, 10 Abs.3 Z 1, 11 Abs. 2, 3, 5a und 6, 13 Abs. 1 Z 2, Abs. 1a, Abs. 2a,
Abs. 7a und Abs. 8a, 13 Abs. 14 zweiter Satz, 18 Abs. 1 und 1la und 19 Abs. 19
und 20 dieses Bundesgesetzes ist der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen
betraut.

(3) Mit der Vollziehung der 88 6 - hinsichtlich des Abs. 4 im Einvernehmen
mit dem Bundesminister fir Gesundheit und Frauen -, 8 Abs. 2 Z 8 bis 12, 10
Abs. 2 dritter Satz, 10 Abs.3Z 2, 11 Abs. 4,5und 7, 13 Abs. 1 Z 1, 13 Abs. 2,
13 Abs. 3, 13 Abs. 4, 13 Abs. 5, 13 Abs. 6, 13 Abs. 8, 13 Abs. 9, 13 Abs. 10, 13
Abs. 11, 18 Abs. 2 und 19 Abs. 2 dieses Bundesgesetzes ist der Bundesminister
fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft betraut.

(3) Mit der Vollziehung der §8 6 - hinsichtlich des Abs. 4 im Einvernehmen
mit dem Bundesminister fir Gesundheit und Frauen -, 8 Abs. 2 Z 8 bis 12, 10
Abs. 2 dritter Satz, 10 Abs. 3 Z2, 11 Abs. 4, 5und 7, 13 Abs. 1 Z 1, 13 Abs. 2,
13 Abs. 3, 13 Abs. 4, 13 Abs. 5, 13 Abs. 6, 13 Abs. 8, 13 Abs. 9, 13 Abs. 10, 13
Abs. 11, 13 Abs. 14 erster Satz, 18 Abs. 2 und 19 Abs. 2 dieses Bundesgesetzes
ist der Bundesminister fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirt-
schaft betraut.
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(4) Mit der Vollziehung der 88 12 - ausgenommen § 12 Abs. 3 zweiter Satz
-, 13 Abs. 13, 14 Abs. 1 zweiter Satz, 14 Abs. 2 dritter Satz und 15 ist der Bun-
desminister fur Finanzen im Einvernehmen mit dem Bundesminister fir Land-
und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft und dem Bundesminister fiir
Gesundheit und Frauen betraut.

(4) Mit der Vollziehung der §8 12 - ausgenommen § 12 Abs. 3 zweiter Satz
-, 13 Abs. 13, 14 Abs. 1 dritter Satz, 14 Abs. 2 dritter Satz und 15 ist der Bun-
desminister fiir Finanzen im Einvernehmen mit dem Bundesminister fir Land-
und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft und dem Bundesminister fir
Gesundheit und Frauen betraut.

(5) Mit der Vollziehung des § 10 Abs. 3 Z 3 ist der Bundesminister fir Fi-
nanzen betraut.

(5) Mit der Vollziehung des § 10 Abs. 3 Z 3 ist der Bundesminister fur Fi-
nanzen betraut.

Artikel 11

Anderung des Arzneimittelgesetzes

Geltende Fassung

Vorgeschlagene Fassung

§2a. (1)....(6)

(7) ,,Inspektion® ist eine durch das Bundesministerium fir Gesundheit und
Frauen oder durch einen von ihm beauftragten Sachverstdndigen oder durch eine
ausliandische Gesundheitsbehorde durchgefiihrte Uberpriifung von Unterlagen,
Einrichtungen, Aufzeichnungen, Qualitatssicherungssystemen und allen sonstigen
Ressourcen, die nach Ansicht des Bundesministeriums flr Gesundheit und Frau-
en oder einer auslandischen Gesundheitshehérde im Zusammenhang mit der
klinischen Prifung stehen. Diese kénnen sich in dem Prifzentrum, in den Ein-
richtungen des Sponsors oder des Auftragsforschungsinstituts oder in sonstigen
Einrichtungen (zB in Labors, bei Ethikkommissionen), die nach Ansicht des
Bundesministeriums fur Gesundheit und Frauen oder einer auslandischen Ge-
sundheitsbehdrde zu inspizieren sind, befinden.

§2a. (1)....(6)

(7) ,Inspektion* ist eine durch das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesund-
heitswesen oder durch einen von ihm beauftragten Sachverstdndigen oder durch
eine auslandische Gesundheitsbehérde durchgefiihrte Uberpriifung von Unterla-
gen, Einrichtungen, Aufzeichnungen, Qualitatssicherungssystemen und allen
sonstigen Ressourcen, die nach Ansicht des Bundesamts flir Sicherheit im Ge-
sundheitswesenoder einer auslédndischen Gesundheitsbehdrde im Zusammenhang
mit der klinischen Prufung stehen. Diese kdnnen sich in dem Priifzentrum, in den
Einrichtungen des Sponsors oder des Auftragsforschungsinstituts oder in sonsti-
gen Einrichtungen (zB in Labors, bei Ethikkommissionen), die nach Ansicht des
Bundesamts flr Sicherheit im Gesundheitswesenoder einer auslandischen Ge-
sundheitsbehdrde zu inspizieren sind, befinden.

Zulassung von Arzneispezialitaten

Zulassung von Arzneispezialitaten

8 11. (1) Arzneispezialitaten durfen im Inland erst abgegeben oder fir die
Abgabe im Inland bereitgehalten werden, wenn sie vom Bundesminister fir Ge-
sundheit und Frauen zugelassen sind, ..............

8 11. ,,Arzneispezialitaten durfen im Inland erst abgegeben oder fir die Ab-
gabe im Inland bereitgehalten werden, wenn sie nach der Rechtslage vor In-Kraft-
Treten des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. xx/2004 vom Bundesminister fir Ge-
sundheit und Frauen oder ab 1. Janner 2006 vom Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen zugelassen sind,

(2a) Homdopathische Arzneispezialitaten unterliegen nicht der Zulassung,
wenn sie

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

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

1. nur wirksame Bestandteile enthalten, die im homd&opathischen Teil eines
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Arzneibuches einer Vertragspartei des Abkommens Uber den Europdi-
schen Wirtschaftsraum beschrieben sind, und nach einer homdopathi-
schen Herstellungsvorschrift hergestellt werden, die dort beschrieben ist,

Arzneibuches einer Vertragspartei des Abkommens (ber den Europdi-
schen Wirtschaftsraum beschrieben sind, und nach einer homdopathi-
schen Herstellungsvorschrift hergestellt werden, die dort beschrieben ist,

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

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

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

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

4. nur in Verdiunnungen abgegeben werden, bei denen nach dem Stand der
Wissenschaften auch ohne Beurteilung im Einzelfall die Voraussetzun-
gen dieses Bundesgesetzes flir die Abgabe der Arzneispezialitat gewahr-
leistet erscheinen. Der Bundesminister flir Gesundheit, Sport und Kon-
sumentenschutz hat durch Verordnung zu bestimmen, in welchen Ver-
dunnungsgraden hom@opathische Arzneispezialitdten diese Vorausset-
zungen erfillen.

4. nur in Verdunnungen abgegeben werden, bei denen nach dem Stand der
Wissenschaften auch ohne Beurteilung im Einzelfall die Voraussetzun-
gen dieses Bundesgesetzes flr die Abgabe der Arzneispezialitat gewéahr-
leistet erscheinen. Der Bundesminister fir Gesundheit, Sport und Kon-
sumentenschutz hat durch Verordnung zu bestimmen, in welchen Ver-
dunnungsgraden hom@opathische Arzneispezialitdten diese Vorausset-
zungen erfillen.

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

Diese homdopathischen Arzneispezialititen diirfen im Inland nur abgegeben oder
fiir die Abgabe bereitgehalten werden, wenn sie nach der Rechtslage vor In-Kraft-
Treten des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2004 beim Bundesministerium fir
Gesundheit und Frauen oder ab 1. J&nner 2006 beim Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen angemeldet und gemal § 27 registriert wurden.

(9) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen hat im Einzelfall durch
Bescheid festzustellen, dal eine radioaktive Arzneispezialitat keiner Zulassung
bedarf, wenn der pharmazeutische Unternehmer belegt, daf? diese............

(9) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat im Einzelfall
durch Bescheid festzustellen, daf3 eine radioaktive Arzneispezialitat keiner Zulas-
sung bedarf, wenn der pharmazeutische Unternehmer belegt, daf diese ............

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

8 11a. (1) Arzneimittel, die Antigene oder Halbantigene enthalten und der
Erkennung von spezifischen Abwehr- und Schutzstoffen, der Desensibilisierung
oder der Hyposensibilisierung dienen, durfen, sofern es sich nicht um zulas-
sungspflichtige Arzneispezialitaten handelt, im Inland nur abgegeben oder fir die
Abgabe im Inland bereitgehalten werden, wenn das Bundesamt furr Sicherheit im
Gesundheitswesen das bei diesem Arzneimittel zur Anwendung zu bringende
Herstellungsverfahren einschlie8lich der chemisch pharmazeutischen Dokumen-
tation durch Bescheid zugelassen hat.

8 11c. (1) Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen im Sinne des 8 1 Abs. 3Z 9
dirfen, sofern diese im voraus stets in gleicher Zusammensetzung hergestellt und
unter der gleichen Bezeichnung in einer zur Abgabe im Kleinverkauf bestimmten

8 11c. (1) Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen im Sinne des 8 1 Abs. 329
durfen, sofern diese im voraus stets in gleicher Zusammensetzung hergestellt und
unter der gleichen Bezeichnung in einer zur Abgabe im Kleinverkauf bestimmten
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Form in Verkehr gebracht werden, im Inland nur abgegeben oder fiir die Abgabe
im Inland bereitgehalten werden, wenn dies dem Bundesministerium fur Gesund-
heit und Frauen gemeldet und die Entgegennahme der Meldung durch den Bun-
desminister fiir Gesundheit und und Frauen unter Vergabe einer fortlaufenden
Nummer bestétigt wurde. Der Meldung sind jene Muster und Unterlagen beizu-
fiigen, die fir die Beurteilung von Qualitdt und Unbedenklichkeit erforderlich
sind. Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen kann durch Verordnung
néhere Bestimmungen (ber die der Meldung anzuschlieBenden Muster und Un-
terlagen erlassen.

Form in Verkehr gebracht werden, im Inland nur abgegeben oder fiir die Abgabe
im Inland bereitgehalten werden, wenn dies dem Bundesamt furr Sicherheit im
Gesundheitswesen gemeldet und die Entgegennahme der Meldung durch das
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen unter Vergabe einer fortlaufen-
den Nummer bestétigt wurde. Der Meldung sind jene Muster und Unterlagen
beizufugen, die fur die Beurteilung von Qualitat und Unbedenklichkeit erforder-
lich sind. Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen kann durch Verordnung
néhere Bestimmungen Uber die der Meldung anzuschlieBenden Muster und Un-
terlagen erlassen.

(3) &3 gilt sinngemaR fiir Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen im Sinne
des § 1 Abs. 3 Z 9. Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat das Inver-
kehrbringen dieser Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen zu untersagen, wenn es
nach dem jeweiligen Stand der Wissenschaften nicht als gesichert erscheint, dal3
sie bei einem Gebrauch, mit dem billigerweise gerechnet werden muf, keine
schadlichen Wirkungen haben.

(3) § 3 gilt sinngem&R flr Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen im Sinne
des § 1 Abs. 3 Z 9. Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat das
Inverkehrbringen dieser Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen zu untersagen,
wenn es nach dem jeweiligen Stand der Wissenschaften nicht als gesichert er-
scheint, dass sie bei einem Gebrauch, mit dem billigerweise gerechnet werden
muss, keine schadlichen Wirkungen haben.

§ 16a. (1)...

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

§ 16a. (1)...

(2) Entspricht die homdopathische Arzneispezialitat nicht diesem Bundesge-
setz oder sind die Unterlagen im Sinne des Abs. 1 offensichtlich unvollstdndig
oder fehlerhaft, so hat das Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen die
Registrierung durch Bescheid abzulehnen.

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

8 19a. (1) Der Zulassungsinhaber hat dem Bundesamts fur Sicherheit im Ge-
sundheitswesen drei bis sechs Monate vor Ablauf von fiinf Jahren nach Rechts-
kraft des Zulassungsbescheides und in der Folge vor Ablauf von jeweils weiteren
fiinf Jahren nachzuweisen, dal die Zulassungsvoraussetzungen nach dem letzten
Stand der Wissenschaften gegeben sind. Dariiber hinaus sind vorzulegen...........

(3) Der Zulassungsinhaber hat vorzusorgen, dass in seinem Unternehmen ei-
ne vollstandige Dokumentation aller Zulassungsunterlagen, deren Anderungen,
sowie samtliche Bescheide und amtliche Mitteilungen in Zusammenhang mit
dieser Arzneispezialitat jederzeit zur Verfugung steht. Dies gilt sinngemaR fir
den Inhaber einer Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport geméaR 8§ 20a.

Genehmigung fur den Vertrieb im Parallelimport

Genehmigung fur den Vertrieb im Parallelimport

8§ 20a. (1) Arzneispezialititen, die

§ 20a. (1) Arzneispezialitdten, die

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

1. einer in Osterreich auf der Grundlage dieses Bundesgesetzes zugelasse-
nen Arzneispezialitat (Bezugszulassung) entsprechen,
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2. von Unternehmen derselben Unternehmensgruppe wie die Arzneispezia-
litdt im Sinne der Z 1 hergestellt werden oder auch von voneinander un-
abhéangigen Unternehmen, wenn sie auf Grund von Vertragen mit ein und
demselben Lizenzgeber hergestellt werden, und

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

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

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

dirfen nur in Verkehr gebracht werden, wenn der Bundesminister fir Gesundheit
und Frauen eine Genehmigung fur den Vertrieb im Parallelimport erteilt hat.

durfen nur in Verkehr gebracht werden, wenn das Bundesamt flr Sicherheit im
Gesundheitswesen eine Genehmigung flr den Vertrieb im Parallelimport erteilt
hat.

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

2)...3)

(4) Arzneispezialitaten, die einer gemaB der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 erteilten Zulassung sowie Abs. 1 Z 2 und 3 entsprechen, dirfen nur
in Verkehr gebracht werden, wenn sie mit einer deutschsprachigen Kennzeich-
nung und Gebrauchsinformation versehen sind und vorher eine Meldung an die
Europdische Arzneimittelagentur und das Bundesamt fuir Sicherheit im Gesund-

8 21. (1) Unter Bedachtnahme auf die Erfordernisse einer umgehenden und
raschen Priifung von Antragen auf Genehmigung fir das Inverkehrbringen von
Arzneispezialitaten hat der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen ohne un-
notigen Aufschub, spétestens aber

8 21. (1) Unter Bedachtnahme auf die Erfordernisse einer umgehenden und
raschen Priifung von Antragen auf Genehmigung fir das Inverkehrbringen von
Arzneispezialitaten hat das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen ohne
unndtigen Aufschub, spétestens aber

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

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

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

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

einen Bescheid zu erlassen.

einen Bescheid zu erlassen.

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

Z. 1. Z.16

8 22. (1) Das Bundesamts fir Sicherheit im Gesundheitswesen hat einem
Antrag auf Zulassung einer Arzneispezialitat dann nicht stattzugeben, wenn.........

Z.1... Z.16

(2)..

(3) Sollte dies im Hinblick auf eine therapiegerechte Anwendung erforder-
lich sein, kann der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen durch Auflagen
vorschreiben, dal3 der Zulassungsinhaber die Arzneispezialitat binnen eines be-
stimmten Zeitraumes auch in bestimmten PackungsgréfRen in Verkehr zu bringen

2)...

(3) Sollte dies im Hinblick auf eine therapiegerechte Anwendung erforder-
lich sein, kann das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen durch Aufla-
gen vorschreiben, dal der Zulassungsinhaber die Arzneispezialitit binnen eines
bestimmten Zeitraumes auch in bestimmten PackungsgréRen in Verkehr zu brin-
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hat.

gen hat.

(4) Bei sinngemaler Geltung des Abs. 1 hat der Bundesminister fiir Gesund-
heit und Frauen einem Antrag auf Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelim-
port auch dann nicht stattzugeben, wenn die beantragte Arzneispezialitét nicht der
in Osterreich zugelassenen Arzneispezialitat entspricht, insbesondere weil die
Zusammensetzung nach Art und Menge der wirksamen Bestandteile nicht mit der
in Osterreich zugelassenen Arzneispezialitat tibereinstimmt, die Zusammenset-
zung (nach Art und Menge) der Hilfsstoffe nicht mit der in Osterreich zugelasse-
nen Arzneispezialitat Gbereinstimmt und das Auswirkungen auf die Wirksamkeit,
Qualitat und Unbedenklichkeit hat, sonstige Unterschiede zu der in Osterreich
zugelassenen Arzneispezialitat bestehen, die therapeutisch relevant sind, oder die
ubrigen Voraussetzungen des § 20a nicht erfillt sind.

(4) Bei sinngemaRer Geltung des Abs. 1 hat das Bundesamt fir Sicherheit
im Gesundheitswesen einem Antrag auf Genehmigung fiir den Vertrieb im Paral-
lelimport auch dann nicht stattzugeben, wenn die beantragte Arzneispezialitét
nicht der in Osterreich zugelassenen Arzneispezialitit entspricht, insbesondere
weil die Zusammensetzung nach Art und Menge der wirksamen Bestandteile
nicht mit der in Osterreich zugelassenen Arzneispezialitat (ibereinstimmt, die
Zusammensetzung (nach Art und Menge) der Hilfsstoffe nicht mit der in Oster-
reich zugelassenen Arzneispezialitat Gbereinstimmt und das Auswirkungen auf
die Wirksamkeit, Qualitdt und Unbedenklichkeit hat, sonstige Unterschiede zu
der in Osterreich zugelassenen Arzneispezialitit bestehen, die therapeutisch rele-
vant sind, oder die ubrigen VVoraussetzungen des § 20a nicht erfillt sind.

Aufhebung

Aufhebung

§23. (1)

(2) Wenn ein Aufhebungsgrund gemaR Abs. 1 Z 1 oder 2 vorliegt, dieser je-
doch mdglicherweise innerhalb angemessener Zeit durch den Zulassungsinhaber
beseitigt werden kann, kann der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen das
Ruhen der Zulassung verfiigen. Ebenso kann das Ruhen der Zulassung verfiigt
werden, wenn der Zulassungsinhaber seiner Verpflichtung gemaR § 19a nicht
nachkommen kann, weil die jeweilige Arzneispezialitit in Osterreich nicht in
Verkehr gebracht ist.

3)...

§23. (1)

(2) Wenn ein Aufhebungsgrund gemaR Abs. 1 Z 1 oder 2 vorliegt, dieser je-
doch mdglicherweise innerhalb angemessener Zeit durch den Zulassungsinhaber
beseitigt werden kann, kann das Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen
das Ruhen der Zulassung verfiigen. Ebenso kann das Ruhen der Zulassung ver-
fligt werden, wenn der Zulassungsinhaber seiner Verpflichtung geméaR § 19a nicht
nachkommen kann, weil die jeweilige Arzneispezialitit in Osterreich nicht in
Verkehr gebracht ist.

3)...

Anderungen

Anderungen

§ 24. (1) Jede Anderung der Daten, die fiir die Zulassung maBgebend waren,
ist dem Bundesministerium fir Gesundheitund Frauen unverziglich mitzuteilen.

§ 24. (1) Jede Anderung der Daten, die fiir die Zulassung maRgebend waren,
ist dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen unverziglich mitzuteilen.

(2) Anderungen an einer Arzneispezialitat hinsichtlich

(2) Anderungen an einer Arzneispezialitit hinsichtlich

1. Bezeichnung,

1. Bezeichnung,

2. Zusammensetzung,

2. Zusammensetzung,

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

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

4. Anwendungsgebiete ausgenommen deren Einschrankungen,

4. Anwendungsgebiete ausgenommen deren Einschrankungen,

5. Art der Anwendung und

5. Art der Anwendung und
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6. Dosierung bedirfen der Zulassung durch den Bundesminister fur Ge-
sundheitGesundheit und Frauen.

6. Dosierung bedirfen der Zulassung durch das Bundesamt fir Sicherheit
im Gesundheitswesen.

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

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

1. Eigenschaften und Wirksamkeit,

1. Eigenschaften und Wirksamkeit,

. Gegenanzeigen,

. Gegenanzeigen,

. Nebenwirkungen,

. Nebenwirkungen,

. Wechselwirkungen,

. Wechselwirkungen,

. Gewohnungseffekte,

. Gewohnungseffekte,

. besonderer Warnhinweise zur sicheren Anwendung und

. besonderer Warnhinweise zur sicheren Anwendung und

~N OO WD

. Wartezeit bedirfen der Zustimmung durch den Bundesminister fir Ge-
sundheitGesundheit und Frauen, es sei denn, diese Anderungen der
Kennzeichnung, Gebrauchsinformation oder Fachinformation sind aus-
schlieRlich im Hinblick auf eine verbesserte Produktsicherheit erforder-
lich.

(4)...

~N (O |0 W

. Wartezeit bedirfen der Zustimmung durch das Bundesamt firr Sicherheit
im Gesundheitswesen, es sei denn, diese Anderungen der Kennzeich-
nung, Gebrauchsinformation oder Fachinformation sind ausschlielich
im Hinblick auf eine verbesserte Produktsicherheit erforderlich.

@)....

(5) Anderungen an einer Arzneispezialitét, die nicht unter Abs. 2 oder 3 fal-
len, sind dem Bundesministerium fuir Gesundheit und Frauen zu melden.

(5) Anderungen an einer Arzneispezialitét, die nicht unter Abs. 2 oder 3 fal-
len, sind dem Bundesamt fuir Sicherheit im Gesundheitswesen zu melden.

(9) Anderungen homdopathischer Arzneispezialititen im Sinne des § 11
Abs. 2a sind dem Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen zu melden, es
sei denn, es handelt sich um Anderungen der Zusammensetzung oder um Ande-
rungen der Bezeichnung. Einer Meldung sind jene Unterlagen anzuschliel3en, die
eine Beurteilung der Anderung erméglichen. Anderungen der Zusammensetzung
oder der Bezeichnung unterliegen einer Neuanmeldung gemaR § 11 Abs. 2a und
einer Registrierung gemal § 27.

(9) Anderungen homdopathischer Arzneispezialititen im Sinne des § 11
Abs. 2a sind dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen zu melden, es
sei denn, es handelt sich um Anderungen der Zusammensetzung oder um Ande-
rungen der Bezeichnung. Einer Meldung sind jene Unterlagen anzuschliel3en, die
eine Beurteilung der Anderung ermdglichen. Anderungen der Zusammensetzung
oder der Bezeichnung unterliegen einer Neuanmeldung gemaR § 11 Abs. 2a und
einer Registrierung geman § 27.

8 24a. Gehen die Rechte an einer zugelassenen Arzneispezialitdt durch
Rechtsgeschéaft unter Lebenden oder im Erbwege vom Zulassungsinhaber auf
einen anderen gemaR § 14 zur Antragstellung auf Zulassung dieser Arzneispezia-
litdt Berechtigten (ber, so sind dem Bundesministerium fir Gesundheit und Frau-
en

8 24a. Gehen die Rechte an einer zugelassenen Arzneispezialitdt durch
Rechtsgeschéaft unter Lebenden oder im Erbwege vom Zulassungsinhaber auf
einen anderen gemal § 14 zur Antragstellung auf Zulassung dieser Arzneispezia-
litat Berechtigten Uber, so sind dem Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswe-
sen

1. sofern es sich um ein Rechtsgeschéft unter Lebenden handelt, vom bishe-

1. sofern es sich um ein Rechtsgeschaft unter Lebenden handelt, vom bishe-
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rigen Zulassungsinhaber eine Verzichtserklarung auf die Zulassung der
Arzneispezialitat und

rigen Zulassungsinhaber eine Verzichtserklarung auf die Zulassung der
Arzneispezialitat und

2. von demjenigen, auf den die Rechte an der Arzneispezialitat Gibergegan-
gen sind, eine Ubernahmeerklarung sowie alle geméaR § 24 erforderlichen
Mitteilungen

2. von demjenigen, auf den die Rechte an der Arzneispezialitat Gibergegan-
gen sind, eine Ubernahmeerklarung sowie alle geméaR § 24 erforderlichen
Mitteilungen

vorzulegen. Nach Einlangen dieser Erkldrungen im Bundesministerium fir Ge-
sundheit und Frauen gilt der Berechtigte im Sinne der Z 2 als Zulassungsinhaber
der Arzneispezialitat. Er tritt in alle Rechte und Pflichten ein, die im Zusammen-
hang mit der Zulassung der Arzneispezialitét stehen.

vorzulegen. Nach Einlangen dieser Erkl&drungen im Bundesamt fir Sicherheit im
Gesundheitswesen gilt der Berechtigte im Sinne der Z 2 als Zulassungsinhaber
der Arzneispezialitat. Er tritt in alle Rechte und Pflichten ein, die im Zusammen-
hang mit der Zulassung der Arzneispezialitét stehen.

Chargenfreigabe

Chargenfreigabe

8 26. (1) Der Chargenfreigabe unterliegen folgende fir die Anwendung am
oder im Menschen bestimmte Arzneispezialititen:

8 26. (1) Der Chargenfreigabe unterliegen folgende fir die Anwendung am
oder im Menschen bestimmte Arzneispezialitdten:

1. Arzneispezialitaten, die unter Verwendung von menschlichem Blut oder
Blutplasma als Ausgangsstoff hergestellt wurden, sowie

1. Arzneispezialitaten, die unter Verwendung von menschlichem Blut oder
Blutplasma als Ausgangsstoff hergestellt wurden, sowie

2. immunologische Arzneispezialitaten, die aus Impfstoffen, Toxinen, Sera
oder Allergenen bestehen, soweit es sich dabei um

2. immunologische Arzneispezialitaten, die aus Impfstoffen, Toxinen, Sera
oder Allergenen bestehen, soweit es sich dabei um

a) Lebendimpfstoffe,

a) Lebendimpfstoffe,

b) fir die Primarimmunisierung von Kleinkindern oder anderen Risiko-
gruppen verwendete Arzneimittel,

b) fiir die Primarimmunisierung von Kleinkindern oder anderen Risiko-
gruppen verwendete Arzneimittel,

c) bei Immunisierungsprogrammen im Rahmen des Offentlichen Ge-
sundheitswesens verwendete Arzneimittel, oder um

¢) bei Immunisierungsprogrammen im Rahmen des o6ffentlichen Ge-
sundheitswesens verwendete Arzneimittel, oder um

d) Arzneispezialitaten handelt, die neu zugelassen oder mit Hilfe neuar-
tiger Techniken hergestellt werden oder fur einen bestimmten Herstel-
ler neu sind. Diese Arzneispezialitaten unterliegen der Chargenfreiga-
be fiir einen niher zu bestimmenden Ubergangszeitraum.

d) Arzneispezialitdten handelt, die neu zugelassen oder mit Hilfe neuar-
tiger Techniken hergestellt werden oder fur einen bestimmten Herstel-
ler neu sind. Diese Arzneispezialitaten unterliegen der Chargenfreiga-
be fiir einen néher zu bestimmenden Ubergangszeitraum.

Bei Arzneispezialitaten der Z 2 lit. d hat der Bundesminister fiir Gesundheit und
Frauen durch Bescheid festzulegen, ob die jeweiligen Arzneispezialitdten neu
sind und fur welchen Zeitraum oder welche Anzahl von Chargen sie der Char-
genprifung unterliegen.

Bei Arzneispezialitdten der Z 2 lit. d hat das Bundesamt flr Sicherheit im Ge-
sundheitswesen durch Bescheid festzulegen, ob die jeweiligen Arzneispezialita-
ten neu sind und fir welchen Zeitraum oder welche Anzahl von Chargen sie der
Chargenpriifung unterliegen.

2)....

(3) Arzneispezialitdten gemdal Abs. 1 und 2 dirfen unbeschadet der Bestim-
mungen Uber die Zulassung von Arzneispezialitdten im Inland nur abgegeben
oder zur Abgabe bereitgehalten werden, wenn durch ein durch Verordnung des
Bundesministers fir Gesundheit und Frauen benanntes Prifinstitut festgestellt

(3) Arzneispezialitaten geméaR Abs. 1 und 2 durfen unbeschadet der Bestim-
mungen Uber die Zulassung von Arzneispezialitaten im Inland nur abgegeben
oder zur Abgabe bereitgehalten werden, wenn durch ein durch Verordnung des
Bundesministers fir Gesundheit und Frauen benanntes Prifinstitut festgestellt
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wurde, dass die Charge den im Rahmen der Zulassung genehmigten Spezifikatio-
nen, bei nicht zugelassenen Arzneispezialitdten dem Stand von Wissenschaft und
Technik entspricht. Die Entscheidung dartiber hat durch das benannte Institut
binnen 60 Tagen nach Einreichung eines entsprechenden Antrags sowie der er-
forderlichen Unterlagen zu erfolgen. Sie ist dem Antragsteller unverziiglich zur
Kenntnis zu bringen. Kommt es binnen 60 Tagen zu keiner positiven Stellung-
nahme, kann der Antragsteller binnen 14 Tagen beim Bundesministerium fur
soziale Sicherheit und Generationen einen Antrag auf Entscheidung durch den
Bundesminister fir Gesundheit und Frauen stellen.

wurde, dass die Charge den im Rahmen der Zulassung genehmigten Spezifikatio-
nen, bei nicht zugelassenen Arzneispezialitdten dem Stand von Wissenschaft und
Technik entspricht. Die Entscheidung dartiber hat durch das benannte Institut
binnen 60 Tagen nach Einreichung eines entsprechenden Antrags sowie der er-
forderlichen Unterlagen zu erfolgen. Sie ist dem Antragsteller unverziiglich zur
Kenntnis zu bringen. Kommt es binnen 60 Tagen zu keiner positiven Stellung-
nahme, kann der Antragsteller binnen 14 Tagen einen Antrag auf Entscheidung
durch das Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen stellen.

(4) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen hat Uber Antrag eine
Ausnahme vom Erfordernis der Chargenfreigabe im Sinne des Abs. 3 zu verfi-
gen, wenn dies im Hinblick auf die besondere Beschaffenheit, die Art der An-
wendung oder das Anwendungsgebiet dieser Arzneispezialitat ohne Beeintrachti-
gung der Arzneimittelsicherheit gerechtfertigt ist. Die Ausnahme ist zu widerru-
fen, wenn die Voraussetzungen dafiir nicht vorliegen. Auslandische Arzneispe-
zialitaten, die fur eine Zweckbestimmung im Sinne des § 5 Abs. 1 Z 6 bis 11 und
Z 13 bis 15 Arzneiwareneinfuhrgesetz eingeflhrt werden, unterliegen nicht der
Chargenfreigabe. Arzneispezialitdten, die durch die staatliche Prufstelle einer
anderen Vertragspartei des Abkommens tber den Europdischen Wirtschaftsraum
gepriift und mit der in Osterreich genehmigten Spezifikationen konform sind,
unterliegen ebenfalls nicht der Chargenprifung.

(4) Das Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat (iber Antrag ei-
ne Ausnahme vom Erfordernis der Chargenfreigabe im Sinne des Abs. 3 zu ver-
fiigen, wenn dies im Hinblick auf die besondere Beschaffenheit, die Art der An-
wendung oder das Anwendungsgebiet dieser Arzneispezialitat ohne Beeintrachti-
gung der Arzneimittelsicherheit gerechtfertigt ist. Die Ausnahme ist zu widerru-
fen, wenn die Voraussetzungen daflr nicht vorliegen. Auslandische Arzneispe-
zialitaten, die fur eine Zweckbestimmung im Sinne des § 5 Abs. 1 Z 6 bis 11 und
Z 13 bis 15 Arzneiwareneinfuhrgesetz eingeflhrt werden, unterliegen nicht der
Chargenfreigabe. Arzneispezialitdten, 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 Chargenprifung.

(5) Bei der Beurteilung der Charge finden folgende Grundsétze Anwendung:

(5) Bei der Beurteilung der Charge finden folgende Grundséitze Anwendung:

1. Das durch Verordnung des Bundesministers fiir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz benannte Prifinstitut kann eine Beurteilung ohne
Durchfiihrung einer zusétzlichen analytischen Priifung abgeben, wenn
Herstellungs- und Kontrollmethoden die erforderliche Qualitat, Sicher-
heit und Unbedenklichkeit gewahrleisten.

1. Das durch Verordnung des Bundesministers fiir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz benannte Prifinstitut kann eine Beurteilung ohne
Durchfiihrung einer zusétzlichen analytischen Priifung abgeben, wenn
Herstellungs- und Kontrollmethoden die erforderliche Qualitat, Sicher-
heit und Unbedenklichkeit gewéhrleisten.

2. Fihrt ein benanntes Prifinstitut eine analytische Prufung durch, so ist
diese anhand der im Rahmen des Zulassungsverfahrens festgelegten und
im Zuge der Antragstellung gegebenenfalls zur Verfligung gestellten
Proben des Endproduktes bzw. der Proben von bestimmten Zwischen-
produkten (Bulk-Chargen) durchzufiihren. Es ist sicherzustellen, daR das
Produkt den im Rahmen der Zulassung genehmigten Spezifikationen ent-
spricht.

2. Fuhrt ein benanntes Prifinstitut eine analytische Prufung durch, so ist
diese anhand der im Rahmen des Zulassungsverfahrens festgelegten und
im Zuge der Antragstellung gegebenenfalls zur Verfligung gestellten
Proben des Endproduktes bzw. der Proben von bestimmten Zwischen-
produkten (Bulk-Chargen) durchzufiihren. Es ist sicherzustellen, daf} das
Produkt den im Rahmen der Zulassung genehmigten Spezifikationen ent-
spricht.

3. Kann das vom Bundesminister fur Gesundheit, Sport und Konsumenten-
schutz benannte Prifinstitut aufgrund der vorgelegten Kontrollberichte
und gegebenenfalls der erhobenen analytischen Ergebnisse die in den Zu-

3. Kann das vom Bundesminister fir Gesundheit, Sport und Konsumenten-
schutz benannte Prifinstitut aufgrund der vorgelegten Kontrollberichte
und gegebenenfalls der erhobenen analytischen Ergebnisse die in den Zu-
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lassungsunterlagen definierte Qualitét nicht bestétigen, so hat das Institut
den Prifbericht mit Begriindung umgehend an den Bundesminister fiir
Gesundheitund Frauen weiterzuleiten. Dieser hat im Falle eines Antrags
auf Entscheidung durch den Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen
den Antragsteller anzuhéren und binnen 30 Tagen nach Einlangen des
Antrages Uber die Chargenfreigabe durch Bescheid zu entscheiden; Er-
gibt sich aus dem Prifbericht und der Begriindung die Notwendigkeit der
Durchfiihrung einer zusatzlichen analytischen Priifung, so wird diese 30-
Tage-Frist fiir die Dauer dieser Priifung gehemmt.

lassungsunterlagen definierte Qualitét nicht bestétigen, so hat das Institut
den Prifbericht mit Begriindung umgehend an das Bundesamt fir Si-
cherheit im Gesundheitswesen weiterzuleiten. Dieses hat im Falle eines
Antrags auf Entscheidung durch das Bundesamt fiir Sicherheit im Ge-
sundheitswesen den Antragsteller anzuhéren und binnen 30 Tagen nach
Einlangen des Antrages uber die Chargenfreigabe durch Bescheid zu ent-
scheiden; Ergibt sich aus dem Prifbericht und der Begriindung die Not-
wendigkeit der Durchfiihrung einer zusatzlichen analytischen Prifung, so
wird der Ablauf dieser 30-Tage-Frist fiir die Dauer dieser Prifung ge-
hemmt.

Arzneispezialitatenregister

Arzneispezialitatenregister

8 27. (1) In ein beim Bundesministerium fur Gesundheit und Frauen zu fih-
rendes Register (Arzneispezialititenregister) sind

827. (1) In ein beim Bundesamts fir Sicherheit im Gesundheitswesen zu
fihrendes Register (Arzneispezialitatenregister) sind

1. zugelassene Arzneispezialitaten und

1. zugelassene Arzneispezialitaten und

2. homdoopathische Arzneispezialitaten im Sinne des § 11 Abs. 2a, sofern
deren Registrierung nicht gemal § 16a Abs. 2 abzulehnen ist,

2. homdopathische Arzneispezialitdten im Sinne des § 11 Abs. 2a, sofern
deren Registrierung nicht gemal § 16a Abs. 2 abzulehnen ist,

unter einer fortlaufenden Nummer (Zulassungs- oder Registernummer) einzutra-
gen. Arzneispezialitaten, die auf der Grundlage einer Genehmigung gemaR § 20a
in Verkehr gebracht werden, sind unter der Zulassungsnummer der entsprechen-
den gemaR 8 11 zugelassenen Arzneispezialitit (Bezugszulassung) aufzunehmen.
Diese ist jedoch durch einen Hinweis auf die Tatsache des Parallelimports sowie
dessen Reihung zu ergénzen.

unter einer fortlaufenden Nummer (Zulassungs- oder Registernummer) einzutra-
gen. Arzneispezialitaten, die auf der Grundlage einer Genehmigung geméaR § 20a
in Verkehr gebracht werden, sind unter der Zulassungsnummer der entsprechen-
den gemé&R § 11 zugelassenen Arzneispezialitit (Bezugszulassung) aufzunehmen.
Diese ist jedoch durch einen Hinweis auf die Tatsache des Parallelimports sowie
dessen Reihung zu ergénzen.

2)......(4) 2)....... (4
Aufgaben, Verantwortlichkeiten und Qualifikation von Sponsor, Monitor Aufgaben, Verantwortlichkeiten und Qualifikation von Sponsor, Monitor
und Prufer und Prufer
831 ... 831 ...

8§ 32. (1) Der Sponsor hat

§ 32. (1) Der Sponsor hat

1. den Prifer unter Beriuicksichtigung seiner Eignung und der Ortlichen
Gegebenheiten und Mdglichkeiten der Prifstelle auszuwéhlen,

1. den Prifer unter Bericksichtigung seiner Eignung und der ortlichen
Gegebenheiten und Mdglichkeiten der Prifstelle auszuwéhlen,

2. sich der Zustimmung des Prifers zu versichern, die klinische Prufung
gemaR dem Prufplan und den Bestimmungen dieses Bundesgesetzes
durchzufihren,

2. sich der Zustimmung des Prifers zu versichern, die klinische Priifung
gemal dem Prufplan und den Bestimmungen dieses Bundesgesetzes
durchzufiihren,

3. den Prifplan zu beurteilen und gegebenenfalls durch seine Unterschrift

3. den Prifplan zu beurteilen und gegebenenfalls durch seine Unterschrift
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zu bestitigen sowie bei allfalligen Anderungen im Sinne des § 37a vor-
zugehen,

zu bestitigen sowie bei allfalligen Anderungen im Sinne des § 37a vor-
zugehen,

4. den Prufer Gber nichtklinische und gegebenenfalls vorhandene klinische
Daten und Ergebnisse auch in schriftlicher Form zu informieren, wobei
die Pflicht zur unverziglichen Information auch hinsichtlich jeder rele-
vanten neuen Information, die wahrend des Verlaufs der klinischen Pru-
fung verfughar wird, besteht,

4. den Prufer Gber nichtklinische und gegebenenfalls vorhandene Klinische
Daten und Ergebnisse auch in schriftlicher Form zu informieren, wobei
die Pflicht zur unverziiglichen Information auch hinsichtlich jeder rele-
vanten neuen Information, die wahrend des Verlaufs der klinischen Pri-
fung verfiigbar wird, besteht,

5. vor Beginn der klinischen Prifung einen ordnungsgemaRen Antrag auf
Genehmigung der klinischen Priifung gemaR § 40 Abs. 1 zu stellen, die
Ethikkommission zu befassen und die Beendigung der klinischen Pri-
fung dem Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen und der Ethik-
kommission innerhalb von 90 Tagen, bei vorzeitiger Beendigung inner-
halb von 15 Tagen unter eindeutiger Angabe aller Griinde fur den Ab-
bruch, zu melden,

Z. 6. Z.15

5. vor Beginn der klinischen Priifung einen ordnungsgeméaBen Antrag auf
Genehmigung der klinischen Prifung gemaR § 40 Abs. 1 zu stellen, die
Ethikkommission zu befassen und die Beendigung der klinischen Pri-
fung dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen und der Ethik-
kommission innerhalb von 90 Tagen, bei vorzeitiger Beendigung inner-
halb von 15 Tagen unter eindeutiger Angabe aller Grinde fiir den Ab-
bruch, zu melden,

Z. 6. Z.15

Prufer

Prufer

§35. (1)......

(2) Der Nachweis tber die genannten Eignungskriterien ist seitens des Pri-
fers dem Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen sowie dem Sponsor zu
erbringen. Falls der Prifer auf einem der Teilgebiete gemaR Abs. 1 Z 3 nicht die
entsprechenden Kenntnisse und Erfahrungen besitzt, sind von ihm einschlagige
Fachkréfte mitverantwortlich beizuziehen.

§35. (L).......

(2) Der Nachweis uber die genannten Eignungskriterien ist seitens des Prii-
fers dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen sowie dem Sponsor zu
erbringen. Falls der Prifer auf einem der Teilgebiete gemaR Abs. 1 Z 3 nicht die
entsprechenden Kenntnisse und Erfahrungen besitzt, sind von ihm einschlégige
Fachkréfte mitverantwortlich beizuziehen.

Anderungen am Prifplan

Anderungen am Priifplan

8 37a. (1) Nach dem Beginn der klinischen Prifung kann der Sponsor am
Priifplan Anderungen vornehmen. Wenn diese Anderungen bedeutsam sind und
sich auf die Sicherheit der Priifungsteilnehmer auswirken oder die Auslegung der
wissenschaftlichen Dokumente, auf die die Durchfiihrung der Prifung gestitzt
wird, beeinflussen kénnen oder wenn sie unter irgendeinem anderen Gesichts-
punkt von Bedeutung sind, hat der Sponsor das Bundesministerium fur Gesund-
heit und Frauen und die zustédndige Ethikkommission uber sémtliche Griinde und
den Inhalt der Anderungen zu informieren.

8 37a. (1) Nach dem Beginn der klinischen Priifung kann der Sponsor am
Priifplan Anderungen vornehmen. Wenn diese Anderungen bedeutsam sind und
sich auf die Sicherheit der Priifungsteilnehmer auswirken oder die Auslegung der
wissenschaftlichen Dokumente, auf die die Durchfiilhrung der Priifung gestiitzt
wird, beeinflussen kénnen oder wenn sie unter irgendeinem anderen Gesichts-
punkt von Bedeutung sind, hat der Sponsor das Bundesamts fur Sicherheit im
Gesundheitswesen und die zustandige Ethikkommission tber sémtliche Griinde
und den Inhalt der Anderungen zu informieren.

(3) Gibt die Ethikkommission keine beflirwortende Stellungnahme ab oder
bestehen aus Sicht des Bundesministeriums fiir Gesundheit und Frauen andere
Einwénde gegen die geplanten Anderungen am Priifplan, so hat der Bundesminis-

(3) Gibt die Ethikkommission keine befuirwortende Stellungnahme ab oder
bestehen aus Sicht des Bundesamts flr Sicherheit im Gesundheitswesen andere
Einwénde gegen die geplanten Anderungen am Priifplan, so hat das Bundesamt
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ter fur Gesundheit und Frauen die Anderung des Priifplans fir den Fall zu unter-
sagen, dass der Sponsor die Einwdnde nicht beriicksichtigt.

fiir Sicherheit im Gesundheitswesen die Anderung des Priifplans fiir den Fall zu
untersagen, dass der Sponsor die Einwénde nicht bericksichtigt.

(4) Unbeschadet der Abs. 1 bis 3 haben der Sponsor und der Prifer unter be-
stimmten Umstanden, insbesondere bei jeglichem neuen Umstand betreffend den
Ablauf der Prifung oder die Entwicklung eines Prufpraparates, der die Sicherheit
der Prufungsteilnehmer beeintrachtigen kann, die dringend gebotenen Sicher-
heitsmanahmen zu ergreifen, um die Prifungsteilnehmer vor unmittelbarer Ge-
fahr zu schiitzen. Der Sponsor hat unverziglich das Bundesministerium fir Ge-
sundheit und Frauen (ber diese neuen Umstande und die getroffenen MalRnahmen
zu unterrichten und daflr zu sorgen, dass gleichzeitig die zustandige Ethikkom-
mission unterrichtet wird.

(4) Unbeschadet der Abs. 1 bis 3 haben der Sponsor und der Prifer unter be-
stimmten Umsténden, insbesondere bei jeglichem neuen Umstand betreffend den
Ablauf der Prufung oder die Entwicklung eines Prifpréparates, der die Sicherheit
der Prufungsteilnehmer beeintrachtigen kann, die dringend gebotenen Sicher-
heitsmalnahmen zu ergreifen, um die Prifungsteilnehmer vor unmittelbarer Ge-
fahr zu schiitzen. Der Sponsor hat unverziiglich das Bundesamt fur Sicherheit im
Gesundheitswesen Uber diese neuen Umsténde und die getroffenen MaRnahmen
zu unterrichten und dafiir zu sorgen, dass gleichzeitig die zustdndige Ethikkom-
mission unterrichtet wird.

Beginn der Klinischen Prifung

Beginn der Klinischen Prifung

8 40. (1) Vor Beginn einer klinischen Priifung hat der Sponsor beim Bun-
desministerium fur Gesundheit und Frauen einen ordnungsgeméalen Genehmi-
gungsantrag zu stellen und dabei alle fur die Beurteilung der klinischen Priifung
erforderlichen Unterlagen vorzulegen. Weiters hat der Sponsor die Stellungnah-
me einer Ethikkommission einzuholen. Die Befassung der Ethikkommission kann
nach Wahl des Sponsors vor der Antragstellung an das Bundesministerium fir
Gesundheit und Frauen oder gleichzeitig mit dieser erfolgen.

8 40. (1) Vor Beginn einer klinischen Prufung hat der Sponsor beim Bun-
desamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen einen ordnungsgeméafen Genehmi-
gungsantrag zu stellen und dabei alle fur die Beurteilung der klinischen Priifung
erforderlichen Unterlagen vorzulegen. Weiters hat der Sponsor die Stellungnah-
me einer Ethikkommission einzuholen. Die Befassung der Ethikkommission kann
nach Wahl des Sponsors vor der Antragstellung an das Bundesamt fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen oder gleichzeitig mit dieser erfolgen.

(2) Die Prufung eines Antrags durch den Bundesminister fiir Gesundheit und
Frauen hat ohne unnétigen Aufschub, spatestens aber innerhalb von 35 Tagen zu
erfolgen. Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat dabei die Ord-
nungsgemafheit des Antrags und die grundsatzliche Rechtfertigung und Relevanz
des Vorhabens zu Gberpriifen. AuRert sich der Bundesminister fir Gesundheit
und Frauen nicht innerhalb von 35 Tagen, so gilt der Antrag vorbehaltlich des
Abs. 4 als genehmigt. Diese Fristen gelten nicht fir klinische Priifungen im Sinne
des Abs. 5.

(2) Die Prifung eines Antrags durch das Bundesamt fiir Sicherheit im Ge-
sundheitswesen hat ohne unnétigen Aufschub, spatestens aber innerhalb von 35
Tagen zu erfolgen. Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat dabei
die Ordnungsgemafheit des Antrags und die grundsatzliche Rechtfertigung und
Relevanz des Vorhabens zu tiberprifen. AuRert sich das Bundesamt fiir Sicher-
heit im Gesundheitswesen nicht innerhalb von 35 Tagen, so gilt der Antrag vor-
behaltlich des Abs. 4 als genehmigt. Diese Fristen gelten nicht fur klinische Pri-
fungen im Sinne des Abs. 5.

(3) Teilt der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen dem Sponsor mit
Bescheid einen begriindeten Einwand mit, kann dieser ein einziges Mal den An-
trag inhaltlich &ndern, um den vorgebrachten Einwand zu berticksichtigen. Dafr
ist eine angemessene Frist einzuraumen. Andert der Sponsor den Antrag nicht
entsprechend ab, ist der Antrag mit dem Bescheid des Bundesministers fir Ge-
sundheit und Frauen abgelehnt.

(3) Teilt das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen dem Sponsor
mit Bescheid einen begriindeten Einwand mit, kann dieser ein einziges Mal den
Antrag inhaltlich &ndern, um den vorgebrachten Einwand zu beriicksichtigen.
Dafir ist eine angemessene Frist einzuraumen. Andert der Sponsor den Antrag
nicht entsprechend ab, ist der Antrag mit dem Bescheid des des Bundesamtes
abgelehnt.

(4) Hat die Ethikkommission im Verfahren gemdl 88 41a und 41b keine be-
firwortende Stellungnahme abgegeben, so hat der Bundesminister fur Gesundheit
und Frauen die Durchfiihrung der klinischen Priifung fiir den Fall zu untersagen,

(4) Hat die Ethikkommission im Verfahren gemaR 88 41a und 41b keine be-
firwortende Stellungnahme abgegeben, so hat das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen die Durchfilhrung der klinischen Priifung fir den Fall zu un-
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dass der Sponsor die Einwénde der Ethikkommission nicht beriicksichtigt. Die
Untersagung der klinischen Priifung hat innerhalb von 60 Tagen nach Eingang
des Antrags zu erfolgen. Von einer Untersagung kann der Bundesminister fiir
Gesundheit und Frauen nur Abstand nehmen, sofern er den Arzneimittelbeirat mit
der klinischen Priifung befasst und dieser die Durchfiihrung der klinischen Prii-
fung beflirwortet.

tersagen, dass der Sponsor die Einwénde der Ethikkommission nicht beriicksich-
tigt. Die Untersagung der klinischen Prifung hat innerhalb von 60 Tagen nach
Eingang des Antrags zu erfolgen. Von einer Untersagung kann das Bundesamt
fur Sicherheit im Gesundheitswesen nur Abstand nehmen, sofern er den Arznei-
mittelbeirat mit der klinischen Priifung befasst und dieser die Durchfiihrung der
klinischen Priifung befurwortet.

(5) Einer Genehmigung durch Bescheid des Bundesministers fiir Gesundheit
und Frauen bedarf der Beginn einer klinischen Priifung im Zusammenhang mit
Arzneimitteln fir Gentherapie, fiir somatische Zelltherapie, einschlieBlich der
xenogenen Zelltherapie, sowie mit allen Arzneimitteln, die gentechnisch verén-
derte Organismen im Sinne des 84 Z3 des Gentechnikgesetzes, BGBI.
Nr. 510/1994, enthalten.

(5) Einer Genehmigung durch Bescheid des Bundesamtes fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen bedarf der Beginn einer klinischen Prifung im Zusammen-
hang mit Arzneimitteln fiir somatische Zelltherapie einschlieBlich der xenogenen
Zelltherapie.

(6) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat iber Antrage gemaR
Abs. 5 ohne unnétigen Aufschub, spatestens aber innerhalb von 90 Tagen nach
Einlangen des Antrages zu entscheiden. In Féllen, in denen ein beratendes Gre-
mium befasst wird, verlangert sich diese Frist um weitere 90 Tage.

(6) Einer Genehmigung durch Bescheid des Bundesministers fiir Gesundheit
und Frauen bedarf der Beginn einer klinischen Priifung im Zusammenhang mit
Arzneimitteln fir Gentherapie und mit allen Arzneimitteln, die gentechnisch
verdnderte Organismen im Sinne des §4 Z 3 des Gentechnikgesetzes, BGBI.
Nr. 510/1994, enthalten.

(7) Fir eine klinische Priifung im Zusammenhang mit Arzneimitteln fiir
Gentherapie gelten neben den Bestimmungen dieses Gesetzes die Genehmi-
gungserfordernisse der §§ 74 bis 79 des Gentechnikgesetzes. Eine nach diesen
Bestimmungen erteilte Genehmigung ersetzt im Rahmen ihres Geltungsumfanges
die Genehmigung gemdR Abs. 5.

(7) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat iber Antrage
gemal Abs. 5 und der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat tber Antra-
ge geméalR Abs. 6 ohne unnétigen Aufschub, spétestens aber innerhalb von 90
Tagen nach Einlangen des Antrages zu entscheiden. In Fallen, in denen ein bera-
tendes Gremium befasst wird, verldngert sich diese Frist um weitere 90 Tage.

(8) Fir die Genehmigung einer Kklinischen Prifung von Arzneimitteln, die
gentechnisch verdnderte Organismen enthalten, sind die 8§ 76 bis 79 des Gen-
technikgesetzes mit der MaRgabe anzuwenden, dass auch die klinische Priifung
solcher Arzneimittel diesbeziiglich wie eine Gentherapie behandelt wird. Eine
nach den Bestimmungen des Gentechnikgesetzes erteilte Genehmigung ersetzt im
Rahmen ihres Geltungsumfanges die Genehmigung gemal Abs. 5.

(8) Fiir eine klinische Priifung im Zusammenhang mit Arzneimitteln fir
Gentherapie gelten neben den Bestimmungen dieses Gesetzes die Genehmi-
gungserfordernisse der 88 74 bis 79 des Gentechnikgesetzes. Eine nach diesen
Bestimmungen erteilte Genehmigung ersetzt im Rahmen ihres Geltungsumfanges
die Genehmigung geméaR Abs. 6.

(9) Fir die Genehmigung einer klinischen Priifung von Arzneimitteln, die
gentechnisch verdnderte Organismen enthalten, sind die 88 76 bis 79 des Gen-
technikgesetzes mit der MaRgabe anzuwenden, dass auch die klinische Prifung
solcher Arzneimittel diesbeziiglich wie eine Gentherapie behandelt wird. Eine
nach den Bestimmungen des Gentechnikgesetzes erteilte Genehmigung ersetzt im
Rahmen ihres Geltungsumfanges die Genehmigung gemal} Abs. 6.

§41a. (1) ....(5)

§ 41a. (1) ....(5)
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(6) Die Ethikkommission hat dem Sponsor jedenfalls innerhalb von 60 Ta-
gen und dem Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen innerhalb von 50
Tagen nach Eingang des ordnungsgemafen Antrags eine mit Griinden versehene
Stellungnahme zu ubermitteln. Bei Antrdgen im Sinne des § 40 Abs. 5 gelten die
Fristen geméaR § 40 Abs. 6.

()

(6) Die Ethikkommission hat dem Sponsor jedenfalls innerhalb von 60 Ta-
gen und dem Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen innerhalb von 50
Tagen nach Eingang des ordnungsgemalien Antrags eine mit Griinden versehene
Stellungnahme zu dbermitteln. Bei Antrdgen im Sinne des § 40 Abs. 5 gelten die
Fristen gemé&R § 40 Abs. 6.

@)

Aussetzung und Untersagung der klinischen Priifung

Aussetzung und Untersagung der klinischen Prifung

8 41c. (1) Sofern der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen objektive
Griinde zu der Annahme hat, dass die VVoraussetzungen des Genehmigungsantra-
ges gemal § 40 Abs. 1 nicht mehr gegeben sind, oder tber Informationen verfugt,
die hinsichtlich der Unbedenklichkeit oder der wissenschaftlichen Grundlage der
klinischen Prifung Bedenken hervorrufen, kann dieser die klinische Prifung
aussetzen oder untersagen.

8 41c. (1) Sofern das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen objek-
tive Griinde zu der Annahme hat, dass die Voraussetzungen des Genehmigungs-
antrages gemafR 8 40 Abs. 1 nicht mehr gegeben sind, oder Uber Informationen
verfligt, die hinsichtlich der Unbedenklichkeit oder der wissenschaftlichen
Grundlage der klinischen Priifung Bedenken hervorrufen, kann dieser die Klini-
sche Priifung aussetzen oder untersagen.

(3) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat die anderen zustandi-
gen Behérden aller Vertragsparteien des Europdischen Wirtschaftsraumes, in
deren Hoheitsgebiet die klinische Prifung durchgefiihrt wird, die betreffende
Ethikkommission, die Europdische Agentur zur Beurteilung von Arzneimitteln
und die Kommission unter Angabe der Griinde Uber seine Entscheidung, die
klinische Priifung auszusetzen oder zu untersagen, zu informieren.

(3) Das Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen hat die anderen zu-
stdndigen Behdrden aller Vertragsparteien des Europdischen Wirtschaftsraumes,
in deren Hoheitsgebiet die klinische Priifung durchgefiihrt wird, die betreffende
Ethikkommission, die Europdische Agentur zur Beurteilung von Arzneimitteln
und die Kommission unter Angabe der Griinde Uber seine Entscheidung, die
klinische Priifung auszusetzen oder zu untersagen, zu informieren.

(4) Hat der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen objektive Griinde fur
die Annahme, dass der Sponsor oder der Prifer oder jeder sonstige an der klini-
schen Prifung Beteiligte seine Verpflichtungen nicht mehr erfiillt, so hat es den
Betreffenden umgehend zu informieren, ihm Gelegenheit zur Stellungnahme zu
geben und ihm sodann einen Aktionsplan mitzuteilen, den er durchfiihren muss,
um Abhilfe zu schaffen. Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat die
anderen zustandigen Behdrden aller Vertragsparteien des Europdischen Wirt-
schaftsraumes, in deren Hoheitsgebiet die klinische Priifung durchgefiihrt wird,
die Ethikkommission und die Kommission unverziiglich tber diesen Aktionsplan
zu unterrichten.

(4) Hat das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen objektive Griin-
de fir die Annahme, dass der Sponsor oder der Priifer oder jeder sonstige an der
klinischen Prifung Beteiligte seine Verpflichtungen nicht mehr erfillt, so hat es
den Betreffenden umgehend zu informieren, ihm Gelegenheit zur Stellungnahme
zu geben und ihm sodann einen Aktionsplan mitzuteilen, den er durchfihren
muss, um Abhilfe zu schaffen. Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswe-
sen hat die anderen zustdndigen Behdrden aller Vertragsparteien des Europai-
schen Wirtschaftsraumes, in deren Hoheitsgebiet die klinische Priifung durchge-
fiihrt wird, die Ethikkommission und die Kommission unverziglich ber diesen
Aktionsplan zu unterrichten.

Meldungen uber schwerwiegende Nebenwirkungen

Meldungen uber schwerwiegende Nebenwirkungen

8 41e. (1) Der Sponsor hat dafiir zu sorgen, dass alle wichtigen Informatio-
nen Uber mutmaBliche unerwartete schwerwiegende Nebenwirkungen, die im
Rahmen der selben klinischen Prufung im Inland oder im Ausland aufgetreten
sind und die zu einem Todesfall gefihrt haben oder lebensbedrohlich sind, aufge-

8 41e. (1) Der Sponsor hat dafiir zu sorgen, dass alle wichtigen Informatio-
nen dber mutmafBliche unerwartete schwerwiegende Nebenwirkungen, die im
Rahmen der selben klinischen Prufung im Inland oder im Ausland aufgetreten
sind und die zu einem Todesfall geflihrt haben oder lebensbedrohlich sind, aufge-
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zeichnet und dem Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen und den zu-
stdndigen Behdrden aller Vertragsparteien des Europdischen Wirtschaftsraumes,
in deren Hoheitsgebiet die klinische Prifung durchgefiihrt wird, und den betref-
fenden Ethikkommissionen so rasch wie moglich, auf jeden Fall aber binnen
sieben Tagen, nachdem der Sponsor von dem betreffenden Fall Kenntnis erhalten
hat, mitgeteilt werden und dass anschlieend innerhalb einer erneuten Frist von
acht Tagen entsprechende Auskinfte Uber die weiteren Mallnahmen (bermittelt
werden.

zeichnet und dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen und den zu-
stdndigen Behdrden aller Vertragsparteien des Europdischen Wirtschaftsraumes,
in deren Hoheitsgebiet die klinische Priifung durchgefiihrt wird, und den betref-
fenden Ethikkommissionen so rasch wie moglich, auf jeden Fall aber binnen
sieben Tagen, nachdem der Sponsor von dem betreffenden Fall Kenntnis erhalten
hat, mitgeteilt werden und dass anschlielend innerhalb einer erneuten Frist von
acht Tagen entsprechende Auskiinfte Gber die weiteren Malnahmen Ubermittelt
werden.

Umgang mit Daten

Umgang mit Daten

§ 46. (1).......(4)

(5) Alle fur die klinische Prifung relevanten Daten und Dokumente miissen
auf Anforderung dem Bundesministerium fur Gesundheit und Frauen verfiigbar
gemacht werden.

§ 46. (1).......(4)

(5) Alle fur die klinische Priifung relevanten Daten und Dokumente miissen
auf Anforderung dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen verfiigbar
gemacht werden.

Qualitatskontrolle und Qualitatssicherung

Qualitatskontrolle und Qualitatssicherung

§47. (1)........(7)

(8) Entstehen dem Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen anlaBlich
der Inspektion einer klinischen Priifung Barauslagen, so sind diese dem Sponsor
in Rechnung zu stellen, es sei denn, der Prifer nimmt im Sinne des 8§ 2a Abs. 15
die Aufgaben des Sponsors wahr.

§47. (1) (7)

(8) Entstehen dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen anlaRlich
der Inspektion einer klinischen Priifung Barauslagen, so sind diese dem Sponsor
in Rechnung zu stellen, es sei denn, der Prifer nimmt im Sinne des § 2a Abs. 15
die Aufgaben des Sponsors wabhr.

Arzneimittelbeirat

Arzneimittelbeirat

8 49. (1) Zur Beratung des Bundesministers fiir Gesundheit und Frauen in al-
len Fragen des Arzneimittelwesens sowie zur Erstellung von Gutachten in Ange-
legenheiten dieses Bundesgesetzes ist beim Bundesministerium fiir Gesundheit
und Frauen eine Kommission (Arzneimittelbeirat) einzurichten.

2)......(10)

8 49. (1) Zur Beratung des Bundesministers fir Gesundheit und Frauen und
des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen in allen Fragen des Arz-
neimittelwesens sowie zur Erstellung von Gutachten in Angelegenheiten dieses
Bundesgesetzes ist beim Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen eine
Kommission (Arzneimittelbeirat) einzurichten.

@).......(10)

(11) Den Mitgliedern des Arzneimittelbeirates, die durch das Bundesminis-
terium fiir Gesundheit und Frauen mit der Erstellung von Gutachten im Zusam-
menhang mit der Beurteilung von klinischen Prifungen in Verfahren geméag § 40
betraut wurden, geblhrt eine in Bezug auf die Muihewaltung und den Zeitauf-
wand angemessene Entschédigung, welche der Sponsor der klinischen Prifung zu
tragen hat.

(11) Den Mitgliedern des Arzneimittelbeirates, die durch das Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen mit der Erstellung von Gutachten im Zusam-
menhang mit der Beurteilung von klinischen Prifungen in VVerfahren geméaR § 40
betraut wurden, gebiihrt eine in Bezug auf die Miihewaltung und den Zeitauf-
wand angemessene Entschédigung, welche der Sponsor der klinischen Priifung zu
tragen hat.
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Abgabe von Arztemustern

Abgabe von Arztemustern

858. (1).... (2)

(3) Uber die Empfanger von unverkauflichen Arztemustern sowie tber Art,
Umfang und Zeitpunkt der Abgabe derselben sind Nachweise zu fithren und auf
Verlangen dem Bundesministerium fir Gesundheitund Frauen vorzulegen. Der
Bundesminister hat durch Verordnung néhere Bestimmungen Uber Art und Form
der Nachweise zu erlassen.

§58. (1)......(2)

(3) Uber die Empfanger von unverkauflichen Arztemustern sowie Gber Art,
Umfang und Zeitpunkt der Abgabe derselben sind Nachweise zu fithren und auf
Verlangen dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen vorzulegen. Der
Bundesminister hat durch Verordnung nahere Bestimmungen tber Art und Form
der Nachweise zu erlassen.

Abgabe im Kleinen

Abgabe im Kleinen

§59. (1)......(4)

(5) Arzneispezialitaten, die ausschlieflich wirksame Bestandteile enthalten,
die in einer Verordnung gemal Abs. 3 angefiihrt sind, diirfen gemal Abs. 3 und 4
abgegeben werden, es sei denn, der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen
bestimmt durch Bescheid, dal diese wegen einer Gefahrdungsmdglichkeit, die
sich aufgrund der besonderen Zusammensetzung oder einer bestimmten Indikati-
on ergibt, im Kleinverkauf den Apotheken vorbehalten ist.

§59. (1)......(4)

(5) Arzneispezialitaten, die ausschlie3lich wirksame Bestandteile enthalten,
die in einer Verordnung gemal Abs. 3 angefiihrt sind, diirfen gemal Abs. 3 und 4
abgegeben werden, es sei denn, das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswe-
sen bestimmt durch Bescheid, dafl diese wegen einer Gefahrdungsmdglichkeit,
die sich aufgrund der besonderen Zusammensetzung oder einer bestimmten Indi-
kation ergibt, im Kleinverkauf den Apotheken vorbehalten ist.

(6) Der Bundesminister fiir Gesundheitund Frauen kann tiber Antrag des Zu-
lassungsinhabers durch Bescheid Arzneispezialititen, die dem Abs. 5 nicht ent-
sprechen, vom Apothekenvorbehalt ausnehmen, wenn eine Gefahrdung auf
Grund der besonderen Zusammensetzung oder der vorgesehenen Indikation nicht
zu besorgen ist. Ein solcher Bescheid ist zu widerrufen, wenn nachtrglich be-
kannt wird, daB die Voraussetzungen hierfiir nicht gegeben sind.

(6) Das Bundesamt fiur Sicherheit im Gesundheitswesen kann (ber Antrag
des Zulassungsinhabers durch Bescheid Arzneispezialitaten, die dem Abs. 5 nicht
entsprechen, vom Apothekenvorbehalt ausnehmen, wenn eine Gefahrdung auf
Grund der besonderen Zusammensetzung oder der vorgesehenen Indikation nicht
zu besorgen ist. Ein solcher Bescheid ist zu widerrufen, wenn nachtréglich be-
kannt wird, daB die Voraussetzungen hierfiir nicht gegeben sind.

(7a) Wenn es sich um Arzneispezialitaten fir Tiere, die zur &ulleren Anwen-
dung an der Haut bestimmt sind, oder um Arzneispezialitaten fiir Bienen handelt,
kann auf Grund der besonderen Zusammensetzung oder der vorgesehenen Indika-
tionen dieser Arzneispezialitaten (ber Antrag des Zulassungsinhabers der Bun-
desminister fur Gesundheit und Frauen durch Bescheid eine Abgabe aufRerhalb
von Apotheken und Drogerien vorsehen. Ein solcher Bescheid ist zu widerrufen,
wenn nachtréglich bekannt wird, dass die VVoraussetzungen hierfir nicht gegeben
sind.

(8)...(9)

(7a) Wenn es sich um Arzneispezialitaten fur Tiere, die zur duReren Anwen-
dung an der Haut bestimmt sind, oder um Arzneispezialitaten fiir Bienen handelt,
kann auf Grund der besonderen Zusammensetzung oder der vorgesehenen Indika-
tionen dieser Arzneispezialitaten tiber Antrag des Zulassungsinhabers das Bun-
desamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen durch Bescheid eine Abgabe aufer-
halb von Apotheken und Drogerien vorsehen. Ein solcher Bescheid ist zu wider-
rufen, wenn nachtrdglich bekannt wird, dass die Voraussetzungen hierflr nicht
gegeben sind.

(8)....(9)

8 60. (2) Der Abgrenzungskommission haben als Mitglieder anzugehéren:

§ 60. Abs. 2

9. ein fachkundiger Bediensteter des Bundesinstituts fiir Arzneimittel.

9. ein fachkundiger Bediensteter der Osterreichischen Agentur fiir Gesund-
heit und Erndhrungssicherheit.
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Bewilligung

Bewilligung

8 63. (1) In Betrieben im Sinne des 8 62 Abs. 1 durfen das Herstellen, das
Inverkehrbringen und die Kontrolle von Arzneimitteln erst auf Grund einer Be-
willigung des Bundesministers fir Gesundheit und Frauen aufgenommen werden.

8 63. (1) In Betrieben im Sinne des § 62 Abs. 1 durfen das Herstellen, das
Inverkehrbringen und die Kontrolle von Arzneimitteln erst auf Grund einer Be-
willigung des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen aufgenommen
werden.

§64. (1)....

(2) Der Bundesminister flir Gesundheit und Frauen kann auch einen Probe-
betrieb anordnen, wenn dies zur Beurteilung des Vorliegens der Voraussetzungen
im Sinne des Abs. 1 erforderlich ist.

§ 64. (1)....

(2) Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen kann auch einen
Probebetrieb anordnen, wenn dies zur Beurteilung des Vorliegens der Vorausset-
zungen im Sinne des Abs. 1 erforderlich ist.

(4) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen kann auch eine einge-
schrénkte Bewilligung im Sinne des 8 63 Abs. 1 erteilen, wenn die Vorausset-
zungen fir die Erteilung einer solchen Bewilligung nur in diesem eingeschrank-
ten Ausmal vorliegen.

(4) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen kann auch eine ein-
geschrankte Bewilligung im Sinne des § 63 Abs. 1 erteilen, wenn die Vorausset-
zungen flr die Erteilung einer solchen Bewilligung nur in diesem eingeschrénk-
ten Ausmal vorliegen.

§ 66. Ergibt sich nach Erteilung der Bewilligung gemaR & 63 Abs. 1 oder
§ 65, dal} trotz Einhaltung der vorgeschriebenen Auflagen die flr die Gesundheit
und das Leben von Mensch oder Tier erforderliche Beschaffenheit der Arzneimit-
tel nicht ausreichend gewahrleistet ist, so hat der Bundesminister fiir Gesundheit
und Frauen andere oder zusétzliche Auflagen vorzuschreiben.

§ 66. Ergibt sich nach Erteilung der Bewilligung gemaR § 63 Abs. 1 oder
8 65, dal} trotz Einhaltung der vorgeschriebenen Auflagen die flr die Gesundheit
und das Leben von Mensch oder Tier erforderliche Beschaffenheit der Arzneimit-
tel nicht ausreichend gewéhrleistet ist, so hat das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen andere oder zusétzliche Auflagen vorzuschreiben.

Betriebsuberprifung

Betriebsiiberprifung

8 67. (1) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat Betriebe im
Sinne des § 62 Abs. 1 periodisch im Hinblick darauf zu Gberpriifen, ob der Be-
triebsordnung entsprochen wird und die fiir die Gesundheit und das Leben von
Mensch oder Tier erforderliche Beschaffenheit der Arzneimittel gewéhrleistet ist.
Der Bundeskanzler kann durch Verordnung die Landeshauptméanner ermdchtigen,
solche Arten von Betrieben im betreffenden Bundesland zu tberprifen, bei denen
dies auf Grund der Produktpalette im Hinblick auf die Arzneimittelsicherheit
gerechtfertigt erscheint.

8 67. (1) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat Betriebe
im Sinne des § 62 Abs. 1 periodisch im Hinblick darauf zu Gberpriifen, ob der
Betriebsordnung entsprochen wird und die fiir die Gesundheit und das Leben von
Mensch oder Tier erforderliche Beschaffenheit der Arzneimittel gewéhrleistet ist.
Der Bundeskanzler kann durch Verordnung die Landeshauptméanner erméchtigen,
solche Arten von Betrieben im betreffenden Bundesland zu tberprifen, bei denen
dies auf Grund der Produktpalette im Hinblick auf die Arzneimittelsicherheit
gerechtfertigt erscheint.

(1a) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen hat unter dem Gesichts-
punkt einer zweckmaRigen und wirksamen Kontrolle und unter Berticksichigung
der in Abs. 2 vorgegebenen Zeitrdume jeweils fur das folgende Kalenderjahr eine
Richtlinie tber die Durchfiihrung der Betriebsiberpriifungen und Gber die Kon-
trollen nach 8§ 76 (Inspektions- und Probenplan) zu erlassen. Das Bundesamt fir
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Sicherheit im Gesundheitswesen hat unter Beachtung dieser Richtlinie vorzuge-
hen und dem Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen bis zum 31. Marz
des folgenden Kalenderjahres (iber den Vollzug zu berichten.

8 68. (1) Die Organe des Bundesministeriums fiir Gesundheit und Frauen
und des gemal § 67 Abs. 1 ermichtigten Landeshauptmannes sowie die vom
Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen beauftragten Sachverstdndigen sind
berechtigt,

8 68. (1) Die Organe des Bundesministeriums fiir Gesundheit und Frauen
und des gemall § 67 Abs. 1 erméchtigten Landeshauptmannes, die Organe des
Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswesen, sowie die vom Bundesminis-
ter fir Gesundheit und Frauen oder vom Bundesamt fiir Sicherheit im Gesund-
heitswesen beauftragten Sachverstandigen sind berechtigt,

1. Betriebe im Sinne des § 62 Abs. 1 und

1. Betriebe im Sinne des § 62 Abs. 1 und

2. Einrichtungen und Beforderungsmittel solcher Betriebe, die von Betrie-
ben im Sinne des § 62 Abs. 1 mit der Lagerung und dem Transport be-
auftragt worden sind, sofern diese zur Lagerung oder zum Transport von
Arzneimitteln dienen kénnen,

2. Einrichtungen und Beforderungsmittel solcher Betriebe, die von Betrie-
ben im Sinne des § 62 Abs. 1 mit der Lagerung und dem Transport be-
auftragt worden sind, sofern diese zur Lagerung oder zum Transport von
Arzneimitteln dienen kénnen,

zu betreten, zu besichtigen, zu Uberpriifen sowie Proben in der fir eine Untersu-
chung erforderlichen Menge und Einsicht in die Aufzeichnungen des Betriebes zu
nehmen, die nach arzneimittelrechtlichen Bestimmungen zu fiihren sind, und
hievon Kopien sowie Fotografien und Videoaufzeichnungen im Betrieb anzufer-
tigen, sofern dies zur Beweissicherung erforderlich ist. Diese Amtshandlungen
sind, auler bei Gefahr im Verzug, wahrend der Betriebszeiten durchzufiihren.

zu betreten, zu besichtigen, zu Uberprifen sowie Proben in der fiir eine Untersu-
chung erforderlichen Menge und Einsicht in die Aufzeichnungen des Betriebes zu
nehmen, die nach arzneimittelrechtlichen Bestimmungen zu fihren sind, und
hievon Kopien sowie Fotografien und Videoaufzeichnungen im Betrieb anzufer-
tigen, sofern dies zur Beweissicherung erforderlich ist. Diese Amtshandlungen
sind, auler bei Gefahr im Verzug, wahrend der Betriebszeiten durchzufiihren.

8 69. (1) In Fallen drohender Gefahr fur die Gesundheit von Mensch oder
Tier durch Arzneimittel hat der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen ent-
sprechend dem Ausmal der Gefédhrdung

8 69. (1) In Féllen drohender Gefahr fur die Gesundheit von Mensch oder
Tier durch Arzneimittel hat das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
entsprechend dem Ausmal der Geféhrdung

1. die génzliche oder teilweise Schliefung des Betriebes, die Stillegung
technischer Einrichtungen oder sonstige, das Inverkehrbringen von Arz-
neimitteln oder Stoffen hindernde MaRnahmen zu verfligen oder

1. die génzliche oder teilweise Schliefung des Betriebes, die Stillegung
technischer Einrichtungen oder sonstige, das Inverkehrbringen von Arz-
neimitteln oder Stoffen hindernde Mallnahmen zu verfligen oder

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

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

8 70. (1) Mit der Leitung eines Kontrollabors im Sinne des 8§ 62 Abs. 3 Z 2
dirfen nur Personen betraut werden, welche die hiefiir erforderliche wissen-
schaftliche Berufsvorbildung erlangt und eine entsprechende praktische Ausbil-
dung absolviert haben.

8 70. (1) Mit der Leitung eines Kontrolllabors im Sinne des § 62 Abs. 3 Z 2
dirfen nur Personen betraut werden, welche die hieflr erforderliche wissenschaft-
liche Berufsvorbildung erlangt und eine entsprechende praktische Ausbildung
absolviert haben.

(2) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat durch Verordnung

(2) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat unter Bericksichti-
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nahere Vorschriften dartiber zu erlassen, welche wissenschaftliche Berufsvorbil-
dung und praktische Ausbildung der Leiter eines Kontrollabors nachzuweisen
hat.

gung der erforderlichen Kenntnisse und Erfahrungen im Hinblick auf die Arz-
neimittelsicherheit durch Verordnung ndhere Vorschriften dariiber zu erlassen,
welche wissenschaftliche Berufsvorbildung und praktische Ausbildung der Leiter
eines Kontrolllabors nachzuweisen hat.

Arzneimitteliberwachung (Pharmakovigilanz)

Arzneimitteliberwachung (Pharmakovigilanz)

8§ 75. (1) Arzte, Zahnirzte, Tierarzte, Dentisten, Hebammen und, soweit sie
nicht der Meldepflicht gemaR § 75a unterliegen, Apotheker und Gewerbetreiben-
de, die gemal der Gewerbeordnung 1994 zur Herstellung von Arzneimitteln, zum
GroRhandel mit Arzneimitteln berechtigt sind, und Drogisten haben

8§ 75. (1) Arzte, Zahnérzte, Tierarzte, Dentisten, Hebammen und, soweit sie
nicht der Meldepflicht gemé&R § 75a unterliegen, Apotheker und Gewerbetreiben-
de, die gemal der Gewerbeordnung 1994 zur Herstellung von Arzneimitteln, zum
GrolRhandel mit Arzneimitteln berechtigt sind, und Drogisten haben

1. unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW),

1. unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW),

2. haufig beobachteten unsachgemalen Gebrauch und schwerwiegenden
MiBbrauch von Arzneimitteln sowie

2. hdufig beobachteten unsachgemafen Gebrauch und schwerwiegenden
Missbrauch von Arzneimitteln sowie

3. Qualitatsmangel, die im Inland aufgetreten sind und ihnen auf Grund
ihrer beruflichen Tétigkeit bekanntgeworden sind, nach Maligabe einer
Verordnung geméR Abs. 4 unverziiglich dem Bundesministerium fir Ge-
sundheit und Frauen zu melden.

3. Qualitatsmangel, die im Inland aufgetreten sind und ihnen auf Grund
ihrer beruflichen Tatigkeit bekannt geworden sind, nach MaRgabe einer
Verordnung gemald Abs. 4 unverziglich dem Bundesamt fir Sicherheit
im Gesundheitswesen zu melden.

(2) Die gemaR Abs. 1 Meldepflichtigen haben dem Bundesministerium fur
Gesundheit und Frauen alle Beobachtungen und Daten mitzuteilen, die fur die
Arzneimittelsicherheit von Bedeutung sein kdnnen.

(2) Die gemal Abs. 1 Meldepflichtigen haben dem Bundesamt fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen alle Beobachtungen und Daten mitzuteilen, die fur die
Arzneimittelsicherheit von Bedeutung sein kénnen.

(3) Betrifft die Meldung eine zugelassene Arzneispezialitat, so hat das Bun-
desministerium fiir Gesundheit und Frauen den Zulassungsinhaber dariiber zu
informieren. Handelt es sich dabei um eine Arzneispezialitat, die auf Grund einer
Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport nach Osterreich verbracht wur-
de, so ist auch der Inhaber der Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport
zu informieren. Diese Informationen haben in anonymisierter Form zu erfolgen.

(3) Betrifft die Meldung eine zugelassene Arzneispezialitét, so hat das Bun-
desamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen den Zulassungsinhaber dariiber zu
informieren. Handelt es sich dabei um eine Arzneispezialitat, die auf Grund einer
Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport nach Osterreich verbracht wur-
de, so ist auch der Inhaber der Genehmigung fir den Vertrieb im Parallelimport
zu informieren. Diese Informationen haben in anonymisierter Form zu erfolgen.

8§ 75a. (1) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitat hat

8§ 75a. (1) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitit hat

1. unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW),

1. unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW),

2. haufig beobachteten unsachgemafen Gebrauch und schwerwiegenden
MiRbrauch von Arzneimitteln sowie

2. hdufig beobachteten unsachgemafen Gebrauch und schwerwiegenden
MiRbrauch von Arzneimitteln sowie

3. Qualitatsmangel, die ihm auf Grund einer Meldung durch Angehérige
der Gesundheitsberufe zur Kenntnis gebracht worden sind, nach MaRga-
be einer Verordnung gemal Abs. 6 zu erfassen und dem Bundesministe-
rium flir Gesundheit und Frauen und der Europdischen Agentur zur Be-

3. Qualitatsmangel, die ihm auf Grund einer Meldung durch Angehérige
der Gesundheitsberufe zur Kenntnis gebracht worden sind, nach Mafga-
be einer Verordnung gemall Abs. 6 zu erfassen und dem Bundesamt fir
Sicherheit im Gesundheitswesen und der Européischen Agentur zur Be-
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wertung von Arzneimitteln zu melden.

wertung von Arzneimitteln zu melden.

(2) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitat hat dem Bundesministeri-
um fur Gesundheit und Frauen alle Beobachtungen und Daten mitzuteilen, die fur
die Arzneimittelsicherheit von Bedeutung sein kénnen.

(2) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitdt hat dem Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen alle Beobachtungen und Daten mitzuteilen, die
fiir die Arzneimittelsicherheit von Bedeutung sein kénnen.

(3) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitat hat alle an das Bundesmi-
nisterium fiir Gesundheit und Frauen gemeldeten Sachverhalte kommentierend zu
bewerten. Die Bewertung hat jedenfalls Aussagen uber

(3) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitat hat alle an das Bundesamt
fiir Sicherheit im Gesundheitswesen gemeldeten Sachverhalte kommentierend zu
bewerten. Die Bewertung hat jedenfalls Aussagen uber

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

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

2. die erforderlichen MalRnahmen auf Grund des gemeldeten Sachverhaltes
zu enthalten und muf? dem zum Zeitpunkt der Meldung vorliegenden Da-
tenmaterial und dem jeweiligen wissenschaftlichen Erkenntnisstand ent-
sprechen. Daten und Erkenntnisse, die erst nach dem Zeitpunkt der Mel-
dung verfiigbar sind, sind dem Bundesministerium flir Gesundheit und
Frauen unverziglich nachzumelden.

2. die erforderlichen MalRnahmen auf Grund des gemeldeten Sachverhaltes
zu enthalten und muf3 dem zum Zeitpunkt der Meldung vorliegenden Da-
tenmaterial und dem jeweiligen wissenschaftlichen Erkenntnisstand ent-
sprechen. Daten und Erkenntnisse, die erst nach dem Zeitpunkt der Mel-
dung verfiigbar sind, sind dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesund-
heitswesen unverzuglich nachzumelden.

(4) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitdt hat hinsichtlich dieser aus-
fiihrliche Aufzeichungen (richtig: ausfihrlichen Aufzeichnungen) Uber uner-
wiinschte Arzneimittelwirkungen zu fiihren. Diese Aufzeichnungen sind dem
Bundesministerium flir Gesundheit und Frauen unmittelbar nach Aufforderung
oder mindestens alle sechs Monate wéhrend der ersten beiden Jahre nach der
Zulassung und einmal jahrlich in den folgenden drei Jahren vorzulegen. Danach
sind die Aufzeichnungen in Absténden von fiinf Jahren zusammen mit der Vorla-
ge gemal § 19a oder unmittelbar nach Aufforderung vorzulegen. Diesen Auf-
zeichnungen ist eine wissenschaftliche Beurteilung beizufiigen.

(4) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitit hat hinsichtlich dieser aus-
fiihrliche Aufzeichungen (richtig: ausfihrlichen Aufzeichnungen) Uber uner-
wiinschte Arzneimittelwirkungen zu fiihren. Diese Aufzeichnungen sind dem
Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen unmittelbar nach Aufforderung
oder mindestens alle sechs Monate wéhrend der ersten beiden Jahre nach der
Zulassung und einmal j&hrlich in den folgenden drei Jahren vorzulegen. Danach
sind die Aufzeichnungen in Abstidnden von fiinf Jahren zusammen mit der Vorla-
ge gemal 8§ 19a oder unmittelbar nach Aufforderung vorzulegen. Diesen Auf-
zeichnungen ist eine wissenschaftliche Beurteilung beizufiigen.

(8) Die Abs. 1 und 2 gelten sinngemaR auch fiir den Inhaber einer Genehmi-
gung fur den Vertrieb im Parallelimport gem&R § 20a. Dieser hat dartiber hinaus
ausfuhrliche Aufzeichnungen uber die ihm zur Kenntnis gelangten unerwiinsch-
ten Arzneimittelwirkungen zu fiihren. Diese Aufzeichnungen sind dem Bundes-
ministerium fir Gesundheit und Frauen unmittelbar nach Aufforderung vorzule-
gen.

(8) Die Abs. 1 und 2 gelten sinngemal’ auch fiir den Inhaber einer Genehmi-
gung fiir den Vertrieb im Parallelimport gemal § 20a. Dieser hat dartber hinaus
ausfuhrliche Aufzeichnungen tber die ihm zur Kenntnis gelangten unerwiinsch-
ten Arzneimittelwirkungen zu fuhren. Diese Aufzeichnungen sind dem Bundes-
amt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen unmittelbar nach Aufforderung vorzule-
gen.

Probennahme

Probennahme

8 76. (1) Arzneimittel sind von Organen des Bundesministeriums fiir Ge-
sundheit und Umweltschutz oder von durch den Bundesminister fir Gesundheit
und und Frauen beauftragten Sachverstandigen zu kontrollieren.

8 76. (1) Arzneimittel sind von Organen des Bundesministeriums fiir Ge-
sundheit und Frauen, durch Organe des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesund-
heitswesen oder von diesen beauftragten Sachverstdndigen zu kontrollieren.
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(2) Die Kontrolle hat durch stichprobenartige Probennahme im Betrieb des

(2) Die Kontrolle hat durch stichprobenartige Probennahme im Betrieb des

1. Herstellers,

1. Herstellers,

2. Depositeurs,

2. Depositeurs,

3. Arzneimittel-GroBhandlers oder

3. Arzneimittel-GroBhandlers oder

4. Arzneimittel-Kleinverkaufers wahrend der Betriebszeiten zu erfolgen.

4. Arzneimittel-Kleinverkaufers wéhrend der Betriebszeiten zu erfolgen.

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

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

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

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

(4) Zur Durchfiihrung der Kontrolle ist den Organen des Bundesministeri-
ums fir Gesundheit und Umweltschutz oder den durch den Bundesminister fur
Gesundheit und Frauen beauftragten Sachverstandigen der Zutritt zu den im
Abs. 2 genannten Betrieben sowie die erforderliche Probennahme zu gewahren.
Dies gilt sinngemaR auch fiir die Kontrolle von Fitterungsarzneimitteln beim
Verbraucher. Dies gilt sinngemaR auch fiir die Kontrolle von Fitterungsarznei-
mitteln beim Verbraucher und von radioaktiven Arzneimitteln beim Anwender.

(4) Zur Durchfuhrung der Kontrolle ist den Organen des Bundesministeri-
ums fur Gesundheit und Frauen und des Bundesamtes fur Sicherheit im Gesund-
heitswesen oder durch diese beauftragten Sachverstdndigen der Zutritt zu den im
Abs. 2 genannten Betrieben sowie die erforderliche Probennahme zu gewahren.
Dies gilt sinngemaR auch fir die Kontrolle von Fitterungsarzneimitteln beim
Verbraucher. Dies gilt sinngemaR auch fiir die Kontrolle von Fitterungsarznei-
mitteln beim Verbraucher und von radioaktiven Arzneimitteln beim Anwender.

SchutzmafRnahmen

SchutzmafRnahmen

8 77. Wird bei einer Kontrolle gemé&R § 76 festgestellt oder erhalt Bundes-
ministerium fur Gesundheit und Frauen sonst davon Kenntnis, daB3 ein Arzneimit-
tel diesem Bundesgesetz nicht entspricht, kann der Bundesminister fir Gesund-
heit und Frauen MalRnahmen verfiigen, die das Inverkehrbringen dieses Arznei-
mittels hindern oder beschrénken.

8 77. Wird bei einer Kontrolle gemaR § 76 festgestellt oder erhalt das Bun-
desamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen sonst davon Kenntnis, dal ein Arz-
neimittel diesem Bundesgesetz nicht entspricht, kann das Bundesamt fur Sicher-
heit im Gesundheitswesen MaRRnahmen verfiigen, die das Inverkehrbringen dieses
Arzneimittels hindern oder beschrénken.

8 78. (1) Kommen dem Bundesministerium fur Gesundheit und Frauen Tat-
sachen zur Kenntnis, auf Grund derer zu besorgen ist, daf? ein im Verkehr befind-
liches Arzneimittel eine Geféhrdung von Leben oder Gesundheit von Mensch
oder Tier darstellt, hat der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen entspre-
chend dem AusmaR der Gefahrdung alle notwendigen MalRnahmen zu verfiigen,
die das Inverkehrbringen oder die Verwendung dieses Arzneimittels hindern oder
beschrénken.

8 78. (1) Kommen dem Bundesamt furr Sicherheit im Gesundheitswesen Tat-
sachen zur Kenntnis, auf Grund derer zu besorgen ist, daf? ein im Verkehr befind-
liches Arzneimittel eine Gefdhrdung von Leben oder Gesundheit von Mensch
oder Tier darstellt, hat das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen verfii-
gen, die das Inverkehrbringen oder die Verwendung dieses Arzneimittels hindern
oder beschréanken.

(2) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen kann MafRnahmen gemaR
Abs. 1 auch ohne vorausgegangenes Verfahren oder vor Erlassen eines Beschei-
des treffen; hierliber ist jedoch innerhalb von zwei Wochen ein schriftlicher Be-
scheid zu erlassen, widrigenfalls die getroffene Mainahme als aufgehoben gilt.

(2) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen kann Malinahmen
gemal Abs. 1 auch ohne vorausgegangenes Verfahren oder vor Erlassen eines
Bescheides treffen; hiertiber ist jedoch innerhalb von zwei Wochen ein schriftli-
cher Bescheid zu erlassen, widrigenfalls die getroffene MaRnahme als aufgeho-
ben gilt.

ualjelialelN - abejionsbunialfay - 49 11X X usbejiag 1ap G/ 9

¢S UOA GE



Automationsunterstitzter Datenverkehr

Automationsunterstiitzter Datenverkehr

§80. (1) ...2)

(3) Der Bundesminister fir und Frauen ist ermachtigt, im oder fur den au-
tomationsunterstiitzten Datenverkehr Daten im Sinne der Abs. 1 und 2 zu Uber-
mitteln an

§ 80. (1) ...2)

(3) Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen ist ermachtigt, im
oder fir den automationsunterstiitzten Datenverkehr Daten im Sinne der Abs. 1
und 2 zu Ubermitteln an

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

1. das Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen und nachgeordnete
Behorden fiir Zwecke im Sinne der Abs. 1 und 2,

2. den Arzneimittelbeirat, die Abgrenzungskommission sowie Sachverstan-
dige, soweit ihnen in Vollziehung dieses Bundesgesetzes Aufgaben zu-
gewiesen werden, die der Zweckbestimmung der Abs. 1 und 2 entspre-
chen,

2. die Osterreichische Agentur fir Gesundheit und Ernédhrungssicherheit,
den Arzneimittelbeirat, die Abgenzungskommission, sowie Sachverstan-
dige, soweit ihnen in Vollziehung dieses Bundsgesetzes Aufgaben zuge-
wiesen werden, die der Zweckbestimmung der Abs. 1 und 2 entsprechen,

3. das Osterreichische Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen, Universitétsin-
stitute und sonstige der Forschung dienende Institutionen, soweit sie im
Interesse der Volksgesundheit tatig sind, fur Aufgaben im Sinne der
Zweckbestimmung der Abs. 1 und 2,

3. das Osterreichische Bundesinstitut fir Gesundheitswesen, Universititsin-
stitute und sonstige der Forschung dienende Institutionen, soweit sie im
Interesse der Volksgesundheit tatig sind, fur Aufgaben im Sinne der
Zweckbestimmung der Abs. 1 und 2,

4. die Osterreichische Apothekerkammer, die Osterreichische Arztekammer
und den Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstréger,
soweit diese Daten eine wesentliche VVoraussetzung fur die ihnen gesetz-
lich Gbertragenen Aufgaben bilden, und

4. die Osterreichische Apothekerkammer, die Osterreichische Arztekammer
und den Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstréger,
soweit diese Daten eine wesentliche VVoraussetzung fur die ihnen gesetz-
lich Gbertragenen Aufgaben bilden, und

5. die Weltgesundheitsorganisation im Sinne der in Abs. 1 und 2 angefiihr-
ten Zweckbestimmung.

5. die Weltgesundheitsorganisation im Sinne der in Abs. 1 und 2 angefiihr-
ten Zweckbestimmung.

(4) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen ist ferner erméachtigt, im
oder flir den automationsunterstiitzten Datenverkehr Daten im Sinne des §4 Z 1
Datenschutzgesetz zu Ubermitteln an

(4) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen ist ferner erméch-
tigt, im oder fir den automationsunterstiitzten Datenverkehr Daten im Sinne des
8§ 4 Z 1 Datenschutzgesetz zu Ubermitteln an

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

1. Krankenanstalten, Kuranstalten, Arzte, Tierarzte, Zahnérzte und sonstige
freiberuflich tétige Angehdrige der Gesundheitsberufe sowie Apotheker,
soweit sie Arzneimittel in Verkehr bringen oder anwenden und die siche-
re Anwendung oder der Schutz des Lebens oder der Gesundheit von
Mensch oder Tier es erfordern, und

2. internationale Organisationen, sofern eine vélkerrechtliche Verpflichtung
zur Ubermittlung der Daten an diese besteht.

2. internationale Organisationen, sofern eine vélkerrechtliche Verpflichtung
zur Ubermittlung der Daten an diese besteht.

(5) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen ist ferner erméachtigt, Da-
ten im Sinne der Art. 11 Abs. 1 und 17 Abs. 3 der Richtlinie 2001/20/EG in die
dort vorgesehene européische Datenbank einzugeben und die Informationen ge-
maR Art. 11 Abs. 2 der Richtlinie 2001/20/EG den zustdndigen Behdrden der

(5) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen und das Bundesmi-
nisterium flr Gesundheit und Frauen sind ferner erméchtigt, Daten im Sinne der
Art. 11 Abs. 1 und 17 Abs. 3 der Richtlinie 2001/20/EG in die dort vorgesehene
européische Datenbank einzugeben und die Informationen gemdafR Art. 11 Abs. 2
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Mitgliedstaaten der Europdischen Union, der Europdischen Agentur fiir die Beur-
teilung von Arzneimitteln oder der Europdischen Kommission zu tibermitteln.

der Richtlinie 2001/20/EG den zustadndigen Behdrden der Mitgliedstaaten der
Europdischen Union, der Européischen Agentur fiir die Beurteilung von Arznei-
mitteln oder der Européischen Kommission zu tibermitteln.

8 85. (1) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen kann die Zulassung
einer Arzneispezialitat aufheben, wenn der Zulassunginhaber mindestens dreimal
wegen ein und derselben im 883 Z1 und 2 und § 84 Z 4, 6, 7 und 9 genannten
Ubertretung bestraft wurde.

8 85. (1) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen kann die Zu-
lassung einer Arzneispezialitat aufheben, wenn der Zulassunginhaber mindestens
dreimal wegen ein und derselben im 883 Z1 und 2 und §84 Z 4, 6, 7 und 9 ge-
nannten Ubertretung bestraft wurde.

(2) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen kann eine Bewilligung
gemdl § 63 Abs. 1 aufheben, wenn der Bewilligungsinhaber mindestens dreimal
wegen ein und derselben im § 84 Z 10 bis 14 und 18 genannten Ubertretung be-
straft wurde.

(2) Das Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen kann eine Bewilli-
gung gemal § 63 Abs. 1 aufheben, wenn der Bewilligungsinhaber mindestens
dreimal wegen ein und derselben im § 84 Z 10 bis 14 und 18 genannten Ubertre-
tung bestraft wurde.

8§ 87. Untersuchungen und Begutachtungen nach diesem Bundesgesetz — mit
Ausnahme solcher nach § 5a und § 68a — sind durch das Bundesinstitut fur Arz-
neimittel oder durch sonstige Sachverstdndige vorzunehmen, die durch das Bun-
desministerium fiir Gesundheit und Frauen beauftragt werden.

§ 87. Untersuchungen und Begutachtungen nach diesem Bundesgesetz — mit
Ausnahme solcher nach § 5a und § 68a — sind durch die Osterreichische Agentur
fir gesundheit und Erndhrungssicherheit oder durch sonstige Sachverstandige
vorzunehmen, die durch das Bundesamt flr Sicherheit im gesundheitswesen oder
das Bundesministerium fur Gesundheit und Frauen beauftragt werden.

§ 95 Abs. (1).....(8)

(8a) 8§11 Abs. 1, 2a und 9, 8 11a, § 11c Abs. 1 und 3, § 16a Abs. 2, § 19a
Abs. 1, 8§ 20a Abs. 1 und 4, 8 21 Abs. 1, 8§ 22 Abs. 1, 3 und 4, § 23 Abs. 2, 8§24
Abs. 1,276, 3,5, und 9, §24a, §26 Abs. 1, 3, 4 und 5, § 27, § 49 Abs. 1 und
11, § 58 Abs. 3, §59 Abs. 5, 6 und 7a, § 60 Abs. 2 Z 9, § 63 Abs. 1, § 64 Abs. 2
und 4, § 66, § 67 Abs. 1 und Abs. 1a, § 68 Abs. 1, § 69 Abs. 1, § 70, § 76 Abs. 1
und 4, § 77, 8 78 Abs. 1 und 2, § 80 Abs. 3 bis 5, 8 85 und § 87 in der Fassung
des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2004 treten mit 1. J&nner 2006 in Kraft.

(8b) §2a Abs. 7,832 Abs. 1 Z5, §35 Abs. 2, § 37a Abs. 1, 3 und 4, § 40,
§41a Abs. 6, 8 41c Abs. 1, 3und 4, 8§ 41e Abs. 1, § 46 Abs. 5, § 47 Abs. 8, § 75
Abs. 1, 2 und 3 und § 75a Abs, 1, 2, 3, 4 und 8 in der Fassung des Bundesgeset-
zes BGBI. | Nr. xx/2004 treten mit 1. Jdnner 2007 in Kraft.

(8c) Bereits anhangige Verfahren nach den in Abs. 8a und 8b angefiihrten
Bestimmungen sind nach der bis zum Ablauf des 31. Dezember 2005 in Geltung
gestandenen Rechtslage fortzufiihren.

Artikel 111

Anderung des Medizinproduktegesetzes

§3.(1).....(13)

§3.(1).....(13)
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(14) ,,Inspektion einer Kklinischen Priifung* ist eine durch die zustdndige E-
thikkommission, das Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen, einen durch
dieses beauftragten Sachverstandigen oder durch eine auslandische Gesundheits-
behdérde durchgefiihrte Uberpriifung an der Priifstelle oder beim Sponsor, die die
Einhaltung der Vorschriften dieses Bundesgesetzes oder anderer Vorschriften
uber die klinische Priifung von Medizinprodukten tberprift.

(14) ,,Inspektion einer klinischen Prifung® ist eine durch die zustindige E-
thikkommission, das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen, einen
durch dieses beauftragten Sachverstandigen oder durch eine auslandische Ge-
sundheitsbehdrde durchgefiihrte Uberpriifung an der Priifstelle oder beim Spon-
sor, die die Einhaltung der Vorschriften dieses Bundesgesetzes oder anderer Vor-
schriften Uber die Klinische Prifung von Medizinprodukten Gberpriift.

(14a) ,,Inspektion einer Leistungsbewertungpriifung* ist eine durch das Bun-
desministerium fiir Gesundheit und Frauen, einen durch dieses beauftragten
Sachverstandigen oder durch eine auslandische Gesundheitsbehorde durchgefihr-
te Uberpriifung einer Leistungsbewertungspriifung, die die Einhaltung der Vor-
schriften dieses Bundesgesetzes oder anderer Vorschriften iber die Leistungsbe-
wertung von In-vitro-Diagnostika tiberprift.

(14a) ,,Inspektion einer Leistungsbewertungprifung“ ist eine durch das Bun-
desamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen, einen durch dieses beauftragten
Sachverstandigen oder durch eine auslandische Gesundheitshehtrde durchgefihr-
te Uberpriifung einer Leistungsbewertungspriifung, die die Einhaltung der Vor-
schriften dieses Bundesgesetzes oder anderer Vorschriften (ber die Leistungsbe-
wertung von In-vitro-Diagnostika tiberprift.

8§5.(1)....

§5. (1)

(2) Wird eine Kombination von Medizinprodukt und Arzneimittel so in Ver-
kehr gebracht, daB Medizinprodukt und Arzneimittel ein einheitliches, miteinan-
der verbundenes Produkt bilden, dessen bestimmungsgemalie Hauptwirkung auf
der stofflichen Zusammensetzung des Arzneimittels beruht und das ausschlieR-
lich zur Verwendung in dieser Verbindung bestimmt und nicht wiederverwendbar
ist, so unterliegt dieses Produkt dem Arzneimittelgesetz. Das Bundesministerium
fiir Gesundheit und Frauen hat bei der Beurteilung des Medizinprodukteteils die
grundlegenden Anforderungen gemaR dem Il. Hauptstlick dieses Bundesgesetzes
anzuwenden, soweit sicherheits- und leistungsbezogene Medizinproduktefunktio-
nen betroffen sind.

(2) Wird eine Kombination von Medizinprodukt und Arzneimittel so in Ver-
kehr gebracht, daB Medizinprodukt und Arzneimittel ein einheitliches, miteinan-
der verbundenes Produkt bilden, dessen bestimmungsgemale Hauptwirkung auf
der stofflichen Zusammensetzung des Arzneimittels beruht und das ausschliel3-
lich zur Verwendung in dieser Verbindung bestimmt und nicht wiederverwendbar
ist, so unterliegt dieses Produkt dem Arzneimittelgesetz. Das Bundesamt fir
Sicherheit im Gesundheitswesen hat bei der Beurteilung des Medizinprodukte-
teils die grundlegenden Anforderungen gemall dem Il. Hauptstiick dieses Bun-
desgesetzes anzuwenden, soweit sicherheits- und leistungsbezogene Medizinpro-
duktefunktionen betroffen sind.

§22. (1)

§22. (1)

(2) Besteht der begriindete Verdacht, da3 eine CE-Kennzeichnung entgegen
den Bestimmungen dieses Bundesgesetzes unrechtmaRig angebracht wurde, hat
der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen erforderlichenfalls geeignete
MaRnahmen der Uberwachung gemaR § 68 einzuleiten, eine Priifung des Medi-
zinproduktes zu veranlassen oder sonstige geeignete MaRnahmen zu ergreifen,
um die RechtmaRigkeit der Anbringung der CE-Kennzeichnung zu klaren.

(2) Besteht der begriindete Verdacht, dal eine CE-Kennzeichnung entgegen
den Bestimmungen dieses Bundesgesetzes unrechtméaBig angebracht wurde, hat
das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen erforderlichenfalls geeignete
MaBnahmen der Uberwachung gemaf § 68 einzuleiten, eine Priifung des Medi-
zinproduktes zu veranlassen oder sonstige geeignete MaRnahmen zu ergreifen,
um die RechtmaRigkeit der Anbringung der CE-Kennzeichnung zu klaren.

8 23. (1) Stellt der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen fest, daf? die
CE-Kennzeichnung unrechtmdfig angebracht wurde, ist der Hersteller oder sein
im Europdischen Wirtschaftsraum anséssiger Bevollméachtigter unbeschadet des
§ 77 verpflichtet, die Voraussetzungen fir das rechtmaRige Anbringen der CE-
Kennzeichnung entsprechend den vom Bundesminister fiir Gesundheit und Frau-

8 23. (1) Stellt das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen fest, daf}
die CE-Kennzeichnung unrechtmdRig angebracht wurde, ist der Hersteller oder
sein im Européischen Wirtschaftsraum ansassiger Bevollmachtigter unbeschadet
des § 77 verpflichtet, die Voraussetzungen flr das rechtméBige Anbringen der
CE-Kennzeichnung entsprechend den vom Bundesminister fir Gesundheit und
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en auf der Grundlage dieses Bundesgesetzes vorgeschriebenen Bedingungen,
innerhalb einer dem AnlaBfall entsprechenden Frist zu erfillen.

Frauen auf der Grundlage dieses Bundesgesetzes vorgeschriebenen Bedingungen,
innerhalb einer dem Anlal3fall entsprechenden Frist zu erfiillen.

8§ 26. Besteht zwischen einem Hersteller und einer benannten Stelle im Gel-
tungsbereich dieses Bundesgesetzes im Rahmen eines Konformitétsbewertungs-
verfahrens hinsichtlich der Klassifizierung eines Medizinproduktes anhand der
Klassifizierungsregeln gemiR einer Verordnung nach § 25 keine Ubereinstim-
mung, so hat die benannte Stelle die Entscheidung des Bundesministers fir Ge-
sundheit und Frauen zu beantragen.

§ 26. Besteht zwischen einem Hersteller und einer benannten Stelle im Gel-
tungsbereich dieses Bundesgesetzes im Rahmen eines Konformitétsbewertungs-
verfahrens hinsichtlich der Klassifizierung eines Medizinproduktes anhand der
Klassifizierungsregeln gemaR einer Verordnung nach § 25 keine Ubereinstim-
mung, so hat die benannte Stelle die Entscheidung des Bundesamtes fir Sicher-
heit im Gesundheitswesen zu beantragen.

§30. (1) und (2) ...

§30. (1) und (2) ...

(3) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen kann vom Hersteller eine
Meldung aller Sonderanfertigungen gemaR der Richtlinie 93/42/EWG verlangen,
die im Geltungsbereich dieses Bundesgesetzes in Betrieb genommen oder in
Verkehr gebracht wurden.

(3) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen kann vom Hersteller
eine Meldung aller Sonderanfertigungen gemaR der Richtlinie 93/42/EWG ver-
langen, die im Geltungsbereich dieses Bundesgesetzes in Betrieb genommen oder
in Verkehr gebracht wurden.

8 32. (1) Abweichend von den 88 15 und 27 kann der Bundesminister fiir
Gesundheit und Frauen auf Antrag das In-Verkehr-bringen und die Inbetriebnah-
me einzelner Medizinprodukte, bei denen die Konformitatsbewertungsverfahren
gemaR einer Verordnung nach § 28 nicht durchgefiihrt wurden, nur in Osterreich
zulassen, wenn deren Verwendung im Interesse des Gesundheitsschutzes geboten
ist.

8 32. (1) Abweichend von den 88 15 und 27 kann das Bundesamt fir Si-
cherheit im Gesundheitswesen auf Antrag das In-Verkehr-bringen und die Inbe-
triebnahme einzelner Medizinprodukte, bei denen die Konformitatsbewertungs-
verfahren gemaR einer Verordnung nach 8 28 nicht durchgefihrt wurden, nur in
Osterreich zulassen, wenn deren Verwendung im Interesse des Gesundheitsschut-
zes geboten ist.

§35. (1) ..

§35. (1) ..

(2) Die Erklarungen fur die im Abs. 1 angeftihrten Medizinprodukte sind fur
eine Uberwachung durch den Bundesminister fir Gesundheit und Frauen und die
von ihm beauftragten Sachverstandigen funf Jahre lang zur Verfligung zu halten.

(2) Die Erklarungen fur die im Abs. 1 angefiihrten Medizinprodukte sind fir
eine Uberwachung durch das Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen und
die von ihm beauftragten Sachverstandigen funf Jahre lang zur Verfigung zu
halten.

8 40. (1) Der Hersteller oder sein im Geltungsbereich des Abkommens tber
den Européischen Wirtschaftsraum niedergelassener Bevollmdchtigter oder ein
sonstiger Sponsor hat dem Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen vor Beginn
einer klinischen Priifung eines Medizinproduktes in Osterreich die klinische Prii-
fung zu melden, eine Erklarung gemaR einer Verordnung nach § 66 zu tbermit-
teln und die dort festgelegte Dokumentation auf Anforderung unverziglich zur
Verfiigung zu stellen.

8 40. (1) Der Hersteller oder sein im Geltungsbereich des Abkommens (ber
den Européischen Wirtschaftsraum niedergelassener Bevollméchtigter oder ein
sonstiger Sponsor hat dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen vor
Beginn einer klinischen Priifung eines Medizinproduktes in Osterreich die klini-
sche Prifung zu melden, eine Erklarung gemaR einer Verordnung nach § 66 zu
Gibermitteln und die dort festgelegte Dokumentation unverziglich zur Verfiigung
zu stellen.

(2) Mit der klinischen Prifung von Medizinprodukten, fiir die dies in einer
Verordnung nach § 66 festgelegt ist, darf nach Ablauf von 60 Tagen nach Einlan-
gen der Meldung gemaR Abs. 1 begonnen werden, es sei denn, der Bundesminis-
ter fir Gesundheit und Frauen hat innerhalb dieser Frist die Durchfiihrung der

(2) Mit der klinischen Prifung von Medizinprodukten, fur die dies in einer
Verordnung nach 8 66 festgelegt ist, darf nach Ablauf von 60 Tagen nach Einlan-
gen der Meldung gemaR Abs. 1 begonnen werden, es sei denn, das Bundesamt fir
Sicherheit im Gesundheitswesen hat innerhalb dieser Frist die Durchfiihrung der
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klinischen Prufung zum Schutz der offentlichen Gesundheit oder im Interesse
anderer schutzwirdiger Rechtsgiiter untersagt.

klinischen Prufung zum Schutz der o6ffentlichen Gesundheit oder im Interesse
anderer schutzwirdiger Rechtsgiter untersagt.

§ 41. (1) bis (4) ...

§ 41. (1) bis (4) ...

(5) Der Hersteller eines fir klinische Prifungen bestimmten Medizinproduk-
tes hat alle erforderlichen MalRnahmen zu treffen, um im Rahmen der Herstellung
die Ubereinstimmung der hergestellten Medizinprodukte mit der Dokumentation
gemal einer Verordnung nach § 66 sicherzustellen. Er hat eine Bewertung der
Wirksamkeit dieser MaRnahmen und gegebenenfalls eine Inspektion durch das
Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen zu gestatten.

(5) Der Hersteller eines fur klinische Prufungen bestimmten Medizinproduk-
tes hat alle erforderlichen Malinahmen zu treffen, um im Rahmen der Herstellung
die Ubereinstimmung der hergestellten Medizinprodukte mit der Dokumentation
gemaR einer Verordnung nach § 66 sicherzustellen. Er hat eine Bewertung der
Wirksamkeit dieser MaBnahmen und gegebenenfalls eine Inspektion durch das
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen zu gestatten.

8 44. Zu jeder klinischen Priifung sind insbesondere folgende Dokumentati-
onen und Unterlagen zu erstellen und fiir das Bundesministerium fiir Gesundheit
und Frauen bereitzuhalten:

8 44. Zu jeder klinischen Priifung sind insbesondere folgende Dokumentati-
onen und Unterlagen zu erstellen und fir das Bundesamt fir Sicherheit im Ge-
sundheitswesen bereitzuhalten:

§ 55. (1) bis (3) ...

§ 55. (1) bis (3) ...

(4) Alle fur die klinische Priifung relevanten Daten und Dokumente miissen
auf Anforderung dem Bundesminister fir Gesundheit und Frauen zur Uberpri-
fung der Einhaltung der Bestimmungen dieses Bundesgesetzes tber die klinische
Prufung verfiighar gemacht werden.

(4) Alle fur die klinische Priifung relevanten Daten und Dokumente miissen
auf Anforderung dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen zur Uber-
priifung der Einhaltung der Bestimmungen dieses Bundesgesetzes lber die klini-
sche Prifung verflighar gemacht werden.

§56. (1) und (2) ...

§ 56. (1) und (2) ...

(3) Prifstellen, Einrichtungen einschliellich Laboratorien sowie jede Art
von Daten sind fur ein Audit und fiir eine Inspektion durch die zusténdige Ethik-
kommission oder das Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen oder durch
eine auslandische Gesundheitsbehdrde nach Vorankiindigung zugénglich zu ma-
chen.

(3) Priifstellen, Einrichtungen einschlieBlich Laboratorien sowie jede Art
von Daten sind flr ein Audit und fur eine Inspektion durch die zustandige Ethik-
kommission oder das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen oder durch
eine auslandische Gesundheitsbehtrde nach Vorankiindigung zugénglich zu ma-
chen.

8 67. (1) Wer Verantwortlicher fur das erstmalige Inverkehrbringen von
Medizinprodukten gemaR § 2 Abs. 12 ist, Medizinprodukte im Sinne des § 33
Abs. 1 zusammensetzt oder im Sinne des § 34 sterilisiert, und seinen Sitz im
Geltungsbereich dieses Bundesgesetzes hat, hat dies unter Bedachtnahme auf die
Bestimmungen einer Verordnung gemaR Abs.7 dem Bundesministerium fir
Gesundheit und Frauen vor Aufnahme der Téatigkeit zu melden. Dies gilt auch fiir
das weitere Inverkehrbringen von Medizinprodukten, soweit fur sie in einer Ver-
ordnung nach § 99 Vertriebswege vorgeschrieben sind und die Aufnahme in das
Register der Vertreiber vorgesehen ist.

8 67. (1) Wer Verantwortlicher fur das erstmalige Inverkehrbringen von
Medizinprodukten gemdR § 2 Abs. 12 ist, Medizinprodukte im Sinne des § 33
Abs. 1 zusammensetzt oder im Sinne des § 34 sterilisiert, und seinen Sitz im
Geltungsbereich dieses Bundesgesetzes hat, hat dies unter Bedachtnahme auf die
Bestimmungen einer Verordnung gemaBR Abs. 7 dem Bundesministerium fir
Gesundheit und Frauen oder einer von diesem benannten Stelle vor Aufnahme
der Tatigkeit zu melden. Dies gilt auch fiir das weitere Inverkehrbringen von
Medizinprodukten, soweit fiir sie in einer Verordnung nach § 99 Vertriebswege
vorgeschrieben sind und die Aufnahme in das Register der Vertreiber vorgesehen
ist.

@)..

@)..
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(3) Stellen, Einrichtungen oder Personen, die Priif-, Uberwachungs- oder
Zertifizierungstatigkeiten gemal diesem Bundesgesetz berufs- oder gewerbsma-
Rig durchflhren, haben dies vor Aufnahme der Téatigkeit dem Bundesministerium
fiir Gesundheit und Frauen unter Angabe des Namens und der Anschrift der Stel-
le, Einrichtung oder Person und der Art der durchgefiihrten Priif-, Uberwachungs-
und Zertifizierungstatigkeiten zu melden. Benannte Stellen im Sinne des § 2
Abs. 16 haben dem Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen Angaben im
Zusammenhang mit Bescheinigungen, die gemaR den Verfahren der Anhange 2
bis 5 der Richtlinie 90/385/EWG, der Anhénge Il bis VII der Richtlinie
93/42/EWG und der Anhange Ill bis VII der Richtlinie 98/79/EG ausgestellt,
geandert, erganzt, ausgesetzt, zuriickgezogen oder verweigert wurden, mitzutei-
len. Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen hat Art, Form und Inhalt der
entsprechenden Meldungen im Einklang mit den Erfordernissen im Zusammen-
hang mit den europdischen Datenbanken fiir Medizinprodukte in einer Verord-
nung geman Abs. 7 zu regeln.

(3) Stellen, Einrichtungen oder Personen, die Priif-, Uberwachungs- oder
Zertifizierungstatigkeiten gemall diesem Bundesgesetz berufs- oder gewerbsma-
Big durchfiihren, haben dies vor Aufnahme der Téatigkeit dem Bundesministerium
fiir Gesundheit und Frauen oder einer von diesem benannten Stelle unter Angabe
des Namens und der Anschrift der Stelle, Einrichtung oder Person und der Art der
durchgefiihrten Prif-, Uberwachungs- und Zertifizierungstatigkeiten zu melden.
Benannte Stellen im Sinne des § 2 Abs. 16 haben dem Bundesministerium fur
Gesundheit und Frauen oder einer von diesem benannten Stelle Angaben im Zu-
sammenhang mit Bescheinigungen, die gemall den Verfahren der Anhédnge 2 bis
5 der Richtlinie 90/385/EWG, der Anhénge Il bis VII der Richtlinie 93/42/EWG
und der Anhdnge Il bis VII der Richtlinie 98/79/EG ausgestellt, geéndert, er-
ganzt, ausgesetzt, zuriickgezogen oder verweigert wurden, mitzuteilen. Der Bun-
desminister fir Gesundheit und Frauen hat Art, Form und Inhalt der entsprechen-
den Meldungen im Einklang mit den Erfordernissen im Zusammenhang mit den
europdischen Datenbanken fiir Medizinprodukte in einer Verordnung gemaR
Abs. 7 zu regeln.

(4) Einrichtungen des Gesundheitswesens, die Medizinprodukte betreiben
oder anwenden oder zum Betrieb oder zur Anwendung bereithalten, welche in
einer Verordnung gemaR Abs. 7 angefiihrt sind, haben dies dem Bundesministe-
rium fiir Gesundheit und Frauen unter Angabe der Art der Medizinprodukte, der
Bezeichnung und Anschrift der Einrichtung und von Daten (iber die Erreichbar-
keit iber telekommunikative Einrichtungen zu melden. Bei der Bezeichnung der
Medizinprodukte in der Verordnung gemal? Abs. 7 ist auf ein erhebliches Risiko-
potential dieser Medizinprodukte und das Erfordernis einer raschen Information
dieser Einrichtungen in den Féllen des § 77 sowie auf Verordnungen gemaR den
§8 95 und 96 Bedacht zu nehmen.

(4) Einrichtungen des Gesundheitswesens, die Medizinprodukte betreiben
oder anwenden oder zum Betrieb oder zur Anwendung bereithalten, welche in
einer Verordnung gemal Abs. 7 angeflhrt sind, haben dies dem Bundesministe-
rium flr Gesundheit und Frauen oder einer von diesem benannten Stelle unter
Angabe der Art der Medizinprodukte, der Bezeichnung und Anschrift der Ein-
richtung und von Daten (ber die Erreichbarkeit (iber telekommunikative Einrich-
tungen zu melden. Bei der Bezeichnung der Medizinprodukte in der Verordnung
gemal Abs. 7 ist auf ein erhebliches Risikopotential dieser Medizinprodukte und
das Erfordernis einer raschen Information dieser Einrichtungen in den Féallen des
8 77 sowie auf Verordnungen gemé&R den §§ 95 und 96 Bedacht zu nehmen.

§68. (1) ...

§68. (1) ...

(2) Die Uberwachung erfolgt durch Organe des Bundesministers fiir Ge-
sundheit und Frauen oder durch von diesem beauftragte Sachverstandige. In die
Uberwachung kann auch die Tatigkeit einschlagig akkreditierter Stellen, vom
Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen anerkannter Veranstalter von Ring-
versuchen, von Betreibern von Medizinprodukteregistern oder sonstiger Veran-
stalter vom Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen anerkannter {berregional
vergleichender Prifungen und Bewertungen im Zusammenhang mit Medizinpro-
dukten einbezogen werden.

(2) Die Uberwachung im Sinne des Abs. 1 erfolgt durch die Organe des
Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswesen, des Bundesministers fiir Ge-
sundheit und Frauen oder durch von diesen beauftragte Sachversténdige. In die
Uberwachung kann auch die Tatigkeit einschlagig akkreditierter Stellen, vom
Bundesminister fur Gesundheit und Frauen anerkannter Veranstalter von Ring-
versuchen, von Betreibern von Medizinprodukteregistern oder sonstiger Veran-
stalter vom Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen anerkannter (iberregional
vergleichender Priifungen und Bewertungen im Zusammenhang mit Medizinpro-
dukten einbezogen werden.
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(3) bis (6) ...

(3) bis (6) ...

(7) Die Organe des Bundesministeriums fiir Gesundheit und Frauen und die
geméaRl Abs. 2 beauftragten Sachverstandigen sind befugt, ...

(7) Die Organe des Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswesen, des
Bundesministeriums fiir Gesundheit und Frauen und die gemaR Abs. 2 beauftrag-
ten Sachverstindigen sind befugt, ...

(8) Betriebe, Einrichtungen und Personen gemall Abs. 1 haben MalRnahmen
nach Abs. 5 bis 7 zu dulden und die mit der Uberwachung betrauten Organe des
Bundesministeriums fur Gesundheit und Frauen und die gemal Abs. 2 beauftrag-
ten Sachverstandigen bei der Erflllung ihrer Aufgaben zu unterstiitzen.

(8) Betriebe, Einrichtungen und Personen gemafR Abs. 1 haben Mallnahmen
nach Abs. 5 bis 7 zu dulden und die mit der Uberwachung betrauten Organe des
Bundesamtes fir Sicherheit im Gesundheitswesen, des Bundesministeriums fir
Gesundheit und Frauen und die gemal Abs. 2 beauftragten Sachverstandigen bei
der Erflllung ihrer Aufgaben zu unterstitzen.

(10) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat unter dem Ge-
sichtspunkt einer zweckméaBigen und wirksamen Kontrolle jeweils fur das fol-
gende Kalenderjahr eine Richtlinie iiber die Durchfihrung der Uberprifungen
(Inspektionsplan) zu erlassen. Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswe-
sen hat unter Beachtung dieser Richtlinie vorzugehen und dem Bundesministeri-
um fiir Gesundheit und Frauen bis zum 31. Marz des folgenden Kalenderjahres
liber den Vollzug zu berichten.

8§ 70. (1) Arzte, Zahnarzte, Dentisten, Apotheker, Angehérige des Kranken-
pflegefachdienstes und der medizinisch-technischen Dienste, Leiter von einschla-
gigen autorisierten oder akkreditierten Priif-, Uberwachungs- und Zertifizierungs-
stellen und technische Sicherheitsbeauftragte von Krankenanstalten haben Infor-
mationen (ber Medizinprodukte im Hinblick auf

§ 70. (1) Arzte, Zahnarzte, Dentisten, Apotheker, Angehérige des Kranken-
pflegefachdienstes und der medizinisch-technischen Dienste, Leiter von einschla-
gigen autorisierten oder akkreditierten Priif-, Uberwachungs- und Zertifizierungs-
stellen und technische Sicherheitsbeauftragte von Krankenanstalten haben Infor-
mationen Uber Medizinprodukte im Hinblick auf

1. jede Fehlfunktion oder jede Anderung der Merkmale oder der Leistung
eines Medizinproduktes sowie jeden Mangel in bezug auf die Kenn-
zeichnung oder die Gebrauchsanweisung, die geeignet ist, zum Tode o-
der zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustan-
des eines Patienten oder eines Anwenders zu filhren oder die dazu ge-
filhrt hat,

1. jede Fehlfunktion oder jede Anderung der Merkmale oder der Leistung
eines Medizinproduktes sowie jeden Mangel in bezug auf die Kenn-
zeichnung oder die Gebrauchsanweisung, die geeignet ist, zum Tode o-
der zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustan-
des eines Patienten oder eines Anwenders zu filhren oder die dazu ge-
flihrt hat,

2. bisher unbekannte schwerwiegende Nebenwirkungen oder das vermehrte
Auftreten bekannter schwerwiegender Nebenwirkungen,

2. bisher unbekannte schwerwiegende Nebenwirkungen oder das vermehrte
Auftreten bekannter schwerwiegender Nebenwirkungen,

3. bisher unbekannte wechselseitige Beeinflussungen oder

3. bisher unbekannte wechselseitige Beeinflussungen oder

4. schwerwiegende Qualitdtsméngel,

4. schwerwiegende Qualitdtsméngel,

die ihnen auf Grund ihrer beruflichen Tatigkeit bekanntgeworden sind, unverzig-
lich dem Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen zu melden sowie alle
Beobachtungen und Daten mitzuteilen, die fur die Medizinproduktesicherheit von
Bedeutung sein kénnen.

die ihnen auf Grund ihrer beruflichen Tétigkeit bekanntgeworden sind, unverziig-
lich dem Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen zu melden sowie alle
Beobachtungen und Daten mitzuteilen, die fur die Medizinproduktesicherheit von
Bedeutung sein kénnen.
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(3) Alle natiirlichen oder juristischen Personen, Personengesellschaften des
Handelsrechts oder eingetragene Erwerbsgesellschaften, die Medizinprodukte im
Europdischen Wirtschaftsraum erstmalig in Verkehr bringen und jene Betriebe,
Einrichtungen oder Personen, die Medizinprodukte in Verkehr bringen, haben
dem Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen unverziglich Vorkommnisse
gemélR Abs.1 Z 1 und dariiber hinaus jeden mit einem Medizinprodukt verbun-
denen technischen oder medizinischen Grund, der zum systematischen Rickruf
von Medizinprodukten desselben Typs vom Markt durch den Hersteller gefiihrt
hat, mitzuteilen.

(3) Alle natirlichen oder juristischen Personen, Personengesellschaften des
Handelsrechts oder eingetragene Erwerbsgesellschaften, die Medizinprodukte im
Europdischen Wirtschaftsraum erstmalig in Verkehr bringen und jene Betriebe,
Einrichtungen oder Personen, die Medizinprodukte in Verkehr bringen, haben
dem Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen unverzlglich Vorkommnis-
se gemall Abs.1 Z 1 und dariiber hinaus jeden mit einem Medizinprodukt ver-
bundenen technischen oder medizinischen Grund, der zum systematischen Riick-
ruf von Medizinprodukten desselben Typs vom Markt durch den Hersteller ge-
fuhrt hat, mitzuteilen.

(4) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen hat die erforderlichen
MaRnahmen zu treffen, damit der flr das erstmalige Inverkehrbringen im Europé-
ischen Wirtschaftsraum Verantwortliche ebenfalls von einem Vorkommnis ge-
malk Abs. 1 Z 1 unterrichtet wird.

(4) Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen hat die erforderli-
chen MafRnahmen zu treffen, damit der fiir das erstmalige Inverkehrbringen im
Europdischen Wirtschaftsraum Verantwortliche ebenfalls von einem Vorkomm-
nis gemal Abs. 1 Z 1 unterrichtet wird.

8 71. Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat die ihm gemaR
§ 70 zur Kenntnis gebrachten Angaben zu erfassen, zu bewerten und erforderli-
chenfalls die nach diesem Gesetz zu ergreifenden Mainahmen zu bestimmen, zu
koordinieren und zu Gberwachen. Die Verantwortlichkeiten und Pflichten der fur
das Inverkehrbringen Verantwortlichen sowie der berufs- oder gewerbsméaBigen
Anwender und Betreiber gemdl § 72 werden dadurch nicht berthrt.

8 71. Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat die ihm ge-
maR § 70 zur Kenntnis gebrachten Angaben zu erfassen, zu bewerten und erfor-
derlichenfalls die nach diesem Gesetz zu ergreifenden MalRnahmen zu bestim-
men, zu koordinieren und zu tGberwachen. Die Verantwortlichkeiten und Pflichten
der fir das Inverkehrbringen Verantwortlichen sowie der berufs- oder gewerbs-
maRigen Anwender und Betreiber geméaR § 72 werden dadurch nicht beriihrt.

8§ 75. Besteht der begriindete Verdacht, dal3

8§ 75. Besteht der begriindete Verdacht, dal3

1. ein Medizinprodukt die Gesundheit oder die Sicherheit der Patienten,
Anwender oder Dritter auch bei sachgeméBer Implantation, Errichtung,
Instandhaltung oder seiner Zweckbestimmung entsprechender Verwen-
dung Uber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
vertretbares Mal} geféhrden kann,

1. ein Medizinprodukt die Gesundheit oder die Sicherheit der Patienten,
Anwender oder Dritter auch bei sachgeméRer Implantation, Errichtung,
Instandhaltung oder seiner Zweckbestimmung entsprechender Verwen-
dung uber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
vertretbares Mal} gefahrden kann,

2. ein Medizinprodukt die grundlegenden Anforderungen im Sinne der
88 8, 9, einer Verordnung geméal § 10 oder zutreffendenfalls die Anfor-
derungen des § 11 nicht erfillt, oder

2. ein Medizinprodukt die grundlegenden Anforderungen im Sinne der
88 8, 9, einer Verordnung gemé&R § 10 oder zutreffendenfalls die Anfor-
derungen des 8 11 nicht erfillt, oder

3. ein Medizinprodukt sonstige Méngel aufweist, die zu einer unvertretba-
ren Gefahrdung von Patienten, Anwendern oder Dritten fihren kénnen,
oder

3. ein Medizinprodukt sonstige Mangel aufweist, die zu einer unvertretba-
ren Geféhrdung von Patienten, Anwendern oder Dritten fiihren kénnen,
oder

4. im Rahmen der Entwicklung, Herstellung oder Endkontrolle eines Medi-
zinproduktes Mangel aufgetreten sind oder auftreten, die zu einer unver-
tretbaren Gefahrdung von Patienten, Anwendern oder Dritten filhren
kdnnen,

4. im Rahmen der Entwicklung, Herstellung oder Endkontrolle eines Medi-
zinproduktes Mangel aufgetreten sind oder auftreten, die zu einer unver-
tretbaren Gefahrdung von Patienten, Anwendern oder Dritten fihren
kénnen,
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so hat der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen erforderliche Bewertungen
vorzunehmen, MalBnahmen gemal § 72 zu (berwachen, erforderliche Untersu-
chungen durchzuflhren oder zu veranlassen oder die Person oder Einrichtung, die
das Medizinprodukt in Verkehr bringt, anwendet, in Betrieb nimmt oder betreibt,
zu veranlassen, das Medizinprodukt von einer benannten Stelle, einer sonst ge-
eigneten akkreditierten oder autorisierten Stelle oder von einem Sachverstandigen
prufen zu lassen und ihm die Berichte und Ergebnisse vorzulegen. Die Stellen
oder Sachverstandigen sind im Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir Ge-
sundheit und Frauen auszuwéhlen.

so hat das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen erforderliche Bewer-
tungen vorzunehmen, MaRnahmen gemdaR 8§ 72 zu Uberwachen, erforderliche
Untersuchungen durchzufiihren oder zu veranlassen oder die Person oder Einrich-
tung, die das Medizinprodukt in VVerkehr bringt, anwendet, in Betrieb nimmt oder
betreibt, zu veranlassen, das Medizinprodukt von einer benannten Stelle, einer
sonst geeigneten akkreditierten oder autorisierten Stelle oder von einem Sachver-
standigen prifen zu lassen und ihm die Berichte und Ergebnisse vorzulegen. Die
Stellen oder Sachverstdndigen sind im Einvernehmen mit dem Bundesamt fir
Sicherheit im Gesundheitswesen auszuwéhlen.

§76. (1) ..

§76. (1) ...

(2) Barauslagen, die dem Bundesministerium fur Gesundheit und Frauen im
Zusammenhang mit einer Beurteilung nach § 75 und Abs. 1 entstanden sind, sind
vom Verantwortlichen fur das Inverkehrbringen zu tragen, wenn auf Grund einer
solchen Beurteilung eine MaRnahme im Sinne des § 77 durch einen Mangel an
einem Medizinprodukt oder seiner Kennzeichnung oder Gebrauchsanweisung
erforderlich wird.

(2) Barauslagen, die dem Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen im
Zusammenhang mit einer Beurteilung nach § 75 und Abs. 1 entstanden sind, sind
vom Verantwortlichen fiir das Inverkehrbringen zu tragen, wenn auf Grund einer
solchen Beurteilung eine MaRnahme im Sinne des § 77 durch einen Mangel an
einem Medizinprodukt oder seiner Kennzeichnung oder Gebrauchsanweisung
erforderlich wird.

8 77. (1) Stellt der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen fest, da Me-
dizinprodukte

8 77. (1) Stellt das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen fest, daf3
Medizinprodukte

§79.(1)..

§79.(1)..

(2) Der Hersteller oder eine von ihm beauftragte Person oder Stelle hat die
Medizinprodukteberater regelmaRig zu schulen. Der Hersteller hat dem Bundes-
minister fir Gesundheit und Frauen Uber Aufforderung die Sachkenntnis seiner
Medizinprodukteberater nachzuweisen.

(2) Der Hersteller oder eine von ihm beauftragte Person oder Stelle hat die
Medizinprodukteberater regelméRig zu schulen. Der Hersteller hat dem Bundes-
amt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen Uber Aufforderung die Sachkenntnis
seiner Medizinprodukteberater nachzuweisen.

§98. (1) und (2) ...

§98. (D) und (2) ...

(3) In einer Verordnung nach Abs. 1 ist ferner vorzusehen, dal bestimmte
Betriebe die Herstellung und Lagerung von und den Handel mit Medizinproduk-
ten erst aufnehmen diirfen, wenn sie eine Genehmigung durch den Bundesminis-
ter fiir Gesundheit und Frauen erlangt haben. Dabei kann vorgesehen werden, da
die Genehmigung nur fir den Handel oder GroBhandel mit bestimmten Arten
oder Gruppen von Medizinprodukten erforderlich ist. In einer Verordnung gemaf
Abs. 1 sind ferner die Voraussetzungen fiir die Genehmigung, soweit diese die
Sicherheit, Qualitat und Funktionstiichtigkeit der Medizinprodukte und die Si-
cherheit und Gesundheit der Patienten, Anwender oder Dritter betreffen, geregelt
werden. Dabei ist auf die Sachkenntnis, Zuverl&ssigkeit und auf organisatorische
Voraussetzungen zur Gewdhrleistung der Medizinproduktesicherheit besonders

(3) In einer Verordnung nach Abs. 1 ist ferner vorzusehen, da3 bestimmte
Betriebe die Herstellung und Lagerung von und den Handel mit Medizinproduk-
ten erst aufnehmen diirfen, wenn sie eine Genehmigung durch das Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen erlangt haben. Dabei kann vorgesehen werden,
daR die Genehmigung nur fiir den Handel oder GrofRhandel mit bestimmten Arten
oder Gruppen von Medizinprodukten erforderlich ist. In einer Verordnung gemaf
Abs. 1 sind ferner die Voraussetzungen fir die Genehmigung, soweit diese die
Sicherheit, Qualitat und Funktionstiichtigkeit der Medizinprodukte und die Si-
cherheit und Gesundheit der Patienten, Anwender oder Dritter betreffen, geregelt
werden. Dabei ist auf die Sachkenntnis, Zuverldssigkeit und auf organisatorische
Voraussetzungen zur Gewdhrleistung der Medizinproduktesicherheit besonders
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Bedacht zu nehmen.

Bedacht zu nehmen.

(4) Stellt der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen fest, daf in Betrie-
ben im Sinne des Abs. 1 die einer Verordnung gemaR Abs. 2 jeweils festgelegten
Anforderungen nicht eingehalten werden und daraus eine nicht unerhebliche
Gefahrdung der Gesundheit und Sicherheit von Patienten, Anwendern oder Drit-
ten erwéchst, kann der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen den Betrieb
schlielRen, sofern nicht durch andere MalBnahmen das Auslangen gefunden wer-
den kann. Fuhrt der VerstolR gegen die in einer Verordnung gemaR Abs. 2 jeweils
festgelegten Anforderungen zu einer unmittelbaren Gefahrdung der Gesundheit,
kénnen diese MaBnahmen auch ohne vorangegangenes Verfahren getroffen wer-
den. Hiertiber ist jedoch innerhalb von 4 Wochen ein begriindeter Bescheid zu
erlassen.

(4) Stellt das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen fest, daf in
Betrieben im Sinne des Abs. 1 die einer Verordnung gemai Abs. 2 jeweils festge-
legten Anforderungen nicht eingehalten werden und daraus eine nicht unerhebli-
che Geféhrdung der Gesundheit und Sicherheit von Patienten, Anwendern oder
Dritten erwdchst, kann das Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen den
Betrieb schlieRen, sofern nicht durch andere Malnahmen das Auslangen gefun-
den werden kann. Fihrt der Verstol3 gegen die in einer Verordnung geméal Abs. 2
jeweils festgelegten Anforderungen zu einer unmittelbaren Gefahrdung der Ge-
sundheit, kdnnen diese MaRnahmen auch ohne vorangegangenes Verfahren ge-
troffen werden. Hierlber ist jedoch innerhalb von 4 Wochen ein begriindeter
Bescheid zu erlassen.

§ 110a. (1) und (2) ...

§ 110a. (1) und (2) ...

(3) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen ist ermachtigt, im oder
flr den automationsunterstiitzten Datenverkehr Daten im Sinne des Abs. 1 und 2
zu Ubermitteln an

(3) Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen ist ermachtigt, im
oder flr den automationsunterstiitzten Datenverkehr Daten im Sinne des Abs. 1
und 2 zu Ubermitteln an

1. die Dienststellen des Bundesministeriums fir Gesundheit und Frauen
und nachgeordnete Behdrden fiir Zwecke im Sinne der Abs. 1 und 2,

1. das Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen und nachgeordnete
Behorden fiir Zwecke im Sinne der Abs. 1 und

2. den Beirat gemal § 117 Abs. 2 sowie Sachverstdndige, soweit ihnen in
Vollziehung dieses Bundesgesetzes Aufgaben zugewiesen werden, die
der Zweckbestimmung der Abs. 1 und 2 entsprechen,

2. die Osterreichische Agentur fir Gesundheit und Erndhrungssicherheit,
den Beirat gemal? § 117 Abs. 2 sowie Sachverstandige, soweit ihnen in
Vollziehung dieses Bundesgesetzes Aufgaben zugewiesen werden, die
der Zweckbestimmung der Abs. 1 und 2 entsprechen,

(4) Der Bundesminister fiir Geusndheit und Frauen ist ferner erméchtigt, Da-
ten im Sinne des Art. 14a der Richtlinie 93/42/EWG (ber Medizinprodukte und
des Art. 12 der Richtlinie 98/79/EG (ber In-vitro-Diagnostika in die dort vorge-
sehene europdische Datenbank einzugeben und die notwendigen Auskiinfte den
zustandigen Behorden und benannten Stellen der Vertragsparteien des Abkom-
mens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum sowie der Europdischen Kommis-
sion zu erteilen, um eine einheitliche Anwendung der zur Umsetzung der Richtli-
nien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG erlassenen Vorschriften zu errei-
chen.

(4) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitwesen und das Bundesmi-
nisterium fir Gesundheit und Frauen oder eine von diesem benannte Stelle sind
ferner erméchtigt, Daten im Sinne des Art. 14a der Richtlinie 93/42/EWG Uber
Medizinprodukte und des Art. 12 der Richtlinie 98/79/EG (ber In-vitro-
Diagnostika in die dort vorgesehene europdische Datenbank einzugeben und die
notwendigen Auskinfte den zustdndigen Behérden und benannten Stellen der
Vertragsparteien des Abkommens {iber den Européischen Wirtschaftsraum sowie
der Europdischen Kommission zu erteilen, um eine einheitliche Anwendung der
zur Umsetzung der Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG erlasse-
nen Vorschriften zu erreichen.

§ 114. (1) bis (6) ...

§ 114. (1) bis (6) ...
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(7) 83 Abs. 14 und Abs. 14a, 85 Abs. 2, §22 Abs. 2, § 23 Abs. 1, § 26,
§30 Abs. 3, 835 Abs. 2, §40 Abs. 1 und 2, 8§ 41 Abs. 5, § 44, § 55 Abs. 4, § 56
Abs. 3, 858 Abs. 3,867 Abs. 1,3 und 4, 868 Abs. 2,7, 8und 10, § 70 Abs. 1, 3
und 4, 871, 8§75, 8§76 Abs. 2, § 77 Abs. 1, § 79 Abs. 2, § 98 Abs. 3 und 4 und
8§ 110a Abs. 3 und 4 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. xx/2004
treten mit treten mit 1. Janner 2007 in Kraft.

(8) Bereits anhdngige Verfahren nach den in Abs. 7 angefiihrten Bestim-
mungen sind nach der bis zum Ablauf des 31. Dezember 2006 in Geltung ge-
standenen Rechtslage fortzufihren.”

Artikel VI

Anderung des Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2002

8 2. (1) Die Einfuhr von Waren im Sinne des § 1 Abs.1 Z 1 bis 4 in das
Bundesgebiet dosiert oder in Aufmachung fir den Kleinverkauf, ist, soweit dieses
Bundesgesetz nichts anderes bestimmt, nur zuldssig, wenn dafir eine Einfuhr-
bewilligung erteilt oder in den Fallen der Abs. 6 und Abs. 7 bis 11 eine Meldung
an das Bundesministerium flr Gesundheit und Frauen erfolgt ist.

8 2. (1) Die Einfuhr von Waren im Sinne des § 1 Abs.1 Z 1 bis 4 in das
Bundesgebiet dosiert oder in Aufmachung fir den Kleinverkauf, ist, soweit dieses
Bundesgesetz nichts anderes bestimmt, nur zul&ssig, wenn dafiir eine Einfuhr-
bewilligung erteilt oder in den Fallen der Abs. 6 und Abs. 7 bis 11 eine Meldung
an das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen erfolgt ist.

(3) Eine Einfuhrbewilligung ist nur zu erteilen fiir

3. Arzneiwaren, die zur Anwendung an Mensch oder Tier fiir medizinische,
veterindrmedizinische oder wissenschaftliche Zwecke bendtigt werden.
Fur geméR dem Arzneimittelgesetz, BGBI.Nr. 185/1983, oder der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates vom 22. Juli 1993 zur Festlegung
von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung
von Human- und Tierarzneimittel und zur Schaffung einer Europaischen
Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln (ABI. Nr. L 214 vom 24.
August 1993) zulassungspflichtigen Arzneispezialitaten, die in Oster-
reich nicht zugelassen sind, beziehungsweise fir die keine Genehmigung
gemal der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 ausgesprochen wurde, ist in
diesen Fallen die Einfuhrbewilligung nur zu erteilen, wenn sie

a) fiir klinische oder nichtklinische Priifungen bestimmt sind oder

b) zur arztlichen oder tierarztlichen Behandlung bendtigt werden, weil
der Behandlungserfolg mit einer in Osterreich zugelassenen und ver-
fligbaren Arzneispezialitat voraussichtlich nicht erzielt werden kann.

3. Arzneiwaren, die zur Anwendung an Mensch oder Tier fiir medizinische,
veterindrmedizinische oder wissenschaftliche Zwecke ben6tigt werden.
Fur gemalR dem Arzneimittelgesetz, BGBI.Nr. 185/1983, oder nach dem
Zentralen Verfahren (8 2 Abs. 20 Arzneimittelgesetz) zulassungspflichti-
ge Arzneispezialitaten, die in Osterreich nicht zugelassen sind, bezie-
hungsweise flr die keine Genehmigung geméal der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 bzw. der Verordnung (EG) Nr. Nr. 726/2004 ausgesprochen
wurde, ist in diesen Féllen die Einfuhrbewilligung nur zu erteilen, wenn
sie
a) fur klinische oder nichtklinische Prufungen bestimmt sind oder
b) zur &rztlichen oder tierdrztlichen Behandlung benétigt werden, weil

der Behandlungserfolg mit einer in Osterreich zugelassenen und ver-
fugbaren Arzneispezialitat voraussichtlich nicht erzielt werden kann.

(6) Fiir die Einfuhr von Waren im Sinne des § 1 Abs. 1 Z 1 bis 4, die

(6) Fir die Einfuhr von Waren im Sinne des § 1 Abs. 1 Z 1 bis 4, die
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1.in einer anderen Vertragspartei des Europdischen Wirtschaftsraumes
zugelassen sind und aus einer Vertragspartei des Europaischen Wirt-
schaftsraumes nach Osterreich verbracht werden,

2.in einer anderen Vertragspartei des Europdischen Wirtschaftsraumes
zugelassen sind und aus einer Vertragspartei des Europaischen Wirt-
schaftsraumes zum Zwecke der Wiederausfuhr in der fir den Zielstaat
bestimmten Aufmachung nach Osterreich verbracht werden, oder

3. fur die klinische oder nichtklinische Priifung bestimmt sind und in einer
Vertragspartei des Europdischen Wirtschaftsraumes hergestellt worden
sind und aus einer Vertragspartei des Européischen Wirtschaftsraumes
nach Osterreich verbracht werden,

ist in den Féllen des Abs. 3 eine Einfuhrbewilligung nicht erforderlich. Uber die
getatigte Einfuhr hat binnen sechs Monaten eine Meldung an das Bundesministe-
rium flr Gesundheit und Frauen zu erfolgen. Die Meldung hat die Bezeichnung
und Menge der einzufiihrenden Arzneispezialitat, Angaben zur ndheren Zweck-
bestimmung der jeweiligen Einfuhr sowie die fir den Anwender bestimmte
Gebrauchsanweisung zu enthalten. Im Fall der Z 2 sind der Zielstaat, im Falle der
Z 3 die Prifzentren, fir die die jeweiligen Arzneispezialitdten bestimmt sind, zu
benennen.

1.in einer anderen Vertragspartei des Europdischen Wirtschaftsraumes
zugelassen sind und aus einer Vertragspartei des Europaischen Wirt-
schaftsraumes nach Osterreich verbracht werden,

2.in einer anderen Vertragspartei des Europdischen Wirtschaftsraumes
zugelassen sind und aus einer Vertragspartei des Europaischen Wirt-
schaftsraumes zum Zwecke der Wiederausfuhr in der fir den Zielstaat
bestimmten Aufmachung nach Osterreich verbracht werden, oder

3. fur die klinische oder nichtklinische Priifung bestimmt sind und in einer
Vertragspartei des Europdischen Wirtschaftsraumes hergestellt worden
sind und aus einer Vertragspartei des Européischen Wirtschaftsraumes
nach Osterreich verbracht werden,

ist in den Fallen des Abs. 3 eine Einfuhrbewilligung nicht erforderlich. Uber die
getétigte Einfuhr hat binnen sechs Monaten eine Meldung an das Bundesamt fir
Sicherheit im Gesundheitswesen zu erfolgen. Die Meldung hat die Bezeichnung
und Menge der einzufihrenden Arzneispezialitit, Angaben zur n&heren Zweck-
bestimmung der jeweiligen Einfuhr sowie die fir den Anwender bestimmte
Gebrauchsanweisung zu enthalten. Im Fall der Z 2 sind der Zielstaat, im Falle der
Z 3 die Prifzentren, fir die die jeweiligen Arzneispezialitdten bestimmt sind, zu
benennen.

(7) Die Einfuhr von Tierarzneispezialitdten durch hausapothekenfiihrende
Tierdrzte fur den Eigenverbrauch (einschlieRlich der Abgabe im Rahmen eines
stdndigen Betreuungsverhaltnisses im Sinne des § 24 Abs. 3 des Tierdrztegesetzes
bzw. des § 7 des Tierarzneimittelkontrollgesetzes, BGBI. | Nr. 28/2002), bedarf

1. bei Tierarzneispezialitdten im Sinne des Abs. 3 Z 3 lit. b aus einer Ver-
tragspartei des Abkommens tber den Européischen Wirtschaftsraum,

2. bei Tierarzneispezialitaten, die in einer Vertragspartei des Abkommens
liber den Européischen Wirtschaftsraum zugelassen sind und im Bun-
desgebiet zugelassenen Tierarzneispezialitaten entsprechen, abweichend
von den in § 20a Arzneimittelgesetz angefiihrten Bestimmungen

lediglich einer Meldung an das Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen.

(7) Die Einfuhr von Tierarzneispezialitdaten durch hausapothekenflihrende
Tierdrzte fur den Eigenverbrauch (einschlieflich der Abgabe im Rahmen eines
standigen Betreuungsverhaltnisses im Sinne des § 24 Abs. 3 des Tierdrztegesetzes
bzw. des 8 7 des Tierarzneimittelkontrollgesetzes, BGBI. | Nr. 28/2002), bedarf

1. bei Tierarzneispezialitdten im Sinne des Abs. 3 Z 3 lit. b aus einer Ver-
tragspartei des Abkommens (ber den Europdischen Wirtschaftsraum,
2. bei Tierarzneispezialitaten, die in einer Vertragspartei des Abkommens
Uber den Européischen Wirtschaftsraum zugelassen sind und im Bun-
desgebiet zugelassenen Tierarzneispezialitaten entsprechen, abweichend
von den in 8 20a Arzneimittelgesetz angefiihrten Bestimmungen
lediglich einer Meldung an das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen.

(10) Die Meldung im Sinne des Abs. 7 hat mindestens zwei Wochen vor
dem Verbringen in das Bundesgebiet zu erfolgen. Das Verbringen ist vom Bun-
desminister fiir Gesundheit und Frauenzu untersagen, wenn die Voraussetzungen
nicht erfiillt sind. Erfolgt innerhalb von zwei Wochen nach Einlangen der Mel-
dung im Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen keine Untersagung des
In-Verkehr-Bringens durch Bescheid, so gilt das Verbringen der Tierarzneispe-

(10) Die Meldung im Sinne des Abs. 7 hat mindestens zwei Wochen vor
dem Verbringen in das Bundesgebiet zu erfolgen. Das Verbringen ist vom Bun-
desamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen zu untersagen, wenn die Vorausset-
zungen nicht erflllt sind. Erfolgt innerhalb von zwei Wochen nach Einlangen der
Meldung im Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen keine Untersagung
des In-Verkehr-Bringens durch Bescheid, so gilt das Verbringen der Tierarznei-
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zialitdt in das Bundesgebiet als bewilligt.

spezialitat in das Bundesgebiet als bewilligt.

8 4. (1) Zur Entscheidung uber Antrdge und zur Entgegennahme von Mel-
dungen gemal § 2 Abs. 1 bis 11 ist der Bundesminister fur Gesundheit und Frau-
en zustandig.

§ 4. (1) Zur Entscheidung uber Antrége und zur Entgegennahme von Mel-
dungen gemdl 82 Abs. 1 bis 11 ist das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesund-
heitswesen zustandig.

§5.Abs.1Z21..3 §5.Abs.1Z21.3
3a. Arzneispezialitaten, die gemal § 12 Abs. 1 Z 4 des Arzneimittelgesetzes
keiner Zulassung bediirfen,
§6.(1) §6.(1)

(2) Uber Einfuhren gemaR § 2 Abs. 3 und 6 hat der pharmazeutische Unter-
nehmer Aufzeichnungen zu fiihren, die eine genaue Dokumentation der Einfuhr
und des Bestellvorganges sowie folgende Angaben aufweisen missen:

1. Bezeichnung der Arzneiware, Zulassungsinhaber und Chargenbezeich-
nung,
2. Anzahl der eingefiihrten Packungen unter Angabe der PackungsgroRen,
3. Vertragspartei des Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum,
aus dem die Arzneiware eingefiihrt wurde sowie dort ansassige Liefer-
firma,
4. Preis, zu dem die Arzneiware bezogen wurde,
5. Empfanger der Arzneiware.
Diese Aufzeichnungen sind mindestens funf Jahre im Betrieb des pharmazeuti-
schen Unternehmens aufzubewahren und fir eine Uberpriifung durch Organe des
Bundesministeriums fiir Gesundheit und Frauen bereitzuhalten.

(2) Uber Einfuhren gemaR § 2 Abs. 3 und 6 hat der pharmazeutische Unter-
nehmer Aufzeichnungen zu flihren, die eine genaue Dokumentation der Einfuhr
und des Bestellvorganges sowie folgende Angaben aufweisen missen:

1. Bezeichnung der Arzneiware, Zulassungsinhaber und Chargenbezeich-
nung,
2. Anzahl der eingeflihrten Packungen unter Angabe der PackungsgréRen,
3. Vertragspartei des Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum,
aus dem die Arzneiware eingefiihrt wurde sowie dort ansassige Liefer-
firma,
4. Preis, zu dem die Arzneiware bezogen wurde,
5. Empfanger der Arzneiware.
Diese Aufzeichnungen sind mindestens finf Jahre im Betrieb des pharmazeuti-
schen Unternehmens aufzubewahren und fiir eine Uberprifung durch Organe des
Bundesamtes fir Sicherheit im Gesundheitswesen bereitzuhalten.

(3) Uber einen Bezug im Sinne des § 5 Abs. 1 Z 7 und 8 hat die beauftragte
offentliche Apotheke Aufzeichnungen zu fiihren, die eine genaue Dokumentation
der Abwicklung des Bestellvorganges sowie zumindest folgende Angaben auf-
weisen mussen:

1. Bezeichnung der Arzneispezialitét,

2. Anzahl der eingefiihrten Handelspackungen unter Angabe der Packungs-
groien,

3. Staat, aus dem eingefihrt wurde, und dort anséssige Lieferfirma,

4. Preis, zu dem die Arzneispezialitit bezogen wurde,

5. Empféanger der Arzneispezialitit und

6. gegebenenfalls Name und Berufssitz des verschreibenden Arztes.

(3) Uber einen Bezug im Sinne des § 5 Abs. 1 Z 7 und 8 hat die beauftragte
offentliche Apotheke Aufzeichnungen zu fiihren, die eine genaue Dokumentation
der Abwicklung des Bestellvorganges sowie zumindest folgende Angaben auf-
weisen mussen:

1. Bezeichnung der Arzneispezialitét,

2. Anzahl der eingefiihrten Handelspackungen unter Angabe der Packungs-
groien,

3. Staat, aus dem eingefihrt wurde, und dort ansassige Lieferfirma,

4. Preis, zu dem die Arzneispezialitit bezogen wurde,

5. Empfanger der Arzneispezialitat und

6. gegebenenfalls Name und Berufssitz des verschreibenden Arztes.
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Diese Aufzeichnungen sind zumindest fiinf Jahre im Apothekenbetrieb aufzube-
wahren und flr eine Uberprifung durch Organe des Bundesministeriums fir
Gesundheit und Frauenbereitzuhalten.

Diese Aufzeichnungen sind zumindest funf Jahre im Apothekenbetrieb aufzube-
wahren und fur eine Uberprifung durch Organe des Bundesamtes fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen bereitzuhalten.

(4) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen kann sich im Hinblick
auf die Uberpriifung im Sinne der Abs. 1 bis 3 auch der Zollorgane bedienen,
soweit dies der zweckmaRigen, einfachen und Kosten sparenden Durchfiihrung
dieser Kontrollen dient und die in Betracht kommenden Organe entsprechend
geschult sind.

(4) Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen kann sich im Hin-
blick auf die Uberpriifung im Sinne der Abs. 1 bis 3 auch der Zollorgane bedie-
nen, soweit dies der zweckmaRigen, einfachen und Kosten sparenden Durchfih-
rung dieser Kontrollen dient und die in Betracht kommenden Organe entspre-
chend geschult sind.

8 7. (1) Die Einfuhr der im § 1 Abs. 1 Z 5 und 6 angeflihrten Waren in das
Bundesgebiet ist nur zuldssig, wenn der Bundesminister fiir Gesundheit und
Frauenderen Verkehrsfahigkeit bestatigt hat.

§ 7. (1) Die Einfuhr der im § 1 Abs. 1 Z 5 und 6 angeflihrten Waren in das
Bundesgebiet ist nur zuldssig, wenn das Bundesamt fir Sicherheit im Gesund-
heitswesen deren Verkehrsféhigkeit bestétigt hat.

(2) Organe des Bundesministeriums fur Gesundheit und Frauenoder Sach-
verstandige, die vom Bundesminister fir Gesundheit und Frauenbeauftragt wur-
den, sind berechtigt, von Waren im Sinne des Abs. 1 Proben in der fur die Beur-
teilung erforderlichen Menge zu nehmen. Das gilt auch fiir Waren,die der zoll-
amtlichen Uberwachung unterliegen. Eine Entschadigung gebiihrt fir die Proben
nicht.

(2) Organe des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen oder von
diesem beauftragte Sachverstandige sind berechtigt, von Waren im Sinne des
Abs. 1 Proben in der fir die Beurteilung erforderlichen Menge zu nehmen. Das
gilt auch fiir Waren,die der zollamtlichen Uberwachung unterliegen. Eine Ent-
schadigung gebdhrt fir die Proben nicht.

(3) Dartiiber hinaus hat der Importeur oder derjenige, fiir den die Ware be-
stimmt ist, dem Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen oder Sachver-
stdndigen, die vom Bundesministerium fir Gesundheit und Frauenbeauftragt
wurden, Uber Aufforderung den Nachweis der Qualitat und Sicherheit zu erbrin-
gen. Dabei ist jedenfalls zu belegen:

1. die ldentitdt der Einzelspender, welche fiir die Gewinnung der Ware
herangezogen wurden,

2. dass bei der Auswahl der Einzelspender die nach dem Stand der Wissen-
schaften international anerkannten Kriterienberticksichtigt wurden, und

3. dass bei jedem Einzelspender durch eine dem jeweiligen Stand der Wis-
senschaften entsprechende Nachweismethode ein bereits erfolgter Kon-
takt mit dem HI-Virus, dem HB-Virus, dem HC-Virus oder einem im Ur-
sprungsland epidemiologisch relevanten Erreger ausgeschlossen wurde.

(3) Darliber hinaus hat der Importeur oder derjenige, fur den die Ware be-
stimmt ist, dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen oder Sachver-
stdndigen, die vom Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen beauftragt
wurden, Uber Aufforderung den Nachweis der Qualitat und Sicherheit zu erbrin-
gen. Dabei ist jedenfalls zu belegen:

1. die ldentitdt der Einzelspender, welche fiir die Gewinnung der Ware
herangezogen wurden,

2. dass bei der Auswahl der Einzelspender die nach dem Stand der Wissen-
schaften international anerkannten Kriterienberticksichtigt wurden, und

3. dass bei jedem Einzelspender durch eine dem jeweiligen Stand der Wis-
senschaften entsprechende Nachweismethode ein bereits erfolgter Kon-
takt mit dem HI-Virus, dem HB-Virus, dem HC-Virus oder einem im Ur-
sprungsland epidemiologisch relevanten Erreger ausgeschlossen wurde.

(4) Die Unterlagen im Sinne des Abs. 3 missen sich im Betrieb des Impor-
teurs oder desjenigen, fur den die Ware bestimmt ist, befinden oder es muss durch
vertragliche Vereinbarung sichergestellt sein, dass sie dem Bundesministerium
fiir Gesundheit und Frauen iiber dessen Aufforderung unverziiglich zur Uberprii-
fung vorgelegt werden kdnnen.

(4) Die Unterlagen im Sinne des Abs. 3 missen sich im Betrieb des Impor-
teurs oder desjenigen, fur den die Ware bestimmt ist, befinden oder es muss durch
vertragliche Vereinbarung sichergestellt sein, dass sie dem Bundesamt fiir Si-
cherheit im Gesundheitswesen iiber dessen Aufforderung unverziiglich zur Uber-
priifung vorgelegt werden kénnen.
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§12. (1)...(3) §12. (1)....(3)

(4) 86 Abs.5, §7 Abs. 2, §14 Abs. 1, 3, 5 und 6, § 15 Abs. 4, § 16, § 17,
819 Abs.1 und 2 und §20 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. |
Nr. x/2004 treten mit treten mit 1. Janner 2006 in Kraft.

(5) Bereits anhdngige Verfahren nach den in Abs. 4 angefiihrten Bestim-
mungen sind nach der bis zum Ablauf des 31. Dezember 2005 in Geltung ge-
standenen Rechtslage fortzufihren.”

Artikel V
Anderung des Blutsicherheitsgesetzes 1999
8§6.1)..(4 §6.(1)..(4

(5) Die Vornahme einer manuellen Apherese zur Gewinnung von Blutbe-
standteilen ist nur in Ausnahmeféllen gestattet und bedarf neben einer Bewilli-
gung gemé&lR § 14 einer gesonderten Bewilligung des Bundesministers fir Ge-
sundheit und Frauen.

(5) Die Vornahme einer manuellen Apherese zur Gewinnung von Blutbe-
standteilen ist nur in Ausnahmeféllen gestattet und bedarf neben einer Bewilli-
gung gemaR § 14 einer gesonderten Bewilligung des Bundesamtes fiir Sicherheit
im Gesundheitwesen.

§7.(1)

§7.(1)

(2) Fir Falle der Verhinderung des arztlichen Leiters ist ein Stellvertreter zu
berufen und dem Bundesminister fir Gesundheit und Frauen unverziglich nam-
haft zu machen.

(2) Fir Falle der Verhinderung des &rztlichen Leiters ist ein Stellvertreter zu
berufen und dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen unverziglich
namhaft zu machen.

§ 14.

§ 14.

8 14. (1) Fur den Betrieb einer Blutspendeeinrichtung ist eine Betriebs-
bewilligung des Bundesministers fir Gesundheit und Frauen erforderlich.

8 14. (1) Fur den Betrieb einer Blutspendeeinrichtung ist eine Betriebs-
bewilligung des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen erforderlich.

§ 14.

§ 14.

(3) Soll nach Erteilung der Betriebsbewilligung eine Anderung hinsichtlich
des Betriebes einer Blutspendeeinrichtung vorgenommen werden, die Auswir-
kungen auf den Gesundheitsschutz des Spenders oder die einwandfreie Beschaf-
fenheit des gewonnenen Blutes oder der gewonnenen Blutbestandteile haben
kann, so bedarf auch diese Anderung einer Bewilligung des Bundesministers fiir
Gesundheit und Frauen.

(3) Soll nach Erteilung der Betriebsbewilligung eine Anderung hinsichtlich
des Betriebes einer Blutspendeeinrichtung vorgenommen werden, die Auswir-
kungen auf den Gesundheitsschutz des Spenders oder die einwandfreie Beschaf-
fenheit des gewonnenen Blutes oder der gewonnenen Blutbestandteile haben
kann, so bedarf auch diese Anderung einer Bewilligung des Bundesministers fiir
Gesundheit und Frauen.

§14.

§14.

(5) Von jeder Betriebsbewilligung sind der zustdndige Landeshauptmann
und die ortlich zustadndige Bezirksverwaltungsbehérde vom Bundesministerium
fir Gesundheit und Frauen in Kenntnis zu setzen.

(5) Von jeder Betriebsbewilligung sind der zustdndige Landeshauptmann
und die ortlich zustdndige Bezirksverwaltungsbehdrde vom Bundesamt fiir Si-
cherheit im Gesundheitswesen in Kenntnis zu setzen.
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(6) Unter Bedachtnahme auf die Erfordernisse einer umgehenden und ra-
schen Priifung eines Antrages auf Bewilligung einer Blutspendeeinrichtung hat
der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen ohne unnétigen Aufschub, spates-
tens aber ein Jahr nach Einlangen des Antrages den Bescheid zu erlassen.

(6) Unter Bedachtnahme auf die Erfordernisse einer umgehenden und ra-
schen Priifung eines Antrages auf Bewilligung einer Blutspendeeinrichtung hat
das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen ohne unnétigen Aufschub,
spatestens aber ein Jahr nach Einlangen des Antrages den Bescheid zu erlassen.

§15. (1)..(3)

§15. (1)..(3)

(4) Den Organen des Bundesministeriums fur Gesundheit und Frauen und
den von diesen beauftragten Sachverstandigen ist

1. zu allen R&umlichkeiten der zu bewilligenden Blutspendeeinrichtung
Zutritt und

2. in alle die Einrichtung betreffenden Unterlagen und Aufzeichnungen die
erforderliche Einsicht

zu gewahren.

(4) Den Organen des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, des
Bundesministeriums flir Gesundheit und Frauen und den von diesen beauftragten
Sachversténdigen ist

1. zu allen R&umlichkeiten der zu bewilligenden Blutspendeeinrichtung
Zutritt und
2. in alle die Einrichtung betreffenden Unterlagen und Aufzeichnungen die
erforderliche Einsicht
zu gewahren.

8 16. Ergibt sich nach Erteilung einer Betriebsbewilligung, dal? trotz Einhal-
tung der im Bewilligungsbescheid vorgeschriebenen Auflagen der Schutz der
Gesundheit der Spender oder die einwandfreie Beschaffenheit des gewonnenen
Blutes oder der gewonnenen Blutbestandteile nicht ausreichend gesichert ist, so
hat der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen zur Erreichung dieser Ziele
andere oder zusatzliche Auflagen vorzuschreiben.

8 16. Ergibt sich nach Erteilung einer Betriebsbewilligung, dal? trotz Einhal-
tung der im Bewilligungsbescheid vorgeschriebenen Auflagen der Schutz der
Gesundheit der Spender oder die einwandfreie Beschaffenheit des gewonnenen
Blutes oder der gewonnenen Blutbestandteile nicht ausreichend gesichert ist, so
hat das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen zur Erreichung dieser
Ziele andere oder zusétzliche Auflagen vorzuschreiben.

8 17. Durch den Wechsel in der Person des Inhabers einer gemaR § 14 be-
willigten Blutspendeeinrichtung wird die Wirksamkeit dieser Bewilligung nicht
bertihrt. Der Rechtsnachfolger hat dem Bundesminister fiir Gesundheit und Frau-
en den Wechsel in der Person des Inhabers unverzuglich bekannt zu geben.

§ 17. Durch den Wechsel in der Person des Inhabers einer gemaR § 14 be-
willigten Blutspendeeinrichtung wird die Wirksamkeit dieser Bewilligung nicht
bertihrt. Der Rechtsnachfolger hat dem Bundesamt fir Sicherheit im Gesund-
heitswesen den Wechsel in der Person des Inhabers unverziglich bekannt zu
geben.

8§ 19. (1) Erlangt die ortlich zustdndige Bezirksverwaltungsbehérde Kenntnis
von Verletzungen dieses Bundesgesetzes oder einer auf Grund dieses Bundesge-
setzes erlassenen Verordnung, so hat sie unbeschadet der allfalligen Einleitung
eines Verwaltungsstrafverfahrens hievon unverziglich den Landeshauptmann
und den Bundesminister fir Gesundheit und Frauen zu verstédndigen.

§ 19. (1) Erlangt die ortlich zustdndige Bezirksverwaltungsbehtrde Kenntnis
von Verletzungen dieses Bundesgesetzes oder einer auf Grund dieses Bundesge-
setzes erlassenen Verordnung, so hat sie unbeschadet der allfalligen Einleitung
eines Verwaltungsstrafverfahrens hievon unverziiglich den Landeshauptmann
und das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen zu verstandigen.

(2) Die Bezirksverwaltungsbehdrde hat der Blutspendeeinrichtung die e-
hestmdgliche Beseitigung von Mifstanden bescheidméBig aufzutragen. Werden
diese nicht innerhalb einer zu setzenden Frist beseitigt, so hat die Bezirks-
verwaltungsbehdrde den Betrieb der Blutspendeeinrichtung bis zur Erfallung des
Mangelbeseitigungsauftrages mit Bescheid vorlaufig zu untersagen und hievon
den Landeshauptmann und den Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen zu

(2) Die Bezirksverwaltungshehorde hat der Blutspendeeinrichtung die e-
hestmdgliche Beseitigung von Mifstanden bescheidméBig aufzutragen. Werden
diese nicht innerhalb einer zu setzenden Frist beseitigt, so hat die Bezirks-
verwaltungsbehdrde den Betrieb der Blutspendeeinrichtung bis zur Erfullung des
Mangelbeseitigungsauftrages mit Bescheid vorlaufig zu untersagen und hievon
den Landeshauptmann und das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
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verstandigen.

zu verstandigen.

§ 20. Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat die Betriebsbewil-
ligung zu entziehen, wenn
1. eine Voraussetzung zur Erteilung der Betriebsbewilligung geméal der
8§ 14 ff weggefallen ist oder Méangelbeseitigungsauftrdgen im Sinne des
8 19 Abs. 2 zweimal nicht nachgekommen worden ist oder

2. hervorkommt, daB eine solche Voraussetzung bereits bei Erteilung der
Betriebsbewilligung nicht erfullt war oder

3. der Inhaber der Betriebsbewilligung wegen Verletzung von Bestimmun-
gen dieses Bundesgesetzes gemal? § 22 Abs. 1 innerhalb von flnf Jahren
mindestens zweimal bestraft worden ist und die dabei verhéngten Geld-
strafen insgesamt einen Betrag von 100.000.- S uibersteigen oder

4. der Inhaber der Betriebsbewilligung wegen schwerwiegender Verletzun-
gen von Bestimmungen dieses Bundesgesetzes gemal § 22 Abs. 2 inner-
halb von fiinf Jahren mindestens zweimal bestraft worden ist.

§ 20. Das Bundesamt firr Sicherheit im Gesundheitswesen hat die Betriebs-
bewilligung zu entziehen, wenn
1. eine Voraussetzung zur Erteilung der Betriebsbewilligung gemal der
8§ 14 ff weggefallen ist oder Méangelbeseitigungsauftrdgen im Sinne des
8 19 Abs. 2 zweimal nicht nachgekommen worden ist oder

2. hervorkommt, daB eine solche Voraussetzung bereits bei Erteilung der
Betriebsbewilligung nicht erfallt war oder

3. der Inhaber der Betriebsbewilligung wegen Verletzung von Bestimmun-
gen dieses Bundesgesetzes gemal: § 22 Abs. 1 innerhalb von flnf Jahren
mindestens zweimal bestraft worden ist und die dabei verhéngten Geld-
strafen insgesamt einen Betrag von 100.000.- S Ubersteigen oder

4. der Inhaber der Betriebsbewilligung wegen schwerwiegender Verletzun-
gen von Bestimmungen dieses Bundesgesetzes gemal § 22 Abs. 2 inner-
halb von finf Jahren mindestens zweimal bestraft worden ist.

§29. (1)..(3)

§29. (1)..(3)

(4) 86 Abs.5, 87 Abs. 2, §14 Abs. 1, 3, 5 und 6, § 15 Abs. 4, § 16, § 17,
819 Abs.1 und 2 und 820 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. |
Nr. x/2004 treten mit treten mit 1. Janner 2006 in Kraft.

(5) Bereits anhdngige Verfahren nach den in Abs. 4 angefiihrten Bestim-
mungen sind nach der bis zum Ablauf des 31. Dezember 2005 in Geltung ge-
standenen Rechtslage fortzufiihren.

Artikel VI
Anderung des Behérden-Uberleitungsgesetzes
863. (1) 863. (1)
(3) An Stelle der staatlichen Impfstoffgewinnungsanstalt und des staatlichen entfallt

Serumprifungsinstitutes, der chemisch-pharmazeutischen Untersuchungsanstalt
sowie der staatlichen pharmakologisch-balneologischen Untersuchungsanstalt
wird in Wien des Bundesinstitut fiir Arzneimittel errichtet.

§8la. (1)und.(2)

(3) Der Entfall des § 63a Abs. 3 tritt mit 1. JAnner 2006 in Kraft.
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