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Entwurf

Bundesgesetz, mit dem das Arzneimittelgesetz, das Rezeptpflichtgesetz und das
Medizinproduktegesetz gedndert werden [Celex-Nr.: 32004L0024, 32004L0027,
32004L0028]

Der Nationalrat hat beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz, BGBI. Nr. 185/1983, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz BGBI. | Nr.
168/2004, wird wie folgt geéndert:

1. 8 1 Abs.3 lautet:
»(3) Keine Arzneimittel sind

1.

10.

Lebensmittel gemal Art. 2 Abs. 1 und 2 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002, sofern sie nicht
nach der allgemeinen Verkehrsauffassung dazu dienen oder nach Art und Form des In-Verkehr-
Bringens dazu bestimmt sind, die Zweckbestimmungen des Abs. 1 Z 1 bis 4 zu erfillen,

. Gebrauchsgegenstdnde und Lebensmittelzusatzstoffe gemal? Lebensmittelsicherheits- und Ver-

braucherschutzgesetz, BGBI. | Nr. xx/200x,

. kosmetische Mittel gemal Lebensmittelsicherheits- und Verbraucherschutzgesetz,

. Tabakerzeugnisse geméR Tabakgesetz, BGBI. Nr. 431/1995,

. Futtermittel, Futterzusatzstoffe und Vormischungen gemaR den futtermittelrechtlichen Vorschrif-
ten,

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

werden und im physikalisch stabilen Zustand keine pharmakologische Wirkung entfalten,

. natlirliche Heilvorkommen und Produkte aus einem natiirlichen Heilvorkommen gemal § 42a

Abs. 2 des Bundesgesetzes (iber Krankenanstalten und Kuranstalten, BGBI. Nr. 1/1957, sofern
nicht deren Zusammensetzung durch die Beiftigung von Stoffen mit Einfluss auf die Wirksam-
keit verandert wurde, oder auf Grund der Wissenschaften auch bei bestimmungsgeméRem Ge-
brauch unerwiinschte Wirkungen beim Menschen zu erwarten sind,

. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die ausschlieBlich prophylaktischen Zwecken dienen, um

Krankheitserreger, Parasiten oder korperfremde Stoffe abzuwehren, zu beseitigen oder unschad-
lich zu machen, sofern ihre Anwendung und Wirkung auf die gesunde Haut und deren Anhangs-
gebilde beschrankt sind und sofern sie nicht zur Anwendung am Patienten vor operativen oder
anderen medizinischen Eingriffen, die eine Desinfektion der Haut voraussetzen, bestimmt sind,

. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die ausschlieBlich dazu bestimmt sind, nach komplemen-

tarmedizinischen Methoden angewendet zu werden, sofern sie weder nach der allgemeinen Ver-
kehrsauffassung noch nach Art und Form des In-Verkehr-bringens dazu dienen oder dazu be-
stimmt sind, die Zweckbestimmungen des Abs. 1 Z 1 bis 4 zu erfillen, es sei denn, es handelt
sich um Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die nach hom&opathischen Grundsétzen und Ver-
fahrenstechniken hergestellt sind,

Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die zur Anwendung an Tieren bestimmt sind und
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a) zur Reinigung, Pflege, Vermittlung bestimmter Geruchseindriicke beim Tier, zur Beeinflus-
sung des Aussehens oder zum Schutz der Haut dienen und

b) keine Stoffe enthalten, die nach lebensmittelrechtlichen Bestimmungen in kosmetischen Mit-
teln nicht enthalten sein diirfen, und

11. Medizinprodukte im Sinne des Medizinproduktegesetzes, BGBI. Nr. 657/1996."

2. Nach § 1 Abs. 3 werden folgende Abs. 3a und 3b eingefiigt:

»(3a) Erflllt ein Produkt sowohl die Definition des Arzneimittels gemall Abs. 1 bis 3 als auch die
Definition eines in einem anderen Bundesgesetz geregelten Produktes, so sind auf dieses Produkt aus-
schlieBlich die Bestimmungen dieses Bundesgesetzes anzuwenden.

(3b) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat auf Antrag einer Person, die ein Pro-
dukt in Verkehr bringen will, festzustellen, ob ein Produkt unter die Definition des Arzneimittels fallt. Im
Rahmen dieses Verfahrens hat es ein Gutachten des Ausschusses fiir Abgrenzungsfragen gemal § 49
Abs. 9 einzuholen.”

3. 81 Abs. 6 lautet:

»(6) Apothekeneigene Arzneispezialitdten sind Arzneispezialititen, die, sofern es sich nicht um
Bestandteile im Sinne des Abs. 2 Z 2 handelt, nur aus Bestandteilen hergestellt werden, die in der Oster-
reichischen Arzneitaxe angefiihrt sind, die hinsichtlich der Dosierung und Art der Anwendung nicht der
Rezeptpflicht unterliegen und die nur in der Apotheke abgegeben werden, in der sie ganz oder berwie-
gend hergestellt werden.*

4,81 Abs. 10 lautet:

,»(10) ,,Homoopathische Arzneimittel* sind Arzneimittel, die nach einem im Europdischen Arznei-
buch oder in Ermangelung dessen nach einem in den aktuellen offiziell gebrduchlichen Pharmakopden
der Vertragparteien des Abkommens (iber den Européaischen Wirtschaftsraum beschriebenen homdopathi-
schen Zubereitungsverfahren aus Substanzen hergestellt worden sind, die homdéopathische Ursubstanzen
genannt werden. Ein homdopathisches Arzneimittel kann auch mehrere Wirkstoffe enthalten.”

5. Nach § 1 Abs. 14 werden folgende Abs. 15 bis 24 angefligt:

»(15) ,,Name des Arzneimittels” ist der Name, der entweder ein nicht zu Verwechslungen mit dem
gebrauchlichen Namen fiihrender Phantasiename oder ein gebréuchlicher oder wissenschaftlicher Name
in Verbindung mit einem Warenzeichen oder dem Namen des Zulassungsinhabers sein kann.

(16) ,,Stérke des Arzneimittels* ist je nach Verabreichungsform der Wirkstoffanteil pro Dosierungs-,
Volumen- oder Gewichtseinheit.

(17) ,,Primarverpackung” ist das Behaltnis oder jede andere Form der Arzneimittelverpackung, die
unmittelbar mit dem Arzneimittel in Berlihrung kommt.

(18) ,,Agentur* ist die durch die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 errichtete Europdische Arzneimittel-
Agentur.

(19) ,,Generikum“ ist ein Arzneimittel, das die gleiche qualitative und quantitative Zusammenset-
zung aus Wirkstoffen und die gleiche Darreichungsform wie das Referenzarzneimittel aufweist und des-
sen Biodquivalenz mit dem Referenzarzneimittel durch geeignete Bioverfiigbarkeitsstudien nachgewiesen
wurde. Die verschiedenen Salze, Ester, Ether, Isomere, Mischungen von Isomeren, Komplexe oder Deri-
vate eines Wirkstoffs gelten als ein und derselbe Wirkstoff, es sei denn, ihre Eigenschaften unterscheiden
sich erheblich hinsichtlich der Sicherheit oder Wirksamkeit. In diesem Fall miissen vom Antragsteller
erganzende Daten vorgelegt werden, die die Sicherheit oder Wirksamkeit der verschiedenen Salze, Ester
oder Derivate eines zugelassenen Wirkstoffs belegen. Die verschiedenen oralen Darreichungsformen mit
sofortiger Wirkstofffreigabe gelten als ein und dieselbe Darreichungsform.

(20) ,,Referenzarzneimittel“ ist eine in Osterreich oder in einer anderen Vertragspartei des Européi-
schen Wirtschaftsraums zugelassene oder registrierte Arzneispezialitat.

(21) ,,Pflanzliche Stoffe* sind alle vorwiegend ganzen, zerkleinerten oder geschnittenen Pflanzen,
Pflanzenteile, Algen, Pilze, Flechten in unverarbeitetem Zustand, gewdhnlich in getrockneter Form, aber
zuweilen auch frisch. Bestimmte pflanzliche Ausscheidungen, die keiner speziellen Behandlung unterzo-
gen wurden, gelten ebenfalls als pflanzliche Stoffe. Pflanzliche Stoffe sind durch den verwendeten Pflan-
zenteil und die botanische Bezeichnung nach dem binomialen System (Gattung, Art, Varietit und Autor)
genau definiert.
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(22) ,,Pflanzliche Zubereitungen* sind Zubereitungen, die dadurch hergestellt werden, dass pflanzli-
che Stoffe Behandlungen wie Extraktion, Destillation, Pressung, Fraktionierung, Reinigung, Konzentrie-
rung oder Fermentierung unterzogen werden. Diese umfassen zerriebene oder pulverisierte pflanzliche
Stoffe, Tinkturen, Extrakte, dtherische Ole, Pressséfte und verarbeitete Ausscheidungen von Pflanzen.

(23) ,,Pflanzliche Arzneimittel“ sind alle Arzneimittel, die als Wirkstoffe ausschlieBlich einen oder
mehrere pflanzliche Stoffe oder einen oder mehrere pflanzliche Zubereitungen oder eine oder mehrere
solcher pflanzlichen Stoffe in Kombination mit einer oder mehreren solcher pflanzlichen Zubereitungen
enthalten.

(24) ,,Traditionelle pflanzliche Arzneispezialitat” ist ein pflanzliches Arzneimittel, das die in § 12
festgelegten Bedingungen erfullt.”

6. § 2 Abs. 2 lautet:

»(2) ,,Arzneimittel-Grohandler ist ein Gewerbetreibender, der auf Grund der Gewerbeordnung
1994, BGBI. Nr. 194, zum GroRhandel mit Arzneimitteln berechtigt ist und Uber eine entsprechende Be-
willigung gemal § 63 Abs. 1 verfiigt, sowie ein pharmazeutischer Unternehmer einer anderen Vertrags-
partei des Abkommens tber den Europdischen Wirtschaftsraum, der berechtigt ist, GroBhandel mit Arz-
neimitteln zu treiben.*

7. Nach 8§ 2 Abs. 3 wird folgender Abs. 3a eingefiigt:

»(3a) ,,Bulkware* ist jeder Stoff oder jede Zubereitung aus Stoffen gemaR § 1 Abs. 1, die lediglich
abgefillt oder abgepackt werden missen, um zum Endprodukt zu werden.*

8. 8§ 2 Abs. 6 lautet:

»(6) ,,Depositeur* ist
1. ein Gewerbetreibender, der auf Grund der Gewerbeordnung 1994 zum Grof3handel mit Arznei-
mitteln berechtigt ist und Uber eine entsprechende Bewilligung geméaR 8§ 63 Abs. 1 verfugt, oder

2. der Betreiber einer inlandischen 6ffentlichen Apotheke,
der ein im Ausland hergestelltes Arzneimittel in seinem Namen in den inlandischen Verkehr bringt.”

9. Nach § 2 Abs. 6 wird folgender Abs. 6a eingefligt:

»(6a) ,,Endprodukt” ist ein Arzneimittel, das alle Phasen der Herstellung durchlaufen hat, aber noch
nicht von einer sachkundigen Person freigegeben wurde.“

10. § 2 Abs. 7 lautet:

»(7) ,,Verfahren der gegenseitigen Anerkennung® und ,,dezentralisiertes Verfahren* sind fur die Ver-
tragsparteien des Europaischen Wirtschaftsraums durch Kapitel 4 die Richtlinie 2001/83/EG, in der Fas-
sung der Richtlinie 2004/27/EG, sowie in Kapitel 4 der Richtlinie 2001/82/EG, in der Fassung der Richt-
linie 2004/28/EG, festgelegte Verfahren.*

11. § 2 Abs. 10 lautet:

»(10) ,,Herstellen“ ist das Gewinnen, das Anfertigen, das Zubereiten, das Be- oder Verarbeiten, das
Umfllen einschlieBlich des Abfiillens und das Abpacken von Arzneimitteln sowie das Kennzeichnen von
Arzneispezialitaten und Priifpraparaten.”

12. Nach § 2 Abs. 13a wird folgender Abs. 13b eingefugt:

,»(13b) ,,Sachkundige Person* ist eine Person geméal Artikel 48 der Richtlinie 2001/83/EG oder Arti-
kel 52 der Richtlinie 2001/82/EG oder Artikel 13 Abs. 1 der Richtlinie 2001/20/EG.*
13. 8 2 Abs. 17 lautet:

»(17) ,Wartezeit” ist der Zeitraum, der nach der letzten Verabreichung eines Arzneimittels an das
Tier unter normalen Anwendungsbedingungen bis zur Herstellung von Lebensmitteln, die von diesem
Tier stammen, zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit einzuhalten ist. Dabei ist auch zu gewahrleisten,
dass Rulckstande in diesen Lebensmitteln die gemaR der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 festgelegten
zul&ssigen Hochstmengen fir pharmakologisch wirksame Stoffe nicht (iberschreiten.”

14. § 2 Abs. 20 lautet:

,»(20) ,,Zentrales Verfahren* ist ein fur die Mitgliedstaaten der Europdischen Union durch die Ver-
ordnung (EG) Nr. 726/2004, ABI. Nr. L 136/1 vom 31. Mérz 2004, festgelegtes Verfahren fiir die Zulas-
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sung bestimmter Arzneispezialitaten, das fir unter den Anhang der genannten Verordnung fallende Arz-
neispezialititen verpflichtend, fir unter Artikel 3 Abs. 2 der Verordnung fallende Arzneispezialitaten auf
Antrag nach Malgabe der dort genannten Voraussetzungen zur Anwendung gelangt.*

15. Nach § 2 Abs. 20 wird folgender Abs. 21 angefiigt:

»(21) ,,Zwischenprodukt” ist jeder Stoff oder jede Zubereitung aus Stoffen gemaR § 1 Abs. 1, die
noch eine oder mehrere Herstellungsphasen durchlaufen missen, um zur Bulkware zu werden.*

16. § 2a Abs. 20 lautet:

»(20) ,,Schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis oder schwerwiegende Nebenwirkung® ist ein un-
erwinschtes Ereignis oder eine Nebenwirkung, das bzw. die unabhangig von der Dosis tédlich oder le-
bensbedrohend ist, eine stationdre Behandlung oder deren Verldngerung erforderlich macht, zu einer
bleibenden oder schwerwiegenden Behinderung oder Invaliditat fiihrt oder eine kongenitale Anomalie
oder ein Geburtsfehler ist.“

17. Nach § 2a wird folgender § 2b samt Uberschrift eingefugt:
,».Begriffsbestimmungen betreffend Arzneimitteliberwachung (Pharmakovigilanz)

§ 2b. (1) ,,Nebenwirkung* ist eine Reaktion auf ein Human- oder Tierarzneimittel, die schadlich und
unbeabsichtigt ist und bei Dosierungen auftritt, wie sie normalerweise beim Menschen oder bei Tieren zur
Prophylaxe, Diagnose oder Therapie von Krankheiten oder fur die Wiederherstellung, Korrektur oder
Anderung einer physiologischen Funktion verwendet werden.

(2) ,,Nebenwirkung beim Menschen® ist eine Reaktion, die schadlich und unbeabsichtigt ist und
beim Menschen nach Exposition gegenuber einem Tierarzneimittel auftritt.

(3) ,,Schwerwiegende Nebenwirkung eines Humanarzneimittels* ist eine Nebenwirkung, die tédlich
oder lebensbedrohend ist, eine stationdre Behandlung oder deren Verlangerung erforderlich macht, zu
bleibender oder schwerwiegender Behinderung oder Invaliditat fiihrt oder eine kongenitale Anomalie
oder ein Geburtsfehler ist.

(4) ,,Schwerwiegende Nebenwirkung eines Tierarzneimittels” ist eine Nebenwirkung, die tddlich
oder lebensbedrohend ist, zu signifikanter Behinderung oder Invaliditat fuhrt, kongenitale Anomalien
bzw. Geburtsfehler bei der folgenden Generation bewirkt oder bei den behandelten Tieren standig auftre-
tende bzw. lang anhaltende Symptome hervorruft.

(5) ,,Missbrauch eines Arzneimittels“ ist die beabsichtigte, stdndige oder sporadische bermé&Rige
Verwendung von Arzneimitteln mit kérperlichen oder psychischen Schaden als Folge.

(6) ,,Nicht vorschriftsmaRige Verwendung* ist die Verwendung eines Tierarzneimittels entgegen den
Informationen der Zusammenfassung der Produkteigenschaften, einschlieflich des unsachgemalen Ge-
brauchs oder schwerwiegenden Missbrauchs.*

18. 8 3 erhélt die Absatzbezeichnung (1), folgender Abs. 2 wird angefugt:

»(2) Es ist weiters verboten, Tierarzneimittel in Verkehr zu bringen, wenn nach dem jeweiligen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse und nach den praktischen Erfahrungen nicht als gesichert
erscheint, dass das Tierarzneimittel bei bestimmungsgeméaRem Gebrauch keine unerwiinschten Auswir-
kungen auf die Umwelt hat, die nicht durch den positiven therapeutischen Nutzen tiberwogen werden.*

19. § 5 Abs. 2 und 3 lautet:

,»(2) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen kann unter Bedachtnahme auf einen Antrag ge-
maRk 8§ 18a oder geméR Art. 3 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 Arzneispezialitdten vom Anwendungs-
bereich einer Verordnung gemél Abs. 1 ausnehmen, sofern dadurch nach dem letzten Stand der medizini-
schen Wissenschaft nicht eine Gefahrdung der Arzneimittelsicherheit zu besorgen ist.

(3) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen kann unter Bedachtnahme auf eine Stellungnah-
me des in Art. 27 der Richtlinie 2001/83/EG beziehungsweise der in Art. 31 der Richtlinie 2001/82/EG
vorgesehenen Koordinierungsgruppe Arzneispezialitaten, die einer auf der Grundlage des Abs. 1 erlasse-
nen Verordnung nicht entsprechen, durch Bescheid vom Geltungsbereich dieser Verordnung ausnehmen,
wenn nach dem letzten Stand der medizinischen Wissenschaft eine Gefahrdung der Arzneimittelsicherheit
nicht zu besorgen ist. Ein solcher Bescheid ist zu widerrufen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass die
Voraussetzungen hierfr nicht gegeben sind.*
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20. Der zweite Abschnitt samt Uberschrift lautet:

,.1l. Abschnitt
Zulassung von Arzneispezialitéten

8§ 7. (1) Arzneispezialitaten durfen im Inland erst abgegeben oder fiir die Abgabe im Inland bereit-
gehalten werden, wenn sie vom Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen zugelassen sind, es sei
denn, es handelt sich um

1. geméR der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zugelassene Arzneispezialititen,

2. Arzneispezialitaten, fur die eine Bewilligung oder Meldung nach dem Arzneiwareneinfuhrge-
setz 2002, BGBI. | Nr. 28, erteilt worden ist oder deren Einfuhr nach 8 5 Arzneiwareneinfuhrge-
setz 2002 nicht bewilligungspflichtig ist, oder

3. Arzneispezialitaten, fur die eine Bewilligung gemdBR 8§12 Tierseuchengesetz, RGBI.
Nr. 177/19009, erteilt wurde.

(2) Arzneispezialitaten, die einer Monographie des Arzneibuches im Sinne des § 1 des Arzneibuch-
gesetzes entsprechen, in einer Apotheke hergestellt werden und dazu bestimmt sind, in der Apotheke, in
der sie hergestellt worden sind, unmittelbar an den Verbraucher abgegeben zu werden, unterliegen nicht
der Zulassung. Diese Arzneispezialitdten sind gemall § 17 zu kennzeichnen und mit einer Gebrauchsin-
formation gemaR § 16 zu versehen.

(3) Nicht als Arzneispezialitaten, die gemals Abs. 1 der Zulassung unterliegen, gelten Arzneimittel,
die in einer Apotheke auf Grund der Herstellungsanweisung eines zur selbstandigen Berufsausiibung im
Inland berechtigten Arztes, Zahnarztes oder Tierarztes hergestellt und dort wegen eines vorhersehbar
wiederkehrenden Bedarfes bereitgehalten werden, um Gber besondere Anordnung dieses Arztes, Zahnarz-
tes oder Tierarztes an Anwender oder Verbraucher abgegeben zu werden.

(4) Arzneispezialitaten, die zur ausschliellichen Anwendung an Zierfischen, Stubenvogeln, Brief-
tauben, Terrariumtieren, Kleinnagern und Frettchen sowie ausschlieflich als Heimtiere gehaltene Haus-
kaninchen bestimmt und geeignet sind und keine Stoffe enthalten, die der Rezeptpflicht unterliegen, be-
durfen keiner Zulassung.

(5) Arzneispezialitaten, die Fltterungsarzneimittel sind, bedirfen keiner Zulassung, sofern sie aus-

schlieBlich aus einer zugelassenen Fiitterungsarzneimittel-VVormischung und einem Futtermittel im Sinne
des Futtermittelgesetzes zusammengesetzt sind.

(6) Nicht als Arzneispezialitaten, die gemaR Abs. 1 der Zulassung unterliegen, gelten immunologi-
sche Tierarzneimittel, die auf der Basis von aus einem Tier oder Tieren ein und desselben Tierbestandes
isolierten pathogenen Organismen und Antigenen hergestellt und ausschlieBlich fiir die Behandlung die-
ses Tieres oder dieses Tierbestandes am selben Ort verwendet werden.

(7) Als radioaktive Arzneispezialitaten, die gemal Abs. 1 der Zulassung unterliegen, gelten auch
Generatoren, Kits und Vorstufen von radioaktiven Arzneimitteln.

(8) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat im Einzelfall durch Bescheid festzustel-
len, dass eine radioaktive Arzneispezialitat keiner Zulassung bedarf, wenn der pharmazeutische Unter-
nehmer belegt, dass diese

1.in einer Vertragspartei des Abkommens (ber den Europdischen Wirtschaftsraum behdérdlich
zugelassen ist oder einer Monographie des Arzneibuches im Sinne des 8 1 des Arzneibuchgeset-
zes entspricht,

2. fur die arztliche Behandlung erforderlich ist und eine gleichwertige Arzneispezialitat zum Zeit-
punkt der Antragstellung in Osterreich nicht zugelassen und verfligbar ist,

. auf Grund der vorgesehenen Indikation voraussichtlich selten angewendet wird,
. den 88 3 und 4 entspricht,

. strahlenhygienisch unbedenklich ist,

. keine monoklonalen Antikérper enthalt und

7. nicht fur eine intrathekale Anwendung vorgesehen ist.

Das Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen hat diesen Bescheid aufzuheben, wenn eine dieser
Voraussetzungen nicht mehr gegeben ist oder schon urspriinglich nicht gegeben war. Die Haufigkeit der
Anwendung ist dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen vom pharmazeutischen Unterneh-
mer jahrlich zu dokumentieren.

(9) Abs. 2 gilt nicht fur
1. Arzneispezialitaten im Sinne des § 26,

[o2 B &2 I -GV ]
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2. Arzneispezialitaten zur Injektion,
3. sterile, pyrogenfreie Spulflissigkeiten,
4. radioaktive Arzneispezialitaten und

5. Arzneispezialitaten, die gemdal § 2 Abs. 1 des Rezeptpflichtgesetzes oder nach suchtgiftrechtli-
chen Bestimmungen der Rezeptpflicht unterliegen.

A

§ 7a. (1) Arzneimittel, die Antigene oder Halbantigene enthalten und der Erkennung von spezifi-
schen Abwehr- und Schutzstoffen, der Desensibilisierung oder der Hyposensibilisierung dienen, dirfen,
sofern es sich nicht um zulassungspflichtige Arzneispezialitaten handelt, im Inland nur abgegeben oder
fur die Abgabe im Inland bereitgehalten werden, wenn das Bundesamt firr Sicherheit im Gesundheitswe-
sen das bei diesem Arzneimittel zur Anwendung zu bringende Herstellungsverfahren einschliellich der
chemisch pharmazeutischen Dokumentation durch Bescheid zugelassen hat.

(2) Fur Verfahren geméaR Abs. 1 gelten die 8§ 8 bis 25 sinngemal mit der MalRgabe, dass einem An-
trag jene Unterlagen beizufiigen sind, die flr die Beurteilung der vorgesehenen Endprodukte ausreichen.
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§ 7b. (1) Liegt fir eine Humanarzneispezialitat keine Zulassung und auch kein Antrag auf Zulassung
vor, so kann der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen eine in einem anderen Mitgliedstaat des Eu-
ropaischen Wirtschaftraums zugelassenen Arzneispezialitdt aus Griinden der 6ffentlichen Gesundheit
zulassen.

(2) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen kann durch Verordnung nahere Bestimmungen
Uber das dabei anzuwendende Verfahren, insbesondere hinsichtlich der Auswahl des Zulassungsinhabers,
erlassen. Dabei ist inshesondere darauf Bedacht zu nehmen, dass der Zulassungsinhaber (ber die notwen-
digen organisatorischen und fachlichen Voraussetzungen zur Erflllung der ihn nach einer allfalligen
Zulassung nach diesem Bundesgesetz treffenden Verpflichtungen verfligt.

§ 8. (1) Arzneispezialitaten bedirfen keiner Zulassung, wenn
1. diese zur Durchfiihrung der nichtklinischen oder der klinischen Priifungen bestimmt sind,
2. ein zur selbstadndigen Berufsaustibung im Inland berechtigter Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt be-
scheinigt, dass die Arzneispezialitat zur Abwehr einer Lebensbedrohung oder schweren gesund-
heitlichen Schadigung dringend bendtigt wird und dieser Erfolg mit einer zugelassenen und ver-
fligbaren Arzneispezialitat nach dem Stand der Wissenschaft voraussichtlich nicht erzielt werden
kann,
3. die Arzneispezialitat zur medizinischen Behandlung
a) fiir den Fall eines Einsatzes des Bundesheeres gemal § 2 Abs. 1 lit. a des Wehrgesetzes 2001,
BGBI. | Nr. 146, oder

b) in Vorbereitung einer Entsendung nach dem Bundesverfassungsgesetz iiber Kooperation und
Solidaritat bei der Entsendung von Einheiten und Einzelpersonen in das Ausland (KSE-BVG),
BGBI. | Nr. 38/1997, oder im Rahmen einer solchen Entsendung

benétigt wird und der Erfolg dieser Behandlung mit einer zugelassenen und verfiigbaren Arznei-

spezialitat nach dem Stand der Wissenschaft nicht erzielt werden kann, oder

4. die Arzneispezialitat zur Vorbeugung vor oder im Zusammenhang mit einer von einer Katastro-
phe, terroristischen Bedrohung oder kriegerischen Auseinandersetzung ausgehenden Gefahrensi-
tuation angewendet werden soll und der Erfolg mit einer zugelassenen und verfiigbaren Arznei-
spezialitat nach dem Stand der Wissenschaft nicht erzielt werden kann.

(2) Wird ein Antrag auf Kosteniibernahme einer in Osterreich nicht zugelassenen Arzneispezialitit
bei einem Osterreichischen Sozialversicherungstrager gestellt, so hat der inlandische Hersteller oder der
Antragsteller auf Erteilung einer Einfuhrbewilligung nach Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002 dem 0sterrei-
chischen Sozialversicherungstrager auf Aufforderung unverziglich und unentgeltlich jene Informationen
zur Verflgung zu stellen, die zumindest den Angaben in der Fachinformation entsprechen.

Antrag auf Zulassung
8 9. (1) Zur Antragstellung auf Zulassung oder zur Anmeldung einer Arzneispezialitat sind berech-
tigt:
1. ein Gewerbetreibender, der auf Grund der Gewerbeordnung 1994 zur Herstellung der oder zum
GrofRhandel mit der betreffenden Arzneispezialitat berechtigt ist,
2. ein Betreiber einer inléndischen 6ffentlichen Apotheke oder

3. ein in einer anderen Vertragspartei des Abkommens uber den Européischen Wirtschaftsraum
(EWR-Abkommen) anséssiger pharmazeutischer Unternehmer, der berechtigt ist, die betreffende
Arzneispezialitdt in Verkehr zu bringen.

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

(3) Fir radioaktive Arzneispezialitaten, die ein Radionuklid enthalten, ist ein einziger Antrag fir ei-
nen Bereich der Radioaktivitdtsmenge ausreichend.

(4) Fur Arzneispezialititen, die Dentalarzneimittel sind, und sich ausschlieflich in der Farbe unter-
scheiden, ist, sofern der jeweilige Farbstoff keinen Einfluss auf die Wirksamkeit, Haltbarkeit oder Ver-
traglichkeit der Arzneispezialitat haben kann, ein einziger Antrag ausreichend.

Zulassungsunterlagen

§ 9a. (1) Einem Antrag auf Zulassung sind beizufiigen:

1. Name oder Firma und Sitz des Antragstellers und sofern der Antragsteller nicht mit dem Herstel-
ler identisch ist, Name oder Firma und Sitz des Herstellers, sowie Nachweis der Berechtigung zur
Antragstellung,

2. Name der Arzneispezialitat,
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Zusammensetzung nach Art und Menge aller Bestandteile der Arzneispezialitat, einschlieRlich
der Nennung des von der Weltgesundheitsorganisation empfohlenen internationalen Freinamens
(INN), falls ein INN fiir das Arzneimittel besteht, oder des einschlagigen chemischen Namens,

. Bewertung der moglichen Umweltrisiken der Arzneispezialitat; erforderlichenfalls sind VVorkeh-

rungen zu ihrer Begrenzung vorzusehen und zu begriinden,

. Angaben (ber das Herstellungsverfahren,

. Entwurf der vorgesehenen Kennzeichnung gemaR § 17 (Mock-up),

. Entwurf der vorgesehenen Gebrauchsinformation gemag § 16,

. Fachinformation (Zusammenfassung der Produkteigenschaften - SPC) gemal § 15,
. auf Verlangen der Behdérde ein Muster der AuRenverpackung,

10.

Griinde fiir etwaige Vorsichts- und Sicherheitsmainahmen bei der Lagerung der Arzneispeziali-
tat, seiner Verabreichung an Patienten und der Beseitigung der Abfallprodukte (zusammen mit
einer Angabe potentieller Risken, die die Arzneispezialitét fur die Umwelt darstellt),

Angaben (ber die vorgesehenen Kontrollen im Rahmen der Herstellung,

vollstandig ausgearbeitete, reproduzierbare Analysen- und Standardisierungsvorschriften fiir
Ausgangs- und Zwischenprodukte und fir das Endprodukt, gegebenenfalls vollstdndig ausgear-
beitetes, reproduzierbares analytisches Nachweisverfahren zur Feststellung von Riickstanden,

Angabe der Qualitatskriterien der verwendeten Bestandteile der Arzneispezialitat,

eine Erklarung, dass die zur Durchfiihrung fachlicher Untersuchungen erforderlichen Substanz-
proben auf behérdliche Anforderung bereitgestellt werden,

Angabe von wissenschaftlichen Erkenntnissen oder praktischen Erfahrungswerten tber die Un-
bedenklichkeit der verwendeten Bestandteile der Arzneispezialitat,

Angabe der Qualitdtsmerkmale und Eigenschaften der Packungselemente, die mit der Arzneispe-
zialitat in Berlihrung kommen, sowie Angabe der Prifvorschriften fiir diese Packungselemente,

Untersuchungsberichte tber die Haltbarkeit in der vorgesehenen Handelspackung,

. Angaben (ber die ZweckmalRigkeit der Arzneiform,
19.
20.
21.

nichtklinische Daten,
klinische Daten,

Angaben Uber Anwendungsgebiete, Gegenanzeigen, Nebenwirkungen, Dosierung (gegebenen-
falls fur jede Zieltierart), Art und Form der Anwendung, sofern diese nicht in den Unterlagen
geméR Z 6 bis 8 enthalten sind,

eine Beschreibung des Pharmakovigilanz- und erforderlichenfalls des Risikomanagementsy-
stems, das der Antragsteller einfiihren wird,

ein Nachweis dariiber, dass der Hersteller tber eine Bewilligung geméRl § 63 oder eine Herstell-
erlaubnis der zustdndigen Behorde eines anderen Staates zur Herstellung von Arzneimitteln be-
sitzt,

bei Arzneispezialitaten, die mehrere Bestandteile enthalten, die Einfluss auf die Wirksamkeit
oder die Vertraglichkeit haben, Angaben uber die ZweckméRigkeit der Kombination dieser Be-
standteile,

bei Arzneispezialitdten mit antimikrobieller Wirksamkeit die Angabe der Prifvorschrift der an-
timikrobiellen Wirksamkeit, sofern chemisch-physikalische Priifungen nicht ausreichen,

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

bei Arzneispezialitaten, deren sichere und unbedenkliche Anwendung eine Priifung auf pyrogene
Stoffe erfordert, die Angabe der Prufvorschrift,

bei Arzneispezialititen fur Tiere Ergebnisse von Unbedenklichkeits- und Ruckstandsversuchen
und von Tests zur Bewertung der méglichen Umweltrisiken,

bei Arzneispezialitaten, die Fitterungsarzneimittel sind, ein Nachweis dariiber, dass der enthalte-
ne Futtermittelanteil ein dem Futtermittelgesetz entsprechendes Futtermittel ist,

bei Arzneispezialitaten, die Fltterungsarzneimittel-Vormischungen sind, ein Nachweis dariber,
dass der enthaltene Futtermittelanteil ein dem Futtermittelgesetz entsprechendes Futtermittel ist,
bei Arzneispezialitdten zur Anwendung an Tieren, die zur Gewinnung von Arzneimitteln oder
Lebensmitteln bestimmt sind, Unterlagen Uber die Wartezeit. Dabei ist zum Schutz der Gesund-
heit sicherzustellen, dass diese Lebensmittel unter Beriicksichtigung der zugelassenen Anwen-
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dungsbedingungen die Hochstmengen von Ruckstdnden gemé&B der Verordnung (EWG)
Nr. 2377/90 nicht Uberschreiten,

32. bei Arzneispezialitdten zur Anwendung an Tieren, die zur Gewinnung von Lebensmitteln be-
stimmt sind, ein Nachweis eines mindestens vor sechs Monaten eingebrachten giiltigen Antrags
auf Festsetzung der Riickstandshdéchstmenge gemaR der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90, sofern
die Wirkstoffe fir die betreffende Zieltierart noch nicht in Anhang I, 11 oder 111 der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 aufgenommen sind; dies gilt nicht, wenn die Zieltierart Equiden sind, sofern
diese geméR der Entscheidung 92/623/EWG der Kommission vom 20. Oktober 1993 (iber das
Dokument zur Identifizierung eingetragener Equiden (Equidenpass) und der Entscheidung
2000/68/EG der Kommission vom 22. Dezember 1999 zur Anderung der Entscheidung
93/623/EWG und zur Festlegung eines Verfahrens zur Identifizierung von Zucht- und Nutzequi-
den als nicht zur Schlachtung fiir den menschlichen Verzehr bestimmt erklart wurden,

33. eine Erkléarung, dass die klinischen Priifungen, die auBerhalb des Europdischen Wirtschaftsraums
durchgefiihrt wurden, den ethischen Anforderungen der Richtlinie 2001/20/EG gleichwertig sind,

34. den Nachweis, dass der Antragsteller tber eine qualifizierte Person verfiigt, die mit den notwen-
digen Mitteln zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben im Rahmen der Pharmakovigilanz ausgestattet
ist.

(2) Einem Antrag auf Zulassung ist ferner je eine kommentierende und bewertende wissenschaftli-

che Zusammenfassung zu den in den Unterlagen gemaR Abs. 1 enthaltenen

1. pharmazeutischen Daten,
2. Ergebnissen der nichtklinischen pharmakologischen und toxikologischen Versuche und
3. Ergebnissen der klinischen Prifungen bzw. klinischen Versuche

beizufiigen. Diese Unterlagen sind von Personen zu erstellen, die Gber die erforderliche fachliche Qualifi-
kation verfiigen. Diese ist mit dem Antrag auf Zulassung mittels Lebenslauf nachzuweisen.

(3) Einem Antrag auf Zulassung einer Tierarzneispezialitat ist ferner je eine kommentierende und
bewertende wissenschaftliche Zusammenfassung zu den in den Unterlagen geméaR Abs. 1 enthaltenen

1. Unbedenklichkeits- und Rickstandsversuchen und
2. Tests zur Bewertung der mdglichen Umweltrisiken

beizufiigen. Die Vorlage der Ergebnisse der klinischen Versuche und Unbedenklichkeit- und Rickstands-
versuche ist bei immunologischen Tierarzneispezialitaten nicht erforderlich, wenn diese in hinreichend
begriindeten Fallen, insbesondere auf Grund von Rechtsvorschriften der Europdischen Union, nicht
durchgefiihrt werden kénnen. Diese Unterlagen sind von Personen zu erstellen, die tber die erforderliche
fachliche Qualifikation verfiigen. Diese ist mit dem Antrag auf Zulassung mittels Lebenslauf nachzuwei-
sen.

(4) Zusatzlich zu den Angaben gemal? Abs. 1 bis 3 ist einem Antrag auf Zulassung gegebenenfalls
beizuftigen:

1. Die Kopie einer Genehmigung fir die betreffende Arzneispezialitat in einem anderen Vertragpar-
tei des Abkommens (iber den Européischen Wirtschaftsraum oder in einem Drittland, zusammen
mit einer Liste der Mitgliedstaaten, in denen ein Antrag auf Zulassung gemaR den unter Bedacht-
nahme auf die Richtlinien 2001/83/EG und 2001/82/EG erlassenen Vorschriften gepriift wird,

2. Kopien der seitens der zustandigen nationalen Behorde genehmigten Zusammenfassung der Pro-
dukteigenschaften,

3. Kopien der durch die zustandigen Behorden anderen Vertragpartei des Abkommens uber den
Europdischen Wirtschaftsraum genehmigten Gebrauchsinformation,

4. Einzelheiten aller Entscheidungen zur Versagung der Genehmigung in einem anderen Vertrag-
partei des Abkommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum oder in einem Drittland und die
Grinde fir diese Entscheidung und

5. eine Kopie jeder Ausweisung der Arzneispezialitat als Arzneimittel fur seltene Leiden geméaR der
Verordnung (EG) Nr. 141/2000.

(5) Soll die Arzneispezialitat ausschlieBlich exportiert werden, so hat der Antragsteller bei der An-
tragstellung schriftlich eine Erklarung dariiber abzugeben, dass die Arzneispezialitat nicht im Inland in
Verkehr gebracht wird.

(6) Der Antragsteller ist fur die Richtigkeit der gemachten Angaben und der vorgelegten Unterlagen
verantwortlich.

§ 9b. (1) Einem Antrag auf Zulassung einer homoopathischen Arzneispezialitdt missen Unterlagen
geméal § 9a Abs. 1 Z 18 bis 20 und Abs. 2 nicht beigefligt werden. Dem Antrag sind jedoch
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1. Unterlagen, die fur die toxikologische Beurteilung der Arzneispezialitat von Bedeutung sind, und

2. Unterlagen Uber die spezifische homdopathische oder zutreffendenfalls Uber die spezifische an-
throposophische Wirksamkeit

anzuschlieflen.

(2) Fur homdoopathische Arzneispezialitaten, die durch Verdiinnung von nur einem Stoff hergestellt
werden, ist fir den Stoff und seine Verdiinnungen ein einziger Antrag ausreichend.

§ 9c. Einem Antrag auf Zulassung einer Arzneispezialitt, die einer Monographie des Arzneibuches
im Sinne des 8 1 des Arzneibuchgesetzes entspricht, jedoch nicht die VVoraussetzungen des § 7 Abs. 2
erflillt und nicht in § 7 Abs. 8 genannt ist, missen Unterlagen gemal § 9a Abs. 1 Z 8, 12 bis 15, 18 bis
21, 24 bis 27 und 29 bis 31 nicht beigefligt werden. Unterlagen gemaR § 9a Abs. 1 Z 5 und 11 missen
dem Antrag nur dann beigefligt werden, wenn bei der Herstellung und Priifung andere Methoden ange-
wandt oder andere Geréte benltzt werden, als im Arzneibuch beschrieben sind.

§ 9d. (1) Einem Antrag auf Zulassung einer apothekeneigenen Arzneispezialitdt miissen Unterlagen
gemal §9a Abs. 1 Z 8, 11, 12, 18 bis 20, und 23 und § 9a Abs. 2 nicht beigefiigt werden. Dem Antrag
sind jedoch beizufligen:

1. Angaben zur Spezifikation der fertigen Arzneispezialitat und
2. je eine kommentierende und bewertende wissenschaftliche Zusammenfassung zu den
a) in den Zulassungsunterlagen enthaltenen pharmazeutischen Daten,

b) der Fachliteratur entnommenen und fur die Beurteilung der apothekeneigenen Arzneispeziali-
t&t erforderlichen nichtklinischen pharmakologischen und toxikologischen Daten und

c) der Fachliteratur enthommenen und fir die Beurteilung der apothekeneigenen Arzneispeziali-
tat erforderlichen Ergebnisse der klinischen Priifungen.

(2) Unterlagen gemdl § 9a Abs. 1 Z 16 mussen nicht vorgelegt werden, wenn die Arzneispezialitét
zur dulRerlichen Anwendung bestimmt ist oder die Packungselemente mit der Arzneispezialitat nicht voll
anliegend in dauernder Beriihrung stehen. Unterlagen geméll § 9a Abs. 1 Z 17 missen nicht vorgelegt
werden, wenn eine Laufzeit beantragt wird, die ein Jahr nicht tberschreitet.

§ 9e. § 9a gilt nicht fur Arzneispezialitaten im Sinne des 8 7 Abs. 9 Z 2 und 3, die einer Monogra-
phie des Arzneibuches im Sinne des § 1 des Arzneibuchgesetzes entsprechen. Einem Antrag auf Zulas-
sung einer solchen Arzneispezialitat sind Unterlagen geméaR § 9a Abs. 1 Z 1 bis 9 sowie 14 und 15 anzu-
schlieRen.

§ 9f. Einem Antrag auf Zulassung eines Generators sind zusatzlich zu den Unterlagen geméaR 8 9a
folgende Unterlagen anzuschlielen:

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

2. Angaben Uber die qualitativen und quantitativen Besonderheiten des Eluats oder Sublimats.
Bezugnehmende Zulassung

§ 10. (1) Abweichend von § 9a Abs. 1 Z 19 und Z 20 ist der Antragsteller nicht verpflichtet, die Er-
gebnisse der nichtklinischen und klinischen Versuche, und abweichend von § 9a Abs. 1 Z 28 ist der An-
tragsteller nicht verpflichtet, die Ergebnisse der Unbedenklichkeits- und Riickstandsversuche vorzulegen,
wenn er nachweisen kann, dass es sich bei dem Arzneimittel um ein Generikum eines Referenzarzneimit-
tels handelt und

1. die erstmalige Zulassung in der Gemeinschaft mindestens acht Jahre zurtickliegt, oder

2. der Zulassungsinhaber des Referenzarzneimittels einer Bezugnahme auf die der Zulassung unter-
liegenden Unterlagen schriftlich und unwiderruflich zugestimmt hat.

(2) Ein Generikum, das geméaR Abs. 1 zugelassen wurde, darf erst nach Ablauf von zehn Jahren nach
Erteilung der erstmaligen Zulassung flr das Referenzarzneimittel in Verkehr gebracht werden.

(3) Wenn der Zulassungsinhaber eines humanen Referenzarzneimittels innerhalb der ersten acht Jah-
re nach Erteilung der erstmaligen Zulassung die Zulassung eines oder mehrerer neuer Anwendungsgebie-
te erwirkt, die bei der wissenschaftlichen Bewertung vor ihrer Zulassung durch das Bundesamt fur Si-
cherheit im Gesundheitswesen gemal § 24 Abs. 13 als von bedeutendem Klinischen Nutzen im Vergleich
zu den bestehenden Therapien angesehen werden, wird der in Abs. 2 vorgesehene Zeitraum auf elf Jahre
verlangert.

(4) Der in Abs. 2 genannte Zeitraum verlangert sich bei Arzneispezialitéten,
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1. die zur Anwendung bei Fischen oder Bienen bestimmt sind, auf 13 Jahre, und
2. die zur Anwendung bei einer oder mehreren Tierarten bestimmt sind, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, und die einen neuen Wirkstoff enthalten, der mit Ablauf des 30. April
2004 noch nicht in der Gemeinschaft zugelassen war, bei jeder Anderung gemaR § 24 Abs. 2 Z 7
auf eine weitere Tierart, die der Gewinnung von Lebensmitteln dient, die innerhalb von funf Jah-
ren nach erstmaliger Zulassung erwirkt wird, um jeweils ein Jahr. Dieser Zeitraum kann jedoch
héchstens 13 Jahre betragen.
Die in Z 2 genannte Verlangerung erfolgt jedoch nur dann, wenn der Zulassungsinhaber urspriinglich
auch die Festsetzung der Riickstandshéchstmengen geméaR der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 fiir die
von der Anderung der Zulassung betroffenen Tierarten beantragt hat.

(5) Abs. 1 findet auch dann Anwendung, wenn das Referenzarzneimittel nicht in Osterreich zugelas-
sen ist, sofern es in einer anderen Vertragspartei des Abkommens Uber den Europdischen Wirtschafts-
raum zugelassen wurde. In diesem Fall hat der Antragsteller im Antragsformular den Namen des Mit-
gliedstaats anzugeben, in dem das Referenzarzneimittel zugelassen ist oder wurde. Das Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen hat in diesem Fall die zustdndige Behorde des anderen Mitgliedstaats zu
ersuchen, binnen eines Monats eine Bestatigung dartber zu Ubermitteln, dass das Referenzarzneimittel
genehmigt ist oder wurde, sowie die vollstdndige Zusammensetzung des Referenzarzneimittels und ande-
re Unterlagen, sofern diese fur die Zulassung des Generikums erforderlich sind. Im Falle der Genehmi-
gung des Arzneimittels durch die Agentur ersucht das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
diese um die entsprechenden Angaben und Unterlagen.

(6) Wurden bei einem Antrag geméaR § 24 flr ein neues Anwendungsgebiet eines Humanarzneimit-
tels in Bezug auf einen bereits gut etablierten Wirkstoff nichtklinische oder klinische Studien im Zusam-
menhang mit dem neuen Anwendungsgebiet durchgefiihrt, die vom Bundesamt fir Sicherheit im Ge-
sundheitswesen geméal § 24 Abs. 13 als bedeutend angesehen wurden, so kann bei einem Antrag gemal §
10 oder § 24 ein Jahr nicht auf diese Daten Bezug genommen werden. Diese Ausschlielichkeitsfrist ist
nicht kumulierbar.

(7) Wird die Zulassung oder deren Anderung einer Tierarzneispezialitit, deren Wirkstoff oder Wirk-
stoffe seit mindestens zehn Jahren in der Gemeinschaft allgemein tiermedizinisch verwendet werden, fur
eine andere zur Gewinnung von Lebensmitteln bestimmte Zieltierart erwirkt, und werden dazu neue
Ruckstandsversuche gemaR der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 und neue klinische Versuche vorgelegt,
so kann bei einem Antrag gemaR & 10 oder § 24 drei Jahre nicht auf diese Daten Bezug genommen wer-
den.

(8) Erfullt eine Arzneispezialitat, das einem biologischen Referenzarzneimittel ahnlich ist, die Defi-
nition des Generikums nicht, weil insbesondere die Rohstoffe oder der Herstellungsprozess des biologi-
schen Arzneimittels sich von dem des biologischen Referenzarzneimittels unterscheiden, so sind die Er-
gebnisse geeigneter nichtklinischer oder klinischer Versuche hinsichtlich dieser Unterschiede vorzulegen.
Die Art und Anzahl der vorzulegenden zusétzlichen Daten missen dem Anhang | der Richtlinie
2001/83/EG entsprechen. Die Ergebnisse anderer Versuche aus dem Dossier des Referenzarzneimittels
sind nicht vorzulegen.

(9) Féllt die Arzneispezialitat nicht unter die Definition eines Generikums oder kann die Biodquiva-
lenz nicht durch Bioverfiigbarkeitsstudien nachgewiesen werden, sowie bei einer Anderung des Wirkstof-
fes oder der Wirkstoffe, der Anwendungsgebiete, der Starke, der Darreichungsform oder des Verabrei-
chungsweges gegenuber dem Referenzarzneimittel, sind die Ergebnisse der entsprechenden nichtklini-
schen oder klinischen Versuche sowie die Ergebnisse der entsprechenden Unbedenklichkeits- und Rick-
standsversuche vorzulegen.

(10) Wurde fir ein Referenzarzneimittel vor dem In-Kraft-Treten dieses Bundesgesetzes in der Fas-
sung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/ 2005 ein Antrag auf Zulassung gestellt, so gilt hinsichtlich der
Schutzfristen fiir eine bezugnehmende Antragstellung die zum Antragszeitpunkt bestehende Rechtslage
weiter.

(112) Ist fur eine Arzneispezialitit eine Zulassung gemald § 7 erteilt worden, so werden fur die Zwek-
ke der Abs. 1 bis 8 alle weiteren zugelassenen Stérken, Darreichungsformen, Verabreichungswege und
Verabreichungsformen, sowie alle Anderungen und Erweiterungen als Bestandteil derselben umfassenden
Genehmigung angesehen.

(12) Dem Antragsteller kann die Vorlage der Bioverfiigbarkeitsstudien erlassen werden, wenn er
nachweisen kann, dass das Generikum die relevanten Kriterien erfullt, die nach dem Stand der Wissen-
schaft den Nachweis der Bio&quivalenz als nicht erforderlich erscheinen lassen.
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(13) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen hat durch Verordnung weitere Tierarten zu
bestimmen, bei denen sich der Schutzzeitraum auf 13 Jahre im Sinne des Abs. 4 Z 1 verlangert, die in
einer entsprechenden Entscheidung der Kommission nach Befassung des Standigen Ausschusses fiir
Tierarzneimittel fir die Anpassung der Richtlinien zur Beseitigung der technischen Handelshemmnisse
auf dem Gebiet der Tierarzneimittel an den technischen Fortschritt genannt werden.

_ (14) Hinsichtlich der Durchfuhrung der fur die Erlangung einer Zulassung nach Abs. 1 sowie einer
Anderung nach § 24 Abs. 2 erforderlichen Studien und Versuche und den sich daraus ergebenden prakti-
schen Anforderungen gelten § 22 Abs. 1 Patentgesetz 1970 und § 4 Abs. 1 Gebrauchsmustergesetz.

§ 10a. (1) Der Antragsteller ist abweichend von § 9 Abs. 1 Z 19 und 20 nicht verpflichtet, die Er-
gebnisse der klinischen oder nicht klinischen Versuche bzw. abweichend von § 9 Abs. 1 Z 28 nicht ver-
pflichtet, die Ergebnisse der Unbedenklichkeits- und Riickstandsversuche vorzulegen, wenn er mittels
detaillierter bibliographischer Unterlagen nachweisen kann, dass

1. der Wirkstoff oder die Wirkstoffe der Arzneispezialitat seit mindestens zehn Jahren in der Ge-
meinschaft allgemein medizinisch bzw. tiermedizinisch verwendet werden und

2. die fir eine Zulassung anerkannte Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der Arzneispezialitat ge-
geben ist.

(2) Der Beurteilungsbericht, der von der Agentur nach der Beurteilung eines Antrags auf Festsetzung
von Rickstandshdchstmengen gemaR der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 verdffentlicht wird, kann in
angemessener Weise als entsprechende bibliographische Unterlage, insbesondere fiir Unbedenklichkeits-
versuche, verwendet werden.

8§ 10b. Bei einer neuen Arzneispezialitat, die aus bekannten Bestandteilen im Sinne des § 10a be-
steht, welche bisher in dieser Kombination nicht zugelassen sind, sind Ergebnisse neuer nichtklinischer
oder klinischer Versuche und gegebenenfalls die Ergebnisse von Unbedenklichkeits- und Riickstandsver-
suchen nur zu dieser Kombination, nicht jedoch tiber die einzelnen Bestandteile vorzulegen.

Genehmigung fur den Vertrieb im Parallelimport

§ 10c. (1) Arzneispezialitaten,

1. die einer in Osterreich auf der Grundlage dieses Bundesgesetzes zugelassenen bzw. registrierten
Arzneispezialitat (Bezugszulassung) entsprechen,

2. die aus einer anderen Vertragspartei des Abkommens tber den Européischen Wirtschaftsraum
eingefuihrt werden, und

3. bei denen die fir die schon zugelassene bzw. registrierte Arzneispezialitat erfolgte Beurteilung
der Sicherheit und der Wirksamkeit ohne jedes Risiko fiir den Schutz der Gesundheit verwendet
werden kann

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

(2) Hinsichtlich des Antrags auf Genehmigung flr den Vertrieb im Parallelimport gilt §9 Abs. 1
sinngemanR.
(3) Der Antrag auf Genehmigung fr den Vertrieb im Parallelimport hat zu enthalten:
1. den Nachweis der Berechtigung zur Antragstellung geméaR § 9,

2. den Namen und Zulassungs- bzw. Registrierungsnummer der in Osterreich zugelassenen bzw.
registrierten Arzneispezialitéat,

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

4. die Vertragspartei des Abkommens tiber den Europdischen Wirtschaftsraum, in der die importier-
te Arzneispezialitat zugelassen bzw. registriert ist und in der sie vertrieben wird (Herkunftsmit-
gliedstaat),

5. den Namen und die Zulassungs- bzw. Registrierungsnummer der Arzneispezialitat im Her-
kunftsmitgliedstaat,

. den Namen und die Adresse des Zulassungsinhabers im Herkunftsmitgliedstaat,

. gegebenenfalls den Namen und die Adresse des Herstellers im Herkunftsmitgliedstaat,
. die Art der Abpackung der importierten Arzneispezialitat,

. die fur den Vertrieb in Osterreich vorgesehenen PackungsgroRen,

10. die Beschreibung des Vorgangs der Umetikettierung beziehungsweise Umpackung,

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

© 00 N O
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eine Erklarung, dass die Texte fur die Aulenverpackung, Primarverpackung, und gegebenenfalls
Gebrauchsinformation und Fachinformation auler firmenspezifischen Angaben sowie Angaben
zur Vermeidung von Sinnwidrigkeiten keine textlichen Abweichungen zu der Kennzeichnung,
gegebenenfalls Gebrauchsinformation und Fachinformation der in Osterreich zugelassenen bzw.
registrierten Arzneispezialitat aufweisen.

(4) Arzneispezialitaten, die einer gemaR der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erteilten Zulassung so-
wie Abs. 1 Z 2 und 3 entsprechen, diirfen nur in Verkehr gebracht werden, wenn sie mit einer deutsch-
sprachigen Kennzeichnung und Gebrauchsinformation versehen sind und vorher eine Meldung an die
Europdische Arzneimittelagentur und das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen erfolgt ist.
Diese Meldung hat zu enthalten:

1.
2.

3.

~N O 01 b~

den Nachweis der Berechtigung zur Antragstellung geman § 9,

Name und Zulassungsnummer der gemaR der Verordnung (EWG) Nr. 726/2004 zugelassenen
Arzneispezialitat,

die Vertragspartei des Européischen Wirtschaftsraumes, in der die importierte Arzneispezialitét
vertrieben wird (Herkunftsmitgliedstaat),

. den Namen und die Adresse des Zulassungsinhabers,

. den Namen und die Adresse des Herstellers,

. die fur den Vertrieb in Osterreich vorgesehenen PackungsgroRen,

. eine Erklarung, dass die Texte fir Aullenverpackung, Behéltnis, Packungsbeilage und Fachin-

formation auRer firmenspezifischen Angaben keine textlichen Abweichungen zu der Kennzeich-
nung, Gebrauchsinformation und Fachinformation der gemaR der Verordnung (EWG)
Nr. 726/2004 zugelassenen Arzneispezialitat aufweisen.

Registrierte homdopathische Arzneispezialitaten

§ 11. (1) Homdopathische Arzneispezialititen unterliegen nicht der Zulassungspflicht geméal § 7,

wenn sie

1.
2.

3.

4.

als Humanarzneispezialitat zur duBerlichen oder oralen Anwendung bestimmt sind,

als Veterindrarzneispezialitat zur Verabreichung nach dem im Europdischen Arzneibuch, oder in
Ermangelung dessen, nach dem derzeit offiziell gebrauchlichen Pharmakopden der Mitgliedstaa-
ten beschriebenen Verabreichungsweg,

keine bestimmte therapeutische Indikation im_Namen, der Kennzeichnung oder gegebenenfalls in
der Gebrauchsinformation aufweisen, und

nur_in Verdinnungen abgegeben werden, die die Unbedenklichkeit der Arzneispezialitat garan-
tieren. Vor allem darf die Arzneispezialitat weder mehr als einen Teil pro Zehntausend der Ur-
tinktur enthalten, noch mehr als ein Hunderstel der gegebenenfalls in der Allopathie verwendeten
kleinsten Dosis derjenigen Wirkstoffe, bei deren Anwesenheit in einem allopathischen Arznei-
mittel Letzteres rezeptpflichtig wird.

(2) Hombopathischen Arzneispezialitdten im Sinne des Abs. 1 diirfen im Inland nur abgegeben oder

fur die Abgabe bereitgehalten werden, wenn sie beim Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

angemeldet und gemal § 27 Abs. 1 Z 2 registriert wurden. Fir die Berechtigung zur Anmeldung gilt § 9

Abs. 1.

Eine Registrierung ist erforderlichenfalls unter Vorschreibung von Auflagen zu erteilen, deren

Erflillung den Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier oder die Arzneimittelsicherheit gewahrleisten
soll. Solche Auflagen kénnen auch nachtraglich vorgeschrieben werden.

(3) Einer Anmeldung gemaR Abs. 2 sind folgende Unterlagen beizufiigen:

1.

2.

3.

Name oder Firma und Sitz des Antragstellers und sofern der Antragsteller nicht mit dem Herstel-
ler identisch ist, Name oder Firma und Sitz des Herstellers, sowie Nachweis der Berechtigung zur
Antragstellung,

wissenschaftliche oder sonstige in einer Pharmakopoe enthaltene Bezeichnung der homdopathi-
schen Ursubstanz bzw. Ursubstanzen mit Angabe der verschiedenen Anwendungsweisen und
Verdiinnungen,

Unterlagen, in denen die Gewinnung und die Kontrolle der Ursubstanz bzw. Ursubstanzen be-

4.

schrieben und deren homdopathische Verwendung anhand entsprechender bibliografischer Un-
terlagen belegt wird; enthalt die Arzneispezialitit biologische Substanzen, auch Unterlagen zu
den Malinahmen, die getroffen wurden, um ihre Freiheit von Krankheitserregern zu gewahrlei-
sten,

Unterlagen zur Herstellung und Kontrolle der Darreichungsform und Beschreibung der Verdiin-

nung- und Dynamisierungsmethode,
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__ 5. ein Nachweis dariber, dass der Hersteller Giber eine Bewilligung geméaR § 63 oder eine Herstell-
erlaubnis der zustandigen Behdrde eines anderen Staates zur Herstellung von Arzneimitteln be-
sitzt,

6. Kopie der gegebenenfalls_in anderen Mitgliedstaaten des_Europdischen Wirtschaftsraums_fir
dieselben Arzneimittel erhaltenen Registrierungen oder Genehmigungen,

7. ein Modell der AuRRenverpackung und ein Muster der Primarverpackung der zu registrierenden
Arzneispezialitét,

8. Angaben zur Haltbarkeit der Arzneispezialitat und

9. Begrundung der vorgeschlagenen Wartezeit.

Der Antrag kann sich auf eine Serie von Arzneispezialitaten erstrecken, die aus derselben bzw. denselben

homd&opathischen Ursubstanz bzw. Ursubstanzen gewonnen worden sind.

(4) Entspricht die homdopathische Arzneispezialitdt nicht den Bestimmungen des Abs. 1 oder sind
die Unterlagen im Sinne des Abs. 3 unvollstandig oder fehlerhaft, so hat das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen die Registrierung durch Bescheid abzulehnen.

(5) Abs. 1 gilt nicht fiir

1. Arzneispezialitaten im Sinne des § 26,

2. sterile, pyrogenfreie Spiilflissigkeiten,

3. radioaktive Arzneispezialitaten und

4, Arzneispezialitdten, die gemaR 8 2 Abs. 1 des Rezeptpflichtgesetzes oder nach suchtgiftrechtli-

chen Bestimmungen der Rezeptpflicht unterliegen.
Traditionelle pflanzliche Arzneispezialitaten
Registrierung traditioneller pflanzlicher Arzneispezialitaten

§ 12. (1) Traditionelle pflanzliche Arzneispezialititen dirfen im Inland nur abgegeben oder fir die
Abgabe bereitgehalten werden, wenn sie beim Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen angemel-
det und gemaR § 27 Abs. 1 Z 3 registriert wurden.

(2) Eine Registrierung als traditionelle pflanzliche Arzneispezialitt ist nur moglich, wenn folgende
Voraussetzungen erfillt sind:
1. Die Anwendungsgebiete entsprechen ausschliellich denen traditioneller pflanzlicher Arzneimit-
tel, die nach ihrer Zusammensetzung und ihrem Verwendungszweck dazu bestimmt sind, ohne
Verschreibung angewendet zu werden.

2. Sie sind ausschlieRlich in einer bestimmten Starke und Dosierung zu verabreichen.
. Sie sind ausschlieBlich zur oralen oder auBerlichen Anwendung oder zur Inhalation bestimmt.

4. Der Zeitraum fiir die traditionelle pflanzliche Verwendung im Sinne des § 12a Abs. 2 Z 2 ist
verstrichen. Zum Nachweis dieses Zeitraums ist es nicht erforderlich, dass fur das Produkt eine
Zulassung, Registrierung oder sonstige Genehmigung erteilt wurde. Weiters ist es unerheblich,
wenn die Anzahl oder die Menge der Inhaltsstoffe wahrend dieses Zeitraumes herabgesetzt wur-
de.

5. Die Angaben Uber die traditionelle Verwendung im Sinne des § 12a Abs. 2 Z 2 einschlieBlich
Unbedenklichkeit und Plausibilitat der Wirksamkeit sind ausreichend belegt.

(3) Eine Registrierung als traditionelle pflanzliche Arzneispezialitat ist auch moglich, wenn diese
Vitamine oder Mineralstoffe enthdlt, sofern die Vitamine oder Mineralstoffe im Hinblick auf das Anwen-
dungsgebiet oder die Anwendungsgebiete die Wirkung der pflanzlichen Wirkstoffe erganzen.

(4) Hinsichtlich der Berechtigung zur Anmeldung gilt 8 9 Abs. 1.
Registrierungsunterlagen

§ 12a. (1) Einer Anmeldung zur Registrierung sind die in § 9a Abs. 1 Z 1 bis 11, 14, 17, 21 und 23
genannten Unterlagen beizufiigen, wobei die Fachinformation keine nichtklinischen Angaben enthalten
muss. Weiters sind Kopien aller Genehmigungen und Registrierungen, die der Anmeldende in einem
anderen Mitgliedstaat des Europdischen Wirtschaftsraums oder in einem Drittland erhalten hat und Ein-
zelheiten aller Entscheidungen zur Versagung der Genehmigung oder Registrierung in einem anderen
Mitgliedstaat des Europdischen Wirtschaftsraums oder in einem Drittland und die Griinde fiir diese Ent-
scheidung vorzulegen.

(2) Einer Anmeldung zur Registrierung sind ferner

1. eine kommentierende und bewertende wissenschaftliche Zusammenfassung zu den in den Unter-
lagen gemall Abs. 1 enthaltenen pharmazeutischen Daten,

w
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2. bibliographische Angaben uber die traditionelle pflanzliche Verwendung oder Berichte von
Sachverstandigen, aus denen hervorgeht, dass das betreffende oder ein entsprechendes Arznei-
mittel zum Zeitpunkt der Antragstellung seit mindestens 30 Jahren, davon mindestens 15 Jahre
im Europdischen Wirtschaftsraum, medizinisch verwendet wird, das Arzneimittel unter den an-
gegebenen Anwendungsbedingungen unschédlich ist und die pharmakologische Wirkung oder
die Wirksamkeit auf Grund langjahriger Anwendung und Erfahrung plausibel sind, und

3. ein bibliographischer Uberblick tiber die Angaben zur Unbedenklichkeit mit einer wissenschaft-
lichen Bewertung

beizufiigen. Soweit dies das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen zur Beurteilung der Unbe-
denklichkeit als erforderlich erachtet, sind auch die zu deren Beurteilung erforderlichen Angaben beizu-
flgen.

(3) Ein Arzneimittel gilt dann als entsprechendes im Sinne des Abs. 2 Z 2, wenn es ungeachtet der
verwendeten Hilfsstoffe dieselben Wirkstoffe enthalt und, denselben oder einen ahnlichen Verwendungs-
zweck, eine &quivalente Starke und Dosierung und denselben oder einen &hnlichen Verabreichungsweg
aufweist.

(4) Bei Kombinationen im Sinne des § 12 Abs. 3 oder wenn die Arzneispezialitdt mehr als einen
pflanzlichen Wirkstoff enthélt, sind die Angaben zur traditionellen Verwendung und zur Unbedenklich-
keit fir die Kombination vorzulegen. Ist die traditionelle Anwendung der einzelnen Wirkstoffe dieser
Kombinationen nicht belegt, so sind auch Angaben zu diesen einzelnen Wirkstoffen zu machen.

(5) Die Vorlage von Angaben und Unterlagen gemal Abs. 2 Z 2 und 3 ist nicht erforderlich, wenn
auf eine vom Ausschuss fur pflanzliche Arzneimittel erstellte gemeinschaftliche Pflanzenmonographie
nach Artikel 16h Abs. 3 der Richtlinie 2001/83/EG Bezug genommen wird. Betrifft eine Anmeldung zur
Registrierung einen pflanzlichen Stoff, eine pflanzliche Zubereitung oder eine Kombination davon, die in
der Liste pflanzlicher Stoffe, pflanzlicher Zubereitungen oder Kombination zur Verwendung in traditio-
nellen pflanzlichen Arzneimitteln gemaR Artikel 16f Abs. 1 der Richtlinie 2001/83/EG enthalten ist, so ist
die Vorlage der Unterlagen geméaR Abs. 1 letzter Satz und Abs. 2 Z 2 und 3 nicht erforderlich.

Entscheidung Uber die Anmeldung

§ 13. (1) Hinsichtlich der Entscheidung tber die Anmeldung zur Registrierung gilt § 18. Das Bun-
desamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen hat bei seiner Entscheidung Registrierungen als traditionelles
pflanzliches Arzneimittel anderer Mitgliedstaaten des Europdischen Wirtschaftsraums, die entsprechend
Kapitel 2a der Richtlinie 2001/83/EG vorgenommen wurden, in seine Beurteilung einzubeziehen. Eine
Registrierung ist erforderlichenfalls unter VVorschreibung von Auflagen zu erteilen, deren Erfiillung den
Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier oder die Arzneimittelsicherheit gewahrleisten soll. Solche
Auflagen kénnen auch nachtraglich vorgeschrieben werden.

(2) Die Registrierung ist abzulehnen, wenn

1. der Antragsteller nicht zur Antragstellung berechtigt ist,

2. der Antrag unrichtige oder unvollstdndige Angaben enthélt oder die gemaR § 12a beizubringen-
den Registrierungsunterlagen unrichtige Angaben enthalten, sich als unvollstdndig oder fiir die
Beurteilung der Arzneispezialitét als nicht zureichend erweisen,

3. die qualitative oder quantitative Zusammensetzung nicht den Angaben entspricht oder sonst die
pharmazeutische Qualitét nicht angemessen ist,

4. die Arzneispezialitat die Voraussetzungen flr eine Zulassung geméaR § 7 oder Registrierung ge-
maR § 11 erfillt,

5. die Voraussetzungen des § 12 Abs. 2 Z 1 bis 5 nicht erflllt sind,
6. die Arzneispezialitat bei Gebrauch schédlich sein kann,

7. die Unbedenklichkeit von Vitaminen oder Mineralstoffen, die in der Arzneispezialitat enthalten
sind, nicht nachgewiesen ist, oder die VVoraussetzungen des § 12a Abs. 4 nicht erflllt sind,

8. die Angaben uber die traditionelle Verwendung unzureichend sind oder die pharmakologische
Wirkung oder Wirksamkeit auf Grund der langjahrigen Verwendung und Erfahrung nicht plausi-
bel sind, oder

9. die Voraussetzungen des § 18a Abs. 5 vorliegen.

(3) Ist eine Registrierung auf Grundlage § 12a Abs. 5 zweiter Satz erfolgt, und wird in der Folge der
pflanzliche Stoff, die pflanzliche Zubereitung oder die Kombination davon aus der Liste pflanzlicher
Stoffe, pflanzlicher Zubereitungen oder Kombinationen zur Verwendung in traditionellen pflanzlichen
Arzneimitteln gemal Artikel 16f Abs. 1 der Richtlinie 2001/83/EG gestrichen, so ist die Registrierung
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aufzuheben, wenn nicht innerhalb von drei Monaten ab Streichung der Registrierungsinhaber die Unterla-
gen gemal § 12a Abs. 1 letzter Satz und Abs. 2 Z 2 und 3 vorlegt.

(4) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen kann den Ausschuss fur pflanzliche Arz-
neimittel auf Antrag um eine Stellungnahme zum Nachweis der traditionellen Anwendung ersuchen,
wenn Zweifel im Hinblick auf das Vorliegen der VVoraussetzungen nach § 12a Abs. 2 Z 2 bestehen.

(5) Wenn die Arzneispezialitat seit weniger als 15 Jahren innerhalb des Europaischen Wirtschafts-
raums verwendet worden ist, aber ansonsten die Voraussetzungen fiir eine Registrierung nach § 12 und §
12a vorliegen, so hat das Bundesamt fuir Sicherheit im Gesundheitswesen das nach Artikel 16¢ Abs. 4 der
Richtlinie 2001/83/EG vorgesehene Verfahren unter Beteiligung des Ausschusses firr pflanzliche Arz-
neimittel einzuleiten.

(6) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen teilt der Kommission und jeder zustandigen
Behorde eines anderen Mitgliedstaates des Europdischen Wirtschaftsraums auf Wunsch jede ablehnende
Entscheidung Uber die Registrierung und die Griinde dafir mit.

Verordnungserméachtigung

§ 14. Der Bundesminister fiur Gesundheit und Frauen kann unter Bedachtnahme auf die Erfordernis-
se einer eingehenden und raschen Priifung des Antrages und der Zulassungs- und Registrierungsunterla-
gen durch Verordnung nahere Bestimmungen Uber die Antrdge und Mitteilungen sowie (ber Inhalt, Um-
fang, Form, Beschaffenheit und Vorlage der Muster und Unterlagen gemaR 8§ 9a bis 12a und 24 zu erlas-
sen.

Fachinformation (Zusammenfassung der Produkteigenschaften - SPC)

§ 15. (1) Uber Arzneispezialitaten, die gemaR § 7 der Zulassung oder gemaR § 12 der Registrierung
unterliegen, ist Arzten, Zahnarzten, Dentisten, Hebammen, Tierdrzten, Apothekern und den im § 59
Abs. 3 genannten Gewerbetreibenden eine Fachinformation in deutscher Sprache zugénglich zu machen,
sofern es sich nicht um apothekeneigene Arzneispezialititen oder Arzneispezialitaten geméaR § 9c¢ handelt.

(2) Die Fachinformation hat zumindest folgende Angaben in nachstehender Reihenfolge zu enthal-
ten:
1. Name der Arzneispezialitat, gefolgt von der Stérke und der Darreichungsform,

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung nach Wirkstoffen unter Verwendung des bli-
chen gebrduchlichen oder chemischen Namens,

3. Darreichungsform,

4. Klinische Angaben:

a) Anwendungsgebiete,

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

c) Gegenanzeigen,

d) besondere Warn- und Vorsichtshinweise fiir die Anwendung und bei immunologischen Arz-
neispezialitaten alle besonderen VorsichtsmalRnahmen, die von Personen, die mit immunologi-
schen Arzneimitteln zu tun haben und von Personen, die diese Arzneispezialitaten Patienten
verabreichen, zu treffen sind, sowie alle gegebenenfalls vom Patienten zu treffenden Vor-
sichtsmalinahmen,

e) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder anderen Mitteln,
f) Verwendung bei Schwangerschaft und Stillzeit,

g) Auswirkungen auf die Fahigkeit zur Bedienung von Maschinen und zum Fihren von Kraft-
fahrzeugen,

h) unerwiinschte Nebenwirkungen,

i) Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel),
5. Pharmakologische Eigenschaften:

a) pharmakodynamische Eigenschaften,

b) pharmakokinetische Eigenschaften,

¢) nichtklinische Sicherheitsdaten;
6. Pharmazeutische Angaben:

a) Liste der Hilfsstoffe,

b) Hauptinkompatibilitaten,
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c) Dauer der Haltbarkeit, erforderlichenfalls nach Rekonstitution der Arzneispezialitat oder bei
erstmaliger Offnung der Primérverpackung,
d) besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Aufbewahrung,
e) Art und Inhalt des Behéltnisses,
f) gegebenenfalls besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Beseitigung von angebrochenen Arz-
neimitteln oder der davon stammenden Abfallmaterialien,
. Name oder Firma und Sitz des Zulassungsinhabers,
. Zulassungsnummer
. Datum der Erteilung der Erstzulassung oder Verlangerung der Zulassung,

10. Datum der Uberarbeitung des Textes,

11. fur radioaktive Arzneispezialitaten alle zusétzlichen Einzelheiten der internen Strahlungsdosime-
trie;

12. fur radioaktive Arzneispezialitdten zusétzliche detaillierte Anweisungen fur die ex-temporane
Zubereitung und die Qualitatskontrolle fir diese Zubereitung und gegebenenfalls Hochstlager-
zeit, wahrend der eine Zwischenzubereitung wie ein Eluat oder das gebrauchsfertige radioaktive
Arzneimittel seinen vorgesehenen Spezifikationen entspricht.

(3) Abweichend von Abs. 2 Z 4 lautet die Z 4 der Fachinformation eines Tierarzneimittels:

4. Klinische Angaben:

a) Angabe jeder Zieltierart, bei der das Arzneimittel angewendet werden soll,

b) Angaben zur Anwendung mit besonderem Hinweis auf die Zieltierarten,

c) Gegenanzeigen,

d) besondere Warnhinweise bezuglich jeder Zieltierart,

e) besondere Warn- und Vorsichtshinweise fur die Anwendung und bei immunologischen Arz-
neispezialititen alle besonderen VorsichtsmalRnahmen, die von Personen, die mit immunologi-
schen Arzneimitteln zu tun haben und von Personen, die diese Arzneispezialitaten an Tiere ve-
rabreichen, zu treffen sind,

f) unerwiinschte Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere),

g) Verwendung bei Tréchtigkeit, Eier- oder Milcherzeugung,

h) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen,

i) Dosierung und Art der Anwendung,

i) Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel),

k) Wartezeit fir samtliche Lebensmittel, einschlieBlich solcher, fur die keine Wartezeit besteht.

Die Angaben nach Abs. 2 Z 5 lit. ¢ entfallen.

(4) In der Fachinformation fiir eine traditionelle pflanzliche Arzneispezialitat entfallen die Angaben
nach Abs. 2 Z 5.

(5) Fur Zulassungen nach § 10 missen die Teile der Fachinformation des Referenzarzneimittels, die
sich auf Indikationen oder Dosierungen beziehen, die zum Zeitpunkt des In-Verkehr-bringens eines Gene-
rikums noch unter das Patentrecht fielen, nicht enthalten sein.

(6) Die Fachinformation sowie jede Anderung der Fachinformation gemaR den 8§ 24 oder 25, der
Verordnung (EG) Nr. 1084/2003, oder der Verordnung (EG) Nr. 1085/2003 sind von der Osterreichi-
schen Apothekerkammer unter Mitwirkung der Osterreichischen Arztekammer zu verdffentlichen. Die
Veroffentlichung hat das Datum der Erstellung der Fachinformation, im Falle einer Anderung der Fachin-
formation das Datum der letzten Anderung aufzuweisen.

(7) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat durch Verordnung zu bestimmen, welche
weiteren Informationen, die fir die Anwendung von Bedeutung sind, in die Fachinformation aufzuneh-
men sind und n&here Bestimmungen uber die Art der Verdffentlichung und die Verfuigbarkeit der Fachin-
formation sowie iiber Anderungen derselben und sofern, dies im Hinblick auf die Arzneimittelsicherheit
erforderlich ist, iber Inhalt, Art und Form der in Abs. 2 genannten Angaben zu erlassen.

Gebrauchsinformation

§16. (1) Arzneispezialitaten, die gemall § 7 der Zulassung unterliegen, dirfen nur in Verkehr ge-
bracht werden, wenn die Handelspackung eine in Ubereinstimmung mit der Zusammenfassung der Pro-
dukteigenschaften erstellte Gebrauchsinformation in deutscher Sprache enthalt.

(2) Die Gebrauchsinformation fir Humanarzneispezialitaten hat folgende Angaben in der nachste-
henden Reihenfolge in allgemein verstdndlicher Form zu enthalten:

© 00
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. den Namen der Arzneispezialitat, gefolgt von der Starke und der Darreichungsform; gegebenen-

falls den Hinweis, ob sie zur Anwendung fir Sduglinge, Kinder oder Erwachsene bestimmt ist;
der gebrdauchliche Name muss angefiihrt werden, wenn die Arzneispezialitat nur einen Wirkstoff
enthalt und ihr Name ein Phantasiename ist,

. die pharmazeutisch-therapeutische Klasse oder Wirkungsweise in einer fiir den Patienten leicht

verstandlichen Form,

. die Anwendungsgebiete,

. Gegenanzeigen,

. entsprechende Vorsichtsmalinahmen fir die Verwendung,

. Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen, welche die Wir-

kungsweise der Arzneispezialitat beeintrachtigen kénnen,

. besondere Warnhinweise,
. die fur eine ordnungsgeméfe Verwendung erforderlichen liblichen Anweisungen, insbesondere:

a) Dosierung (gegebenenfalls mit dem Hinweis, dass sie nur Geltung hat, wenn der Arzt, Zahn-
arzt oder Tierarzt nichts anderes verordnet),

b) Art und erforderlichenfalls Weg der Verabreichung,

c¢) Haufigkeit der Verabreichung, erforderlichenfalls mit Angabe des genauen Zeitpunkts, zu dem
die Arzneispezialitat verabreicht werden kann oder muss,

d) Dauer der Behandlung, falls diese begrenzt werden muss,

e) MaRnahmen fiir den Fall einer Uberdosierung (z. B. Symptome, Erste-Hilfe-MaRnahmen),

f) Malinahmen flr den Fall, dass die Verabreichung einer oder mehrerer Dosen unterlassen wur-
de,

g) gegebenenfalls Hinweis auf das Risiko, dass das Absetzen der Arzneispezialitadt Entzugser-
scheinungen ausldsen kann,

h) die ausdriickliche Empfehlung, gegebenenfalls den Arzt oder Apotheker zur Klarung der Ver-
wendung der Arzneispezialitdt zu konsultieren,

. eine Beschreibung der Nebenwirkungen, die bei normaler Anwendung der Arzneispezialitét

beobachtet werden kénnen, und der gegebenenfalls zu ergreifenden GegenmalRnahmen; die Emp-
fehlung, dass der Patient seinem Arzt oder Apotheker jede unerwiinschte Wirkung mitteilt, die in
der Gebrauchsinformation nicht aufgefiihrt ist,

Verweis auf das auf der Verpackung angegebene Verfalldatum, sowie

a) die Warnung davor, die Arzneispezialitat nach Uberschreitung dieses Datums zu verwenden,

b) gegebenenfalls den Hinweis auf besondere Vorsichtsmafinahmen fur die Aufbewahrung,

¢) gegebenenfalls die Warnung vor bestimmten sichtbaren Anzeichen dafiir, dass die Arzneispe-
zialitat nicht mehr zu verwenden ist,

vollstadndige qualitative Zusammensetzung (Wirkstoffe und Hilfsstoffe) sowie quantitative Zu-

sammensetzung an Wirkstoffen unter Verwendung gebréuchlicher Namen fiir jede Verabrei-

chungsform der Arzneispezialitét,

. Darreichungsform und Inhalt nach Gewicht, Volumen oder Dosierungseinheiten fiir jede Verab-

reichungsform der Arzneispezialitét,
Name und Anschrift des Zulassungsinhabers,
Name und Anschrift des Herstellers,

bei Genehmigung des Arzneimittels nach den Artikeln 28 bis 39 der Richtlinie 2001/83/EG mit
verschiedenen Namen in den betroffenen Mitgliedstaaten ein Verzeichnis der in den einzelnen
Mitgliedstaaten genehmigten Namen,

das Datum der Erstellung der Gebrauchsinformation, im Falle einer Anderung das Datum der
letzten Anderung,

PackungsgroRen der Arzneispezialitat,
Zulassungsnummer.

(3) Die Gebrauchsinformation fir traditionelle pflanzliche Arzneispezialitaten hat zusétzlich zu den
Angaben gemaR Abs. 2 bei den Angaben zu Z 3 (Anwendungsgebiete) den Hinweis zu enthalten, dass das
Produkt eine traditionelle pflanzliche Arzneispezialitét ist, die ausschlieflich auf Grund langjahriger An-
wendung fiir das Anwendungsgebiet registriert ist, sowie den Hinweis, dass der Anwender einen Arzt,
gegebenenfalls Zahnarzt, konsultieren sollte, wenn die Symptome bei Anwendung der Arzneispezialitat
weiter bestehen oder andere als in der Gebrauchsinformation erwédhnte Nebenwirkungen auftreten; sofern
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das Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen dies bei der Registrierung verlangt, ist auch die Art
der betreffenden Tradition anzugeben.

(4) Die Gebrauchsinformation flir Tierarzneispezialitaten hat folgende Angaben in der nachstehen-
den Reihenfolge in allgemein verstdndlicher Form zu enthalten:

1.
2.
3.

© 00 N o O

10.

11.

12.

13.

14.

15.
16.

Name und Anschrift des Zulassungsinhabers,
Name und Anschrift des Herstellers,

den Namen der Arzneispezialitat, gefolgt von der Starke und der Darreichungsform; der ge-
brauchliche Name muss angefiihrt werden, wenn die Arzneispezialitat nur einen Wirkstoff ent-
halt und ihr Name ein Phantasiename ist,

. bei Genehmigung des Arzneimittels nach den Artikeln 28 bis 39 der Richtlinie 2001/82/EG mit

verschiedenen Namen in den betroffenen Mitgliedstaaten ein Verzeichnis der in den einzelnen
Mitgliedstaaten genehmigten Namen,

. die Anwendungsgebiete,

. Gegenanzeigen,

. Nebenwirkungen, soweit fiir die Anwendung erforderlich,

. Zieltierarten, die auf jede Zieltierart abgestimmte Dosierung,

. Art und Weg der Verabreichung, sowie - sofern erforderlich - Hinweise flr die richtige Verabrei-
chung,
bei Arzneispezialitaten flr Tiere, die fur die Gewinnung von Lebensmitteln oder Arzneimitteln

verwendet werden, die Wartezeit; ist die Einhaltung einer Wartezeit nicht erforderlich, so ist dies
anzugeben,

gegebenenfalls Hinweis auf besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Aufbewahrung,

gegebenenfalls Hinweis auf besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Beseitigung von nicht ver-
wendeten Tierarzneispezialititen oder deren Abfall,

Verweis auf das auf der Verpackung angegebene Verfalldatum, sowie die Warnung davor, die
Arzneispezialitat nach Uberschreitung dieses Datums zu verwenden,

das Datum der Erstellung der Gebrauchsinformation, im Falle einer Anderung das Datum der
letzten Anderung,

PackungsgroRen der Arzneispezialitat,
Zulassungsnummer.

Weitere Angaben sind zulassig, soweit sie mit der Verabreichung der Arzneispezialitit in Zusammenhang
stehen, fur den Anwender oder Tierhalter wichtig sind und den Angaben der Fachinformation nicht wi-
dersprechen.

(5) Zusatzlich zu den Angaben gemaR Abs. 2 und 4 hat die Gebrauchsinformation zu enthalten bei

1.

Arzneispezialitaten, die Fltterungsarzneimittel sind, die Kennzeichnung gemaR dem Futtermit-
telgesetz, einen Hinweis darauf, dass es sich um ein Fitterungsarzneimittel handelt, und eine Fit-
terungsanweisung,

. Arzneispezialitaten , die Futterungsarzneimittel-\VVormischungen sind, die Kennzeichnung gemaf

dem Futtermittelgesetz, Angaben Uber Art und Menge der im Futtermittelanteil enthaltenen Be-
standteile, einen Hinweis darauf, dass es sich um eine Fitterungsarzneimittel-Vormischung han-
delt, die Mischanweisung und die Fiitterungsanweisung fir das aus der Vormischung hergestellte
Futterungsarzneimittel,

. radioaktiven Arzneispezialitten, Generatoren, Kits oder Vorstufen radioaktiver Arzneispezialita-

ten Vorsichtsmalinahmen, die der Verwender und der Patient wéhrend der Zubereitung und Ver-
abreichung des Erzeugnisses zu ergreifen haben, sowie besondere Vorsichtsmanahmen fiir die
Entsorgung des Transportbehalters und seines nicht verwendeten Inhalts.

(6) Sofern dies im Hinblick auf die Arzneimittelsicherheit erforderlich ist, hat der Bundesminister
fir Gesundheit und Frauen durch Verordnung ndhere Bestimmungen ber Inhalt, Art, Form, GroR3e und
Beschaffenheit der in Abs. 2 bis 4 genannten Angaben zu erlassen.

Gebrauchsinformation fur registrierte homdopathische Arzneispezialitaten

§ 16a. (1) Arzneispezialitaten, die gemaR § 11 registriert werden, dirfen nur in Verkehr gebracht
werden, wenn die Handelspackung eine Gebrauchsinformation in deutscher Sprache enthélt.

(2) Die Gebrauchsinformation hat folgende Angaben in der nachstehenden Reihenfolge in allgemein
verstandlicher Form zu enthalten:
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1. wissenschaftlicher Name der Ursubstanz bzw. Ursubstanzen und Verdiinnung; dabei sind die im
Europdischen Arzneibuch oder in Ermangelung dessen in einem in den derzeit offiziell gebrauch-
lichen Pharmakopden der Mitgliedstaaten enthaltenen Symbole zu verwenden;

. Name und Anschrift des Registrierungsinhabers,

. Name und Anschrift des Herstellers,

. Art und gegebenenfalls Weg der Verabreichung,

. Verfallsdatum (Monat, Jahr),

. Fassungsvermdgen der Priméarverpackung,

. gegebenenfalls besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Aufbewahrung,

. besondere Warnhinweise,

. Chargennummer,

. Registrierungsnummer,

. den Hinweis ,,Homdopathische Arzneispezialitat ohne genehmigte therapeutische Anwendungs-
gebiete”,

12. den Hinweis, dass bei fortwahrenden Krankheitssymptomen ein Arzt aufzusuchen ist, und

13. das Datum der Erstellung der Gebrauchsinformation, im Falle einer Anderung das Datum der

letzten Anderung.

(3) Das Bundesamt fuir Sicherheit im Gesundheitswesen kann auf Antrag eine Ausnahme vom Erfor-
dernis nach Abs. 1 gewahren.

(4) Wenn dies aus Grunden der ZweckmaRigkeit, insbesondere im Hinblick auf die Art der Arznei-
spezialitat und deren Primdr- oder AuRenverpackung geboten ist und es mit den Grundsétzen der Arznei-
mittelsicherheit vereinbar ist, kann der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen durch Verordnung
unter Bedachtnahme auf die Erfordernisse des Schutzes der Gesundheit von Mensch oder Tier Ausnah-
men von den Erfordernissen gemal Abs. 1 erlassen.

Ausnahmen von der Gebrauchsinformation

§ 16b. Arzneispezialitaten, die ausschlieRlich dazu bestimmt oder geeignet sind, vom Anwender am
Patienten angewendet zu werden und nicht dazu bestimmt sind, an den Verbraucher abgegeben zu wer-
den, diirfen auch ohne Gebrauchsinformation in Verkehr gebracht werden. In diesem Fall muss aber die
jeweilige Handelspackung an Stelle der Gebrauchsinformation die Fachinformation enthalten.

§ 16c. (1) Der Zulassungsinhaber und Inhaber einer Registrierung muss dafir sorgen, dass die Ge-
brauchsinformation auf Ersuchen von Patientenorganisationen in Formaten verfiigbar ist, die flir blinde
und sehbehinderte Personen geeignet sind.

(2) Die Gebrauchsinformation hat die Ergebnisse der Zusammenarbeit mit Patienten-Zielgruppen
wiederzuspiegeln. Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen kann durch Verordnung nahere Rege-
lungen zur Sicherung der Lesbarkeit, Klarheit und Benutzerfreundlichkeit der Gebrauchsinformation
erlassen.

© 00 ~NO OB WD
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Kennzeichnung

§ 17. (1) Arzneispezialitaten, die gemaR § 7 der Zulassung unterliegen, durfen, sofern es sich nicht
um radioaktive Arzneispezialitaten handelt, nur in Verkehr gebracht werden, wenn auf der AuRenverpak-
kung — sofern eine solche nicht vorhanden auf der Primdrverpackung - folgende Angaben in deutscher
Sprache enthalten sind:

1. Name der Arzneispezialitit, gefolgt von der Starke und der Darreichungsform; gegebenenfalls
den Hinweis, ob sie zur Anwendung fiir Sduglinge, Kinder oder Erwachsene bestimmt ist; enthalt
die Arzneispezialitat bis zu drei Wirkstoffe, muss der internationale Freiname (INN) aufgefihrt
werden oder, falls dieser nicht existiert, der gebrauchliche Name; bei Tierarzneispezialitaten gilt
diese Verpflichtung jedoch flr solche Arzneispezialitaten, die nicht mehr als einen Wirkstoff
enthalten,

2. Name und Anschrift des Zulassungsinhabers,

. Zulassungsnummer,

4. qualitative und quantitative Zusammensetzung an Wirkstoffen nach Dosierungseinheit oder je
nach Form der Verabreichung fiir ein bestimmtes VVolumen oder Gewicht unter Verwendung der
gebrauchlichen Bezeichnungen,

5. Darreichungsform und Inhalt nach Gewicht, Volumen oder Dosierungseinheiten,

w
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. Liste der Hilfsstoffe mit bekannter Wirkungsweise; bei injizierbaren Mitteln, topischen Zuberei-

tungen oder Augentropfen sind jedoch alle Hilfsstoffe anzugeben,

. Art und erforderlichenfalls Weg der Verabreichung, dabei ist Raum fir die Angabe der ver-

schriebenen Dosierung vorzusehen,

. besonderer Warnhinweis, wonach die Arzneispezialitat auBerhalb der Reich- und Sichtweite von

Kindern aufzubewahren ist,

besonderer Warnhinweis, wenn diese bei der betreffenden Arzneispezialitét geboten sind,
unverschliisseltes Verfalldatum (Monat/Jahr),

gegebenenfalls besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Aufbewahrung,

gegebenenfalls besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Beseitigung nicht verwendeter Arznei-
spezialitdten oder des Abfalls von Arzneispezialitaten sowie einen Hinweis auf bestehende ge-
eignete Sammelsysteme,

Chargenbezeichnung,
Anwendungsgebiete bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneispezialitaten.

(2) Zusétzlich zu den Angaben in Abs. 1 hat die Kennzeichnung von

1.

2.

3.

Arzneispezialitdten zur ausschlieBlichen Anwendung an Tieren, einen Hinweis darauf, und die
Zieltierarten,

Arzneispezialitdten zur Anwendung an Tieren, aus denen Arzneimittel oder Lebensmittel gewon-
nen werden konnen, die Wartezeit oder den Hinweis, dass keine Wartezeit erforderlich ist; die
Angabe der Wartezeit hat fiir jede betroffene Tierart und fiir sémtliche betroffenen Lebensmittel,
einschlieBlich jener, flr die keine Wartezeit besteht, zu erfolgen,

Arzneispezialitaten zur ausschlieflichen Anwendung an Tieren, aus denen keine Arzneimittel
oder Lebensmittel gewonnen werden, den Hinweis, dass die Arzneispezialitat nur an Tieren an-
gewendet werden darf, die nicht zur Arzneimittel- oder Lebensmittelgewinnung dienen,

zu enthalten.
(3) Zusatzlich zu den Angaben gemal Abs. 1 und 2 hat die Kennzeichnung zu enthalten bei

1.

2.

3.

10.

Arzneispezialitaten, die gemall dem Rezeptpflichtgesetz, BGBI. Nr. 413/1972, nur auf Rezept
abgegeben werden dirfen, einen Hinweis darauf,

Arzneispezialitaten, die im Kleinverkauf nur in Apotheken abgegeben werden dirfen, einen
Hinweis darauf,

Arzneispezialitaten, die im Kleinverkauf nur in Apotheken und von im § 59 Abs. 3 genannten
Gewerbetreibenden abgegeben werden dirfen, einen Hinweis darauf,

. Arzneispezialitaten, die die Reaktionsfahigkeit oder Verkehrstiichtigkeit beeintrachtigen kénnen,

Angaben dartber,

. Sera, Angaben Uber die Art des Lebewesens, das als Spender diente,
. homdopathischen Arzneispezialititen, einen Hinweis darauf, dass es sich um eine homdoopathi-

sche Arzneispezialitat handelt,

. Arzneispezialitaten im Sinne des § 26 Angaben (ber die Chargenfreigabe,
. Arzneispezialitaten, die Fitterungsarzneimittel sind, die Kennzeichnung gemaR dem Futtermit-

telgesetz sowie einen Hinweis darauf, dass es sich um ein Fitterungsarzneimittel handelt,

. Arzneispezialitaten, die Futterungsarzneimittel-\Vormischungen sind, die Kennzeichnung gemaf

dem Futtermittelgesetz, Angaben tber Art und Menge der im Futtermittelanteil enthaltenen Be-
standteile sowie einen Hinweis darauf, dass es sich um eine Futterungsarzneimittel-\VVormischung
handelt, und

Dentalarzneimitteln einen Hinweis darauf, dass es sich um Dentalarzneimittel handelt.

(4) Die Kennzeichnung bei traditionellen pflanzlichen Arzneispezialitaten hat zusétzlich zu den An-
gaben gemaR Abs. 1 und 3 den Hinweis zu enthalten, dass das Produkt eine traditionelle pflanzliche Arz-
neispezialitat zur Verwendung fir ein bestimmtes Anwendungsgebiet oder bestimmte Anwendungsgebie-
te ausschlieBlich auf Grund langjahriger Anwendung ist und dass der Anwender (Verbraucher) einen
Arzt, gegebenenfalls Zahnarzt, konsultieren sollte, wenn die Symptome bei Anwendung der Arzneispe-
zialitat weiter bestehen oder andere als in der Gebrauchsinformation erwéhnte Nebenwirkungen auftreten;
sofern das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen dies bei der Registrierung verlangt, ist auch
die Art der betreffenden Tradition anzugeben.

(5) Die AuRenverpackung der Arzneispezialitat muss zusatzlich zu den in den Abs. 1 bis 4 genann-
ten Angaben den Namen der Arzneispezialitat und die Stérke in Braille-Schrift enthalten. Der Bundesmi-
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nister flr Gesundheit und Frauen kann im Hinblick auf die Sicherheit der Patienten durch Verordnung
Regelungen (ber die Art und die néhere Ausgestaltung der im ersten Satz genannten Kennzeichnungs-
pflicht erlassen.

(6) Die Abs. 1, 2, 3 und 5 gelten vorbehaltlich der Z 1 dieses Absatzes nicht fur radioaktive Arznei-
spezialitaten. Diese mussen durch folgende Angaben gekennzeichnet sein:

1. Die Kennzeichnung auf der Abschirmung muss die Angaben gemaR Abs. 1 enthalten. AuRerdem
hat die Kennzeichnung auf der Abschirmung die auf den Phiolen verwendeten Kodierungen im
Klartext zu erklaren und gegebenenfalls zu einem gegebenen Zeitpunkt und Datum die Radioak-
tivitattsmenge pro Dosis oder pro Phiole und die Zahl der Kapseln oder bei Fliissigkeiten die
Menge der Milliliter in dem Container anzugeben.

2. Auf Phiolen sind die nachstehenden Angaben aufzufiihren:

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

b) Betriebskontrollnummer und Verfalldatum,
c) internationales Zeichen fiir Radioaktivitat,
d) Name des Herstellers und
e) Menge der Radioaktivitat gemaR Z 1.
3. Die AuRenverpackung und der Container von Arzneimitteln, die Radionuklide enthalten, sind
gemdl den Bestimmungen uber den Transport gefahrlicher Glter zu kennzeichnen.

(7) Die Primarverpackung in Form von Blisterpackungen miissen zumindest durch die Angaben ge-
maR Abs. 1 Z 1, 2, 10 und 13 gekennzeichnet sein. Dabei muss sichergestellt sein, dass der Name bis zur
Entnahme der letzten Darreichungseinheit lesbar ist.

(8) Kleine Priméarverpackungen missen - sofern keine AuBenverpackung vorhanden ist und auf de-
nen die in Abs. 1 genannten Angaben nicht moglich sind - mindestens mit den Angaben gemél Abs. 1 Z
1, 7,10, 13 und Inhalt nach Gewicht, Volumen oder Dosierungseinheiten, gekennzeichnet sein.

(9) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen kann, wenn dies aus Griinden der ZweckméRig-
keit, insbesondere im Hinblick auf die Art der Arzneispezialitit, deren Primér- oder AuBRenverpackung
geboten ist und es mit den Grundsétzen der Arzneimittelsicherheit vereinbar ist, unter Bedachtnahme auf
die Erfordernisse des Schutzes der Gesundheit von Mensch oder Tier durch Verordnung fir bestimmte
Arten von Arzneispezialitaten Ausnahmen von den Kennzeichnungserfordernissen der Abs. 1 bis 4 und
des § 17a Abs. 1 erlassen.

Kennzeichnung registrierter homgopathischer Arzneispezialitaten

§ 17a. (1) Registrierte homd@opathische Arzneispezialitaten durfen nur in Verkehr gebracht werden,
wenn auf der AulRenverpackung — sofern eine solche nicht vorhanden auf der Primarverpackung - folgen-
de Angaben in deutscher Sprache enthalten sind:

1. wissenschaftlicher Name der Ursubstanz bzw. Ursubstanzen und Verdiinnung; dabei sind die im
Europdischen Arzneibuch oder in Ermangelung dessen in einem in den derzeit offiziell gebrauch-
lichen Pharmakopden der Mitgliedstaaten enthaltenen Symbole zu verwenden; setzt sich die
Arzneispezialitat aus zwei oder mehr Ursubstanzen zusammen, so kann der wissenschaftliche
Name der Ursubstanzen durch einen Phantasienamen ersetzt werden,

. Name und Anschrift des Registrierungsinhabers,

. Name und Anschrift des Herstellers,

. Art und gegebenenfalls Weg der Verabreichung,

. Verfallsdatum (Monat, Jahr),

. Fassungsvermdgen der Priméarverpackung,

. gegebenenfalls besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Aufbewahrung,

. besondere Warnhinweise,

. Registrierungsnummer,

. Chargennummer,

. den Hinweis ,,Homdopathische Arzneispezialitat ohne genehmigte therapeutische Anwendungs-
gebiete”, und

12. den Hinweis, dass bei fortwahrenden Krankheitssymptomen ein Arzt aufzusuchen ist.

(2) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen kann auf Antrag Ausnahmen von den Er-
fordernissen nach Abs. 1 Z 3, 11 und 12 gewahren.
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Verfahren betreffend Antrédge und Anmeldungen

8§ 18. (1) Unter Bedachtnahme auf die Erfordernisse einer umgehenden und raschen Priifung von An-
tragen auf Erteilung einer Zulassung und von Anmeldungen zur Registrierung von Arzneispezialitaten hat
das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen ohne unnétigen Aufschub, spatestens aber

1. sieben Monate nach Einlangen des Antrages auf Zulassung bzw. der Anmeldung zur Registrie-
rung einer Arzneispezialitat beziehungsweise

2. 45 Tage nach Einlagen eines Antrages auf Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport
einen Bescheid zu erlassen.

(2) Die Mitteilung des Ergebnisses des Ermittlungsverfahrens an den Antragsteller bzw. Anmelder
und der Auftrag zur Verbesserung des Antrages oder Anmeldung oder der Antrags- oder Anmeldungsun-
terlagen hemmen die Frist gemaR Abs. 1 bis zum Einlangen der Stellungnahme des Antragstellers oder
Anmelders oder der Verbesserung.

(3) Die Zulassung einer Arzneispezialitat ist erforderlichenfalls unter Vorschreibung von Auflagen
zu erteilen, deren Erfiillung den Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier, die Arzneimittelsicherheit
oder eine wirksame Seuchenbekdmpfung gewéhrleisten soll. Solche Auflagen kénnen auch nachtraglich
vorgeschrieben werden.

(4) Sollte dies im Hinblick auf eine therapiegerechte Anwendung erforderlich sein, kann das Bun-
desamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen durch Auflagen vorschreiben, dass der Zulassungsinhaber die
Arzneispezialitat binnen eines bestimmten Zeitraumes auch in bestimmten PackungsgroRen in Verkehr zu
bringen hat.

(5) Die Genehmigung fur den Parallelimport ist erforderlichenfalls unter Vorschreibung von Aufla-
gen zu erteilen, deren Erflillung den Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier, die Arzneimittelsi-
cherheit oder die Ubereinstimmung mit der in Osterreich zugelassenen bzw. registrierten Arzneispeziali-
tét sicherstellen soll. Solche Auflagen kénnen auch nachtréglich vorgeschrieben werden.

Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und dezentralisiertes Verfahren

§ 18a. (1) Wird ein nach dem Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes in der Fassung des Bundesgeset-
zes BGBI. Nr. 379/1996, eingereichter Antrag auf Zulassung bereits in einem anderen Mitgliedstaat des
Europdischen Wirtschaftsraums geprift oder hat ein Mitgliedstaat des Europdischen Wirtschaftsraums
das Arzneimittel, das in Osterreich Gegenstand eines Zulassungsantrages ist, bereits zugelassen, so hat
das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen kemmtjeweHs-das in Titel |1l Kapitel 4 der den
Art—ﬁundi&der Rlchtllnle 2001/83/EG in der Fassung der Richtlinie 2004/27/EG, 65/65/E\WG-in-\er-

oder das in Titel Ill Kapitel 4 derden
Art-8-und-8a-in-\Yerbindung-mit-den-Art—18-bis-22-der Richtlinie 2001/82/EG, in der Fassung der Richt-
linie 2004/28/EG,84/85H/EWG angefiihrte Verfahren anzuwenden und die dort vorgesehenen Fristen
einzuhalten.zur-Anwen

(2) Ist die Arzneispezialitat im_Zeitpunkt der Antragstellung noch nicht zugelassen, so hat das Bun-
desamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, sofern Osterreich auf Ersuchen des Antragstellers als Refe-
renzmitgliedstaat im Sinne des Artikel 28 Abs. 1 des Richtlinie 2001/83/EG oder Artikel 32 des Richtli-
nie 2001/82/EG fungiert, einen Beurteilungsbericht, einen Entwurf der Fachinformation (Zusammenfas-
sung der Produkteigenschaften — SPC), einen Entwurf der Gebrauchsinformation und der Kennzeichnung
zu erstellen und dem Antragsteller und den Mitgliedstaaten, bei denen ein Zulassungsdossier eingereicht
wurde, zu libermitteln.

(3) Wird eine nach dem Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes
BGBI. I Nr. xx/xxx, eingereichte Anmeldung zur Registrierung einer homodopathischen Arzneispezialitét
bereits in einem anderen Mitgliedstaat des Europdischen Wirtschaftsraums geprift oder hat ein Mitglied-
staat des Europaischen Wirtschaftsraums das Arzneimittel, das in Osterreich Gegenstand einer Anmel-
dung zur Reglstrlerung ist, bereits registriert, so hat das Bundesamt fiur Sicherheit im Gesundheitswesen
kommtjeweils-das in Artikel 28 und 29 Abs. 1 bis 3 den-Art—7-und-7a-der Richtlinie 2001/83/EG, in der
Fassung der Richtlinie 2004/27/EG, 65/65/E\WWG-in-\erbindung-mit-dem-n-den-Art-9-bis-15b-der Richt-
Hnie75/319/E\WG-oder das Artikel 32 und 33 Abs. 1 bis 3 derden-Art-8-und-8a-in-\erbindung-mit-den
Art-18-bis-22-der Richtlinie 2001/82/EG, in der Fassung der Richtlinie 2004/28/EG,84/85HEWG ange-
flihrte Verfahren anzuwenden und die dort vorgesehenen Fristen einzuhalten.zur-Anwen

(4) Ist die homoopathische Arzneispezialitat im_Zeitpunkt der Anmeldung noch nicht registriert, so
hat das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, sofern Osterreich auf Ersuchen des Antragstel-
lers als Referenzmitgliedstaat im Sinne des Artikel 28 Abs. 1 des Richtlinie 2001/83/EG, in der Fassung
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der Richtlinie 2004/27/EG, oder Artikel 32 des Richtlinie 2001/82/EG, in der Fassung der Richtlinie
2004/28/EG, fungiert, einen Beurteilungsbericht, einen Entwurf der Gebrauchsinformation und fiir die
Kennzeichnung zu erstellen und dem Antragsteller und den Mitgliedstaaten, bei denen die Registrie-
rungsunterlagen eingereicht wurde, zu Ubermitteln.

(5) Betrifft die Anmeldung zur Registrierung eine traditionelle_pflanzliche Arzneispezialitét, fir die
vom Ausschuss fiir pflanzliche Arzneimittel eine gemeinschaftliche Pflanzenmonographie nach Artikel
16h Abs. 3 der Richtlinie 2001/83/EG erstellt wurde, oder einen pflanzlichen Stoff, eine pflanzliche Zu-
bereitung oder eine Kombination davon, die in der Liste pflanzlicher Stoffe, pflanzlicher Zubereitungen
oder Kombinationen davon zur Verwendung in traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln gemaR Artikel
16f Abs. 1 der Richtlinie 2001/83/EG enthalten ist, so gilt Abs. 1 und 2.

§ 18b. Zustandige nationale Beh6rde im Sinne der Verordnung {(EWG)—Nr-2309/93(EG) Nr.
726/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 31. Mdrz 2004 -zur Festlegung von Gemein-

schaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur
ErrichtungSehaffung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur-fir-die-Beurteilung-veon-Arzneimitteln ist
das Bundesamt flir Sicherheit im GesundheitswesenderBundesministerfir-Gesundheltund-Konsumen-
fonssheiz,

Ablehnung eines Zulassungsantrags

§ 19. (1) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen hat einem Antrag auf Zulassung einer
Arzneispezialitit dann nicht stattzugeben, wenn

1. der Antragsteller gemé&R 8§ 9 zur Antragstellung nicht berechtigt ist,

2. der Antrag unrichtige oder unvollstdndige Angaben enthalt oder die gemaR §§ 9a bis 9f beizu-
bringenden Zulassungsunterlagen unrichtige Angaben enthalten, sich als unvollstandig oder fir
die Beurteilung der Arzneispezialitét als nicht zureichend erweisen,

3. nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse und nach den praktischen Erfah-
rungen nicht als gesichert erscheint, dass die Arzneispezialitit auch bei bestimmungsgeméaiem
Gebrauch keine schadliche Wirkung hat, die tber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft vertretbares MaR hinausgeht,

4. die Arzneispezialitat Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen enth&lt, deren Unbedenklichkeit
durch wissenschaftliche Erkenntnisse und durch praktische Erfahrungen nicht gesichert erscheint,

5. die Arzneispezialitat in ihrer Qualitat dem jeweiligen Stand der Wissenschaft nicht entspricht,

6. die Arzneispezialitat einer Verordnung gemal? § 5 Abs. 1 nicht entspricht,

7. der Name der Arzneispezialitdt oder die Angaben in den Zulassungsunterlagen zur Irrefiihrung
geeignet sind,

8. die Wirksamkeit der Arzneispezialitat vom Antragsteller nicht ausreichend nachgewiesen wurde,

9. die Arzneispezialitat im Hinblick auf ihre Wirksamkeit, Zusammensetzung, Starke, Beschaffen-
heit, Arzneiform, Dosierung, Haltbarkeit, Anwendungsart oder ihr Anwendungsgebiet keine
zweckmalige Zubereitung darstellt,

10. die fur die Arzneispezialitat vorgesehenen Handelspackungen im Hinblick auf die Zusammenset-
zung, Starke, Beschaffenheit, Arzneiform, Dosierung, Haltbarkeit, Anwendungsart oder das An-
wendungsgebiet der Arzneispezialitat gesundheitlich bedenklich oder unzweckmagig sind,

11. der Entwurf der Kennzeichnung nicht dem 8§ 17 oder einer gemaR § 17 Abs. 5 erlassenen Ver-
ordnung entspricht,

12. der Entwurf der Gebrauchsinformation nicht den 88 16 oder gemal § 16 Abs. 5 erlassenen Ver-
ordnung entspricht,

13. der Entwurf der Fachinformation nicht dem § 15 oder einer geméR § 15 Abs. 7 erlassenen Ver-
ordnung entspricht,

14. die angegebene Wartezeit nicht ausreicht oder unzureichend begriindet wurde,

15. die nichtklinischen Prifungen, deren Ergebnisse dem Antrag beigefugt sind, nicht entsprechend
dem jeweiligen Stand der Wissenschaften oder einer geméaR § 48 erlassenen Verordnung durch-
gefuhrt wurden,

16. die klinischen Daten fiir die Beurteilung der Arzneispezialitat nicht geeignet sind oder nicht dem
jeweiligen Stand der Wissenschaften entsprechen oder

17. ein gleich lautender Zulassungsantrag, von dem selben Antragsteller oder einem mit diesem
verbundenen Unternehmen_in einem anderem Mitgliedstaat des Europdischen Wirtschaftsraums
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eingereicht wurde oder sich der Antrag auf ein bereits in einem anderen Mitgliedstaat des Euro-
paischen Wirtschaftsraums zugelassenen Arzneispezialitat bezieht.

(2) Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen hat einem Antrag auf Zulassung einer Tier-
arzneispezialitat weiters nicht stattzugeben, wenn nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse und nach den praktischen Erfahrungen nicht als gesichert erscheint, dass die Arzneispeziali-
tat bei bestimmungsgeméaRem Gebrauch keine unerwiinschten Auswirkungen auf die Umwelt hat, die
nicht durch den positiven therapeutischen Nutzen berwogen werden. Das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen hat einem Antrag auf Zulassung einer Tierarzneispezialitat, die zur Anwendung an
Tieren, die zur Gewinnung von Lebensmitteln oder Arzneimitteln bestimmt ist, auch dann nicht statt-
zugeben, wenn die darin enthaltenen pharmakologisch wirksamen Stoffe nicht in Anhang I, 11 oder 111 der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 genannt sind. Stehen gemeinschaftliche Rahmenvorschriften vor ihrer
Erlassung, so hat das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen einem Antrag auf Zulassung einer
Tierarzneispezialitat nicht stattgeben, wenn dies zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit, zum Schutz der
Verbraucher oder der Gesundheit der Tiere erforderlich ist.

(3) Bei sinngeméRer Geltung des Abs. 1 hat das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen ei-
nem Antrag auf Genehmigung fir den Vertrieb im Parallelimport auch dann nicht stattzugeben, wenn die
beantragte Arzneispezialitat nicht der in Osterreich zugelassenen Arzneispezialitét entspricht, insbesonde-
re weil die Zusammensetzung nach Art und Menge der wirksamen Bestandteile nicht mit der in Oster-
reich zugelassenen Arzneispezialitat (ibereinstimmt, die Zusammensetzung (nach Art und Menge) der
Hilfsstoffe nicht mit der in Osterreich zugelassenen Arzneispezialitat Gibereinstimmt und das Auswirkun-
gen auf die Wirksamkeit, Qualitat und Unbedenklichkeit hat, sonstige Unterschiede zu der in Osterreich
zugelassenen Arzneispezialitat bestehen, die therapeutisch relevant sind, oder die (ibrigen VVoraussetzun-
gen des § 10c nicht erfillt sind.

Gultigkeit der Zulassung und Registrierung

§ 20. (1) Eine Zulassung einer Arzneispezialitdt und eine Registrierung einer traditionellen pflanzli-
chen Arzneispezialitat sind grundsatzlich funf Jahre gultig.

(2) Der Zulassungsinhaber einer Humanarzneispezialitat bzw. der Registrierungsinhaber einer tradi-
tionellen pflanzlichen Arzneispezialitit kann beim Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen spate-
stens sechs Monate vor Ablauf von funf Jahren nach Rechtskraft des Zulassungs- bzw. Registrierungsbe-
scheides den Antrag auf Verlangerung der Zulassung bzw. Registrierung stellen, wenn die Zulassungs-
bzw. Registrierungsvoraussetzungen nach dem letzten Stand der Wissenschaften gegeben sind. Zu diesem
Zweck hat der Zulassungs- bzw. Registrierungsinhaber eine konsolidierte Fassung der Zulassungs- bzw.
Registrierungsunterlagen in Bezug auf Qualitat, Unbedenklichkeit und gegebenenfalls Wirksamkeit vor-
zulegen, in der alle seit Erteilung der Zulassung bzw. Registrierung vorgenommenen Anderungen beriick-
sichtigt wurden. Wird eine konsolidierte Fassung dieser Unterlagen rechtzeitig und vollstdndig vorgelegt,
so bleibt die Zulassung bzw. Registrierung bis zur Entscheidung des Bundesamts fir Sicherheit im Ge-
sundheitswesen Uber die Verlangerung der Zulassung bzw. Registrierung gultig.

(3) Der Zulassungsinhaber einer Tierarzneispezialitat kann beim Bundesamt fiir Sicherheit im Ge-
sundheitswesen spatestens sechs Monate vor Ablauf von funf Jahren nach Rechtskraft des Zulassungsbe-
scheides den Antrag auf Verlangerung der Zulassung stellen, wenn die Zulassungsvoraussetzungen nach
dem letzten Stand der Wissenschaften gegeben sind. Zu diesem Zweck hat der Zulassungsinhaber eine
konsolidierte Liste aller Ubermittelten Unterlagen in Bezug auf Qualitat, Unbedenklichkeit und Wirksam-
keit vorzulegen, in der alle seit Erteilung der Zulassung vorgenommenen Anderungen beriicksichtigt
wurden. Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen kann den Zulassungsinhaber jederzeit auf-
fordern, die aufgelisteten Unterlagen vorzulegen. Wird eine konsolidierte Liste dieser Unterlagen recht-
zeitig vorgelegt, so bleibt die Zulassung bis zur Entscheidung des Bundesamts fiir Sicherheit im Gesund-
heitswesen Uber die Verldngerung der Zulassung gultig.

(4) Wird die Zulassung bzw. Registrierung gemall Abs. 2 und Abs. 3 vom Bundesamt flir Sicherheit
im Gesundheitswesen verlangert, so gilt diese ohne zeitliche Begrenzung, sofern nicht das Bundesamt fir
Sicherheit im Gesundheitswesen aus Griinden der Pharmakovigilanz eine weitere Befristung von finf
Jahren festsetzt.

Tatsachliches In-Verkehr-Bringen

§ 21. (1) Der Zulassungsinhaber bzw. der Inhaber einer Registrierung einer traditionellen pflanzli-
chen Arzneispezialitit informiert das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen tber den Termin
fur das tatséchliche In-Verkehr-Bringen der Arzneispezialitat im Inland unter Berticksichtigung der unter-
schiedlichen Verabreichungsformen.
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(2) Der Zulassungsinhaber bzw. der Inhaber einer Registrierung einer traditionellen pflanzlichen
Arzneispezialitdt meldet dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen jede voriibergehende oder
endgiiltige Einstellung des In-Verkehr-Bringens der Arzneispezialitdt im Inland. Diese Meldung hat,
sofern nicht besondere Umstande vorliegen, spatestens zwei Monate vor der Einstellung des In-Verkehr-
Bringens zu erfolgen.

(3) Die Abs. 1 und 2 gelten nicht fur Zulassungen fuir Zwecke gemaR § 9a Abs. 5.
Erl6schen der Zulassung

§ 22. (1) Wird eine zugelassene bzw. registrierte traditionelle pflanzliche Arzneispezialitat innerhalb
von drei Jahren nach Rechtskraft des Zulassungs- bzw. Registrierungsbescheides im Inland nicht tatsach-
lich in Verkehr gebracht, oder befindet sich eine zuvor im Inland in den Verkehr gebrachte zugelassene
bzw. registrierte traditionelle pflanzliche Arzneispezialitat drei aufeinander folgende Jahre lang nicht
mehr auf dem Markt, so erlischt die Zulassung bzw. Registrierung. Das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen hat dies durch Bescheid festzustellen.

(2) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen kann aus Griinden des Gesundheitsschutzes
bzw. aus tiergesundheitlichen Griinden Ausnahmen von Abs. 1 vorsehen.

(3) Die Abs. 1 und 2 gelten nicht fur Zulassungen fuir Zwecke gemaR § 9a Abs. 5.
Aufhebung

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

1. bekannt wird, dass bei der Zulassung ein Versagungsgrund gemal § 19 Abs. 1 bis 3 vorgelegen
hat oder nachtréglich eingetreten ist, und der Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier durch
nachtragliche Vorschreibung von Auflagen im Sinne des § 18 Abs. 3 nicht gewahrleistet er-
scheint,

2. die Arzneispezialitat ohne Erflllung der gemaR § 18 Abs. 3 oder § 24a Abs. 2 erteilten Auflagen
vom Zulassungsinhaber in Verkehr gebracht wird und eine Aufhebung der Zulassung zum Schutz
der Gesundheit von Mensch oder Tier geboten erscheint,

3. der Zulassungsinhaber auf die Zulassung verzichtet.

(2) Die Zulassung einer Tierarzneispezialitat ist aufzuheben, wenn dies auf Grund einer Anderung in
den Anhéngen der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 erforderlich ist. Dies hat innerhalb von 60 Tagen
nach Verdffentlichung der Anderung der Anhénge der genannten Verordnung im Amtsblatt der Européi-
schen Union zu erfolgen.

(3) Wenn ein Aufhebungsgrund gemaR Abs. 1 Z 1 oder 2 vorliegt, dieser jedoch mdglicherweise in-
nerhalb angemessener Zeit durch den Zulassungsinhaber beseitigt werden kann, kann das Bundesamt fir
Sicherheit im Gesundheitswesen das Ruhen der Zulassung verfugen.

(4) Die Genehmigung fir den Vertrieb im Parallelimport ist aufzuheben, wenn

1. bekannt wird, dass bei der Erteilung der Genehmigung ein Versagungsgrund gemafR § 10c Abs. 3
vorgelegen hat oder nachtraglich eingetreten ist,

2. die Arzneispezialitat ohne Erflllung der gemaR § 18 Abs. 5 erteilten Auflagen in Verkehr ge-
bracht wird, oder

3. der Inhaber der Genehmigung auf die Genehmigung verzichtet.
Anderungen

§ 24. (1) Jede Anderung der Daten, die fiir die Zulassung oder Registrierung als traditionelle pflanz-
liche Arzneispezialitdt maRgebend waren, ist dem Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen unver-
zuglich mitzuteilen. Der Zulassungsinhaber bzw. Inhaber einer Registrierung als traditionelle pflanzliche
Arzneispezialitat teilt dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen insbesondere unverziglich
alle Beschrankungen und Verbote durch die zustandigen Behérden jedes Staates, in dem die Arzneispe-
zialitat in Verkehr gebracht wird, sowie alle anderen neuen Informationen mit, welche die Beurteilung
des Nutzens und der Risiken der betreffenden Arzneispezialitit beeinflussen kénnten.

(2) Anderungen an einer Arzneispezialitat hinsichtlich
1. Name,
2. Zusammensetzung,

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

4. Anwendungsgebiete, ausgenommen deren Einschrankungen,
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5. Art der Anwendung,
6. Dosierung und
7. Zieltierarten
bedirfen der Zulassung durch das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen.

(3) Wird ein Antrag auf Rezeptfreistellung gemal Abs. 2 Z 3 auf Grund von signifikanten nichtklini-
schen oder klinischen Versuchen vom Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen genehmigt, so
kann innerhalb eines Jahres nach Rechtskraft dieses Bescheides auf Basis dieser Daten eine Rezeptfrei-
stellung von Arzneispezialitaten anderer Zulassungsinhaber mit demselben Wirkstoff nicht erfolgen.

(4) Anderungen

1.der in § 75b Abs. 4 vorgesehenen oder gemal § 18 Abs. 3 vorgeschriebenen PSUR-
Vorlagefristen,

2. der Abpackung einer Arzneispezialitit, wenn die zu dndernden Packungselemente mit der Arz-
neispezialitat voll anliegend in dauernder Berlihrung stehen, und

3. der Kennzeichnung, Gebrauchsinformation oder Fachinformation einer Arzneispezialitat hin-
sichtlich
a) Eigenschaften und Wirksamkeit,
b) Gegenanzeigen,
¢) Nebenwirkungen,
d) Wechselwirkungen,
e) Gewohnungseffekte,
f) besonderer Warnhinweise zur sicheren Anwendung und
g) Wartezeit

bedirfen der Zustimmung durch das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, es sei denn, diese

Anderungen der Kennzeichnung, Gebrauchsinformation oder Fachinformation sind ausschlieRlich im
Hinblick auf eine verbesserte Produktsicherheit erforderlich.

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

(6) Anderungen an einer Arzneispezialitét, die nicht unter Abs. 2 oder 4 fallen, sind dem Bundesamt
fur Sicherheit im Gesundheitswesen zu melden.

(7) Einem Antrag gemaR Abs. 2 oder 4 und einer Meldung gemaf Abs. 6 sind jene Unterlagen anzu-
schlieRen, die eine Beurteilung der Anderung ermdglichen.

(8) Arzneispezialitaten, an denen Anderungen gemaR Abs. 2, 4 oder 6 oder gemaR § 25 durchgefiinrt
werden, dirfen ohne diese Anderungen

1. vom pharmazeutischen Unternehmer innerhalb eines Jahres nach der Zulassung gemal Abs. 2,
der Zustimmung gemall Abs. 4 oder der Meldung gemaR Abs. 6,

2. von anderen zur Abgabe Berechtigten bis zum jeweiligen Verfalldatum der Arzneispezialitat

in Verkehr gebracht werden, es sei denn, diese Ubergangsfrist ist aus Griinden der Arzneimittelsicherheit
nicht vertretbar.

(9) Inhaber einer Genehmigung fiir den Parallelimport haben alle zur Wahrung der Ubereinstim-
mung im Sinne des § 10c notwendigen Anderungen innerhalb der Frist, die dem pharmazeutischen Un-
ternehmer gemal Abs. 7 eingerdumt ist, nachzuvollziehen.

(10) Die Abs. 1, 2 und 4 bis 6 gelten nicht fur Arzneispezialitaten, die der Verordnung (EG)
Nr. 1084/2003 tber die Priifung von Anderungen einer Zulassung, die von einer zustandigen Behorde
eines Mitgliedstaates erteilt wurde, oder der Verordnung (EG) Nr. 1085/2003 iiber die Priifung von Ande-
rungen einer Zulassung gemal der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 unterliegen.

(11) Anderungen homdopathischer Arzneispezialitaten im Sinne des § 11 Abs. 1 sind dem Bundes-
amt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen zu melden, es sei denn, es handelt sich um Anderungen der Zu-
sammensetzung im Hinblick auf therapeutisch relevante Bestandteile oder um Anderungen des Namens,
sofern diese Anderungen nicht auf Grund des Standes der Wissenschaft erforderlich sind. Einer Meldung
sind jene Unterlagen anzuschlieRen, die eine Beurteilung der Anderung erméglichen. Anderungen der
Zusammensetzung im Hinblick auf therapeutisch relevante Bestandteile oder des Namens, sofern diese
Anderungen nicht auf Grund des Standes der Wissenschaft erforderlich sind, unterliegen einer Neuan-
meldung gemal § 11 Abs. 1 und einer Registrierung gemal § 27.
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(12) Homaopathische Arzneispezialitaten gemal 8 11 Abs. 1, an denen Anderungen geméaR Abs. 11
durchgeflhrt werden, dirfen ohne diese Anderungen

1. vom pharmazeutischen Unternehmer innerhalb eines Jahres nach der Meldung gemaR Abs. 11,
2. von anderen zur Abgabe Berechtigten bis zum jeweiligen Verfalldatum der Arzneispezialitat

in Verkehr gebracht werden, es sei denn, diese Ubergangsfrist ist aus Griinden der Arzneimittelsicherheit
nicht vertretbar.

(13) Im Rahmen der Priifung eines Anderungsantrags gemaR Abs. 2 Z 4 hat das Bundesamt fiir Si-
cherheit im Gesundheitswesen auf Antrag dariiber zu entscheiden,

1. ob die neuen Anwendungsgebiete von bedeutendem klinischen Nutzen im Vergleich zu den be-
stehenden Therapien anzusehen sind und

2. ob bei einem bereits gut etablierten Wirkstoff bedeutende nichtklinische oder klinische Studien
im Zusammenhang mit dem neuen Anwendungsgebiet durchgefiihrt wurden.

(14) Soll eine gemalk § 9a Abs. 5 zugelassene Arzneispezialitit im Européischen Wirtschaftsraum in
Verkehr gebracht werden, so ist dies dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen zuvor zu mel-
den.

§ 24a. (1) Die Zulassung einer Anderung im Sinne des § 24 ist
1. bei Vorliegen eines Grundes gemaR § 19 Abs. 1 oder
2. bei Anderungen, die das grundsitzliche Wesen der Arzneispezialitét betreffen,
zu versagen.

(2) Die Zulassung der Anderung einer Arzneispezialitat ist erforderlichenfalls unter Vorschreibung
solcher Auflagen zu erteilen, deren Erfiillung den Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier oder die
Arzneimittelsicherheit gewahrleisten soll.

§ 24b. (1) Der Zulassungsinhaber oder Inhaber einer Registrierung hat vorzusorgen, dass in seinem
Unternehmen eine vollstdndige Dokumentation aller im Zusammenhang mit der Zulassung oder Regi-
strierung stehenden Unterlagen, deren Anderungen, sowie samtlicher Bescheide und amtlicher Mitteilun-
gen in Zusammenhang mit dieser Arzneispezialitat jederzeit zur Verfligung steht. Dies gilt sinngemaR fur
den Inhaber einer Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport gemaR § 10c.

(2) Der Zulassungsinhaber bzw. der Inhaber einer Registrierung hat, insbesondere zu Zwecken der
Pharmakovigilanz, dem Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen uber dessen Aufforderung alle
Daten im Zusammenhang mit dem Umsatzvolumen der Arzneispezialitdt sowie alle ihm vorliegenden
Daten im Zusammenhang mit dem Verschreibungsvolumen zur Verfiigung zu stellen.

(3) Der Zulassungsinhaber einer Tierarzneispezialitat ist verpflichtet, auf Verlangen dem Bundesamt
fur Sicherheit im Gesundheitswesen unentgeltlich Proben der Arzneispezialitét in ausreichender Menge
zur Verfligung zu stellen, damit Kontrollen zur Identifizierung von Riickstanden der betreffenden Arznei-
spezialitat durchgefiihrt werden kdnnen. Weiters ist der Zulassungsinhaber verpflichtet, auf Verlangen
des Bundesamtes flr Sicherheit im Gesundheitswesen das ihm verfiigbare Fachwissen zugéanglich zu
machen, um die Durchfiihrung der analytischen Nachweismethode zur Ermittlung von Tierarzneimittel-
rickstanden durch das nach der Richtlinie 92/23/EG des Rates vom 29. April 1996 Uber Kontrollmal3-
nahmen hinsichtlich bestimmter Stoffe und ihrer Rlckstande in lebenden Tieren und tierischen Erzeug-
nissen bestimmte nationale Referenzlabor zu erleichtern.

Rechtstibergang

§ 25. Gehen die Rechte an einer zugelassenen oder registrierten Arzneispezialitat durch Rechtsge-
schaft unter Lebenden oder im Erbwege vom Zulassungsinhaber bzw. Registrierungsinhaber auf einen
anderen gemal 8§ 9 zur Antragstellung auf Zulassung bzw. Anmeldung zur Registrierung dieser Arznei-
spezialitat Berechtigten (ber, so sind dem Bundesamt fuir Sicherheit im Gesundheitswesen

1. sofern es sich um ein Rechtsgeschaft unter Lebenden handelt, vom bisherigen Zulassungsinhaber
bzw. Registrierungsinhaber eine Verzichtserklarung auf die Zulassung bzw. Registrierung der
Arzneispezialitat und

2. von demjenigen, auf den die Rechte an der Arzneispezialitét iibergegangen sind, eine Ubernah-
meerklarung sowie alle geman 8§ 24 erforderlichen Mitteilungen

vorzulegen. Nach Einlangen dieser Erklarungen im Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen gilt
der Berechtigte im Sinne der Z 2 als Zulassungsinhaber bzw. Registrierungsinhaber der Arzneispezialitét.
Er tritt in alle Rechte und Pflichten ein, die im Zusammenhang mit der Zulassung der Arzneispezialitét
stehen.
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Chargenfreigabe

§ 26. (1) Der Chargenfreigabe unterliegen folgende fiir die Anwendung am oder im Menschen be-
stimmte Arzneispezialitaten:

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

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

a) Lebendimpfstoffe,

b) fur die Primarimmunisierung von Kleinkindern oder anderen Risikogruppen verwendete Arz-
neimittel,

¢) bei Immunisierungsprogrammen im Rahmen des 6ffentlichen Gesundheitswesens verwendete
Arzneimittel, oder um

d) Arzneispezialitaten handelt, die neu zugelassen oder mit Hilfe neuartiger Techniken herge-
stellt werden oder fir einen bestimmten Hersteller neu sind. Diese Arzneispezialitaten unter-
liegen der Chargenfreigabe fiir einen néher zu bestimmenden Ubergangszeitraum.

Bei Arzneispezialitaten der Z 2 lit. d hat das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen durch Be-
scheid festzulegen, ob die jeweiligen Arzneispezialitaten neu sind und fiir welchen Zeitraum oder welche
Anzahl von Chargen sie der Chargenprifung unterliegen.

(2) Der Chargenfreigabe unterliegen fiir die Anwendung am oder im Tier bestimmte immunologi-
sche Arzneispezialitaten, die aus Impfstoffen, Toxinen, Sera oder Allergenen bestehen und zur Abwehr
von anzeigepflichtigen Tierseuchen gemal § 16 Tierseuchengesetz, RGBI. Nr. 177/1909, bestimmt sind.

(3) Arzneispezialitdten gemall Abs. 1 und 2 dirfen unbeschadet der Bestimmungen Uber die Zulas-
sung von Arzneispezialitaten im Inland nur abgegeben oder zur Abgabe bereitgehalten werden, wenn
durch ein durch Verordnung des Bundesministers fiir Gesundheit und Frauen benanntes Priifinstitut fest-
gestellt wurde, dass die Charge den im Rahmen der Zulassung genehmigten Spezifikationen, bei nicht
zugelassenen Arzneispezialitdten dem Stand von Wissenschaft und Technik entspricht. Die Entscheidung
daruiber hat durch das benannte Institut binnen 60 Tagen nach Einreichung eines entsprechenden Antrags
sowie der erforderlichen Unterlagen zu erfolgen. Sie ist dem Antragsteller unverziiglich zur Kenntnis zu
bringen. Kommt es binnen 60 Tagen zu keiner positiven Stellungnahme, kann der Antragsteller binnen 14
Tagen beim Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen einen Antrag auf Entscheidung durch das
Bundesamt stellen.

(4) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat iiber Antrag eine Ausnahme vom Erfor-
dernis der Chargenfreigabe im Sinne des Abs. 3 zu verfiigen, wenn dies im Hinblick auf die besondere
Beschaffenheit, die Art der Anwendung oder das Anwendungsgebiet dieser Arzneispezialitat ohne Beein-
trachtigung der Arzneimittelsicherheit gerechtfertigt ist. Die Ausnahme ist zu widerrufen, wenn die Vor-
aussetzungen dafr nicht vorliegen. Auslandische Arzneispezialitaten, die fir eine Zweckbestimmung im
Sinne des § 5 Abs. 1 Z 6 bis 11 und Z 13 bis 15 Arzneiwareneinfuhrgesetz eingefiihrt werden, unterliegen
nicht der Chargenfreigabe. Arzneispezialititen, die durch die staatliche Prifstelle einer anderen Vertrags-
partei des Abkommens tiber den Européischen Wirtschaftsraum gepriift und mit der in Osterreich geneh-
migten Spezifikationen konform sind, unterliegen ebenfalls nicht der Chargenfreigabe.

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

1. Das durch Verordnung des Bundesministers fiir Gesundheit und Frauen benannte Prufinstitut
kann eine Beurteilung ohne Durchfiihrung einer zusétzlichen analytischen Priifung abgeben,
wenn Herstellungs- und Kontrollmethoden die erforderliche Qualitat, Sicherheit und Unbedenk-
lichkeit gewahrleisten.

2. Fuhrt ein benanntes Priifinstitut eine analytische Prifung durch, so ist diese anhand der im Rah-
men des Zulassungsverfahrens festgelegten und im Zuge der Antragstellung gegebenenfalls zur
Verfiigung gestellten Proben des Endproduktes bzw. der Proben von bestimmten Zwischenpro-
dukten (Bulk-Chargen) durchzufiihren. Es ist sicherzustellen, dass das Produkt den im Rahmen
der Zulassung genehmigten Spezifikationen entspricht.

3. Kann das vom Bundesminister fir Gesundheit und Frauen benannte Prifinstitut aufgrund der
vorgelegten Kontrollberichte und gegebenenfalls der erhobenen analytischen Ergebnisse die in
den Zulassungsunterlagen definierte Qualitat nicht bestatigen, so hat das Institut den Priifbericht
mit Begrindung umgehend an den Bundesminister fir Gesundheit und Frauen weiterzuleiten.
Dieser hat im Falle eines Antrags auf Entscheidung durch den Bundesminister fir Gesundheit
und Frauen den Antragsteller anzuhéren und binnen 30 Tagen nach Einlangen des Antrages (ber
die Chargenfreigabe durch Bescheid zu entscheiden; Ergibt sich aus dem Prifbericht und der Be-
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griindung die Notwendigkeit der Durchfiihrung einer zusatzlichen analytischen Prifung, so wird
diese 30-Tage-Frist fur die Dauer dieser Priifung gehemmt.

(6) Die Ausfuhr von Arzneispezialitaten, fir die keine Priifung gemal Abs. 3 bis 5 beantragt wurde,
ist nur dann zulassig, wenn die Gesundheitsbehdrde des Bestimmungslandes Gber das Absehen von einer
Chargenprifung in Osterreich informiert wurde und diesen Umstand nachweislich zur Kenntnis nimmt.

(7) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen kann unter Bedachtnahme auf die Arzneimittel-
sicherheit ndhere Bestimmungen (ber die Chargenfreigabe erlassen.

(8) Wenn dies unter Bedachtnahme auf die Arzneimittelsicherheit erforderlich erscheint, hat der
Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen durch Verordnung Arzneispezialitaten gemal Abs. 1 und 2 zu
bestimmen, die nur in Verkehr gebracht werden diirfen, wenn der Handelspackung eine der darin enthal-
tenen Arzneimittelstiickzahl entsprechende Anzahl von Klebeetiketten beigefligt ist, die die Identifizie-
rung der Arzneispezialitat und der jeweiligen Charge ermdglichen. Die Verordnung hat auch nédhere Be-
stimmungen tber Inhalt, Form, GrélRe und Beschaffenheit sowie Art der Beifiigung der Klebeetiketten zu
enthalten.

Einfuhranalyse

§ 26a. (1) Bei Arzneispezialititen, die in Osterreich zugelassen sind und von auBerhalb des Européi-
schen Wirtschaftsraumes eingefiihrt werden, ist jede Charge, unabhédngig davon, ob sie im Europdischen
Wirtschaftsraum hergestellt wurde, vom pharmazeutischen Unternehmer einer vollstandigen qualitativen
und quantitativen Analyse, zumindest im Hinblick auf wirksame Bestandteile, sowie sémtlichen sonstigen
Versuchen oder Prifungen zu unterziehen, die erforderlich sind, um die Qualitit der Arzneispezialitét
entsprechend den der Zulassung zu Grunde gelegten Anforderungen zu gewahrleisten.

(2) Bei Bulkware oder Zwischenprodukten, die zur Herstellung von in Osterreich zugelassenen Arz-
neispezialitaten verwendet und von auerhalb des Européischen Wirtschaftsraumes eingefiihrt werden, ist
jede Charge, unabhéangig davon, ob sie im Europdischen Wirtschaftsraum hergestellt wurde, vom phar-
mazeutischen Unternehmer einer vollstdndigen qualitativen und quantitativen Analyse, zumindest im
Hinblick auf wirksame Bestandteile, sowie sémtlichen sonstigen Versuchen oder Priifungen zu unterzie-
hen, die erforderlich sind, um die Qualitat der Bulkware oder des Zwischenproduktes entsprechend den
der Zulassung zu Grunde gelegten Anforderungen zu gewahrleisten.

(3) In einer anderen Vertragspartei des Abkommens (ber den Europdischen Wirtschaftsraum im
Sinne der Abs. 1, 2 und 5 gepriifte Chargen sind bei der Einfuhr nach Osterreich von den genannten Kon-
trollen befreit, wenn die von der sachkundigen Person des pharmazeutischen Unternehmers unterzeichne-
ten Kontrollberichte beigefugt sind.

(4) Wenn zwischen der Europdischen Union und dem Ausfuhrland entsprechende Vereinbarungen
getroffen worden sind, die gewahrleisten, dass der Hersteller des Arzneimittels bei der Herstellung Vor-
schriften befolgt, die mindestens den im Rahmen der Europdischen Union gemeinschaftsrechtlich festge-
legten Vorschriften entsprechen, und dass die Kontrollen im Sinne der Abs. 1 und 2 bereits im Ausfuhr-
land durchgefiihrt worden sind, so ist der pharmazeutische Unternehmer von der Verpflichtung im Sinne
der Abs. 1, 2 und 5 beftreit.

(5) Bei Prifpraparaten, die in einer klinischen Prifung als Vergleichspréparate eingesetzt werden
sollen und die in einem Land, das nicht Vertragspartei des Abkommens Uber den Européischen Wirt-
schaftsraum ist, hergestellt wurden und in Verkehr gebracht werden dirfen, tragt die sachkundige Person
die Verantwortung daflr, dass jede Charge allen erforderlichen Analysen und Priifungen unterzogen
wurde, um die Qualitét der Prufpréparate geméaR den dem ordnungsgemaiien Genehmigungsantrag gemafr
8 40 zu Grunde gelegten Informationen zu gewdhrleisten, sofern keine Unterlagen erhéltlich sind, die
bestatigen, dass jede Charge nach Standards hergestellt wurde, die den von der Européischen Gemein-
schaft festgelegten Standards mindestens gleichwertig sind.

Arzneispezialitatenregister und Verdffentlichungen
§ 27. (1) In ein beim Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen zu filhrendes Register (Arz-
neispezialitatenregister) sind
1. zugelassene Arzneispezialitaten,
2. homdopathische Arzneispezialitdten im Sinne des § 11 Abs. 1, sofern deren Registrierung nicht
gemal § 11 Abs. 4 abzulehnen ist, und
3. traditionelle pflanzliche Arzneispezialitaten im Sinne des § 12, sofern deren Registrierung nicht
gemal § 13 Abs. 2 abzulehnen ist,
unter einer fortlaufenden Nummer (Zulassungs- oder Registernummer) einzutragen. Arzneispezialitaten,
die auf der Grundlage einer Genehmigung geméaR § 10c in Verkehr gebracht werden, sind unter der Zu-
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lassungsnummer der entsprechenden zugelassenen bzw. registrierten Arzneispezialitat (Bezugszulassung)
aufzunehmen. Diese ist jedoch durch einen Hinweis auf die Tatsache des Parallelimports sowie dessen
Reihung zu erganzen.

(2) In das Arznelspe2|al|tatenreg|ster ist jede Anderung oder Aufhebung einer Zulassung oder Ge-
nehmigung gemal § 10c sowie jede Anderung oder Aufhebung einer Registrierung gemaR Abs. 1 Z 2 und
3 einzutragen.

(3) Jede Zulassung, jede Registrierung im Sinne des Abs. 1 Z 2 und 3, jede Genehmigung gemaR
§ 10c und jede Anderung einer Arzneispezialitat, die firr deren Identifizierung durch den Arzt oder Apo-
theker von Bedeutung sein kann, ist unverzlglich, spatestens aber zwei Monate nach ihrer Rechtswirk-
samkeit vom Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen im Internet allgemein zugénglich zu verof-
fentlichen.

(4) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat durch Verordnung néhere Bestimmungen
Uber die Flhrung des Arzneispezialititenregisters, Art und Umfang der Eintragungen und tber die Art der
Verdffentlichung zu erlassen.

(5) Das Bundesamt fiurr Sicherheit im Gesundheitswesen ist verpflichtet, jedes im Zusammenhang
mit jeder beantragten Zulassung und Anmeldung zur Registrierung erstellte Gutachten (Beurteilungsbe-
richt sowie die Stellungnahme zu den in den Zulassungs- bzw. Registrierungsunterlagen enthaltenen
Ergebnissen der pharmazeutischen, nichtklinischen pharmakologischen und toxikologischen Versuche
und Ergebnisse der klinischen Priifungen sowie gegebenenfalls der Unbedenklichkeits- und Rickstands-
versuche) fir jedes beantragte Anwendungsgebiet, nachdem alle aus kommerziellen Griinden im Ge-
heimhaltungsinteresse der Partei liegenden Angaben entfernt worden sind, unverziglich, spatestens aber
drei Monate nach Erlassung des Bescheides im Volltext im Internet allgemein zuganglich zu verdffentli-
chen.*

21. 8 37a Abs. 3 lautet:

»(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
Prufplan, so hat der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen die Anderung des Prifplans fir den Fall
zu untersagen, dass der Sponsor die Einwande nicht beriicksichtigt. Der Anderungsantrag gilt als geneh-
migt, wenn die Anderung nicht innerhalb von 35 Tagen ab Eingang des ordnungsgeméaen Anderungsan-
trags untersagt wird.”

22. 8§ 41b Abs. 5 werden folgende Satze angefugt:

,Jede lokale Ethikkommission hat die Eignung des Priifers und seiner Mitarbeiter und die Angemes-
senheit der Einrichtungen in ihrem Zustandigkeitsbereich zu beurteilen und die allfalligen Einwénde der
Leit-Ethikkommission spétestens funf Tage vor dem Sitzungstermin gemdaR § 41a Abs. 2 mitzuteilen.
Werden von einer lokalen Ethikkommission hinsichtlich der zu beurteilenden Voraussetzungen bis zu
diesem Zeitpunkt keine Einwande erhoben, so kann die Leit-Ethikkommission von einer positiven Beur-
teilung durch die lokale Ethik-Kommission ausgehen.*

23. 8§48 Abs. 2 wird folgender Abs. 3 angefligt:

,»(3) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen kann, sofern dies aus Griinden der Arzneimittel-
sicherheit oder zur Einhaltung internationaler wissenschaftlicher Standards erforderlich ist, durch Verord-
nung Regelungen Uber die Meldepflicht fir Anwendungsbeobachtungen, die zur Meldung Verpflichteten,
den Umfang der Meldepflicht sowie tber die Fiihrung eines Registers fir Anwendungsbeobachtungen
einschlieBlich eines allenfalls 6ffentlich zugéanglichen Teils dieses Registers erlassen.”

24. Der 1V Abschnitt samt Uberschrift lautet:

»1IV. ABSCHNITT
Arzneimittelbeirat

§ 49. (1) Zur Beratung des Bundesministers fur Gesundheit und Frauen und des Bundesamtes fur Si-
cherheit im Gesundheitswesen in allen Fragen des Arzneimittelwesens sowie zur Erstellung von Gutach-
ten in Angelegenheiten dieses Bundesgesetzes ist beim Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen
eine Kommission (Arzneimittelbeirat) einzurichten.

(2) Dem Arzneimittelbeirat haben als standige Mitglieder anzugehdren: je ein Vertreter aus den Ge-
bieten
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1. Pharmazeutische Technologie,

2. Innere Medizin,

3. klinische Pharmakologie,

4. Pharmakologie und Toxikologie,

5. Pharmazeutische Chemie und

6. Gentechnologie bzw. Gentherapie und somatischen Zelltherapie.

(3) Den Beratungen des Arzneimittelbeirates kdnnen je nach Art des zu behandelnden Gegenstandes
im Einzelfall als nicht stdndige Mitglieder einschlégig fachlich geeignete Personen beigezogen werden.

(4) Die in Abs. 2 genannten standigen Mitglieder des Arzneimittelbeirates sind vom Bundesminister
fir Gesundheit und Frauen fiir die Dauer von funf Jahren zu bestellen.

(5) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat fiir die in Abs. 4 genannte Zeit einen Beam-
ten seines Ministeriums mit dem Vorsitz im Arzneimittelbeirat zu betrauen.

(6) Fur jedes Mitglied sowie flir den Vorsitzenden ist ein Stellvertreter zu bestellen.

(7) Alle Mitglieder sowie der Vorsitzende und ihre Stellvertreter haben beschlieRende Stimme.
Stellvertreter haben ein solches Stimmrecht nur bei Verhinderung jener Personen, die sie vertreten.

(8) Bestimmte Aufgaben kénnen Ausschiissen zugewiesen werden. Sachverstandige, die einem Aus-
schuss des Arzneimittelbeirates stdndig angehoren, ohne Mitglieder gemafR Abs. 2 zu sein, sind vom Bun-
desminister fur Gesundheit und Frauen fiir die in Abs. 4 genannte Zeit als Ausschussmitglieder zu bestel-
len.

(9) Jedenfalls wird ein Ausschuss fir Abgrenzungsfragen eingerichtet. Dieser hat die Aufgabe, Gut-
achten dariiber zu erstatten, ob ein Produkt die Definition des Arzneimittels erfullt und daher — ungeachtet
der Frage, ob auch die Definition eines in einem anderen Bundesgesetz geregelten Produktes erfillt sind -
auf dieses Produkt gemé&R § 1 Abs. 3a ausschliellich die Bestimmungen dieses Bundesgesetzes anzuwen-
den sind.

(10) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen kann eine Geschéftsordnung erlassen.

(11) Die Tatigkeit im Arzneimittelbeirat ist unbeschadet des Abs. 12 ehrenamtlich. Allféllige Reise-
kosten sind den Mitgliedern des Arzneimittelbeirates, deren Stellvertretern und beigezogenen Experten
nach der hdchsten Geblhrenstufe der Reisegeblhrenvorschrift 1955, BGBI. Nr. 133, zu ersetzen.

(12) Den Mitgliedern des Arzneimittelbeirates, die durch das Bundesministerium fiir Gesundheit und
Frauen mit der Erstellung von Gutachten im Zusammenhang mit der Beurteilung von klinischen Prifun-
gen in Verfahren gemal § 40 betraut wurden, gebihrt eine in Bezug auf die Mihewaltung und den Zeit-
aufwand angemessene Entschédigung, welche der Sponsor der klinischen Priifung zu tragen hat.“

25. Der V. Abschnitt samt Uberschrift lautet:

V. ABSCHNITT
Werbebeschrankungen

Allgemeine Bestimmungen

8 50. (1) Als "Werbung fur Arzneimittel” gelten alle Manahmen zur Information, zur Marktunter-
suchung und Marktbearbeitung und zur Schaffung von Anreizen mit dem Ziel, die Verschreibung, die
Abgabe, den Verkauf oder den Verbrauch von Arzneimitteln zu férdern. Sie umfasst insbesondere:

1. die Arzneimittelwerbung, die flr Verbraucher bestimmt ist (Laienwerbung),

2. die Arzneimittelwerbung flr Personen, die zur Verschreibung oder zur Abgabe von Arzneimit-
teln befugt sind (Fachwerbung),

3. den Besuch von Pharmareferenten bei Personen, die zur Verschreibung oder zur Abgabe von
Arzneimitteln berechtigt sind,

4. die Abgabe von Arztemustern,

5. Anreize zur Verschreibung oder Abgabe von Arzneimitteln durch das Gewéhren, Anbieten oder
Versprechen von finanziellen oder materiellen Vorteilen,

6. das Sponsern von Verkaufsforderungstagungen, an denen Personen teilnehmen, die zur Ver-
schreibung oder zur Abgabe von Arzneimitteln befugt sind,
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7. das Sponsern wissenschaftlicher Kongresse, an denen Personen teilnehmen, die zur Verschrei-
bung oder zur Abgabe von Arzneimitteln befugt sind, insbesondere die Ubernahme der Reise-
und Aufenthaltskosten dieser Personen.

(2) Dieser Abschnitt betrifft nicht

1. den Schriftwechsel und gegebenenfalls alle Unterlagen, die nicht Werbezwecken dienen und die
zur Beantwortung einer konkreten Anfrage tber ein bestimmtes Arzneimittel erforderlich sind,

2. Verkaufskataloge und Preislisten, sofern diese keine Angaben (iber Arzneimittel enthalten,
3. Informationen uber die Gesundheit oder Krankheiten von Menschen und Tier, sofern darin nicht,
auch nicht in indirekter Weise, auf ein Arzneimittel Bezug genommen wird.

(3) Die genehmigte Fachinformation, Gebrauchsinformation und Kennzeichnung unterliegen nicht
den Bestimmungen dieses Abschnitts, sofern sie zur Erflllung der in § 15 Abs. 1, 16 Abs. 1, 16a Abs. 1,
17 Abs. 1 und 17a Abs.1 genannten Verpflichtungen dienen.
§ 50a. (1) Werbung fir Arzneimittel darf nur fur
1. zugelassene Arzneispezialitaten,
2. registrierte traditionelle pflanzliche Arzneispezialitaten,
3. registrierte homdopathische Arzneispezialitaten,
4. Arzneispezialitaten, fur die eine Genehmigung zum Vertrieb im Parallelimport erteilt wurde, und
5. Arzneispezialitdten geméaR 8 7 Abs. 2
betrieben werden.

(2) Werbung fiir registrierte homdopathische Arzneispezialitaten darf nur Angaben enthalten, die in
§ 17a angefihrt sind.

(3) Werbung fiir Arzneimittel muss die Eigenschaften der Arzneispezialitat objektiv und ohne Uber-
treibung darstellen und darf weder Aussagen noch bildliche Darstellungen enthalten, die
1. dem Arzneimittel eine uber seine tatsdchliche Wirkung hinausgehende Wirkung beilegen,
2. falschlich den Eindruck erwecken, dass ein Erfolg regelméRig erwartet werden kann, oder
3. nicht mit Kennzeichnung, Gebrauchs- oder Fachinformation (Zusammenfassung der Produktei-
genschaften - SPC) vereinbar sind.
§ 50b. (1) Die 88 50a und 51 bis 56 gelten nicht fir Arzneispezialitaten im Sinne des § 7 Abs. 4.

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

Laienwerbung

§ 51. (1) Laienwerbung darf nicht fur
1. Arzneispezialititen, die der Rezeptpflicht unterliegen,

2. Arzneispezialitaten, die nicht der Rezeptpflicht unterliegen, deren Name aber das gleiche Phanta-
siewort oder den gleichen wissenschaftlich Gblichen Ausdruck wie der Name eines verschrei-
bungspflichtigen Arzneimittels enthalt, und

3. registrierte homdéopathische Arzneispezialitaten,
betrieben werden.

(2) Das Verbot nach Abs. 1 Z 1 gilt nicht fir vom Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen durch-
gefiihrte oder unterstiitzte Impfkampagnen.

§52. (1) Laienwerbung muss so gestaltet sein, dass der Werbecharakter deutlich zum Ausdruck
kommt und das Produkt eindeutig als Arzneimittel dargestellt wird. Werbung und redaktionelle Beitréage
sind deutlich zu trennen.

(2) Laienwerbung hat, sofern in Abs. 4 nichts anderes bestimmt ist, zumindest folgende Angaben zu
enthalten:

1. den Namen der Arzneispezialitit und die wissenschaftlich tibliche Bezeichnung des Wirkstoffes,
sofern das Arzneimittel nur einen Wirkstoff enthalt,

2. die fur die sinnvolle Anwendung der Arzneispezialitat unerldssliche Information und

3. einen deutlich wahrnehmbaren Hinweis darauf, dass Arzneimittel neben Wirkungen auch uner-
winschte Wirkungen hervorrufen kdnnen und daher die Gebrauchsinformation genau zu beach-
ten oder der Rat eines Arztes oder Apothekers einzuholen ist. Erfolgt die Werbung uber akusti-
sche oder audiovisuelle Medien, so muss dieser Hinweis akustisch deutlich wahrnehmbar sein.
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(3) Laienwerbung fir traditionelle pflanzliche Arzneispezialititen hat zusatzlich zu Abs. 2 den Hin-
weis zu enthalten, dass es sich um eine traditionelle pflanzliche Arzneispezialitit zur Verwendung fir ein
bestimmtes Anwendungsgebiet oder bestimmte Anwendungsgebiete ausschlieBlich auf Grund langjahri-
ger Anwendung handelt.

(4) Laienwerbung muss nicht den Anforderungen des Abs. 2 entsprechen, wenn die Werbung aus-
schlieBlich aus dem Namen einer Arzneispezialitit (Erinnerungswerbung) besteht, es sei denn, es handelt
sich um Werbung fiir Arzneispezialitaten, die der sportlichen Leistungssteigerung dienen. Der Hinweis
gemal Abs. 2 Z 3 ist aufzunehmen.

§ 53. (1) Laienwerbung, darf keine Elemente enthalten, die

1. bildliche Darstellungen im Zusammenhang mit Angehdrigen der Heilberufe oder Einrichtungen
des Gesundheitswesens aufweisen,

2. eine arztliche Untersuchung oder einen chirurgischen Eingriff als tberfliissig erscheinen lassen,
insbesondere dadurch, dass sie eine Diagnose anbieten oder eine Behandlung auf dem Korre-
spondenzweg empfehlen,

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

4. nahelegen, dass die normale gute Gesundheit des Patienten durch die Anwendung des Arzneimit-
tels verbessert werden konnte,

5. nahelegen, dass die normale gute Gesundheit des Patienten im Falle der Nichtanwendung des
Arzneimittels beeintrachtigt werden kdnnte,

6. ausschlieRlich oder hauptséchlich fiir Kinder bestimmt sind,

7. sich auf eine Empfehlung von Wissenschaftlern, im Gesundheitswesen tatigen Personen oder
Personen beziehen, die auf Grund ihrer Bekanntheit zum Arzneimittelverbrauch anregen kénn-
ten,

8. das Arzneimittel einem Lebensmittel, einem kosmetischen Mittel oder anderen Gebrauchsgutern
gleichsetzen,

9. nahelegen, die Sicherheit oder Wirksamkeit des Arzneimittels sei darauf zuriickzufiihren, dass es
sich um ein ,,Naturprodukt* handle,

10. durch eine ausfihrliche Beschreibung oder Darstellung der Anamnese zu einer falschen Selbst-
diagnose verleiten kdnnten,

11. sich in missbrauchlicher, besorgniserregender oder irrefiihrender Weise auf Genesungsbescheini-
gungen beziehen,

12. in missbréauchlicher, besorgniserregender oder irrefiihrender Weise bildliche Darstellungen der
Verénderungen des menschlichen oder tierischen Kérpers aufgrund von Krankheiten oder Sché-
digungen oder der Wirkung eines Arzneimittels im menschlichen Kérper oder in Kérperteilen
verwenden,

13. erwéhnen, dass das In-Verkehr-bringen des Arzneimittels behérdlich genehmigt worden ist,

14. darauf hinwirken, Arzneimittel im Versandhandel zu beziehen.

(2) Die Abgabe von Mustern oder Proben von Arzneimitteln oder von Gutscheinen dafiir ist unzulds-
sig. Ebenso ist die Durchfiihrung von Gewinnspielen unzuléssig, sofern diese in einem Zusammenhang
mit der Abgabe von Arzneimitteln stehen.

Fachwerbung
§ 54. (1) Arzneimittelwerbung, die fir die zur Anwendung und Abgabe berechtigten Personen be-
stimmt ist, hat, sofern sie

1. fur eine Arzneispezialitat betrieben wird, fir die gemaR § 15 eine Fachinformation (Zusammen-
fassung der Produkteigenschaften - SPC) zu verdffentlichen ist, und
2. in Druckschriften, tber elektronische Tragermedien oder im Wege der Telekommunikation er-
folgt,
in deutlich lesbarer Form die wesentlichen Informationen tber die Arzneispezialitat im Einklang mit der
Fachinformation (Zusammenfassung der Produkteigenschaften - SPC) zu enthalten.

(2) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen hat in einer Verordnung gemaR § 15 Abs. 5 zu
bestimmen, welche Informationen in welcher Ausgestaltung in die Arzneimittelwerbung im Sinne des
Abs. 1 aufzunehmen sind.

§ 55. (1) Alle Unterlagen Uber eine Arzneispezialitat, die im Rahmen der Verkaufsforderung fur die-
se Arzneispezialitat an die zur Verschreibung oder Abgabe berechtigten Personen abgegeben werden,
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mussen neben den in § 54 Abs. 1 genannten Informationen die Angabe des Zeitpunkts, zu dem die Unter-
lagen erstellt oder zuletzt gedndert worden sind, enthalten.

(2) Alle in den in Abs. 1 erwahnten Unterlagen enthaltenen Informationen miissen genau, aktuell,
Uberprufbar und vollstdndig genug sein, um dem Empfénger die Mdglichkeit zu geben, sich personlich
ein Bild von dem therapeutischen Wert des Arzneimittels zu machen.

(3) Die aus der Fachliteratur entnommenen Zitate, Tabellen und sonstigen Darstellungen, die in den
in Abs. 1 genannten Unterlagen verwendet werden, miissen wortgetreu tlbernommen werden; dabei ist die
genaue Quelle anzugeben.

(4) Wird in den in Abs. 1 genannten Unterlagen auf Fachliteratur Bezug genommen, so ist deren we-
sentlicher Inhalt mit Quellenangabe objektiv wiederzugeben.

§ 55a. (1) Im Rahmen der Verkaufsforderung fiir Arzneimittel bei den zur Verschreibung oder Ab-
gabe berechtigten Personen ist es verboten, diesen eine Pramie, finanzielle oder materielle Vorteile zu
gewahren, anzubieten oder zu versprechen, es sei denn, diese sind von geringem Wert und fiir die medizi-
nische oder pharmazeutische Praxis von Belang.

(2) Der Repréasentationsaufwand im Zusammenhang mit Veranstaltungen zur Verkaufsférderung
muss immer streng auf deren Hauptzweck begrenzt sein und darf nicht anderen Personen als den zur
Verschreibung oder zur Abgabe berechtigten Personen gelten.

(3) Die Bestimmungen des Abs. 1 stehen der direkten oder indirekten Ubernahme von angemessenen
Reise- und Aufenthaltskosten bei ausschlieRlich berufsbezogenen wissenschaftlichen Veranstaltungen
nicht entgegen; der Reprasentationsaufwand muss immer streng auf den wissenschaftlichen Hauptzweck
der Veranstaltung begrenzt sein; die Ubernahme von Reise- und Aufenthaltskosten und der Représentati-
onsaufwand darf nicht anderen Personen als zur Verschreibung oder zur Abgabe berechtigten Personen
gelten.

(4) Den zur Verschreibung oder zur Abgabe berechtigten Personen ist es untersagt, entgegen Abs. 1
bis 3 eine Pramie, finanzielle oder materielle Vorteile zu fordern, sich versprechen zu lassen oder anzu-
nehmen.

(5) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen kann durch Verordnung nahere Bestimmungen
dartiber erlassen,

1. wann von einem geringen Wert von Pramien oder finanziellen oder materiellen Vorteilen auszu-
gehen ist,

2. wann Rabatte eine Pramie im Sinne des Abs. 1 darstellen,

3. hinsichtlich Art und Umfang des zuléssigen Représentationsaufwandes im Zusammenhang mit
Veranstaltungen zur Verkaufsforderung einschlieBlich der Auswahl des Tagungsortes und der
Tagungsstétte und der Bewirtung,

4. welche Kriterien eine Veranstaltung erfiillen muss, um als ausschlie3lich berufsbezogene wissen-
schaftliche Veranstaltung im Sinne des Abs. 3 zu gelten,

5. hinsichtlich der Angemessenheit von Reise- und Aufenthaltskosten bei berufsbezogenen wissen-
schaftlichen Veranstaltungen, und

6. hinsichtlich Art und Umfang des zul&ssigen Représentationsaufwandes im Zusammenhang mit
berufsbezogenen wissenschaftlichen Veranstaltungen einschlielich der Auswahl des Tagungsor-
tes und der Tagungsstétte.

Dabei ist insbesondere Bedacht zu nehmen, dass jeglicher Anschein der unsachlichen Beeinflussung von
zur Verschreibung und Abgabe berechtigten Personen in ihrer Therapieentscheidung oder -empfehlung
vermieden wird. In dieser Verordnung kénnen auch Regelungen tber die VVorabkontrolle fiir Veranstalter
oder Sponsoren von Verkaufsférderungsveranstaltungen und von berufsbezogenen wissenschaftlichen
Veranstaltungen vorgesehen werden.

Informationsbeauftragter

§ 56. (1) Der Zulassungsinhaber und Inhaber einer Registrierung ist verpflichtet, eine Person, die
uber die erforderliche Sachkenntnis und Erfahrung verfigt, zu beauftragen, die Aufgabe der wissenschaft-
lichen Information (ber die vom Zulassungsinhaber in Verkehr gebrachten Arzneimittel verantwortlich
wahrzunehmen (Informationsbeauftragter) und diese mit der erforderlichen Befugnissen zur Erfullung der
in Abs. 2 genannten Aufgaben auszustatten. Die Bestellung des Informationsheauftragten und jede Ande-
rung derselben ist dem Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen unverzuglich zur Kenntnis zu
bringen.

(2) Der Informationsbeauftragte hat insbesondere folgende Aufgaben wahrzunehmen:
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1. Er hat sicherzustellen, dass jegliche Werbung fiir Arzneimittel diesem Abschnitt entspricht.

2. Er hat sicherzustellen, dass die von seinem Unternehmen beschéftigten Pharmareferenten die in
§ 72 geforderte Qualifikation aufweisen und die ihnen gemal § 73f obliegenden Verpflichtungen
einhalten,

3. Er verfiigt Uber jedes von seinem Unternehmen verbreitete Werbematerial fur Arzneimittel und
fiihrt ein Verzeichnis aller Empféangergruppen und der Verbreitungsart.

4. Er sorgt dafiir, dass die Anordnungen der furr die Kontrolle der Arzneimittelwerbung verantwort-
lichen Behorden unverziiglich und vollstandig befolgt werden.

Kontrolle

§ 56a. (1) Die Kontrolle dieses Abschnitts obliegt dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswe-
sen. Diesem sind auf Aufforderung alle Unterlagen zu tibermitteln, die nach Ansicht des Bundesamtes zur
Kontrolle der Einhaltung des Abschnittes erforderlich sind. Organe des Bundesamtes fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen und die von diesem beauftragten Sachverstdndigen sind berechtigt, alle Raumlichkei-
ten zu betreten und Einsicht in alle Unterlagen zu nehmen und davon Kopien anzufertigen, wie dies zur
Kontrolle der Bestimmungen dieses Abschnitts erforderlich ist. Die Kontrollen sind, auler bei Gefahr im
Verzug, wahrend der Betriebszeiten durchzufthren.

(2) Wird bei einer Kontrolle gemall Abs.1 festgestellt, oder erhalt das Bundesamt fir Sicherheit im
Gesundheitswesen sonst davon Kenntnis, dass gegen die Bestimmungen dieses Abschnittes verstof3en
wird, so hat es alle MalBnahmen zu verfiigen, die zur Herstellung eines gesetzeskonformen Zustands er-
forderlich sind.”

26. 8 57 Abs. 5 lautet:
,»(5) Abs. 1 gilt nicht fur Arzneispezialitaten gemaR § 7 Abs. 4 und § 59 Abs. 7a.“

27. Nach § 57 wird folgender § 57a samt Uberschrift eingefiigt:
»Sicherstellung der Versorgung

§ 57a. (1) Der Zulassungsinhaber oder der Inhaber einer Registrierung einer Arzneispezialitdt und
die Grohandler, die diese tatsachlich in Verkehr gebrachte Arzneispezialitat vertreiben, haben eine an-
gemessene und kontinuierliche Bereitstellung der Arzneispezialitat fir die Abgabe durch Apotheken oder
flr sonst zur Abgabe gemaR § 59 Berechtigte sicherzustellen, damit der Bedarf der Patienten im Inland
gedeckt ist.

(2) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen kann durch Verordnung nahere Bestimmungen
hinsichtlich besonderer Anforderungen an Arzneimittel-\Vollgro3handler, einschlieflich eines Verfahrens
zu deren Anerkennung unter Beriicksichtigung des zu versorgenden Gebietes, sowie hinsichtlich des
Umfangs der in Abs. 1 genannten Bereitstellungsverpflichtungen und der Sanktionen bei deren Nichter-
flllung erlassen, sofern dies erforderlich ist, um die Sicherstellung der Versorgung der Patienten im In-
land zu gewahrleisten.”

28. 8 58 Abs. 1 erster Satz lautet:

(1) Zulassungsinhaber diirfen Muster von zugelassenen Arzneispezialititen an Arzte, Zahnérzte,
Tierarzte und Dentisten nur Uber deren schriftliche Anforderung, ausschlieBlich unentgeltlich und nach
Aufbringung des deutlich lesbaren und nicht entfernbaren Hinweises ,,Unverkaufliches Arztemuster* in
einer nicht gréReren als der kleinsten im Handel befindlichen Packung nach Mal’gabe des Abs. 2 abge-
ben.“

29. § 59 Abs. 7 lautet:
,»(7) Die Abs. 1 bis 6 gelten nicht fur Arzneimittel im Sinne des § 7 Abs. 4.

30. § 61 Abs. 3 lautet:

,»(3) Bei der Abgabe nach Abs. 1 Z 3 und 4 ist dem Verbraucher oder Anwender ein Begleitpapier
zu Ubergeben, das den Text der Kennzeichnung (88 17 und 17a) und der Gebrauchsinformation (88 16
und 16a) enthalten muss.*

31. 8§ 62 Abs. 2 lautet:

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

1. Apotheken, in denen Arzneimittel ausschlieflich zur unmittelbaren Abgabe an den Verbraucher
hergestellt werden,
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2. nuklearmedizinische Institute von Krankenanstalten, die radioaktive Arzneimittel ausschlieflich
zum Zweck der unmittelbaren Anwendung an Patienten dieser Krankenanstalt herstellen, und

3. Sanitatseinrichtungen des Bundesheeres, in denen fir die &rztliche Versorgung der Angehdrigen
des Bundesheeres Arzneimittel hergestellt werden.*

32. 862 Abs. 3Z 10 lautet:
,,10. Dienstbereitschaft fir Arzneimittel-Grohéandler und Arzneimittel-Vollgrohandler,

33. 8 63 Abs. 2 lautet:

,»(2) Dem Antrag auf Erteilung der Bewilligung sind alle zur Beurteilung des Vorliegens der VVoraus-
setzungen im Sinne des § 64 Abs. 1 erforderlichen Unterlagen, insbesondere uber

1. Art, Umfang sowie Ort der beabsichtigten Tatigkeit,

2. Beschaffenheit, GroRe, Ausstattung, Widmung und Lage der Betriebsrdume sowie deren Einrich-
tung,

3. die Beschaffenheit der technischen Ausriistung, und
4. die gegebenenfalls erforderliche sachkundige Person,
anzuschlieRen.*

34. Nach § 63 Abs. 2 werden folgende Abs. 3 und 4 angefugt:

,»(3) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen hat tiber Antrdge gemal Abs. 2 spatestens
innerhalb von 90 Tagen nach Einlangen des Antrages zu entscheiden.

(4) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen kann vom Antragsteller ergdnzende Anga-
ben hinsichtlich der Unterlagen gemal Abs. 2 verlangen. In diesem Fall werden die Fristen gemal Abs. 3
bis zum Eingang der zusétzlichen Informationen gehemmt.*

35. Nach § 64 Abs. 4 wird folgender Abs. 5 angefligt:

»(5) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen hat die Daten Uber die Bewilligung zur
Herstellung von Arzneimitteln gemal § 63 Abs. 1 oder § 65 Abs. 1 der Agentur zu Ubermitteln.”

36. § 65 lautet:

,,8 65. (1) Beantragt der Inhaber der Bewilligung gemaR § 63 Abs. 1 eine Anderung der Bewilligung
hinsichtlich des Herstellens, des In-Verkehr-Bringens oder der Kontrolle der Arzneimittel, insbesondere
in Bezug auf die Angaben gemaR § 63 Abs. 2 Z 1 bis 3, die Auswirkungen auf die Beschaffenheit der
Arzneimittel oder das Produktions- oder Vertriebsprogramm haben kann, so bedarf auch diese Anderung
einer Bewilligung im Sinne des § 63 Abs. 1. Das Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen hat tiber
diesen Antrag spatestens innerhalb von 30 Tagen nach Einlangen des Antrages zu entscheiden. Diese
Frist kann in Ausnahmeféllen bis auf 90 Tage verlangert werden.

(2) Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen kann vom Antragsteller erganzende Anga-
ben hinsichtlich der beantragten Anderung gemaR Abs. 1 verlangen. In diesem Fall werden die Fristen
gemal Abs. 1 bis zum Eingang der zusatzlichen Informationen gehemmt.

(3) Der Inhaber der Bewilligung gemaR § 63 Abs. 1 hat alle beabsichtigten Anderungen in bezug auf
die sachkundige Person dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen im Voraus mitzuteilen. Bei
einer unvorhergesehenen Ersetzung der sachkundigen Person hat die Mitteilung unverziglich zu erfol-
gen.*

37. Nach § 66 wird folgender § 66a eingefiigt:

,,8 66a. Die Bewilligung geméR § 63 Abs. 1 oder § 65 ist zuriickzunehmen, wenn nachtréglich be-
kannt wird, dass die VVoraussetzungen nicht vorgelegen haben, sie ist zu widerrufen, wenn die Vorausset-
zungen nicht mehr gegeben sind. An Stelle des Widerrufs kann auch das génzliche oder teilweise Ruhen
der Bewilligung verfligt werden, wenn der Grund fiir den Widerruf moglicherweise innerhalb angemesse-
ner Zeit durch den Inhaber der Bewilligung Abs. 1 beseitigt werden kann. Das Bundesamt fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen hat die anderen Vertragsparteien des Europaischen Wirtschaftsraumes und die
Kommission davon unverziiglich in Kenntnis zu setzen."

38. 8§ 67 Abs. 1 lautet:

,»(1) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen hat Betriebe im Sinne des § 62 Abs. 1 vor
Erteilung einer Bewilligung geméaR § 63 Abs. 1 oder 8 65 und in der Folge periodisch im Hinblick darauf
zu Uberpriufen, ob den Bestimmungen dieses Abschnitts und der Betriebsordnung entsprochen wird und
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die fiir die Gesundheit und das Leben von Mensch oder Tier erforderliche Beschaffenheit der Arzneimit-
tel gewdhrleistet ist. Dabei kann gegebenenfalls auch Einhaltung der Verpflichtungen nach § 75b (iber-
pruft werden. Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen kann durch Verordnung die Landeshaupt-
manner erméachtigen, solche Arten von Betrieben im betreffenden Bundesland zu tberprifen, bei denen
dies auf Grund der Produktpalette im Hinblick auf die Arzneimittelsicherheit gerechtfertigt erscheint.”

39. Nach § 68 Abs. 3 werden folgende Abs. 4 und 5 angefligt:

.(4) Uber jede Betriebsiiberpriifung ist eine Niederschrift gemaR 88§ 14f AVG aufzunehmen, deren
Inhalt vom Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen dem Inhaber der Betriebsbewilligung zur
Kenntnis zu bringen ist. Die Niederschriften haben sich inhaltlich an den von der Kommission veroffent-
lichen Leitlinien gemal Artikel 47 der Richtlinie 2001/83/EG, in der Fassung der Richtlinie 2004/27/EG
zu orientieren. Auf begriindeten Antrag eines anderen Vertragspartei des Abkommens tber den Européi-
schen Wirtschaftsraum (bermittelt das Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen diese Nieder-
schrift dem anfordernden Staat.

(5) Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen hat innerhalb von 90 Tagen nach Abschluss
einer Betriebsuberprifung ein Zertifikat dariiber auszustellen, wenn die Betriebsiberprifung ergeben hat,
dass der Betrieb den Bestimmungen dieses Abschnitts, der Arzneimittelbetriebsordnung und der Be-
triebsbewilligung entspricht. Form und Inhalt des Zertifikats beriicksichtigen die von der Kommission
veroffentlichte Leitlinie gemal Artikel 47 der Richtlinie 2001/83/EG, in der Fassung der Richtlinie
2004/27/EG. Wenn diese Voraussetzungen nicht erfillt sind, hat das Bundesamt fiir Sicherheit im Ge-
sundheitswesen dies innerhalb der genannten Frist mit Bescheid festzustellen. Das Zertifikat ist zuriick-
zunehmen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass die VVoraussetzungen nicht vorgelegen haben; es ist zu
wiederrufen, wenn die Voraussetzungen nicht mehr gegeben sind. Das Bundesamt fiir Sicherheit im Ge-
sundheitswesen ist verpflichtet, die von ihm ausgestellten Zertifikate und Bescheide im Sinne des zweiten
Satzes in einer von der Agentur gefiihrten Datenbank zu registrieren.”

40. § 69a lautet:

“8 69a. (1) In einem Betrieb im Sinne des § 62 dirfen mit den Aufgaben einer sachkundigen Person
und mit der Leitung der Herstellung von Arzneimitteln nur Personen mit der erforderlichen wissenschaft-
lichen Berufsvorbildung und einer entsprechenden praktischen Ausbildung betraut werden.

(2) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen hat durch Verordnung im Hinblick auf die Arz-
neimittelsicherheit nahere Vorschriften ber die wissenschaftliche Berufsvorbildung und praktische Aus-
bildung der sachkundigen Person und des Herstellungsleiters zu erlassen.

41. Im § 73 Abs. 1 wird das Zitat ,,gemaR § 10* durch das Zitat ,,gemaR § 15* ersetzt; im § 73 Abs. 2 wird
das Zitat ,,im Sinne des § 75 durch das Zitat ,,im Sinne des § 75a““ ersetzt.

42. Nach § 75b werden die §8§ 75¢ und 75d angefiigt. Die §§ 75 bis 75d samt Uberschriften lauten wie
folgt:

»Arzneimitteliiberwachung (Pharmakovigilanz)

§ 75. (1) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat ein Arzneimittel-Uberwachungssystem
(Pharmakovigilanz-System) zu betreiben, das der Sammlung von fur die Arzneimitteliberwachung nutz-
lichen Informationen, insbesondere von Informationen (iber Nebenwirkungen von Human- und Tierarz-
neimitteln und Nebenwirkungen beim Menschen im Zusammenhang mit der Verwendung von Tierarz-
neimitteln, und der wissenschaftlichen Auswertung dieser Informationen dient. In diesem System sind
auch samtliche verflighare Informationen tber unsachgemafRen Gebrauch und Missbrauch von Human-
arzneimitteln, die nicht vorschriftsmaBige Verwendung, die Uberpriifung der Angemessenheit der Warte-
zeiten und mogliche Umweltprobleme im Zusammenhang mit der Verwendung von Tierarzneimitteln zu
berilicksichtigen, die Auswirkungen auf die Bewertung des Nutzen-/Risikoverhaltnisses im Sinne des § 3
haben kdnnen.

(2) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat geeignete Informationen, die mit Hilfe des
Pharmakovigilanz-Systems ermittelt wurden, an die anderen Vertragsparteien des Abkommen (iber den
Européischen Wirtschaftsraum und die Agentur weiterzugeben.

(3) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat Berichte tiber in Osterreich aufgetretene ver-
mutete schwerwiegende Nebenwirkungen von Human- und Tierarzneimitteln und vermutete Nebenwir-
kungen beim Menschen im Zusammenhang mit der Verwendung von Tierarzneimitteln der Agentur und
den anderen Vertragsparteien des Abkommen Uber den Européischen Wirtschaftsraum unverziiglich,
spatestens aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, zu Gbermitteln und daftr das von der Agen-
tur in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten und der Kommission eingerichtete Datennetz zu nutzen.
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(4) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat Berichte gema Abs. 3 ferner dem Zulas-
sungsinhaber oder dem Inhaber einer Registrierung als traditionelle pflanzliche Arzneispezialitit unver-
ziiglich, spéatestens aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, zu (ibermitteln.

§ 75a. (1) Arzte, Zahnérzte, Tierarzte, Dentisten, Hebammen und, soweit sie nicht der Meldepflicht
geméal § 75b unterliegen, Apotheker und Gewerbetreibende, die gemaR der Gewerbeordnung 1994 zur
Herstellung von Arzneimitteln oder zum GroRBhandel mit Arzneimitteln berechtigt sind, und Drogisten
haben

1. vermutete Nebenwirkungen, oder

2. vermutete Nebenwirkungen beim Menschen, oder

3. die nicht vorschriftsméRige Verwendung, oder

4. das Ausbleiben der erwarteten Wirksamkeit, oder

5. nicht ausreichende Wartezeiten, oder

6. haufig beobachteten unsachgemafen Gebrauch und schwerwiegenden Missbrauch, oder

7. Qualitatsmangel
von Arzneimitteln nach Mal3gabe einer Verordnung geméR Abs. 4 zu erfassen und dem Bundesminister
fur Gesundheit und Frauen unverziiglich zu melden.

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

(3) Betrifft die Meldung eine zugelassene Arzneispezialitat oder eine registrierte traditionelle pflanz-
liche Arzneispezialitét, so hat der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen den Zulassungsinhaber oder
den Inhaber einer Registrierung als traditionelle pflanzliche Arzneispezialitat dartiber zu informieren.
Handelt es sich dabei um eine Arzneispezialitat, die auf Grund einer Genehmigung fiir den Vertrieb im
Parallelimport nach Osterreich verbracht wurde, so ist auch der Inhaber der Genehmigung fiir den Ver-
trieb im Parallelimport zu informieren. Diese Informationen haben in anonymisierter Form zu erfolgen.

(4) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat durch Verordnung néhere Bestimmungen
Uber die im Hinblick auf die Haufigkeit, Schwere und wissenschaftliche Relevanz zu meldenden Katego-
rien von Nebenwirkungen festzulegen und soweit dies im Hinblick auf die Einheitlichkeit und zur Siche-
rung des Informationsgehalts der Meldung geboten ist, unter Bedachtnahme auf die Erfordernisse einge-
hender und rascher Information nahere Bestimmungen tber Inhalt, Umfang und Form der Meldung sowie
der zu verwendenden Vordrucke zu erlassen. Sofern dies im Hinblick auf die Arzneimittelsicherheit er-
forderlich ist, kann der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen durch Verordnung Angehdrigen der
Gesundheitsberufe, die nicht in Abs. 1 genannt sind, die Wahrnehmung bestimmter Aufgaben im Zu-
sammenhang mit der Meldepflicht auferlegen.

§ 75b. (1) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitét hat

1. vermutete Nebenwirkungen, oder

2. vermutete Nebenwirkungen beim Menschen, oder

3. die nicht vorschriftsméRige Verwendung, oder

4. das Ausbleiben der erwarteten Wirksamkeit, oder

5. nicht ausreichende Wartezeiten, oder

6. haufig beobachteten unsachgemaiien Gebrauch und schwerwiegenden Missbrauch, oder

7. Qualitatsmangel, oder

8. jede vermutete Ubertragung von Krankheitserregern durch das Arzneimittel, die in einem Dritt-

land aufgetreten ist,

nach Mal3gabe einer Verordnung gemaR Abs. 8 zu erfassen und dem Bundesminister fiir Gesundheit und
Frauen und der Agentur zu melden.

(2) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitat hat dem Bundesminister fiir Gesundheit und Frau-
en alle Beobachtungen und Daten mitzuteilen, die flr die Arzneimittelsicherheit von Bedeutung sein
kénnen.

(3) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitat hat alle an den Bundesminister fur Gesundheit und
Frauen gemeldeten Sachverhalte kommentierend zu bewerten. Die Bewertung hat jedenfalls Aussagen
uber

1. das Nutzen-Risiko-Verhaltnis gemaf § 3 und
2. die erforderlichen MalRnahmen
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aufgrund des gemeldeten Sachverhaltes zu enthalten und muss dem zum Zeitpunkt der Meldung vorlie-
genden Datenmaterial und dem jeweiligen wissenschaftlichen Erkenntnisstand entsprechen. Daten und
Erkenntnisse, die erst nach dem Zeitpunkt der Meldung verfiigbar sind, sind dem Bundesminister fir
Gesundheit und Frauen unverziiglich nachzumelden.

(4) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitat hat ausfihrliche Aufzeichnungen tber alle vermu-
tete Nebenwirkungen, die in einer Vertragspartei des Abkommens (ber den Européischen Wirtschafts-
raum oder in einem Drittland auftreten, zu fiihren. Sofern keine anderen Anforderungen durch Auflagen
bei Erteilung der Zulassung, bei Erteilung der Registrierung als traditionelle pflanzliche Arzneispezialitat
oder spater in Ubereinstimmung mit dem in § 75¢ genannten Leitfaden festgelegt wurden, sind diese
Aufzeichnungen dem Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen in Form eines regelméaRig aktualisierten
Berichts (iber die Unbedenklichkeit von Arzneimitteln (Periodic Safety Update Report, PSUR) unverzig-
lich nach Aufforderung oder mindestens alle sechs Monate nach der Zulassung bis zum In-Verkehr-
Bringen vorzulegen. Ferner hat der Zulassungsinhaber solche Berichte unverziiglich nach Aufforderung
oder mindestens alle sechs Monate wéhrend der ersten beiden Jahre nach dem ersten In-Verkehr-bringen
und einmal jahrlich in den folgenden zwei Jahren vorzulegen. Danach hat er die Berichte in Abstanden
von drei Jahren oder unverziglich nach Aufforderung vorzulegen. Die Berichte haben auch eine wissen-
schaftliche Beurteilung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses der Arzneispezialitdt geméaR 8§ 3 zu umfassen.

(5) Der Zulassungsinhaber kann die Anderung der Fristen gemaR Abs. 4 nach dem Verfahren der
Verordnung (EG) Nr. 1084/2003 oder gemaR § 24 beantragen.

(6) Erfolgen auf Grund von Meldungen iiber Nebenwirkungen wesentliche Anderungen im Hinblick
auf die fiir die Sicherheit der Arzneispezialitat bedeutenden Angaben in Kennzeichnung, Fach- oder Ge-
brauchsinformation, so hat der Zulassungsinhaber die Anwender und Apotheker unverziiglich davon in
Kenntnis zu setzen.

(7) Der Zulassungsinhaber darf in Zusammenhang mit seiner zugelassenen Arzneispezialitat keine
die Pharmakovigilanz betreffenden Informationen ohne vorherige oder gleichzeitige Meldung an den
Bundesminister fir Gesundheit und Frauen 6ffentlich bekannt machen. Der Zulassungsinhaber hat sicher
zu stellen, dass solche Informationen in objektiver und nicht irrefiihrender Weise dargelegt werden.

(8) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat durch Verordnung n&here Bestimmungen
tUber die im Hinblick auf die Haufigkeit, Schwere und wissenschaftliche Relevanz zu erfassenden und zu
meldenden Kategorien von Nebenwirkungen sowie die einzuhaltenden Meldefristen festzulegen und
soweit dies im Hinblick auf die Einheitlichkeit und zur Sicherung des Informationsgehalts der Meldung
geboten ist, unter Bedachtnahme auf die Erfordernisse eingehender und rascher Information néhere Be-
stimmungen dber Inhalt, Umfang und Form der Meldung sowie der zu verwendenden Vordrucke zu erlas-
sen.

(9) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat in einer Verordnung gemaR Abs. 8 néhere
Bestimmungen Uber das Erfordernis einer fir die Arzneimitteltiberwachung verantwortlichen und qualifi-
zierten Person, inshesondere im Hinblick auf ihre Aufgaben und ihre Qualifikationen und Erreichbarkeit,
tber die Erfordernisse im Zusammenhang mit Inhalt sowie Art und Weise der Durchfiihrung von Anwen-
dungsbeobachtungen, und soweit dies unter Bedachtnahme auf die Arzneimittelsicherheit oder zur Ge-
wahrleistung des Informationsgehalts der vorgelegten Aufzeichnungen geboten erscheint, iber die Be-
richtspflicht gemal Abs. 4, inshesondere im Hinblick auf die Abfassung der Unterlagen und die Anforde-
rungen an die ihnen beizufligende wissenschaftliche Beurteilung sowie Uber die Art und Weise der In-
formationsiibermittlung bei Vorliegen von Anderungen im Sinne des Abs. 6 zu treffen.

(10) Die Abs. 1 his 7 gelten sinngemaR auch fiir den Inhaber einer Registrierung als traditionelle
pflanzliche Arzneispezialitéat.

(11) Die Abs. 1 und 2 gelten sinngemé&R auch fiir den Inhaber einer Genehmigung fir den Vertrieb
im Parallelimport gemal 8 10c. Dieser hat dariiber hinaus ausfihrliche Aufzeichnungen Gber die ihm in
diesem Zusammenhang gemeldeten Sachverhalte zu fiihren. Diese Aufzeichnungen sind dem Bundesmi-
nister fir Gesundheit und Frauen unmittelbar nach Aufforderung vorzulegen.

§ 75c. (1) Der von der Europaischen Kommission erstellte Leitfaden tiber die Erfassung, Uberprii-
fung und Vorlage von Berichten (iber Nebenwirkungen, einschlieBlich der technischen Anforderungen an
den elektronischen Austausch von Pharmakovigilanzdaten gemaR international vereinbarten Formaten ist
in Band 9 der Regelung der Arzneimittel der Europaischen Gemeinschaft verdffentlicht.

(2) Zur Auslegung der Grundsétze der Pharmakovigilanz haben sich Zulassungsinhaber, Inhaber der
Registrierung als traditionelle pflanzliche Arzneispezialitat und der Bundesminister fir Gesundheit und
Frauen auf die allgemein anerkannten wissenschaftlichen Grundsétze und Anforderungen, die in dem in
Abs. 1 genannten Leitfaden enthalten sind, zu beziehen.
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Héamovigilanz

§ 75d. (1) Jeder Betrieb, der menschliches Blut oder Blutbestandteile, sofern diese zur Transfusion
bestimmt sind, verarbeitet, lagert oder verteilt, ist verpflichtet, ernste Zwischenfélle im Zusammenhang
mit der Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von Blut oder Blutbestandteilen, die die Qualitat und
Sicherheit beeinflussen kdnnen, dem Bundesministerium fur Gesundheit und Frauen oder einer vom Bun-
desministerium fiir Gesundheit und Frauen beauftragten Stelle unverziglich zu melden.

(2) Jeder Betrieb, der menschliches Blut oder Blutbestandteile, sofern diese zur Transfusion be-
stimmt sind, verarbeitet, lagert oder verteilt, muss tber ein Verfahren verfigen, durch das Blut und Blut-
bestandteile, die Gegenstand einer Meldung geméaR Abs. 1 sind, wirksam und nachpriifbar von der Vertei-
lung zuriickgezogen werden kénnen.

(3) Der Leiter eines Blutdepots im Sinne des § 8f KAKuG (und die jeweils dazu ergangenen Ausfih-
rungsbestimmungen) oder, wo ein solches nicht besteht, der arztliche Leiter ist verpflichtet, ernste Zwi-
schenfélle, die bei der Lagerung oder Verteilung von Blut und Blutbestandteilen auftreten und die Quali-
tt und Sicherheit beeinflussen kdnnen, sowie ernste unerwiinschte Reaktionen, die bei oder nach der
Transfusion auftreten und auf die Qualitat und Sicherheit von Blut oder Blutbestandteilen zuriickgefiihrt
werden konnen, dem Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen oder einer vom Bundesministerium
flr Gesundheit und Frauen beauftragten Stelle unverziiglich zu melden.

(4) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen kann, soweit dies im Hinblick auf die Einheit-
lichkeit und den Informationsgehalt der Meldungen erforderlich ist, mittels Verordnung nahere Bestim-
mungen Gber Inhalt, Umfang und Form der Meldungen gemaR Abs. 1 und 3 erlassen.

(5) Betrifft eine Meldung gemaR Abs. 1 eine bestimmte Blutspendeeinrichtung, so hat der Bundes-
minister fur Gesundheit und Frauen die betreffende Blutspendeeinrichtung dariiber zu informieren.*

43. § 76b Abs. 1 lautet:

,»8 76b. (1) Aufsichtsorgane nach § 76a Abs. 2 haben Ware zu beschlagnahmen, wenn der begriinde-
te Verdacht besteht, dass diese Stoffe im Sinne des § 5a enthalt, oder diese eine Gefahr fiir das Leben
oder die Gesundheit von Mensch oder Tier darstellen.*

44, § 80 Abs. 1 lautet:

»8 80. (1) Zur Gewéhrleistung der Arzneimittelsicherheit sowie zur Gewéhrleistung des Schutzes
von Leben und Gesundheit von Mensch und Tier dirfen die firr die Vollziehung dieses Bundesgesetzes
bendtigten Daten (8§ 4 Z 1 Datenschutzgesetz, BGBI. | Nr. 165/1999) iiber pharmazeutische Unternehmer
und Anwender von Arzneimitteln im Zusammenhang mit der Herstellung, der Kontrolle, dem Vertrieb
und der Anwendung von Arzneimitteln verarbeitet und in einem Informationsverbundsystem gespeichert
werden.”

45. Nach § 80 Abs. 3 Z 4 entfallt das Wort ,,und*. Der Punkt nach der Z 5 wird durch einen Beistrich
ersetzt und es wird folgende Z 6 angeflgt:

,,0. die Agentur, die Europdische Kommission, die EWR-Vertragsparteien, das EDQM, den Europa-
rat und auslandische Behorden im Rahmen eines Abkommens Uber die gegenseitige Anerkennung von
Inspektionen, sofern eine Verpflichtung zur Ubermittlung der Daten an diese besteht.*

46. Der XI1. Abschnitt samt Uberschrift lautet:

X1 ABSCHNITT
Verschwiegenheitspflicht und Transparenz

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

§ 82a. (1) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen und die Osterreichische Agentur fiir
Gesundheit und Ernéhrungssicherheit stellt im Hinblick auf Unabhéangigkeit und Transparenz sicher, dass
alle Mitglieder und Ersatzmitglieder des genannten Bundesamts sowie alle im Zusammenhang mit den
Aufgaben nach § 8 Abs. 2 Z 12 und 14 Gesundheits- und Erndhrungssicherheitsgesetz oder mit der
Uberwachung befasste Bedienstete oder vom Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen beauftrage
Sachverstiandige keine finanziellen oder sonstige Interessen in der pharmazeutischen Industrie haben, die
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ihre Unbefangenheit beeinflussen kénnten. Diese Personen sind verpflichtet, dazu jahrlich dem Bundes-

minister fur Gesundheit und Frauen eine Erklarung abzugeben.
(2) Im Rahmen der Durchfiihrung seiner Aufgaben nach diesem Bundesgesetz macht das Bundesamt

fur Sicherheit im Gesundheitswesen seine Geschéftsordnung, sowie die Tagesordnungen und Protokolle

seiner Sitzungen im Internet allgemein zuganglich.*

47. Die Uberschrift des XI11. Abschnitts lautet: ,Sanktionen*

48.8 83 samt Uberschrift und § 84 lauten:

»Verwaltungsstrafbestimmungen

§ 83. (1) Wer

1.
2.

3.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Arzneispezialititen entgegen § 15 oder einer Verordnung gemal § 15 Abs. 7 in Verkehr bringt,
Arzneispezialititen entgegen den 88 16 bis 16b oder einer Verordnung geméaR § 16 Abs. 5, § 16a
Abs. 4 oder § 26 Abs. 8 in Verkehr bringt,

als Zulassungsinhaber oder Inhaber einer Registrierung der Verpflichtung nach § 16a Abs. 1
nicht nachkommt,

. Arzneispezialititen entgegen § 17 oder § 17a oder einer Verordnung gemai § 17 Abs. 8 in Ver-

kehr bringt,

. als Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitat die Mitteilungspflicht des § 24 Abs. 1 verletzt,
. Arzneimittel entgegen den 88 57, 58 und 59 oder entgegen einer durch Verordnung geméaf § 59

Abs. 3 festgelegten Abgabebefugnis abgibt,

. Arzneispezialititen entgegen dem 8 61 abgibt,
. als Beschéftigter im Sinne des § 71 Abs. 1 das Vorliegen der in § 71 Abs. 1 Z 1 bis 3 genannten

Umsténde nicht unverziiglich meldet,

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

nicht geméaR § 71 Abs. 3 belehrt wurden,

als Inhaber einer Betriebsbewilligung seiner Meldeverpflichtung geméaR § 65 Abs. 3 nicht nach-
kommt,

die Tétigkeit einer sachkundigen Person ohne die erforderliche Qualifikation im Sinne einer
Verordnung gemal’ § 69a Abs. 2 oder § 70 Abs. 2 ausiibt,

als sachkundige Person den ihr gemal? § 26a Abs. 5 oder auf Grund einer Verordnung gemaR §
62 Abs. 1 obliegenden Verpflichtungen zuwiderhandelt,

die Tatigkeit eines Pharmareferenten ohne die Voraussetzungen des 8 72 oder vorsatzlich entge-
gen den 8§ 73 oder 74 ausiibt,

die Meldepflicht gemal § 75a, § 75b, § 75d, einer Verordnung gemaR § 75a Abs. 4, einer Ver-
ordnung gemal? 75b Abs. 8 oder 9, oder der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 oder der Verord-
nung (EG) Nr. 540/95, verletzt, oder

als Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitt dem § 75b Abs. 7 zuwiderhandelt,

macht sich, wenn die Tat nicht mit gerichtlicher Strafe bedroht ist, einer VVerwaltungsibertretung schuldig
und ist mit Geldstrafe bis zu 7 500 Euro, im Wiederholungsfalle bis zu 14 000 Euro zu bestrafen.

(2) Der Versuch ist strafbar.
§ 84. (1) Wer

1.
2.

SN

Arzneimittel in Verkehr bringt, die im Sinne des § 3 schadliche Wirkungen haben,

Arzneimittel herstellt oder in Verkehr bringt, die den Qualitatsanforderungen des § 4 Abs. 1 und
2 nicht entsprechen, deren Haltbarkeit nicht mehr gegeben ist, deren Verfalldatum tberschritten
ist oder deren Handelspackungen einen nachteiligen Einfluss auf die Qualitat des Arzneimittels
haben konnen,

. einer Verordnung gemal § 5 Abs. 1 zuwiderhandelt,
. den Verboten des § 6 zuwiderhandelt,
. Arzneimittel, die gemaR 88 7 oder 7a der Zulassung unterliegen, ohne Zulassung oder nicht ent-

sprechend der Zulassung im Inland abgibt oder fiir die Abgabe im Inland bereithélt oder die ge-
méaRk 8§ 18 Abs. 3 oder Abs. 4 oder § 24a Abs. 2 vorgeschriebenen Auflagen nicht erfillt,

. Arzneimittel, die gemaR der Verordnung (EG) Nr. 724/2004 der Zulassung unterliegen, im In-

land ohne entsprechende Zulassung oder nicht entsprechend einer solchen Zulassung abgibt oder
fiir die Abgabe bereithélt,
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. homdopathische Arzneispezialitdten im Sinne des § 11 Abs. 1 im Inland abgibt oder fur die Ab-

gabe bereithalt, ohne dass sie gemal § 27 registriert wurden,

. traditionelle pflanzliche Arzneispezialitaten im Sinne des § 12 im Inland abgibt oder fiir die

Abgabe bereithalt, ohne dass sie gemal § 27 registriert wurden,

. Arzneispezialititen, die gemaR § 10c der Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport unter-

liegen, ohne Genehmigung oder nicht entsprechend der Genehmigung abgibt oder fiir die Abgabe
im Inland bereithalt oder die gemaR § 18 Abs. 5 vorgeschriebenen Auflagen nicht erfiillt,

als Zulassungsinhaber oder Inhaber einer Registrierung der Meldeverpflichtung nach § 21 nicht
nachkommt,

die Verpflichtung nach 8§ 24 Abs. 9 nicht erfiillt,

. Arzneimittel im Sinne der Z 5 im Inland abgibt oder fiir die Abgabe im Inland bereith&lt, an de-

nen Anderungen durchgefiinrt wurden, die nicht gemaR § 24 Abs. 2 zugelassen, denen nicht ge-
maR § 24 Abs. 3 oder 4 die Zustimmung erteilt wurde, oder die nicht gemaR § 24 Abs. 5 gemel-
det wurden,

als Zulassungsinhaber oder Inhaber einer Registrierung seinen Verpflichtungen nach § 24b nicht
nachkommt,

Arzneispezialitaten entgegen der Verordnung (EG) Nr. 1084/2003 oder der Verordnung (EG)
Nr. 1085/2003 im Inland abgibt oder fiir die Abgabe bereithalt,

homdopathische Arzneispezialitdten im Sinne des § 11 Abs. 1 im Inland abgibt oder fir die Ab-
gabe im Inland bereithalt, an denen Anderungen durchgefilhrt wurden, die nicht gemaR § 24
Abs. 11 gemeldet wurden,

Arzneispezialitdten im Sinne des 8 26 Abs. 1 oder 2 in Verkehr bringt, deren Charge nicht frei-
gegeben ist,

Arzneispezialitaten aus anderen als Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Europdischen
Wirtschaftsraum importiert und ohne Einfuhranalyse im Sinne des § 26a in Verkehr bringt,

bei der klinischen Priifung eines Arzneimittels am Menschen den 88§ 28 bis 47 oder bei der klini-
schen oder nichtklinischen Priifung eines Arzneimittels einer Verordnung gemald § 48 zuwider-
handelt,

Werbung betreibt, die nicht den §§ 50 bis 55a entspricht,

entgegen § 55a oder einer auf seiner Grundlage erlassenen Verordnung eine Prémie, finanzielle
oder materielle Vorteile fordert, sich versprechen lasst oder annimmt,

als Zulassungsinhaber oder Inhaber einer Registrierung den Verpflichtungen nach § 56 Abs. 1
nicht entspricht,

den in § 56 a genannten Personen das Betreten, Besichtigen die Uberpriifung oder die Einsicht in
Unterlagen verwehrt oder den Anordnungen nach § 56a Abs. 2 nicht nachkommt,

einen Betrieb im Sinne des § 62 Abs. 1 entgegen einer gemal? § 62 Abs. 1 erlassenen Betriebs-
ordnung filhrt oder eine gemaR § 64 Abs. 3, § 66 oder § 69 Abs. 1 Z 2 vorgeschriebene Auflage
nicht erfillt,

einen Betrieb im Sinne des § 62 Abs. 1 ohne Bewilligung im Sinne des § 63 oder § 65 fuhrt oder
eine Bewilligung im Sinne des § 64 Abs. 4 (iberschreitet,

den in 8§68 Abs. 1, 76 Abs. 1, 76a Abs. 2 und 76b Abs. 1 genannten Personen das Betreten,
Besichtigen, die Uberpriifung oder die Entnahme von Proben oder die Einsicht in die nach die-
sem Bundesgesetz zu fiilhrenden Aufzeichnungen verwehrt oder den Anordnungen dieser Perso-
nen nicht nachkommt,

einer Verfugung gemaR 8§ 69 Abs. 1 Z 1 zuwiderhandelt,

mit den Aufgaben einer sachkundigen Person oder mit der Leitung des Kontrolllabors oder der
Herstellung eine Person betraut, die die wissenschaftliche Berufsvorbildung oder praktische
Ausbildung im Sinne einer Verordnung gemaR § 69a Abs. 2 oder gemal} 8 70 Abs. 2 nicht nach-
weisen kann,

in einem Betrieb im Sinne des 8 62 Abs. 1 eine Person entgegen dem § 71 Abs. 1 beschéftigt,

in einem Betrieb im Sinne des 8 62 Abs. 1 Personen im Sinne des 8 71 Abs. 1 beschéftigt, die
nicht geméaR § 71 Abs. 2 untersucht sind,

eine Person beauftragt, die Téatigkeit eines Pharmareferenten entgegen den 88 72 bis 74 auszu-
uben, oder

den Verfugungen geméaR § 77 oder § 78 zuwiderhandelt,
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macht sich, wenn die Tat nicht mit gerichtlicher Strafe bedroht ist, einer VVerwaltungsibertretung schuldig
und ist mit Geldstrafe bis zu 25 000 Euro, im Wiederholungsfalle bis zu 50 000 Euro zu bestrafen.

(2) Der Versuch ist strafbar.”

49. Nach §84b wird folgender § 84c eingefligt:

,»8 84c. (1) Wer entgegen § 55a oder einer auf seiner Grundlage erlassenen Verordnung Pramien, fi-
nanzielle oder materielle Vorteile fordert, sich versprechen l&sst oder annimmt und diese innerhalb eines
Kalenderjahres den Wert von 7.500 Euro (bersteigen, ist von Gericht mit einer Freiheitsstrafe von hoch-
stens 6 Monaten oder einer Geldstrafe von bis zu 360 Tagessétzen zu bestrafen.

(2) Macht ein zur Verschreibung Berechtigter die Verschreibung eines Arzneimittels von der Ge-
wahrung von Prémien, finanziellen oder materiellen Vorteilen abhéngig, ist diese von Gericht mit einer
Freiheitsstrafe von hdchstens 2 Jahren zu bestrafen.*

50. Nach § 85 Abs. 2 wird folgender Abs. 3 angefiigt:

,»(3) Das Bundesamt fiir Sicherheit und Gesundheitswesen kann einer sachkundigen Person auf Zeit
oder auf Dauer die Berechtigung zur Auslibung der Tétigkeit einer sachkundigen Person untersagen,
wenn diese mindestens dreimal wegen VerstoRen gegen arzneimittelrechtliche Vorschriften bestraft wur-
de.”

51. Nach § 94b wird folgender § 94c samt Uberschrift eingefiigt:
,,Ubergangsrecht zur AMG-Novelle BGBI. I Nr. xx/2005

§ 94c. (1) Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen im Sinne des § 1 Abs. 3 Z 9, deren Meldung gemaR
8 11c Abs. 1 vom Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen unter VVergabe einer fortlaufenden Nummer
bestatigt wurde, diirfen bis zum Ablauf des 31. Dezember 2008 in unveranderter Form unter Angabe der
Nummer in Verkehr gebracht werden.

(2) Die Fach- und Gebrauchsinformation von Arzneispezialitaten, die vor dem In-Kraft-Treten die-
ses Bundesgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. x/2005 zugelassen oder registriert
wurden, haben den 88§ 15, 16 und 16a zum ehest mdglichen Zeitpunkt, spatestens bis zum 1. Janner 2011
Zu entsprechen.

(3) Dient die Anderung einer Fach- oder Gebrauchsinformation nur der Anpassung der in den 88 15,
16 und 16a vorgesehenen Reihenfolge, so ist deren Anderung vom Zulassungsinhaber oder dem Inhaber
einer Registrierung dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen zu melden.

(4) 8 16c gilt fir Arzneispezialitaten, die vor dem In-Kraft-Treten dieses Bundesgesetzes in der Fas-
sung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2005 zugelassen oder registriert wurden, mit der Mallgabe, dass
diese Formate ehest maéglich, spatestens jedoch ab 1. Janner 2011 verfligbar sein missen.

(5) Arzneispezialitaten, die vor dem In-Kraft-Treten dieses Bundesgesetzes in der Fassung des Bun-
desgesetzes BGBI. | Nr. x/2005 zugelassen oder registriert wurden, haben der in 8 17 Abs. 4 vorgesehe-
nen Kennzeichnung zum ehest mdglichen Zeitpunkt, spatestens bis zum 1. Janner 2011 zu entsprechen.

(6) Entspricht die Kennzeichnung einer bereits in Verkehr befindlichen Handelspackung nicht den
Vorschriften des § 17 Abs. 4, darf diese dennoch weiter abgegeben werden.

(7) Dient die Anderung der Kennzeichnung der Erfillung der Verpflichtung gemaR § 17 Abs. 4, so
ist diese Anderung dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen unter VVorlage eines Modells der
AuBenverpackung zu melden.

(8) Die Zulassung von Arzneispezialitaten, die gemal § 17a dieses Bundesgesetzes in der Fassung
dem In-Kraft-Treten des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2005 zugelassen wurden, erlischt spatestens mit
Ablauf des 30. April 2011, ab. 1 Mai 2011 diirfen diese Arzneispezialitaten nicht mehr in Verkehr ge-
bracht werden. Abs. 10 ist nicht anwendbar.

(9) Die Zulassung apothekeneigener Arzneispezialitaten, die im Zeitpunkt des In-Kraft-Tretens die-
ses Bundesgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2005 zugelassen waren, bleibt
aufrecht, auch wenn sie aus Bestandteilen hergestellt werden, die nicht in der Osterreichischen Arzneitaxe
angefuhrt sind, sondern in einer Verordnung gemaR § 17a dieses Bundesgesetzes in der Fassung dem In-
Kraft-Treten des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2005 angefiihrt waren.

(10) Arzneispezialititen unterliegen nicht den Bestimmungen des § 20, wenn sie vor dem In-Kraft-
Treten dieses Bundesgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2005 zugelassen wurden
und das Vorliegen der Zulassungsvoraussetzungen bereits einmal gemaR § 19a, in der Fassung vor dem
In-Kraft-Treten dieses Bundesgesetzes, nachgewiesen wurde.
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(11) Fur die in 8 94a Abs. 2 genannten Arzneispezialititen, deren Vorlage nicht durch Bescheid des
Bundesministers fiir Gesundheit und Frauen angeordnet wurde, muss bei sonstigem Erléschen der Zulas-
sung bis spatestens 1. Janner 2011 der Antrag auf Verlangerung der Zulassung unter Vorlage der in § 20
Abs. 2 und 3 genannten Unterlagen beantragt werden. Der Zeitpunkt der Antragstellung berechnet sich
aus einem Vielfachen von flinf Jahren ab dem Datum der Zulassung.

(12) Der Verpflichtung geméal § 20 Abs. 2 und 3 muss erst ab 1. Oktober 2006 entsprochen werden.

(13) Der Zulassungsinhaber und der Inhaber einer Registrierung einer Arzneispezialitat, die im Zeit-
punkt des In-Kraft-Tretens dieses Bundesgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. x/2005
zugelassen bzw. registriert war, muss bei sonstigem Erloschen der Zulassung dem Bundesamt fur Sicher-
heit im Gesundheitswesen bis spétestens 31. Dezember 2008 melden, ob die Arzneispezialitdt am 1. Jan-
ner 2006 tatséchlich in Verkehr gebracht war. Dabei ist auch bekanntzugeben, ob die Zulassung aus-
schlieBlich fiir Zwecke des § 9a Abs. 5 verwendet wird.

(14) Werbematerial hat bis 1. Janner 2007 den Anforderungen dieses Bundesgesetzes in der Fassung
des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. xx/2005 zu entsprechen. Der Informationsheauftragte ist dem Bundesamt
flir Sicherheit im Gesundheitswesen bis spétestens 1. Mai 2006 bekanntzugeben.

(15) Fur Arzneispezialitaten, die in innerhalb von flinf Jahren vor In-Kraft-Treten dieses Bundesge-
setzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2005 zugelassen und in Verkehr gebracht wur-
den, gelten fiir die PSUR-Vorlage die Fristen gemaR § 75a Abs. 4 in der Fassung vor dem In-Kraft-Treten
dieses Bundesgesetzes bis zum Ablauf von funf Jahren gerechnet vom Datum der Zulassung, sofern nicht
die Vorlage nach Aufforderung unverziglich zu erfolgen hat. Ab diesem Zeitpunkt hat die PSUR-Vorlage
im Abstand von drei Jahren oder unverziiglich nach Aufforderung zu erfolgen. Fiir Arzneispezialitaten,
die zwischen 1. J&nner 2001 und 30. September 2001 zugelassen und in Verkehr gebracht wurden, hat die
PSUR-Vorlage gleichzeitig mit dem Antrag geméal § 20 Abs. 2 und 3 zu erfolgen, sofern nicht die Vorla-
ge nach Aufforderung unverziglich zu erfolgen hat. Ab diesem Zeitpunkt hat die PSUR-Vorlage fiir diese
Arzneispezialitaten im Abstand von drei Jahren oder unverziiglich nach Aufforderung zu erfolgen.

(16) Fir Arzneispezialitaten gemall Abs. 15, die nicht in Verkehr gebracht wurden und flr die mit
In-Kraft-Treten dieses Bundesgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2005 die
PSUR-Vorlage geméR § 75a Abs. 4 in der Fassung vor dem In-Kraft-Treten dieses Bundesgesetzes alle
sechs Monate zu erfolgen hat, hat die PSUR-Vorlage weiter in Abstanden von sechs Monaten gerechnet
vom Datum der Zulassung oder unverziglich nach Aufforderung zu erfolgen. Fir Arzneispezialitaten
gemal Abs. 15, die nicht in Verkehr gebracht wurden und fur die mit In-Kraft-Treten dieses Bundesge-
setzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2005 die PSUR-Vorlage geméaRi § 75a Abs. 4 in
der Fassung vor dem In-Kraft-Treten dieses Bundesgesetzes einmal jahrlich zu erfolgen hat, hat die
PSUR-Vorlage ab 1. Juli 2006 in Abstdnden von sechs Monaten oder unverziglich nach Aufforderung zu
erfolgen.

(17) Fur Arzneispezialitaten, die vor dem In-Kraft-Treten dieses Bundesgesetzes in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2005 zugelassen und in Verkehr gebracht wurden und das Vorliegen der
Zulassungsvoraussetzungen bereits einmal gemal § 19a, in der Fassung vor dem In-Kraft-Treten dieses
Bundesgesetzes, nachgewiesen wurde, hat die PSUR-Vorlage zum Zeitpunkt des Ablaufs von fiinf Jahren
gerechnet vom Zeitpunkt der letzten VVorlage gemé&R § 19a, in der Fassung vor dem In-Kraft-Treten dieses
Bundesgesetzes, oder unverziiglich nach Aufforderung zu erfolgen. Ab diesem Zeitpunkt hat die PSUR-
Vorlage in Abstdnden von drei Jahren oder unverzuglich nach Aufforderung zu erfolgen.

(18) Fur Arzneispezialitaten, die vor dem In-Kraft-Treten dieses Bundesgesetzes in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2005 zugelassen und nicht in Verkehr gebracht wurden und das Vorliegen
der Zulassungsvoraussetzungen bereits einmal gemal § 19a, in der Fassung vor dem In-Kraft-Treten
dieses Bundesgesetzes, nachgewiesen wurde, hat die PSUR-Vorlage ab 1. Juli 2006 in Abstdnden von
sechs Monaten oder unverzuglich nach Aufforderung zu erfolgen.

(19) Fir die in 8 94a Abs. 2 genannten Arzneispezialitaten, die in Verkehr gebracht wurden, hat die
PSUR-Vorlage ab dem Zeitpunkt der Antragstellung gema Abs. 11 im Abstand von drei Jahren oder
unverziglich nach Aufforderung zu erfolgen. Fir die in 8 94a Abs. 2 genannten Arzneispezialitaten, die
nicht in Verkehr gebracht wurden, hat die PSUR-Vorlage ab dem Zeitpunkt der Antragstellung geméan
Abs. 11 im Abstand von sechs Monaten oder unverziglich nach Aufforderung zu erfolgen.”

52. Nach § 95 Abs. 8 werden folgende Abs. 8a bis 8c eingefugt:

»(8a) 8 1 Abs. 3, 3a, 3b, 6, 10 und 15 bis 24, § 2 Abs. 2, 3, 6, 6a, 7, 10, 13b 17, 20 und 21, § 2a Abs.
20, § 2b, § 3, 8 5 Abs. 2 und 3, der Il. Abschnitt, § 37a Abs. 3, § 41a Abs. 5, § 48 Abs. 3, der IV. Ab-
schnitt, der V. Abschnitt, 8 57 Abs.5, § 57a, § 58 Abs. 1 erster Satz, § 59 Abs. 7, § 61 Abs. 3, § 62 Abs. 2,
32710,8§63 Abs.2,4und5, § 64 Abs. 5, § 65, § 66a, § 67 Abs.1, § 68 Abs. 4 und 5, § 69a, die Anderun-
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gen in § 73 Abs. 1, 88 75 bis 75d, § 76b Abs. 1, § 80 Abs. 1, der XII. Abschnitt, die Uberschrift des XIII.
Abschnitts, § 83, § 84, § 84c und § 85 Abs. 3, § 94c, § 95 Abs. 8a und 8b und § 97 Z 24 und 25 in der
Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2005 treten mit 2. Janner 2006 in Kraft.

(8b) Im § 37 Abs. 3, 8 75 Abs. 1, 2, 3 und 4, § 75a Abs. 4 und § 75¢ Abs. 2 wird mit 1. Janner 2007
die Wortfolge ,,der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen* durch die Wortfolge ,,das Bundesamt fur
Sicherheit im Gesundheitswesen® ersetzt. Im § 75a Abs. 1 und 3, 8 75b Abs. 1, 2, 4 und 11 wird mit 1.
Janner 2007 die Wortfolge ,,dem Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen* durch die Wortfolge ,,dem
Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen* ersetzt. Im § 75b Abs. 3 und 7 wird mit 1. Janner 2007
die Wortfolge ,,an den Bundesminister fir Gesundheit und Frauen“ durch die Wortfolge ,,an das Bundes-
amt fir Sicherheit im Gesundheitswesen* ersetzt.

(8c) Mit dem In-Kraft-Treten dieses Bundesgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr.
xx/2005 treten aufler Kraft:

1. die Verordnung des Bundesministers fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz betreffend
anmeldepflichtige homdoopathische Arzneispezialitaten, BGBI. Nr. 1011/1994,

2. die Verordnung des Bundesministers fir Gesundheit und 6ffentlicher Dienst vom 16. Oktober
1989 betreffend Erleichterungen bei der Zulassung bestimmter Arzneispezialitaten, BGBI. Nr.
541/1989.

53. Nach § 97 Z 23 werden folgende Z 24 und 25 angefgt:

,»24. Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlament und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodex flir Humanarzneimittel, zuletzt gedndert durch die Richtli-
nie 2004/24 EG und die Richtlinie 2004/27/EG,

25. Richtlinie 2001/82/EG des Européischen Parlament und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodex fur Tierarzneimittel, zuletzt gedndert durch die Richtlinie
2004/28/EG.“

Artikel 2
Anderung des Rezeptpflichtgesetzes

Das Rezeptpflichtgesetz, BGBI. Nr. 413/1972, zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 71/2003, wird wie
folgt geéndert:

1. Im § 1 wird nach Abs. 3 folgender Abs. 3a eingeflgt:

,(32) Wurde eine Anderung der Zulassung im Sinne einer Rezeptfreistellung gemaR § 24 Abs. 3
Arzneimittelgesetz bewilligt, so dirfen die dazu herangezogenen Daten signifikanter nichtklinischer oder
klinischer Versuche fur den Zeitraum von einem Jahr nach Rechtskraft des Bescheides nicht als Basis fir
die Anderung einer Verordnung gemaR Abs. 1 im Hinblick auf den betreffenden Wirkstoff herangezogen
werden.”

2.8 8 Abs. 5 wird folgender Abs. 6 angefugt:

.»(6) 8 1 Abs. 3a dieses Bundesgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2005 tritt
mit 2. Janner 2006 in Kraft.“

Artikel 3
Anderung des Medizinproduktegesetzes

Das Medizinproduktegesetz, BGBI. Nr. 657/1996, zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 119/2003,
wird wie folgt geéndert:

Nach § 52 wird folgender § 52a eingefligt:

,»8 b2a. (1) Kann eine klinische Priifung ihrer Art nach nur in Notfallsituationen, in denen in ange-
messener Zeit keine Einwilligung des gesetzlichen Vertreters eingeholt werden kann, durchgefiihrt wer-
den, so kann an einer Person, die nicht in der Lage ist einzuwilligen, eine klinische Priifung dann durch-
gefiihrt werden, wenn

1. keine Anhaltspunkte daflr bestehen, dass entweder der Patient die klinische Priifung abgelehnt
hat oder ablehnen wiirde oder die Voraussetzungen des § 52 vorliegen,

2. derartige Forschungen fiir die Validierung von Daten, die bei klinischen Priifungen an zur Ein-
willigung nach Aufklarung fahigen Personen oder mittels anderer Forschungsmethoden gewon-
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nen wurden, und zur klinischen Evaluierung der Sicherheit und Wirksamkeit des Medizinpro-
dukts unbedingt erforderlich sind und nur in Notfallsituationen durchgefihrt werden kdnnen,

3. das Medizinprodukt, das geprift wird, zur Erfallung einer Zweckbestimmung im Sinne des § 2
Abs. 1 Z 1 bis 3 in einer Notfallsituation bestimmt ist,

4. die Anwendung des Medizinprodukts, das geprift wird, nach den Erkenntnissen der medizini-
schen Wissenschaft angezeigt ist, um bei dem Notfallpatienten

a) eine Krankheit zu erkennen, verhiiten, iberwachen, behandeln oder zu lindern,

b) eine Verletzung oder Behinderung zu erkennen, iberwachen, behandeln, lindern oder zu kom-
pensieren, oder

¢) den anatomischen Aufbau oder physiologische Vorgange zu untersuchen, verandern oder zu
ersetzen,

und der mit der Einbeziehung in die klinische Priifung verbundene Nutzen fur den Patienten das

Risiko Uberwiegt,

5. die Vornahme der Priifung und der Prifplan von einer Ethikkommission, die Uber Kenntnisse auf
dem Gebiet der betreffenden Krankheit, in Bezug auf die Notfallsituation und die betroffene Pa-
tientengruppe verfigt oder die sich in klinischen und ethischen Fragen auf dem Gebiet der betref-
fenden Erkrankung, in Bezug auf die Notfallsituation und die betroffene Patientengruppe beraten
lieR, ausdricklich fir die Durchfiihrung klinischer Priifungen in Notfallsituationen an Personen,
die nicht in der Lage sind, personlich einzuwilligen, gebilligt wurde, und

6. im Zweifel die Interessen des Patienten stets Uber den 6ffentlichen Interessen und den Interessen
der Wissenschaft stehen.

(2) An dem Prifzentrum, an dem eine klinischen Prifung in Notfallsituationen an Personen, die
nicht in der Lage sind, einzuwilligen, durchgefiihrt wird, ist die Offentlichkeit in geeigneter Weise tber
diesen Umstand zu informieren.

(3) Erlangt der Patient die Einwilligungsfahigkeit, so ist er unverziiglich dartiber zu informieren,
dass eine klinische Prifung in einer Notfallsituation an ihm durchgefiihrt wurde oder wird. Er ist im Sinne
der 88 49 und 50 aufzuklaren. Eine Fortfihrung der klinischen Priifung ist nur zuldssig, wenn die Einwil-
ligung nach Aufklarung erteilt wird.

(4) Sobald die Einwilligung durch den gesetzlichen Vertreter eingeholt werden kann, ist eine Fort-
fuhrung der klinischen Priifung nur unter den VVoraussetzungen des § 51 zuldssig.“

Dieses Dokument wurde mittels e-Mail vom Verfasser zu Verfligung gestellt. Fir die Richtigkeit
und Vollstéandigkeit des Inhaltes wird von der Parlamentsdirektion keine Haftung tibernommen.

47 von 120



48 von 120

311/ME XXII. GP - Entwurf el ektronisch Gbermittelt

Vorblatt
Inhalt:

Der vorliegende Gesetzentwurf dient vorwiegend der Umsetzung der Richtlinien 2004/24/EG
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 31. Méarz 2004 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodex
fir Humanarzneimittel hinsichtlich traditioneller pflanzlicher Arzneimittel, der Richtlinie 2004/27/EG
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodex fiir Humanarzneimittel und der Richtlinie 2004/28/EG
des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004 zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodex fur Tierarzneimittel. Weiters wird die Novelle zum Anlass
genommen, Punkte, die sich aus der Vollzugserfahrung ergeben haben, anzupassen. Im Bereich des Me-
dizinproduktegesetzes soll eine Regelung fiir die Durchfiihrung klinischer Priifungen in Notfallsituationen
nach dem Vorbild des Arzneimittelgesetzes aufgenommen werden. Diese Regelung soll ausdrticklich nur
therapeutische Forschung in Notfallsituationen, bei denen der potentielle Nutzen flr den Patienten das
Risiko der Teilnahme Uberwiegt, die Anwendung also medizinisch indiziert ist.

Diese Umsetzung erfolgt durch eine Novelle zum Arzneimittelgesetz, zum Rezeptpflichtgesetz und zum
Medizinproduktegesetz.

Alternativen:
Hinsichtlich der Umsetzung der genannten Richtlinien keine.
Auswirkungen auf die Beschaftigung und den Wirtschaftsstandort Osterreich:

Der Fortschritt in der Harmonisierung des Arzneimittelbereichs ist auch im Interesse der pharmazeuti-
schen Industrie gelegen.

Finanzielle Auswirkungen:

Fir den Bund kann auf Grund der Ausweitung von Aufgaben in den Europdischen Zulassungsverfahren,
durch die gednderten Pflichten zur VVorlage von regelméRigen Pharmakovigilanzberichten und die Erwei-
terung der Verpflichtung zur Transparenz behérdlichen Handels ein zusatzlicher Aufwand entstehen, der,
da er im wesentlichen antragsabhangig ist, von vornherein nicht abgeschéatzt werden kann.

Fir die Gemeinden entstehen keine zusatzlichen Kosten.

Fur die Lander kann sich ein nicht ins Gewicht fallender Mehraufwand im Vollzug daraus ergeben, dass
gemal § 76b Abs. 1 nunmehr eine Beschlagnahmemdglichkeit nicht nur fiir Dopingmittel, sonder auch
flr sonstige gesundheitsgefahrdende Waren, die im begriindeten Verdacht stehen, Arzneimittel zu sein,
vorgesehen wird. Da auch bei diesen Fallkonstellationen mdglicherweise konzertierte Aktionen bundes-
weit erforderlich sein kénnen, und die Probenziehung und Beschlagnahme in Einrichtungen erfolgt, die
ohnehin dem Aufsichtsbereich der Lebensmittelaufsicht unterliegen, soll auch in diesem Zusammenhang
auf die besonders geschulten Organe des Landeshauptmannes zuriickgegriffen werden. Diese Moglichkeit
der Beschlagnahme soll fiir begriindete Verdachtfalle vorgesehen werden, es wird daher in der Regel
bereits ein entsprechendes Untersuchungsergebnis einer anderweitig untersuchten Probe vorliegen. Es ist
davon auszugehen, dass es sich lediglich um wenige Félle pro Jahr handeln wird, wo auf Grund der Men-
ge der enthaltenen inkriminierten Inhaltsstoffe unmittelbarer Handlungsbedarf wegen einer drohenden
Gesundheitsgefahrdung besteht.

Verhaltnis zu Rechtsvorschriften der Europaischen Union:

Die vorgesehenen Regelungen dienen der Umsetzung der Richtlinien 2004/24/EG des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 31. Méarz 2004 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodex fiir Humanarznei-
mittel hinsichtlich traditioneller pflanzlicher Arzneimittel, der Richtlinie 2004/27/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodex fir Humanarzneimittel und der Richtlinie 2004/28/EG des Européischen Par-
laments und des Rates vom 31. Marz 2004 zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodex fur Tierarzneimittel.

Besonderheiten des Normsetzungsverfahrens:
Keine.
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Erlauterungen

Allgemeiner Teil
Hauptgesichtspunkte des Entwurfes:

Der vorliegende Gesetzesentwurf dient im wesentlichen der Umsetzung der Revision der Européischen
Pharmazeutischen Gesetzgebung. Durch die Richtlinie 2004/27/EG vom 31.3. 2004 wurde der Europai-
sche Gemeinschaftskodex fur Humanarzneimittel und durch die Richtlinie 2004/28/EG vom 31.3.2004
der Gemeinschaftskodex fir Tierarzneimittel gedndert. Weiters wurde die Richtlinie Uber traditionelle
pflanzliche Arzneimittel, 2004/24/EG vom 31.3.2004, erlassen.

Durch die genannten Novellen der Richtlinien 2001/83/EG (Gemeinschaftskodex fiir Humanarzneimittel)
und 2001/82/EG (Gemeinschaftskodex fur Tierarzneimittel) wurden im wesentlichen Bestimmungen tber
den Unterlagenschutz neu erlassen, die Verlangerung der Zulassung neu geregelt und Anderungen im
Bereich der Pharmakovigilanz vorgenommen. Die Richtlinie 2004/24/EG, die ebenfalls den Gemein-
schaftskodex fiir Humanarzneimittel andert, erfordert die Einfiihrung eines besonderen vereinfachten
Registrierungsverfahrens fir traditionelle pflanzliche Arzneispezialitaten. Die vorliegenden Anderungen
erfolgen durch eine Novelle des Arzneimittelgesetzes und des Rezeptpflichtgesetzes. Neben den durch
gemeinschaftsrechtliche VVorgaben erforderlichen Anderungen sind Anpassungen im Einzelnen im Hin-
blick auf die Vollzugserfahrung notwendig.

Im Hinblick auf Problematik der Abgrenzung verschiedener Produktgruppen von Arzneimitteln, zu den-
ken ist hier zB an Medizinprodukte, Biozide, Kosmetika und in erster Linie an Nahrungserganzungsmit-
tel, wird in Umsetzung von Artikel 2 der genannten Richtlinien eine Normenhierarchie eingefiihrt, die
eindeutig festlegt, dass Produkte, die die Definition des Arzneimittels erfiillen, ausschlieBlich die arznei-
mittelrechtlichen Regelungen gelten, auch wenn das Produkt noch die Definition anderer Produkte erfallt
sollte. In diesem Zusammenhang wird explizit die Mdglichkeit eines Feststellungsbescheides vorgesehen,
um Personen, die ein Produkt in Verkehr bringen wollen, die Moglichkeit zu geben, im Sinne der Rechts-
sicherheit einen behoérdlichen Abspruch Uber die Einstufung des Produktes herbeizufiihren. Begleitend
soll im Rahmen des Arzneimittelbeirates eine Kommission geschaffen werden, die sich mit der fachlichen
Abgrenzung und Einstufung von Produkten, bei denen die Einstufung zweifelhaft ist, beschéftigt. Dieser
Beirat wird Gutachten erstatten, die sodann als Grundlage fir allfallige weitere behdrdliche MaRnahmen
dienen sollen.

Durch die genannte Revision der Pharmazeutischen Gesetzgebung wurde eine Harmonisierung der Da-
tenschutzfristen flr Generika hinsichtlich der Daten Uber vorklinische und klinische Versuche vorge-
nommen. Dies erfolgte unter anderem zu dem Zweck um Generika einen Zugang zum Gemeinschafts-
markt zu erleichtern. Eine weitere wesentliche Erleichterung fiir die Pharmazeutische Industrie ist die
Regelung, dass eine Genehmigung fiir das In-Verkehr-Bringen nach einer einmaligen Verlangerung nach
finf Jahren unbefristetet besteht. Gekoppelt wurde diese Regelung allerdings mit der Vorschrift, dass
Zulassungen, die drei aufeinander folgende Jahre nicht genutzt werden, d.h. in diesem Zeitraum nicht
zum In-Verkehr-Bringen der betreffenden Arzneispezialitit gefuhrt haben, ihre Gultigkeit verlieren. Aus
Griinden der 6ffentlichen Gesundheit sind freilich Ausnahmen von diesen Grundsatz zuléssig. Begleitend
zur unbefristeten Marktzulassung nach einem einmaligen Renewal nach fiinf Jahren wurden die Rege-
lungen Uber die Pharmakovigilanz und Marktiiberwachung verstarkt, es wurden einerseits die Zeitraume,
innerhalb derer im Rahmen der Pharmakovigilanz Daten vorzulegen ist grundsatzlich verkirzt, weiters
soll im Bereich der Pharmakovigilanz die Mdglichkeiten der neuen Informationstechnologien flr eine
Verbesserung des Austausches zwischen den Mitgliedstaaten genutzt werden.

Die Regelungen (ber die Verpackung und die Gebrauchsinformation wurden gleichfalls harmonisiert, im
Zusammenhang mit der Kennzeichnung wurde auch eine Verpflichtung auferlegt, den Namen der Arznei-
spezialitat und die Stérke mittels Braillschrift auf der Handelspackung anzubringen. Im Zusammenhang
mit sogenannten traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln wurde ein vereinfachtes Registrierungsverfah-
ren eingeflhrt. Hat ein Arzneimittel eine langjahrige Tradition und ist die Wirksamkeit des Arzneimittels
aufgrund langjahriger Anwendung und Erfahrung plausibel, so ist es gerechtfertigt, ein vereinfachtes
Registrierungsverfahren einzufiihren. Die groRe Mehrzahl der Arzneimittel mit ausreichend langer und
koharenter Tradition ist pflanzlicher Natur, daher wurde zunéchst das vereinfachte Registrierungsverfah-
ren auf traditionelle pflanzliche Arzneimittel beschrankt. Dieses Registrierungsverfahren wird das bisher
vereinfachte Zulassungsverfahren nach § 17a mit dem In-Kraft-Treten der vorliegenden Novelle ersetzen.
Aufgrund der Ubergangsbestimmung der Richtlinie 2004/24/EG diirfen allerdings Produkte gemaR § 17a
noch bis zum Ablauf des 30. April 2011 in Verkehr gebracht werden.

Im Bereich des Medizinproduktegesetzes soll eine Regelung fir die Durchfihrung klinischer Priifungen
in Notfallsituationen nach dem Vorbild des Arzneimittelgesetzes aufgenommen werden. Diese Regelung
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soll ausdricklich nur therapeutische Forschung in Notfallsituationen, bei denen der potentielle Nutzen fir
den Patienten das Risiko der Teilnahme lberwiegt, die Anwendung also medizinisch indiziert ist.

Kosten:

Fur den Bund kann auf Grund der Ausweitung von Aufgaben in den Europdischen Zulassungsverfahren,
durch die gednderten Pflichten zur VVorlage von regelméaBigen Pharmakovigilanzberichten und die Erwei-
terung der Verpflichtung zur Transparenz behérdlichen Handels ein zusatzlicher Aufwand entstehen, der,
da er im wesentlichen antragsabhangig ist, von vornherein nicht abgeschétzt werden kann.

Fir die Gemeinden entstehen keine zusatzlichen Kosten.

Fir die Lander kann sich ein nicht ins Gewicht fallender Mehraufwand im Vollzug daraus ergeben, dass
gemal § 76b Abs. 1 nunmehr eine Beschlagnahmemdglichkeit nicht nur fir Dopingmittel, sonder auch
flr sonstige gesundheitsgefahrdende Waren, die im begriindeten Verdacht stehen, Arzneimittel zu sein,
vorgesehen wird. Da auch bei diesen Fallkonstellationen moglicherweise konzertierte Aktionen bundes-
weit erforderlich sein kénnen, und die Probenziehung und Beschlagnahme in Einrichtungen erfolgt, die
ohnehin dem Aufsichtsbereich der Lebensmittelaufsicht unterliegen, soll auch in diesem Zusammenhang
auf die besonders geschulten Organe des Landeshauptmannes zuriickgegriffen werden. Diese Méglichkeit
der Beschlagnahme soll fiir begriindete Verdachtfalle vorgesehen werden, es wird daher in der Regel
bereits ein entsprechendes Untersuchungsergebnis einer anderweitig untersuchten Probe vorliegen. Es ist
davon auszugehen, dass es sich lediglich um wenige Félle pro Jahr handeln wird, wo auf Grund der Men-
ge der enthaltenen inkriminierten Inhaltsstoffe unmittelbarer Handlungsbedarf wegen einer drohenden
Gesundheitsgefahrdung besteht.

Der vorliegende Entwurf stiitzt sich auf Artikel 10 Abs. 1 Z 12 B-VG (,,Gesundheitswesen®).

Besonderer Teil
Zu Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)
ZuZ1(81Abs. 3):
Hier erfolgten Anpassungen an die geénderten Definitionen im Lebensmittelrecht.
Zu Z 2 (81 Abs. 3a und 3b):

Mit dieser Bestimmung wird Artikel 2 Abs. 2 der geé&nderten Richtlinien 2001/82/EG und 2001/83/EG
umgesetzt. Im Sinne einer Klarstellung wird nunmehr auch ausdriicklich festgehalten, dass auf ein Pro-
dukt, das die Definition eines Arzneimittels erfiillt, ausschlieflich die Bestimmungen des Arzneimittelge-
setzes anzuwenden sind, selbst wenn das Produkt auch die Definition von unter andere bundesgesetzliche
Regelungen fallenden Produkten erfllt. Dies hat jungst der Europdische Gerichtshof in seinem Urteil
vom 9. Juni 2005, C-211/03, C-299/03 und C-316/03 bis C-318/03 bereits auf Basis der neuen européi-
schen Rechtslage bestétigt. Derartige Félle kdnnen sich etwa im Zusammenhang mit Medizinprodukten,
Nahrungserganzungsmitteln, Kosmetika oder Biozidprodukten ergeben. Durch Abs. 3b wird die Md&g-
lichkeit geschaffen, vor dem In-Verkehr-Bringen eines Produktes einen Feststellungsbescheid des Bun-
desamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hinsichtlich einer mdglichen Einordnung als Arzneimittel zu
erwirken. Damit soll auf die derzeit bestehenden Probleme bei der Abgrenzung zwischen Arzneimitteln
und anderen Produkten, insbesondere zu Nahrungsergédnzungsmitteln, reagiert werden. Das Bundesamt
hat ein Gutachten des Ausschusses flir Abgrenzungsfragen einzuholen.

ZuZ 3 (81 Abs. 6):

Hier wird der Umstand berticksichtigt, dass durch den Wegfall der Verordnung nach § 17a zukinftig eine
Bezugnahme auf diese Verordnung nicht mehr méglich ist.

ZuZ 4 (81 Abs. 10):

Hier wird die Diktion an Art. 1 Z 5 des der gednderten Richtlinie 2001/83/EG und Art. 1 Z 8 der gednder-
ten Richtlinie 2001/82/EG angepasst.

ZuZ 5 (81 Abs. 15 bis 24):

Hier werden Begriffsbestimmungen der gednderten Richtlinie 2001/82/EG und der ge&nderten Richtlinie
2001/83/EG ubernommen.

ZuZ6(82Abs. 2):

Arzneimittel-GroBhandler dirfen Arzneimittel gemaR Arzneimittelgesetz nur In-Verkehr-Bringen, wenn
sie Uber eine entsprechende Bewilligung gemaR § 63 verfligen. Diesem Erfordernis wird durch eine An-
derung der Begriffshestimmung, insbesondere im Hinblick auf § 57 Arzneimittelgesetz, Rechnung getra-

Dieses Dokument wurde mittels e-Mail vom Verfasser zu Verfligung gestellt. Fir die Richtigkeit
und Vollstéandigkeit des Inhaltes wird von der Parlamentsdirektion keine Haftung tibernommen.



311/ME XXII. GP - Entwurf el ektronisch Gbermittelt

gen. Darlber hinaus wéren auch im Europdischen Wirtschaftsraum anséssige zum GroRhandel berechtigte
auslandische Unternehmen in die Begriffsdefinition aufzunehmen.

ZuZz7,8,910,11,12,14 und 15 (8 2 Abs. 3, 6, 63, 7, 10, 13b, 20 und 21):

Das Erfordernis der Definition dieser Begriffe ergibt sich aus der Anderung des § 26a und der Anpassung
der Betriebsvorschriften gemdal 88 62 ff an die geltenden Europdischen Regelungen. In Abs. 7 und Abs.
20 erfolgt eine Zitatanpassung.

Zu Z 13 (8 2 Abs. 17):

Ubernimmt die Definition des Art 1 Z 9 des Tierarzneimittelkodex.
Zu Z 16 (8 2a Abs. 20):

Es erfolgt eine Harmonisierung mit der Diktion in § 2b Abs. 3.

Zu Z 17 (8 2b samt Uberschrift):

Die Aufnahme der Begriffsbestimmungen betreffend die Arzneimitteliiberwachung tragt den auf Grund
der geadnderten Richtlinie 2001/83/EG und der gednderten Richtlinie 2001/82/EG notwendigen Anderun-
gen der Pharmakovigilanzbestimmungen Rechnung.

Zu Z 18 (8§ 3 Abs. 2):

Hier werden Art. 1 Z 19 und 20 der gednderten Richtlinie 2001/82/EG umgesetzt, die nunmehr im Zu-
sammenhang mit dem Nutzen-Risiko-Verhdltnis eines Tierarzneimittels auch das Risiko unerwinschter
Auswirkungen auf die Umwelt im Verhéltnis zur positiven therapeutischen Wirksamkeit ausdriicklich als
Beurteilungskriterium vorsehen.

Zu Z 19 (85 Abs. 2 und 3):
Hier erfolgen Zitatanpassungen.
Zu Z 20 (11. Abschnitt, 88 7-27):

8 7 entspricht dem ehemaligen § 11. Gedndert wurden zum einen die Verweise auf Gemeinschaftsrecht
und teilweise auch die Reihenfolge der Absdtze Nicht mehr enthalten sind in § 7 die Regelungen tber
hom@opathische Arzneimittel, welche sich nunmehr in § 11 befinden. Abs. 6 ist eine Umsetzung von Art.
3 Abs. 1 lit b und Art. 4 der geénderten Richtlinie 2001/82/EG.

8§ 7a entspricht dem ehemaligen 8§ 11a.

8§ 7b dient der Umsetzung von Art 126a der Richtlinie. Eine auf dieser Basis zugelassene Arzneispeziali-
tat hat allen in diesem Bundesgesetz enthaltenen Anforderungen zu entsprechen.

§ 8 entspricht dem ehemaligen § 12.

Durch § 9 werden die ehemaligen §8 13 und 14 zusammengefasst. Dabei wurde der die homdopathischen
Arzneispezialitaten betreffende Absatz in den § 9b verschoben.

8 9a entspricht dem ehemaligen § 15. Die dem Zulassungsantrag beizufligenden Unterlagen wurden an
die neuen Anforderungen in Art. 8 Abs. 3 der gednderten Richtlinie 2001/83/EG und Art. 12 Abs. 3 der
geédnderten Richtlinie 2001/82/EG angepasst und prazisiert. Bei der Beschreibung des Pharmakovigilanz-
systems geméaR Abs. 1 Z 22 kann auf bereits bei einem friiheren Antrag vorgelegte Unterlagen Bezug
genommen werden. Um sicherzustellen dass die Bestimmungen hinsichtlich der Durchfiihrung von Klini-
schen Priifungen der Richtlinie 2001/20/EG nicht durch Studien auRerhalb des EWR unterlaufen werden,
ist gemalk Abs. 1 Z 33 eine Erklarung abzugeben, dass auch bei diesen Studien die ethischen Anforderun-
gen der genannten Richtlinie eingehalten werden. GemaR Abs. 1 Z 34 ist nunmehr bereits bei der Antrag-
stellung die fur die Arzneimitteliiberwachung verantwortliche qualifizierte Person bekannt zu geben. Neu
eingefiigt wurde der Abs. 5 der fur den Fall einer Exportzulassung, das heif3t die Arzneispezialitat wird
nicht im Inland Verkehr gebracht, eine entsprechende Erklarung des Antragstellers vorsieht. Eine solche
Zulassung fallt nicht in den Anwendungsbereich der RL 2001/83/EG.

Die 88 9b, 9c, 9d und 9e entsprechen den ehemaligen § 16a, 17b, 17 und 15d.

Durch § 10 werden die bisher geltenden Bestimmungen flir die Zulassung von Generika unter Ber{ick-
sichtigung der neuen Bestimmungen in den gednderten Richtlinien 2001/83/EG und 2001/82/EG sowie
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 neu gefasst. Abs. 1 enthdlt die entsprechend den gemeinschaftsrecht-
lichen Vorgaben angepasste Schutzfrist von 8 Jahren ab erstmaliger Zulassung des Referenzarzneimittels
in der Gemeinschaft. Abs. 2 ist eine Umsetzung von Art. 10 Abs. 1 zweiter Satz der gednderten Richtlinie
2001/83/EG und bezieht sich auf den Vermarktungsschutz. Abs. 3 ist eine Umsetzung von Art. 10 Abs. 1
4. Satz, Von einem bedeutenden Nutzen einer neuen Indikation wird dann auszugehen sein, wenn fir das
neue Anwendungsgebiet bisher keine anerkannte Therapie besteht oder die neue Therapie ein glinstigeres
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Nutzen-Riskio-Verhéltnis aufweist. Der Begriff ,, Therapie* ist sinngemaR auch auf prophylaktische oder
diagnostische Anwendungen anzuwenden. Abs. 4 dient der Umsetzung Art. 13 der gednderten Richtlinie
2001/82/EG. Abs. 5 ist eine Umsetzung von Art. 10 Abs. 1 3. Satz der gednderten Richtlinie 2001/83/EG
und erfasst die Zulassung eines Generikums unter Bezugnahme auf die Zulassung des Referenzarzneimit-
tels in einem anderen Mitgliedstaat oder die Agentur. In Abs. 6 wird bei bereits bekannten Stoffen ein
Verwertungsschutz fiir Daten gewahrt, sofern diese Daten auf Grund bedeutender klinischer oder nicht-
klinischer Studien im Zusammenhang mit dem neuen Anwendungsgebiet gewonnen und vom Bundesamt
fur Sicherheit im Gesundheitswesen als bedeutend angesehen wurden. Die Schutzfrist ist nicht kumulier-
bar, kann also fiir eine bestimmte Arzneispezialitat nur einmal gewahrt werden, diese einmalige Gewah-
rung ist aber auch direkt im Anschluss an die Schutzfrist nach Abs. 3 mdglich. Abs. 7 ist eine Umsetzung
von Art. 13a Abs. 3 der gednderten Richtlinie 2001/82/EG. Abs. 8 ist eine Umsetzung von Art. 10 Abs. 4
der geédnderten Richtlinie 2001/83/EG. Abs. 10 enthélt die in Bezug auf die Schutzfristen notwendige
Ubergangsbestimmung. Abs. 11 ist eine Umsetzung von Art. 6 Abs. 1 2. Satz der geanderten Richtlinie
2001/83/EG. Diese Bestimmung dient der Klarstellung im Hinblick auf die Rechtssprechung des EuGH.
Abs. 12 enthélt eine Ausnahme vom Erfordernis der Vorlage von Bioverfuigbarkeitsstudien.

§ 10a und § 10b sind eine Umsetzung von Art. 10a und 10b der gednderten Richtlinie 2001/83/EG und
Art. 13a und 13b der geénderten Richtlinie 2001/82/EG.

§ 10c entspricht dem ehemaligen § 20a. Die Neuformulierung von Abs. 1 Z 2 ist eine Konsequenz aus
dem Urteil des EUGH in der Rechtssache C-112/02.

In 8 11 wurde das schon bisher bestehende vereinfachte Registrierungsverfahren fir homdopathische
Arzneispezialitdten ohne Indikation an die Bestimmungen der Art. 14 bis 16 der gednderten Richtlinie
2001/83/EG bzw. Art. 16 bis 20 der gednderten Richtlinie 2001/82/EG angepasst.

Die 8§ 12 his 13 berticksichtigen das in Kapitel 2a der geénderten Richtlinie 2001/83/EG (Art. 16a bis
16i) fur traditionelle pflanzliche Arzneispezialitdten anzuwendende vereinfachte Registrierungsverfahren.
Danach kdnnen traditionelle pflanzliche Arzneispezialitaten auf Grund langjahriger Anwendung (minde-
stens 30 Jahre, davon grundsétzlich mind. 15 Jahre in der Européischen Union) fir bestimmte Anwen-
dungsgebiete registriert werden.

8 14 entspricht dem ehemaligen § 20.

8§ 15 entspricht dem ehemaligen § 10. Die Regelungen zur Fachinformation werden entsprechend den
Bestimmungen der Artikel 11 der ge&nderten Richtlinie 2001/83/EG und Artikel 14 der gednderten Richt-
linie 2001/82/EG geéndert. Die Fachinformation hat die in Abs. 2 angefiihrten Angaben nunmehr in der
dort vorgesehenen Reihenfolge zu enthalten. Abs. 5 ist eine Umsetzung von Art. 11 Schlusssatz der geén-
derten Richtlinie 2001/83/EG.

8 16 entspricht dem ehemaligen § 8. Auf Grund der unterschiedlichen Vorgaben in den europarechtlichen
Regelungen zur Gebrauchsinformation fir Human- und Tierarzneispezialititen, insbesondere hinsichtlich
der Reihenfolge, wird ein eigener Absatz (Abs. 4) fir Tierarzneispezialitdten vorgesehen. Abs. 2 beriick-
sichtig die Pflichtangaben fir Humanarzneispezialitaten entsprechend Art. 59 der gednderten Richtlinie
2001/83/EG. Abs. 3 enthélt Sonderregelungen fir traditionelle pflanzliche Arzneispezialitaten entspre-
chend Art. 16g Abs. 2 der gednderten Richtlinie 2001/83/EG.

8§ 16a enthélt die Pflichtangaben einer Gebrauchsinformation fir registrierte Homoopathika.
8§ 16 b entspricht dem ehemaligen § 9a.

Durch § 16¢ Abs. 1 werden die Vorschriften in Art. 56a der gednderten Richtlinie 2001/83/EG aufgegrif-
fen, wonach der Inhaber einer Zulassung dafiir zu sorgen hat, dass die Packungsbeilage auf Ersuchen von
Patientenorganisationen in Formaten verfiigbar ist, die fur blinde und sehbehinderte Personen geeignet
sind. Die ndhere Ausgestaltung dieser Formate wird von § 16c nicht festgelegt. Abs. 2 setzt Art. 59 Abs. 3
der gednderten Richtlinie 2001/83/EG entsprechend um.

8 17 entspricht dem ehemaligen § 7. In Abs. 1 und 2 werden die in Art. 54 der gednderten Richtlinie
2001/83/EG und in Art. 58 der gednderten Richtlinie 2001/82/EG vorgesehenen Pflichtangaben entspre-
chend bericksichtigt. Die Starke und Darreichungsform ist nunmehr auch im Anschluss an die Bezeich-
nung anzugeben. In Abs. 1 Z 7 wird die in Art. 54 Abs. 1 Buchstabe f der gednderten Richtlinie
2001/83/EG vorgesehene Vorschrift aufgenommen, wonach Raum fir die vorgesehene Dosierung vorzu-
sehen ist. Abs. 3 berlicksichtigt die in Art. 16g Abs. 2 der gednderten Richtlinie 2001/83/EG vorgesehe-
nen zusétzlichen Pflichtangaben fur die Kennzeichnung traditioneller pflanzlicher Arzneispezialitaten.
Abs. 4 setzt die in Art. 56a der gednderten Richtlinie 2001/83/EG vorgesehene Kennzeichnung in Braille-
Schrift entsprechend um.
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In § 17a werden die Vorschriften zur Kennzeichnung registrierter homdopathischer Arzneispezialitaten
geregelt. Dabei werden die in Art. 69 Abs. 1 der gednderten Richtlinie 2001/83/EG und Art. 64 Abs.2 der
geadnderten Richtlinie 2001/82/EG enthaltenen VVorgaben entsprechend umgesetzt.

8 18 entspricht den ehemaligen 88 21, 22 Abs. 2, 3 und 5.

8 18a Abs. 1 entspricht dem ehemaligen 8§ 21a. Die neuen Regelungen zum Verfahren der gegenseitigen
Anerkennung und dem dezentralen Verfahren im Kapitel 4 der gednderten Richtlinien 2001/83/EG und
2001/82/EG wurden entsprechend beriicksichtigt.

8 19 entspricht dem ehemaligen § 22. Neu aufgenommen wurde Z 17 in Abs. 1. Dies entspricht den Vor-
gaben der geanderten Richtlinie 2001/83/EG. Abs. 2 berticksichtigt den Umstand, dass sich die Beurtei-
lung des Nutzen-Risikoverhaltnisses auch auf unerwiinschte Auswirkungen auf die Umwelt zu beziehen
hat, sofern es sich um Tierarzneispezialitaten handelt.

8 20 enthélt die neuen Vorschriften im Hinblick auf die Gultigkeit und Verlangerung einer Zulassung
oder einer Registrierung entsprechend Art. 24 der gednderten Richtlinie 2001/83/EG und Art. 28 der
geédnderten Richtlinie 2001/82/EG. Abs. 1 enthélt den Grundsatz, dass eine Zulassung und Registrierung
flinf Jahre gultig sind. GemaR Abs. 2 kann der Zulassungs- oder Registrierungsinhaber einer Humanarz-
neispezialitit den Antrag auf Verlangerung der Zulassung bzw. Registrierung stellen. Dies hat spatestens
sechs Monate vor Ablauf der flinf Jahre zu erfolgen. Dabei ist ein konsolidiertes Dossier der Zulassungs-
unterlagen vorzulegen. Abweichend davon ist beim Renewal einer Tierarzneispezialitat gemaR Abs. 3
eine konsolidierte Liste aller Gbermittelten Unterlagen in Bezug auf Qualitat, Wirksamkeit und Unbe-
denklichkeit, die alle seit der Zulassung vorgenommenen Anderungen beriicksichtigt, vorzulegen. Nach
Abs. 4 ist eine verlangerte Zulassung oder Registrierung zeitlich unbeschrénkt giltig. Ebenso ist vorgese-
hen., dass im Einzelfall eine weitere Befristung vorgesehen werden kann. Dies kann zum Beispiel im
Hinblick auf Besonderheiten beim Nutzen-Risiko-Profil notwendig sein.

§ 21 ist eine Umsetzung von Art. 23a der gednderten Richtlinie 2001/83/EG sowie Art. 27 Abs. 3 der
geédnderten Richtlinie 2001/82/EG. Tatséchlich in-verkehr-gebracht ist eine Arzneispezialitat, wenn sie
innerhalb einer kurzen Zeitspanne dem Patienten geliefert werden kann und somit lieferfahig ist. Abs. 3
nimmt Zulassungen ausschlieflich zum Zwecke des Exports von § 21 aus.

§ 22 enthdlt die neuen Vorschriften im Hinblick auf das Erléschen einer Zulassung oder einer Registrie-
rung entsprechend Art. 24 der gednderten Richtlinie 2001/83/EG und Art. 28 der geanderten Richtlinie
2001/82/EG. Das Erldschen einer Zulassung oder einer Registrierung ist gema Abs. 1 abhdngig von
langerem Nichtgebrauch. Die vorgesehene Frist von drei Jahren beginnt bei Arzneispezialitaten, die sich
trotz bestehender Zulassung oder Registrierung am Tage des In-Kraft-Tretens dieses Bundesgesetzes
nicht in Verkehr befinden, mit diesem Tag. In Abs. 2 wird die Regelung aus den Richtlinien {ibernom-
men, nach der das Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen aus Griinden des Gesundheitsschutzes
Ausnahmen vom Erléschen vorsehen kann. Dies kénnte zum Beispiel fur bestimmte Arzneispezialitaten
zur Anwendung bei Epidemien in Frage kommen, die nur im Bedarfsfall in Verkehr gebracht werden.
Abs. 3 nimmt Zulassungen ausschlielich zum Zwecke des Exports vom Erldschen aus.

In § 23 erfolgen redaktionelle Anderungen.

In § 24 wurde neben redaktionellen Anderungen durch Abs. 3 den Vorgaben von Art 74a der geanderten
Richtlinie 2001/83 entsprochen. Abs. 13 ist eine Ergdnzung zu § 10 Abs. 3 und 6. Die Entscheidung des
Bundesamtes gemaR Abs. 13 erfolgt nach Antrag des Zulassungsinhabers. Abs. 14 sieht eine Regelung
fiir den Fall vor, dass eine ausschlieflich zu Exportzwecken bestimmte und gemaR § 10c erteilte Zulas-
sung im EWR in Verkehr gebracht werden soll.

8§ 24a entspricht dem ehemaligen § 25.

§ 24b Abs. 1 entspricht einer Regelung die vor In-Kraft-Treten der AMBO 2005 in der Betriebsordnung
enthalten war. Abs. 2 ist eine Umsetzung von Art. 23a der gednderten Richtlinie 2001/83/EG und § 27a
der geénderten Richtlinie 2001/82/EG. Abs. 3 setzt Art. 27 Abs. 2 der gednderten Richtlinie 2001/82/EG
um.

§ 25 entspricht dem ehemaligen § 24a. Es erfolgten lediglich redaktionelle Anderungen.

Die Einfuigung eines neuen Abs. 2 in § 26a ergibt sich daraus, dass gemaR Arzneimittelreview die euro-
paischen Regelungen lber Herstellung und Import nunmehr auch auf Zwischenprodukte anwendbar sind.
Auf Grund dessen sind auch Zwischenprodukte und Bulkware, die aus Drittstaaten zur Herstellung von in
Osterreich zugelassenen Arzneispezialititen eingefiinrt werden, analytischen Priifungen zu unterwerfen.
Weiters wird im Abs. 3 der Implementierung der sachkundigen Person in das &sterreichische Arzneimit-
telrecht Rechnung getragen. Beim neuen Abs. 5 handelt es sich um die Umsetzung des Art. 13 Abs. 3 lit.
c der Richtlinie 2001/20/EG betreffend klinische Prifungen von Humanarzneimitteln.
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Im Rahmen des Arzneispezialitatenregisters geméR 8 27 werden die traditionellen pflanzlichen Arznei-
spezialitdten berticksichtigt. Durch Abs. 5 wird den Vorgaben des Art. 21 der gednderten Richtlinie
2001/83/EG und des Art. 25 der gednderten Richtlinie 2001/82/EG wonach der Beurteilungsbericht der
zu der Zulassungs- oder Registrierungsentscheidung gefiinrt der Offentlichkeit zuganglich zu machen ist,
entsprochen. Dabei sind jene Daten, bei denen aus kommerziellen Griinden ein Geheimhaltungsinteresse
des Zulassungs- oder Registrierungsinhabers besteht, von der Verdffentlichung auszunehmen.

Zu Z 21 (§ 37a Abs. 3):

Durch die Neuformulierung von § 37a Abs. 3 soll klargestellt werden, dass der Sponsor eine Anderung
gemal 8§ 37a Abs. 1 vornehmen darf, sobald die positive Stellungnahme der zusténdigen Ethikkommissi-
on vorliegt und die Bundesministerin fir Gesundheit und Frauen diese nicht innerhalb von 35 Tagen
nach Eingang des Antrags untersagt hat.

Zu Z 22 (8 41b Abs. 5):

Durch die vorgeschlagene Anderung soll die Rolle der lokalen Ethikkommissionen bei einer multizentri-
schen klinischen Prifung neu definiert werden. Bisher hatte die lokale Ethikkommission keine verfah-
rensrechtliche Stellung und Aufgabe. Nunmehr soll die lokale Ethikkommission fiir die Beurteilung der
Eignung des jeweiligen Priifers und der jeweiligen Einrichtung zusténdig sein. Die lokale Ethikkommis-
sion hat allfallige Einwendungen bis spétestens finf Tage vor Sitzung der Leit-Ethikkommission an diese
zu Ubermitteln. Ist bis zu diesem Zeitpunkt bei der Leit-Ethikkommission keine Stellungnahme einge-
langt, so kann die Leit-Ethikkommission von einer positiven Beurteilung durch die lokale Ethikkommis-
sion ausgehen. Die lokale Ethikkommission tragt insofern die Verantwortung fiir die Einhaltung dieser
Frist. Diese Tatigkeit der lokalen Ethikkommission fallt unter die Regelung Uber Kostenbeitrage (§ 41
Abs. 3).

Zu Z 23 (8 48 Abs. 3):

Dem Bundesminister fur Gesundheit und Frauen wird die Mdglichkeit eingerdaumt, durch Verordnung
eine Meldepflicht fir die Durchfihrung von Anwendungsbeobachtungen in Osterreich einzufiihren.

Zu Z 24 (8 49):

Im Hinblick darauf, dass den Beratungen des Arzneimittelbeirates jederzeit erforderlichenfalls Sachver-
stdndige beigezogen werden kdnnen, erscheint eine Bestellung von nicht stdndigen Mitgliedern im Sinne
einer Verwaltungsvereinfachung entbehrlich. Weiters wird als ein Ausschuss des Arzneimittelbeirates der
Ausschuss fiir Abgrenzungsfragen eingerichtet. Dieser hat die Aufgabe, Gutachten tber die Arzneimittel-
eigenschaft eines Produkts, beispielsweise in Abgrenzung zu Nahrungsergadnzungsmitteln, abzugeben.
Dies kann entweder im Rahmen eines Feststellungsverfahrens gemaR § 1 Abs. 3b oder bei im Rahmen der
Kontrolltatigkeit gemaR IX. Abschnitt erfolgen.

Zu Z 25 (§ 50 bis 56a):

Die Anderungen in der geanderten Richtlinie 2001/83/EG im Bereich der Werbebeschrinkungen und
praktische Probleme, die sich insbesondere aus der Vollzugserfahrung ergeben haben, werden zum An-
lass genommen, den gesamten V. Abschnitt zu Giberarbeiten.

In § 50 wird Artikel 86 der geénderten Richtlinie 2001/83/EG explizit umgesetzt. Dies ergibt inhaltlich
keine Anderung des Werbungsbegriffs im gegebenen Zusammenhang, da nach der Rechtsprechung des
Obersten Gerichtshofes der Werbebegriff des Arzneimittelgesetzes schon bisher richtlinienkonform aus-
zulegen war.

8§ 50a berlcksichtigt die Kategorie der registrierten traditionellen pflanzlichen Arzneispezialitdten und
den Umstand, dass gemdaR Artikel 100 die bisher fiir die Mitgliedstaaten vorgesehene Mdglichkeit, die
Werbung fiir nach einem vereinfachten Verfahren registrierte Homdopathika zu untersagen, weggefallen
ist. Allerdings darf Werbung fur diese Produkte nur die Angaben enthalten, die in der Kennzeichnung
bzw. Gebrauchsinformation enthalten sein miissen.

8 50b entspricht dem geltenden § 50a.
§ 51 Abs. 1 Ubernimmt § 51. Abs. 2 setzt Artikel 88 Abs. 4 der gednderten Richtlinie 2001/83/EG um.

8 52 Abs. 1 ubernimmt die Vorgaben des Artikel 89 Abs. 1 lit a der geénderten Richtlinie 2001/83/EG,
Abs. 2 und 4 entsprechen geltendem Recht, und Abs. 3 setzt die Vorgabe des Artikel 16g Abs. 3 fiir die
Werbung von registrierten traditionellen pflanzlichen Arzneispezialitdten um. § 53 wurde vollinhaltlich
Ubernommen.

§ 54 entspricht dem geltenden § 56. § 55 spezifiziert entsprechend Artikel 92 der gednderten Richtlinie
2001/83/EG die Anforderungen an Unterlagen, die im Rahmen der Fachwerbung erstellt und abgegeben
werden. Abs. 4 sieht im Sinne eines allgemeinen Irrefiihrungsverbotes vor, dass bei Bezugnahmen auf
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Fachliteratur eine objektive Wiedergabe des wesentlichen Inhalts mit Quellenangabe zu erfolgen hat, um
den Anwendern auch zu ermdglichen, sich selbst die Fachliteratur im Original und ungekirzt zugéanglich
zu machen.

8§ 55a Ubernimmt Artikel 94 und 95 der geénderten Richtlinie 2001/83/EG. Abs. 5 sieht eine Verord-
nungsermachtigung fir die Bundesministerin fir Gesundheit und Frauen vor, um im Bedarfsfall, wenn
sich herausstellen sollte, dass durch freiwillige Selbstbindungsinstrumente der betroffenen Verkehrskreise
(zB Verhaltskodex der PHARMIG, Code of Conduct der Osterreichischen Arztekammer) weitere Vorga-
ben im Sinne einer Klarstellung erforderlich sein sollten, ndhere Regelungen fiir diesen sensiblen Bereich
der Fachwerbung erlassen zu kdénnen.

8 56 setzt Art. 98 der gednderten Richtlinie 2001/83/EG um. Jeder Zulassungsinhaber wird damit ver-
pflichtet, eine entsprechend sachkundige Person zu benennen, die mit den erforderlichen Befugnissen
ausgestattet ist und fiir die WerbemafRnahmen verantwortlich ist.

8 56a schliel3t eine bisher bestandene Liicke im Bereich der Kontrolle. Diese erfolgte bisher im Einzelfall
durch die Uberpriifung eines Verhaltens im Rahmen eines Verwaltungsstrafverfahrens oder durch die
betroffenen Verkehrskreise oder sonstige Klagsberechtigte nach 8§ 85a AMG. Nunmehr wird eine aus-
driickliche Kontrollbefugnis fiir das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen geschaffen und die-
ses mit den zur Durchflihrung allfallig notwendiger KontrollmalRnahmen erforderlichen Befugnisse aus-
gestattet.

Zu 26, 29 und 30 (88 57 Abs. 5, 59 Abs. 7 und 61 Ab. 3):
Hier erfolgt eine Zitatanpassung.
Zu Z 27 (§ 57a):

Mit dieser Bestimmung wird Art 81 der gednderten Richtlinie 2001/83/EG entsprechend (ibernommen
und eine Verordnungserméchtigung fiir den Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen zur ndheren Aus-
gestaltung der Bereitstellungsverpflichtungen der Zulassungsinhaber und Groh&ndler vorgesehen..

Zu Z 28 (8 58 Abs. 1):

In Umsetzung des Art 96 Abs. 1 lit d der gednderten Richtlinie 2001/83/EG wird klargestellt, dass die
Arztemuster in einer PackungsgroRe abgegeben werden diirfen, die nicht groRer als die kleinste im Han-
del befindliche Packung sein darf, dies lasst die Mdglichkeit offen, Arztemuster auch in kleineren Pak-
kungsgrolen als der kleinsten im Handel befindlichen Packung abzugeben.

Zu Z 31 (8 62 Abs. 2):

Im Hinblick auf Interpretationsprobleme soll mit der Neufassung der Z 2 klargestellt werden, dass Betrie-
be, die radioaktive Arzneimittel herstellen, jedenfalls auch einer Bewilligung gemafi § 63 AMG bediirfen.
Ausgenommen davon sollen nur nuklearmedizinische Institute von Krankenanstalten sein, die radioaktive
Arzneimittel ausschlieBlich zum Zweck der Anwendung an Patienten dieser Krankenanstalt herstellen.

Zu Z 32 (8 62 Abs. 3 Z 10):
Enthalt eine Anpassung des § 62 Abs. 3 Z 10.
Zu Z 33 (8 63 Abs. 2):

Im Sinne der diesbezuglichen europdischen Regelungen hat der Antragsteller in seinen Unterlagen auch
den Ort anzugeben, wo er seine Téatigkeit ausiiben mochte. Weiters sind Angaben ber die allenfalls er-
forderliche sachkundige Person zu machen.

Zu Z 34 (§ 63 Abs. 3 und 4):

Durch diese Bestimmung wird festgeschrieben, dass das Verfahren fir die Erteilung einer Betriebsbewil-
ligung grundsatzlich nicht langer als 90 Tage ab Einlangen des Antrags dauern darf. Werden jedoch von
der Behorde ergdnzende Angaben hinsichtlich der Unterlagen geméR § 63 Abs. 2 verlangt, wird die 90
Tage Frist bis zum Einlangen der zusétzlichen Informationen gehemmt.

Zu Z 35 (8 64 Abs. 5):

In Umsetzung des Art. 40 Abs. 4 der gednderten Richtlinie 2001/83/EG wird die Behdrde verpflichtet, die
Daten uber die Bewilligung zur Herstellung von Arzneimitteln der Agentur zu tbermitteln.

Zu Z 36 (8 65):
In Abs. 1 wird fiir Entscheidungen der Behorde tber Anderungen der Betriebsbewilligung die europa-
rechtlich vorgesehene Frist von 30 Tagen eingeftigt, wobei in Ausnahmeféllen, z.B. wenn es sich um die

Beurteilung komplizierter Herstellungsvorgange durch spezielle Sachverstandige handelt, diese Frist bis
auf hochstens 90 Tage verlangert werden kann. Abs. 2 stellt klar, dass die Entscheidungsfrist bei Nach-

Dieses Dokument wurde mittels e-Mail vom Verfasser zu Verfligung gestellt. Fir die Richtigkeit
und Vollstéandigkeit des Inhaltes wird von der Parlamentsdirektion keine Haftung tibernommen.

55 von 120



56 von 120

311/ME XXII. GP - Entwurf el ektronisch Gbermittelt

forderungen von ergénzenden Angaben gehemmt wird. Abs. 3 stellt klar, dass alle Anderungen in Bezug
auf die sachkundige Person der Behdrde zu melden sind.

Zu Z 37 (8§ 66a):

Zur Beseitigung der einmal erteilten Betriebsbewilligung bedarf es eines Bescheides der Behdrde, der bei
Vorliegen der Voraussetzungen gemdl 8 66a erlassen werden muss. Ricknahme und Widerruf unter-
scheiden sich dadurch, dass die Riicknahme erfolgen muss, wenn die Bewilligung mangels Vorliegen der
entsprechenden Voraussetzungen seinerzeit zu Unrecht erteilt wurde, wahrend beim Widerruf die Bewil-
ligung zunéchst zu Recht erteilt wurde, aber nachtraglich ein Versagungsgrund eingetreten ist. Fir be-
stimmte Falle wird die Mdglichkeit des génzlichen oder teilweisen Ruhens der Betriebsbewilligung vor-
gesehen. Die Entscheidung, ob Widerruf oder Ruhen angeordnet wird, liegt im Ermessen der Behdrde.
Das Ruhen wird dann gewahlt werden, wenn Aussicht besteht, dass in angemessener Zeit der Grund flr
die MaBBnahme beseitigt werden kann.

Zu Z 38 (8 67 Abs. 1):

Es wird klargestellt, dass eine Betriebstiberprifung auch schon im Rahmen des Bewilligungsverfahrens
zu erfolgen hat. Weiters wird ausdriicklich die Mdglichkeit von Uberpriifungen der Pharmakovigilanz-
verpflichtungen erwéhnt.

Zu Z 39 (8§ 68 Abs. 4 und 5):

Hier wird ausdriicklich das Procedere festgelegt, das in Folge einer Betriebstberpriifung abzulaufen hat.
90 Tage nach Betriebsuberprufung ist ein Zertifikat Uber die gute Herstellungspraxis auszustellen, wenn
die Uberpriifung ergeben hat, dass der Betrieb rechtskonform unter Einhaltung der Grundsitze der guten
Herstellungspraxis erfolgt. Innerhalb derselben Frist ist mit Bescheid festzustellen, wenn ein Betrieb die
genannten Voraussetzungen nicht erfillt. Die weiteren erforderlichen MalRnahmen sind nach § 69 zu
treffen. Das Zertifikat bzw. der Feststellungsbescheid ist in der gemeinschaftlichen Datenbank zu regi-
strieren.

Zu Z 40 (§ 69a):

8§ 69a bertcksichtigt nunmehr auch den Umstand, dass bestimmte Betriebe gemal § 63 lber eine sach-
kundige Person verfiigen mussen.

Zu Z 41 (§ 73 Abs. 1 und 2):
Hier erfolgt eine Zitatanpassung.
Zu Z 42 (88 75, 75a, 75b, 75¢ und 75d samt Uberschrift):

Im neuen § 75 wird die Behorde zur Fiihrung eines Pharmakovigilanzsystems, das der Sammlung von fur
die Arzneimitteliiberwachung nitzlichen Informationen und deren wissenschaftlichen Auswertung dient,
und zur Ubermittlung der aus Sicht der Behorde geeigneten Informationen an die Agentur und an die
andere EWR-Vertragsparteien verpflichtet. Weiters hat die Behdrde bestimmte ihr gemeldete Sachverhal-
te unverziglich, spatestens jedoch innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden der Agentur, den anderen
EWR-Vertragsparteien, dem Zulassungsinhaber und den Inhaber einer Registrierung als traditionelle
pflanzliche Arzneispezialitat zu tbermitteln.

§ 75a entspricht im wesentlichen dem bisherigen & 75, § 75b entspricht im wesentlichen dem bisherigen §
75a, wobei jedoch in Anpassung an die einschldgigen europaischen Regelungen der im Arzneimittelge-
setz bislang verwendete Begriff ,,unerwiinschte Arzneimittelwirkungen* gestrichen wurde und die einzel-
nen zu meldenden Sachverhalte angefiihrt werden, wobei die detaillierten Ausfiihrungen tber Art, Um-
fang und Inhalt der Meldungen etc. einer VVerordnung vorbehalten werden.

Neu ist im § 75b Abs. 1 Z 8 die Verpflichtung des Zulassungsinhabers bzw. des Inhabers einer Registrie-
rung als traditionelle pflanzliche Arzneispezialitit, jede vermutete Ubertragung von Krankheitserregern
durch das Arzneimittel, die in einem Staat auBerhalb des EWR aufgetreten ist, der Agentur und der Be-
horde zu melden.

Die Neufassung des § 75b Abs. 4 beriicksichtigt die durch Art. 104 Abs. 6 der Richtlinie 2004/27/EG
gednderten PSUR-Vorlagefristen, wobei die Mdglichkeit der Anderung dieser Fristen auf Antrag des
Zulassungsinhabers oder des Inhabers einer Registrierung als traditionelle pflanzliche Arzneispezialitat
besteht (Abs. 5).

§ 75c enthalt einen Verweis auf die Verdffentlichung des Leitfadens betreffend Pharmakovigilanz und
eine Verpflichtung der Behorde, des Zulassungsinhabers und des Inhabers einer Registrierung als tradi-
tionelle pflanzliche Arzneispezialitat bei Auslegungsfragen sich auf die Grundsétze dieses Leitfadens zu
beziehen.
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8 75d entspricht dem bisherigen § 75b.
Zu Z 43 (8 76b):

In § 76b wird die Beschlagnahmeverpflichtung auf alle Félle gesundheitsgefdhrdender Produkte, die im
Verdacht stehen Arzneimittel zu sein, erweitert.

Zu Z 44 und 44 (8 80 Abs. 1 und Abs. 3 Z 6):

Da die Betriebsvorschriften des Arzneimittelgesetzes auch auf Betriebe, die Arzneimitteln kontrollieren,
anzuwenden sind, ist es erforderlich, in die Erméchtigung zur Datenverarbeitung auch diese Betriebe
einzubeziehen. Weiters wird der Katalog des Abs. 3 um ein Dateniibermittlungsrecht an die in Z 6 ge-
nannten Organisationen, Behdrden etc. erweitert.

Zu Z 46 (88 82 und 82a):

8§ 82a setzt Artikel 126b der geénderten Richtlinie 2001/83/EG um. Nach dem Vorbild der Européischen
Arzneimittel-Agentur werden zur Gewahrleistung von Unabhéngigkeit und Transparenz Festlegungen
getroffen, dass alle Mitglieder des Bundesamtes flr Sicherheit im Gesundheitswesen und alle sonst mit
Angelegenheiten des Arzneimittelwesens beschéftigten Mitarbeiter der Osterreichischen Agentur fiir
Gesundheit und Erndhrungssicherheit keine finanziellen oder sonstigen Interessen an der pharmazeuti-
schen Industrie haben, die den Anschein von Befangenheit begriinden koénnten. Dazu ist dem Gesund-
heitsressort jahrlich eine Erklarung abzugeben.

Weiters wird das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen verpflichtet, seine Geschéaftsordnung,
die Tagesordnungen und Sitzungsprotokolle 6ffentlich zugéanglich zu machen.

Zu Z 47 (Uberschrift des VIII. Abschnitts):

Durch die Anderung der Uberschrift dieses Abschnitts wird dem Umstand Rechnung getragen, dass die-
ser Abschnitt nicht mehr nur Verwaltungsstrafbestimmungen enthélt.

Zu Z 48:

Die umfangreichen textlichen Umgruppierungen und inhaltlichen Anderungen machten eine vollstindige
Uberarbeitung der Verwaltungsstrafbestimmungen notwendig. Weiters wurde die Novelle zum Anlass
genommen, die Strafrahmen, die seit der Stammfassung nicht geéndert wurden, in Anlehnung an die
Hohe der im Medizinproduktegsetz vorgesehene Strafrahmen entsprechend zu erhéhen.

Zu Z 49 (8 84c):

Im Hinblick auf die Folgen, die fur die Finanzierung des Gesundheitssystems aus der Annahme finanziel-
ler Vorteile durch zur Verschreibung oder Abgabe von Arzneimitteln berechtigten Personen entstehen
kénnen, ist es aus Griinden der Generalpréventiven erforderlich, das Verbot derartiger Praktiken durch
gerichtliche Straftatbestdnde abzusichern, wenn die angenommenen Vorteile bezogen auf ein Kalender-
jahr eine bestimmte Summe erreichen. Erfasst werden in diesem Zusammenhang nicht nur die Gewah-
rung von Geld- oder Sachleistungen , sondern auch eine verbotene Vorteilsannahme im Zusammenhang
mit Werbe- und Informationsveranstaltungen oder wissenschaftlichen Fortbildungsveranstaltungen. Nach
Abs. 2 wird eine strengere Strafe jenen Tatern drohen, die als zur Verschreibung Berechtigte die Ver-
schreibung von Arzneimitteln direkt von der Gewéhrung von Zuwendungen abhéngig machen.

Zu Z 50:

Im Hinblick auf die notwendige Verl&sslichkeit der sachkundigen Person soll eine Untersagungsméglich-
keit dieser Tatigkeit bei wiederholten Verstéen gegen arzneimittelrechtliche Bestimmungen geschaffen
werden.

Zu Z 51: (8 94c):
§ 94c enthlt die notwendigen Ubergangsregelungen.
Zu Z 52 (8 95 Abs. 8a bis 8c):

Enthalt die Regelungen zum In-Kraft-Treten und setzt nicht mehr vorgesehene Verordnungen aufier
Kraft.

Zu Z 53 (897 Z 24 und 25):

Hier wird die Liste der umgesetzten Rechtsakte erganzt.

Zu Artikel 2 (Anderung des Rezeptpflichtgesetzes)

Hier wird Art. 74a der gednderten Richtlinie 2001/83/EG umgesetzt.
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Zu Artikel 2 (Anderung des Medizinproduktegesetzes)

Das Medizinproduktegesetz enthalt bislang keine Regelung fiir die Durchfiihrung klinischer Priifungen an
aktuell nicht einwilligungsfahigen Personen in Notfallsituationen. Nach dem Vorbild des Arzneimittelge-
setzes soll eine derartige Regelung Aufnahme finden, da der generelle Ausschluss der Notfallmedizin von
der Forschung an Medizinprodukten und die damit verbundenen erschwerten medizinischen Fortschritte
nicht sachgerecht und auch zum Schutz von Einwilligungsunféhigen nicht erforderlich sind.

Eine Notfallsituation liegt vor, wenn die Situation unerwartet eintritt und unmittelbares Handeln erfordert.
Die klinische Situation muss mit dem Verlust der Einsichts- und Urteilsfahigkeit z.B. durch einen vori-
bergehenden Bewusstseinsverlust verbunden sein. Zu denken ist dabei insbesondere an einen Schock
unterschiedlicher Ursache (durch Volumsverlust, Hypopate, septisch, etc.), einen Herzinfarkt, einen
Schlaganfall oder ein Schadel-Hirn-Trauma. Da in solchen Situationen aufgrund des Zeitdrucks kein
Sachwalter bestellt werden kann, bestimmte Priifungen aber nur an Notfallpatientinnen/Notfallpatienten
durchgefiihrt werden kénnen, und diese Ergebnisse fur die Entwicklung geeigneter Medizinprodukte
notwendig sind, wird mit § 52a eine Sonderregelung fir Notfallsituationen geschaffen. Eine Notfallsitua-
tion in diesem Sinn endet jedenfalls mit dem Ende der medizinischen Notfallsituation, und nicht erst,
wenn ein eventueller gesetzlicher Vertreter erreicht werden kann. Der Entwurf orientiert sich an den ent-
sprechenden Bestimmungen des Zusatzprotokolls Forschung zur Biomedizinkonvention.

Gibt es Anhaltspunkte wie z.B. eine Patientenverfiigung, die die Annahme zulassen, dass die Patientin/der
Patient die klinische Prufung ablehnen wiirde, so darf zur Wahrung seines Selbstbestimmungsrechts die
klinische Priifung nicht durchgefihrt werden (Z 1).

Durch Z 2 wird der Anwendungsbereich auf jene klinischen Priifungen beschréankt, in die ihrem Wesen
nach nur in Notfallsituationen durchgefiihrt werden kénnen. Zum Schutz der zu diesem Zeitpunkt einwil-
ligungsunféhigen Prifungsteilnehmer ist dieser Anwendungsbereich restriktiv auszulegen. Jede klinische
Prifung an einem Einwilligungsunféhigen in einer Notfallsituation muss mit einem potentiellen direkten
Nutzen fiir die Patientin/den Patienten verbunden sein, der die Risken (berwiegt. Jede Art von fremdniit-
ziger Forschung an Notfallpatientinnen/Notfallpatienten ist damit ausgeschlossen. Weiters impliziert der
flr den Patienten geforderte Nutzen, dass gemessen an einer allenfalls verfiigbaren Standardtherapie die
begriindete Erwartung einer hinsichtlich Sicherheit oder Wirksamkeit des Medizinproduktes bestehenden
Verbesserung vorliegt.

Die in Abs. 2 vorgesehene Information der Offentlichkeit tiber die Durchfiihrung derartiger Forschung in
den jeweiligen Prifzentren dient dazu, die einzelnen Forschungsvorhaben unter gréBtmoglicher Transpa-
renz ablaufen zu lassen und somit dem Vorwurf der Heimlichkeit schon a priori entgegenzuwirken. Die
Information im Prifzentrum kann zum einen in der expliziten Information des jeweiligen Patientenvertre-
ters, zum anderen durch einen Aushang an bestimmten fiir die Patientinnen/Patienten oder ihre Angehori-
gen zuganglichen Stellen in den einzelnen Prifzentren oder auf der Web-Site des Prifzentrums erfolgen.
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Geltende Fassung

Vorgeschlagen

Anderungen im Arzneimittelgesetz

8§ 1. (3) Keine Arzneimittel sind

8 1. (3) Keine Arzneimittel sind

1.

Lebensmittel im Sinne des Lebensmittelgesetzes 1975, BGBI. Nr. 86,
sofern sie nicht nach der allgemeinen Verkehrsauffassung dazu dienen
oder nach Art und Form des In-Verkehr-Bringens dazu bestimmt sind,
die Zweckbestimmungen des Abs. 1 Z 1 bis 4 zu erfiillen,

1.

Lebensmittel gemall Art. 2 Abs.
178/2002, sofern sie nicht nach de
zu dienen oder nach Art und For
stimmt sind, die Zweckbestimmun

. Gebrauchsgegenstdnde und Zusatzstoffe im Sinne des Lebensmittelge-

setzes 1975,

. Gebrauchsgegenstdnde und Leben

telsicherheits- und Verbrauchersch

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

sofern ihre Anwendung und Wirkung auf den Bereich der Haut und ihre
Anhangsgebilde und der Mundhdhle beschrankt sind,

. kosmetische Mittel gemaR Leber

schutzgesetz,

. Tabakerzeugnisse,

4. Tabakerzeugnisse gemal} Tabakges

. Futtermittel, Futterzusatzstoffe und Vormischungen im Sinne der futter-

mittelrechtlichen Vorschriften,

. Futtermittel, Futterzusatzstoffe unc

telrechtlichen Vorschriften,

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

Kieferheilkunde verwendet werden und im physikalisch stabilen Zustand
keine pharmakologische Wirkung entfalten,

. Stoffe oder Zubereitungen aus Si

Kieferheilkunde verwendet werder
keine pharmakologische Wirkung ¢

. natuirliche Heilvorkommen und Produkte aus einem natiirlichen Heilvor-

kommen im Sinne des § 42a Abs. 2 des Bundesgesetzes uiber Krankenan-
stalten und Kuranstalten, BGBI. Nr. 1/1957, sofern nicht deren Zusam-
mensetzung durch die Beifiigung von Stoffen mit Einfluss auf die Wirk-
samkeit verandert wurde, oder auf Grund der Wissenschaften auch bei
bestimmungsgemalem Gebrauch unerwiinschte Wirkungen beim Men-
schen zu erwarten sind,

. natiirliche Heilvorkommen und Pr

kommen gemaR § 42a Abs. 2 des |
und Kuranstalten, BGBI. Nr. 1/19
zung durch die Beifligung von Sto
verandert wurde, oder auf Grund
mungsgemalRem Gebrauch unerwi
erwarten sind,

. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die ausschlieflich prophylakti-

schen Zwecken dienen, um Krankheitserreger, Parasiten oder korper-
fremde Stoffe abzuwehren, zu beseitigen oder unschédlich zu machen,
sofern ihre Anwendung und Wirkung auf die gesunde Haut und deren
Anhangsgebilde beschrénkt sind und sofern sie nicht zur Anwendung am
Patienten vor operativen oder anderen medizinischen Eingriffen, die eine
Desinfektion der Haut voraussetzen, bestimmt sind,

. Stoffe oder Zubereitungen aus St

schen Zwecken dienen, um Krar
fremde Stoffe abzuwehren, zu be:
sofern ihre Anwendung und Wirk
Anhangsgebilde beschrénkt sind ut
Patienten vor operativen oder ande
Desinfektion der Haut voraussetzer

. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die ausschlielich dazu bestimmt

sind, nach komplementarmedizinischen Methoden angewendet zu wer-
den, sofern sie weder nach der allgemeinen Verkehrsauffassung noch
nach Art und Form des Inverkehrbringens dazu dienen oder dazu be-
stimmt sind, die Zweckbestimmungen des Abs. 1 Z 1 bis 4 zu erfullen, es
sei denn, es handelt sich um Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die
nach homdopathischen Grundsétzen und Verfahrenstechniken hergestellt
sind,

. Stoffe oder Zubereitungen aus Sto

sind, nach komplementarmedizini:
den, sofern sie weder nach der ¢
nach Art und Form des Inverkeh
stimmt sind, die Zweckbestimmun
sei denn, es handelt sich um Stoff
nach homdopathischen Grundsatze
sind,

10.

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

10.

Stoffe oder Zubereitungen aus St
bestimmt sind und

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

a) zur Reinigung, Pflege, Vermi
beim Tier, zur Beeinflussung
Haut dienen und

b) keine Stoffe enthalten, die nach lebensmittelrechtlichen Bestimmun-
gen in kosmetischen Mitteln im Sinne des § 5 des Lebensmittelgeset-
zes 1975 nicht enthalten sein diirfen, und

b) keine Stoffe enthalten, die nacl
gen in kosmetischen Mitteln nic

11.

Medizinprodukte im Sinne des Medizinproduktegesetztes (Anm.: richtig:
Medizinproduktegesetzes), BGBI. Nr. 657/1996.

11.

Medizinprodukte im Sinne de

Nr. 657/1996.“
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Geltende Fassung

Vorgeschlagen

(3a) Erfallt ein Produkt sowohl die De
1 bis 3 als auch die Definition eines in eil
Produktes, so sind auf dieses Produkt aus
Bundesgesetzes anzuwenden.

(3b) Das Bundesamt fiir Sicherheit in
ner Person, die ein Produkt in VVerkehr brir
unter die Definition des Arzneimittels fallt
ein Gutachten des Ausschusses fir Abgren:
holen.”

(6) ,,Apothekeneigene Arzneispezialitaten* sind Arzneispezialitaten, die, so-
fern es sich nicht um Bestandteile im Sinne des Abs. 2 Z 2 handelt, nur aus Be-
standteilen hergestellt werden, die in der Osterreichischen Arzneitaxe oder in
einer Verordnung gemald § 17a angefiihrt sind, die hinsichtlich der Dosierung und
Art der Anwendung nicht der Rezeptpflicht unterliegen und die nur in der Apo-
theke abgegeben werden, in der sie ganz oder iiberwiegend hergestellt werden.

(6) ,,Apothekeneigene Arzneispezialit:
fern es sich nicht um Bestandteile im Sinn
standteilen hergestellt werden, die in der ¢
sind, die hinsichtlich der Dosierung und /
pflicht unterliegen und die nur in der Ap
ganz oder Uberwiegend hergestellt werden.

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

(10) ,,Homd@opathische Arzneimittel
Europdischen Arzneibuch oder in Ermange
len offiziell gebrauchlichen Pharmakopden
Uiber den Europdischen Wirtschaftsraum b
reitungsverfahren aus Substanzen hergeste
Ursubstanzen genannt werden. Ein hom
mehrere Wirkstoffe enthalten.

(15) ,,Name des Arzneimittels” ist ¢
Verwechslungen mit dem gebréauchlichen |
ein gebrauchlicher oder wissenschaftlicher
renzeichen oder dem Namen des Zulassung

(16) ,,Stérke des Arzneimittels* ist je
stoffanteil pro Dosierungs-, Volumen- oder

(17) ,,Primérverpackung” ist das Beh:
neimittelverpackung, die unmittelbar mit de

(18) ,,Agentur* ist die durch die Ver
Europdische Arzneimittel-Agentur.

(19) ,,Generikum* ist ein Arzneimittel
titative Zusammensetzung aus Wirkstoffen
das Referenzarzneimittel aufweist und des
arzneimittel durch geeignete Bioverfugbarl
verschiedenen Salze, Ester, Ether, Isomere
xe oder Derivate eines Wirkstoffs gelten
denn, ihre Eigenschaften unterscheiden sic
oder Wirksamkeit. In diesem Fall miissen
vorgelegt werden, die die Sicherheit oder !
Ester oder Derivate eines zugelassenen W
oralen Darreichungsformen mit sofortiger
dieselbe Darreichungsform.

(20) ,,Referenzarzneimittel” ist eine in
tragspartei des Europédischen Wirtschaft
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Vorgeschlagen

Arzneispezialitat.

(21) ,,Pflanzliche Stoffe* sind alle v
geschnittenen Pflanzen, Pflanzenteile, Algs
Zustand, gewohnlich in getrockneter Form,
pflanzliche Ausscheidungen, die keiner sp
den, gelten ebenfalls als pflanzliche Stoff
verwendeten Pflanzenteil und die botaniscl
System (Gattung, Art, Varietat und Autor) ¢

(22) ,,Pflanzliche Zubereitungen* sin
stellt werden, dass pflanzliche Stoffe Beha
Pressung, Fraktionierung, Reinigung, Kon:
zogen werden. Diese umfassen zerriebene
Tinkturen, Extrakte, dtherische Ole, Presss
von Pflanzen.

(23) ,,Pflanzliche Arzneimittel sind
ausschlieBlich einen oder mehrere pflanzl
pflanzliche Zubereitungen oder eine oder |
Kombination mit einer oder mehreren solcl
ten.

(24) ,,Traditionelle pflanzliche Arzne
neimittel, das die in § 12 festgelegten Bedir

§2. (1)..

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

§2.(1)..

(2) ,,Arzneimittel-GroRRhéndler* ist e
der Gewerbeordnung 1994, BGBI. Nr. 19
berechtigt ist und Uber eine entsprechende
fligt, sowie ein pharmazeutischer Unternet
Abkommens (ber den Européischen Wirt:
handel mit Arzneimitteln zu treiben.”

(3a) ,,Bulkware* ist jeder Stoff oder je
Abs. 1, die lediglich abgefillt oder abgepa
dukt zu werden.

(6) ,,.Depositeur” ist

(6) ,,.Depositeur” ist

1. ein Gewerbetreibender, der gemé&R der Gewerbeordnung 1994 zum
GrofRhandel mit Arzneimitteln berechtigt ist, oder

1. ein Gewerbetreibender, der auf G
GrofRhandel mit Arzneimitteln bere
Bewilligung geman § 63 Abs. 1 ve

2. der Betreiber einer inlandischen éffentlichen Apotheke,

2. der Betreiber einer inlandischen 6f

der ein im Ausland hergestelltes Arzneimittel in seinem Namen in den inlandi-
schen Verkehr bringt.

der ein im Ausland hergestelltes Arzneimi
schen Verkehr bringt.*

(6a) ,,Endprodukt” ist ein Arzneimit
durchlaufen hat, aber noch nicht von eir
wurde.

(7) ,,Gegenseitiges Anerkennungsverfahren“ oder ,,dezentrales Verfahren“
ist ein fir die Mitgliedstaaten der Europdischen Union durch die Richtlinie
93/39/EWG, ABI. Nr.L 214/22 vom 24. 8. 93, zur Anderung der Richtlinien
65/65/EWG, ABI. Nr. 22 vom 9. 2. 65, 75/318/EWG, ABI. Nr. L 147/1 vom 9. 6.
75, und 75/319/EWG, ABI. Nr.L 147/13 vom 9. 6. 75, und die Richtlinie
93/40/EWG, ABI. Nr.L 214/31 vom 24. 8. 93, zur Anderung der Richtlinien
81/851/EWG, ABI. Nr.L317/1 vom 6. 11. 81, und 81/852/EWG, ABI.
Nr. L 317/16 vom 6. 11. 81, festgelegtes, auf der Anerkennung einer, durch einen
Mitgliedstaat der Européischen Union erteilten nationalen Zulassung beruhendes
Verfahren.

(7) ,,Verfahren der gegenseitigen Ane
fahren“ sind fur die Vertragsparteien des
Kapitel 4 die Richtlinie 2001/83/EG, in de
sowie in Kapitel 4 der Richtlinie 2001/8
2004/28/EG, festgelegte Verfahren.
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Geltende Fassung

Vorgeschlagen

(10) ,,Herstellen* ist das Gewinnen, d
oder Verarbeiten, das Umfillen einschlieR
von Arzneimitteln sowie das Kennzeichner
paraten

(13b) ,,Sachkundige Person“ ist eine F
2001/83/EG oder Artikel 52 der Richtlinie
Richtlinie 2001/20/EG.

(17) ,,Wartezeit* ist der Zeitraum zwischen der letzten Anwendung von Arz-
neimitteln an Tieren und dem Zeitpunkt, bis zu dem diese Tiere nicht zur Gewin-
nung von Lebensmitteln oder Arzneimitteln verwendet werden dirfen.

(17) ,,Wartezeit* ist der Zeitraum, der
Arzneimittels an das Tier unter normalen
stellung von Lebensmitteln, die von diese
fentlichen Gesundheit einzuhalten ist. Ds
Rickstande in diesen Lebensmitteln die
2377/90 festgelegten zuldssigen Hochstme
Stoffe nicht Gberschreiten.

(20) ,,Zentrales Verfahren* ist ein fur die Mitgliedstaaten der Europdischen
Union durch die Verordnung (EWG) Nr. 2309/93, ABI. Nr. L 214/1 vom 24. 8.
93, festgelegtes Verfahren fur die Zulassung bestimmter Arzneispezialitaten, das
flr unter Teil A des Anhanges der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 fallende Arz-
neispezialitaten verpflichtend, fiir unter Teil B des Anhanges der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 fallende Arzneispezialitaten auf Antrag nach Malgabe des
Art. 3.2 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zur Anwendung gelangt.

(20) ,,Zentrales Verfahren* ist ein fur
Union durch die Verordnung (EG) Nr. 726,
2004, festgelegtes Verfahren fiir die Zula
das fiir unter den Anhang der genannten V¢
verpflichtend, fir unter Artikel 3 Abs. 2 de
taten auf Antrag nach Mafgabe der dort ge
dung gelangt.

(21) ,,Zwischenprodukt* ist jeder Sto
gemdl § 1 Abs. 1, die noch eine oder me
missen, um zur Bulkware zu werden.

§ 2a. (1) bis (19) ...

(20) ,,Schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis oder schwerwiegende Ne-
benwirkung* ist ein unerwiinschtes Ereignis oder eine Nebenwirkung, das bzw.
die unabhéngig von der Dosis todlich oder lebensbedrohend ist, eine stationdre
Behandlung oder deren Verldngerung erforderlich macht, zu einer bleibenden
oder schwerwiegenden Behinderung oder Invaliditat fiihrt oder eine kongenitale
Anomalie oder einen Geburtsfehler zur Folge hat.

§ 2a. (1) bis (19) ...

(20) ,,Schwerwiegendes unerwiinschte
benwirkung* ist ein unerwiinschtes Ereign
die unabhéngig von der Dosis todlich ode
Behandlung oder deren Verlangerung erf
oder schwerwiegenden Behinderung oder
Anomalie oder ein Geburtsfehler ist.*

Begriffsbestimmungen betreffend Arznei
lanz)

8 2b. (1) ,,Nebenwirkung® ist eine Rq
neimittel, die schadlich und unbeabsichtig
sie normalerweise beim Menschen oder bei
Therapie von Krankheiten oder fur die Wi
rung einer physiologischen Funktion verwe

(2) ,,Nebenwirkung beim Menschen*
unbeabsichtigt ist und beim Menschen nact
neimittel auftritt.

(3) ,.Schwerwiegende Nebenwirkung
Nebenwirkung, die tédlich oder lebensbed
oder deren Verlangerung erforderlich mach
Behinderung oder Invaliditat fuhrt oder eir
burtsfehler ist.

(4) ,,Schwerwiegende Nebenwirkung
benwirkung, die todlich oder lebensbedrot
oder Invaliditét fihrt, kongenitale Anomali
den Generation bewirkt oder bei den behan
lang anhaltende Symptome hervorruft.

(5) ,,Missbrauch eines Arzneimittels'
sporadische (iberméaBige Verwendung von
psychischen Schéden als Folge.
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(6) ,,Nicht vorschriftsmaRige Verwen
arzneimittels entgegen den Informationen
genschaften, einschlieRlich des unsachgen
den Missbrauchs.*

§ 3. Es ist verboten, Arzneimittel in Verkehr zu bringen, bei denen es nach
dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse und nach den prakti-
schen Erfahrungen nicht als gesichert erscheint, dafl sie bei bestimmungsgema-
Rem Gebrauch keine schadliche Wirkung haben, die tber ein nach den Erkennt-
nissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares Mal hinausgeht.

8 3. (1) Es ist verboten, Arzneimittel
nach dem jeweiligen Stand der wissensct
praktischen Erfahrungen nicht als gesicher
gemé&lRem Gebrauch keine schadliche Wirk
kenntnissen der medizinischen Wissenscha

(2) Es ist weiters verboten, Tierarzne
nach dem jeweiligen Stand der wissensct
praktischen Erfahrungen nicht als gesiche
bei bestimmungsgemalem Gebrauch keine
Umwelt hat, die nicht durch den positive
werden.

§5.(1) ..

(2) Der Bundesminister fuir Gesundheit und Frauen kann unter Bedachtnah-
me auf einen Antrag geméR § 21a oder gemdfR Art. 3 der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 Arzneispezialitditen vom Anwendungsbereich einer Verordnung
geméal Abs. 1 ausnehmen, sofern dadurch nach dem letzten Stand der medizini-
schen Wissenschaft nicht eine Gefahrdung der Arzneimittelsicherheit zu besorgen
ist.

§5.(1) ..

(2) Der Bundesminister fiir Gesundhe
me auf einen Antrag gemaR § 18a oder ge
726/2004 Arzneispezialitdten vom Anwenc
Abs. 1 ausnehmen, sofern dadurch nach |
Wissenschaft nicht eine Gefahrdung der Ar

(3) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen kann unter Bedachtnah-
me auf eine Stellungnahme des in Art. 8 der Richtlinie 75/319/EWG bezie-
hungsweise des in Art. 16 der Richtlinie 81/851/EWG vorgesehenen Ausschusses
Arzneispezialitaten, die einer auf der Grundlage des Abs. 1 erlassenen Verord-
nung nicht entsprechen, durch Bescheid vom Geltungsbereich dieser Verordnung
ausnehmen, wenn nach dem letzten Stand der medizinischen Wissenschaft eine
Gefahrdung der Arzneimittelsicherheit nicht zu besorgen ist. Ein solcher Be-
scheid ist zu widerrufen, wenn nachtraglich bekannt wird, daB die VVoraussetzun-
gen hierflir nicht gegeben sind.

(3) Der Bundesminister fiir Gesundhe
me auf eine Stellungnahme der in Art.:
hungsweise der in Art. 31 der Richtlinie
rungsgruppe Arzneispezialitaten, die einer
nen Verordnung nicht entsprechen, durch
Verordnung ausnehmen, wenn nach dem
senschaft eine Gefahrdung der Arzneimitts
solcher Bescheid ist zu widerrufen, wenn
Voraussetzungen hierfir nicht gegeben sinc

1. Abscl

Zulassung von Arzr

§ 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, es sei denn, es handelt sich um

8 7. (1) Arzneispezialitaten dirfen in
Abgabe im Inland bereitgehalten werden, w
im Gesundheitswesen zugelassen sind, es s

1. geméR der Verordnung (EWG) Nr.2309/93 zugelassene
Arzneispezialitéten,

1. gemé&R der Verordnung (EG) Nr. 7
ten,

2. Arzneispezialitaten, flr die eine Bewilligung (einschliellich einer verein-
fachten Genehmigung im Meldeverfahren fiir die Einfuhr von Tierarz-
neispezialititen, die in einer Vertragspartei des Abkommens (ber den
Europdischen Wirtschaftsraum zugelassen sind und im Bundesgebiet zu-
gelassenen Tierarzneispezialitaten entsprechen, durch hausapothekenfiih-
rende Tierdrzte fir den Eigenverbrauch einschlieflich der Abgabe im
Rahmen eines standigen Betreuungsverhéltnisses im Sinne des § 24
Abs. 3 Tierérztegesetz bzw. des § 7 Tierarzneimittelkontrollgesetz) nach
dem Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002, BGBI. | Nr. 28, erteilt worden ist
oder deren Einfuhr nach 8 5 Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002 nicht bewil-
ligungspflichtig ist, oder

2. Arzneispezialitaten, flr die eine |
Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002, B
deren Einfuhr nach 85 Arzneiw
gungspflichtig ist, oder

3. Arzneispezialitaten, fir die eine Bewilligung gemaR § 12 Tierseuchenge-
setz, RGBI. Nr. 177/1909, erteilt wurde.

3. Arzneispezialitaten, fir die eine B
setz, RGBI. Nr. 177/1909, erteilt w

(2) Arzneispezialitaten, die einer Monographie des Arzneibuches im Sinne
des 8 1 des Arzneibuchgesetzes entsprechen, in einer Apotheke hergestellt wer-
den und dazu bestimmt sind, in der Apotheke, in der sie hergestellt worden sind,

(2) Arzneispezialitaten, die einer Mot
des 8 1 des Arzneibuchgesetzes entspreche
den und dazu bestimmt sind, in der Apothe
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unmittelbar an den Verbraucher abgegeben zu werden, unterliegen nicht der Zu-
lassung. Diese Arzneispezialitaten sind gemé&R 8 7 zu kennzeichnen und mit einer
Gebrauchsinformation gemal § 8 zu versehen.

unmittelbar an den Verbraucher abgegeber
lassung. Diese Arzneispezialitdten sind g
einer Gebrauchsinformation gemai § 16 zu

(7) Nicht als Arzneispezialitaten, die geméR Abs. 1 der Zulassung unterlie-
gen, gelten Arzneimittel, die in einer Apotheke auf Grund der Herstellungsanwei-
sung eines zur selbstandigen Berufsausiibung im Inland berechtigten Arztes,
Zahnarztes oder Tierarztes hergestellt und dort wegen eines vorhersehbar wieder-
kehrenden Bedarfes bereitgehalten werden, um lber besondere Anordnung dieses
Arztes, Zahnarztes oder Tierarztes an Anwender oder Verbraucher abgegeben zu
werden.

(3) Nicht als Arzneispezialitaten, die
gen, gelten Arzneimittel, die in einer Apoth
sung eines zur selbstdndigen Berufsausil
Zahnarztes oder Tierarztes hergestellt und ¢
kehrenden Bedarfes bereitgehalten werden,
Arztes, Zahnarztes oder Tierarztes an Anw
werden.

(4) Arzneispezialitaten, die zur ausschlieBlichen Anwendung an Zierfischen,
Stubenvégeln, Brieftauben, Terrariumtieren und Kleinnagern bestimmt und ge-
eignet sind und nicht der Rezeptpflicht gemaR dem Rezeptpflichtgesetz unterlie-
gen, bediirfen keiner Zulassung.

(4) Arzneispezialitaten, die zur aussch
Stubenvdgeln, Brieftauben, Terrariumtiere
ausschlieflich als Heimtiere gehaltene H
sind und keine Stoffe enthalten, die der R
ner Zulassung.

(6) Arzneispezialitaten, die Fitterungsarzneimittel sind, bedurfen keiner Zu-
lassung, sofern sie ausschlielflich aus einer zugelassenen Fitterungsarzneimittel-
Vormischung und einem Futtermittel im Sinne des Futtermittelgesetzes zusam-
mengesetzt sind.

(5) Arzneispezialitaten, die Fltterungs
lassung, sofern sie ausschlielflich aus einet
Vormischung und einem Futtermittel im ¢
mengesetzt sind.

(6) Nicht als Arzneispezialitaten, die
gen, gelten immunologische Tierarzneimit
Tier oder Tieren ein und desselben Tierbes
men und Antigenen hergestellt und auss
Tieres oder dieses Tierbestandes am selben

(8) Als radioaktive Arzneispezialitaten, die gemall Abs. 1 der Zulassung un-
terliegen, gelten auch Generatoren, Kits und Vorstufen von radioaktiven Arznei-
mitteln.

(7) Als radioaktive Arzneispezialitater
terliegen, gelten auch Generatoren, Kits ur
mitteln.

(9) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat im Einzelfall durch Be-
scheid festzustellen, daR eine radioaktive Arzneispezialitdt keiner Zulassung
bedarf, wenn der pharmazeutische Unternehmer belegt, daf diese

(8) Das Bundesamt fiir Sicherheit irr
durch Bescheid festzustellen, dass eine raf
lassung bedarf, wenn der pharmazeutische |

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

1.in einer Vertragspartei des Abko
schaftsraum behdrdlich zugelassen
neibuches im Sinne des § 1 des Ar:

2. fur die drztliche Behandlung erforderlich ist und eine gleichwertige Arz-
neispezialitdt zum Zeitpunkt der Antragstellung in Osterreich nicht zuge-
lassen und verfligbar ist,

2. fur die arztliche Behandlung erfor
neispezialitt zum Zeitpunkt der A
lassen und verfligbar ist,

3. auf Grund der vorgesehenen Indikation voraussichtlich selten angewen-
det wird,

3. auf Grund der vorgesehenen Indik
det wird,

o~

. den 88§ 3 und 4 entspricht,

. den 8§ 3 und 4 entspricht,

[

. strahlenhygienisch unbedenklich ist,

. strahlenhygienisch unbedenklich is

. keine monoklonalen Antikorper enthalt und

oo~

. keine monoklonalen Antikdrper en

~N | o

. nicht flir eine intrathekale Anwendung vorgesehen ist.

7. nicht fir eine intrathekale Anwend

Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen kann diesen Bescheid aufheben,
wenn eine dieser Voraussetzungen nicht mehr gegeben ist. Die Haufigkeit der
Anwendung ist dem Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen vom pharma-
zeutischen Unternehmer jahrlich zu dokumentieren.

Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundt
heben, wenn eine dieser Voraussetzunger
urspriinglich nicht gegeben war. Die Haufi
amt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
jahrlich zu dokumentieren.

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

(9) Abs. 2 gilt nicht fr

1. Arzneispezialitaten im Sinne des § 26,

1. Arzneispezialitaten im Sinne des §

2. Arzneispezialitaten zur Injektion,

2. Arzneispezialitaten zur Injektion,

3. sterile, pyrogenfreie Spulflissigkeiten,

3. sterile, pyrogenfreie Spulflissigkei

4. radioaktive Arzneispezialitaten und

4. radioaktive Arzneispezialititen unc
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5. Arzneispezialitaten, die geméaR § 2 Abs. 1 des Rezeptpflichtgesetzes oder
nach suchtgiftrechtlichen Bestimmungen der Rezeptpflicht unterliegen.

5. Arzneispezialititen, die gemaR § 2
nach suchtgiftrechtlichen Bestimm

§ 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 Arzneispezialitdten handelt, im Inland nur abgegeben oder fiir die
Abgabe im Inland bereitgehalten werden, wenn der Bundesminister fir Gesund-
heit und Frauen das bei diesem Arzneimittel zur Anwendung zu bringende Her-
stellungsverfahren einschliellich der chemisch pharmazeutischen Dokumentation
durch Bescheid zugelassen hat.

8 7a. (1) Arzneimittel, die Antigene o
kennung von spezifischen Abwehr- und
oder der Hyposensibilisierung dienen, di
sungspflichtige Arzneispezialitdten handelt
Abgabe im Inland bereitgehalten werden, v
Gesundheitswesen das bei diesem Arznei
Herstellungsverfahren einschlieBlich der cl
tation durch Bescheid zugelassen hat.

(2) Fur Verfahren gemaR Abs. 1 gelten die 8§ 12 bis 25 sinngemal? mit der
MaRgabe, dal einem Antrag jene Unterlagen beizufligen sind, die fiir die Beurtei-
lung der vorgesehenen Endprodukte ausreichen.

(2) Fir Verfahren geméR Abs. 1 gelts
MaRgabe, dass einem Antrag jene Unterla
teilung der vorgesehenen Endprodukte ausr

8 7b. (1) Liegt fir eine Humanarzne
kein Antrag auf Zulassung vor, so kann d
Frauen eine in einem anderen Mitgliedsta
zugelassenen Arzneispezialitat aus Griinde
sen.

(2) Der Bundesminister fur Gesundhe
néhere Bestimmungen Uber das dabei an
hinsichtlich der Auswahl des Zulassungsin
re darauf Bedacht zu nehmen, dass der Zu
organisatorischen und fachlichen Vorauss
einer allfalligen Zulassung nach diesem Bu
verfigt.

§ 12. (1) Arzneispezialitdten bedirfen keiner Zulassung, wenn

8 8. (1) Arzneispezialitaten bedirfen k

1. diese zur Durchfiihrung der nichtklinischen oder der klinischen Prifun-
gen bestimmt sind,

1. diese zur Durchfiihrung der nichtk
gen bestimmit sind,

2. ein zur selbstandigen Berufsaustibung im Inland berechtigter Arzt, Zahn-
arzt oder Tierarzt bescheinigt, daf die Arzneispezialitat zur Abwehr einer
Lebensbedrohung oder schweren gesundheitlichen Schéadigung dringend
bendtigt wird und dieser Erfolg mit einer zugelassenen und verfligharen
Arzneispezialitit nach dem Stand der Wissenschaft voraussichtlich nicht
erzielt werden kann, oder

2. ein zur selbstandigen Berufsausubt
arzt oder Tierarzt bescheinigt, das:
ner Lebensbedrohung oder schwer
gend bendétigt wird und dieser Erfc
baren Arzneispezialitat nach dem ¢
nicht erzielt werden kann,

3. die Arzneispezialitat zur medizinischen Behandlung

3. die Arzneispezialitat zur medizinis

a) fiir den Fall eines Einsatzes des Bundesheeres gemal § 2 Abs. 1 lit. a
des Wehrgesetzes 2001, BGBI. | Nr. 146, oder

a) fiir den Fall eines Einsatzes des
des Wehrgesetzes 2001, BGBI. |

b) in Vorbereitung einer Entsendung nach dem Bundesverfassungsgesetz
Uber Kooperation und Solidaritat bei der Entsendung von Einheiten
und Einzelpersonen in das Ausland (KSE-BVG), BGBI. |
Nr. 38/1997, oder im Rahmen einer solchen Entsendung

b) in Vorbereitung einer Entsendut
Uiber Kooperation und Solidarit
und Einzelpersonen in da
Nr. 38/1997, oder im Rahmen ei

bendtigt wird und der Erfolg dieser Behandlung mit einer zugelassenen
und verfligharen Arzneispezialitdt nach dem Stand der Wissenschaft
nicht erzielt werden kann, oder

bendtigt wird und der Erfolg diest
und verfligharen Arzneispezialitd
nicht erzielt werden kann, oder

4. die Arzneispezialitat zur Vorbeugung vor oder im Zusammenhang mit
einer von einer Katastrophe, terroristischen Bedrohung oder kriegeri-
schen Auseinandersetzung ausgehenden Gefahrensituation angewendet
werden soll und der Erfolg mit einer zugelassenen und verfligbaren Arz-
neispezialitdit nach dem Stand der Wissenschaft nicht erzielt werden
kann.

4. die Arzneispezialitat zur Vorbeug
einer von einer Katastrophe, terr
schen Auseinandersetzung ausgert
werden soll und der Erfolg mit ein
neispezialitdt nach dem Stand d
kann.

(2) Wird ein Antrag auf Kostentibernahme einer in Osterreich nicht zugelas-
senen Arzneispezialitdt bei einem §sterreichischen Sozialversicherungstréger
gestellt, so hat der inlandische Hersteller oder der Antragsteller auf Erteilung
einer Einfuhrbewilligung nach Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002 dem Osterreichi-
schen Sozialversicherungstrager auf Aufforderung unverziglich und unentgelt-

(2) Wird ein Antrag auf Kostenuberna
senen Arzneispezialitdt bei einem @ster!
gestellt, so hat der inldndische Hersteller
einer Einfuhrbewilligung nach Arzneiware
schen Sozialversicherungstrager auf Auffc
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lich jene Informationen zur Verfuigung zu stellen, die zumindest den Angaben in
der Fachinformation entsprechen.

lich jene Informationen zur Verfligung zu
der Fachinformation entsprechen.

Antrag auf Z

§ 14. Zur Antragstellung auf Zulassung oder zur Anmeldung einer Arznei-
spezialitét sind berechtigt:

8 9. (1) Zur Antragstellung auf Zulassi
spezialitat sind berechtigt:

1. ein Gewerbetreibender, der auf Grund der Gewerbeordnung 1994 zur
Herstellung der oder zum GroRhandel mit der betreffenden Arzneispezia-
litat berechtigt ist,

1. ein Gewerbetreibender, der auf (
Herstellung der oder zum GrofBhan
litat berechtigt ist,

2. ein Betreiber einer inlandischen offentlichen Apotheke oder

2. ein Betreiber einer inlandischen 6f

3. ein in einer anderen Vertragspartei des Abkommens Uber den Européi-
schen Wirtschaftsraum (EWR-Abkommen) anséssiger pharmazeutischer
Unternehmer, der berechtigt ist, die betreffende Arzneispezialitat in Ver-
kehr zu bringen.

3. ein in einer anderen Vertragsparte
schen Wirtschaftsraum (EWR-Ab}
Unternehmer, der berechtigt ist, di
kehr zu bringen.

§ 13. (2) Fur jede Arzneiform, Zusammensetzung, Starke und Anwendungs-
art ist ein gesonderter Antrag zu stellen

(2) Fur jede Arzneiform, Zusammens
ein gesonderter Antrag zu stellen.

(4) Fir radioaktive Arzneispezialitdten, die ein Radionuklid enthalten, ist ein
einziger Antrag fir einen Bereich der Radioaktivitdtsmenge ausreichend.

(3) Fir radioaktive Arzneispezialitéter
einziger Antrag fir einen Bereich der Radic

(6) Fur Arzneispezialitaten, die Dentalarzneimittel sind, und sich ausschlief3-
lich in der Farbe unterscheiden, ist ein einziger Antrag ausreichend, sofern der
jeweilige Farbstoff keinen EinfluR auf die Wirksamkeit, Haltbarkeit oder Vertrag-
lichkeit der Arzneispezialitit haben kann.

(4) Fir Arzneispezialitaten, die Dental
lich in der Farbe unterscheiden, ist, sofern
auf die Wirksamkeit, Haltbarkeit oder Vert
kann, ein einziger Antrag ausreichend.

Zulassungsur

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

8 9a. (1) Einem Antrag auf Zulassung

8§ 13. (1) Der Antrag auf Zulassung einer Arzneispezialitit hat den Namen
oder die Firma sowie die Anschrift des Antragstellers, sofern der Antragsteller
mit dem Hersteller nicht ident ist, auch den Namen oder die Firma sowie die
Anschrift des Herstellers der Arzneispezialitat, sowie die Bezeichnung der Arz-
neispezialitat zu enthalten.

1. Name oder Firma und Sitz des An
ler nicht mit dem Hersteller identi
Herstellers, sowie Nachweis der Bt

2. Name der Arzneispezialitat,

§15. (1)

7. Zusammensetzung nach Art und Menge aller Bestandteile der Arznei-
spezialitat in gebrduchlichen Bezeichnungen ohne Verwendung chemi-
scher Summenformeln und mit der von der Weltgesundheitsorganisation
empfohlenen internationalen Bezeichnung, falls eine solche besteht,

3. Zusammensetzung nach Art und
spezialitat, einschlieBlich der Nen
ganisation empfohlenen internatior
fur das Arzneimittel besteht, ode
mens,

4. Bewertung der mdglichen Umwelt
lichenfalls sind Vorkehrungen zu
begriinden,

. Angaben (iber das Herstellungsverfahren,

. Angaben Uber das Herstellungsvert

. Entwurf der vorgesehenen Kennzeichnung gemaR § 7,

. Entwurf der vorgesehenen Kennze

. Entwurf der vorgesehenen Gebrauchsinformation gemanR § 8,

. Entwurf der vorgesehenen Gebraut

[2 BN NIF- N Nee]

. Fachinformation (Zusammenfassung der Produkteigenschaften) gemaR
§ 10,

(e BB NN RN

. Fachinformation (Zusammenfassu
gemanR § 15,

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

9. auf Verlangen der Behdrde ein Mu

10. Griinde fur etwaige Vorsichts- unc
rung der Arzneispezialitat, seiner
Beseitigung der Abfallprodukte (z
ler Risken, die die Arzneispezialita

9. Angaben (ber die vorgesehenen Kontrollen im Rahmen der Herstellung,

11. Angaben (ber die vorgesehenen K

10. vollstandig ausgearbeitete, reproduzierbare Analysen- und Standardisie-
rungsvorschriften fir Ausgangs- und Zwischenprodukte und fiir das
Endprodukt,

12. vollstandig ausgearbeitete, reprod
rungsvorschriften fir Ausgangs-
Endprodukt, gegebenenfalls vollst
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res analytisches Nachweisverfahrer

11.

Angabe der Qualitatskriterien der verwendeten Bestandteile der Arznei-
spezialitat,

13.

Angabe der Qualitatskriterien der
spezialitat,

12.

eine Erklérung, dafl die zur Durchfihrung fachlicher Untersuchungen
erforderlichen Substanzproben auf behérdliche Anforderung bereitge-
stellt werden,

14.

eine Erklérung, dass die zur Dur
erforderlichen Substanzproben au
stellt werden,

13.

Angabe von wissenschaftlichen Erkenntnissen oder praktischen Erfah-
rungswerten Uber die Unbedenklichkeit der verwendeten Bestandteile der
Arzneispezialitat, sofern diese Bestandteile nicht in einer Verordnung
gemaR § 17a genannt sind,

15.

Angabe von wissenschaftlichen E
rungswerten Uber die Unbedenklicl
Arzneispezialitét,

14.

Angabe der Qualitdtsmerkmale und Eigenschaften der Packungselemen-
te, die mit der Arzneispezialitat in Berlihrung kommen, sowie Angabe
der Priifvorschriften fiir diese Packungselemente,

16.

Angabe der Qualitatsmerkmale un
te, die mit der Arzneispezialitat il
der Priifvorschriften fir diese Pack

15.

Untersuchungsberichte tber die Haltbarkeit in der vorgesehenen Han-
delspackung sowie gegebenenfalls Angabe der Griinde fiir etwaige Vor-
sichts- und SicherheitsmalRnahmen bei der Lagerung des Produkts, seiner
Verabreichung an Patienten und fir die Beseitigung der Abfallprodukte,
zusammen mit einer Angabe etwaiger potentieller Risiken, die das Pro-
dukt fir die Umwelt darstellt,

17.

Untersuchungsberichte tber die F
delspackung,

16.

Angaben uber die ZweckmaRigkeit der Arzneiform,

18.

Angaben Uber die ZweckméRigkeif

17.

nichtklinische Daten,

19.

nichtklinische Daten,

18.

klinische Daten,

20.

klinische Daten,

19.

Angaben Uber Anwendungsgebiete, Gegenanzeigen, Nebenwirkungen,
Dosierung, Art und Form der Anwendung, sofern diese nicht in den Un-
terlagen gemal’ Z 4 bis 6 enthalten sind,

21.

Angaben Uber Anwendungsgebie!
Dosierung (gegebenenfalls fir jec
wendung, sofern diese nicht in den
sind,

22.

eine Beschreibung des Pharmaka
Risikomanagementsystems, das de

23.

ein Nachweis dartber, dass der Hi
§ 63 oder eine Herstellerlaubnis d
Staates zur Herstellung von Arznei

20.

bei Arzneispezialitaten, die mehrere Bestandteile enthalten, die EinfluR
auf die Wirksamkeit oder die Vertraglichkeit haben, Angaben tber die
ZweckméBigkeit der Kombination dieser Bestandteile,

24.

bei Arzneispezialitaten, die mehre
auf die Wirksamkeit oder die Vel
ZweckmaBigkeit der Kombination

21.

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

25.

bei Arzneispezialitaten mit antimik
Prifvorschrift der antimikrobiell
physikalische Priifungen nicht ausr

22.

bei Arzneispezialitaten, deren sichere und unbedenkliche Anwendung
Sterilitat erfordert, die Angabe der Sterilisationsmethode,

26.

bei Arzneispezialitaten, deren sic
Sterilitat erfordert, die Angabe der

23.

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

217.

bei Arzneispezialitaten, deren sic
eine Prufung auf pyrogene Stoff
schrift,

28.

bei Arzneispezialitaten fiir Tiere E
Rickstandsversuchen und von Tes
weltrisiken,

24.

bei Arzneispezialitaten, die Fltterungsarzneimittel sind, ein Nachweis
daruiber, dafl der enthaltene Futtermittelanteil ein dem Futtermittelgesetz
entsprechendes Futtermittel ist,

29.

bei Arzneispezialitaten, die Ftte
darliber, dass der enthaltene Futter
entsprechendes Futtermittel ist,

25.

bei Arzneispezialitaten, die Futterungsarzneimittel-\Vormischungen sind,
ein Nachweis dariiber, dal? der enthaltene Futtermittelanteil ein dem Fut-
termittelgesetz entsprechendes Futtermittel ist,

30.

bei Arzneispezialitaten, die Futter
ein Nachweis daruber, dass der ent
termittelgesetz entsprechendes Fut

26.

bei Arzneispezialitdten zur Anwendung an Tieren, die zur Gewinnung
von Arzneimitteln oder Lebensmitteln bestimmt sind, Unterlagen Uber
die Wartezeit. Dabei ist zum Schutz der Gesundheit sicherzustellen, dass

3L

bei Arzneispezialitaten zur Anwe
von Arzneimitteln oder Lebensmi
die Wartezeit. Dabei ist zum Schu
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diese Lebensmittel unter Berlicksichtigung der zugelassenen Anwen-
dungsbedingungen die Héchstmengen von Rickstanden gemal der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2377/90 nicht Gberschreiten.

diese Lebensmittel unter Beriick
dungsbedingungen die Héchstmen
ordnung (EWG) Nr. 2377/90 nicht

32. bei Arzneispezialitdten zur Anwel
von Lebensmitteln bestimmt sind
sechs Monaten eingebrachten gt
Riickstandshdéchstmenge gemaR de
fern die Wirkstoffe fur die betreffe
I1 oder 11l der Verordnung (EWG)
gilt nicht, wenn die Zieltierart Equ
scheidung 92/623/EWG der Komn
Dokument zur Identifizierung eing
der Entscheidung 2000/68/EG der
zur Anderung der Entscheidung 9
Verfahrens zur ldentifizierung von
Schlachtung fir den menschlichen

33. eine Erklarung, dass die klinische
paischen Wirtschaftsraums durchg
rungen der Richtlinie 2001/20/EG |

34. den Nachweis, dass der Antragstel
fligt, die mit den notwendigen Mitt
im Rahmen der Pharmakovigilanz

(2) Einem Antrag auf Zulassung ist ferner je eine kommentierende und be-
wertende wissenschaftliche Zusammenfassung zu den in den Unterlagen gemaR
Abs. 1 enthaltenen

(2) Einem Antrag auf Zulassung ist ft
wertende wissenschaftliche Zusammenfass
Abs. 1 enthaltenen

1. pharmazeutischen Daten,

1. pharmazeutischen Daten,

2. nichtklinischen, pharmakologisch-toxikologischen Daten und

2. Ergebnissen der nichtklinischen pt
Versuche und

3. klinischen Daten

3. Ergebnissen der klinischen Priifunc

beizuftigen

beizufiigen. Diese Unterlagen sind von Pel
derliche fachliche Qualifikation verfiigen.
sung mittels Lebenslauf nachzuweisen.

(3) Einem Antrag auf Zulassung einer
kommentierende und bewertende wissensc
den Unterlagen geméaR Abs. 1 enthaltenen

1. Unbedenklichkeits- und Riickstand

2. Tests zur Bewertung der moglicher

beizufiigen. Die Vorlage der Ergebnisse de
lichkeit- und Riickstandsversuche ist bei i
ten nicht erforderlich, wenn diese in hinrei
re auf Grund von Rechtsvorschriften der E
werden konnen. Diese Unterlagen sind vc
erforderliche fachliche Qualifikation verfi
Zulassung mittels Lebenslauf nachzuweiser

(3) Zusatzlich zu den Angaben gemall Abs. 1 und 2 ist einem Antrag auf Zu-
lassung gegebenenfalls beizufiigen:

(4) Zusétzlich zu den Angaben gemaR
lassung gegebenenfalls beizufiigen:

1. Die Kopie einer Genehmigung fir die betreffende Arzneispezialitat in
einem anderen Mitgliedstaat des Europdischen Wirtschaftsraumes oder in
einem Drittland, zusammen mit einer Liste der Mitgliedstaaten, in denen
ein Antrag auf Zulassung gemé&R den unter Bedachtnahme auf die Richt-
linie 65/65/EWG erlassenen Vorschriften gepruft wird,

1. Die Kopie einer Genehmigung f
einem anderen Vertragpartei des
Wirtschaftsraum oder in einem Dr
Mitgliedstaaten, in denen ein Antr:
dachtnahme auf die Richtlinien 20
Vorschriften geprift wird,

2. Kopien von der vom Antragsteller vorgeschlagenen Zusammenfassung
der Produkteigenschaften sowie von der seitens der zustandigen nationa-
len Behdrde genehmigten Zusammenfassung der Produkteigenschaften,

2. Kopien der seitens der zusténdic
Zusammenfassung der Produkteige
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3. Kopien der durch die zustandigen Behorden des Mitgliedstaates geneh-
migten Gebrauchsinformation und

3. Kopien der durch die zustandiger
Abkommens Uber den Europdisch
brauchsinformation,

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

4. Einzelheiten aller Entscheidungen
einem anderen Vertragpartei des
Wirtschaftsraum oder in einem Di
scheidung und

5. eine Kopie jeder Ausweisung der
seltene Leiden gemaR der Verordnt

(5) Soll die Arzneispezialitat ausschl
Antragsteller bei der Antragstellung sch
zugeben, dass die Arzneispezialitat nicht i

(6) Der Antragsteller ist fur die Richti
vorgelegten Unterlagen verantwortlich.

§ 16. (1) Einem Antrag auf Zulassung einer homgopathischen Arzneispezia-
litdt missen Unterlagen geméR § 15 Abs. 1 Z 16 bis 18 und Abs. 2 nicht beige-
fligt werden. Dem Antrag sind jedoch

8 9b. (1) Einem Antrag auf Zulassung
litdit missen Unterlagen gemaR § 9a Abs. ]
fligt werden. Dem Antrag sind jedoch

1. Unterlagen, die fiir die toxikologische Beurteilung der Arzneispezialitat
von Bedeutung sind, und

1. Unterlagen, die fiir die toxikologi
von Bedeutung sind, und

2. Unterlagen uber die spezifische homdopathische oder zutreffendenfalls
uber die spezifische anthroposophische Wirksamkeit

2. Unterlagen Uber die spezifische h
tber die spezifische anthroposophi

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

anzuschlielRen.

(2) Fur homoopathische Arzneispezial
einem Stoff hergestellt werden, ist fir de
einziger Antrag ausreichend.

§ 17b. Einem Antrag auf Zulassung einer Arzneispezialitét, die einer Mono-
graphie des Arzneibuches im Sinne des § 1 des Arzneibuchgesetzes entspricht,
jedoch nicht die Voraussetzungen des 8 11 Abs. 2 erfullt und nicht in § 11 Abs. 3
genannt ist, miissen Unterlagen gemé&R § 15 Abs. 1 Z 2, 3, 6, 10 bis 13 und 16 bis
26 nicht beigefuigt werden. Unterlagen gemafi § 15 Abs. 1 Z 8 und 9 mussen dem
Antrag nur dann beigeftigt werden, wenn bei der Herstellung und Priifung andere
Methoden angewandt oder andere Gerate beniitzt werden, als im Arzneibuch
beschrieben sind.

8 9c. Einem Antrag auf Zulassung eit
graphie des Arzneibuches im Sinne des §
jedoch nicht die Voraussetzungen des § 7
genannt ist, missen Unterlagen geméaR § 9
bis 27 und 29 bis 31 nicht beigefugt werd
und 11 missen dem Antrag nur dann beige
und Priifung andere Methoden angewandt ¢
im Arzneibuch beschrieben sind.

8 17. (1) Einem Antrag auf Zulassung einer apothekeneigenen Arzneispezia-
litdt missen Unterlagen geméR § 15 Abs. 1 Z 6, 9, 10, 16 bis 18 und § 15 Abs. 2
nicht beigefuigt werden. Dem Antrag sind jedoch beizufiigen:

§9d. (1) Einem Antrag auf Zulassung
litat missen Unterlagen gemaR § 9a Abs.
§ 9a Abs. 2 nicht beigefiigt werden. Dem A

1. Angaben zur Spezifikation der fertigen Arzneispezialitat und

1. Angaben zur Spezifikation der fert

2. je eine kommentierende und bewertende wissenschaftliche Zusammen-
fassung zu den

2. je eine kommentierende und bew:
fassung zu den

a) in den Zulassungsunterlagen enthaltenen pharmazeutischen Daten,

a) in den Zulassungsunterlagen ent

b) der Fachliteratur entnommenen und fiir die Beurteilung der apothe-
keneigenen Arzneispezialitat erforderlichen nichtklinischen, pharma-
kologisch-toxikologischen Daten und

b) der Fachliteratur entnommenen
keneigenen Arzneispezialitat el
kologischen und toxikologischel

c) der Fachliteratur entnommenen und fiir die Beurteilung der apothe-
keneigenen Arzneispezialitdt erforderlichen klinischen Daten.

c) der Fachliteratur entnommenen
keneigenen Arzneispezialitét er
Prifungen.

(2) Unterlagen geméBR § 15 Abs.1 Z 14 missen nicht vorgelegt werden,
wenn die Arzneispezialitat zur auBerlichen Anwendung bestimmt ist oder die
Packungselemente mit der Arzneispezialitdt nicht voll anliegend in dauernder
Beruhrung stehen. Unterlagen gemaR § 15 Abs. 1 Z 15 miissen nicht vorgelegt
werden, wenn eine Laufzeit beantragt wird, die ein Jahr nicht tberschreitet.

(2) Unterlagen gemaR §9a Abs. 1 2
wenn die Arzneispezialitat zur &ulerliche
Packungselemente mit der Arzneispeziali
Beriihrung stehen. Unterlagen gemaR § 9c
werden, wenn eine Laufzeit beantragt wird,

§ 15d. § 15 gilt nicht fiir Arzneispezialitaten im Sinne des § 11 Abs. 3 Z 2
und 3, die einer Monographie des Arzneibuches im Sinne des 8§ 1 des Arznei-

8§ 9e. § 9a gilt nicht fiir Arzneispeziali
3, die einer Monographie des Arzneibuche
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buchgesetzes entsprechen. Einem Antrag auf Zulassung einer solchen Arzneispe-
zialitat sind Unterlagen gemal § 15 Abs. 1 Z 1 bis 9 sowie 14 und 15 anzuschlie-
Ren.

setzes entsprechen. Einem Antrag auf Zul:
sind Unterlagen geméaR § 9a Abs. 1 Z 1 bis

§ 18. Einem Antrag auf Zulassung eines Generators sind zusétzlich zu den
Unterlagen gemé&R § 15 folgende Unterlagen anzuschlieRlen:

8 of. Einem Antrag auf Zulassung ei
Unterlagen geméaR 8§ 9a folgende Unterlagel

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

1. eine allgemeine Beschreibung de:
schreibung der Bestandteile des Sy
Qualitat der Tochternuklidzubereit

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

2. Angaben (ber die qualitativen u
Eluats oder Sublimats.

Bezugnehmends

§ 15a. (1) Weist eine Arzneispezialitét, fir die die Zulassung beantragt wird,
die gleiche qualitative und quantitative Zusammensetzung der wirksamen Be-
standteile, die gleiche Art der Anwendung, die gleichen Anwendungsgebiete und
die gleiche, bei fester oraler Darreichungsform mit nicht verzégerter Wirkstof-
freisetzung auch eine unterschiedliche Arzneiform wie eine im Inland bereits
zugelassene Arzneispezialitat auf, so kann der Antragsteller in seinem Antrag auf
Unterlagen eines friheren Antragstellers im Sinne des § 15 Abs. 1 Z 17 und 18
verweisen. Er hat die Biodquivalenz oder, wenn deren Nachweis nach dem Stand
der Wissenschaft nicht méglich oder sinnvoll ist, die therapeutische Aquivalenz
beider Praparate zu belegen und nachzuweisen, dali3

8 10. (1) Abweichend von § 9a Abs.
nicht verpflichtet, die Ergebnisse der nict
und abweichend von § 9a Abs. 1 Z 28 ist c
Ergebnisse der Unbedenklichkeits- und Rii
nachweisen kann, dass es sich bei dem /
Referenzarzneimittels handelt und

1. der Zulassungsinhaber dieser Arzneispezialitat einer Bezugnahme auf die
der Zulassung unterliegenden Unterlagen schriftlich und unwiderruflich
zugestimmt hat oder

1. die erstmalige Zulassung in der
zuriickliegt, oder

2. die erstmalige Zulassung der fir den friiheren Antragsteller zugelassenen
Arzneispezialitat in einer Vertragspartei des Abkommens (iber den Euro-
paischen Wirtschaftsraum (EWR-Abkommen) mindestens sechs Jahre
zuriickliegt und diese Arzneispezialitdt im Inland oder geméaR der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2309/93 zugelassen und in Verkehr gebracht ist.
Handelt es sich jedoch um eine Arzneispezialitat
a) im Sinne des Teiles A des Anhanges der Richtlinie 87/22/EWG,

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

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

d) im Sinne des Teiles B des Anhanges der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93, die gemal3 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zugelas-
sen wurde,

so verlangert sich dieser Zeitraum auf zehn Jahre.

2. der Zulassungsinhaber des Referel
die der Zulassung unterliegenden |
lich zugestimmt hat.

(2) Ein Generikum, das gemaR Abs. 1
lauf von zehn Jahren nach Erteilung der er:
arzneimittel in Verkehr gebracht werden.

(3) Wenn der Zulassungsinhaber eine
nerhalb der ersten acht Jahre nach Erteilun
sung eines oder mehrerer neuer Anwendur
schaftlichen Bewertung vor ihrer Zulassun
im Gesundheitswesen gemaR § 24 Abs. 13
zen im Vergleich zu den bestehenden The
Abs. 2 vorgesehene Zeitraum auf elf Jahre \

(4) Der in Abs. 2 genannte Zeitraum vi

1. die zur Anwendung bei Fischen od
und

2. die zur Anwendung bei einer oder
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der Gewinnung von Lebensmittel
stoff enthalten, der mit Ablauf des
meinschaft zugelassen war, bei jec
auf eine weitere Tierart, die der Ge
innerhalb von funf Jahren nach er
jeweils ein Jahr. Dieser Zeitraum |
gen.

Die in Z 2 genannte Verlangerung erfolgt j
inhaber urspriinglich auch die Festsetzung
der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 fir
betroffenen Tierarten beantragt hat.

(5) Abs. 1 findet auch dann Anwen
nicht in Osterreich zugelassen ist, sofern
Abkommens Uber den Europdischen Wirts
sem Fall hat der Antragsteller im Antragsft
anzugeben, in dem das Referenzarzneimitte
desamt fur Sicherheit im Gesundheitswes
Behorde des anderen Mitgliedstaats zu ersu
tigung dariiber zu Gbermitteln, dass das Re
wurde, sowie die vollstandige Zusammens
andere Unterlagen, sofern diese fiir die Zi
sind. Im Falle der Genehmigung des Arzne
Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheit:
Angaben und Unterlagen.

(6) Wurden bei einem Antrag gemaR
eines Humanarzneimittels in Bezug auf e
nichtklinische oder klinische Studien im Zi
dungsgebiet durchgefihrt, die vom Bundes
sen geméR § 24 Abs. 13 als bedeutend a
Antrag gemal § 10 oder § 24 ein Jahr nic
werden. Diese AusschlieBlichkeitsfrist ist n

(7) Wird die Zulassung oder deren Ar
ren Wirkstoff oder Wirkstoffe seit mindes
allgemein tiermedizinisch verwendet werde
Lebensmitteln bestimmte Zieltierart erwirk
versuche gemaR der Verordnung (EWG) N
che vorgelegt, so kann bei einem Antrag ¢
auf diese Daten Bezug genommen werden.

(8) Erfillt eine Arzneispezialitit, da:
mittel dhnlich ist, die Definition des Gen
Rohstoffe oder der Herstellungsprozess de
dem des biologischen Referenzarzneimittel
se geeigneter nichtklinischer oder klinischt
schiede vorzulegen. Die Art und Anzahl ¢
missen dem Anhang | der Richtlinie 200
anderer Versuche aus dem Dossier des Ref
gen.

(9) Féallt die Arzneispezialitat nicht u
oder kann die Biodquivalenz nicht durch B
werden, sowie bei einer Anderung des Wi
wendungsgebiete, der Starke, der Darreich
ges gegenuber dem Referenzarzneimittel, s
nichtklinischen oder klinischen Versuche ¢
den Unbedenklichkeits- und Riickstandsver

(10) Wurde firr ein Referenzarzneir
Bundesgesetzes in der Fassung des Bund
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Antrag auf Zulassung gestellt, so gilt hins
zugnehmende Antragstellung die zum An
weiter.

(112) Ist fur eine Arzneispezialitt eine
so werden fiir die Zwecke der Abs. 1 bis
Darreichungsformen, Verabreichungswege
alle Anderungen und Erweiterungen als B
nehmigung angesehen.

(12) Dem Antragsteller kann die Vorle
sen werden, wenn er nachweisen kann, das
rien erfullt, die nach dem Stand der Wisse
lenz als nicht erforderlich erscheinen lassen

(13) Der Bundesminister fiir Gesundr
weitere Tierarten zu bestimmen, bei denen
im Sinne des Abs. 4 Z 1 verlangert, die in €
Kommission nach Befassung des Standigel
die Anpassung der Richtlinien zur Beseitig!
se auf dem Gebiet der Tierarzneimittel ar
werden.

(14) Hinsichtlich der Durchfiihrung ¢
nach Abs. 1 sowie einer Anderung nach §
Versuche und den sich daraus ergebenden |
Abs. 1 Patentgesetz 1970 und § 4 Abs. 1 Ge

8§ 10a. (1) Der Antragsteller ist abweic
verpflichtet, die Ergebnisse der klinischen
abweichend von § 9 Abs. 1 Z 28 nicht v
denklichkeits- und Riickstandsversuche vo
bibliographischer Unterlagen nachweisen k

1. der Wirkstoff oder die Wirkstoffe
zehn Jahren in der Gemeinschaft allgem
verwendet werden und

2. die fir eine Zulassung anerkannt
der Arzneispezialitit gegeben ist.

(2) Der Beurteilungsbericht, der von d
Antrags auf Festsetzung von Riickstandsh
(EWG) Nr. 2377/90 verdffentlicht wird, ka
chende bibliographische Unterlage, insbesc
verwendet werden.

8 10b. Bei einer neuen Arzneispezialit
Sinne des § 10a besteht, welche bisher in
sind, sind Ergebnisse neuer nichtklinischer
nenfalls die Ergebnisse von Unbedenklichk
dieser Kombination, nicht jedoch ber die €

Genehmigung fir den Vertrieb im Parallelimport

Genehmigung flr den Vert

§ 20a. (1) Arzneispezialitaten, die

8§ 10c. (1) Arzneispezialitéten,

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

1. die einer in Osterreich auf der Gru
senen bzw. registrierten Arzneis|
chen,

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. die aus einer anderen Vertragspart
schen Wirtschaftsraum eingefiihrt \

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

3. bei denen die fiir die schon zugela
tat erfolgte Beurteilung der Sichel
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Risiko fir den Schutz der Gesundh

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

dirfen nur in Verkehr gebracht werden, w
Gesundheitswesen eine Genehmigung fur
hat.

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

(2) Hinsichtlich des Antrags auf Gene
import gilt § 9 Abs. 1 sinngeméR.

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

(3) Der Antrag auf Genehmigung fiir
enthalten:

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

1. den Nachweis der Berechtigung zu

2. die Bezeichnung und Zulassungsnummer der in Osterreich zugelassenen
Arzneispezialitét,

2. den Namen und Zulassungs- bzw
reich zugelassenen bzw. registrierts

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

3. die Zusammensetzung nach Art un

4. die Vertragspartei des Européischen Wirtschaftsraumes, in der die impor-
tierte Arzneispezialitat zugelassen ist und in der sie vertrieben wird
(Herkunftsmitgliedstaat),

4. die Vertragspartei des Abkommen
raum, in der die importierte Arzne
ist und in der sie vertrieben wird (F

5. die Bezeichnung und Zulassungsnummer der Arzneispezialitat im Her-
kunftsmitgliedstaat,

5. den Namen und die Zulassungs- b:
spezialitat im Herkunftsmitgliedsta

6. den Namen und die Adresse des Zulassungsinhabers im Herkunftsmit-
gliedstaat,

6. den Namen und die Adresse des
gliedstaat,

7. gegebenenfalls den Namen und die Adresse des Herstellers im Her-
kunftsmitgliedstaat,

7. gegebenenfalls den Namen und
kunftsmitgliedstaat,

8. die Art der Abpackung der importierten Arzneispezialitat,

8. die Art der Abpackung der importi

9. die fiir den Vertrieb in Osterreich vorgesehenen PackungsgroRen,

9. die fiir den Vertrieb in Osterreich v

10. die Beschreibung des Vorgangs der Umetikettierung beziehungsweise
Umpackung,

10. die Beschreibung des Vorgangs
Umpackung,

11. den Namen und die Adresse des die Umetikettierung beziehungsweise

Umpackung durchfihrenden Unternehmens und

11. den Namen und die Adresse des

Umpackung durchfiihrenden Unter

12. eine Erklarung, dass die Texte fur duflere Umhullung, Behéltnis, Pak-
kungsbeilage und Fachinformation auBer firmenspezifischen Angaben
sowie Angaben zur Vermeidung von Sinnwidrigkeiten keine textlichen
Abweichungen zu der Kennzeichnung, Gebrauchsinformation und Fach-

information der in Osterreich zugelassenen Arzneispezialitat aufweisen.

12. eine Erklarung, dass die Texte fur
kung, und gegebenenfalls Gebrat
auler firmenspezifischen Angaben
Sinnwidrigkeiten keine textlichen .
gegebenenfalls Gebrauchsinformat

reich zugelassenen bzw. registrierts

(4) Arzneispezialitaten, die einer gemdal 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 flir Gesundheit und
Frauen erfolgt ist. Diese Meldung hat zu enthalten:

(4) Arzneispezialitaten, die einer gem:
erteilten Zulassung sowie Abs.1 Z 2 und
gebracht werden, wenn sie mit einer deuts
brauchsinformation versehen sind und vor
Arzneimittelagentur und das Bundesamt
erfolgt ist. Diese Meldung hat zu enthalten:

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

1. den Nachweis der Berechtigung zu

2. die Bezeichnung und Zulassungsnummer der gemall der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 zugelassenen Arzneispezialitat,

2. Name und Zulassungsnummer
Nr. 726/2004 zugelassenen Arznei

3. die Vertragspartei des Europaischen Wirtschaftsraumes, in der die impor-
tierte Arzneispezialitat vertrieben wird (Herkunftsmitgliedstaat),

3. die Vertragspartei des Europdische
tierte Arzneispezialitét vertrieben v

. den Namen und die Adresse des Zulassungsinhabers,

. den Namen und die Adresse des Zt

. den Namen und die Adresse des Herstellers,

. den Namen und die Adresse des H

. die fur den Vertrieb in Osterreich vorgesehenen PackungsgroRen,

. die fur den Vertrieb in Osterreich v

~N|o|o b~

. eine Erklarung, dass die Texte flr aufere Umhillung, Behaltnis, Pak-
kungsbeilage und Fachinformation aufer firmenspezifischen Angaben
keine textlichen Abweichungen zu der Kennzeichnung, Gebrauchsinfor-
mation und Fachinformation der gemdR der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 zugelassenen Arzneispezialitdt aufweisen.

~N|o o~

. eine Erklarung, dass die Texte fi
kungsbeilage und Fachinformatio
keine textlichen Abweichungen zu
mation und Fachinformation de
Nr. 726/2004 zugelassenen Arznei:

Dieses Dokument wurde mittels e-Mail vom Verfasser zu Verfligung gestellt. Fir die Richtigkeit
und Vollstéandigkeit des Inhaltes wird von der Parlamentsdirektion keine Haftung tibernommen.



74 von 120

311/ME XXII. GP - Entwurf el ektronisch Gbermittelt

Geltende Fassung

Vorgeschlagen

Registrierte homdopathisc

§ 11. (2a) Hom@opathische Arzneispezialititen unterliegen nicht der Zulas-
sung, wenn sie

8 11. (1) Homdopathische Arzneispe
sungspflicht gemal § 7, wenn sie

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

1. als Humanarzneispezialitadt zur ¢
bestimmt sind,

2. zur auBerlichen 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. als Veterindrarzneispezialitat zur '
schen Arzneibuch, oder in Ermang
ziell gebrauchlichen Pharmakopo
Verabreichungsweg,

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

3. keine bestimmte therapeutische I
nung oder gegebenenfalls in der Ge

4. nur in Verdinnungen abgegeben werden, bei denen nach dem Stand der
Wissenschaften auch ohne Beurteilung im Einzelfall die VVoraussetzun-
gen dieses Bundesgesetzes fiir die Abgabe der Arzneispezialitat gewéhr-
leistet erscheinen. Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat
durch Verordnung zu bestimmen, in welchen Verdinnungsgraden ho-
moopathische Arzneispezialitaten diese VVoraussetzungen erfillen.

4. nur in Verdiinnungen abgegeben
Arzneispezialitat garantieren. Vor
mehr als einen Teil pro Zehntause
als ein Hunderstel der gegebenel
kleinsten Dosis derjenigen Wirkst
allopathischen Arzneimittel Letztel

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

(2) Homoopathischen Arzneispezialits
land nur abgegeben oder flr die Abgabe |
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitsw
1 Z 2 registriert wurden. Fur die Berechti
Eine Registrierung ist erforderlichenfalls
erteilen, deren Erflllung den Schutz der G
die Arzneimittelsicherheit gewahrleisten
nachtréglich vorgeschrieben werden.

§ 16a. (1) Einer Anmeldung gemaR 8§ 11 Abs. 2a sind Unterlagen gemaR
§15Abs. 121,23, 4,7his 9, 11, 15 sowie

(3) Einer Anmeldung gemafl} Abs. 2 sil

1. Unterlagen Uber den homdoopathischen Charakter der Ursubstanz oder
der Ursubstanzen anhand entsprechender homdopathischer Literatur und

1. Name oder Firma und Sitz des An
ler nicht mit dem Hersteller identi
Herstellers, sowie Nachweis der Bt

2. gegebenenfalls der Nachweis der in anderen Staaten fiir dieselbe Zube-
reitung erhaltenen Registrierung oder Zulassung

2. wissenschaftliche oder sonstige i
zeichnung der homdopathischen U
gabe der verschiedenen Anwendun

anzuschlieBen. Fur homdopathische Arzneispezialitaten, die durch Verdiinnung
von nur einem Stoff hergestellt werden, ist fir den Stoff und seine Verdiinnungen
eine einzige Anmeldung ausreichend.

3. Unterlagen, in denen die Gewinnt
bzw. Ursubstanzen beschrieben ur
anhand entsprechender bibliografi
die Arzneispezialitdt biologische
MafRnahmen, die getroffen wurden
gern zu gewahrleisten,

4. Unterlagen zur Herstellung und
Beschreibung der VVerdiinnung- un

5. ein Nachweis daruber, dass der H
8 63 oder eine Herstellerlaubnis d
Staates zur Herstellung von Arznei

6. Kopie der gegebenenfalls in ande
Wirtschaftsraums flr dieselben Al
oder Genehmigungen,

7. ein Modell der AulRenverpackung
der zu registrierenden Arzneispezialitat,

8. Angaben zur Haltbarkeit der Arzne

9. Begrilindung der vorgeschlagenen \

Der Antrag fur kann sich auf eine Serie v
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aus derselben bzw. denselben homdopathi
gewonnen worden sind.

(4) Entspricht die homdopathische Al
gen des Abs. 1 oder sind die Unterlagen il
vollstandig oder fehlerhaft, so hat das Bun
wesen die Registrierung durch Bescheid ab

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

(5) Abs. 1 gilt nicht far

1. Arzneispezialitaten im Sinne des § 26,

1. Arzneispezialitaten im Sinne des §

3. sterile, pyrogenfreie Spulflissigkeiten,

2. sterile, pyrogenfreie Spulflissigkei

4. radioaktive Arzneispezialitaten und

3. radioaktive Arzneispezialitaten unc

5. Arzneispezialitaten, die geméaR § 2 Abs. 1 des Rezeptpflichtgesetzes oder
nach suchtgiftrechtlichen Bestimmungen der Rezeptpflicht unterliegen.

4. Arzneispezialitaten, die geméaR § 2
nach suchtgiftrechtlichen Bestimm

Traditionelle pflanzliche

Registrierung traditioneller pfla

§ 12. (1) Traditionelle pflanzliche Ar.
abgegeben oder fiir die Abgabe bereitgehal
fiir Sicherheit im Gesundheitswesen angem
striert wurden.

(2) Eine Registrierung als traditionell
mdglich, wenn folgende VVoraussetzungen ¢

1. Die Anwendungsgebiete entsprect
pflanzlicher Arzneimittel, die nac
Verwendungszweck dazu bestimm
det zu werden.

2. Sie sind ausschlieflich in einer |
verabreichen.

3. Sie sind ausschlieBlich zur oralen
Inhalation bestimmt.

4. Der Zeitraum fir die traditionelle |
§ 12a Abs. 2 Z 2 ist verstrichen. :
nicht erforderlich, dass fur das P
oder sonstige Genehmigung ertei
wenn die Anzahl oder die Menge
raumes herabgesetzt wurde.

5. Die Angaben Uber die traditionelle
2 Z 2 einschlie3lich Unbedenklich
sind ausreichend belegt.

(3) Eine Registrierung als traditionelle
moglich, wenn diese Vitamine oder Mine
oder Mineralstoffe im Hinblick auf das
dungsgebiete die Wirkung der pflanzlichen

(4) Hinsichtlich der Berechtigung zur ,

Registrierungst

8§ 12a. (1) Einer Anmeldung zur Regis
11, 14, 17, 21 und 23 genannten Unterlage
tion keine nichtklinischen Angaben entha
Genehmigungen und Registrierungen, die
Mitgliedstaat des Européischen Wirtschaft
ten hat und Einzelheiten aller Entscheidun
oder Registrierung in einem anderen Mitgli
raums oder in einem Drittland und die Gr
gen.
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(2) Einer Anmeldung zur Registrierun

1. eine kommentierende und bewerte
sung zu den in den Unterlagen ge
schen Daten,

2. bibliographische Angaben Uber die
oder Berichte von Sachverstandige
treffende oder ein entsprechendes
tragstellung seit mindestens 30 Je
Europdischen Wirtschaftsraum, m
neimittel unter den angegebenen .
ist und die pharmakologische Wir
langjahriger Anwendung und Erfat

3. ein bibliographischer Uberblick it
mit einer wissenschaftlichen Bewe|

beizufiigen. Soweit dies das Bundesamt fii
Beurteilung der Unbedenklichkeit als erfort
Beurteilung erforderlichen Angaben beizufi

(3) Ein Arzneimittel gilt dann als ent
wenn es ungeachtet der verwendeten Hilfss
denselben oder einen &hnlichen Verwendur
Dosierung und denselben oder einen dhnlicl

(4) Bei Kombinationen im Sinne des
zialitt mehr als einen pflanzlichen Wirkstc
tionellen Verwendung und zur Unbedenkl
gen. Ist die traditionelle Anwendung der ¢
tionen nicht belegt, so sind auch Angabelr
machen.

(5) Die Vorlage von Angaben und Ui
nicht erforderlich, wenn auf eine vom A
erstellte gemeinschaftliche Pflanzenmonog
Richtlinie 2001/83/EG Bezug genommen
Registrierung einen pflanzlichen Stoff, ei
Kombination davon, die in der Liste pflanz
gen oder Kombination zur Verwendung in
teln gemanR Artikel 16f Abs. 1 der Richtlin
Vorlage der Unterlagen gemaR Abs. 1 let:
erforderlich.

Entscheidung Uber

§ 13. (1) Hinsichtlich der Entscheidul
rung gilt § 18. Das Bundesamt fir Sicherhe
Entscheidung Registrierungen als tradition
Mitgliedstaaten des Europdischen Wirtsche
der Richtlinie 2001/83/EG vorgenommen |
ziehen. Eine Registrierung ist erforderliche
gen zu erteilen, deren Erfillung den Schutz
oder die Arzneimittelsicherheit gewéhrleist
nachtréglich vorgeschrieben werden.

(2) Die Registrierung ist abzulehnen, v

1. der Antragsteller nicht zur Antrags

2. der Antrag unrichtige oder unvo
gemé&lR 8§ 12a beizubringenden Re
gaben enthalten, sich als unvollsta
neispezialitét als nicht zureichend ¢

3. die qualitative oder quantitative 2
entspricht oder sonst die pharmaze!
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4. die Arzneispezialitat die VVorausset
oder Registrierung gemaR § 11 erfi

5. die Voraussetzungen des § 12 Abs.

6. die Arzneispezialitat bei Gebrauch

7. die Unbedenklichkeit von Vitam
Arzneispezialitat enthalten sind, ni
setzungen des § 12a Abs. 4 nicht el

8. die Angaben Uber die traditionelle
die pharmakologische Wirkung od
rigen Verwendung und Erfahrung 1

9. die Voraussetzungen des § 18a Ab:

(3) Ist eine Registrierung auf Grundlz
und wird in der Folge der pflanzliche Stoff
Kombination davon aus der Liste pflanzlic
oder Kombinationen zur Verwendung in tre
geméal Artikel 16f Abs. 1 der Richtlinie 2(
strierung aufzuheben, wenn nicht innerhall
Registrierungsinhaber die Unterlagen gemé
Z 2 und 3 vorlegt.

(4) Das Bundesamt fur Sicherheit i
schuss fur pflanzliche Arzneimittel auf .
Nachweis der traditionellen Anwendung er
das Vorliegen der Voraussetzungen nach §

(5) Wenn die Arzneispezialitat seit we
ropaischen Wirtschaftsraums verwendet w
setzungen fur eine Registrierung nach 8§ 12
desamt fiir Sicherheit im Gesundheitswes
Richtlinie 2001/83/EG vorgesehene Verfah
fur pflanzliche Arzneimittel einzuleiten.

(6) Das Bundesamt fur Sicherheit im
on und jeder zustdndigen Behorde eines
schen Wirtschaftsraums auf Wunsch jed
Registrierung und die Griinde dafiir mit.

Verordnungserméchtigung

Verordnungserl

§ 20. Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen hat unter Bedachtnah-
me auf die Erfordernisse einer eingehenden und raschen Priifung des Antrages
und der Zulassungsunterlagen durch Verordnung nahere Bestimmungen (ber die
Antrége und Mitteilungen gemal 88 11a, 13 und 24 sowie Uber Inhalt, Umfang,
Form, Beschaffenheit und Vorlage der Muster und Unterlagen geméaR 8§ 15 bis
18 und 24 zu erlassen.

8§ 14. Der Bundesminister fir Gesunc
nahme auf die Erfordernisse einer eingehen
und der Zulassungs- und Registrierungs
Bestimmungen Uber die Antrage und Mit
Form, Beschaffenheit und Vorlage der Mt
12a und 24 zu erlassen.

Fachinformation (Zusammenfassung

§10. (1) Uber Arzneispezialititen, die gemaR § 11 der Zulassung unterlie-
gen, ist Arzten, Tierdrzten, Zahnarzten, Dentisten, Apothekern und den im § 59
Abs. 3 genannten Gewerbetreibenden eine Fachinformation in deutscher Sprache
zugénglich zu machen, sofern es sich nicht um apothekeneigene Arzneispezialité-
ten oder Arzneispezialitadten gemal? § 17a oder § 17b handelt.

§ 15. (1) Uber Arzneispezialititen, die
§ 12 der Registrierung unterliegen, ist Arzt
Tierarzten, Apothekern und den im § 59
eine Fachinformation in deutscher Sprache
nicht um apothekeneigene Arzneispeziali
§ 9c handelt.

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

(2) Die Fachinformation hat zuminde:
Reihenfolge zu enthalten:

1. Bezeichnung der Arzneispezialitat,

1. Name der Arzneispezialitat, gefc
chungsform,

3. qualitative und quantitative Zusammensetzung aus wirksamen Bestand-

2. Qualitative und quantitative Zusa
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teilen und Bestandteilen der Hilfsstoffe, deren Kenntnis fir eine zweck-
maRige Verabreichung des Mittels erforderlich ist, unter Verwendung der
internationalen Freinamen der Weltgesundheitsorganisation, wenn solche
bestehen, andernfalls unter Verwendung anderer wissenschaftlich aner-
kannter und gebrduchlicher Bezeichnungen,

Verwendung des tblichen gebraucl

4. Arzneiform oder Darreichungsform,

3. Darreichungsform,

6. klinische Daten

4. Klinische Angaben:

a) Anwendungsgebiete,

a) Anwendungsgebiete,

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

b) Dosierung und Art der Anwen
forderlich, bei Kindern

b) Gegenanzeigen,

c) Gegenanzeigen,

d) besondere Vorsichtshinweise fir den Gebrauch,

d) besondere Warn- und Vorsicht:
immunologischen Arzneispezia
nahmen, die von Personen, die r
tun haben und von Personen, d
verabreichen, zu treffen sind, so
zu treffenden VorsichtsmafBnahr

f) medikamentdse und sonstige Wechselwirkungen,

e) Wechselwirkungen mit anderen

e) Verwendung bei Schwangerschaft und Laktation,

f) Verwendung bei Schwangerschs

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

g) Auswirkungen auf die Fahigke
zum Fuhren von Kraftfahrzeuge

¢) Nebenwirkungen,

h) unerwiinschte Nebenwirkungen,

h) Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel),

i) Uberdosierung (Symptome, Not

5. pharmakologische Eigenschaften und, soweit diese Angaben fir die
therapeutische Verwendung zweckdienlich sind, Angaben (ber die
Pharmakokinetik

5. Pharmakologische Eigenschaften:

a) pharmakodynamische Eigenschs

b) pharmakokinetische Eigenschaf

¢) nichtklinische Sicherheitsdaten;

7. Pharmazeutische Daten

6. Pharmazeutische Angaben:

a) Liste der Hilfsstoffe,

a) Inkompatibilitaten,

b) Hauptinkompatibilitaten,

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

c) Dauer der Haltbarkeit, erforde
Arzneispezialitat oder bei erstm

¢) besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Aufbewahrung,

d) besondere Vorsichtsmainahmer

d) Inhalt des Behéltnisses,

e) Art und Inhalt des Behéltnisses,

f) gegebenenfalls besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Beseitigung
von nicht verwendeten Erzeugnissen oder den davon stammenden Ab-
fallmaterialien.

) gegebenenfalls besondere Vors
von angebrochenen Arzneimitt
fallmaterialien,

e) Name oder Firma und Sitz des Zulassungsinhabers und

7. Name oder Firma und Sitz des Zul:

2. Zulassungsnummer,

8. Zulassungsnummer

9. Datum der Erteilung der Erstzulass

10. Datum der Uberarbeitung des Text

(3) Fur radioaktive Arzneimittel hat die Fachinformation zusétzlich aufzuweisen:

1. alle Einzelheiten der internen Strahlungsdosimetrie,

2. zusétzliche detaillierte Anweisungen fiir die ex-temporane Zubereitung
und die Qualitatskontrolle fir diese Zubereitung und gegebenenfalls die
Hochstlagerzeit, wahrend der eine Zwischenzubereitung wie ein Eluat
oder das gebrauchsfertige Arzneimittel seinen Spezifikationen entspricht.

11. fur radioaktive Arzneispezialitate
internen Strahlungsdosimetrie;

12. fur radioaktive Arzneispezialitater
fir die ex-temporane Zubereitung
Zubereitung und gegebenenfalls H
schenzubereitung wie ein Eluat ¢
Arzneimittel seinen vorgesehenen !

(3) Abweichend von Abs. 2 Z 4 laut
Tierarzneimittels:
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4. Klinische Angaben:

a) Angabe jeder Zieltierart, bei del
soll,

b) Angaben zur Anwendung mit b
ten,

c) Gegenanzeigen,

d) besondere Warnhinweise beziig

e) besondere Warn- und Vorsichts
immunologischen Arzneispezia
nahmen, die von Personen, die r
tun haben und von Personen, ¢
verabreichen, zu treffen sind,

) unerwiinschte Nebenwirkungen

g) Verwendung bei Tréachtigkeit, E

h) Wechselwirkungen mit anderer
wirkungen,

i) Dosierung und Art der Anwend

i) Uberdosierung (Symptome, Not

k) Wartezeit fiir samtliche Lebens
keine Wartezeit besteht.

Die Angaben nach Abs. 2 Z 5 lit. ¢ entfaller

(4) In der Fachinformation fur eine tra
entfallen die Angaben nach Abs. 2 Z 5.

(5) Fir Zulassungen nach § 10 miss
Referenzarzneimittels, die sich auf Indikat
zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens eine
recht fielen, nicht enthalten sein.

(4) Die Fachinformation sowie jede Anderung der Fachinformation gemaR
den 88 24 oder 24a, der Verordnung (EG) Nr. 541/95, ABI. Nr. L 55/7 vom 11. 3.
1995, oder der Verordnung (EG) Nr. 542/95, ABI. Nr. L 55/15 vom 11. 3. 1995,
sind von der Osterreichischen Apothekerkammer unter Mitwirkung der Osterrei-
chischen Arztekammer zu ver6ffentlichen. Die Veroffentlichung hat das Datum
der Erstellung der Fachinformation, im Falle einer Anderung der Fachinformation
das Datum der letzten Anderung aufzuweisen.

(6) Die Fachinformation sowie jede /
den 88 24 oder 25, der Verordnung (EG)
(EG) Nr. 1085/2003 sind von der Osterreic
wirkung der Osterreichischen Arztekamme
chung hat das Datum der Erstellung der F
rung der Fachinformation das Datum der le

(5) Der Bundesminister flir Gesundheit und Frauen hat durch Verordnung zu
bestimmen, welche weiteren Informationen, die fir die Anwendung von Bedeu-
tung sind, in die Fachinformation aufzunehmen sind, und néhere Bestimmungen
Uber die Art der Verdffentlichung und die Verfligharkeit der Fachinformation
sowie iiber Anderungen derselben und, sofern dies im Hinblick auf die Arznei-
mittelsicherheit erforderlich ist, Uber Inhalt, Art und Form der in Abs.2 und 3
genannten Angaben zu erlassen.

(7) Der Bundesminister fiir Gesundhei
bestimmen, welche weiteren Informationer
tung sind, in die Fachinformation aufzunel
Uber die Art der Verdffentlichung und di
sowie Uber Anderungen derselben und sof
mittelsicherheit erforderlich ist, Uber Inhall
ten Angaben zu erlassen.

Gebrauchsinformation

Gebrauchsinf

§ 8. (1) Arzneispezialitaten, die gemdl § 11 der Zulassung unterliegen, dur-
fen nur in Verkehr gebracht werden, wenn die Handelspackung eine in Uberein-
stimmung mit der Zusammenfassung der Produkteigenschaften erstellte Ge-
brauchsinformation in deutscher Sprache enthélt.

8 16. (1) Arzneispezialitaten, die gem
fen nur in Verkehr gebracht werden, wenn
stimmung mit der Zusammenfassung de
brauchsinformation in deutscher Sprache er

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

(2) Die Gebrauchsinformation fir H
Angaben in der nachstehenden Reihenfolg
enthalten:

1. Bezeichnung der Arzneispezialitat,

1. den Namen der Arzneispezialitét, (
chungsform; gegebenenfalls den
Sauglinge, Kinder oder Erwachser
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me muss angefiihrt werden, wenn
stoff enthalt und ihr Name ein Phar

. Pharmazeutisch-therapeutische Kategorie und Wirkungsweise,

2. die pharmazeutisch-therapeutische
fiir den Patienten leicht verstandlic

. Anwendungsgebiete, soweit diese Angaben den Erfolg der Behandlung

nicht beeintréchtigen,

3. die Anwendungsgebiete,

10.

Gegenanzeigen,

4. Gegenanzeigen,

5. entsprechende Vorsichtsmalinahme

12.

Wechselwirkungen,

6. Wechselwirkungen mit anderen A
kungen, welche die Wirkungsweis
kdénnen,

14.

besondere Warnhinweise zur sicheren Anwendung,

7. besondere Warnhinweise,

. Arzneispezialitaten, die auf Grund ihrer besonderen Beschaffenheit

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

8. die furr eine ordnungsgemale Ver
weisungen, insbesondere:

. Dosierung gegebenenfalls mit dem Hinweis, dass sie nur Geltung hat,

wenn der Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt nichts anderes verordnet,

a) Dosierung (gegebenenfalls mit
wenn der Arzt, Zahnarzt oder Ti

. Art der Anwendung,

b) Art und erforderlichenfalls Weg

c¢) Haufigkeit der Verabreichung,
genauen Zeitpunkts, zu dem dit
kann oder muss,

d) Dauer der Behandlung, falls die:

e) MafRnahmen fiir den Fall einer (
Hilfe-MalRnahmen),

f) MaRnahmen fir den Fall, dass ¢
Dosen unterlassen wurde,

13.

Gewdohnungseffekte,

g) gegebenenfalls Hinweis auf das
spezialitdt Entzugserscheinunge

h) die ausdrickliche Empfehlung,
ker zur Klarung der Verwendur
ren,

11.

Nebenwirkungen,

9. eine Beschreibung der Nebenwirk
der Arzneispezialitit beobachtet werden k
greifenden Gegenmalinahmen; die Empfehl
Apotheker jede unerwiinschte Wirkung mi
nicht aufgefihrt ist,

10. Verweis auf das auf der Verpackur

a) die Warnung davor, die Arznei
Datums zu verwenden,

. Arzneispezialitaten, die einer besonderen Lagerung bedirfen, einen

Hinweis auf die besonderen Lagerungserfordernisse,

b) gegebenenfalls den Hinweis au
die Aufbewahrung,

c) gegebenenfalls die Warnung Vv
dafir, dass die Arzneispezialitat nicht mehr

. Angaben Uber die Zusammensetzung der Arzneispezialitat nach Art und

Menge jener Bestandteile, die Einflu auf die Wirksamkeit, die Vertrag-
lichkeit oder die Haltbarkeit der Arzneispezialitat haben sowie nach Art
der Uibrigen Bestandteile,

11. vollstandige qualitative Zusamme
sowie quantitative ZusammensetzL
gebrauchlicher Namen fir jede Vi
tat,

12. Darreichungsform und Inhalt nach
einheiten fir jede Verabreichungsf

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

13. Name und Anschrift des Zulassung

14. Name und Anschrift des Hersteller:

15. bei Genehmigung des Arzneimitt
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Richtlinie 2001/83/EG mit versc
Mitgliedstaaten ein Verzeichnis de
nehmigten Namen,

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

16. das Datum der Erstellung der Geb
derung das Datum der letzten Ande

16. PackungsgréRen der Arzneispezialitat,.

17. PackungsgroéRen der Arzneispezial

3. Zulassungsnummer,

18. Zulassungsnummer.

(3) Die Gebrauchsinformation fir trac
ten hat zusétzlich zu den Angaben gemaR
wendungsgebiete) den Hinweis zu enthalte
pflanzliche Arzneispezialitat ist, die aussc
wendung fiir das Anwendungsgebiet regist
Anwender einen Arzt, gegebenenfalls Za
Symptome bei Anwendung der Arzneispez
in der Gebrauchsinformation erwahnte N
Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheits
langt, ist auch die Art der betreffenden Trac

4. Arzneispezialitaten zur ausschlielichen Anwendung an Tieren, einen
Hinweis darauf,

(4) Die Gebrauchsinformation fiir Tie
gaben in der nachstehenden Reihenfolge
enthalten:

1. Name und Anschrift des Zulassung

2. Name und Anschrift des Hersteller

3. den Namen der Arzneispezialitat,
chungsform; der gebrauchliche Ne
Arzneispezialitat nur einen Wirkst
siename ist,

4. bei Genehmigung des Arzneimitt
Richtlinie 2001/82/EG mit versc
Mitgliedstaaten ein Verzeichnis de
nehmigten Namen,

. die Anwendungsgebiete,

. Gegenanzeigen,

. Nebenwirkungen, soweit fiir die Al

. Zieltierarten, die auf jede Zieltierar

O OIN|O|O

. Art und Weg der Verabreichung, ¢
fiir die richtige Verabreichung,

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

10. bei Arzneispezialitaten flir Tiere,
teln oder Arzneimitteln verwendet
tung einer Wartezeit nicht erforder|

11. gegebenenfalls Hinweis auf bes
Aufbewahrung,

12. gegebenenfalls Hinweis auf bes
Besiteigung von nicht verwendet
Abfall,

13. Verweis auf das auf der Verpack
die Warnung davor, die Arzneispe:
tums zu verwenden,

14. das Datum der Erstellung der Geb
derung das Datum der letzten Ande

15. PackungsgréRen der Arzneispezial

16. Zulassungsnummer.

Weitere Angaben sind zuléssig, soweit sie
zialitdt in Zusammenhang stehen, fiir den /
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und den Angaben der Fachinformation nich

(5) Zusétzlich zu den Angaben gemaR
mation zu enthalten bei

7. Arzneispezialitaten, die Futterungsarzneimittel sind, die Kennzeichnung 1. Arzneispezialitaten, die Fltterung:
gemdl dem Futtermittelgesetz, einen Hinweis darauf, dal3 es sich um ein gemal dem Futtermittelgesetz, ein
Futterungsarzneimittel handelt, und eine Futterungsanweisung, Futterungsarzneimittel handelt, unc

8. Arzneispezialitaten , die Futterungsarzneimittel-Vormischungen sind, die 2. Arzneispezialitaten , die Futterung
Kennzeichnung gemal dem Futtermittelgesetz, Angaben uber Art und Kennzeichnung geméal dem Futte
Menge der im Futtermittelanteil enthaltenen Bestandteile, einen Hinweis Menge der im Futtermittelanteil er
darauf, daB es sich um eine Fitterungsarzneimittel-Vormischung handelt, darauf, dass es sich um eine Fitt
die Mischanweisung und die Fitterungsanweisung fir das aus der Vor- delt, die Mischanweisung und die
mischung hergestellte Fitterungsarzneimittel, Vormischung hergestellte Futterun

3. radioaktiven Arzneispezialitaten,
dioaktiver Arzneispezialitaten Vor
und der Patient wéhrend der Zul
zeugnisses zu ergreifen haben, s
fiir die Entsorgung des Transporth
Inhalts.

(6) Sofern dies im Hinblick auf die .
hat der Bundesminister fur Gesundheit u
Bestimmungen Uber Inhalt, Art, Form, Gr
bis 4 genannten Angaben zu erlassen.

Gebrauchsinformation fir registrierte

8 16a. (1) Arzneispezialitaten, die gen
in Verkehr gebracht werden, wenn die Hal
tion in deutscher Sprache enthalt.

(2) Die Gebrauchsinformation hat fol
Reihenfolge in allgemein verstandlicher Fo

1. wissenschaftlicher Name der Urs|
diinnung; dabei sind die im Europdischen .
sen in einem in den derzeit offiziell gebrau
staaten enthaltenen Symbole zu verwenden;

2. Name und Anschrift des Registrier
. Name und Anschrift des Hersteller
. Art und gegebenenfalls Weg der V
. Verfallsdatum (Monat, Jahr),

. Fassungsvermdgen der Primarverp
. gegebenenfalls besondere Vorsicht
. besondere Warnhinweise,

. Chargennummer,

10. Registrierungsnummer,

11. den Hinweis ,,Homdopathische Ar
peutische Anwendungsgebiete*,

12. den Hinweis, dass bei fortwahre
aufzusuchen ist, und

13. das Datum der Erstellung der Geb
derung das Datum der letzten Ande

Ol N|OO|OT |~ |W
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(3) Das Bundesamt fiir Sicherheit im (
ne Ausnahme vom Erfordernis nach Abs. 1

(4) Wenn dies aus Grunden der Zwec
auf die Art der Arzneispezialitat und deren
ten ist und es mit den Grundsatzen der Ar:
der Bundesminister fiir Gesundheit und Frz
nahme auf die Erfordernisse des Schutzes |
Ausnahmen von den Erfordernissen geméaR

Ausnahmen von der Gel

8 9a. Arzneispezialititen, die ausschlieflich dazu bestimmt oder geeignet
sind, vom Anwender am Patienten angewendet zu werden und nicht dazu be-
stimmt sind, an den Verbraucher abgegeben zu werden, diirfen, sofern es sich
nicht um radioaktive Arzneispezialitadten handelt, auch ohne Gebrauchsinformati-
on in Verkehr gebracht werden. In diesem Fall muss aber die jeweilige Handels-
packung an Stelle der Gebrauchsinformation die Fachinformation enthalten.

8 16b. Arzneispezialitaten, die ausscr
sind, vom Anwender am Patienten angew
stimmt sind, an den Verbraucher abgegeb
brauchsinformation in Verkehr gebracht v
jeweilige Handelspackung an Stelle der G
tion enthalten.

8 16¢. (1) Der Zulassungsinhaber und
fiir sorgen, dass die Gebrauchsinformation
tionen in Formaten verflgbar ist, die fur b
eignet sind.

(2) Die Gebrauchsinformation hat die
Patienten-Zielgruppen wiederzuspiegeln. D
Frauen kann durch Verordnung néhere Reg
Klarheit und Benutzerfreundlichkeit der Ge

Kennzeichnung

Kennzeict

§ 7. (1) Arzneispezialitaten, die gemdl § 11 der Zulassung unterliegen, dir-
fen, sofern es sich nicht um radioaktive Arzneispezialitdten handelt, nur in Ver-
kehr gebracht werden, wenn auf den Behéltnissen und den AuRenverpackungen
folgende Angaben in deutscher Sprache enthalten sind:

8 17. (1) Arzneispezialitaten, die gem:
fen, sofern es sich nicht um radioaktive A
kehr gebracht werden, wenn auf der AulRer
vorhanden auf der Priméarverpackung - fol
enthalten sind:

1. Bezeichnung der Arzneispezialitat,

1. Name der Arzneispezialitat, gefc
chungsform; gegebenenfalls den
Sduglinge, Kinder oder Erwachser
zialitdt bis zu drei Wirkstoffe, mt
aufgefihrt werden oder, falls die
Name; bei Tierarzneispezialitaten
solche Arzneispezialitaten, die nict

2. Name oder Firma und Sitz des Zulassungsinhabers,

2. Name und Anschrift des Zulassung

3. Zulassungsnummer,

3. Zulassungsnummer,

4. Angaben Uber die Zusammensetzung der Arzneispezialitiat nach Art und
Menge der Stoffe, die Einflul auf die Wirksamkeit der Arzneispezialitat haben,

4., qualitative und quantitative Zus:
Dosierungseinheit oder je nach For
tes Volumen oder Gewicht unter
zeichnungen,

7. Arzneiform

5. Darreichungsform und Inhalt nach
einheiten,

5. Angabe der Hilfsstoffe nach MaRgabe einer Verordnung geméai Abs. 4,
insbesondere jener Hilfsstoffe, die EinfluR auf die Vertraglichkeit oder
Haltbarkeit der Arzneispezialitat haben, 6. Inhaltsmenge,

6. Liste der Hilfsstoffe mit bekann
Mitteln, topischen Zubereitungen
Hilfsstoffe anzugeben,

8. Art der Anwendung,

7. Art und erforderlichenfalls Weg d
die Angabe der verschriebenen Do

11. ein Hinweis, dall die Arzneispezialitat fir Kinder unerreichbar aufzube-

wahren ist.

8. besonderer Warnhinweis, wonact
Reich- und Sichtweite von Kinderr

7. Arzneispezialitaten, die auf Grund ihrer besonderen Beschaffenheit
Malnahmen im Hinblick auf ihre zweckdienliche oder sichere Anwen-
dung erfordern, einen Hinweis darauf,

9. besonderer Warnhinweis, wenn di
litat geboten sind,
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10.

Verfalldatum in unverschliisselter Form und

10.

unverschliisseltes Verfalldatum (M

6.

Arzneispezialitaten, die einer besonderen Lagerung bedirfen, einen
Hinweis auf die besonderen Lagerungserfordernisse,

11.

gegebenenfalls besondere Vorsicht

20.

Arzneispezialititen, die besondere Vorsichtsmanahmen fir eine schad-
lose Beseitigung erforderlich machen, einen Hinweis darauf.

12.

gegebenenfalls besondere Vorsicht
verwendeter Arzneispezialitaten oc
sowie einen Hinweis auf bestehend

9.

Chargenbezeichnung,

13.

Chargenbezeichnung,

19.

Arzneispezialitaten, die ohne drztliche oder tierarztliche Verschreibung
abgegeben werden dirfen, Angaben ber die Anwendungsgebiete,

14,

Anwendungsgebiete bei nicht ver:
taten.

(2) Zusétzlich zu den Angaben gemalR Abs. 1 hat die Kennzeichnung zu ent-
halten bei

(2) Zusétzlich zu den Angaben in Abs.

12.

Arzneispezialitdten zur ausschlieBlichen Anwendung an Tieren, einen
Hinweis darauf,

1.

Arzneispezialitdten zur ausschlief:
Hinweis darauf, und die Zieltierart

13.

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

2.

Arzneispezialitdten zur Anwendur
oder Lebensmittel gewonnen wer
Hinweis, dass keine Wartezeit erfc
hat fiir jede betroffene Tierart und
tel, einschlieBlich jener, fiir die keil

14.

Arzneispezialitdten zur ausschlielichen Anwendung an Tieren, aus
denen keine Arzneimittel oder Lebensmittel gewonnen werden, den
Hinweis, dal die Arzneispezialitdt nur an Tieren angewendet werden
darf, die nicht zur Arzneimittel- oder Lebensmittelgewinnung dienen,

3.

Arzneispezialitdten zur ausschlie
denen keine Arzneimittel oder |
Hinweis, dass die Arzneispezialit
darf, die nicht zur Arzneimittel- od

zu enthalten.

(3) Zusétzlich zu den Angaben gemal
zu enthalten bei

. Arzneispezialitaten,

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

1.

Arzneispezialitaten, die gemal
Nr. 413/1972, nur auf Rezept abg
darauf,

. Arzneispezialitaten, die im Kleinverkauf nur in Apotheken abgegeben

werden diirfen, einen Hinweis darauf,

. Arzneispezialitaten, die im Klein

werden dirfen, einen Hinweis dara

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

§ 59 Abs. 3 genannten Gewerbetreibenden abgegeben werden dirfen, ei-
nen Hinweis darauf,

. Arzneispezialitaten, die im Kleinv

8§ 59 Abs. 3 genannten Gewerbetre
nen Hinweis darauf,

5. Arzneispezialitaten, die die Reaktionsfahigkeit oder Verkehrstiichtigkeit 4. Arzneispezialitaten, die die Reakti
beeintrachtigen kdnnen, Angaben dartber, beeintrachtigen kénnen, Angaben
9. Sera, Angaben (ber die Art des Lebewesens, das als Spender diente, 5. Sera, Angaben (ber die Art des Lel

11. homdopathischen Arzneispezialititen, einen Hinweis darauf, dass es sich 6. homdopathischen Arzneispezialita
um eine hom@opathische Arzneispezialitit handelt, um eine homdopathische Arzneisp

15. Arzneispezialitdten im Sinne des § 26 Angaben (ber die Chargenfreiga- 7. Arzneispezialitdten im Sinne des ¢
be, be,

16. Arzneispezialitaten, die Futterungsarzneimittel sind, die Kennzeichnung 8. Arzneispezialititen, die Fitterung:
gemél dem Futtermittelgesetz sowie einen Hinweis darauf, daf es sich gemé&R dem Futtermittelgesetz sow
um ein Futterungsarzneimittel handelt, um ein Fitterungsarzneimittel han

17. Arzneispezialitaten, die Fltterungsarzneimittel-\Vormischungen sind, die 9. Arzneispezialititen, die Fltterung:
Kennzeichnung gemal dem Futtermittelgesetz, Angaben Uber Art und Kennzeichnung gemélR dem Futte
Menge der im Futtermittelanteil enthaltenen Bestandteile sowie einen Menge der im Futtermittelanteil
Hinweis darauf, dal es sich um eine Fitterungsarzneimittel- Hinweis darauf, dass es sict
Vormischung handelt, Vormischung handelt, und

18. Dentalarzneimitteln einen Hinweis darauf, dal es sich um Dentalarznei- 10. Dentalarzneimitteln einen Hinwei

mittel handelt,

neimittel handelt.

(4) Die Kennzeichnung bei tradition
hat zusétzlich zu den Angaben gemanR Abs
Produkt eine traditionelle pflanzliche Arzt
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bestimmtes Anwendungsgebiet oder bestir
lich auf Grund langjahriger Anwendung ist
einen Arzt, gegebenenfalls Zahnarzt, konsu
Anwendung der Arzneispezialitat weiter

brauchsinformation erwéhnte Nebenwirkul
fiir Sicherheit im Gesundheitswesen dies b
die Art der betreffenden Tradition anzugebe

(5) Die AuRenverpackung der Arzne
den Abs. 1 bis 3 genannten Angaben den
Starke in Braille-Schrift enthalten. Der Bur
en kann im Hinblick auf die Sicherheit der
gen Uber die Art und die nahere Ausges
Kennzeichnungspflicht erlassen.

(6) Die Abs. 1, 2, 3 und 5 gelten vorb:
fir radioaktive Arzneispezialitdten. Diese
kennzeichnet sein:

1. Die Kennzeichnung auf der Abs
Abs. 1 enthalten. AuRerdem hat die Kennz
den Phiolen verwendeten Kodierungen im
falls zu einem gegebenen Zeitpunkt und
Dosis oder pro Phiole und die Zahl der Kaf
der Milliliter in dem Container anzugeben.

2. Auf Phiolen sind die nachstehende

a) Name oder Code des Arznein
chemischen Formel des Radiont

b) Betriebskontrollnummer und Ve

c) internationales Zeichen fiir Radi

d) Name des Herstellers und

e) Menge der Radioaktivitit gemal

3. Die AuBenverpackung und der Cc
nuklide enthalten, sind gemé&R den Bestin
cher Guter zu kennzeichnen.

(7) Die Primérverpackung in Form vo
durch die Angaben gemall Abs. 1 Z 1, 2, !
muss sichergestellt sein, dass der Name |
chungseinheit lesbar ist.

(8) Kleine Primérverpackungen mis:
vorhanden ist und auf denen die in Abs. 1 ¢
- mindestens mit den Angaben gemal Abs.
wicht, Volumen oder Dosierungseinheiten,

(9) Der Bundesminister fiir Gesundh
Griinden der ZweckmaRigkeit, insbesonder
spezialitat, deren Primdr- oder Aulenver
Grundsétzen der Arzneimittelsicherheit ver
Erfordernisse des Schutzes der Gesundheit
nung flr bestimmte Arten von Arzneispe
zeichnungserfordernissen der Abs. 1 bis 4 u

Kennzeichnung registrierter homéc

8 17a. (1) Registrierte homdopathisc
Verkehr gebracht werden, wenn auf der A
nicht vorhanden auf der Primarverpackul
Sprache enthalten sind:
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1. wissenschaftlicher Name der Urs
diinnung; dabei sind die im Europ
lung dessen in einem in den derze
pden der Mitgliedstaaten enthalter
die Arzneispezialitat aus zwei od
kann der wissenschaftliche Name:
sienamen ersetzt werden,

. Name und Anschrift des Registrier

. Name und Anschrift des Hersteller:

. Art und gegebenenfalls Weg der V

. Verfallsdatum (Monat, Jahr),

. Fassungsvermdogen der Primdrverp

. gegebenenfalls besondere Vorsicht

. besondere Warnhinweise,

OO |IN|oOO(O|~IWN

. Registrierungsnummer,

-
o

. Chargennummer,

[EEN
[EEN

. den Hinweis ,,Homoopathische Ar.
peutische Anwendungsgebiete*, ur

12. den Hinweis, dass bei fortwahrel
aufzusuchen ist.

(2) Das Bundesamt flr Sicherheit in
Ausnahmen von den Erfordernissen nach A

Verfahren betreffend Antr

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

8§ 18. (1) Unter Bedachtnahme auf die
raschen Priifung von Antragen auf Erteilun
gen zur Registrierung von Arzneispezialita
im Gesundheitswesen ohne unnétigen Aufs

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

1. sieben Monate nach Einlangen d
Anmeldung zur Registrierung einer Arzneis

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

2. 45 Tage nach Einlagen eines Ant
trieb im Parallelimport

einen Bescheid zu erlassen.

einen Bescheid zu erlassen.

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

(2) Die Mitteilung des Ergebnisses d
tragsteller bzw. Anmelder und der Auftrag
Anmeldung oder der Antrags- oder Anm
gemé&l Abs. 1 bis zum Einlangen der Stellt
melders oder der Verbesserung.

§ 22. (2) Die Zulassung einer Arzneispezialitat ist erforderlichenfalls unter
Vorschreibung solcher Auflagen zu erteilen, deren Erfullung den Schutz der Ge-
sundheit von Mensch oder Tier, die Arzneimittelsicherheit oder eine wirksame
Seuchenbekdmpfung gewdhrleisten soll. Diese Auflagen kdnnen auch nachtrég-
lich vorgeschrieben werden

(3) Die Zulassung einer Arzneispezia
schreibung von Auflagen zu erteilen, derer
von Mensch oder Tier, die Arzneimittelsic
bek&mpfung gewéhrleisten soll. Solche AL
geschrieben werden.

§ 22. (3) Sollte dies im Hinblick auf eine therapiegerechte Anwendung er-
forderlich sein, kann der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen durch Aufla-
gen vorschreiben, dal der Zulassungsinhaber die Arzneispezialitdt binnen eines
bestimmten Zeitraumes auch in bestimmten PackungsgréBen in Verkehr zu brin-
gen hat.

(4) Sollte dies im Hinblick auf eine t
lich sein, kann das Bundesamt fiir Sicherh
gen vorschreiben, dass der Zulassungsinha
bestimmten Zeitraumes auch in bestimmtel
gen hat.

§ 22. (5) Die Genehmigung fur den Parallelimport ist erforderlichenfalls un-
ter Vorschreibung solcher Auflagen zu erteilen, deren Erfullung den Schutz der
Gesundheit von Mensch oder Tier, die Arzneimittelsicherheit oder die Uberein-
stimmung mit der in Osterreich gemaR § 11 zugelassenen Arzneispezialitét si-
cherstellen soll. Diese Auflagen kénnen auch nachtraglich vorgeschrieben wer-

(5) Die Genehmigung fur den Paral
Vorschreibung von Auflagen zu erteilen,
sundheit von Mensch oder Tier, die Arz
stimmung mit der in Osterreich zugelassen
sicherstellen soll. Solche Auflagen kénn
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den.

werden.

Verfahren der gegenseitigen Anerkennt

§ 21a. Wird ein nach dem Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes in der Fas-
sung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 379/1996, eingereichter Antrag auf Zulas-
sung bereits in einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union gepriift oder
hat ein Mitgliedstaat der Europaischen Union das Arzneimittel, das in Osterreich
Gegenstand eines Zulassungsantrages ist, bereits zugelassen, so kommt jeweils
das in den Art. 7 und 7a der Richtlinie 65/65/EWG in Verbindung mit dem in den
Art. 9 bis 15b der Richtlinie 75/319/EWG oder das in den Art. 8 und 8a in Ver-
bindung mit den Art. 18 bis 22 der Richtlinie 81/851/EWG angefiihrte Verfahren
zur Anwendung.

8 18a. (1) Wird ein nach dem Inkra
Fassung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 3
lassung bereits in einem anderen Mitglie
raums geprift oder hat ein Mitgliedstaat d
Arzneimittel, das in Osterreich Gegenstan
zugelassen, so hat das Bundesamt fir Si
Titel 111 Kapitel 4 der der Richtlinie 2001
2004/27/EG, oder das in Titel 11l Kapitel
Fassung der Richtlinie 2004/28/EG, angef
dort vorgesehenen Fristen einzuhalten.

(2) Ist die Arzneispezialitat im Zeitpu
gelassen, so hat das Bundesamt fir Sicl
Osterreich auf Ersuchen des Antragsteller
des Artikel 28 Abs. 1 des Richtlinie 2001,
2001/82/EG fungiert, einen Beurteilungsbe
tion (Zusammenfassung der Produkteigen
Gebrauchsinformation und der Kennzeichn
und den Mitgliedstaaten, bei denen ein Zu
Ubermitteln.

(3) Wird eine nach dem Inkrafttreten
des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/xxx, e
rung einer homdopathischen Arzneispezial
staat des Européischen Wirtschaftsraums ¢
Europdischen Witrschaftsraums das Arzne
einer Anmeldung zur Registrierung ist, bel
fur Sicherheit im Gesundheitswesen das il
Richtlinie 2001/83/EG, in der Fassung der
kel 32 und 33 Abs. 1 bis 3 der Richtlinie 2(
nie 2004/28/EG, angeflhrte Verfahren an
Fristen einzuhalten.

(4) Ist die homoopathische Arzneispe
noch nicht registriert, so hat das Bundesam
sofern Osterreich auf Ersuchen des Antra
Sinne des Artikel 28 Abs. 1 des Richtlinie :
linie 2004/27/EG, oder Artikel 32 des Rict
Richtlinie 2004/28/EG, fungiert, einen B
Gebrauchsinformation und fur die Kennz
tragsteller und den Mitgliedstaaten, bei det
gereicht wurde, zu Ubermitteln.

(5) Betrifft die Anmeldung zur Regis
Arzneispezialitat, fir die vom Ausschuss
meinschaftliche Pflanzenmonographie nac
2001/83/EG erstellt wurde, oder einen pfla
reitung oder eine Kombination davon, die i
licher Zubereitungen oder Kombinationen
len pflanzlichen Arzneimitteln gemaR
2001/83/EG enthalten ist, so gilt Abs. 1 unc

§ 21b. Zusténdige nationale Behdrde im Sinne der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fir die Genehmigung
und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Schaffung einer
Europdischen Agentur fir die Beurteilung von Arzneimitteln ist der Bundesmini-
ster fir Gesundheit und Frauen.

8 18b. Zustandige nationale Behdrde
726/2004 des Europdischen Parlaments ur
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fii
von Human- und Tierarzneimitteln und zu
neimittel-Agentur ist das Bundesamt fir Si

Ablehnung eines Zu
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§ 22. (1) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat einem Antrag
auf Zulassung einer Arzneispezialitdt dann nicht stattzugeben, wenn

8 19. (1) Das Bundesamt fiir Sicherhei
trag auf Zulassung einer Arzneispezialitét d

1.

der Antragsteller gemdR § 14 zur Antragstellung nicht berechtigt ist,

1.

der Antragsteller gemaR § 9 zur Ar

2.

der Antrag unrichtige oder unvollstandige Angaben enthélt oder die
gemdl 88 15 bis 18 beizubringenden Zulassungsunterlagen unrichtige
Angaben enthalten, sich als unvollstandig oder fur die Beurteilung der
Arzneispezialitét als nicht zureichend erweisen,

2.

der Antrag unrichtige oder unvo
gemal 88 9a bis 9f beizubringer
Angaben enthalten, sich als unvol
Arzneispezialitét als nicht zureiche

. nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse und nach

den praktischen Erfahrungen nicht als gesichert erscheint, daR die Arz-
neispezialitit auch bei bestimmungsgemaliem Gebrauch keine schadliche
Wirkung hat, die Uber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft vertretbares Mal hinausgeht,

. nach dem jeweiligen Stand der wis

den praktischen Erfahrungen nicht
neispezialitat auch bei bestimmung
Wirkung hat, die Uber ein nach |
Wissenschaft vertretbares MaR hin:

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

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

. die Arzneispezialitat Stoffe oder z

ren Unbedenklichkeit durch wisst
praktische Erfahrungen nicht gesic

. die Arzneispezialitat in ihrer Qualitat dem jeweiligen Stand der Wissen-

schaft nicht entspricht,

. die Arzneispezialitat in ihrer Quall

schaft nicht entspricht,

. die Arzneispezialitdt einer Verordnung gemaf 85 Abs.1 nicht ent-

spricht,

. die Arzneispezialitat einer Veror

spricht,

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

sungsunterlagen zur Irrefiihrung geeignet sind,

. der Name der Arzneispezialitit od

terlagen zur Irrefilhrung geeignet si

. die Wirksamkeit der Arzneispezialitat nicht ausreichend nachgewiesen

ist,

. die Wirksamkeit der Arzneispezi

chend nachgewiesen wurde,

. die Arzneispezialitat im Hinblick auf ihre Wirksamkeit, Zusammenset-

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

. die Arzneispezialitat im Hinblick

zung, Stérke, Beschaffenheit, Arz
wendungsart oder ihr Anwendung
tung darstellt,

10.

die fur die Arzneispezialitat vorgesehenen Handelspackungen im Hin-
blick auf die Zusammensetzung, Starke, Beschaffenheit, Arzneiform,
Dosierung, Haltbarkeit, Anwendungsart oder das Anwendungsgebiet der
Arzneispezialitat gesundheitlich bedenklich oder unzweckmaRig sind,

10.

die fur die Arzneispezialitat vorg
blick auf die Zusammensetzung,
Dosierung, Haltbarkeit, Anwendur
Arzneispezialitat gesundheitlich be

11.

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

11.

der Entwurf der Kennzeichnung r
Abs. 5 erlassenen Verordnung ents

12.

der Entwurf der Gebrauchsinformation nicht den 88 8 und 9 oder einer
gemdnR § 8 Abs. 4 erlassenen Verordnung entspricht,

12.

der Entwurf der Gebrauchsinforms
Abs. 5 erlassenen Verordnung ents

13.

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

13.

der Entwurf der Fachinformation 1
Abs. 7 erlassenen Verordnung ents

14.

die angegebene Wartezeit nicht ausreicht,

14.

die angegebene Wartezeit nicht a
wurde,

15.

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

15.

die nichtklinischen Prifungen, del
sind, nicht entsprechend dem jewse
einer geman § 48 erlassenen Veror

16.

die klinischen Daten fiur die Beurteilung der Arzneispezialitdt nicht ge-
eignet sind oder nicht dem jeweiligen Stand der Wissenschaften entspre-
chen.

16.

die klinischen Daten fiir die Beur!
eignet sind oder nicht dem jeweili
chen oder

17.

ein gleich lautender Zulassungsanti
einem mit diesem verbundenen |
gliedstaat des Europaischen Wirt
sich der Antrag auf ein bereits in ¢
péischen Wirtschaftsraums zugelas

(2) Das Bundesamt fir Sicherheit im
auf Zulassung einer Tierarzneispezialitat v
dem jeweiligen Stand der wissenschaftlich
schen Erfahrungen nicht als gesichert ers
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bestimmungsgemalem Gebrauch keine u
Umwelt hat, die nicht durch den positive
werden. Das Bundesamt fir Sicherheit im
auf Zulassung einer Tierarzneispezialitat,
Gewinnung von Lebensmitteln oder Arzne
stattzugeben, wenn die darin enthaltenen
nicht in Anhang I, Il oder Il der Verordnt
Stehen gemeinschaftliche Rahmenvorschri
Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheit
einer Tierarzneispezialitit nicht stattgeben
chen Gesundheit, zum Schutz der Verbra
erforderlich ist.

(4) Bei sinngemalRer Geltung des Abs. 1 hat der Bundesminister fiir Gesund-
heit und Frauen einem Antrag auf Genehmigung fir 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 Arzneispezialitit tbereinstimmt, die Zusammenset-
zung (nach Art und Menge) der Hilfsstoffe nicht mit der in Osterreich zugelasse-
nen Arzneispezialitat (ibereinstimmt 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.

(3) Bei sinngemaRer Geltung des Ab:
im Gesundheitswesen einem Antrag auf Ge
lelimport auch dann nicht stattzugeben, \
nicht der in Osterreich zugelassenen Arz
weil die Zusammensetzung nach Art unc
nicht mit der in Osterreich zugelassenen
Zusammensetzung (nach Art und Menge)
reich zugelassenen Arzneispezialitit Ubere
die Wirksamkeit, Qualitat und Unbedenkl
der in Osterreich zugelassenen Arzneispezi
vant sind, oder die Ubrigen Voraussetzungel

Gilltigkeit der Zulassun

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

1. ein Bericht darlber, ob und in welchem Umfang sich die Beurteilungs-
merkmale fur die Arzneispezialitit gedndert haben, sowie

2. eine Ubersicht iiber den Stand der Angaben zur Arzneimitteliiberwa-
chung (Pharmakovigilanz) und alle fir die Arzneimitteliberwachung
mafRgebenden Informationen.

(2) Die erstmalige Vorlage gemafl Abs. 1 kann auch vor dem in Abs. 1 ge-
nannten Zeitpunkt durchgefiihrt werden. In diesem Fall hat die zweite Vorlage
drei bis sechs Monate vor Ablauf von funf Jahren nach dem fir die erste Vorlage
gewahlten Zeitpunkt, jede weitere vor Ablauf von jeweils weiteren funf Jahren
stattzufinden.

8§ 20. (1) Eine Zulassung einer Arzneis
traditionellen pflanzlichen Arzneispezialité

(2) Der Zulassungsinhaber einer Hum
rungsinhaber einer traditionellen pflanzlict
desamt flir Sicherheit im Gesundheitswese
von fiinf Jahren nach Rechtskraft des Zulas
den Antrag auf Verlangerung der Zulassun
Zulassungs- bzw. Registrierungsvorausset
Wissenschaften gegeben sind. Zu diesem Z
strierungsinhaber eine konsolidierte Fasst
rungsunterlagen in Bezug auf Qualitat, |
Wirksamkeit vorzulegen, in der alle seit El
rung vorgenommenen Anderungen beriicks
te Fassung dieser Unterlagen rechtzeitig ul
Zulassung bzw. Registrierung bis zur Ents
heit im Gesundheitswesen ber die Verlan
rung gultig.

(3) Der Zulassungsinhaber einer Tiera
fiir Sicherheit im Gesundheitswesen spatest
Jahren nach Rechtskraft des Zulassungsbes
der Zulassung stellen, wenn die Zulassur
Stand der Wissenschaften gegeben sind. Zt
haber eine konsolidierte Liste aller Gbermi
tat, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit vo
Zulassung vorgenommenen Anderungen b
fiir Sicherheit im Gesundheitswesen kann
fordern, die aufgelisteten Unterlagen vorz
dieser Unterlagen rechtzeitig vorgelegt, so
dung des Bundesamts fiir Sicherheit im Ge
der Zulassung giiltig.
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(4) Wird die Zulassung bzw. Registri
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheits
zeitliche Begrenzung, sofern nicht das B
heitswesen aus Griinden der Pharmakovigi
Jahren festsetzt.

Tatsachliches In-Ve

8 21. (1) Der Zulassungsinhaber bzw.
traditionellen pflanzlichen Arzneispezialit
cherheit im Gesundheitswesen uber den T¢
Bringen der Arzneispezialitat im Inland ur
lichen Verabreichungsformen.

(2) Der Zulassungsinhaber bzw. der I
tionellen pflanzlichen Arzneispezialitat me
Gesundheitswesen jede vorlbergehende
Verkehr-Bringens der Arzneispezialitat in
nicht besondere Umsténde vorliegen, spate
des In-Verkehr-Bringens zu erfolgen.

(3) Die Abs. 1 und 2 gelten nicht fir
Abs. 5.

Erléschen der

§22. (1) Wird eine zugelassene bzw
Arzneispezialitat innerhalb von drei Jahr
bzw. Registrierungsbescheides im Inland |
oder befindet sich eine zuvor im Inland i
bzw. registrierte traditionelle pflanzliche -
gende Jahre lang nicht mehr auf dem Marki
strierung. Das Bundesamt fiir Sicherheit
festzustellen.

(2) Das Bundesamt fir Sicherheit im
des Gesundheitsschutzes bzw. aus tiergesul
Abs. 1 vorsehen.

(3) Die Abs. 1 und 2 gelten nicht fir
Abs. 5.

Aufhebung

Aufhebl

8§ 23. (1) Die Zulassung einer Arzneispezialitdt ist aufzuheben, wenn

8 23. (1) Die Zulassung einer Arzneisg

1. bekannt wird, daB bei der Zulassung ein Versagungsgrund gemal § 22
Abs. 1 vorgelegen oder nachtraglich eingetreten ist, und der Schutz der
Gesundheit von Mensch oder Tier durch nachtrégliche Vorschreibung
von Auflagen im Sinne des 8 22 Abs. 2 nicht gewéhrleistet erscheint,

1. bekannt wird, dass bei der Zulass|
Abs. 1 bis 3 vorgelegen hat oder
Schutz der Gesundheit von Mensc
schreibung von Auflagen im Sinn
erscheint,

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

2. die Arzneispezialitat ohne Erfullu
Abs. 2 erteilten Auflagen vom Zt
wird und eine Aufhebung der Zula
Mensch oder Tier geboten erschein

3. der Zulassungsinhaber auf die Zulassung verzichtet oder

3. der Zulassungsinhaber auf die Zulz

4. der Zulassungsinhaber seiner Verpflichtung gemaR § 19a nicht nach-
kommt.

(2) Die Zulassung einer Tierarzneispe
Grund einer Anderung in den Anhangen
erforderlich ist. Dies hat innerhalb von 60
derung der Anhénge der genannten Verort
Union zu erfolgen.

(2) Wenn ein Aufhebungsgrund gemdR Abs. 1 Z 1 oder 2 vorliegt, dieser je-

(3) Wenn ein Aufhebungsgrund gemal
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doch mdglicherweise innerhalb angemessener Zeit durch den Zulassungsinhaber
beseitigt werden kann, kann der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen das
Ruhen der Zulassung verfligen. Ebenso kann das Ruhen der Zulassung verfugt
werden, wenn der Zulassungsinhaber seiner Verpflichtung gemaR § 19a nicht
nachkommen kann, weil die jeweilige Arzneispezialitit in Osterreich nicht in
Verkehr gebracht ist.

doch mdglicherweise innerhalb angemesse
beseitigt werden kann, kann das Bundesan
das Ruhen der Zulassung verfiigen.

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

(4) Die Genehmigung fiir den Vertri
wenn

1. bekannt wird, dass bei der Erteilung der Genehmigung ein Versagungs-
grund gemal § 22 Abs. 4 vorgelegen hat oder nachtrdglich eingetreten
ist,

1. bekannt wird, dass bei der Erteilul
grund gemdR § 10c Abs. 3 vorgels
ist,

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

2. die Arzneispezialitat ohne Erfill
Auflagen in Verkehr gebracht wird

3. der Inhaber der Genehmigung auf die Genehmigung verzichtet.

3. der Inhaber der Genehmigung auf

Anderungen

Anderur

§ 24. (1) Jede Anderung der Daten, die fiir die Zulassung maRgebend waren,
ist dem Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen unverziiglich mitzuteilen.

§ 24. (1) Jede Anderung der Daten, di
als traditionelle pflanzliche Arzneispezialit
amt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
sungsinhaber bzw. Inhaber einer Registrie
neispezialitét teilt dem Bundesamt fur Sich
dere unverziiglich alle Beschrankungen ur
hérden jedes Staates, in dem die Arzneisp
wie alle anderen neuen Informationen mit
und der Risiken der betreffenden Arzneispe

(2) Anderungen an einer Arzneispezialitat hinsichtlich

(2) Anderungen an einer Arzneispezia

1. Bezeichnung,

1. Name,

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 gem&R 82 Abs.1 des Rezeptpflichtgesetzes, BGBI.
Nr. 413/1972, ergibt.

3. Abgabe im Kleinen und Rezeptpf
eine Rezeptfreistellung, die sich ¢
pflichtstellung gemaR §2 Abs.
Nr. 413/1972, ergibt.

4. Anwendungsgebiete ausgenommen deren Einschrankungen,

. Anwendungsgebiete, ausgenomme

5. Art der Anwendung und

. Art der Anwendung,

6. Dosierung

[op &2 I I N

. Dosierung und

bediirfen der Zulassung durch den Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen.

7. Zieltierarten

bedirfen der Zulassung durch das Bundes
sen.

(3) Wird ein Antrag auf Rezeptfreistel
signifikanten nichtklinischen oder klinisc
Sicherheit im Gesundheitswesen genehmig
Rechtskraft dieses Bescheides auf Basis dit
Arzneispezialitdten anderer Zulassungsink
erfolgen.

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

(4) Anderungen

1. der in § 75b Abs. 4 vorgesehenen
benen PSUR-Vorlagefristen,

2. der Abpackung einer Arzneispez
kungselemente mit der Arzneispez
rihrung stehen, und

3. der Kennzeichnung, Gebrauchsini
Arzneispezialitét hinsichtlich

1. Eigenschaften und Wirksamkeit,

a) Eigenschaften und Wirksamkeit
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2. Gegenanzeigen,

b) Gegenanzeigen,

3. Nebenwirkungen,

c¢) Nebenwirkungen,

4. Wechselwirkungen,

d) Wechselwirkungen,

5. Gewohnungseffekte,

e) Gewohnungseffekte,

6. besonderer Warnhinweise zur sicheren Anwendung und

) besonderer Warnhinweise zur si

7. Wartezeit

g) Wartezeit

bedirfen der Zustimmung durch den Bundesminister fur Gesundheit und Frauen,
es sei denn, diese Anderungen der Kennzeichnung, Gebrauchsinformation oder
Fachinformation sind ausschlielich im Hinblick auf eine verbesserte Produktsi-
cherheit erforderlich

bedirfen der Zustimmung durch das Bunc
wesen, es sei denn, diese Anderungen der
oder Fachinformation sind ausschlieBlich |
duktsicherheit erforderlich.

(4) Die Zustimmung nach Abs. 3 gilt als erteilt, wenn der Anderung nicht
innerhalb einer Frist von 6 Monaten widersprochen worden ist.

(5) Die Zustimmung nach Abs. 4 gilt
innerhalb einer Frist von sechs Monaten wi

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

(6) Anderungen an einer Arzneispezia
len, sind dem Bundesamt fiir Sicherheit im

(6) Einem Antrag gemal Abs. 2 oder 3 und einer Meldung gemal Abs. 5
sind jene Unterlagen anzuschlieRen, die eine Beurteilung der Anderung ermdégli-
chen.

(7) Einem Antrag gemall Abs. 2 odel
sind jene Unterlagen anzuschlieBen, die eir
chen.

(7) Arzneispezialitdten, an denen Anderungen gemal Abs. 2, 3 oder 5 oder
gemaR § 24a durchgefihrt werden, dirfen ohne diese Anderungen

(8) Arzneispezialititen, an denen Anc
gemadl § 25 durchgefihrt werden, dirfen ot

1. vom pharmazeutischen Unternehmer innerhalb eines Jahres nach der
Zulassung gemal Abs. 2, der Zustimmung gemal3 Abs. 3 oder der Mel-
dung geméaR Abs. 5,

1. vom pharmazeutischen Unterneht
Zulassung gemaR Abs. 2, der Zust
dung geméaR Abs. 6,

2. von anderen zur Abgabe Berechtigten bis zum jeweiligen Verfalldatum
der Arzneispezialitat

2. von anderen zur Abgabe Berechti
der Arzneispezialitat

in Verkehr gebracht werden, es sei denn, diese Ubergangsfrist ist aus Griinden
der Arzneimittelsicherheit nicht vertretbar.

in Verkehr gebracht werden, es sei denn,
der Arzneimittelsicherheit nicht vertretbar.

(7a) Inhaber einer Genehmigung fiir den Parallelimport haben alle zur Wah-
rung der Ubereinstimmung im Sinne des § 20a notwendigen Anderungen inner-
halb der Frist, die dem pharmazeutischen Unternehmer gemaR Abs. 7 eingeraumt
ist, nachzuvollziehen.

(9) Inhaber einer Genehmigung fiir dé
rung der Ubereinstimmung im Sinne des
halb der Frist, die dem pharmazeutischen L
ist, nachzuvollziehen.

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

(10) Die Abs. 1, 2 und 4 bis 6 gelten
Verordnung (EG) Nr. 1084/2003 uber die |
sung, die von einer zustandigen Behdrde ei
der Verordnung (EG) Nr. 1085/2003 (ibel
Zulassung gemal der Verordnung (EG) Nr.

(9) Anderungen homoopathischer Arzneispezialititen im Sinne des § 11
Abs. 2a sind dem Bundesministerium fiir 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 anzuschlieRen, die
eine Beurteilung der Anderung ermdglichen. Anderungen der Zusammensetzung
oder der Bezeichnung unterliegen einer Neuanmeldung gemafi 8 11 Abs. 2a und
einer Registrierung gemaR § 27.

(11) Anderungen homgopathischer A
Abs. 1 sind dem Bundesamt flr Sicherheif
sei denn, es handelt sich um Anderungen c
therapeutisch relevante Bestandteile oder
diese Anderungen nicht auf Grund des S
sind. Einer Meldung sind jene Unterlagen a
Anderung erméglichen. Anderungen der
therapeutisch relevante Bestandteile oder ¢
nicht auf Grund des Standes der Wissensct
Neuanmeldung gemé&R § 11 Abs. 1 und eine

(9a) Homaopathische Arzneispezialitaten im Sinne des § 11 Abs. 23, an de-
nen Anderungen gemaR Abs. 9 durchgefiihrt werden, durfen ohne diese Ande-
rungen

(12) Homdopathische Arzneispezialit:
nen Anderungen gemall Abs. 11 durchgefi
rungen

1. vom pharmazeutischen Unternehmer innerhalb eines Jahres nach der
Meldung geméaR Abs. 9,

1. vom pharmazeutischen Unterneht
Meldung gemdl Abs. 11,

2. von anderen zur Abgabe Berechtigten bis zum jeweiligen Verfalldatum
der Arzneispezialitat

2. von anderen zur Abgabe Berechti
der Arzneispezialitét
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in Verkehr gebracht werden, es sei denn, diese Ubergangsfrist ist aus Griinden
der Arzneimittelsicherheit nicht vertretbar.

in Verkehr gebracht werden, es sei denn,
der Arzneimittelsicherheit nicht vertretbar.

(13) Im Rahmen der Priifung eines At
das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundh
scheiden,

1. ob die neuen Anwendungsgebiete
im Vergleich zu den bestehenden Therapier

2. ob bei einem bereits gut etablierte
oder Klinische Studien im Zusammenhan
durchgefihrt wurden.

(14) Soll eine gemal § 9a Abs. 5 zug
schen Wirtschaftsraum in Verkehr gebract
fiir Sicherheit im Gesundheitswesen zuvor :

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

§ 24a. (1) Die Zulassung einer Anderu

1. bei Vorliegen eines Grundes gemaR § 22 Abs. 1 oder

1. bei Vorliegen eines Grundes gemél

2. bei Anderungen, die das grundsitzliche Wesen der Arzneispezialitit
betreffen.

2. bei Anderungen, die das grunds
betreffen,

ZU versagen.

(2) Die Zulassung der Anderung einer Arzneispezialitat ist erforderlichen-
falls unter Vorschreibung solcher Auflagen zu erteilen, deren Erfullung den
Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier oder die Arzneimittelsicherheit
gewabhrleisten soll.

(2) Die Zulassung der Anderung eine
falls unter Vorschreibung solcher Auflag
Schutz der Gesundheit von Mensch oder
gewdbhrleisten soll.

8§ 24b. (1) Der Zulassungsinhaber ode
zusorgen, dass in seinem Unternehmen ein
Zusammenhang mit der Zulassung oder
deren Anderungen, sowie samtlicher Best
Zusammenhang mit dieser Arzneispezialit:
gilt sinngemaR fiir den Inhaber einer Gene
import gemaR § 10c.

(2) Der Zulassungsinhaber bzw. der |
sondere zu Zwecken der Pharmakovigilanz
heit und Frauen tber dessen Aufforderung
Umsatzvolumen der Arzneispezialitat sov
Zusammenhang mit dem Verschreibungsvo

(3) Der Zulassungsinhaber einer Tie
Verlangen dem Bundesamt fir Sicherhei
Proben der Arzneispezialitat in ausreichen
damit Kontrollen zur Identifizierung von |
spezialitat durchgefiihrt werden kdnnen. V
pflichtet, auf Verlangen des Bundesamtes
das ihm verflighare Fachwissen zugénglich
analytischen Nachweismethode zur Ermitt
durch das nach der Richtlinie 92/23/EG de:
trollmalRnahmen hinsichtlich bestimmter St
Tieren und tierischen Erzeugnissen bestimn
tern.

Rechtsiibe

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

8 25. Gehen die Rechte an einer zuge
zialitat durch Rechtsgeschéft unter Lebend
inhaber bzw. Registrierungsinhaber auf ein
lung auf Zulassung bzw. Anmeldung zur
Berechtigten ber, so sind dem Bundesamt

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

1. sofern es sich um ein Rechtsgesché
rigen Zulassungsinhaber bzw. Reg
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Arzneispezialitat und

rung auf die Zulassung bzw. Regis

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

2. von demjenigen, auf den die Rech
gen sind, eine Ubernahmeerklarun
Mitteilungen

vorzulegen. Nach Einlangen dieser Erkl&drungen 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 Erklaru
Gesundheitswesen gilt der Berechtigte im
bzw. Registrierungsinhaber der Arzneisp
Pflichten ein, die im Zusammenhang mi
stehen.

Chargenfreigabe

Chargenfr

§ 26. (1) Der Chargenfreigabe unterliegen folgende fiir die Anwendung am
oder im Menschen bestimmte Arzneispezialitaten:

8§ 26. (1) Der Chargenfreigabe unterli
oder im Menschen bestimmte Arzneispezia

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

1. Arzneispezialitaten, die unter Ven
Blutplasma als Ausgangsstoff herg

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

2. immunologische Arzneispezialitate
oder Allergenen bestehen, soweit €

a) Lebendimpfstoffe,

a) Lebendimpfstoffe,

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

b) fir die Primarimmunisierung vor
gruppen verwendete Arzneimittel,

c) bei Immunisierungsprogrammen im Rahmen des 6ffentlichen Gesund-
heitswesens verwendete Arzneimittel, oder um

c) bei Immunisierungsprogrammen i
heitswesens verwendete Arzneimit

d) Arzneispezialitaten handelt, die neu zugelassen oder mit Hilfe neuartiger
Techniken hergestellt werden oder flr einen bestimmten Hersteller neu
sind. Diese Arzneispezialititen unterliegen der Chargenfreigabe fir einen
naher zu bestimmenden Ubergangszeitraum.

d) Arzneispezialitdten handelt, die ne
Techniken hergestellt werden odel
sind. Diese Arzneispezialitaten unt
niher zu bestimmenden Ubergangs

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

Bei Arzneispezialitadten der Z 2 lit. d hat
sundheitswesen durch Bescheid festzulege
ten neu sind und fir welchen Zeitraum od
Chargenpriifung unterliegen.

(2) Der Chargenfreigabe unterliegen fiir die Anwendung am oder im Tier
bestimmte immunologische Arzneispezialitaten, die aus Impfstoffen, Toxinen,
Sera oder Allergenen bestehen und zur Abwehr von anzeigepflichtigen Tierseu-
chen gemé&R § 16 Tierseuchengesetz, RGBI. Nr. 177/1909, bestimmt sind.

(2) Der Chargenfreigabe unterliegen
bestimmte immunologische Arzneispezial
Sera oder Allergenen bestehen und zur Al
chen gemé&R § 16 Tierseuchengesetz, RGBI.

(3) Arzneispezialitaten gemaR Abs. 1 und 2 diirfen 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 fiir Gesundheit und Frauen benanntes Prifinstitut festgestellt
wurde, dass die Charge den im Rahmen der Zulassung genehmigten Spezifikatio-
nen, bei nicht zugelassenen Arzneispezialitaten 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 unverziglich zur
Kenntnis zu bringen. Kommt es binnen 60 Tagen zu keiner positiven Stellung-
nahme, kann der Antragsteller binnen 14 Tagen beim Bundesministerium fiir
Gesundheit und Frauen einen Antrag auf Entscheidung durch den Bundesminister
fiir Gesundheit und Frauen stellen.

(3) Arzneispezialitaten gemaR Abs. 1
mungen Uber die Zulassung von Arzneis
oder zur Abgabe bereitgehalten werden, w
Bundesministers fur Gesundheit und Frat
wurde, dass die Charge den im Rahmen del
nen, bei nicht zugelassenen Arzneispezialit
Technik entspricht. Die Entscheidung dar
binnen 60 Tagen nach Einreichung eines
forderlichen Unterlagen zu erfolgen. Sie i
Kenntnis zu bringen. Kommt es binnen 6!
nahme, kann der Antragsteller binnen 14
im Gesundheitswesen einen Antrag auf En
len.

(4) Der Bundesminister fir 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 daflr nicht vorliegen. Auslandische Arzneispe-
zialitaten, die flr eine Zweckbestimmung im Sinne des § 5 Abs. 1 Z 6 bis 11 und
Z 13 bis 15 Arzneiwareneinfuhrgesetz eingefiihrt werden, unterliegen nicht der
Chargenfreigabe. Arzneispezialitaten, die durch die staatliche Prifstelle einer

(4) Das Bundesamt fir Sicherheit im C
Ausnahme vom Erfordernis der Chargenfr
gen, wenn dies im Hinblick auf die besor
wendung oder das Anwendungsgebiet dies
gung der Arzneimittelsicherheit gerechtfer
fen, wenn die VVoraussetzungen daflr nict
zialitaten, die fur eine Zweckbestimmung i
Z 13 his 15 Arzneiwareneinfuhrgesetz ein
Chargenfreigabe. Arzneispezialititen, die
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anderen Vertragspartei des Abkommens tiber den Europdischen Wirtschaftsraum
geprift und mit der in Osterreich genehmigten Spezifikationen konform sind,
unterliegen ebenfalls nicht der Chargenprifung.

anderen Vertragspartei des Abkommens (i
gepruft und mit der in Osterreich genehr
unterliegen ebenfalls nicht der Chargenfrei

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

(5) Bei der Beurteilung der Charge fin

1. Das durch Verordnung des Bundesministers fir Gesundheit und Frauen
benannte Prifinstitut kann eine Beurteilung ohne Durchfiihrung einer zu-
sétzlichen analytischen Priifung abgeben, wenn Herstellungs- und Kon-
trollmethoden die erforderliche Qualitat, Sicherheit und Unbedenklich-
keit gewéhrleisten.

1. Das durch Verordnung des Bunde
benannte Prifinstitut kann eine Be
sétzlichen analytischen Prifung at
trollmethoden die erforderliche Q
keit gewahrleisten.

2. Fihrt ein benanntes Prifinstitut eine analytische Prifung 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) durchzuflihren. Es ist sicherzustellen, dafl das
Produkt den im Rahmen der Zulassung genehmigten Spezifikationen ent-
spricht.

2. Fiihrt ein benanntes Prifinstitut e
diese anhand der im Rahmen des .
im Zuge der Antragstellung geg
Proben des Endproduktes bzw. d
produkten (Bulk-Chargen) durchzt
Produkt den im Rahmen der Zulas:
spricht.

3. Kann das vom Bundesminister fir Gesundheit und Frauen benannte
Prifinstitut aufgrund der vorgelegten Kontrollberichte und gegebenen-
falls der erhobenen analytischen Ergebnisse die in den Zulassungsunter-
lagen definierte Qualitat nicht bestatigen, so hat das Institut den Priifbe-
richt mit Begrindung umgehend an den Bundesminister fiir Gesundheit
und Frauen weiterzuleiten. Dieser hat im Falle eines Antrags auf Ent-
scheidung durch den Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen den An-
tragsteller anzuhdren und binnen 30 Tagen nach Einlangen des Antrages
iber die Chargenfreigabe durch Bescheid zu entscheiden; Ergibt sich aus
dem Prifbericht und der Begriindung die Notwendigkeit der Durchfih-
rung einer zusatzlichen analytischen Priifung, so wird diese 30-Tage-
Frist fur die Dauer dieser Prifung gehemmt.

3. Kann das vom Bundesminister f
Prifinstitut aufgrund der vorgelec
falls der erhobenen analytischen E
lagen definierte Qualitat nicht best
richt mit Begriindung umgehend &
und Frauen weiterzuleiten. Dieser
scheidung durch den Bundesminist
tragsteller anzuhéren und binnen 3
liber die Chargenfreigabe durch Be
dem Prifbericht und der Begriind
rung einer zusatzlichen analytisct
Frist fiir die Dauer dieser Priifung (

(6) Die Ausfuhr von Arzneispezialitaten, fiir die keine Prifung gemaR
Abs. 3 bis 5 beantragt wurde, ist nur dann zuldssig, wenn die Gesundheitsbehérde
des Bestimmungslandes iiber das Absehen von einer Chargenpriifung in Oster-
reich informiert wurde und diesen Umstand nachweislich zur Kenntnis nimmt.

(6) Die Ausfuhr von Arzneispeziali
Abs. 3 bis 5 beantragt wurde, ist nur dann z
des Bestimmungslandes Uber das Abseher
reich informiert wurde und diesen Umstand

(7) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen kann unter Bedachtnah-
me auf die Arzneimittelsicherheit ndhere Bestimmungen ber die Chargenfreiga-
be erlassen.

(7) Der Bundesminister fiir Gesundhe
me auf die Arzneimittelsicherheit nahere B
be erlassen.

(8) Wenn dies unter Bedachtnahme auf die Arzneimittelsicherheit erforder-
lich erscheint, hat der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen durch Verord-
nung Arzneispezialitdten gemal Abs. 1 und 2 zu bestimmen, die nur in Verkehr
gebracht werden durfen, wenn der Handelspackung eine der darin enthaltenen
Arzneimittelstiickzahl entsprechende Anzahl von Klebeetiketten beigefiigt ist, die
die Identifizierung der Arzneispezialitat und der jeweiligen Charge ermdglichen.
Die Verordnung hat auch néhere Bestimmungen (ber Inhalt, Form, Grdfie und
Beschaffenheit sowie Art der Beifligung der Klebeetiketten zu enthalten.

(8) Wenn dies unter Bedachtnahme a
lich erscheint, hat der Bundesminister flr
nung Arzneispezialitdten gemall Abs. 1 un
gebracht werden dirfen, wenn der Hande
Arzneimittelstlickzahl entsprechende Anzal
die Identifizierung der Arzneispezialitat un
Die Verordnung hat auch néhere Bestimn
Beschaffenheit sowie Art der Beifiigung de

Einfuhranalyse

Einfuhrar

§ 26a. (1) Bei Arzneispezialitaten, die in Osterreich zugelassen sind und von
auferhalb des Europdischen Wirtschaftsraumes eingefiihrt werden, ist jede Char-
ge von Arzneispezialititen vom Importeur einer vollstandigen qualitativen und
guantitativen Analyse, zumindest im Hinblick auf wirksame Bestandteile, sowie
samtlichen sonstigen Versuchen oder Priifungen zu unterziehen, die erforderlich
sind, um die Qualitat der Arzneispezialitat entsprechend den der Zulassung zug-
rundegelegten Anforderungen zu gewdhrleisten.

8 26a. (1) Bei Arzneispezialitdten, die
aulRerhalb des Europdischen Wirtschaftsrau
ge, unabhéngig davon, ob sie im Européist
de, vom pharmazeutischen Unternehmer
quantitativen Analyse, zumindest im Hinbl|
samtlichen sonstigen Versuchen oder Priift
sind, um die Qualitat der Arzneispezialit§
Grunde gelegten Anforderungen zu gewahr

(2) Bei Bulkware oder Zwischenprodu
reich zugelassenen Arzneispezialitaten ver
paischen Wirtschaftsraumes eingefiihrt we
von, ob sie im Europdischen Wirtschaftsrat
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tischen Unternehmer einer vollstandigen q
zumindest im Hinblick auf wirksame Bes
Versuchen oder Priifungen zu unterziehen,
der Bulkware oder des Zwischenprodukte
Grunde gelegten Anforderungen zu gewahr

(2) In einem anderen Mitgliedstaat des Europdischen Wirtschaftsraums im
Sinne des Abs. 1 geprifte Chargen von Arzneispezialititen sind bei der Einfuhr
nach Osterreich von den genannten Kontrollen befreit, wenn von der fiir die
Durchfiihrung der entsprechenden Prufungen im jeweiligen pharmazeutischen
Unternehmen verantwortlichen Person unterzeichnete Kontrollberichte beigefugt
sind.

(3) In einer anderen Vertragspartei de
Wirtschaftsraum im Sinne der Abs. 1, 2
Einfuhr nach Osterreich von den genannter
sachkundigen Person des pharmazeutische
trollberichte beigefugt sind.

(3) Wenn zwischen der Europdischen Union und dem Ausfuhrland entspre-
chende Vereinbarungen getroffen worden sind, die gewahrleisten, daB der Her-
steller des Arzneimittels bei der Herstellung Vorschriften befolgt, die mindestens
den im Rahmen der Europdischen Union gemeinschaftsrechtlich festgelegten
Vorschriften entsprechen, und dal3 die Kontrollen im Sinne des Abs. 1 bereits im
Ausfuhrland durchgefiihrt worden sind, so ist der pharmazeutische Unternehmer
von der Verpflichtung im Sinne des Abs. 1 befreit.

(4) Wenn zwischen der Europdischen
chende Vereinbarungen getroffen worden
steller des Arzneimittels bei der Herstellun
den im Rahmen der Europdischen Uniol
Vorschriften entsprechen, und dass die K
bereits im Ausfuhrland durchgefiihrt wor
Unternehmer von der Verpflichtung im Sin

(5) Bei Prufpraparaten, die in einer ki
rate eingesetzt werden sollen und die in eir
Abkommens (iber den Européischen Wirtst
in Verkehr gebracht werden durfen, trégt d
tung daflr, dass jede Charge allen erforder
zogen wurde, um die Qualitat der Prifprég
Ren Genehmigungsantrag gemaR § 40 zu (
waéhrleisten, sofern keine Unterlagen erhé
Charge nach Standards hergestellt wurde, ¢
schaft festgelegten Standards mindestens gl

Arzneispezialititenregister

Arzneispezialittenregister |

§ 27. (1) In ein beim Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen zu fiih-
rendes Register (Arzneispezialitatenregister) sind

§ 27. (1) In ein beim Bundesamt fiir Si
rendes Register (Arzneispezialititenregistel

1. zugelassene Arzneispezialitaten und

1. zugelassene Arzneispezialitaten,

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

2. homdopathische Arzneispezialitate
deren Registrierung nicht gemaR §

3. traditionelle pflanzliche Arzneispe
deren Registrierung nicht gemaR §

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 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 (Zulass
gen. Arzneispezialitaten, die auf der Grund
in Verkehr gebracht werden, sind unter de
den zugelassenen bzw. registrierten Arzne
nehmen. Diese ist jedoch durch einen Hin
ports sowie dessen Reihung zu ergénzen.

(2) In das Arzneispezialitatenregister ist jede Anderung oder Aufhebung ei-
ner Zulassung oder Genehmigung gemaR § 20a sowie jede Zuriickziehung einer
Registrierung gemal Abs. 1 Z 2 einzutragen.

(2) In das Arzneispezialitatenregister
ner Zulassung oder Genehmigung gemas
hebung einer Registrierung gemal Abs. 1 Z

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

(3) Jede Zulassung, jede Registrierun
Genehmigung gemaR § 10c und jede And
deren ldentifizierung durch den Arzt oder
ist unverzuglich, spatestens aber zwei Mon
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitsw
zu verdffentlichen.

(4) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat durch Verordnung
néhere Bestimmungen Uber die Filhrung des Arzneispezialitatenregisters, Art und
Umfang der Eintragungen und Uber die Art der Veréffentlichung zu erlassen.

(4) Der Bundesminister fiir Gesundh
nahere Bestimmungen Uber die Filhrung de
Umfang der Eintragungen und Uber die Art
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(5) Das Bundesamt flr Sicherheit im
des im Zusammenhang mit jeder beantre
Registrierung erstellte Gutachten (Beurteil
zu den in den Zulassungs- bzw. Registrier
sen der pharmazeutischen, nichtklinischer
schen Versuche und Ergebnisse der klinis
der Unbedenklichkeits- und Ruckstandsve
dungsgebiet, nachdem alle aus kommerziel
esse der Partei liegenden Angaben entfernt
aber drei Monate nach Erlassung des Best
mein zuganglich zu veroffentlichen.

§ 37a. (1) bis (2)

(3) Gibt die Ethikkommission keine beftirwortende Stellungnahme ab oder
bestehen aus Sicht des Bundesministeriums fiir Gesundheit und Frauen andere
Einwénde gegen die geplanten Anderungen am Priifplan, so hat der Bundesmini-
ster fiir Gesundheit und Frauen die Anderung des Prifplans fiir den Fall zu unter-
sagen, dass der Sponsor die Einwande nicht berlicksichtigt.

§ 37a. (1) bis (2). ...

(3) Gibt die Ethikkommission keine |
bestehen aus Sicht des Bundesministeriun
Einwéande gegen die geplanten Anderunger
ster fiir Gesundheit und Frauen die Anderu
sagen, dass der Sponsor die Einwénde nich
gilt als genehmigt, wenn die Anderung nicl
des ordnungsgemaBen Anderungsantrags ut

§ 41b. (1) bis (4) ...

(5) Der Sponsor hat den Ethikkommissionen, die fur die in Aussicht ge-
nommenen Priifzentren im Falle einer monozentrischen klinischen Priifung lokal
zustandig waren, alle Unterlagen gleichzeitig mit der Antragstellung bei der nach
Abs. 2 kundgemachten Ethikkommission zu bermitteln.

§ 41b. (1) bis (4) ...

(5) Der Sponsor hat den Ethikkomm
nommenen Prifzentren im Falle einer mor
zustandig waren, alle Unterlagen gleichzeit
Abs. 2 kundgemachten Ethikkommission z
mission hat die Eignung des Prifers und se
heit der Einrichtungen in ihrem Zusténdig
falligen Einwénde der Leit-Ethikkommissi
zungstermin gemal § 41a Abs. 2 mitzutei
kommission hinsichtlich der zu beurteile
Zeitpunkt keine Einwande erhoben, so kan
positiven Beurteilung durch die lokale Ethil

§ 48. (1) bis (2) ...

§ 48. (1) bis (2) ...

(3) Der Bundesminister fiir Gesundh
Griinden der Arzneimittelsicherheit oder z
schaftlicher Standards erforderlich ist, du
Meldepflicht fir Anwendungsbeobachtung
den Umfang der Meldepflicht sowie tber
wendungsbeobachtungen einschlieBlich ei
Teils dieses Registers erlassen.

IV. ABSCHNITT

,»1V. ABSC

Arzneimittelbeirat

Arzneimitte

§ 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.

8 49. (1) Zur Beratung des Bundesmi
des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesun
neimittelwesens sowie zur Erstellung von
Bundesgesetzes ist beim Bundesministeri
Kommission (Arzneimittelbeirat) einzurich

(2) Dem Arzneimittelbeirat haben als stdndige Mitglieder anzugehoren: je
ein Vertreter aus den Gebieten

(2) Dem Arzneimittelbeirat haben als
ein Vertreter aus den Gebieten

1. Pharmazeutische Technologie,

1. Pharmazeutische Technologie,

2. Innere Medizin,

2. Innere Medizin,

3. klinische Pharmakologie,

3. klinische Pharmakologie,

4. Pharmakologie und Toxikologie und

4. Pharmakologie und Toxikologie,
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5. Pharmazeutische Chemie.

5. Pharmazeutische Chemie und

6. Gentechnologie bzw. Gentherapie |

(3) Den Beratungen des Arzneimittelbeirates konnen je nach Art des zu be-
handelnden Gegenstandes als nicht stdndige Mitglieder je ein Vertreter aus den
Gebieten

(3) Den Beratungen des Arzneimittelk
handelnden Gegenstandes im Einzelfall als
fachlich geeignete Personen beigezogen we

1. Angsthesiologie und Intensivmedizin,

. anthroposophische Medizin,

. Arbeitsmedizin,

. Augenheilkunde,

gl w|N

. Biochemie oder medizinische Chemie,

5a. Blutgruppenserologie und Transfusionsmedizin,

(o]

. Chemotherapie,

7. Chirurgie,

8. Dermatologie und Venerologie,

9. Geriatrie,

10. Gynékologie und Geburtshilfe,

11. Hals-, Nasen- u. Ohrenheilkunde,

12. Hom@opathie,

13. Hygiene und Epidemiologie,

14. Immunologie,

15. Kinderheilkunde,

16. medizinische Statistik,

17. Neurologie,

18. Nuklearmedizin,

19. Onkologie,

20. Orthopadie,

21. Pharmakognosie,

22. Pathologie,

23. Physiologie,

24. Psychiatrie,

25. Radiologie,

26. Serologie,

27. Sozialmedizin,

28. Urologie,

29. Veterinarmedizin,

30. Veterindrpharmakologie und -toxikologie,

31. Virologie und

32. Zahnheilkunde beigezogen werden.

(4) Die in Abs. 2 und 3 genannten Mitglieder des Arzneimittelbeirates sind
vom Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen fir die Dauer von funf Jahren zu
bestellen.

(4) Die in Abs. 2 genannten standige
sind vom Bundesminister fiir Gesundheit u
ren zu bestellen.

(5) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat fir die in Abs. 4 ge-
nannte Zeit einen Beamten seines Ministeriums mit dem Vorsitz im Arzneimit-
telbeirat zu betrauen.

(5) Der Bundesminister fiir Gesundhe
nannte Zeit einen Beamten seines Ministe
telbeirat zu betrauen.

(6) Fir jedes Mitglied sowie fiir den Vorsitzenden ist ein Stellvertreter zu
bestellen.

(6) Fir jedes Mitglied sowie fur den
bestellen.
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(7) Alle Mitglieder sowie der Vorsitzende und ihre Stellvertreter haben be-
schliefende Stimme. Stellvertreter haben ein solches Stimmrecht nur bei Verhin-
derung jener Personen, die sie vertreten.

(7) Alle Mitglieder sowie der Vorsitz
schlieRende Stimme. Stellvertreter haben e
derung jener Personen, die sie vertreten.

(8) Zur Bearbeitung einzelner Sachgebiete kann der Arzneimittelbeirat fall-
weise Sachverstandige beiziehen. Bestimmte Aufgaben kdnnen Ausschiissen
zugewiesen werden. Sachverstandige, die einem Ausschul des Arzneimittelbeira-
tes stdndig angehéren, ohne Mitglieder gemall Abs. 2 oder 3 zu sein, sind vom
Bundesminister fir Gesundheit und Frauen flr die in Abs. 4 genannte Zeit als
AusschuBmitglieder zu bestellen.

(8) Bestimmte Aufgaben kénnen Auss
stdndige, die einem Ausschuss des Arzneir
Mitglieder gem&R Abs. 2 zu sein, sind vor
Frauen fur die in Abs. 4 genannte Zeit als A

(9) Die Beratungen des Arzneimittelbeirates sind nach einer vom Bundesmi-
nister fir Gesundheit und Frauen zu erlassenden Geschaftsordnung zu fihren.

(9) Jedenfalls wird ein Ausschuss fur
ser hat die Aufgabe, Gutachten darliber zu ¢
des Arzneimittels erfallt und daher — ungea
eines in einem anderen Bundesgesetz ger
dieses Produkt gem&R & 1 Abs. 3a ausschli
desgesetzes anzuwenden sind.

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

(10) Der Bundesminister fur Gesundl
ordnung erlassen.

(11) Den Mitgliedern des Arzneimittelbeirates, die durch das Bundesmini-
sterium fiir Gesundheit und Frauen mit der Erstellung von Gutachten im Zusam-
menhang mit der Beurteilung von klinischen Priifungen in Verfahren gemaR § 40
betraut wurden, gebihrt eine in Bezug auf die Mihewaltung und den Zeitauf-
wand angemessene Entschadigung, welche der Sponsor der klinischen Priifung zu
tragen hat.

(11) Die Tatigkeit im Arzneimittelbeil
amtlich. Allféllige Reisekosten sind den
deren Stellvertretern und beigezogenen EXxf
fe der Reisegebuhrenvorschrift 1955, BGBI

(12) Den Mitgliedern des Arzneimitts
sterium flr Gesundheit und Frauen mit der
menhang mit der Beurteilung von klinische
betraut wurden, geblhrt eine in Bezug aL
wand angemessene Entschédigung, welche
tragen hat.

V. ABSCHNITT

,»V. ABSCl

Werbebeschrankungen

Werbebeschr:

Allgemeine Bestimmungen

Allgemeine Best

8 50. (1) Als "Werbung fiir Arzneimit
mation, zur Marktuntersuchung und Marl
Anreizen mit dem Ziel, die Verschreibung
Verbrauch von Arzneimitteln zu fordern. Si

1. die Arzneimittelwerbung, die fur
bung),

2. die Arzneimittelwerbung flr Pers
Abgabe von Arzneimitteln befugt s

3. den Besuch von Pharmareferenter
oder zur Abgabe von Arzneimittelr

4. die Abgabe von Arztemustern,

5. Anreize zur Verschreibung oder .
Gewadhren, Anbieten oder Verspre
Vorteilen,

6. das Sponsern von Verkaufsfordert
nehmen, die zur Verschreibung oc
fugt sind,
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7. das Sponsern wissenschaftlicher k
men, die zur Verschreibung oder
sind, insbesondere die Ubernahme
ser Personen.

(2) Dieser Abschnitt betrifft nicht

1. den Schriftwechsel und gegebenen
zwecken dienen und die zur Beant
ein bestimmtes Arzneimittel erford

2. Verkaufskataloge und Preislisten,
neimittel enthalten,

3. Informationen Uber die Gesundhei
Tier, sofern darin nicht, auch nich
mittel Bezug genommen wird.

(3) Die genehmigte Fachinformatiol
zeichnung unterliegen nicht den Bestimmu
Erfallung der in § 15 Abs. 1, 16 Abs. 1, .
genannten Verpflichtungen dienen.

§ 50. (1) Arzneimittelwerbung darf nur fir

8§ 50a. (1) Werbung fiir Arzneimittel d

1. zugelassene Arzneispezialitaten oder

1. zugelassene Arzneispezialitaten,

2. Arzneimittel, die im Arzneibuch im Sinne des § 1 Arzneibuchgesetz
genannt sind,

betrieben werden.

2. registrierte traditionelle pflanzliche

3. registrierte homdopathische Arznei

4. Arzneispezialitaten, fir die eine Gt
import erteilt wurde, und

5. Arzneispezialitaten gemaR § 7 Abs

betrieben werden.

(2) Werbung fiir registrierte homoog
Angaben enthalten, die in § 17a angefiihrt s

(2) Arzneimittelwerbung darf weder Aussagen noch bildliche Darstellungen
enthalten, die

(3) Werbung flr Arzneimittel muss d
objektiv und ohne Ubertreibung darstellen
che Darstellungen enthalten, die

1. dem Arzneimittel eine (ber seine tatsachliche Wirkung hinausgehende
Wirkung beilegen,

1. dem Arzneimittel eine Uber seine
Wirkung beilegen,

2. falschlich den Eindruck erwecken, daf’ ein Erfolg regelmalig erwartet
werden kann, oder

2. falschlich den Eindruck erwecken
werden kann, oder

3. im Widerspruch zur Kennzeichnung, Gebrauchs- oder Fachinformation
stehen.

3. nicht mit Kennzeichnung, Gebra
menfassung der Produkteigenschaf

§ 50a. (1) Die 88 50 und 51 bis 56 gelten nicht fiir Arzneispezialitten im
Sinne des 8 11 Abs. 4.

§ 50b. (1) Die §§ 50a und 51 bis 56
Sinne des § 7 Abs. 4.

(2) 850 Abs. 1 gilt nicht far Fachwerbung im Sinne des 8 56 im Rahmen
von wissenschaftlichen Veranstaltungen, deren Teilnehmer tiberwiegend aus dem
Ausland kommen.

(2) 850a Abs. 1 gilt nicht fur Fachwe
von wissenschaftlichen Veranstaltungen, de
Ausland kommen.

Laienwerbung

Laienwer

§ 51. Arzneimittelwerbung, die fir Verbraucher bestimmt ist, darf nicht flr

§ 51. (1) Laienwerbung darf nicht fir

1. Arzneimittel, die der Rezeptpflicht unterliegen,

1. Arzneispezialitaten, die der Rezept

2. Arzneimittel, die nicht der Rezeptpflicht unterliegen, deren Bezeichnung
aber das gleiche Phantasiewort oder den gleichen wissenschaftlich tbli-
chen Ausdruck wie die Bezeichnung eines rezeptpflichtigen Arzneimit-
tels enthalt, und

2. Arzneispezialitaten, die nicht der |
aber das gleiche Phantasiewort od
chen Ausdruck wie der Name einq
hélt, und

3. homdbopathische Arzneispezialititen, die nicht durch Bescheid zugelas-
sen wurden,

3. registrierte homdopathische Arznei

betrieben werden.

betrieben werden.
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(2) Das Verbot nach Abs. 1 Z 1 gilt 1
sundheit und Frauen durchgefiihrte oder uni

§ 52. Arzneimittelwerbung, die fur Verbraucher bestimmt ist, muR so gestal-
tet sein, dal der Werbecharakter deutlich zum Ausdruck kommt und das Produkt
eindeutig als Arzneimittel dargestellt wird.

8 52. (1) Laienwerbung muss so ge
deutlich zum Ausdruck kommt und das Prc
stellt wird. Werbung und redaktionelle Beit

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

(2) Laienwerbung hat, sofern in Abs.
dest folgende Angaben zu enthalten:

1. die Bezeichnung des Arzneimittels und die wissenschaftlich (bliche
Bezeichnung des Wirkstoffes, sofern das Arzneimittel nur einen Wirk-

1. den Namen der Arzneispezialitét
zeichnung des Wirkstoffes, sofern

stoff enthalt, enthalt,
2. die fir die sinnvolle Anwendung des Arzneimittels unerl&Rliche Informa- 2. die fur die sinnvolle Anwendun
tion und Information und

3. einen deutlich wahrnehmbaren Hinweis darauf, dal Arzneimittel neben
Wirkungen auch unerwiinschte Wirkungen hervorrufen kénnenund daher
die Gebrauchsinformation genau zu beachten oder der Rat eines Arztes
oder Apothekers einzuholen ist. Erfolgt die Werbung (ber akustische
oder audiovisuelle Medien, so mu dieser Hinweis akustisch deutlich
wahrnehmbar sein.

3. einen deutlich wahrnehmbaren Hit
Wirkungen auch unerwiinschte W
her die Gebrauchsinformation gen:
tes oder Apothekers einzuholen ist
oder audiovisuelle Medien, so mi
wahrnehmbar sein.

(3) Laienwerbung fir traditionelle p
sétzlich zu Abs. 2 den Hinweis zu enthalt
pflanzliche Arzneispezialitat zur Verwend
gebiet oder bestimmte Anwendungsgebiete
Anwendung handelt.

(2) Arzneimittelwerbung, die fur Verbraucher bestimmt ist, muf? nicht den
Anforderungen des Abs. 1 entsprechen, wenn die Werbung ausschlie8lich aus der
Bezeichnung einer Arzneispezialitat (Erinnerungswerbung) besteht, es sei denn,
es handelt sich um

1. Werbung Uber akustische oder audiovisuelle Medien oder

2. Werbung flr Arzneispezialitaten, die der sportlichen Leistungssteigerung
dienen.

Sofern die Erinnerungswerbung ber Plakate oder Inserate erfolgt, ist der Hin-
weis gemal Abs. 2 Z 3 aufzunehmen.

(4) Laienwerbung muss nicht den Al
wenn die Werbung ausschlieBlich aus dem
nerungswerbung) besteht, es sei denn, es |
spezialitaten, die der sportlichen Leistungss
Abs. 2 Z 3 ist aufzunehmen.

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

8 53. (1) Laienwerbung, darf keine Ele

1. bildliche Darstellungen im Zusammenhang mit Angehérigen der Heilbe-
rufe oder Einrichtungen des Gesundheitswesens aufweisen,

1. bildliche Darstellungen im Zusamt
rufe oder Einrichtungen des Gesun

2. eine arztliche Untersuchung oder einen chirurgischen Eingriff als Uber-
flussig erscheinen lassen, insbesondere dadurch, daf sie eine Diagnose
anbieten oder eine Behandlung auf dem Korrespondenzweg empfehlen,

2. eine drztliche Untersuchung oder
flussig erscheinen lassen, insbesor
anbieten oder eine Behandlung auf

3. nahelegen, daB die Wirkung des Arzneimittels ohne Nebenwirkungen
garantiert wird oder einer anderen Behandlung oder einem anderen Arz-
neimittel entspricht oder tiberlegen ist,

3. nahelegen, dass die Wirkung des
garantiert wird oder einer anderen
neimittel entspricht oder iiberlegen

4. nahelegen, daR die normale gute Gesundheit des Patienten durch die
Anwendung des Arzneimittels verbessert werden kénnte,

4. nahelegen, dass die normale gute
Anwendung des Arzneimittels verk

5. nahelegen, dal die normale gute Gesundheit des Patienten im Falle der
Nichtanwendung des Arzneimittels beeintrachtigt werden konnte,

5. nahelegen, dass die normale gute |
Nichtanwendung des Arzneimittels

6. ausschlieRlich oder hauptséchlich fir Kinder bestimmt sind,

6. ausschlieBlich oder hauptsachlich f

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

7. sich auf eine Empfehlung von W
tatigen Personen oder Personen be
heit zum Arzneimittelverbrauch an

8. das Arzneimittel einem Lebensmittel, einem kosmetischen Mittel oder
anderen Gebrauchsgiitern gleichsetzen,

8. das Arzneimittel einem Lebensmi
anderen Gebrauchsgitern gleichset

9. nahelegen, die Sicherheit oder Wirksamkeit des Arzneimittels sei darauf

9. nahelegen, die Sicherheit oder Wil
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zuriickzufiihren, daf3 es sich um ein ,,Naturprodukt* handle,

zuruickzufiihren, dass es sich um ei

10. durch eine ausfihrliche Beschreibung oder Darstellung der Anamnese zu

einer falschen Selbstdiagnose verleiten kdnnten,

10. durch eine ausfiihrliche Beschreibt

einer falschen Selbstdiagnose verle

11. sich in miBbrauchlicher, besorgniserregender oder irrefiihrender Weise

auf Genesungsbescheinigungen beziehen,

11. sich in missbréuchlicher, besorgni

auf Genesungsbescheinigungen be:

12. in miBbrauchlicher, besorgniserregender oder irreflihrender Weise bildli-
che Darstellungen der Veranderungen des menschlichen oder tierischen
Kdorpers aufgrund von Krankheiten oder Schadigungen oder der Wirkung
eines Arzneimittels im menschlichen Korper oder in Kdorperteilen ver-

wenden,

12. in missbréuchlicher, besorgniserre
liche Darstellungen der Verénderu
Kdrpers aufgrund von Krankheiten
eines Arzneimittels im menschlicl

wenden,

13. erwéhnen, dal} das Inverkehrbringen des Arzneimittels behérdlich ge-

nehmigt worden ist,

13. erwéhnen, dass das Inverkehrbrin

nehmigt worden ist,

14. darauf hinwirken, Arzneimittel im Versandhandel zu beziehen.

14. darauf hinwirken, Arzneimittel im

(2) Die Abgabe von Mustern oder Proben
nen daflr ist unzuldssig. Ebenso ist die D
lassig, sofern diese in einem Zusammenha
stehen.

Fachwerbung

Fachwerl

§ 56. (1) Arzneimittelwerbung, die fir Anwender oder Apotheker bestimmt
ist, hat, sofern sie

8 54. (1) Arzneimittelwerbung, die fu
rechtigten Personen bestimmt ist, hat, sofer

1. flr eine Arzneispezialitit betrieben wird, fur die gemé&R § 10 eine Fachin-
formation zu verdffentlichen ist und,

1. fir eine Arzneispezialitat betrieben
formation (Zusammenfassung der |
fentlichen ist, und

2. in Druckschriften, ber elektronischen Tragermedien oder im Wege der
Telekommunikation erfolgt,

2. in Druckschriften, tber elektronis
Telekommunikation erfolgt,

in deutlich lesbarer Form die wesentlichen Informationen tber die Arzneispeziali-
tat im Einklang mit der Fachinformation (Zusammenfassung der Produkteigen-
schaften - SPC) zu enthalten.

in deutlich lesbarer Form die wesentlichen
tat im Einklang mit der Fachinformation
schaften - SPC) zu enthalten.

(2) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat in einer Verordnung
gemal 8 15 Abs. 5 zu bestimmen, welche Informationen in welcher Ausgestal-
tung in die Arzneimittelwerbung im Sinne des Abs. 1 aufzunehmen sind.

(2) Der Bundesminister fir Gesundhe
gemdl 8 15 Abs. 5 zu bestimmen, welche
tung in die Arzneimittelwerbung im Sinne

8 55. (1) Alle Unterlagen (ber eine .
Verkaufsforderung fiir diese Arzneispeziz
Abgabe berechtigten Personen abgegeben
Abs. 1 genannten Informationen die Angak
gen erstellt oder zuletzt geéndert worden sir

(2) Alle in den in Abs. 1 erwéhnten
missen genau, aktuell, Gberpriifbar und vol
ger die Moglichkeit zu geben, sich personl
Wert des Arzneimittels zu machen.

(3) Die aus der Fachliteratur entnom
Darstellungen, die in den in Abs. 1 gena
missen wortgetreu ibernommen werden; d

(4) Wird in den in Abs. 1 genannten L
nommen, so ist deren wesentlicher Inhalt
zugeben.

§ 55. (1) Im Rahmen der Verkaufsforderung fur Arzneimittel bei den zu de-
ren Verschreibung oder Abgabe berechtigten Personen ist es verboten, diesen
eine Prédmie, finanzielle oder materielle VVorteile zu gewdahren, anzubieten oder zu
versprechen, es sei denn, diese sind von geringem Wert und fiir die medizinische
oder pharmazeutische Praxis von Belang. Der Représentationsaufwand im Rah-
men der Verkaufsforderung hat dariiberhinaus in einem vertretbaren Rahmen zu
bleiben. Den zur Verschreibung oder zur Abgabe berechtigten Personen ist es

8 55a. (1) Im Rahmen der Verkaufsfi
Verschreibung oder Abgabe berechtigten
Prémie, finanzielle oder materielle Vorte
versprechen, es sei denn, diese sind von ge
oder pharmazeutische Praxis von Belang.
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untersagt, eine Pramie, finanzielle oder materielle Vorteile zu fordern, sich ver-
sprechen zu lassen oder anzunehmen.

(2) Der Reprasentationsaufwand im ZL
Verkaufsforderung muss immer streng auf
darf nicht anderen Personen als den zur Vi
tigten Personen gelten.

(3) Die Bestimmungen des Abs. 1 stel
nahme von angemessenen Reise- und Au
rufsbezogenen wissenschaftlichen Veranste
tationsaufwand muss immer streng auf de
Veranstaltung begrenzt sein; die Ubernaht
und der Reprasentationsaufwand darf nich
bung oder zur Abgabe berechtigten Persone

(4) Den zur Verschreibung oder zur A
tersagt, entgegen Abs. 1 bis 3 eine Pramie,
fordern, sich versprechen zu lassen oder an:

(2) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen kann durch Verordnung
néhere Bestimmungen hinsichtlich Art und Umfang des zulassigen Rahmens des
Représentationsaufwands und Bestimmungen dariiber erlassen, wann von einem
geringen Wert oder bereits von Pramien oder finanziellen oder materiellen Vor-
teilen auszugehen ist. Dabei ist insbesondere Bedacht zu nehmen, in welchem
Rahmen Zuwendungen zur Verkaufsforderung sowie Bewirtungsmalinahmen im
Zuge von Werbe- und Informationsveranstaltungen nur von untergeordneter Be-
deutung sind.

(5) Der Bundesminister fiir Gesundhe
néhere Bestimmungen dariber erlassen,

1. wann von einem geringen Wert vc
teriellen Vorteilen auszugehen ist,

2. wann Rabatte eine Pramie im Sinn

3. hinsichtlich Art und Umfang des
im Zusammenhang mit Veranstz
schlieRlich der Auswahl des Tagur
Bewirtung,

4, welche Kiriterien eine Veranstaltun
berufshezogene wissenschaftliche
gelten,

5. hinsichtlich der Angemessenheit
berufshezogenen wissenschaftliche

6. hinsichtlich Art und Umfang des
im Zusammenhang mit berufsbez
tungen einschlielich der Auswah
statte.

Dabei ist insbesondere Bedacht zu nehmen
chen Beeinflussung von zur Verschreibung
ihrer Therapieentscheidung oder -empfehlt
nung konnen auch Regelungen Uber die

Sponsoren von Verkaufsforderungsverans
wissenschaftlichen Veranstaltungen vorges:

Informationsbe

8 56. (1) Der Zulassungsinhaber unc
pflichtet, eine Person, die Uber die erfor
verfugt, zu beauftragen, die Aufgabe der w
vom Zulassungsinhaber in Verkehr gebract
zunehmen (Informationsbeauftragter) und ¢
sen zur Erfullung der in Abs. 2 genannten /
des Informationsbeauftragten und jede Ar
furr Sicherheit im Gesundheitswesen unverz

(2) Der Informationsbeauftragte hat ir
zunehmen:

1. Er hat sicherzustellen, dass jeglic
Abschnitt entspricht.

2. Er hat sicherzustellen, dass die vc
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Pharmareferenten die in § 72 gefol
ihnen gemé&R § 73f obliegenden Ve

3. Er verflgt uber jedes von seinem |
al fir Arzneimittel und fihrt ein
und der Verbreitungsart.

4. Er sorgt dafiir, dass die Anordnun
mittelwerbung verantwortlichen B
befolgt werden.

Kontro

§ 56a. (1) Die Kontrolle dieses Absc
cherheit im Gesundheitswesen. Diesem sin
Ubermitteln, die nach Ansicht des Bundesa
Abschnittes erforderlich sind. Organe des
sundheitswesen und die von diesem beauf
tigt, alle Raumlichkeiten zu betreten und E
und davon Kopien anzufertigen, wie dies z
Abschnitts erforderlich ist. Die Kontrollel
wahrend der Betriebszeiten durchzufiihren.

(2) Wird bei einer Kontrolle gemaR A
desamt fur Sicherheit im Gesundheitsweser
Bestimmungen dieses Abschnittes verstol3e
verfugen, die zur Herstellung eines gese
sind.”

§57. (1) bis (4) ....

(5) Abs. 1 gilt nicht fur Arzneispezialititen gemall § 11 Abs. 4 und 8§59
Abs. 7a.

§57. (1) bis (4) ....

(5) Abs. 1 gilt nicht fir Arzneispeziali
7a

Sicherstellung del

§ 57a. Der Zulassungsinhaber oder ¢
Arzneispezialitat und die Gro3handler, die
Arzneispezialitat vertreiben, haben eine ani
stellung der Arzneispezialitét fur die Abgal
Abgabe geméR § 59 Berechtigte sicherzus
im Inland gedeckt ist.

(2) Der Bundesminister fiir Gesundhe
nahere Bestimmungen hinsichtlich besonc
Vollgro3handler, einschlieBlich eines Ver
Beriicksichtigung des zu versorgenden Gel
der in Abs. 1 genannten Bereitstellungsve
deren Nichterfullung erlassen, sofern dies
der Versorgung der Patienten im Inland zu |

§ 58. (1) Zulassungsinhaber diirfen Muster von zugelassenen Arzneispeziali-
taten an Arzte, Zahnarzte, Tierdrzte und Dentisten nur (iber deren schriftliche
Anforderung, ausschlieflich unentgeltlich und nach Aufbringung des deutlich
lesbaren und nicht entfernbaren Hinweises ,,Unverkaufliches Arztemuster* in der
kleinsten Handelspackung nach Maligabe des Abs. 2 abgeben......

8§ 58. (1) Zulassungsinhaber diirfen Mi
titen an Arzte, Zahnarzte, Tierdrzte und
Anforderung, ausschlieBlich unentgeltlich
lesbaren und nicht entfernbaren Hinweis
einer nicht groReren als der kleinsten im
MaRgabe des Abs. 2 abgeben.....

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

§59. (1) bis (6) ...
(7) Die Abs. 1 bis 6 gelten nicht fur Al

§ 61. (1) bis (2) ...

(3) Bei der Abgabe nach Abs. 1 Z 3 und 4 ist dem Verbraucher oder Anwen-
der ein Begleitpapier zu ubergeben, das den Text der Kennzeichnung (8 7) und
der Gebrauchsinformation (§ 8) enthalten muR.

§ 61. (1) bis (2) ...

(3) Bei der Abgabe nach Abs. 1 Z 3 ur
der ein Begleitpapier zu Ubergeben, das de
17a) und der Gebrauchsinformation (8§ 16
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§62. (1)...
(2) Nicht als Betriebe im Sinne des Abs. 1 gelten

862. (1)...
(2) Nicht als Betriebe im Sinne des Ak

1. Apotheken, in denen Arzneimittel ausschlieflich zur unmittelbaren Ab-
gabe an den Verbraucher hergestellt werden,

1. Apotheken, in denen Arzneimittel
gabe an den Verbraucher hergestel

2. nuklearmedizinische Institutionen oder Laboratorien, die radioaktive
Arzneimittel ausschlieBlich zum Zwecke der unmittelbaren Anwendung
am Patienten herstellen oder diese Arzneimittel an Inhaber einer Bewilli-
gung fur den Umgang mit radioaktiven Stoffen gemal dem Strahlen-
schutzgesetz abgeben, sowie

2. nuklearmedizinische Institute vo
Arzneimittel ausschlieBlich zum -
an Patienten dieser Krankenanstalt

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

3. Sanitatseinrichtungen des Bundest
sorgung der Angehorigen des B
werden.*

(3)Z1bisZ9..
10. Dienstbereitschaft fiir Arzneimittel-Vollgrohéndler,

(3)Z1bisZ9...

10. Dienstbereitschaft fir
VollgroBhéndler,

Arzneimi

§ 63. (1)...

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

§63. (1)...

(2) Dem Antrag auf Erteilung der Bev
Vorliegens der Voraussetzungen im Sinne
lagen, inshesondere (ber

1. Art und Umfang der beabsichtigten Tatigkeit,

1. Art, Umfang sowie Ort der beabsic

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

2. Beschaffenheit, GroRe, Ausstattun
rdume sowie deren Einrichtung,

3. die Beschaffenheit der technischen Ausriistung, anzuschlief3en.

3. die Beschaffenheit der technischen

4. die gegebenenfalls erforderliche sa

anzuschlielRen.

§ 63. (1) bis (2) ...

§ 63. (1) bis (2) ...

(3) Das Bundesamt fiir Sicherheit i
gemal Abs. 2 spatestens innerhalb von 90
entscheiden.

(4) Das Bundesamt fur Sicherheit i
tragsteller ergdnzende Angaben hinsichtlict
gen. In diesem Fall werden die Fristen gem
lichen Informationen gehemmt.

§ 64. (1) bis (4) ...

§ 64. (1) bis (4) ...

(5) Das Bundesamt fir Sicherheit im
die Bewilligung zur Herstellung von Arzne
Abs. 1 der Agentur zu Ubermitteln.

§ 65. Soll nach Erteilung der Bewilligung gemiR § 63 Abs. 1 eine Anderung
hinsichtlich des Herstellens, des Inverkehrbringens oder der Kontrolle der Arz-
neimittel vorgenommen werden, die Auswirkungen auf die Beschaffenheit der
Arzneimittel oder das Produktions- oder Vertriebsprogramm haben kann, so be-
darf auch diese Anderung einer Bewilligung im Sinne des § 63 Abs. 1.

8 65. (1) Beantragt der Inhaber der Be
derung der Bewilligung hinsichtlich des
oder der Kontrolle der Arzneimittel, insb
gemdl 8 63 Abs. 2 Z 1 bis 3, die Auswirk
neimittel oder das Produktions- oder Vert
auch diese Anderung einer Bewilligung in
amt fur Sicherheit im Gesundheitswesen hz
halb von 30 Tagen nach Einlangen des Ant
in Ausnahmeféllen bis auf 90 Tage verlang:
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(2) Das Bundesamt fur Sicherheit i
tragsteller erganzende Angaben hinsichtli
Abs. 1 verlangen. In diesem Fall werden d
gang der zusatzlichen Informationen gehen

(3) Der Inhaber der Bewilligung gem:
Anderungen in bezug auf die sachkundige
im Gesundheitswesen im Voraus mitzuteile
zung der sachkundigen Person hat die Mitte

§ 66a. Die Bewilligung gemaR § 63
wenn nachtraglich bekannt wird, dass di
haben; sie ist zu widerrufen, wenn die Vore
An Stelle des Widerrufs kann auch das g:
willigung verfugt werden, wenn der Gru
innerhalb angemessener Zeit durch den Int
werden kann. Das Bundesamt fir Sicherhe
ren Vertragsparteien des Europdischen W
davon unverziglich in Kenntnis zu setzen.

§ 67. (1) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat Betriebe im
Sinne des § 62 Abs. 1 periodisch im Hinblick darauf zu (berprifen, 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 Bundesminister fir Gesundheit und Frauen kann durch Verordnung die Lan-
deshauptménner erméchtigen, solche Arten von Betrieben im betreffenden Bun-
desland zu Uberprifen, bei denen dies auf Grund der Produktpalette im Hinblick
auf die Arzneimittelsicherheit gerechtfertigt erscheint.

8 67. (1) Das Bundesamt flr Sicherh
im Sinne des § 62 Abs. 1 vor Erteilung eine
§ 65 und in der Folge periodisch im Hinb
stimmungen dieses Abschnitts und der Betr
fur die Gesundheit und das Leben von Me
fenheit der Arzneimittel gewahrleistet ist.
haltung der Verpflichtungen nach § 75b (
fur Gesundheit und Frauen kann durch Ve
maéchtigen, solche Arten von Betrieben im
fen, bei denen dies auf Grund der Produktj
telsicherheit gerechtfertigt erscheint.”

§ 68. (1) bis (3) ....

§ 68. (1) bis (3) ...

(4) Uber jede Betriebsiiberpriifung ist
aufzunehmen, deren Inhalt vom Bundesam
dem Inhaber der Betriebsbewilligung zur
schriften haben sich inhaltlich an den von c
nien gemaR Artikel 47 der Richtlinie 2001
2004/27/EG zu orientieren. Auf begriindete
des Abkommens Uber den Europdischen
desamt fiir Sicherheit im Gesundheitswese
den Staat.

(5) Das Bundesamt fiir Sicherheit im
90 Tagen nach Abschluss einer Betriebstibe
stellen, wenn die Betriebstberprifung erge
mungen dieses Abschnitts, der Arzneimitts
willigung entspricht. Form und Inhalt des -
Kommission verdffentlichte Leitlinie
2001/83/EG, in der Fassung der Richtlinie
zungen nicht erfullt sind, hat das Bundesan
dies innerhalb der genannten Frist mit Be:
zuriickzunehmen, wenn nachtréglich beka
nicht vorgelegen haben; es ist zu wiederrt
mehr gegeben sind. Das Bundesamt fiir Si
pflichtet, die von ihm ausgestellten Zertifik
ten Satzes in einer von der Agentur gefihrts

§69a. (1) In einem Betrieb im Sinne des § 62 dirfen mit der Leitung der
Herstellung von Arzneimitteln nur Personen mit der erforderlichen wissenschaft-
lichen Berufsvorbildung und einer entsprechenden praktischen Ausbildung be-
traut werden.

8 69a. (1) In einem Betrieb im Sinne d
sachkundigen Person und mit der Leitung ¢
Personen mit der erforderlichen wissensct
entsprechenden praktischen Aushildung bet
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(2) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat durch Verordnung
néhere Vorschriften im Hinblick auf die Qualifikation des Herstellungsleiters zu
erlassen.

(2) Der Bundesminister fur Gesundhei
Hinblick auf die Arzneimittelsicherheit n
schaftliche Berufsvorbildung und praktiscl
son und des Herstellungsleiters zu erlassen.

§ 73. (1) Pharmareferenten haben in Ausiibung ihrer Téatigkeit die Angaben,
die die Fachinformation gemal § 10 zu enthalten hat, uneingeschrénkt zu vermit-
teln. Aussagen, die durch den Inhalt der Fachinformation nicht gedeckt sind, sind
unzulassig.

8 73. (1) Pharmareferenten haben in /
die die Fachinformation gemal § 15 zu ent
teln. Aussagen, die durch den Inhalt der Fa
unzulassig.

(2) Pharmareferenten sind verpflichtet, ihnen zur Kenntnis gelangende In-
formationen im Sinne des § 75 unverziglich ihrem Auftraggeber zu Gbermitteln.

(2) Pharmareferenten sind verpflichte
formationen im Sinne des § 75a unverzigli

,,ZArzneimitteliberwachun

8 75. (1) Der Bundesminister fir Gesl
tel-Uberwachungssystem (Pharmakovigilz
Sammlung von fir die Arzneimitteltberw:
besondere von Informationen Uber Neben
neimitteln und Nebenwirkungen beim M
Verwendung von Tierarzneimitteln, und
dieser Informationen dient. In diesem Sy
Informationen Uber unsachgemalen Gebre
neimitteln, die nicht vorschriftsméaige Vel
messenheit der Wartezeiten und mégliche
mit der Verwendung von Tierarzneimitteln
auf die Bewertung des Nutzen-/Risikoverh
nen.

(2) Der Bundesminister fiir Gesundhe
tionen, die mit Hilfe des Pharmakovigila
anderen Vertragsparteien des Abkommen
raum und die Agentur weiterzugeben.

(3) Der Bundesminister fir Gesundr
Osterreich aufgetretene vermutete schwer
man- und Tierarzneimitteln und vermutete
Zusammenhang mit der Verwendung von °
anderen Vertragsparteien des Abkommen
raum unverziiglich, spatestens aber innerha
zu Ubermitteln und dafir das von der Age
gliedstaaten und der Kommission eingerich

(4) Der Bundesminister fir Gesundheit ur
ferner dem Zulassungsinhaber oder dem Ir
nelle pflanzliche Arzneispezialitat unverzi
Tagen nach Bekanntwerden, zu (ibermitteln

§ 75. (1) Arzte, Zahnérzte, 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

§ 75a. (1) Arzte, Zahnarzte, Tierarzte,
nicht der Meldepflicht geméaR § 75b unterli
de, die geméaR der Gewerbeordnung 1994 z
zum GrofRhandel mit Arzneimitteln berechti

1. unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW),

1. vermutete Nebenwirkungen, oder

2. hdufig beobachteten unsachgemafRen Gebrauch und schwerwiegenden
MiBbrauch von Arzneimitteln sowie

2. vermutete Nebenwirkungen beim

3. Qualitatsmangel,

. die nicht vorschriftsmaRige Verwel

die im Inland aufgetreten sind und ihnen auf Grund ihrer beruflichen Tatigkeit
bekanntgeworden sind, nach Malgabe einer Verordnung geméal Abs. 4 unverzig-
lich dem Bundesministerium fur Gesundheit und Frauen zu melden.

. das Ausbleiben der erwarteten Wir

. nicht ausreichende Wartezeiten, od

(o2 N2 I WOV

. hdufig beobachteten unsachgemé!
Missbrauch, oder

7. Qualitatsméngel
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von Arzneimitteln nach MaRgabe einer V
und dem Bundesminister fir Gesundheit un

(2) Die gemalt Abs. 1 Meldepflichtige
sundheit und Frauen alle Beobachtungen u
neimittelsicherheit von Bedeutung sein kdn

(3) Betrifft die Meldung eine zugelas
strierte traditionelle pflanzliche Arzneispe:
Gesundheit und Frauen den Zulassungsinh.
rung als traditionelle pflanzliche Arzneisp
delt es sich dabei um eine Arzneispezialit
fiir den Vertrieb im Parallelimport nach O
der Inhaber der Genehmigung fiir den Vert
Diese Informationen haben in anonymisiert

(4) Der Bundesminister fiir Gesundhe
néhere Bestimmungen Uber die im Hinbl
wissenschaftliche Relevanz zu meldenden
zulegen und soweit dies im Hinblick auf
des Informationsgehalts der Meldung geb
Erfordernisse eingehender und rascher Inf
Inhalt, Umfang und Form der Meldung sow
erlassen. Sofern dies im Hinblick auf die .
kann der Bundesminister fiir Gesundheit ul
rigen der Gesundheitsberufe, die nicht in A
bestimmter Aufgaben im Zusammenhang n

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

§ 75b. (1) Der Zulassungsinhaber eine

1. unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW),

1. vermutete Nebenwirkungen, oder

2. hdufig beobachteten unsachgemafRen Gebrauch und schwerwiegenden
MiBbrauch von Arzneimitteln sowie

2. vermutete Nebenwirkungen beim |

3. Qualitatsmangel,

3. die nicht vorschriftsmaRige Verwel

die ihm auf Grund einer Meldung durch Angehérige der Gesundheitsberufe zur
Kenntnis gebracht worden sind, nach Mal3gabe einer Verordnung gemaR Abs. 6
zu erfassen und dem Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen und der
Europdischen Agentur zur Bewertung von Arzneimitteln zu melden.

4, das Ausbleiben der erwarteten Wir

5. nicht ausreichende Wartezeiten, od

6. hdufig beobachteten unsachgemal
Missbrauch, oder

7. Qualitatsmangel, oder

8. jede vermutete Ubertragung von |
mittel, die in einem Drittland aufgetreten is

nach Malgabe einer Verordnung gemal A
nister fir Gesundheit und Frauen und der A

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

(2) Der Zulassungsinhaber einer Arzi
fiir Gesundheit und Frauen alle Beobachtur
Arzneimittelsicherheit von Bedeutung sein

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

(3) Der Zulassungsinhaber einer Arzns
nister fir Gesundheit und Frauen gemeld
bewerten. Die Bewertung hat jedenfalls Au

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

1. das Nutzen-Risiko-Verhéltnis gem:

2. die erforderlichen MalRnahmen

2. die erforderlichen MalRnahmen

auf Grund des gemeldeten Sachverhaltes zu enthalten und mu dem zum Zeit-
punkt der Meldung vorliegenden Datenmaterial und dem jeweiligen wissen-
schaftlichen Erkenntnisstand entsprechen. Daten und Erkenntnisse, die erst nach
dem Zeitpunkt der Meldung verfugbar sind, sind dem Bundesministerium fir
Gesundheit und Frauen unverziiglich nachzumelden.

aufgrund des gemeldeten Sachverhaltes z
punkt der Meldung vorliegenden Datenn
schaftlichen Erkenntnisstand entsprechen. |
dem Zeitpunkt der Meldung verfigbar sir
sundheit und Frauen unverziiglich nachzum

(4) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitat hat hinsichtlich dieser aus-
flhrliche Aufzeichungen (richtig: ausfiihrlichen Aufzeichnungen) (ber uner-

(4) Der Zulassungsinhaber einer Ar
zeichnungen uber alle vermutete Nebenwir|
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winschte Arzneimittelwirkungen zu fiihren. Diese Aufzeichnungen sind dem
Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen unmittelbar nach Aufforderung
oder mindestens alle sechs Monate wahrend der ersten beiden Jahre nach der
Zulassung und einmal j&hrlich in den folgenden drei Jahren vorzulegen. Danach
sind die Aufzeichnungen in Abstdnden von finf Jahren zusammen mit der Vorla-
ge gemaR § 19a oder unmittelbar nach Aufforderung vorzulegen. Diesen Auf-
zeichnungen ist eine wissenschaftliche Beurteilung beizufligen.

Abkommens (ber den Européischen Wiri
auftreten, zu fihren. Sofern keine anderel
Erteilung der Zulassung, bei Erteilung der |
che Arzneispezialitét oder spater in Uberei
ten Leitfaden festgelegt wurden, sind diese
fir Gesundheit und Frauen in Form eines r
die Unbedenklichkeit von Arzneimitteln (F
unverziglich nach Aufforderung oder mi
Zulassung bis zum In-Verkehr-Bringen vor
haber solche Berichte unverziiglich nach
sechs Monate wahrend der ersten beiden Ja
und einmal jahrlich in den folgenden zwei
Berichte in Abstdnden von drei Jahren c
vorzulegen. Die Berichte haben auch eir
Nutzen-Risiko-Verhéltnisses der Arzneispe

(5) Der Zulassungsinhaber kann die
nach dem Verfahren der Verordnung (EG)
tragen.

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

(6) Erfolgen auf Grund von Meldung
Anderungen im Hinblick auf die fiir die S
tenden Angaben in Kennzeichnung, Fach-
Zulassungsinhaber die Anwender und Apot
zu setzen.

(6) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat durch Verordnung
néhere Bestimmungen Uber die im Hinblick auf die Haufigkeit, Schwere und
wissenschaftliche Relevanz zu erfassenden und zu meldenden Kategorien von
unerwiinschten Arzneimittelwirkungen sowie die einzuhaltenden Meldefristen
festzulegen und soweit dies im Hinblick auf die Einheitlichkeit und zur Sicherung
des Informationsgehalts der Meldung geboten ist, unter Bedachtnahme auf die
Erfordernisse eingehender und rascher Information néhere Bestimmungen uber
Inhalt, Umfang und Form der Meldung sowie der zu verwendenden Vordrucke zu
erlassen.

(7) Der Zulassungsinhaber darf in Zu
Arzneispezialitit keine die Pharmakovigil
vorherige oder gleichzeitige Meldung an ¢
Frauen offentlich bekannt machen. Der Zi
dass solche Informationen in objektiver un
werden.

(7) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen hat in einer Verordnung
geméal Abs. 6 ndhere Bestimmungen Uber das Erfordernis einer fur die Arznei-
mitteliberwachung verantwortlichen und qualifizierten Person, insbesondere im
Hinblick auf ihre Aufgaben und ihre Qualifikationen und Erreichbarkeit, ber die
Erfordernisse im Zusammenhang mit Inhalt sowie Art und Weise der Durchfiih-
rung von Anwendungsbeobachtungen, und soweit dies unter Bedachtnahme auf
die Arzneimittelsicherheit oder zur Gewéhrleistung des Informationsgehalts der
vorgelegten Aufzeichnungen geboten erscheint, tber die Berichtspflicht gemaR
Abs. 4, insbesondere im Hinblick auf die Abfassung der Unterlagen und die An-
forderungen an die ihnen beizufiigende wissenschaftliche Beurteilung sowie (ber
die Art und Weise der Informationsiibermittlung bei Vorliegen von Anderungen
im Sinne des Abs. 5 zu treffen.

(8) Der Bundesminister fiir Gesundh
néhere Bestimmungen Uber die im Hinbl
wissenschaftliche Relevanz zu erfassende
Nebenwirkungen sowie die einzuhaltender
dies im Hinblick auf die Einheitlichkeit ul
halts der Meldung geboten ist, unter Beda
hender und rascher Information néhere Be
Form der Meldung sowie der zu verwender

(8) Die Abs. 1 und 2 gelten sinngeméal auch flr den Inhaber einer Genehmi-
gung fir den Vertrieb im Parallelimport gemal § 20a. Dieser hat dariiber hinaus
ausfiihrliche Aufzeichnungen ber die ihm zur Kenntnis gelangten unerwiinsch-
ten Arzneimittelwirkungen zu fiihren. Diese Aufzeichnungen sind dem Bundes-
ministerium fur Gesundheit und Frauen unmittelbar nach Aufforderung vorzule-
gen.

(9) Der Bundesminister fir Gesundhe
geméal Abs. 8 ndhere Bestimmungen tber
mitteliiberwachung verantwortlichen und «
Hinblick auf ihre Aufgaben und ihre Quali
Erfordernisse im Zusammenhang mit Inha
rung von Anwendungsbecbachtungen, unc
die Arzneimittelsicherheit oder zur Gewét
vorgelegten Aufzeichnungen geboten ersc
Abs. 4, insbesondere im Hinblick auf die /
forderungen an die ihnen beizufiigende wis
die Art und Weise der Informationsiibermi
im Sinne des Abs. 6 zu treffen.
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(10) Die Abs. 1 bis 7 gelten sinngemal
rung als traditionelle pflanzliche Arzneispe:

(11) Die Abs. 1 und 2 gelten sinngem
migung fir den Vertrieb im Parallelimport
aus ausflhrliche Aufzeichnungen uber die
deten Sachverhalte zu fihren. Diese Aufz
fiir Gesundheit und Frauen unmittelbar nacl

8§ 75c. (1) Der von der Europdischen
die Erfassung, Uberpriifung und Vorlage
einschlieBlich der technischen Anforderun
von Pharmakovigilanzdaten gemé&R intern
Band 9 der Regelung der Arzneimittel der |
licht.

(2) Zur Auslegung der Grundsatze de
sungsinhaber, Inhaber der Registrierung a
zialitdt und der Bundesminister fiir Gesul
anerkannten wissenschaftlichen Grundsétz
Abs. 1 genannten Leitfaden enthalten sind,

Héamovigilanz

Hamovig

§ 75b. (1) Jeder Betrieb, der menschliches Blut oder Blutbestandteile, sofern
diese zur Transfusion bestimmt sind, verarbeitet, lagert und verteilt, ist verpflich-
tet, ernste Zwischenfélle (Unfalle Fehler) im Zusammenhang mit der Verarbei-
tung, Lagerung und Verteilung von Blut oder Blutbestandteilen, die die Qualitét
und Sicherheit beeinflussen kénnen, dem Bundesministerium fiir Gesundheit und
Frauen oder einer vom Bundesministerium fur Gesundheit und Frauen beauftrag-
ten Stelle unverziglich zu melden.

8 75d. (1) Jeder Betrieb, der menschli
diese zur Transfusion bestimmt sind, verark
tet, ernste Zwischenfélle im Zusammenhan
Verteilung von Blut oder Blutbestandteilen
flussen kdnnen, dem Bundesministerium f
vom Bundesministerium fiir Gesundheit u
ziiglich zu melden.

(2) Jeder Betrieb, der menschliches Blut oder Blutbestandteile, sofern diese
zur Transfusion bestimmt sind, verarbeitet, lagert und verteilt, muss Uber ein
Verfahren verfiigen, durch das Blut und Bluthestandteile, die Gegenstand einer
Meldung gemal Abs. 1 sind, wirksam und nachprufbar von der Verteilung zu-
rickgezogen werden kdnnen.

(2) Jeder Betrieb, der menschliches B
zur Transfusion bestimmt sind, verarbeite
Verfahren verfiigen, durch das Blut und E
Meldung gemall Abs. 1 sind, wirksam un
riickgezogen werden kdénnen.

(3) Der Leiter eines Blutdepots im Sinne des § 8f KAKUG (und die jeweils
dazu ergangenen Ausfulhrungsbestimmungen) oder, wo ein solches nicht besteht,
der arztliche Leiter ist verpflichtet, ernste Zwischenfélle, die bei der Lagerung
oder Verteilung von Blut und Blutbestandteilen auftreten und die Qualitat und
Sicherheit beeinflussen kénnen, sowie ernste unerwiinschte Reaktionen, die bei
oder nach der Transfusion auftreten und auf die Qualitat und Sicherheit von Blut
oder Blutbestandteilen zurlckgefiihrt werden kénnen, dem Bundesministerium
fir Gesundheit und Frauen oder einer vom Bundesministerium fiir Gesundheit
und Frauen beauftragten Stelle unverziglich zu melden.

(3) Der Leiter eines Blutdepots im Sil
dazu ergangenen Ausfuhrungsbestimmungg
der arztliche Leiter ist verpflichtet, ernste
oder Verteilung von Blut und Blutbestanc
Sicherheit beeinflussen kdnnen, sowie ern
oder nach der Transfusion auftreten und au
oder Blutbestandteilen zurlickgefiihrt wert
fir Gesundheit und Frauen oder einer vol
und Frauen beauftragten Stelle unverziglic

(4) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen kann, soweit dies im
Hinblick auf die Einheitlichkeit und den Informationsgehalt der Meldungen er-
forderlich ist, mittels Verordnung néhere Bestimmungen dber Inhalt, Umfang
und Form der Meldungen gemal? Abs. 1 und 3 erlassen.

(4) Der Bundesminister fiir Gesundh
Hinblick auf die Einheitlichkeit und den |
forderlich ist, mittels VVerordnung nahere B
Form der Meldungen gemdl Abs. 1 und 3 €

(5) Betrifft eine Meldung geméR Abs
tung, so hat der Bundesminister fiir Gesun
spendeeinrichtung dartiber zu informieren.“

8§ 76b. (1) Aufsichtsorgane nach 8 76a Abs. 2 haben eine Ware zu beschlag-
nahmen, wenn der begriindete Verdacht besteht, dass diese Stoffe im Sinne des
§ 5a enthalt.

8 76b. (1) Aufsichtsorgane nach § 76
men, wenn der begriindete Verdacht bestet
enthélt, oder diese eine Gefahr fiir das Le
oder Tier darstellen.*

§ 80. (1) Zur Gewdhrleistung der Arzneimittelsicherheit sowie zur Gewahr-
leistung des Schutzes von Leben und Gesundheit von Mensch und Tier diirfen die
fir die Vollziehung dieses Bundesgesetzes bendtigten Daten (84 Z 1 Daten-

8 80. (1) Zur Gewahrleistung der Arz
leistung des Schutzes von Leben und Gesur
fiir die Vollziehung dieses Bundesgesetze
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schutzgesetz, BGBI. | Nr. 165/1999) (ber pharmazeutische Unternehmer und
Anwender von Arzneimitteln im Zusammenhang mit der Herstellung, dem Ver-
trieb und der Anwendung von Arzneimitteln verarbeitet und in einem Informati-
onsverbundsystem gespeichert werden.

schutzgesetz, BGBI. | Nr. 165/1999) (ibe
Anwender von Arzneimitteln im Zusamm
trolle, dem Vertrieb und der Anwendung
einem Informationsverbundsystem gespeict

) ...

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

) ...

(3) Der Bundesminister fir Gesundhe
fir den automationsunterstitzten Datenver!
zu Ubermitteln an

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

1. die Dienststellen des Bundesminis
Zwecke im Sinne der Abs. 1 und 2,

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

2. den Arzneimittelbeirat, die Abgrer
dige, soweit ihnen in Vollziehung
gewiesen werden, die der Zweckk
chen,

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

3. das Osterreichische Bundesinstitut
stitute und sonstige der Forschung
Interesse der Volksgesundheit téat
Zweckbestimmung der Abs. 1 und

4. die Osterreichische Apothekerkammer, die Osterreichische Arztekammer
und den Hauptverband der &sterreichischen Sozialversicherungstréager,
soweit diese Daten eine wesentliche Voraussetzung fiir die ihnen gesetz-
lich Ubertragenen Aufgaben bilden, und

4, die Osterreichische Apothekerkam
und den Hauptverband der oster
soweit diese Daten eine wesentlict
lich Gbertragenen Aufgaben bilden

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

5. die Weltgesundheitsorganisation ir
ten Zweckbestimmung, und

6. die Agentur, die Europdische Kol
das EDQM, den Europarat und au:
Abkommens Uber die gegenseitig
fern eine Verpflichtung zur Uberm

XII. ABSCHNITT

XIl. ABSCI

Verschwiegenheitspflicht

Verschwiegenheitspflick

§ 82. Alle mit Aufgaben im Rahmen der Vollziehung dieses Bundesgesetzes
betrauten Personen sind, soweit gesetzlich nicht anderes bestimmt ist, zur Ver-
schwiegenheit Uber alle ihnen ausschlielflich aus dieser Tatigkeit bekanntgewor-
denen Tatsachen verpflichtet, deren Geheimhaltung im Interesse einer Gebiets-
korperschaft oder der Parteien geboten ist.

§ 82. Alle mit Aufgaben im Rahmen c
betrauten Personen sind, soweit gesetzlich
schwiegenheit tber alle ihnen ausschlieflit
denen Tatsachen verpflichtet, deren Gehei
kérperschaft oder der Parteien geboten ist.

8§ 82a. (1) Das Bundesamt fiir Sich
Osterreichische Agentur fiir Gesundheit ur
blick auf Unabhéngigkeit und Transparen:
satzmitglieder des genannten Bundesamts ¢
Aufgaben nach § 8 Abs. 2 Z 12 und 14 Ge
gesetz oder mit der Uberwachung befasste
Sicherheit im Gesundheitswesen beauftrag
oder sonstige Interessen in der pharmazeut
fangenheit beeinflussen kénnten. Diese Pe
dem Bundesminister fir Gesundheit und Fr

(2) Im Rahmen der Durchfiihrung sei
setz macht das Bundesamt flr Sicherheit i
ordnung, sowie die Tagesordnungen und P
allgemein zuganglich.*

Strafbestimmungen

Verwaltungsstraft

§ 83. Wer

§ 83. (1) Wer

1. Arzneispezialitaten entgegen dem § 7 oder einer Verordnung geméR § 7

1. Arzneispezialitaten entgegen § 15
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Abs. 4 oder 5 in Verkehr bringt,

Abs. 7 in Verkehr bringt,

2. Arzneispezialitdten entgegen den 888 bis 9a oder einer Verordnung
gemé&R § 8 Abs. 4 oder § 26 Abs. 8 in Verkehr bringt,

2. Arzneispezialititen entgegen den
gemé&R § 16 Abs. 5, § 16a Abs. 4 o

3. als Zulassungsinhaber oder Inhab
tung nach § 16a Abs. 1 nicht nachk

4. Arzneispezialitaten entgegen § 17
gemé&R § 17 Abs. 8 in Verkehr brin

4. als Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitat die Mitteilungspflicht des
§ 24 Abs. 1 verletzt,

5. als Zulassungsinhaber einer Arzne
8§ 24 Abs. 1 verletzt,

5. Arzneimittel entgegen den 88 57 bis 59 oder entgegen einer durch Ver-
ordnung gemé&R § 59 Abs. 3 festgelegten Abgabebefugnis abgibt,

6. Arzneimittel entgegen den §8 57,
Verordnung geméR § 59 Abs. 3 fes

6. Arzneispezialitaten entgegen dem § 61 abgibt,

7. Arzneispezialitaten entgegen dem !

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

8. als Beschéftigter im Sinne des §
Abs. 1 Z 1 bis 3 genannten Umstan

8. in einem Betrieb im Sinne des § 62 Abs. 1 Personen im Sinne des § 71
Abs. 1 beschaftigt, die nicht gemaR § 71 Abs. 3 belehrt wurden,

9. in einem Betrieb im Sinne des § ¢
Abs. 1 beschéftigt, die nicht gemaR

10. als Inhaber einer Betriebsbewillig

8 65 Abs. 3 nicht nachkommt,

11. die Tétigkeit einer sachkundigen |
kation im Sinne einer VVerordnung

ausibt,

12. als sachkundige Person den ihr ger
Verordnung gemél § 62 Abs. 1 ¢

handelt,

9. die Tatigkeit eines Pharmareferenten ohne die VVoraussetzungen des § 72
oder vorsétzlich entgegen den 88 73 oder 74 ausiibt oder

13. die Tatigkeit eines Pharmareferent

oder vorsatzlich entgegen den 8§ 7

10. die Meldepflicht gemaR § 75, § 75a, § 75b, einer Verordnung gemaR
§ 75 Abs. 4, einer Verordnung gemél 75a Abs. 6 oder 7, oder der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2309/93, der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 oder
der Verordnung (EG) Nr. 540/95, vorsatzlich verletzt,

14. die Meldepflicht gemal § 75a, 8§
8§ 75a Abs. 4, einer Verordnung ge
ordnung (EG) Nr. 726/2004 oder (

letzt, oder

15. als Zulassungsinhaber einer Arzne

handelt,

macht sich, wenn die Tat nicht mit gerichtlicher Strafe bedroht ist, einer Verwal-
tungstbertretung schuldig und ist mit Geldstrafe bis zu 3 600 Euro, im Wiederho-
lungsfalle bis zu 7 260 Euro zu bestrafen.

macht sich, wenn die Tat nicht mit gerichtl
tungstbertretung schuldig und ist mit Geld:s
lungsfalle bis zu 14 000 Euro zu bestrafen.

(2) Der Versuch ist strafbar.

§ 84. Wer § 84. (1) Wer
1. Arzneimittel in Verkehr bringt, die im Sinne des § 3 schadliche Wirkun- 1. Arzneimittel in Verkehr bringt, die
gen haben, gen haben,

2. Arzneimittel herstellt oder in Verkehr bringt, die den Qualitatsanforde-
rungen des § 4 Abs. 1 und 2 nicht entsprechen, deren Haltbarkeit nicht
mehr gegeben ist, deren Verfalldatum tberschritten ist oder deren Han-
delspackungen einen nachteiligen ligen Einflul} auf die Qualitt des Arz-

2. Arzneimittel herstellt oder in Verl
rungen des § 4 Abs. 1 und 2 nich
mehr gegeben ist, deren Verfallda
delspackungen einen nachteiligen
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neimittels haben konnen,

mittels haben kénnen,

3. einer Verordnung geméaR § 5 Abs. 1 zuwiderhandelt, 3. einer Verordnung geméR 8 5 Abs. .
4. den Verboten des § 6 zuwiderhandelt, 4. den Verboten des § 6 zuwiderhand
5. Arzneimittel, die geméaR 88 11 oder 11a der Zulassung unterliegen, ohne 5. Arzneimittel, die gemal 8§ 7 ode

Zulassung oder nicht entsprechend der Zulassung im Inland abgibt oder
fur die Abgabe im Inland bereithalt oder die gemaR § 22 Abs. 2 oder
Abs. 3 oder § 25 Abs. 2 vorgeschriebenen Auflagen nicht erflllt,

Zulassung oder nicht entsprechenc
fiir die Abgabe im Inland bereith
Abs. 4 oder § 24a Abs. 2 vorgeschi

ba.

Arzneimittel, die gemaR der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 der Zulas-
sung unterliegen, im Inland ohne entsprechende Zulassung oder nicht
entsprechend einer solchen Zulassung abgibt oder fur die Abgabe bereit-
halt,

. Arzneimittel, die geméaR der Vero

sung unterliegen, im Inland ohne
entsprechend einer solchen Zulassi
halt,

5b.

homdopathische Arzneispezialitaten im Sinne des § 11 Abs. 2a im Inland
abgibt oder fur die Abgabe bereithélt, ohne dal3 sie geméaR § 27 registriert
wurden,

. homdopathische Arzneispezialitéte

abgibt oder fiir die Abgabe berei
striert wurden,

. traditionelle pflanzliche Arzneispe:

abgibt oder fiir die Abgabe berei
striert wurden,

5c.

Arzneispezialitaten, die geméaR § 20a der Genehmigung fir den Vertrieb
im Parallelimport unterliegen, ohne Genehmigung oder nicht entspre-
chend der Genehmigung abgibt oder fiir die Abgabe im Inland bereithalt
oder die gemé&R § 22 Abs. 5 vorgeschriebenen Auflagen nicht erfillt,

. Arzneispezialitaten, die geméaR § 1

im Parallelimport unterliegen, oh
chend der Genehmigung abgibt od
oder die gemal § 18 Abs. 5 vorges

10.

als Zulassungsinhaber oder Inhab
pflichtung nach § 21 nicht nachkor

11.

die Verpflichtung nach § 24 Abs. 9

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

Inland bereithélt, an denen Anderungen durchgefiihrt wurden, die nicht
gemaR § 24 Abs. 2 zugelassen, denen nicht gemaR § 24 Abs. 3 oder 4 die
Zustimmung erteilt wurde, oder die nicht gemaR § 24 Abs. 5 gemeldet
wurden,

12.

Arzneimittel im Sinne der Z5 im
Inland bereithalt, an denen Ander
gemaR § 24 Abs. 2 zugelassen, der
Zustimmung erteilt wurde, oder d
wurden,

13.

als Zulassungsinhaber oder Inhabel
tungen nach § 24b nicht nachkomn

6a.

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

14.

Arzneispezialitdten entgegen der
der Verordnung (EG) Nr. 1085/20(
be bereithélt,

6b.

homdopathische Arzneispezialitaten im Sinne des 8 11 Abs. 2a im Inland
abgibt oder fir die Abgabe im Inland bereithélt, an denen Anderungen
durchgeflhrt wurden, die nicht gemaRi § 24 Abs. 9 gemeldet wurden,

15.

homd&opathische Arzneispezialitate
abgibt oder fur die Abgabe im In
durchgefiihrt wurden, die nicht gen

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

deren Charge nicht freigegeben ist,

16.

Arzneispezialitaten im Sinne des '
deren Charge nicht freigegeben ist,

Ta.

Arzneispezialitdten aus anderen als Vertragsstaaten des Abkommens
Uiber den Europaischen Wirtschaftsraum importiert und ohne Einfuhrana-
lyse im Sinne des § 26a in Verkehr bringt,

17.

Arzneispezialitdten aus anderen
liber den Européischen Wirtschafts
lyse im Sinne des 8§ 26a in Verkehr

. bei der klinischen Priifung eines Arzneimittels am Menschen den 8§ 28

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

18.

bei der klinischen Priifung eines /
bis 47 oder bei der klinischen od
neimittels einer Verordnung gemar.

. Werbung betreibt, die nicht den 8§ 50 bis 56 entspricht,

19.

Werbung betreibt, die nicht den 88

9a.

entgegen § 55 oder einer auf seiner Grundlage erlassenen Verordnung
eine Pramie, finanzielle oder materielle Vorteile fordert, sich versprechen
l&sst oder annimmt,

20.

entgegen § 55a oder einer auf seil
eine Pramie, finanzielle oder mater
lasst oder annimmt,

21.

als Zulassungsinhaber oder Inhab
tungen nach § 56 Abs. 1 nicht ents)

22.

den in 8 56 a genannten Personen
fiung oder die Einsicht in Unterle
nach § 56a Abs. 2 nicht nachkomm
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10. einen Betrieb im Sinne des § 62 Abs. 1 entgegen einer gemall § 62
Abs. 1 erlassenen Betriebsordnung fiihrt oder eine geméaR § 64 Abs. 3,
§ 66 oder § 69 Abs. 1 Z 2 vorgeschriebene Auflage nicht erfillt,

23. einen Betrieb im Sinne des § 62
Abs. 1 erlassenen Betriebsordnung
§ 66 oder § 69 Abs. 1 Z 2 vorgesch

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

24. einen Betrieb im Sinne des § 62 £
§ 63 oder § 65 fiihrt oder eine B
Uiberschreitet,

12. den in 8868 Abs. 1, 76 Abs. 1, 76a Abs. 2 und 76b Abs. 1 genannten
Personen das Betreten, Besichtigen, die Uberpriifung oder die Entnahme
von Proben oder die Einsicht in die nach diesem Bundesgesetz zu fiih-
renden Aufzeichnungen verwehrt oder den Anordnungen dieser Personen
nicht nachkommt,

25. den in 8868 Abs. 1, 76 Abs. 1, 7
Personen das Betreten, Besichtiger
von Proben oder die Einsicht in d
renden Aufzeichnungen verwehrt c
nicht nachkommt,

13. einer Verfligung gemal § 69 Abs. 1 Z 1 zuwiderhandelt,

26. einer Verfigung geman 8§ 69 Abs. |

14. mit der Leitung des Kontrollabors oder der Herstellung eine Person be-
traut, die die wissenschaftliche Berufsvorbildung oder praktische Ausbil-
dung im Sinne der 88 69a oder 70 beziehungsweise einer Verordnung
gemal § 69a Abs. 2 oder gemalk § 70 Abs. 2 nicht nachweisen kann,

27. mit den Aufgaben einer sachkund
Kontrollabors oder der Herstellun
schaftliche Berufsvorbildung oder
Verordnung gemal § 69a Abs. 2 0
sen kann,

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

28.in einem Betrieb im Sinne des §
8 71 Abs. 1 beschéaftigt,

16. in einem Betrieb im Sinne des § 62 Abs. 1 Personen im Sinne des § 71
Abs. 1 beschaftigt, die nicht gemal § 71 Abs. 2 untersucht sind,

29. in einem Betrieb im Sinne des § €
Abs. 1 beschéftigt, die nicht gemal:

17. eine Person beauftragt, die Téatigkeit eines Pharmareferenten entgegen
den 8§ 72 bis 74 auszuiiben, oder

30. eine Person beauftragt, die Tétigl
den 88 72 bis 74 auszuiiben, oder

18. den Verfiigungen gemaR 8§ 77 oder § 78 zuwiderhandelt,

31. den Verfiigungen gemaR § 77 oder

macht sich, wenn die Tat nicht mit gerichtlicher Strafe bedroht ist, einer Verwal-
tungsubertretung schuldig und ist mit Geldstrafe bis zu 7 260 Euro, im Wiederho-
lungsfalle bis zu 14 530 Euro zu bestrafen.

macht sich, wenn die Tat nicht mit gerichtl
tungsubertretung schuldig und ist mit Geld
holungsfalle bis zu 50 000 Euro zu bestrafe

(2) Der Versuch ist strafbar.

§ 84c. (1) Wer entgegen § 55a oder |
Verordnung Pramien, finanzielle oder ma
chen lasst oder annimmt und diese innerha
7.500 Euro (bersteigen, ist von Gericht mi
Monaten oder einer Geldstrafe von bis zu 3

(2) Macht ein zur Verschreibung Bere
neimittels von der Gewahrung von Pramiel
len abhéngig, ist diese von Gericht mit ein
ren zu bestrafen.

§ 85. (1) bis (2) ...

§ 85. (1) bis (2) ...

(3) Das Bundesamt fiir Sicherheit un
kundigen Person auf Zeit oder auf Dauer
Tatigkeit einer sachkundigen Person unters
wegen VerstoRen gegen arzneimittelrechtlic
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,,Ubergangsrecht zur AMG-N

8 94c. (1) Stoffe oder Zubereitungen
9, deren Meldung gemdR § 11c Abs. 1 vol
Frauen unter Vergabe einer fortlaufenden
zum Ablauf des 31. Dezember 2008 in u
Nummer in Verkehr gebracht werden.

(2) Die Fach- und Gebrauchsinform:
dem In-Kraft-Treten dieses Bundesgesetze
BGBI. I Nr. x/2005 zugelassen oder registt
16a zum ehest moglichen Zeitpunkt, spate
sprechen.

(3) Dient die Anderung einer Fach- o
passung der in den 88 15, 16 und 16a vc
vom Zulassungsinhaber oder dem Inhabet
fiir Sicherheit im Gesundheitswesen zu mel

(4) & 16c gilt fir Arzneispezialitaten
Bundesgesetzes in der Fassung des Bundes
sen oder registriert wurden, mit der Mal3ga
spatestens jedoch ab 1. Jdnner 2011 verfiigt

(5) Arzneispezialitaten, die vor dem |
in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. |
wurden, haben der in § 17 Abs. 4 vorgeset
lichen Zeitpunkt, spétestens bis zum 1. Janr

(6) Entspricht die Kennzeichnung e
Handelspackung nicht den Vorschriften de
ter abgegeben werden.

(7) Dient die Anderung der Kennzeict
gemal 8§ 17 Abs. 4, so ist diese Anderung
sundheitswesen unter Vorlage eines Modell

(8) Die Zulassung von Arzneispezialit
gesetzes in der Fassung dem In-Kraft-Tre
xx/2005 zugelassen wurden, erlischt spéatesi
1 Mai 2011 dirfen diese Arzneispezialit:
werden. Abs. 10 ist nicht anwendbar.

(9) Die Zulassung apothekeneigener
des In-Kraft-Tretens dieses Bundesgesetze
BGBI. | Nr. xx/2005 zugelassen waren, b
standteilen hergestellt werden, die nicht in
fiihrt sind, sondern in einer Verordnung g
der Fassung dem In-Kraft-Treten des Bund
fiihrt waren.

(10) Arzneispezialitaten unterliegen ni
sie vor dem In-Kraft-Treten dieses Bundest
setzes BGBI. | Nr. xx/2005 zugelassen w
sungsvoraussetzungen bereits einmal gem¢
Kraft-Treten dieses Bundesgesetzes, nachge

(11) Fiir die in 8 94a Abs. 2 genannt
nicht durch Bescheid des Bundesministers
wurde, muss bei sonstigem Erléschen der Z
der Antrag auf Verlangerung der Zulassul
genannten Unterlagen beantragt werden. |
rechnet sich aus einem Vielfachen von fiinf

(12) Der Verpflichtung gemaR § 20 /
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2006 entsprochen werden.
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(13) Der Zulassungsinhaber und der |
neispezialitét, die im Zeitpunkt des In-Kraf
Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. x
muss bei sonstigem Erléschen der Zulasst
Gesundheitswesen bis spatestens 31. Dezel
zialitdt am 1. Janner 2006 tatséchlich in
bekanntzugeben, ob die Zulassung aussch
verwendet wird.

(14) Werbematerial hat bis 1. Janner
desgesetzes in der Fassung des Bundesgest
chen. Der Informationsbeauftragte ist dem
heitswesen bis spatestens 1. Mai 2006 beka

(15) Fir Arzneispezialitaten, die in in
Treten dieses Bundesgesetzes in der Fass
xx/2005 zugelassen und in Verkehr geb
Vorlage die Fristen geméal § 75a Abs. 4 in
dieses Bundesgesetzes bis zum Ablauf von
Zulassung, sofern nicht die VVorlage nach A
hat. Ab diesem Zeitpunkt hat die PSUR-VG
unverziiglich nach Aufforderung zu erfolg
schen 1. Janner 2001 und 30. September
bracht wurden, hat die PSUR-Vorlage gle
Abs. 2 und 3 zu erfolgen, sofern nicht die '
lich zu erfolgen hat. Ab diesem Zeitpunkt
neispezialitdten im Abstand von drei Jahret
zu erfolgen.

(16) Fir Arzneispezialitdten gemal A
wurden und fur die mit In-Kraft-Treten die:
Bundesgesetzes BGBI. 1 Nr. xx/2005 die F
der Fassung vor dem In-Kraft-Treten dieses
erfolgen hat, hat die PSUR-Vorlage weit
gerechnet vom Datum der Zulassung odel
erfolgen. Flr Arzneispezialitdten gemai A
wurden und fur die mit In-Kraft-Treten die:
Bundesgesetzes BGBI. 1 Nr. xx/2005 die F
der Fassung vor dem In-Kraft-Treten dies
erfolgen hat, hat die PSUR-Vorlage ab 1. |
naten oder unverziglich nach Aufforderunc

(17) Fur Arzneispezialitdten, die vor ¢
setzes in der Fassung des Bundesgesetzes E
Verkehr gebracht wurden und das Vorli
bereits einmal gemé&R § 19a, in der Fassung
desgesetzes, nachgewiesen wurde, hat di
Ablaufs von flnf Jahren gerechnet vom Z
19a, in der Fassung vor dem In-Kraft-Tret
ziglich nach Aufforderung zu erfolgen. |
Vorlage in Abstanden von drei Jahren ode
erfolgen.

(18) Fur Arzneispezialitdten, die vor
setzes in der Fassung des Bundesgesetzes
nicht in Verkehr gebracht wurden und da
zungen bereits einmal gemaR § 19a, in der
ses Bundesgesetzes, nachgewiesen wurde,
in Abstdnden von sechs Monaten oder unv
gen.

(19) Fir die in § 94a Abs. 2 genannt
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gebracht wurden, hat die PSUR-Vorlage
gemal Abs. 11 im Abstand von drei Jahren
zu erfolgen. Fir die in 8 94a Abs. 2 genal
Verkehr gebracht wurden, hat die PSUR-\
stellung gemdal Abs. 11 im Abstand von s
Aufforderung zu erfolgen.

§ 95. (1) bis (8) ...

§ 95. (1) bis (8) ...

(8a) § 1 Abs. 3, 3a, 3b, 6, 10 und 15 |
17,20 und 21, § 2a Abs. 20, 8 2b, § 3,85
Abs. 3, 8 41a Abs. 5, § 48 Abs. 3, der, |
Abs.5, § 57a, § 58 Abs. 1 erster Satz, § 59
10, § 63 Abs. 2, 4 und 5, § 64 Abs. 5, § 65,
§ 69a, die Anderungen in § 73 Abs. 1, 8§§°
der XII. Abschnitt, die Uberschrift des XII
85 Abs. 3, 8 94c, 8 95 Abs. 8a und 8b und
Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2005 treten

(8b) Im § 37 Abs. 3,8 75 Abs. 1, 2, 3
wird mit 1. Janner 2007 die Wortfolge ,,d¢
Frauen®“ durch die Wortfolge ,, das Bundes
sen* ersetzt. Im § 75a Abs. 1 und 3, § 75b
2007 die Wortfolge ,,dem Bundesminister
Wortfolge ,, dem Bundesamt fiir Sicherhei
75b Abs. 3 und 7 wird mit 1. Janner 2007 ¢
flr Gesundheit und Frauen“ durch die Wo
heit im Gesundheitswesen“ ersetzt.

(8c) Mit dem In-Kraft-Treten dieses
Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2005 treten

1. die Verordnung des Bundesminist
mentenschutz betreffend anmelde
zialitdten, BGBI. Nr. 1011/1994,

2. die Verordnung des Bundesminis
Dienst vom 16. Oktober 1989 bet
sung bestimmter Arzneispezialitate

§97.Z1bisZ 23 ...

24. Richtlinie 2001/83/EG des Europé
6. November 2001 zur Schaffung e
arzneimittel, zuletzt gedndert durc
Richtlinie 2004/27/EG,

25. Richtlinie 2001/82/EG des Europé
6. November 2001 zur Schaffung ¢
neimittel, zuletzt gedndert durch di

Anderung des Rezeptpflichtgesetzes

§1. (1) bis (3) ...

§81.(1) bis(3) ...

(3a) Wurde eine Anderung der Zulass
gemal § 24 Abs. 3 Arzneimittelgesetz bew
nen Daten signifikanter nichtklinischer ode
von einem Jahr nach Rechtskraft des Besch
einer Verordnung gemaR Abs. 1 im Hinl
herangezogen werden.

§ 8. (1) bis (5)

§ 8. (1) bis (5)

(6) 1 Abs. 3a dieses Bundesgesetzes
BGBI. 1 Nr. xx/2005 tritt mit 2. Janner 200¢
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Anderung des Medizinproduktegesetzes

8§ 52a. (1) Kann eine klinische Prifun
nen, in denen in angemessener Zeit keine
ters eingeholt werden kann, durchgefihrt
nicht in der Lage ist einzuwilligen, eine
werden, wenn

1. keine Anhaltspunkte dafiir bestehe
sche Priifung abgelehnt hat oder al
gen des § 52 vorliegen,

2. derartige Forschungen fiir die Vali
Priifungen an zur Einwilligung na
mittels anderer Forschungsmethoc
schen Evaluierung der Sicherheit
unbedingt erforderlich sind und r
werden konnen,

3. das Medizinprodukt, das gepriift
stimmung im Sinne des § 2 Abs. 1
stimmt ist,
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4. die Anwendung des Medizinprod
kenntnissen der medizinischen Wi
Notfallpatienten
a) eine Krankheit zu erkennen, ver

lindern,
b) eine Verletzung oder Behindert
deln, lindern oder zu kompensie
c) den anatomischen Aufbau oder
chen, veréndern oder zu ersetzer
und der mit der Einbeziehung in c
zen fiir den Patienten das Risiko (it

5. die Vornahme der Priifung und det
die Uber Kenntnisse auf dem Geb
zug auf die Notfallsituation und d
oder die sich in klinischen und eth
treffenden Erkrankung, in Bezug 3
fene Patientengruppe beraten liel:
klinischer Priifungen in Notfallsit
Lage sind, persdnlich einzuwilliger

6. im Zweifel die Interessen des Pati
essen und den Interessen der Wisse

(2) An dem Priifzentrum, an dem eine
nen an Personen, die nicht in der Lage sinc
die Offentlichkeit in geeigneter Weise iber

(3) Erlangt der Patient die Einwillig
dartiber zu informieren, dass eine klinisch
ihm durchgefiihrt wurde oder wird. Er ist ir
Eine Fortfihrung der klinischen Prifung i
nach Aufklarung erteilt wird.

(4) Sobald die Einwilligung durch der
den kann, ist eine Fortfiilhrung der kliniscl
zungen des § 51 zuléssig.
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