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Text
I. ABSCHNITT
Allgemeine Bestimmungen
Begriffsbestimmungen

81. (1) “Arzneimittel” sind Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die nach der allgemeinen
Verkehrsauffassung dazu dienen oder nach Art und Form des Inverkehrbringens dazu bestimmt sind, bei
Anwendung am oder im menschlichen oder tierischen Kérper

1. Krankheiten, Leiden, Korperschdden oder krankhafte Beschwerden zu heilen, zu lindern, zu
verhtten oder zu erkennen,
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. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen des Korpers oder seelische Zustande

erkennen zu lassen,

.vom menschlichen oder tierischen Korper erzeugte Wirkstoffe oder Korperflissigkeiten zu
ersetzen,
. Krankheitserreger , Parasiten oder korperfremde Stoffe abzuwehren, zu beseitigen oder

unschadlich zu machen oder

. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen des Kdrpers oder seelische Zustdnde zu

beeinflussen.

(2) Als Arzneimittel gelten

1.

2.

Gegenstande, die ein Arzneimittel enthalten oder auf die ein Arzneimittel aufgebracht ist, und die
zur Anwendung am oder im menschlichen oder tierischen Kérper bestimmt sind, und

Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die die Merkmale des Abs. 1 nicht aufweisen, sofern sie
dazu bestimmt sind, fir die Herstellung von Arzneimitteln verwendet zu werden.

(3) Keine Arzneimittel sind

1.

10.

11.

Lebensmittel gemaR 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 =~ gemdR  lebensmittelrechtlichen

Bestimmungen,

. kosmetische Mittel gemalR lebensmittelrechtlichen Bestimmungen, sofern ihre Anwendung und

Wirkung auf den Bereich der Haut und ihre Anhangsgebilde und der Mundhdhle beschréankt sind,

. Tabakerzeugnisse geméaR Tabakgesetz, BGBI. Nr. 431/1995,
. Futtermittel, Futterzusatzstoffe und Vormischungen gemaR den futtermittelrechtlichen

Vorschriften,

. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die in der Zahnmedizin verwendet werden und im

physikalisch stabilen Zustand keine pharmakologische Wirkung entfalten,

. natdirliche Heilvorkommen und Produkte aus einem naturlichen Heilvorkommen geméaR § 42a

Abs. 2 des Bundesgesetzes Uber Krankenanstalten und Kuranstalten, BGBI. Nr. 1/1957, sofern
nicht deren Zusammensetzung durch die Beifiigung von Stoffen mit Einfluss auf die
Wirksamkeit  verédndert wurde, oder auf Grund der Wissenschaften auch bei
bestimmungsgemalem Gebrauch 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
unschadlich zu machen, sofern ihre Anwendung und Wirkung auf die gesunde Haut und deren
Anhangsgebilde 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

komplementarmedizinischen Methoden angewendet zu werden, sofern sie weder nach der
allgemeinen Verkehrsauffassung noch nach Art und Form des In-Verkehr-Bringens dazu dienen
oder dazu bestimmt 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 homdopathischen
Grundsatzen und Verfahrenstechniken hergestellt sind,

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

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

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

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

(3a) Erfullt 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
ausschlieBlich die Bestimmungen dieses Bundesgesetzes anzuwenden.

(3b) (3b) Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen hat auf Antrag einer Person, die ein
Produkt in Verkehr bringen will, festzustellen, ob ein Produkt unter die Definition des Arzneimittels fallt.
Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen kann auch von Amts wegen feststellen, ob ein
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Produkt unter die Definition des Arzneimittels fallt. Im Rahmen dieser Verfahren kann es ein Gutachten
des Abgrenzungsbeirats gemaR § 49a einholen.

(4) “Stoffe” sind
1. chemische Elemente, chemische Verbindungen sowie deren Gemische und Ldsungen,
2. Pflanzen, Pflanzenteile und Pflanzenbestandteile in jeglicher Form,

3. Tierkdrper sowie Kdrperteile, -bestandteile und Stoffwechselprodukte von Mensch oder Tier in
jeglicher Form und

4. Mikroorganismen und Viren sowie deren Bestandteile oder Produkte.

(5) ,,Arzneispezialititen” sind Arzneimittel, die im Voraus stets in gleicher Zusammensetzung
hergestellt und unter der gleichen Bezeichnung in einer zur Abgabe an den Verbraucher oder Anwender
bestimmten Form in Verkehr gebracht werden sowie Arzneimittel zur Abgabe an den Verbraucher oder
Anwender, bei deren Herstellung sonst ein industrielles Verfahren zur Anwendung kommt oder die
gewerbsmaRig hergestellt werden.

(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
Osterreichischen 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
Uberwiegend hergestellt werden.

(6a) ,,Arzneimittel fiir neuartige Therapien* sind Gentherapeutika und somatische Zelltherapeutika
gemal Anhang | Teil IV der Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodex fiir Humanarzneimittel, zuletzt geéndert
durch die Richtlinie 2009/120/EG, sowie biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte gemafi Artikel 2
Abs. 1 lit. b der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
13. November 2007 iiber Arzneimittel fiir neuartige Therapien und zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004.

(7) “Dentalarzneimittel” sind Arzneimittel, die ausschlieflich zur Anwendung in der Zahnmedizin
bestimmt sind.

(8) “Fiitterungsarzneimittel” sind Mischungen aus einem oder mehreren Tierarzneimitteln und einem
oder mehreren Futtermitteln, die vor dem In-Verkehr-Bringen zubereitet werden und die wegen ihrer
vorbeugenden, heilenden oder ihrer anderen Eigenschaften im Sinne des Abs. 1 ohne Verénderung fir die
Verwendung bei Tieren bestimmt sind.

(9) “Fitterungsarzneimittel-Vormischungen” sind Arzneimittel, die Futtermittel im Sinne des
Futtermittelgesetzes 1999, BGBI. I Nr. 139, enthalten und dazu bestimmt sind, zur Herstellung von
Futterungsarzneimitteln verwendet zu werden.

(10) “Homoopathische Arzneimittel” sind Arzneimittel, die nach einem im Europdischen
Arzneibuch oder in Ermangelung dessen nach einem in den aktuellen offiziell gebréuchlichen
Pharmakopden der Vertragsparteien des Abkommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum
beschriebenen hom@opathischen Zubereitungsverfahren aus Substanzen hergestellt worden sind, die
homoopathische Ursubstanzen genannt werden. Ein homdopathisches Arzneimittel kann auch mehrere
Wirkstoffe enthalten.

(11) “Radioaktive Arzneimittel” sind Arzneimittel, die in gebrauchsfertiger Form ein oder mehrere
flr medizinische Zwecke aufgenommene Radionuklide (radioaktive Isotope) enthalten.

(12) “Generator” ist ein System mit einem festen Mutterradionuklid, auf dessen Grundlage ein
Tochterradionuklid erzeugt wird, das durch Elution oder ein anderes Verfahren herausgel6st und in einem
radioaktiven Arzneimittel verwendet wird.

(13) “Kit” ist eine Zubereitung, die - normalerweise vor ihrer Verabreichung - in den endgiltigen
radioaktiven Arzneimitteln neu gebildet oder mit Radionukliden verbunden wird.

(14) “Vorstufe” ist ein anderes, fiir die Radiomarkierung eines anderen Stoffes vor der
Verabreichung hergestelltes Radionuklid.

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

(16) “Stéarke des Arzneimittels” ist je nach Verabreichungsform der Wirkstoffanteil pro Dosierungs-,
Volumens- oder Gewichtseinheit.
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(17) “Primérverpackung” ist das Behéltnis 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
Zusammensetzung aus Wirkstoffen und die gleiche Darreichungsform wie das Referenzarzneimittel
aufweist und dessen  Biodquivalenz mit dem  Referenzarzneimittel durch  geeignete
Bioverfligbarkeitsstudien nachgewiesen wurde. Die verschiedenen Salze, Ester, Ether, Isomere,
Mischungen von Isomeren, Komplexe oder Derivate eines Wirkstoffs gelten als ein und derselbe
Wirkstoff, es sei denn, ihre Eigenschaften unterscheiden sich erheblich hinsichtlich der Sicherheit oder
Wirksamkeit. In diesem Fall missen vom Antragsteller ergdnzende 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
Abkommens (iber den Europdischen Wirtschaftsraum zugelassene Arzneispezialitt.

(21) “Pflanzliche Stoffe” sind alle vorwiegend ganzen, zerkleinerten oder geschnittenen Pflanzen,
Pflanzenteile, Algen, Pilze, Flechten in unverarbeitetem Zustand, gewohnlich in getrockneter Form, aber
zuweilen auch frisch. Bestimmte pflanzliche Ausscheidungen, die keiner speziellen Behandlung
unterzogen wurden, gelten ebenfalls als pflanzliche Stoffe. Pflanzliche Stoffe sind durch den verwendeten
Pflanzenteil und die botanische Bezeichnung nach dem binomialen System (Gattung, Art, Varietat und
Autor) genau definiert.

(22) “Pflanzliche Zubereitungen” sind Zubereitungen, die dadurch hergestellt werden, dass
pflanzliche Stoffe Behandlungen wie Extraktion, Destillation, Pressung, Fraktionierung, Reinigung,
Konzentrierung oder Fermentierung unterzogen werden. Diese umfassen zerriebene oder pulverisierte
pflanzliche Stoffe, Tinkturen, Extrakte, 4therische Ole, Presssifte und verarbeitete Ausscheidungen von
Pflanzen.

(23) “Pflanzliche Arzneimittel” sind alle Arzneimittel, die als Wirkstoffe ausschlie8lich einen oder
mehrere pflanzliche Stoffe oder einen oder mehrere pflanzliche Zubereitungen oder einen oder mehrere
solcher pflanzlichen Stoffe in Kombination mit einer oder mehreren solcher pflanzlichen Zubereitungen
enthalten.

(24) “Traditionelle pflanzliche Arzneispezialitdt” ist ein pflanzliches Arzneimittel, das die in § 12
festgelegten Bedingungen erfillt.

§2. (1) “Anwender” sind Arzte, Zahnirzte, Tierarzte, Dentisten, Hebammen, Angehorige des
Krankenpflegefachdienstes, der medizinischtechnischen Dienste und der Sanitétshilfsdienste und
Rechtstrager der Krankenanstalten ohne eigene Anstaltsapotheke und sonstiger Sanitatseinrichtungen,
soweit diese Arzneimittel zur Erfullung ihrer Aufgabe bendtigen.

(2)  “Arzneimittel-GroBhindler” ist ein  Gewerbetreibender, der auf Grund der
Gewerbeordnung 1994, BGBI. Nr. 194, zum GroRhandel mit Arzneimitteln berechtigt ist und Uber eine
entsprechende Bewilligung gemdaR § 63 Abs. 1 verfugt, sowie ein pharmazeutischer Unternehmer einer
anderen Vertragspartei des Abkommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum, der berechtigt ist,
GrolRhandel mit Arzneimitteln zu treiben.

(3) “Arzneimittel-VollgroBhéndler” ist ein Arzneimittel-GroRhéndler, der zufolge ausreichender
Lagerhaltung,  einer  entsprechenden  Sortimentgestaltung  sowie  einer  entsprechenden
Versorgungsbereitschaft, -regelméRigkeit und -intensitat, in der Lage ist, die Arzneimittelversorgung im
Sinne des § 57 in einem bestimmten Gebiet sicherzustellen.

(3a) “Bulkware” ist jeder Stoff oder jede Zubereitung aus Stoffen gemaBl § 1 Abs. 1, die lediglich
abgefullt oder abgepackt werden mussen, um zum Endprodukt zu werden.

(4) “Charge” ist die im Zuge eines einheitlichen Herstellungsganges gefertigte Menge eines
Arzneimittels.

(5) “Chargenbezeichnung” ist eine charakteristische Kombination von Ziffern oder Buchstaben, die
zur eindeutigen Identifizierung einer Charge dient.

(5a) ,,Compassionate Use Programm® ist das Inverkehrbringen eines Arzneimittels im Sinne von
Art. 83 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004.

(6) “Depositeur” ist
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1.ein Gewerbetreibender, der auf Grund der Gewerbeordnung 1994 zum GrofRhandel mit
Arzneimitteln berechtigt ist und iber eine entsprechende Bewilligung gemal § 63 Abs. 1 verfigt,
oder

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

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

(7) “Verfahren der gegenseitigen Anerkennung”

und “dezentralisiertes Verfahren” sind fiir die Vertragsparteien des Abkommens iiber den Europiischen
Wirtschaftsraum durch Kapitel 4 die Richtlinie 2001/83/EG, in der Fassung der Richtlinien 2004/24/EG
und 2004/27/EG, sowie in Kapitel 4 der Richtlinie 2001/82/EG, in der Fassung der Richtlinie
2004/28/EG, festgelegte Verfahren.

(8) “Haltbarkeit” ist die Eigenschaft eines Arzneimittels, wahrend eines bestimmten Zeitraumes bei
ordnungsgemaRer Lagerung seine Beschaffenheit, insbesondere im Hinblick auf Qualitat und Wirkung,
nicht zu veréndern.

(9) “Handelspackung” ist das Behiltnis sowie alle Packungselemente samt Packungsbeilagen und
allen Bestandteilen, mit denen das Arzneimittel in Verkehr gebracht wird, mit den jeweiligen
Kennzeichnungen.

(10) “Herstellen” ist das Gewinnen, das Anfertigen, das Zubereiten, das Be- oder Verarbeiten, das
Umfullen einschlieRlich des Abfiillens und das Abpacken von Arzneimitteln sowie das Kennzeichnen von
Arzneispezialitten und Prufpréparaten.

(10a) “Hochstmengen von Riickstinden” sind die gemalB Artikel 1 Abs. 1 lit. b der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 zur Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens flr die Festsetzung von Hochstmengen
flr Tierarzneimittelriickstande in Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs, ABI. Nr. L 224 vom 18. August
1990, definierten Mengen.

(11) “Inverkehrbringen” ist das Vorritighalten, das Feilhalten oder die Abgabe von Arzneimitteln.
Ein Inverkehrbringen liegt nicht vor, wenn durch geeignete MalRhahmen sichergestellt ist, dal ein
Arzneimittel, das dem Gesetz nicht entspricht, nicht zum Verbraucher oder Anwender gelangt.

(11a) “Magistrale Zubereitung” bedeutet jedes Arzneimittel, das in einer Apotheke auf Grund einer
arztlichen oder zahnarztlichen Verschreibung flr einen bestimmten Patienten oder nach tierarztlicher
Verschreibung fur ein bestimmtes Tier hergestellt wird.

(11b) “Offizinale Zubereitung” bedeutet jedes Arzneimittel, das in einer Apotheke nach einer
Monographie des Arzneibuches nach § 1 des Arzneibuchgesetzes hergestellt wird und dazu bestimmt ist,
in der Apotheke, in der es hergestellt worden ist, unmittelbar an den Verbraucher abgegeben zu werden.

(11c) ,,Neuverblisterung® ist die maschinelle patientenindividuelle Zusammenstellung der Einmal-,
Tages-, Wochen- oder Monatsration von Arzneimitteln in Blistern.

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

(13) Pharmareferenten* sind Personen, die Arzte, Zahnirzte, Tierdrzte, Dentisten, Hebammen,
Apotheker oder im 859 Abs. 3, 4 und 8 genannte Gewerbetreibende aufsuchen, um diese (ber
Arzneimittel fachlich zu informieren.

(13a) “Pharmazeutischer Unternehmer” ist ein in einer Vertragspartei des Abkommens iiber den
Europdischen Wirtschaftsraum (EWR-Abkommen) ansassiger Unternehmer, der dazu berechtigt ist,
Arzneimittel unter seinem Namen in Verkehr zu bringen, herzustellen oder damit Grof3handel zu treiben.

(13b) “Sachkundige Person” ist eine Person gemiB Artikel 48 der Richtlinie 2001/83/EG, in der
Fassung der Richtlinien 2004/24/EG und 2004/27/EG, oder Artikel 52 der Richtlinie 2001/82/EG, in der
Fassung der Richtlinie 2004/28/EG, oder Artikel 13 Abs. 1 der Richtlinie 2001/20/EG.

(14) “Unbedenklichkeit” bedeutet, dal bei bestimmungsgemédBem Gebrauch das vorhersehbare
Risiko unerwiinschter Wirkungen in Abwégung mit der Wirksamkeit oder Zweckbestimmung nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbar ist.

(15) “Verbraucher” sind physische oder juristische Personen, die Arzneimittel fiir den
Eigengebrauch erwerben.

(16) “Verfalldatum” ist die Bezeichnung jenes Zeitpunktes, nach dem die Haltbarkeit eines
Arzneimittels nicht mehr gewahrleistet ist.
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(17) (17) Wartezeit ist der Zeitraum, der zwischen der letzten Verabreichung eines Arzneimittels an
Tiere unter Einhaltung arzneimittelrechtlicher Bestimmungen und dem Zeitpunkt, bis zu dem diese Tiere
nicht zur Gewinnung von Lebensmitteln oder Arzneimitteln herangezogen werden dirfen, einzuhalten ist
und der gewahrleistet, dass Riickstande der verabreichten Substanzen in diesen Lebensmitteln die geman
der Verordnung (EWG) Nr.2377/90 festgelegten zuldssigen Hochstmengen fiir pharmakologisch
wirksame Stoffe nicht tiberschreiten.

(18) “Wirksamkeit” ist die Eignung eines Arzneimittels, die in § 1 Abs.1 Z1 bis 5 genannten
Zweckbestimmungen zu erfiillen.

(19) “Wirkung” ist eine mit naturwissenschaftlichen Methoden nachweisbare Beeinflussung der
Beschaffenheit oder der Funktion eines biologischen Objektes.

(20) “Zentrales Verfahren” ist ein fiir die Mitgliedstaaten der Europédischen Union durch die
Verordnung (EG) Nr. 726/2004, ABI. Nr. L 136/1 vom 31. Médrz 2004, festgelegtes Verfahren fir die
Zulassung bestimmter Arzneispezialitaten, das fur unter den Anhang der genannten Verordnung fallende
Arzneispezialitaten verpflichtend, fir unter Artikel 3 Abs. 2 der Verordnung fallende Arzneispezialitaten
auf Antrag nach Mal3gabe der dort genannten Voraussetzungen zur Anwendung gelangt.

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

Begriffsbestimmungen betreffend klinische Prifungen

8 2a. (1) ,Klinische Priifung® ist eine systematische Untersuchung eines Arzneimittels an einem
Prufungsteilnehmer, die mit dem Ziel durchgefiihrt wird,

1. Wirkungen von Prifpraparaten zu erforschen oder nachzuweisen,
2. Nebenwirkungen von Prifpraparaten festzustellen, oder

3. die Resorption, die Verteilung, den Stoffwechsel und die Ausscheidung von Prifpraparaten zu
untersuchen.

Dies umfasst klinische Prufungen, die in einem oder mehreren Prifzentren in einer oder mehreren
Vertragsparteien des Europaischen Wirtschaftsraumes durchgefiihrt werden. Keine klinische Prifung ist
eine Nicht-interventionelle Studie im Sinne des Abs. 3.

(2) ,Multizentrische klinische Priifung™ ist eine nach einem einzigen Priifplan durchgefuhrte
klinische Prifung, die in mehr als einem Priifzentrum erfolgt und daher von mehr als einem Prifer
vorgenommen wird, wobei die Priifzentren sich in einer einzigen oder in mehreren Vertragsparteien des
Europdischen Wirtschaftsraumes oder in Vertragsparteien und Drittlandern befinden kénnen.

(3) ,Nicht-interventionelle ~Studie” ist eine systematische Untersuchung zugelassener
Arzneispezialititen an Patienten, sofern
1. die Arzneispezialitat ausschlieBlich unter den in der Zulassung genannten Bedingungen
verwendet wird,

2. die Nicht-interventionelle Studie keine zusatzlichen diagnostischen oder therapeutischen
MafRnahmen notwendig macht und keine zusétzlichen Belastungen des Patienten mit sich bringt,
und

3. die Anwendung einer bestimmten Behandlungsstrategie nicht im Voraus in einem Prifplan
festgelegt wird, sie der medizinischen Praxis entspricht und die Entscheidung zur Verordnung
der Arzneispezialitdt klar von der Entscheidung getrennt ist, einen Patienten in die Studie
einzubeziehen.

Zur Analyse der gesammelten Daten werden epidemiologische Methoden angewendet. Nicht-
interventionelle Studien sind entsprechend dem Stand der Wissenschaften zu planen und durchzufihren.

(4) ,,Abschlussbericht‘ ist eine vollstindige und eingehende Darstellung der klinischen Priifung nach
deren Beendigung.

(5) ,,Audit”“ ist der Vergleich der Rohdaten mit den hiezu gehdrigen Niederschriften in den
Priufbdgen mit dem Ziel festzustellen, ob die Rohdaten korrekt berichtet wurden und die Durchfiihrung
der Kklinischen Priifung in Ubereinstimmung mit dem Priifplan und den Standard Operating Procedures
(SOPs) vorgenommen wurde. Ein Audit muss entweder durch eine interne Einheit des Sponsors, die
jedoch unabhangig von jener Einheit tatig wird, die verantwortlich fiir die klinische Forschung ist, oder
durch eine externe wissenschaftliche Einrichtung durchgefiihrt werden.

(6) ,Ethikkommission*“ ist ein unabhingiges Gremium, das sich aus Angehdrigen von
Gesundheitsberufen und in nichtmedizinischen Bereichen tatigen Personen zusammensetzt und dessen
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Aufgabe es ist, den Schutz der Rechte, die Sicherheit und das Wohlergehen der Prufungsteilnehmer zu
sichern und diesbeziiglich Vertrauen der Offentlichkeit zu schaffen.

(7) “Inspektion” ist eine durch das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen oder durch einen
von ihm beauftragten Sachverstdndigen oder durch eine ausléandische Gesundheitshehorde durchgefiihrte
Uberpriifung von Unterlagen, Einrichtungen, Aufzeichnungen, Qualitatssicherungssystemen und allen
sonstigen Ressourcen, die nach Ansicht des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen oder einer
auslandischen Gesundheitsbehdrde im Zusammenhang mit der klinischen Priifung stehen. Diese kdnnen
sich in dem Priifzentrum, in den Einrichtungen des Sponsors oder des Auftragsforschungsinstituts oder in
sonstigen Einrichtungen (zB in Labors, bei Ethikkommissionen), die nach Ansicht des Bundesamtes fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen oder einer ausldndischen Gesundheitsbehdrde zu inspizieren sind,
befinden.

(8) ,.Monitor* ist eine Person, die vom Sponsor oder einem Auftragsforschungsinstitut angestellt
oder beauftragt und fur die Uberwachung und den Bericht Uber den Fortgang der Studie und die
Uberpriifung der Daten verantwortlich ist.

(9) ,,OrdnungsgemiBer Genehmigungsantrag und ordnungsgemiBer Anderungsantrag® ist ein
Genehmigungs- oder Anderungsantrag, der den allgemein anerkannten wissenschaftlichen Grundsétzen
und Anforderungen entspricht. Diese allgemein anerkannten wissenschaftlichen Grundsétze und
Anforderungen finden sich in den geméafR Art. 9 der Richtlinie 2001/20/EG von der Kommission
erlassenen ausfiihrlichen Anleitungen zur Antragstellung.

(10) ,,Priitbogen* ist ein Dokument, das entsprechend dem Priifplan Daten und andere Informationen
Uber jeden einzelnen in die Klinische Prifung einbezogenen Prifungsteilnehmer enthélt.

(11) ,,Priifer ist ein zur selbstindigen Berufsausiibung in Osterreich berechtigter Arzt oder Zahnarzt,
der fur die Durchfiihrung der klinischen Prufung in einem Priifzentrum verantwortlich ist. Wird eine
Prufung in einem Prifzentrum von einem Team vorgenommen, so ist der Priifer der verantwortliche
Leiter des Teams.

(12) ,,Priiferinformation® ist eine Zusammenstellung der fiir die Untersuchungen mit Priifpréparaten
am Menschen relevanten Kklinischen und nichtklinischen Daten Uber die betreffenden Préparate.

(13) ,,Pgiifplan“ ist die Gesamtheit der Unterlagen, in denen Zielsetzungen, Planung, Methodik,
statistische Uberlegungen und Organisation einer Priifung beschrieben sind. Der Begriff ,,Priifplan‘
bezieht sich auf den Priifplan an sich sowie auf seine nachfolgenden Fassungen und Anderungen.

(14) ,Priifpraparat® ist eine pharmazeutische Form eines Wirkstoffes oder Placebos, die in einer
klinischen Prifung getestet oder als Referenzsubstanz verwendet wird; ferner eine zugelassene
Arzneispezialitdt, wenn sie in einer anderen als der zugelassenen Form verwendet oder bereitgestellt oder
flr ein nicht zugelassenes Anwendungsgebiet eingesetzt oder zum Erhalt zusétzlicher Informationen tber
die zugelassene Form verwendet wird.

(15) ,,Prifungsteilnehmer” (gesunder Proband oder Patient) ist eine Person, die entweder als
Empfanger des Prufpraparates oder als Mitglied einer Kontrollgruppe an einer klinischen Priifung
teilnimmt.

(16) ,,Sponsor ist jede physische oder juristische Person, die die Verantwortung fiir die Planung, die
Einleitung, die Betreuung und die Finanzierung einer klinischen Prifung Ubernimmt. Der Sponsor oder
sein Bevollméchtigter missen in einer Vertragspartei des Europdischen Wirtschaftsraumes niedergelassen
sein. Der Priifer hat die Pflichten und die Verantwortung des Sponsors zusatzlich zu tbernehmen, wenn er
eine klinische Prifung unabhangig vom Hersteller des Arzneimittels und in voller Eigenverantwortung
durchfiihrt.

(17) ,Standard Operating Procedures (SOPs)*“ sind standardisierte, eingehende, schriftliche
Verfahrensvorschriften des Sponsors fir alle Aktivitaten, die im Zusammenhang mit der klinischen
Prufung notwendig sind.

(18) ,,Unerwiinschtes Ereignis* ist jedes schddliche Vorkommnis, das einem Priifungsteilnehmer
widerfahrt und das nicht unbedingt in kausalem Zusammenhang mit der klinischen Priifung steht.

(19) ,,Nebenwirkung* ist jede schidliche und unbeabsichtigte Reaktion auf ein Priifpriaparat.

(20) “Schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis oder schwerwiegende Nebenwirkung” ist ein
unerwiinschtes Ereignis oder eine Nebenwirkung, das bzw. die unabhé&ngig von der Dosis tddlich oder
lebensbedrohend ist, eine stationdre Behandlung oder deren Verlangerung erforderlich macht, zu einer
bleibenden oder schwerwiegenden Behinderung oder Invaliditat fiihrt oder eine kongenitale Anomalie
oder ein Geburtsfehler ist.
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(21) ,,Unerwartete Nebenwirkung® ist eine Nebenwirkung, die nach Art oder Schweregrad auf Grund
der vorliegenden Produktinformation nicht zu erwarten ist.

(22) ,,Padiatrisches Priifkonzept® ist ein Forschungs- und Entwicklungsprogramm, durch das
sichergestellt werden soll, dass die Daten erarbeitet werden, die zur Festlegung der Voraussetzungen
erforderlich sind, unter denen ein Arzneimittel zur Behandlung in der padiatrischen Bevolkerungsgruppe
zugelassen werden kann. Die padiatrische Bevolkerungsgruppe umfasst Personen von der Geburt bis zur
Vollendung des 18. Lebensjahrs.

Begriffsbestimmungen betreffend Arzneimitteliberwachung
(Pharmakovigilanz)

8§ 2b. (1) “Nebenwirkung” ist eine Reaktion auf ein Human- oder Tierarzneimittel, die schédlich und
unbeabsichtigt ist und bei Dosierungen auftritt, wie sie normalerweise beim Menschen oder bei Tieren zur
Prophylaxe, Diagnose oder Therapie von Krankheiten oder fiir die Wiederherstellung, Korrektur oder
Anderung einer physiologischen Funktion verwendet werden.

(2) “Nebenwirkung beim Menschen” ist eine Reaktion, die schiddlich und unbeabsichtigt ist und
beim Menschen nach Exposition gegeniiber einem Tierarzneimittel auftritt.

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

(4) “Schwerwiegende Nebenwirkung eines Tierarzneimittels” ist eine Nebenwirkung, die todlich
oder lebensbedrohend ist, zu signifikanter Behinderung oder Invaliditat fiihrt, kongenitale Anomalien
bzw. Geburtsfehler bei der folgenden Generation bewirkt oder bei den behandelten Tieren sténdig
auftretende bzw. lang anhaltende Symptome hervorruft.

(5) “Missbrauch eines Arzneimittels” ist die beabsichtigte, stdndige oder sporadische {ibermiBige
Verwendung eines Arzneimittels mit kérperlichen oder psychischen Schaden als Folge.

(6) “Nicht vorschriftsmiBige Verwendung” ist die Verwendung eines Tierarzneimittels entgegen den
Informationen der Zusammenfassung der Produkteigenschaften, einschliellich des unsachgeméaRen
Gebrauchs oder schwerwiegenden Missbrauchs.

(7) “Pharmakovigilanzverantwortlicher” ist eine fiir die Arzneimitteliiberwachung verantwortliche,
entsprechend qualifizierte Person.

(8) “RegelmiBiger aktualisierter Bericht {iber die Unbedenklichkeit von Arzneimitteln (PSUR)” ist
ein Bericht mit den in Art. 75 der Richtlinie 2001/82/EG, in der Fassung der Richtlinie 2004/28/EG, oder
Art. 104 der Richtlinie 2001/83/EG, in der Fassung der Richtlinien 2004/24/EG und 2004/27/EG
genannten Aufzeichnungen.

Anforderungen an Arzneimittel

8 3. (1) Es ist verboten, Arzneimittel in Verkehr zu bringen, bei denen es nach dem jeweiligen Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse und nach den praktischen Erfahrungen nicht als gesichert erscheint,
dal sie bei bestimmungsgemalem Gebrauch keine schadliche Wirkung haben, die Uber ein nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares Mal3 hinausgeht.

(2) Es ist weiters verboten, Tierarzneimittel in VVerkehr zu bringen, wenn nach dem jeweiligen Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse und nach den praktischen Erfahrungen nicht als gesichert erscheint,
dass das Tierarzneimittel bei bestimmungsgeméRem Gebrauch keine unerwinschten Auswirkungen auf
die Umwelt hat, die nicht durch den positiven therapeutischen Nutzen iberwogen wird.

8 4. (1) Es ist verboten, Arzneimittel herzustellen oder in Verkehr zu bringen, die in ihrer Qualitat
dem jeweiligen Stand der Wissenschaft nicht entsprechen.

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

1. den Qualitatsanforderungen des Arzneibuches im Sinne des § 1 des Arzneibuchgesetzes, BGBI.
Nr. 195/1980, oder den Qualitatsanforderungen des Arzneibuches einer anderen Vertragspartei
des Europdischen Wirtschaftsraumes,

2. den Qualitatsanforderungen anderer Arzneibicher, deren Standard dem des Arzneibuches im
Sinne des 8 1 Arzneibuchgesetz gleichgehalten werden kann, sofern keine Normen nach Z 1
bestehen,
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3. sonstigen hiefir bestehenden international anerkannten Mindestnormen, sofern keine Normen
nach Z 1 und 2 bestehen, oder

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

nicht entsprechen.

(3) Es ist verboten, Arzneimittel in Verkehr zu bringen,
1. deren Haltbarkeit nicht mehr gegeben ist,
2. deren Verfalldatum Uberschritten ist,

3. deren Handelspackungen einen nachteiligen Einflu auf die Qualitat des Arzneimittels haben
kdnnen, oder

4. die zur Anwendung an Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen und
deren pharmakologisch wirksamen Inhaltsstoffe nicht in den Anhangen I bis 111 der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 enthalten sind.

(4) Arzneispezialitaten, deren Verfalldatum tberschritten ist, dirfen fur den Fall eines Einsatzes des
Bundesheeres gemédll §2 Abs. 1 lit. a des Wehrgesetzes 1990, BGBI. Nr. 305, in Verkehr gebracht
werden, wenn dies fir die Arzneimittelversorgung unerlasslich ist und durch Untersuchungen festgestellt
wurde, dass der Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier gewahrt bleibt.

85. (1) Der Bundesminister fur Gesundheit und Umweltschutz hat zur Gewéhrleistung der
Arzneimittelsicherheit, zur Hintanhaltung schédlicher Wirkungen im Sinne des § 3 und zur Sicherung der
Qualitat im Sinne des § 4 durch Verordnung ndhere Bestimmungen uber die Verwendung bestimmter
Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen, Verfahren oder Gegenstdnde zur Herstellung und Kontrolle von
Arzneimitteln und Uber das Inverkehrbringen, die Einfuhr und die Verwendung von Arzneimitteln zu
erlassen.

(2) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen kann unter Bedachtnahme auf einen Antrag
geméR 8 18a oder gemédR Art.3 der Verordnung (EG) Nr.726/2004 Arzneispezialititen vom
Anwendungsbereich einer Verordnung gemaR Abs. 1 ausnehmen, sofern dadurch nach dem letzten Stand
der medizinischen Wissenschaft eine Geféhrdung der Arzneimittelsicherheit nicht zu besorgen ist.

(3) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen kann unter Bedachtnahme auf eine
Stellungnahme des in Art. 27 der Richtlinie 2001/83/EG, in der Fassung der Richtlinien 2004/24/EG und
2004/27/EG, oder der in Art. 31 Richtlinie 2001/82/EG, in der Fassung der Richtlinie 2004/28/EG,
vorgesehenen Koordinierungsgruppe Arzneispezialitdten, die einer auf der Grundlage des Abs. 1
erlassenen Verordnung nicht entsprechen, durch Bescheid vom Geltungsbereich dieser Verordnung
ausnehmen, wenn nach dem letzten Stand der medizinischen Wissenschaft eine Gefahrdung der
Arzneimittelsicherheit nicht zu besorgen ist. Ein solcher Bescheid ist zu widerrufen, wenn nachtraglich
bekannt wird, dass die Voraussetzungen hierfiir nicht gegeben sind.

Irrefihrung

8 6. (1) Es ist verboten, Arzneimittel in Verkehr zu bringen, die den Tatsachen nicht entsprechende
Angaben oder sonst zur Irreflihrung geeignete Bezeichnungen oder Aufmachungen aufweisen.

(2) Es ist ferner verboten, im Zusammenhang mit dem Inverkehrbringen von Arzneimitteln Gber
diese den Tatsachen nicht entsprechende oder zur Irrefihrung geeignete Angaben zu machen.

(3) Eine Irreflhrung liegt insbesondere dann vor, wenn

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

2. falschlich der Eindruck erweckt wird, daB ein Erfolg mit Sicherheit zu erwarten ist oder dal} nach

bestimmungsgemalem oder l&ngerem Gebrauch keine schédlichen Wirkungen eintreten, oder

3. die Bezeichnung oder Aufmachung zur Verwechslung geeignet ist.

(4) Es ist ferner verboten, Gegenstande anzukiindigen oder in Verkehr zu bringen, die zur
Anwendung am oder im menschlichen Korper bestimmt sind und die nach Art und Form der
Ankundigung oder des Inverkehrbringens geeignet sind, beim Verbraucher félschlich die Erwartung zu
erwecken, diese Gegenstdnde seien selbst Arzneimittel oder arzneilich wirksam oder sie enthielten
Arzneimittel oder auf sie ware ein Arzneimittel aufgebracht.
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Il. Abschnitt
Arzneispezialitaten
Zulassung von Arzneispezialitaten

87. (1) Arzneispezialitdten dirfen im Inland erst abgegeben oder fiir die Abgabe im Inland
bereitgehalten werden, wenn sie vom Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen zugelassen sind, es
sei denn, es handelt sich um

1. gemaR der Verordnung (EG) Nr. 726/2004, der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 in Verbindung
mit der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006, oder der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 zugelassene
Arzneispezialitaten,

2. Arzneispezialitdten, deren Einfuhr nach dem Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002, BGBI. | Nr. 28,
bewilligt  wurde oder  meldepflichtig ist oder deren Einfuhr nach 85
Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002 erfolgt, oder

3. Arzneispezialitdten, fir die eine Bewilligung gem&8 8 12 Tierseuchengesetz, RGBI.
Nr. 177/1909, erteilt wurde.

(2) Arzneispezialitdten, die einer Monographie des Arzneibuches im Sinne des 81 des
Arzneibuchgesetzes 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 Arzneispezialitaten sind gemaR 8 17 zu kennzeichnen und mit
einer Gebrauchsinformation gemal § 16 zu versehen.

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

(4) Arzneispezialitdten, die zur ausschlieBlichen Anwendung an Zierfischen, Stubenvdgeln,
Brieftauben, Terrariumtieren, Kleinnagern und Frettchen sowie ausschlie8lich als Heimtiere gehaltene
Hauskaninchen bestimmt und geeignet sind und keine Stoffe enthalten, die der Rezeptpflicht unterliegen,
bedurfen keiner Zulassung.

(5) Arzneispezialitaten, die Futterungsarzneimittel sind, bedirfen keiner Zulassung, sofern sie
ausschlieBlich aus einer zugelassenen Fitterungsarzneimittel-Vormischung und einem Futtermittel im
Sinne des Futtermittelgesetzes zusammengesetzt sind.

(6) Nicht als Arzneispezialititen, die gemdB Abs.1 der Zulassung unterliegen, gelten
immunologische Tierarzneimittel, die auf der Basis von aus einem Tier oder Tieren ein und desselben
Tierbestandes isolierten pathogenen Organismen und Antigenen hergestellt und ausschlieflich fur die
Behandlung dieses Tieres oder dieses Tierbestandes am selben Ort verwendet werden.

(6a) Nicht als Arzneispezialitaten, die gemal Abs. 1 der Zulassung unterliegen, gelten Arzneimittel
fur neuartige Therapien, die auf individuelle &rztliche Verschreibung eigens fur einen bestimmten
Patienten in Osterreich nicht routinemaRig hergestellt werden, um in einer Osterreichischen
Krankenanstalt unter der ausschlieBlichen fachlichen Verantwortung eines Arztes bei diesem Patienten
angewendet zu werden.

(6b) Wer Arzneimittel gemall Abs. 6a anwendet, ist verpflichtet, MalRnahmen zu setzen, um die
Nachbeobachtung der Wirksamkeit und von Nebenwirkungen zu gewahrleisten.

(6¢c) Arzneispezialitaten, die aus menschlichen Zellen oder Gewebe bestehen oder aus solchen
hergestellt sind, jedoch nicht im Voraus stets in gleicher Zusammensetzung hergestellt und unter der
gleichen Bezeichnung in einer zur Abgabe an den Verbraucher oder Anwender bestimmten Form in
Verkehr gebracht werden, dirfen auf Grund der Genehmigung des Verarbeitungsverfahrens nach § 23
Gewebesicherheitsgesetz, BGBI. | Nr. 49/2008, in Verkehr gebracht werden.

(6d) Nicht als Arzneispezialitaten, die geméR Abs. 1 der Zulassung unterliegen, gelten lebende Tiere.

(6e) Nicht als Arzneispezialitaten, die gemall Abs. 1 der Zulassung unterliegen, gelten Blut und
Blutbestandteile zur direkten Transfusion.

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

(8) Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen hat im Einzelfall durch Bescheid
festzustellen, dass eine radioaktive Arzneispezialitdt keiner Zulassung bedarf, wenn der pharmazeutische
Unternehmer belegt, dass diese
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1.in einer Vertragspartei des Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum behdrdlich
zugelassen ist oder einer Monographie des Arzneibuches im Sinne des 81 des
Arzneibuchgesetzes entspricht,
2. fur die arztliche Behandlung erforderlich ist und eine gleichwertige Arzneispezialitit zum
Zeitpunkt der Antragstellung in Osterreich nicht zugelassen und verfugbar 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 fur 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 flr Sicherheit im Gesundheitswesen vom pharmazeutischen
Unternehmer jéhrlich zu dokumentieren.

(9) Abs. 2 gilt nicht fur

1. Arzneispezialitaten im Sinne des § 26,
. Arzneispezialitaten zur Injektion,
. sterile, pyrogenfreie Spulflussigkeiten,
. radioaktive Arzneispezialitaten und

. Arzneispezialitdten, die gemdl 82 Abs.1 des Rezeptpflichtgesetzes oder nach
suchtgiftrechtlichen Bestimmungen der Rezeptpflicht unterliegen.

8 7a. (1) Arzneimittel, die Antigene oder Halbantigene enthalten und der Erkennung von
spezifischen Abwehr- und Schutzstoffen, der Desensibilisierung oder der Hyposensibilisierung dienen,
durfen, sofern sie nicht im Voraus stets in gleicher Zusammensetzung hergestellt und unter der gleichen
Bezeichnung in einer zur Abgabe an den Verbraucher oder Anwender bestimmten Form in Verkehr
gebracht werden, im Inland nur abgegeben oder fiir die Abgabe im Inland bereitgehalten werden, wenn
das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen das bei diesem Arzneimittel zur Anwendung zu
bringende Herstellungsverfahren einschliellich der chemisch pharmazeutischen Dokumentation durch
Bescheid zugelassen hat.

(2) Fur Verfahren gemdal Abs. 1 gelten die 88 8 bis 25 sinngem&R mit der MaRgabe, dass einem
Antrag jene Unterlagen beizufugen sind, die flr die Beurteilung der vorgesehenen Endprodukte
ausreichen.

8 7b. (1) Liegt fur eine Humanarzneispezialitat keine Zulassung und auch kein Antrag auf Zulassung
vor, so kann der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen eine in einer anderen Vertragspartei des
Abkommens (ber den Europdischen Wirtschaftsraum zugelassene Arzneispezialitdt aus Grinden der
oOffentlichen 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 insbesondere darauf Bedacht zu nehmen, dass der Zulassungsinhaber (ber die
notwendigen organisatorischen und fachlichen Voraussetzungen zur Erfallung der ihn nach einer
allfalligen Zulassung nach diesem Bundesgesetz treffenden Verpflichtungen verfiigt.

8 8. (1) Arzneispezialitaten bedurfen keiner Zulassung, wenn

1. diese zur Durchfuhrung der nichtklinischen oder klinischen Prifungen oder klinischen Versuche
bestimmt sind, oder

2. ein zur selbstdndigen Berufsausibung im Inland berechtigter Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt
bescheinigt, dass die Arzneispezialitdit zur Abwehr einer Lebensbedrohung oder schweren
gesundheitlichen Schadigung dringend bendtigt wird und dieser Erfolg mit einer zugelassenen
und verfligharen Arzneispezialitat nach dem Stand der Wissenschaft voraussichtlich nicht erzielt
werden kann, oder

3. die Arzneispezialitat zur medizinischen Behandlung

a) fiir den Fall eines Einsatzes des Bundesheeres gemaR § 2 Abs. 1 lit. a des Wehrgesetzes 2001,
BGBI. I Nr. 146, oder

b) in Vorbereitung einer Entsendung nach dem Bundesverfassungsgesetz tber Kooperation und
Solidaritat bei der Entsendung von Einheiten und Einzelpersonen in das Ausland (KSE-BVG),
BGBI. I Nr. 38/1997, oder im Rahmen einer solchen Entsendung
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benétigt wird und der Erfolg dieser Behandlung mit einer zugelassenen und verfiigbaren
Arzneispezialitat nach dem Stand der Wissenschaft nicht erzielt werden kann, oder

4. die Arzneispezialitdt zur Vorbeugung vor oder im Zusammenhang mit einer von einer
Katastrophe, terroristischen Bedrohung oder kriegerischen Auseinandersetzung ausgehenden
Gefahrensituation angewendet werden soll und der Erfolg mit einer zugelassenen und
verfuigbaren Arzneispezialitat nach dem Stand der Wissenschaft nicht erzielt werden kann, oder

5. die Arzneispezialitat fur die Anwendung durch Arzte oder Sanititer, die im Zusammenhang mit
einem nationalen GrofRereignis gemaR § 26a Sanitatergesetz, BGBI. I Nr. 30/2002, aus dem
Ausland kommend voriibergehend in Osterreich tatig werden, bestimmt ist.

(2) Wird ein Antrag auf Kostenilbernahme einer in Osterreich nicht zugelassenen Arzneispezialitét
bei einem Osterreichischen Sozialversicherungstrager gestellt, so hat der inlandische Hersteller oder der
Antragsteller auf Erteilung einer Einfuhrbewilligung nach Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002 oder der zur
Meldung nach Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002 Berechtigte dem Osterreichischen
Sozialversicherungstrager auf Aufforderung unverziiglich und unentgeltlich jene Informationen zur
Verfligung zu stellen, die zumindest den Angaben in der Fachinformation entsprechen.

8§ 8a. (1) Arzneispezialitaten, die die Voraussetzungen nach Artikel 3 Abs. 1 oder 2 der Verordnung
(EG) Nr.726/2004 erfiullen, bedurfen keiner Zulassung, wenn das Bundesamt fir Sicherheit im
Gesundheitswesen unter den in Artikel 83 der Verordnung (EG) Nr.726/2004 genannten
Voraussetzungen eine Genehmigung flr deren Inverkehrbringen im Rahmen eines ,,Compassionate use
Programms* erteilt hat. Das Programm ist fiir eine definierte Gruppe von Patienten festzulegen, die an
einer zur Invaliditat fihrenden chronischen oder schweren Erkrankung leiden oder deren Erkrankung
lebensbedrohend ist und die mit einer zugelassenen und verfligbaren Arzneispezialitat nicht
zufriedenstellend behandelt werden kénnen.

(2) Zur Antragstellung auf Erteilung einer Genehmigung nach Abs. 1 berechtigt ist

1. der Hersteller, wenn er Sponsor einer genehmigten klinischen Prifung fur das betreffende
Arzneimittel ist, oder

2. der Antragsteller einer Genehmigung flr das Inverkehrbringen nach Artikel 6 der Verordnung
Nr. 726/2004 fiir das betreffende Arzneimittel.

(3) Der Bundesminister fir Gesundheit kann durch Verordnung néhere Regelungen (ber das
Verfahren zur Genehmigung fur das Inverkehrbringen einer Arzneispezialitit im Rahmen eines
,Compassionate use Programms® erlassen, soweit dies zum Schutz der Gesundheit von Patienten
erforderlich ist.

(4) Der Inhaber einer Genehmigung fiir die Durchfithrung eines ,,Compassionate use Programms*
hat sicherzustellen, dass die Arzneispezialitat den in das Programm eingeschlossenen Patienten auch nach
der Erteilung der Genehmigung fir das Inverkehrbringen bis zum tatsachlichen Inverkehrbringen zur
Verfligung gestellt wird.

Antrag auf Zulassung
89. (1) Zur Antragstellung auf Zulassung oder zur Anmeldung einer Arzneispezialitit sind
berechtigt:

1. ein Gewerbetreibender, der auf Grund der Gewerbeordnung 1994 zur Herstellung der oder zum
GroBRhandel mit der betreffenden Arzneispezialitat berechtigt ist, oder

2. ein Betreiber einer inlandischen 6ffentlichen Apotheke, oder

3. ein in einer anderen Vertragspartei des Abkommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum
ansassiger pharmazeutischer Unternehmer, der berechtigt ist, die betreffende Arzneispezialitat in
Verkehr zu bringen.

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

(3) Fur radioaktive Arzneispezialitaten, die ein Radionuklid enthalten, ist ein einziger Antrag fir
einen Bereich der Radioaktivitdtsmenge ausreichend.

(4) Fur Arzneispezialitaten, die Dentalarzneimittel sind und sich ausschlieflich in der Farbe
unterscheiden, ist, sofern der jeweilige Farbstoff keinen Einfluss auf die Wirksamkeit, Haltbarkeit oder
Vertraglichkeit der Arzneispezialitdt haben kann, ein einziger Antrag ausreichend.

Zulassungsunterlagen
8 9a. (1) Einem Antrag auf Zulassung sind beizufugen:
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11.
12.

13.
14.

15.
16.
17.
18.
19.
20.
21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

. Name oder Firma und Sitz des Antragstellers und sofern der Antragsteller nicht mit dem

Hersteller identisch ist, Name oder Firma und Sitz des Herstellers, sowie Nachweis der
Berechtigung zur Antragstellung,

. Name der Arzneispezialitét,
. Zusammensetzung nach Art und Menge aller Bestandteile der Arzneispezialitat, einschlielich

der Nennung des von der Weltgesundheitsorganisation empfohlenen internationalen Freinamens
(INN), falls ein INN fur das Arzneimittel besteht, oder des einschlagigen chemischen Namens,

. Bewertung der mdglichen Umweltrisiken der Arzneispezialitat; erforderlichenfalls sind

Vorkehrungen zu ihrer Begrenzung vorzusehen und zu begriinden,

. Angaben (iber das Herstellungsverfahren,

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

. Entwurf der vorgesehenen Gebrauchsinformation gemanR § 16,

. Fachinformation (Zusammenfassung der Produkteigenschaften - SPC) gemaR § 15,
. auf Verlangen der Behdrde ein Muster der AuBenverpackung,

10.

Griinde fir etwaige Vorsichts- und Sicherheitsmalnahmen bei der Lagerung der
Arzneispezialitat, ihrer Verabreichung an Patienten und der Beseitigung der Abfallprodukte
(zusammen mit einer Angabe potentieller Risken, die die Arzneispezialitat fir die Umwelt
darstellt),

Angaben (ber die vorgesehenen Kontrollen im Rahmen der Herstellung,

vollstdndig ausgearbeitete, reproduzierbare Analysen- und Standardisierungsvorschriften fur
Ausgangs- und Zwischenprodukte und fir das Endprodukt, gegebenenfalls ein vollstandig
ausgearbeitetes, reproduzierbares analytisches Nachweisverfahren zur Feststellung von
Rucksténden,

Angabe der Qualitatskriterien der verwendeten Bestandteile der Arzneispezialitat,

eine Erklarung, dass die zur Durchfiihrung fachlicher Untersuchungen erforderlichen
Substanzproben auf behdrdliche Anforderung bereitgestellt werden,

Angabe von wissenschaftlichen Erkenntnissen und praktischen Erfahrungswerten Uber die
Unbedenklichkeit der verwendeten Bestandteile der Arzneispezialitat,

Angabe der Qualitditsmerkmale und Eigenschaften der Packungselemente, die mit der
Arzneispezialitdt in Bertihrung kommen, sowie Angabe der Prifvorschriften fiir diese
Packungselemente,

Untersuchungsberichte (iber die Haltbarkeit in der vorgesehenen Handelspackung,

Angaben Uber die ZweckmaRigkeit der Arzneiform,

nichtklinische Daten,

klinische Daten,

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

eine Beschreibung des Pharmakovigilanz- und erforderlichenfalls des
Risikomanagementsystems, das der Antragsteller einfihren wird,

ein Nachweis daruber, dass der Hersteller ber eine Bewilligung gemaR § 63 oder eine
Herstellerlaubnis der zustandigen Behdrde eines anderen Staates zur Herstellung von
Arzneimitteln besitzt,

bei Arzneispezialititen, die mehrere Bestandteile enthalten, die Einfluss auf die Wirksamkeit
oder die Vertraglichkeit haben, Angaben Uber die ZweckmaRigkeit der Kombination dieser
Bestandteile,

bei Arzneispezialititen mit antimikrobieller Wirksamkeit die Angabe der Prifvorschrift der
antimikrobiellen Wirksamkeit, sofern chemisch-physikalische Priifungen nicht ausreichen,

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

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

bei Arzneispezialitaten fur Tiere Ergebnisse von Unbedenklichkeits- und Rickstandsversuchen
und von Tests zur Bewertung der mdglichen Umweltrisiken,
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29. bei Arzneispezialitaten, die Futterungsarzneimittel sind, ein Nachweis dariber, dass der
enthaltene Futtermittelanteil ein dem Futtermittelgesetz entsprechendes Futtermittel ist,

30. bei Arzneispezialitaten, die Fitterungsarzneimittel-Vormischungen sind, ein Nachweis dartiber,
dass der enthaltene Futtermittelanteil ein dem Futtermittelgesetz entsprechendes Futtermittel ist,

31. bei Arzneispezialitdten zur Anwendung an Tieren, die zur Gewinnung von Arzneimitteln oder
Lebensmitteln bestimmt sind, Unterlagen Uber die Wartezeit,

32. bei Arzneispezialitdten zur Anwendung an Tieren, die zur Gewinnung von Lebensmitteln oder
Arzneimitteln bestimmt sind, ein Nachweis eines mindestens vor sechs Monaten eingebrachten
glltigen Antrags auf Festsetzung der Rickstandshdchstmenge gemaR der Verordnung (EWG)
Nr. 2377/90, sofern die Wirkstoffe fur die betreffende Zieltierart noch nicht in Anhang I, 1l oder

I11 der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgenommen sind; dies gilt nicht, wenn die Zieltierart
Equiden sind, sofern diese gemalR der Entscheidung 92/623/EWG der Kommission vom
20. Oktober 1993 Uber 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 ldentifizierung von Zucht-
und Nutzequiden als nicht zur Schlachtung fir den menschlichen Verzehr bestimmt erklart
wurden,

33. eine Erklarung, dass die klinischen Priifungen, die aulerhalb des Européischen Wirtschaftsraums
durchgefuhrt wurden, den ethischen Anforderungen der Richtlinie 2001/20/EG gleichwertig sind,

34. den Nachweis, dass der Antragsteller Uber einen Pharmakovigilanzverantwortlichen und tber die
notwendige Infrastruktur verflgt, um jede Nebenwirkung, deren Auftreten innerhalb des
Européischen Wirtschaftsraumes oder in einem Drittland vermutet wird, zu melden.

(2) Einem Antrag auf Zulassung ist ferner je eine kommentierende und bewertende
wissenschaftliche Zusammenfassung zu den in den Unterlagen gemai Abs. 1 enthaltenen

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

beizufligen. Diese hat alle fur die Bewertung relevanten Angaben, ob glnstig oder unglinstig, zu
enthalten. Dies gilt auch fur unvollstdndige oder abgebrochene pharmakologische oder toxikologische
Versuche oder klinische Priifungen bzw. klinische Versuche zu dem Arzneimittel. Diese Unterlagen sind
von Personen zu erstellen, die Uber die erforderliche fachliche Qualifikation verfuigen. Diese ist mit dem
Antrag auf Zulassung mittels Lebenslauf nachzuweisen.

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

1. Unbedenklichkeits- und Riickstandsversuchen und
2. Tests zur Bewertung der moglichen Umweltrisiken

beizufligen. Die Vorlage der Ergebnisse der klinischen Versuche und Unbedenklichkeits- und
Riickstandsversuche ist bei immunologischen Tierarzneispezialitdten nicht erforderlich, wenn diese in
hinreichend begrlindeten Féllen, insbesondere auf Grund von Rechtsvorschriften der Europdischen Union,
nicht durchgefiihrt werden konnen. Diese Unterlagen sind von Personen zu erstellen, die uber die
erforderliche fachliche Qualifikation verfligen. Diese ist mit dem Antrag auf Zulassung mittels
Lebenslauf nachzuweisen.

(4) Zusétzlich zu den Angaben gemall Abs. 1 bis 3 ist einem Antrag auf Zulassung gegebenenfalls

beizuftgen:

1. Die Kopie einer Genehmigung fur die betreffende Arzneispezialitit in einer anderen
Vertragspartei des Abkommens ber den Europdischen Wirtschaftsraum oder in einem Drittland,
zusammen mit einer Liste der Vertragsparteien des Abkommens (ber den Européischen
Wirtschaftsraum, in denen ein Antrag auf Zulassung gemal? den unter Bedachtnahme auf die
Richtlinie 2001/83/EG, in der Fassung der Richtlinien 2004/24/EG und 2004/27/EG und die
Richtlinie 2001/82/EG, in der Fassung der Richtlinie 2004/28/EG erlassenen Vorschriften
gepruft wird,

2. Kopien der seitens der zustdndigen nationalen Behorden genehmigten Zusammenfassung der
Produkteigenschaften,

3. Kopien der durch die zustdndigen Behdrden einer anderen Vertragspartei des Abkommens Uber
den Europaischen Wirtschaftsraum genehmigten Gebrauchsinformation,
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4. Einzelheiten aller Entscheidungen zur Versagung der Genehmigung in einer anderen
Vertragspartei des Abkommens tber den Européischen Wirtschaftsraum oder in einem Drittland
und die Griinde fiir diese Entscheidung und

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

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

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

8 9b. (1) Einem Antrag auf Zulassung einer homdopathischen Arzneispezialitat miissen Unterlagen
gemaR § 9a Abs. 1 Z 18 bis 20 nicht beigefiigt werden. Weiters sind Unterlagen gemaR § 9a Abs. 2 nicht
beizufiigen, jedoch

1. Unterlagen, die fur die toxikologische Beurteilung der Arzneispezialitat von Bedeutung sind, und
2. Unterlagen Uber die spezifische homdopathische oder zutreffendenfalls Uber die spezifische
anthroposophische Wirksamkeit

anzuschlief3en.

(2) Fir homoopathische Arzneispezialitaten, die durch Verdinnung von nur einem Stoff hergestellt
werden, ist fir den Stoff und seine Verdinnungen ein einziger Antrag ausreichend.

8 9c. Einem Antrag auf Zulassung einer Arzneispezialitat, die einer Monographie des Arzneibuchs
im Sinne des 8 1 des Arzneibuchgesetzes entspricht, jedoch nicht die Voraussetzungen des § 7 Abs. 2
erflllt und nicht in § 7 Abs. 9 genannt ist, miissen Unterlagen gemall § 9a Abs. 1 Z 8, 12 bis 15, 18 bis
21, 24 bis 27 und 29 bis 31 nicht beigefugt werden. Unterlagen gemaR § 9a Abs. 1 Z 5 und 11 mussen
dem Antrag nur dann beigefigt werden, wenn bei der Herstellung und Priifung andere Methoden
angewandt oder andere Gerate benutzt werden, als im Arzneibuch beschrieben sind.

8§9d. §9a gilt nicht fiir Arzneispezialititen im Sinne des 87 Abs.9 Z2 und 3, die einer
Monographie des Arzneibuches im Sinne des § 1 des Arzneibuchgesetzes entsprechen. Einem Antrag auf
Zulassung einer solchen Arzneispezialitat sind Unterlagen gemald § 9a Abs. 1 Z 1 bis 9 sowie 14 und 15
anzuschlieRen.

§ 9e. Einem Antrag auf Zulassung eines Generators sind zusatzlich zu den Unterlagen gemaR 8 9a
folgende Unterlagen anzuschlieRen:
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

8 10. (1) Abweichend von 8 9a Abs. 1 Z 19, 20 und 28 ist der Antragsteller nicht verpflichtet, die
Ergebnisse der nichtklinischen Versuche und klinischen Prifungen bzw. Versuche und die Ergebnisse der
Unbedenklichkeits- und Rickstandsversuche vorzulegen, wenn er nachweisen kann, dass es sich bei dem
Arzneimittel um ein Generikum eines Referenzarzneimittels handelt und

1. die erstmalige Zulassung in einer Vertragspartei des Abkommens Uber den Européischen
Wirtschaftsraum mindestens acht Jahre zurtckliegt, oder

2. der Zulassungsinhaber des Referenzarzneimittels einer Bezugnhahme auf die der Zulassung
zugrundeliegenden Unterlagen schriftlich und unwiderruflich zugestimmt hat.

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

(3) Wenn der Zulassungsinhaber eines humanen Referenzarzneimittels innerhalb der ersten acht
Jahre nach Erteilung der erstmaligen Zulassung die Zulassung eines oder mehrerer neuer
Anwendungsgebiete erwirkt, die bei der wissenschaftlichen Bewertung vor ihrer Zulassung durch das
Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen geméR 8§ 24 Abs. 13 als von bedeutendem klinischen
Nutzen im Vergleich zu den bestehenden Therapien angesehen werden, wird der in Abs. 2 vorgesehene
Zeitraum auf 11 Jahre verlangert.

(4) Der in Abs. 2 genannte Zeitraum verl&ngert sich bei Arzneispezialitéten,
1. die zur Anwendung bei Fischen oder Bienen bestimmt sind, auf 13 Jahre, und
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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 geméaR § 24 Abs. 2 Z 7
auf eine weitere Tierart, die der Gewinnung von Lebensmitteln dient, die innerhalb von fiinf
Jahren nach erstmaliger Zulassung erwirkt wird, um jeweils ein Jahr. Dieser Zeitraum kann
jedoch hdchstens 13 Jahre betragen.
Die in Z 2 genannte Verlangerung erfolgt jedoch nur dann, wenn der Zulassungsinhaber urspriinglich
auch die Festsetzung der Riickstandshdchstmengen geméR der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 fir die
von der Anderung der Zulassung betroffenen Tierarten beantragt hat.

(5) Abs.1 findet auch dann Anwendung, wenn das Referenzarzneimittel nicht in Osterreich
zugelassen ist, sofern es in einer anderen Vertragspartei des Abkommens Uber den Européischen
Wirtschaftsraum zugelassen wurde. In diesem Fall hat der Antragsteller im Antragsformular den Namen
der Vertragspartei des Abkommens (iber den Europdischen Wirtschaftsraum anzugeben, in dem das
Referenzarzneimittel zugelassen ist oder wurde. Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat
in diesem Fall die zustindige Behorde der anderen Vertragspartei des Abkommens (ber den
Europdischen Wirtschaftsraum zu ersuchen, binnen eines Monats eine Bestatigung darlber zu
Ubermitteln, dass das Referenzarzneimittel genehmigt ist oder wurde, sowie die vollstdndige
Zusammensetzung des Referenzarzneimittels und andere Unterlagen, sofern diese fiir die Zulassung des
Generikums erforderlich sind. Im Falle der Genehmigung des Arzneimittels durch die Gemeinschaft
ersucht das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen die Agentur um die entsprechenden Angaben
und Unterlagen.

(6) Wurden bei einem Antrag gemdl 8§24 fir ein neues Anwendungsgebiet eines
Humanarzneimittels in Bezug auf einen bereits gut etablierten Wirkstoff nichtklinische oder klinische
Studien im Zusammenhang mit dem neuen Anwendungsgebiet durchgefiihrt, die vom Bundesamt flr
Sicherheit im Gesundheitswesen gemaR § 24 Abs. 13 als bedeutend angesehen wurden, so kann bei einem
Antrag gemdl §10 oder §24 ein Jahr nicht auf diese Daten Bezug genommen werden. Diese
Ausschliellichkeitsfrist ist nicht kumulierbar.

(7) Wird die Zulassung oder deren Anderung einer Tierarzneispezialitit, deren Wirkstoff oder
Wirkstoffe seit mindestens zehn Jahren in der Gemeinschaft allgemein tiermedizinisch verwendet
werden, flr eine andere zur Gewinnung von Lebensmitteln bestimmte Zieltierart erwirkt, und werden
dazu neue Rickstandsversuche gemal der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 und neue Klinische Versuche
vorgelegt, so kann bei einem Antrag gemaR 8§ 10 oder § 24 drei Jahre nicht auf diese Daten Bezug
genommen werden.

(8) Erflllt eine Arzneispezialitat, die einem biologischen Referenzarzneimittel &hnlich ist, die
Definition des Generikums nicht, weil insbesondere die Rohstoffe oder der Herstellungsprozess des
biologischen Arzneimittels sich von dem des biologischen Referenzarzneimittels unterscheiden, so sind
die Ergebnisse geeigneter nichtklinischer VVersuche oder klinischer Priifungen bzw. Versuche hinsichtlich
dieser Unterschiede vorzulegen. Die Art und Anzahl der vorzulegenden zuséatzlichen Daten miissen dem
Anhang | der Richtlinie 2001/83/EG, in der Fassung der Richtlinien 2004/24/EG und 2004/27/EG bzw.
der Richtlinie 2001/82/EG, in der Fassung der Richtlinie 2004/28/EG, entsprechen.

(9) Fallt die Arzneispezialitat nicht unter die Definition eines Generikums oder kann die
Bioaquivalenz nicht durch Bioverfiigbarkeitsstudien nachgewiesen werden, sowie bei einer Anderung des
Wirkstoffes oder der Wirkstoffe, der Anwendungsgebiete, der Stéarke, der Darreichungsform oder des
Verabreichungsweges gegeniiber dem Referenzarzneimittel, sind die Ergebnisse der entsprechenden
nichtklinischen Versuche oder Kklinischen Priifungen bzw. Versuche sowie die Ergebnisse der
entsprechenden Unbedenklichkeits- und Riickstandsversuche vorzulegen.

(10) Ist fir eine Arzneispezialitat eine Zulassung gemal 8 7 erteilt worden, so werden fiir die
Zwecke der Abs.l1 bis 9 und 12 alle weiteren zugelassenen Starken, Darreichungsformen,
Verabreichungswege und Verabreichungsformen, sowie alle Anderungen und Erweiterungen als
Bestandteil derselben umfassenden Genehmigung angesehen.

(11) Dem Antragsteller kann die Vorlage der Bioverfiigbarkeitsstudien erlassen werden, wenn er
nachweisen kann, dass das Generikum die relevanten Kriterien erfiillt, die nach dem Stand der
Wissenschaft den Nachweis der Biodquivalenz als nicht erforderlich erscheinen lassen.

(12) Der Bundesminister fir 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 verléngert, wenn sie
in einer entsprechenden Entscheidung der Kommission nach Befassung des Standigen Ausschusses fiir
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Tierarzneimittel fur die Anpassung der Richtlinien zur Beseitigung der technischen Handelshemmnisse
auf dem Gebiet der Tierarzneimittel an den technischen Fortschritt genannt werden.

_ (13) Hinsichtlich der Durchfiihrung der fiir die Erlangung einer Zulassung nach Abs. 1 sowie einer
Anderung nach 8§ 24 Abs. 2 erforderlichen Studien und Versuche und den sich daraus ergebenden
praktischen Anforderungen gelten § 22 Abs. 1 Patentgesetz 1970 und § 4 Abs. 1 Gebrauchsmustergesetz.

(14) Die in dieser Bestimmung enthaltenen Schutzfristen gemaB Abs. 1, 2, 3, 4 und 12 gelten fir
Antrége auf Zulassung eines Referenzarzneimittels, fiir die der Antrag auf Zulassung nach dem Ablauf
des 30. Oktober 2005 gestellt wurde.

8 10a. (1) Der Antragsteller ist abweichend von § 9a Abs.1 Z 19 und 20 nicht verpflichtet, die
Ergebnisse der nicht klinischen Versuche oder der klinischen Priifungen bzw. Versuche bzw. abweichend
von § 9a Abs. 1 Z 28 nicht verpflichtet, 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
Gemeinschaft allgemein medizinisch bzw. tiermedizinisch verwendet werden und

2. die flr eine Zulassung anerkannte Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der Arzneispezialitat
gegeben ist.

(2) Der Beurteilungsbericht, der von der Agentur nach der Beurteilung eines Antrags auf Festsetzung
von Rickstandshéchstmengen gemal? der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 veroffentlicht wird, kann in
angemessener  Weise als entsprechende  bibliographische  Unterlage, insbesondere  fir
Unbedenklichkeitsversuche, verwendet werden.

8 10b. Bei einer neuen Arzneispezialitit, die aus bekannten Bestandteilen im Sinne des 8§ 10a
besteht, welche bisher in dieser Kombination nicht zugelassen sind, sind Ergebnisse neuer nichtklinischer
Versuche oder klinischer Prifungen bzw. Versuche und gegebenenfalls die Ergebnisse wvon
Unbedenklichkeits- und Riickstandsversuchen nur zu dieser Kombination, nicht jedoch tiber die einzelnen
Bestandteile vorzulegen.

Genehmigung fur den Vertrieb im Parallelimport

8 10c. (1) Arzneispezialitéten,

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

2. die aus einer anderen Vertragspartei des Abkommens (iber den Européischen Wirtschaftsraum
eingefihrt werden, und

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

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

(2) Hinsichtlich des Antrags auf Genehmigung fur den Vertrieb im Parallelimport gelten 8 9 Abs. 1
und § 9a Abs. 1 Z 1 sinngemaR.
(3) Der Antrag auf Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport hat zu enthalten:
1. den Nachweis der Berechtigung zur Antragstellung gemaR § 9,

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

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

4. die Vertragspartei des Abkommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum, in der die
importierte Arzneispezialitdt zugelassen bzw. registriert ist und in der sie vertrieben wird
(Herkunftsmitgliedstaat),

5.den Namen und die Zulassungs- bzw. Registrierungsnummer der Arzneispezialitdt im
Herkunftsmitgliedstaat,

. den Namen und die Adresse des Zulassungsinhabers im Herkunftsmitgliedstaat,

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

. die fur den Vertrieb in Osterreich vorgesehenen PackungsgréRen,

10. die Beschreibung des VVorgangs der Umetikettierung bzw. Umpackung,
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11.den Namen und die Adresse des die Umetikettierung bzw. Umpackung durchfiihrenden
Unternehmens,

12. eine Erklarung, dass die Texte fur die AufRenverpackung, Primérverpackung, und gegebenenfalls
Gebrauchsinformation und Fachinformation auRRer 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 und

13. eine Beschreibung des Pharmakovigilanz- und erforderlichenfalls des
Risikomanagementsystems, das der Antragsteller einfuhren wird.

(4) Arzneispezialitaten, die einer gemal der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erteilten Zulassung
sowie Abs.1 Z2 und 3 entsprechen, diirfen nur in Verkehr gebracht werden, wenn sie mit einer
deutschsprachigen Kennzeichnung und Gebrauchsinformation versehen sind und vorher eine Meldung an
die Agentur und das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen erfolgt ist. Diese Meldung hat zu
enthalten:

1. den Nachweis der Berechtigung zur Antragstellung geméaR § 9,

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

3. die Vertragspartei des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum, in der die
importierte Arzneispezialitat vertrieben wird (Herkunftsmitgliedstaat),

. den Namen und die Adresse des Zulassungsinhabers,

. den Namen und die Adresse des Herstellers,

. die fur den Vertrieb in Osterreich vorgesehenen PackungsgréRen,

.eine Erklarung, dass die Texte fur AuRenverpackung, Behdltnis, Packungsbeilage und
Fachinformation auler firmenspezifischen Angaben keine textlichen Abweichungen zu der

Kennzeichnung, Gebrauchsinformation und Fachinformation der gemaR der Verordnung (EWG)
Nr. 726/2004 zugelassenen Arzneispezialitat aufweisen.

Registrierung homdoopathischer Arzneispezialitaten

§11. (1) Homdopathische Arzneispezialitdten unterliegen nicht der Zulassungspflicht geméal § 7,
wenn sie

1. als Humanarzneispezialitat zur duBerlichen oder oralen Anwendung bestimmt sind,

2. als Veterindrarzneispezialitat zur Verabreichung nach dem im Europdischen Arzneibuch oder in
Ermangelung dessen, nach dem derzeit offiziell gebréuchlichen Pharmakopéen der
Mitgliedstaaten beschriebenen Verabreichungsweg bestimmt sind,

3. keine bestimmte therapeutische Indikation im Namen, der Kennzeichnung oder gegebenenfalls in
der Gebrauchsinformation aufweisen, und

4. nur in Verdunnungen abgegeben werden, die die Unbedenklichkeit der Arzneispezialitat
garantieren. Vor allem darf die Arzneispezialitat nicht mehr als einen Teil pro Zehntausend der
Urtinktur enthalten, oder nicht mehr als ein Hundertstel der gegebenenfalls in der Allopathie
verwendeten kleinsten Dosis derjenigen Wirkstoffe, bei deren Anwesenheit in einem
allopathischen Arzneimittel Letzteres rezeptpflichtig wird.

(2) Homoopathische Arzneispezialitaten im Sinne des Abs. 1 dirfen im Inland nur abgegeben oder
fir die Abgabe bereitgehalten werden, wenn sie beim Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
angemeldet und gemaR § 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
Erfallung den Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier oder die Arzneimittelsicherheit gewéhrleisten
soll. Solche Auflagen kénnen auch nachtraglich vorgeschrieben werden.

(3) Einer Anmeldung geméaR Abs. 2 sind folgende Unterlagen beizufugen:

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

2. wissenschaftliche oder sonstige in einer Pharmakopde enthaltene Bezeichnung der
homoopathischen  Ursubstanz  bzw. Ursubstanzen mit Angabe der verschiedenen
Anwendungsweisen und Verdinnungen,

3. Unterlagen, in denen die Gewinnung und die Kontrolle der Ursubstanz bzw. Ursubstanzen
beschrieben und deren homdopathische Verwendung anhand entsprechender bibliografischer
Unterlagen belegt wird; enthélt die Arzneispezialitat biologische Substanzen, auch Unterlagen zu
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den Malnahmen, die getroffen wurden, um ihre Freiheit von Krankheitserregern zu
gewabhrleisten,

4. Unterlagen zur Herstellung und Kontrolle der Darreichungsform und Beschreibung der
Verdinnungs- und Dynamisierungsmethode,

5. ein Nachweis dariber, dass der Hersteller Uber eine Bewilligung gemal § 63 oder eine
Herstellerlaubnis der zustdndigen Behdrde eines anderen Staates zur Herstellung von
Arzneimitteln besitzt,

6. Kopie der gegebenenfalls in anderen Vertragsparteien des Abkommens (ber den Européischen
Wirtschaftsraum fur dasselben Arzneimittel erhaltenen Registrierungen oder Genehmigungen,

7. Entwurf der Kennzeichnung gemé&R § 17a (Mock-up) und auf Verlangen der Behdrde ein Muster
der AuBenverpackung,

8. Angaben zur Haltbarkeit der Arzneispezialitat und

9. Begriindung der vorgeschlagenen Wartezeit.
Der Antrag kann sich auf eine Serie von Arzneispezialititen erstrecken, die aus derselben bzw. denselben
homdgopathischen Ursubstanz bzw. Ursubstanzen gewonnen worden sind.

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

(5) Abs. 1 gilt nicht fur

1. Arzneispezialitaten im Sinne des § 26,

2. sterile, pyrogenfreie Spulfliissigkeiten,

3. radioaktive Arzneispezialitaten und

4. Arzneispezialitdten, die gemdl 82 Abs.1 des Rezeptpflichtgesetzes oder nach

suchtgiftrechtlichen Bestimmungen der Rezeptpflicht unterliegen.
Registrierung apothekeneigener Arzneispezialitaten

8 11a. (1) Einer Anmeldung zur Registrierung einer apothekeneigenen Arzneispezialitdt miissen
Unterlagen gemdl § 9a Abs. 1 Z 8, 12, 18 his 20, und 23 und § 9a Abs. 2 nicht beigefiigt werden. Der
Anmeldung sind zusatzlich beizufiigen:

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

b) der Fachliteratur entnommenen wund fur die Beurteilung der apothekeneigenen
Arzneispezialitat erforderlichen nichtklinischen pharmakologischen und toxikologischen
Daten und

c) der Fachliteratur entnommenen und fir die Beurteilung der apothekeneigenen
Arzneispezialitat erforderlichen Ergebnissen der klinischen Priifungen.

(2) Unterlagen gemal’ § 9a Abs. 1 Z 16 mussen nicht vorgelegt werden, wenn die Arzneispezialitét
zur &ulerlichen Anwendung bestimmt ist oder die Packungselemente mit der Arzneispezialitat nicht voll
anliegend in dauernder Berlihrung stehen. Unterlagen geméR § 9a Abs. 1 Z 17 miissen nicht vorgelegt
werden, wenn eine Laufzeit beantragt wird, die ein Jahr nicht berschreitet.

(3) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen hat die Registrierung durch Bescheid
abzulehnen, wenn einer der in Betracht kommenden Griinde nach § 19 Abs. 1 vorliegt.

Traditionelle pflanzliche Arzneispezialitaten
Registrierung traditioneller pflanzlicher Arzneispezialitaten

8 12. (1) Traditionelle pflanzliche Arzneispezialitaten dirfen im Inland nur abgegeben oder fur die
Abgabe bereitgehalten werden, wenn sie beim Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
angemeldet und gemal § 27 Abs. 1 Z 3 registriert wurden.

(2) Eine Registrierung als traditionelle pflanzliche Arzneispezialitét ist nur mdglich, wenn folgende
Voraussetzungen erfllt sind:

1. Die Anwendungsgebiete entsprechen ausschliellich denen traditioneller pflanzlicher
Arzneimittel, 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.
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3. Sie sind ausschlieBlich zur oralen oder dufRerlichen Anwendung oder zur Inhalation bestimmt.

4. Der Zeitraum fur die traditionelle pflanzliche Verwendung im Sinne des § 12a Abs. 2 Z 2 ist
verstrichen. Zum Nachweis dieses Zeitraums ist es nicht erforderlich, dass fiir 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
wurde.

5. Die Angaben (ber die traditionelle pflanzliche Verwendung im Sinne des 8 12a Abs.2 Z 2
einschlieBlich Unbedenklichkeit und Plausibilitat der Wirksamkeit sind ausreichend belegt.

(3) Eine Registrierung als traditionelle pflanzliche Arzneispezialitét ist auch mdglich, wenn diese
Vitamine oder Mineralstoffe enthdlt, sofern die Vitamine oder Mineralstoffe im Hinblick auf das
Anwendungsgebiet oder die Anwendungsgebiete die Wirkung der pflanzlichen Wirkstoffe ergénzen.

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

8 12a. (1) Einer Anmeldung zur Registrierung sind die in § 9a Abs. 1 Z 1 bis 11, 13, 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
einer anderen Vertragspartei des Abkommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum oder in einem
Drittland erhalten hat und Einzelheiten aller Entscheidungen zur Versagung der Genehmigung oder
Registrierung in einer anderen Vertragspartei des Abkommens ber den Europdischen Wirtschaftsraum
oder in einem Drittland und die Griinde fiir diese Entscheidung vorzulegen.

(2) Einer Anmeldung zur Registrierung sind ferner

1. eine kommentierende und bewertende wissenschaftliche Zusammenfassung zu den in den
Unterlagen gemaf Abs. 1 enthaltenen pharmazeutischen Daten,

2. bibliographische Angaben (ber die traditionelle pflanzliche Verwendung oder Berichte von
Sachverstdndigen, aus denen hervorgeht, dass das betreffende oder ein entsprechendes
Arzneimittel zum Zeitpunkt der Antragstellung seit mindestens 30 Jahren, davon mindestens 15
Jahre im Europdischen Wirtschaftsraum, medizinisch verwendet wird, das Arzneimittel unter den
angegebenen Anwendungsbedingungen unschéadlich ist und die pharmakologische Wirkung oder
die Wirksamkeit auf Grund langjéhriger Anwendung und Erfahrung plausibel sind,

3. ein bibliographischer Uberblick uber die Angaben zur Unbedenklichkeit mit einer
wissenschaftlichen Bewertung,

4. der Nachweis, dass der Anmeldende (ber einen Pharmakovigilanzverantwortlichen und tber die
notwendige Infrastruktur verflgt, um jede Nebenwirkung, deren Auftreten innerhalb des
Européischen Wirtschaftsraumes oder in einem Drittland vermutet wird, zu melden, und

5. eine Beschreibung des Pharmakovigilanz- und erforderlichenfalls des
Risikomanagementsystems, das der Anmeldende einfiihren wird

beizufligen. Soweit dies das Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen zur Beurteilung der
Unbedenklichkeit als erforderlich erachtet, sind auch die zu deren Beurteilung erforderlichen Angaben
beizufuigen.

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

(4) Bei Kombinationen im Sinne des 8 12 Abs. 3 oder wenn die Arzneispezialitdt mehr als einen
pflanzlichen Wirkstoff enthélt, sind die Angaben zur traditionellen Verwendung und zur
Unbedenklichkeit 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 gemaR 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, in der Fassung der Richtlinien 2004/24/EG und
2004/27/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 traditionellen pflanzlichen
Arzneimitteln gemaR Artikel 16f Abs. 1 der Richtlinie 2001/83/EG, in der Fassung der Richtlinien
2004/24/EG und 2004/27/EG, enthalten ist, so ist die Vorlage der Unterlagen gemall Abs. 1 letzter Satz
und Abs. 2 Z 2 und 3 nicht erforderlich.
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Entscheidung Uber die Anmeldung

§ 13. (1) Hinsichtlich der Entscheidung Uber die Anmeldung zur Registrierung gilt § 18. Das
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen hat bei seiner Entscheidung Registrierungen als
traditionelles pflanzliches Arzneimittel anderer Vertragsparteien des Abkommens uber den Europdischen
Wirtschaftsraum, die entsprechend Kapitel 2a der Richtlinie 2001/83/EG, in der Fassung der Richtlinien
2004/24/EG und 2004/27/EG, vorgenommen wurden, in seine Beurteilung einzubeziehen. 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 nachtréglich vorgeschrieben werden.

(2) Die Registrierung ist abzulehnen, wenn

1. der Anmeldende nicht zur Anmeldung berechtigt ist,

2. die Anmeldung unrichtige oder unvollstindige Angaben enthdlt oder die gemaR § 12a
beizubringenden Registrierungsunterlagen unrichtige Angaben enthalten, sich als unvollstandig
oder fir die Beurteilung der Arzneispezialitét als nicht zureichend erweisen,

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

4. die Arzneispezialitat die Voraussetzungen fiir eine Zulassung gemaR § 7 oder Registrierung
gemal § 11 erfullt,

5. die Voraussetzungen des § 12 Abs. 2 Z 1 bis 5 nicht erflllt sind,

6. die Arzneispezialitat bei Gebrauch schadlich sein kann,

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

8. die Angaben (ber die traditionelle Verwendung unzureichend sind oder die pharmakologische
Wirkung oder Wirksamkeit auf Grund der langjahrigen Verwendung und Erfahrung nicht
plausibel sind, oder

9. die Voraussetzungen des 8 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 gemaR Artikel 16f Abs. 1 der Richtlinie 2001/83/EG, in der Fassung der Richtlinien
2004/24/EG und 2004/27/EG, gestrichen, so ist die Registrierung aufzuheben, wenn nicht innerhalb von
drei Monaten ab Streichung der Registrierungsinhaber die Unterlagen gemal § 12a Abs. 1 letzter Satz
und 8§ 12a Abs. 2 Z 2 und 3 vorlegt.

(4) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen kann den Ausschuss fiur pflanzliche
Arzneimittel auf Antrag um eine Stellungnahme zum Nachweis der traditionellen Verwendung ersuchen,
wenn Zweifel im Hinblick auf das Vorliegen der Voraussetzungen nach § 12a Abs. 2 Z 2 bestehen.

(5) Wenn die Arzneispezialitdt seit weniger als 15 Jahren innerhalb des Europdischen
Wirtschaftsraums verwendet worden ist, aber ansonsten die Voraussetzungen fiir eine Registrierung nach
8 12 und § 12a vorliegen, so hat das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen das nach Artikel 16¢
Abs. 4 der Richtlinie 2001/83/EG, in der Fassung der Richtlinien 2004/24/EG und 2004/27/EG,
vorgesehene Verfahren unter Beteiligung des Ausschusses fur pflanzliche Arzneimittel einzuleiten.

(6) Das Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen teilt der Kommission und jeder zustandigen
Behorde einer anderen Vertragspartei des Abkommens uber den Européischen Wirtschaftsraum auf
Waunsch jede ablehnende Entscheidung tber die Registrierung und die Griinde dafir mit.

Verordnungsermachtigung

8 14. Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen kann unter Bedachtnahme auf die
Erfordernisse einer eingehenden und raschen Prufung des Antrages und der Zulassungs- und
Registrierungsunterlagen durch Verordnung ndhere Bestimmungen Uber die Antrdge und Mitteilungen
sowie Uber Inhalt, Umfang, Form, Beschaffenheit und Vorlage der Muster und Unterlagen gemaR 88 9a
bis 12a und 24 erlassen.

Produktinformation
Fachinformation (Zusammenfassung der Produkteigenschaften - SPC)

§15. (1) Ub_er Arzneispezialitaten, die gemall 8 7 der Zulassung oder gemal § 12 der Registrierung
unterliegen, ist Arzten, Zahnérzten, Dentisten, Hebammen, Tierédrzten, Apothekern und den im § 59
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Abs. 3 genannten Gewerbetreibenden eine Fachinformation in deutscher Sprache zuganglich zu machen,
sofern es sich nicht um apothekeneigene Arzneispezialitaten oder Arzneispezialitdten gemaR § 9c¢ handelt.

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

1.
2.

3.
4.

© 00 ~

12.

Name der Arzneispezialitat, gefolgt von der Starke und der Darreichungsform,

Qualitative und quantitative Zusammensetzung nach Wirkstoffen unter Verwendung des

ublichen gebrauchlichen oder chemischen Namens,

Darreichungsform,

Klinische Angaben:

a) Anwendungsgebiete,

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

¢) Gegenanzeigen,

d) besondere Warn- und Vorsichtshinweise fir die Anwendung und bei immunologischen
Arzneispezialitditen alle besonderen VorsichtsmaRnahmen, die von Personen, die mit
immunologischen Arzneimitteln zu tun haben und von Personen, die diese Arzneispezialititen
Patienten verabreichen, zu treffen sind, sowie alle gegebenenfalls vom Patienten zu treffenden
VorsichtsmalRnahmen,

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 Flhren von
Kraftfahrzeugen,

h) Nebenwirkungen,
i) Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel),

. Pharmakologische Eigenschaften:

a) pharmakodynamische Eigenschaften,
b) pharmakokinetische Eigenschaften,
¢) nichtklinische Sicherheitsdaten;

. Pharmazeutische Angaben:

a) Liste der Hilfsstoffe,

b) Hauptinkompatibilitaten,

c) Dauer der Haltbarkeit, erforderlichenfalls nach Rekonstitution der Arzneispezialitat oder bei
erstmaliger Offnung der Priméarverpackung,

d) besondere Vorsichtsmanahmen fiir die Aufbewahrung,

e) Art und Inhalt des Behaltnisses,

f) gegebenenfalls besondere Vorsichtsmalfnahmen fiir die Beseitigung von angebrochenen
Arzneispezialitaten oder der davon stammenden Abfallmaterialien,

. Name oder Firma und Sitz des Zulassungsinhabers,

. Zulassungsnummer,

. Datum der Erteilung der Erstzulassung oder Verldngerung der Zulassung,
10.
11.

Datum der Uberarbeitung des Textes,

fir radioaktive  Arzneispezialitditen alle  zusétzlichen Einzelheiten der internen
Strahlungsdosimetrie und

fir radioaktive Arzneispezialitaten zusatzliche detaillierte Anweisungen fir die ex-temporane
Zubereitung und die Qualitatskontrolle fir diese Zubereitung und gegebenenfalls
Hochstlagerzeit, 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 beziiglich jeder Zieltierart,
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e) besondere Warn- und Vorsichtshinweise fur die Anwendung und bei immunologischen
Arzneispezialitdten alle besonderen Vorsichtsmalnahmen, die von Personen, die mit
immunologischen Arzneimitteln zu tun haben und von Personen, die diese Arzneispezialitaten
an Tiere verabreichen, zu treffen sind,

f) Nebenwirkungen,

g) Verwendung bei Tréchtigkeit, Eier- oder Milcherzeugung,

h) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen,

i) Dosierung und Art der Anwendung,

j) Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel),

k) Wartezeit fir simtliche Lebensmittel, einschlieRlich solcher, fir 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 Anwendungsgebiete, Dosierungen oder andere Gegensténde eines Patents beziehen, die zum
Zeitpunkt des In-Verkehr-Bringens eines Generikums noch unter das Patentrecht fielen, nicht enthalten
sein.

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

(7) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen hat durch Verordnung zu bestimmen, welche
weiteren Informationen, die fur die Anwendung von Bedeutung sind, in die Fachinformation
aufzunehmen sind und néhere Bestimmungen Uber die Art der Verdffentlichung und die Verfligbarkeit
der Fachinformation sowie Gber Anderungen derselben und, sofern dies im Hinblick auf die
Arzneimittelsicherheit erforderlich ist, Gber Inhalt, Art und Form der in Abs. 2 und 3 genannten Angaben
zu erlassen.

Gebrauchsinformation

§16. (1) Arzneispezialitaten, die gemall § 7 der Zulassung oder gemal § 1la der Registrierung
unterliegen, dirfen nur in Verkehr gebracht werden, wenn die Handelspackung eine in Ubereinstimmung
mit der Zusammenfassung der Produkteigenschaften erstellte Gebrauchsinformation in deutscher Sprache
enthalt.

(2) Die Gebrauchsinformation fir Humanarzneispezialititen hat folgende Angaben in der
nachstehenden Reihenfolge in allgemein verstandlicher Form zu enthalten:

1.den Namen der Arzneispezialitdt, gefolgt von der Stdrke und der Darreichungsform;
gegebenenfalls den Hinweis, ob sie zur Anwendung fur Sduglinge, Kinder oder Erwachsene
bestimmt ist; der gebrduchliche Name muss angefiihrt werden, wenn die Arzneispezialitat nur
einen Wirkstoff enthélt und ihr Name ein Phantasiename ist,

2. die pharmazeutisch-therapeutische Klasse oder Wirkungsweise in einer fur den Patienten leicht
versténdlichen Form,

. die Anwendungsgebiete,
. Gegenanzeigen,
. entsprechende VorsichtsmalRnahmen fir die Verwendung,

. Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen, welche die
Wirkungsweise der Arzneispezialitat beeintrachtigen kénnen,

. besondere Warnhinweise,
. die fur eine ordnungsgeméle Verwendung erforderlichen uiblichen Anweisungen, insbesondere:

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

b) Art und erforderlichenfalls Weg der Verabreichung,

¢) 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,

o O B Ww
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e) MaRnahmen fiir den Fall einer Uberdosierung (zB Symptome, Erste-Hilfe-MaRnahmen),

f) MaBnahmen fur den Fall, dass die Verabreichung einer oder mehrerer Dosen unterlassen
wurde,

g) gegebenenfalls Hinweis auf das Risiko, dass das Absetzen der Arzneispezialitat
Entzugserscheinungen auslésen kann,

h) die ausdriickliche Empfehlung, gegebenenfalls den Arzt oder Apotheker zur Kl&rung der
Verwendung der Arzneispezialitit zu konsultieren,

9. eine Beschreibung der Nebenwirkungen, die bei normaler Anwendung der Arzneispezialitit
beobachtet werden kénnen, und der gegebenenfalls zu ergreifenden GegenmalRnahmen sowie die
Empfehlung, dass der Patient seinem Arzt oder Apotheker jede Nebenwirkung mitteilt,
insbesondere jene, die in der Gebrauchsinformation nicht aufgefiihrt sind,

10. 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 Vorsichtsmanahmen fiir die Aufbewahrung,

c) gegebenenfalls die Warnung vor bestimmten sichtbaren Anzeichen dafiir, dass die
Arzneispezialitat nicht mehr zu verwenden ist,

11. vollstdndige qualitative Zusammensetzung (Wirkstoffe und Hilfsstoffe) sowie quantitative
Zusammensetzung an Wirkstoffen,

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

13. Name und Anschrift des Zulassungsinhabers,

14. Name und Anschrift des Herstellers,

15. bei Genehmigung des Arzneimittels nach den Artikeln 28 bis 39 der Richtlinie 2001/83/EG, in
der Fassung der Richtlinien 2004/24/EG und 2004/27/EG, mit verschiedenen Namen in den
betroffenen Mitgliedstaaten ein Verzeichnis der in den einzelnen Mitgliedstaaten genehmigten
Namen,

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

17. Packungsgrolien der Arzneispezialitat,

18. Zulassungsnummer.

Weitere Angaben sind zuldssig, soweit sie mit der Verabreichung der Arzneispezialitit in Zusammenhang
stehen, fur den Anwender oder Verbraucher wichtig sind und den Angaben der Fachinformation nicht
widersprechen.

(3) Die Gebrauchsinformation fur traditionelle pflanzliche Arzneispezialititen hat zusatzlich zu den
Angaben gemall Abs. 2 bei den Angaben zu Z 3 den Hinweis zu enthalten, dass das Produkt eine
traditionelle pflanzliche Arzneispezialitét ist, die ausschliefflich auf Grund langjéhriger Verwendung flr
das Anwendungsgebiet registriert ist, sowie den Hinweis, dass der Verbraucher einen Arzt,
gegebenenfalls Zahnarzt, konsultieren sollte, wenn die Symptome bei Anwendung der Arzneispezialitét
weiter bestehen oder andere als in der Gebrauchsinformation erwahnte Nebenwirkungen auftreten; sofern
das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen dies bei der Registrierung verlangt, ist auch die Art
der betreffenden Tradition anzugeben.

(4) Die Gebrauchsinformation fir Tierarzneispezialititen hat folgende Angaben in der

nachstehenden Reihenfolge in allgemein verstandlicher Form zu enthalten:

1. Name und Anschrift des Zulassungsinhabers,

2. Name und Anschrift des Herstellers,

3.den Namen der Arzneispezialitat, gefolgt von der Stdarke und der Darreichungsform; der
gebréuchliche Name muss angeflihrt werden, wenn die Arzneispezialitdt nur einen Wirkstoff
enthdlt und ihr Name ein Phantasiename ist,

4. bei Genehmigung des Arzneimittels nach den Artikeln 31 bis 43 der Richtlinie 2001/82/EG, in
der Fassung der Richtlinie 2004/28/EG, mit verschiedenen Namen in den betroffenen
Vertragsparteien des Abkommens (ber den Europdischen Wirtschaftsraum ein Verzeichnis der in
den einzelnen Vertragsparteien des Abkommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum
genehmigten Namen,

5. die Anwendungsgebiete,

. Gegenanzeigen,
7. Nebenwirkungen, soweit fur die Anwendung erforderlich,

[op]

www.ris.bka.gv.at Seite 24 von 84



R | S Bundesrecht

10.

11.

12.

13.

14.

15.
16.

. Zieltierarten und die auf jede Zieltierart abgestimmte Dosierung,
. Art und Weg der Verabreichung, sowie - sofern erforderlich - Hinweise fur die richtige

Verabreichung,

bei Arzneispezialitaten fur Tiere, die fir 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 Vorsichtsmanahmen fiir die Aufbewahrung,

gegebenenfalls Hinweis auf besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Beseitigung von nicht
verwendeten Tierarzneispezialitaten oder deren Abfall,

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

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

PackungsgrofRen der Arzneispezialitét,
Zulassungsnummer.

Weitere Angaben sind zul&ssig, soweit sie mit der Verabreichung der Arzneispezialitat in Zusammenhang
stehen, fur den Anwender oder Tierhalter wichtig sind und den Angaben der Fachinformation nicht
widersprechen.

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

1.

Arzneispezialitdten, die Futterungsarzneimittel sind, die Kennzeichnung geméR dem
Futtermittelgesetz, einen Hinweis darauf, dass es sich um ein Futterungsarzneimittel handelt, und
eine Fltterungsanweisung,

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

dem Futtermittelgesetz, Angaben Uber Art und Menge der im Futtermittelanteil enthaltenen
Bestandteile, einen Hinweis darauf, dass es sich um eine Fitterungsarzneimittel-Vormischung
handelt, die Mischanweisung und die Futterungsanweisung flr das aus der Vormischung
hergestellte Fitterungsarzneimittel,

. radioaktiven  Arzneispezialitdten,  Generatoren, Kits oder Vorstufen radioaktiver

Arzneispezialitdten Vorsichtsmallnahmen, die der Verwender und der Patient wéhrend der
Zubereitung und Verabreichung des Erzeugnisses zu ergreifen haben, sowie besondere
VorsichtsmalRnahmen fiir die Entsorgung des Transportbehalters und seines nicht verwendeten
Inhalts,

. Arzneispezialitaten, die verbotene Wirkstoffe gemdR 8§1 Abs.2 des Anti-Doping-

Bundesgesetzes 2007, BGBI. I Nr. 30, enthalten, folgenden Hinweis: ,,Die Anwendung des
Arzneimittels [Bezeichnung des Arzneimittels einsetzen] kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fiihren.*. Kann aus dem Fehlgebrauch der Arzneispezialitat zu Dopingzwecken eine
Gesundheitsgefahrdung folgen, ist dies zusatzlich anzugeben. Diese Verpflichtungen gelten nicht
flir Arzneispezialitaten geman § 9b.

(6) Sofern dies im Hinblick auf die Arzneimittelsicherheit erforderlich ist, hat der Bundesminister
fur Gesundheit und Frauen durch Verordnung néhere Bestimmungen uber Inhalt, Art, Form, GroRe und
Beschaffenheit der in Abs. 2 bis 5 genannten Angaben zu erlassen.

Gebrauchsinformation fur registrierte homdopathische Arzneispezialitaten

8 16a. (1) Arzneispezialititen, die gemaR § 11 registriert werden, dirfen nur in Verkehr gebracht

werden,

wenn die Handelspackung eine Gebrauchsinformation in deutscher Sprache enthalt.

(2) Die Gebrauchsinformation hat folgende Angaben in der nachstehenden Reihenfolge in allgemein
verstandlicher Form zu enthalten:

1.

o O N

wissenschaftlicher Name der Ursubstanz bzw. Ursubstanzen und Verdiinnung; dabei sind die im
Europdischen Arzneibuch oder in Ermangelung dessen in einem in den derzeit offiziell
gebrauchlichen Pharmakopden der Vertragsparteien des Abkommens (ber den Europdischen
Wirtschaftsraum 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 Primérverpackung,
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7. gegebenenfalls besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Aufbewahrung,

8. besondere Warnhinweise,
9. Chargennummer,

10. Registrierungsnummer,

11.den Hinweis “Homdopathische Arzneispezialitit ohne genehmigte therapeutische
Anwendungsgebiete”,

12. den Hinweis, dass bei fortwéhrenden 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 fiir Sicherheit im Gesundheitswesen kann auf Antrag eine Ausnahme von einem
Erfordernis nach Abs. 1 und 2 gewdhren, wenn dies aus Grinden der ZweckmaRigkeit, insbesondere im
Hinblick auf die Art der Arzneispezialitat und deren Primar- oder Aulenverpackung geboten und mit den
Grundsétzen der Arzneimittelsicherheit vereinbar ist.

(4) Wenn dies aus Griinden der ZweckmaRigkeit, insbesondere im Hinblick auf die Art der
Arzneispezialitdt und deren Primér- oder AuBenverpackung geboten ist und es mit den Grundsétzen der
Arzneimittelsicherheit vereinbar ist, kann der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen durch
Verordnung unter Bedachtnahme auf die Erfordernisse des Schutzes der Gesundheit von Mensch oder
Tier Ausnahmen von den Erfordernissen gemald Abs. 1 und 2 erlassen.

Pflichten im Zusammenhang mit der Gebrauchsinformation

8 16¢. (1) Der Zulassungsinhaber oder der Inhaber einer Registrierung muss dafiir sorgen, dass die
Gebrauchsinformation auf Ersuchen von Patientenorganisationen in Formaten verfigbar ist, die fiir blinde
und sehbehinderte Personen geeignet sind.

(2) Die Gebrauchsinformation hat die Ergebnisse der Zusammenarbeit mit Patienten-Zielgruppen
widerzuspiegeln. Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen kann durch Verordnung néhere
Regelungen zur Sicherung der Lesbarkeit, Klarheit und Benutzerfreundlichkeit der Gebrauchsinformation
erlassen.

Kennzeichnung

8 17. (1) Arzneispezialitdten, die gem&R § 7 der Zulassung oder gemal § 11a der Registrierung
unterliegen, durfen, sofern es sich nicht um radioaktive Arzneispezialitditen handelt, nur in Verkehr
gebracht werden, wenn auf der Aulenverpackung und der Primédrverpackung folgende Angaben in
deutscher Sprache enthalten sind:

1. Name der Arzneispezialitat, 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) aufgefuihrt
werden oder, falls dieser nicht existiert, der gebrduchliche Name; bei Tierarzneispezialititen gilt
diese Verpflichtung jedoch fiir 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 fur ein bestimmtes Volumen oder Gewicht unter Verwendung der
gebrauchlichen Bezeichnungen,

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

6. Liste der Hilfsstoffe mit bekannter Wirkungsweise; bei injizierbaren Mitteln, topischen
Zubereitungen oder Augentropfen sind jedoch alle Hilfsstoffe anzugeben,

7. Art und erforderlichenfalls Weg der Verabreichung, dabei ist Raum fir die Angabe der
verschriebenen Dosierung vorzusehen,

8. besonderer Warnhinweis, wonach die Arzneispezialitat aulerhalb der Reich- und Sichtweite von
Kindern aufzubewahren ist,

9. besonderer Warnhinweis, wenn diese bei der betreffenden Arzneispezialitat geboten sind,
10. unverschliisseltes Verfalldatum (Monat/Jahr),
11. gegebenenfalls besondere VVorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung,

12. gegebenenfalls besondere Vorsichtsmallnahmen fir die Beseitigung nicht verwendeter
Arzneispezialitaten oder des Abfalls von Arzneispezialitdten sowie einen Hinweis auf bestehende
geeignete Sammelsysteme,

w
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13. Chargenbezeichnung,
14. Anwendungsgebiete bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneispezialitéten.

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

1. Arzneispezialititen zur ausschlieBlichen Anwendung an Tieren, einen Hinweis darauf, und die
Zieltierarten,

2. Arzneispezialitdten zur Anwendung an Tieren, aus denen Arzneimittel oder Lebensmittel
gewonnen werden kénnen, die Wartezeit oder den Hinweis, dass keine Wartezeit erforderlich ist;
die Angabe der Wartezeit hat fir jede betroffene Tierart und fiir sdmtliche betroffenen
Lebensmittel, einschlieBlich jener, fir die keine Wartezeit besteht, zu erfolgen,

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

Zu enthalten.

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

1. Arzneispezialititen, die gemaR dem Rezeptpflichtgesetz, BGBI. Nr. 413/1972, nur auf Rezept
abgegeben werden dirfen, einen Hinweis darauf,

2. Arzneispezialitdten, die im Kleinen nur in Apotheken abgegeben werden diirfen, einen Hinweis
darauf,

3. Arzneispezialititen, die im Kleinen nur in Apotheken und von im 8 59 Abs. 3 genannten
Gewerbetreibenden abgegeben werden dirfen, einen Hinweis darauf,

4. Arzneispezialitaten, die die Reaktionsféhigkeit oder Verkehrstiichtigkeit beeintrachtigen kénnen,
Angaben dariber,

5. Sera, Angaben Uber die Art des Lebewesens, das als Spender diente,

6. homdoopathischen Arzneispezialititen, einen Hinweis darauf, dass es sich um eine
homdopathische Arzneispezialitat handelt,

7. Arzneispezialitaten, die dem § 26 unterliegen, Angaben Uber die Chargenfreigabe,

8. Arzneispezialitaten, die Futterungsarzneimittel sind, die Kennzeichnung geméalk dem
Futtermittelgesetz sowie einen Hinweis darauf, dass es sich um ein Fitterungsarzneimittel
handelt,

9. Arzneispezialitaten, die Futterungsarzneimittel-Vormischungen sind, die Kennzeichnung geman
dem Futtermittelgesetz, Angaben (ber Art und Menge der im Futtermittelanteil enthaltenen
Bestandteile sowie einen Hinweis darauf, dass es sich um eine Futterungsarzneimittel-
Vormischung handelt, und

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

(4) Die Kennzeichnung traditioneller pflanzlicher Arzneispezialititen hat zusatzlich zu den Angaben
gemdl Abs.1 und 3 den Hinweis zu enthalten, dass das Produkt eine traditionelle pflanzliche
Arzneispezialitdit zur Verwendung flr ein bestimmtes Anwendungsgebiet oder bestimmte
Anwendungsgebiete ausschlieBlich auf Grund langjahriger Anwendung ist und dass der Verbraucher
einen Arzt, gegebenenfalls Zahnarzt, konsultieren sollte, wenn die Symptome bei Anwendung der
Arzneispezialitat weiter bestehen oder andere als in der Gebrauchsinformation erwahnte 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 Arzneispezialitdt muss zusétzlich zu den in den Abs. 1 bis 4
genannten Angaben den Namen der Arzneispezialitat und die Starke in Braille-Schrift enthalten. Der
Bundesminister fir Gesundheit und Frauen kann im Hinblick auf die Sicherheit der Patienten durch
Verordnung Regelungen (ber die Art und die ndhere Ausgestaltung der im ersten Satz genannten
Kennzeichnungspflicht erlassen.

(6) Die Abs.1, 2, 3 und 5 gelten vorbehaltlich der Z 1 dieses Absatzes nicht fir radioaktive
Arzneispezialitaten. Diese miissen durch folgende Angaben gekennzeichnet sein:

1. Die Kennzeichnung auf der Abschirmung muss die Angaben gemaRl Abs. 1 enthalten. AufRerdem
hat die Kennzeichnung auf der Abschirmung die auf den Phiolen verwendeten Kodierungen im
Klartext zu erkldren und gegebenenfalls zu einem gegebenen Zeitpunkt und Datum die
Radioaktivitatsmenge pro Dosis oder pro Phiole und die Zahl der Kapseln oder bei Flissigkeiten
die Menge der Milliliter in dem Container anzugeben.

2. Auf Phiolen sind die nachstehenden Angaben aufzufihren:
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a) Name oder Code des Arzneimittels mit der Bezeichnung oder der chemischen Formel des
Radionuklids,

b) Betriebskontrollnummer und Verfalldatum,

¢) internationales Zeichen flr 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

gemaR den Bestimmungen ber den Transport gefahrlicher Giiter zu kennzeichnen.

(7) Die Primarverpackung in Form von Blisterpackungen muss zumindest durch die
Kurzbezeichnung des Namens und des Zulassungsinhabers sowie der Chargennummer und des
Verfalldatums gekennzeichnet sein. Dabei muss sichergestellt sein, dass der Name bis zur Entnahme der
letzten Darreichungseinheit lesbar ist.

(8) Kleine Primérverpackungen missen - sofern eine Auflenverpackung vorhanden ist - nur mit den
Angaben gemal Abs. 1 Z 1, 7, 10, 13 und Inhalt nach Gewicht, Volumen oder Dosierungseinheiten, und
der Kurzbezeichnung des Zulassungsinhabers gekennzeichnet sein. Die Angabe des Namens muss die
Darreichungsform nicht beinhalten, wenn dadurch die Arzneimittelsicherheit nicht beeintrachtigt wird.

(9) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen kann, wenn dies aus Grinden der
ZweckmaBigkeit, insbesondere im Hinblick auf die Art der Arzneispezialitat, deren Priméar- oder
AuRenverpackung geboten und es mit den Grundsétzen der Arzneimittelsicherheit vereinbar ist, unter
Bedachtnahme auf die Erfordernisse des Schutzes der Gesundheit von Mensch oder Tier durch
Verordnung  flr  bestimmte  Arten von  Arzneispezialititen ~ Ausnahmen  von  den
Kennzeichnungserfordernissen der Abs.1 bis 5 und des §17a Abs.1 sowie bei Bedarf dariiber
hinausgehende Kennzeichnungserfordernisse erlassen.

Kennzeichnung registrierter homoéopathischer Arzneispezialitaten

8 17a. (1) Registrierte homodopathische Arzneispezialitdten durfen nur in Verkehr gebracht werden,
wenn auf der Aulenverpackung und der Primérverpackung folgende Angaben in deutscher Sprache
enthalten sind:

1. wissenschaftlicher Name der Ursubstanz bzw. Ursubstanzen und Verdiinnung; dabei sind die im
Européischen Arzneibuch oder in Ermangelung dessen in einem in den derzeit offiziell
gebréuchlichen Pharmakopden der Vertragsparteien des Abkommens Uber den Européischen
Wirtschaftsraum enthaltenen Symbole zu verwenden; setzt sich die Arzneispezialitit 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 Primérverpackung,

. gegebenenfalls besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Aufbewahrung,

. besondere Warnhinweise,

. Registrierungsnummer,

. Chargennummer,

.den Hinweis “Homoopathische Arzneispezialitit ohne genehmigte therapeutische
Anwendungsgebiete”, und

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

(2) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen kann auf Antrag Ausnahmen von den
Erfordernissen nach Abs. 1 Z 3, 11 und 12 gewéhren.

Verfahren betreffend Antrédge und Anmeldungen

8§ 18. (1) Unter Bedachtnahme auf die Erfordernisse einer umgehenden und raschen Prifung von
Antrdgen auf Erteilung einer Zulassung und von Anmeldungen zur Registrierung von Arzneispezialitaten
hat das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen ohne unnétigen Aufschub, spétestens aber

1. sieben Monate nach Einlangen des Antrages auf Zulassung bzw. der Anmeldung zur
Registrierung einer Arzneispezialitat und

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

O© 00 ~NO Ok~ Wi

==
[N

www.ris.bka.gv.at Seite 28 von 84



R | S Bundesrecht

einen Bescheid zu erlassen.

(2) Die Mitteilung des Ergebnisses des Ermittlungsverfahrens an den Antragsteller bzw.
Anmeldenden und der Auftrag zur Verbesserung des Antrages oder Anmeldung oder der Antrags- oder
Anmeldungsunterlagen hemmen die Frist gem&R Abs. 1 bis zum Einlangen der Stellungnahme des
Antragstellers oder Anmeldenden oder der Verbesserung.

(3) Die Zulassung oder Registrierung einer Arzneispezialitdt ist erforderlichenfalls unter
Vorschreibung von Auflagen zu erteilen, deren Erfillung den Schutz der Gesundheit von Mensch oder
Tier, die Arzneimittelsicherheit oder eine wirksame Seuchenbekampfung gewahrleisten soll. Solche
Auflagen kénnen auch nachtréglich vorgeschrieben werden.

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

(5) Die Genehmigung fur den Parallelimport ist erforderlichenfalls unter Vorschreibung von
Auflagen zu erteilen, deren Erfillung den Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier, die
Arzneimittelsicherheit oder die Ubereinstimmung mit der in Osterreich zugelassenen bzw. registrierten
Arzneispezialitét sicherstellen soll. Solche Auflagen kénnen auch nachtréglich vorgeschrieben werden.

Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und dezentralisiertes Verfahren

8 18a. (1) Wird ein nach dem In-Kraft-Treten des Arzneimittelgesetzes, BGBI. Nr. 185/1983, in der
Fassung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 379/1996, eingereichter Antrag auf Zulassung bereits in einer
anderen Vertragspartei des Abkommens tber den Europdischen Wirtschaftsraum geprift oder hat eine
Vertragspartei des Abkommens (ber den Europdischen Wirtschaftsraum das Arzneimittel, das in
Osterreich Gegenstand eines Zulassungsantrages ist, bereits zugelassen, so hat das Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen das in Titel 111 Kapitel 4 der der Richtlinie 2001/83/EG, in der Fassung
der Richtlinien 2004/24/EG und 2004/27/EG, oder das in Titel 111 Kapitel 4 der Richtlinie 2001/82/EG, in
der Fassung der Richtlinie 2004/28/EG, angefiihrte Verfahren anzuwenden und die dort vorgesehenen
Fristen einzuhalten.

(2) Ist die Arzneispezialitat im Zeitpunkt der Antragstellung noch nicht zugelassen, so hat das
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, sofern Osterreich auf Ersuchen des Antragstellers als
Referenzmitgliedstaat im Sinne des Artikels 28 Abs. 1 der Richtlinie 2001/83/EG, in der Fassung der
Richtlinien 2004/24/EG und 2004/27/EG, oder Artikels 32 der Richtlinie 2001/82/EG, in der Fassung der
Richtlinie 2004/28/EG, fungiert, einen Beurteilungsbericht, einen Entwurf der Fachinformation
(Zusammenfassung der Produkteigenschaften - SPC), einen Entwurf der Gebrauchsinformation und fir
die Kennzeichnung zu erstellen und dem Antragsteller und den anderen Vertragsparteien des Abkommens
Uber den Europdischen Wirtschaftsraums, bei denen ein Zulassungsdossier eingereicht wurde, zu
Ubermitteln.

(3) Wird eine nach dem In-Kraft-Treten des Arzneimittelgesetzes, BGBI. Nr. 185/1983, in der
Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. 153/2005, eingereichte Anmeldung zur Registrierung einer
hom@opathischen Arzneispezialitat bereits in einer anderen Vertragspartei des Abkommens Uber den
Européischen Wirtschaftsraum gepriift oder hat eine der Vertragsparteien des Abkommens (ber den
Européischen Wirtschaftsraum das Arzneimittel, das in Osterreich Gegenstand einer Anmeldung zur
Registrierung ist, bereits registriert, so hat das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen das in
Avrtikel 28 und 29 Abs. 1 bis 3 der Richtlinie 2001/83/EG, in der Fassung der Richtlinien 2004/24/EG und
2004/27/EG, oder das in Artikel 32 und 33 Abs. 1 bis 3 der Richtlinie 2001/82/EG, in der Fassung der
Richtlinie 2004/28/EG, angefihrte Verfahren anzuwenden und die dort vorgesehenen Fristen einzuhalten.

(4) Ist die homoopathische Arzneispezialitat im Zeitpunkt der Anmeldung noch nicht registriert, so
hat das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen, sofern Osterreich auf Ersuchen des
Antragstellers als Referenzmitgliedstaat im Sinne des Artikels 28 Abs. 1 der Richtlinie 2001/83/EG, in
der Fassung der Richtlinien 2004/24/EG und 2004/27/EG, oder Artikels 32 der Richtlinie 2001/82/EG, in
der Fassung der Richtlinie 2004/28/EG, fungiert, einen Beurteilungsbericht, einen Entwurf der
Gebrauchsinformation und fur die Kennzeichnung zu erstellen und dem Antragsteller und den
Vertragsparteien des Abkommens (ber den Europdischen Wirtschaftsraum, bei denen die
Registrierungsunterlagen eingereicht wurden, zu tibermitteln.

(5) Betrifft die Anmeldung zur Registrierung eine traditionelle pflanzliche Arzneispezialitat, fur die
vom Ausschuss fir pflanzliche Arzneimittel eine gemeinschaftliche Pflanzenmonographie nach
Artikel 16h Abs. 3 der Richtlinie 2001/83/EG, in der Fassung der Richtlinien 2004/24/EG und
2004/27/EG, erstellt wurde, oder einen pflanzlichen Stoff, eine pflanzliche Zubereitung oder eine
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Kombination davon, die in der Liste pflanzlicher Stoffe, pflanzlicher Zubereitungen oder Kombinationen
davon zur Verwendung in traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln gemal Artikel 16f Abs. 1 der
Richtlinie 2001/83/EG, in der Fassung der Richtlinien 2004/24/EG und 2004/27/EG, enthalten ist, so
gelten Abs. 1 und 2.

8 18b. (1) Zustdndige nationale Behdrde im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren
fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer
Europdischen Arzneimittel-Agentur ist das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen.

(2) Zustandige nationale Behorde im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 iiber Kinderarzneimittel und zur Anderung der
Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG sowie der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 ist das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen.

(3) Gelangt das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen im Verfahren Uber die Zulassung
oder die Anderung der Zulassung einer Arzneispezialitdt zum Schluss, dass die vorgelegten Unterlagen
nicht mit dem vom Padiatrieausschuss der Agentur gebilligten padiatrischen Prifkonzept
Ubereinstimmen, so ist dies mit Bescheid festzustellen. Gegebenenfalls ist dabei eine Stellungnahme des
Péadiatrieausschusses nach Artikel 23 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 zu bertcksichtigen.

Ablehnung eines Zulassungsantrags
8 19. (1) Ein Antrag auf Zulassung einer Arzneispezialitét ist durch das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen abzulehnen, wenn
1. der Antragsteller gemé&R § 9 nicht zur Antragstellung berechtigt ist,

2. der Antrag unrichtige oder unvollstandige Angaben enthélt oder die gemaR 88 9a bis 9f
beizubringenden Zulassungsunterlagen unrichtige Angaben enthalten, sich als unvollstandig oder
fur die Beurteilung der Arzneispezialitét als nicht zureichend erweisen,

3. es nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse und nach den praktischen
Erfahrungen nicht als gesichert erscheint, dass die Arzneispezialitit auch bei
bestimmungsgemalem Gebrauch keine schadliche Wirkung hat, die (ber ein nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares Mal3 hinausgeht,

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

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

6. die Arzneispezialitat einer Verordnung geméaR 8 5 Abs. 1 nicht entspricht,

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

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

9.die Arzneispezialitit im Hinblick auf ihre Wirksamkeit, Zusammensetzung, Stérke,
Beschaffenheit, Arzneiform, Dosierung, Haltbarkeit, Anwendungsart oder ihr Anwendungsgebiet
keine zweckmalige Zubereitung darstellt,

10. die fur die Arzneispezialitdt vorgesehenen Handelspackungen im Hinblick auf die
Zusammensetzung, Starke, Beschaffenheit, Arzneiform, Dosierung, Haltbarkeit, Anwendungsart
oder das Anwendungsgebiet der Arzneispezialitat gesundheitlich bedenklich oder unzweckméRig
sind,

11. der Entwurf der Kennzeichnung nicht dem § 17 oder einer gemalR § 17 Abs. 9 erlassenen
Verordnung entspricht,

12. der Entwurf der Gebrauchsinformation nicht dem § 16 oder einer geméaR § 16 Abs. 6 erlassenen
Verordnung entspricht,

13. der Entwurf der Fachinformation nicht dem § 15 oder einer gemaR § 15 Abs. 7 erlassenen
Verordnung entspricht,

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

15. die nichtklinischen Versuche, deren Ergebnisse dem Antrag beigefuigt sind, nicht entsprechend
dem jeweiligen Stand der Wissenschaften oder einer gemall § 48 erlassenen Verordnung
durchgefiihrt wurden,

16. die klinischen Daten fir 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 einer anderen Vertragspartei des Abkommens ber den
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Europdischen Wirtschaftsraum eingereicht wurde oder sich der Antrag auf eine bereits in einer
anderen Vertragspartei des Abkommens dber den Europdischen Wirtschaftsraum zugelassene
Arzneispezialitat bezieht.

(2) Ein Antrag auf Zulassung einer Tierarzneispezialitat ist durch das Bundesamt flir Sicherheit im
Gesundheitswesen weiters abzulehnen, wenn nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse und nach den praktischen Erfahrungen nicht als gesichert erscheint, dass die
Arzneispezialitdt bei bestimmungsgemalem Gebrauch keine unerwiinschten Auswirkungen auf die
Umwelt hat, die nicht durch den positiven therapeutischen Nutzen berwogen werden. Das Bundesamt
fur Sicherheit im Gesundheitswesen hat einem Antrag auf Zulassung einer Tierarzneispezialitét, die zur
Anwendung an Tieren, die zur Gewinnung von Lebensmitteln oder Arzneimitteln bestimmt ist, auch dann
nicht stattzugeben, wenn die darin enthaltenen pharmakologisch wirksamen Stoffe nicht in Anhang I, 11
oder Il der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 genannt sind. Stehen einschlagige gemeinschaftliche
Rahmenvorschriften unmittelbar vor ihrer Erlassung, so hat das Bundesamt fir Sicherheit im
Gesundheitswesen einem Antrag auf Zulassung einer Tierarzneispezialitat nicht stattzugeben, wenn dies
zum Schutz der offentlichen Gesundheit, zum Schutz der Verbraucher oder der Gesundheit der Tiere
erforderlich ist.

(3) Bei sinngemé&Rer Geltung des Abs. 1 ist ein Antrag auf Genehmigung fur den Vertrieb im
Parallelimport durch das Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen auch dann abzulehnen, wenn
die beantragte Arzneispezialitit nicht der in Osterreich zugelassenen Arzneispezialitat entspricht,
inshesondere weil die Zusammensetzung nach Art und Menge der wirksamen Bestandteile nicht mit der
in Osterreich zugelassenen Arzneispezialitat iibereinstimmt, die Zusammensetzung (nach Art und Menge)
der Hilfsstoffe nicht mit der in Osterreich zugelassenen Arzneispezialitat (bereinstimmt 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 ibrigen
Voraussetzungen des 8 10c nicht erfullt sind.

Gultigkeit der Zulassung und Registrierung

820. (1) Eine Zulassung einer Arzneispezialitdit und eine Registrierung einer traditionellen
pflanzlichen, homdopathischen oder apothekeneigenen Arzneispezialitat sind grundsétzlich funf Jahre
gultig.

(2) Der Zulassungsinhaber einer Humanarzneispezialitdit bzw. der Registrierungsinhaber einer
traditionellen pflanzlichen, homdopathischen oder apothekeneigenen Arzneispezialitdit kann beim
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen friihestens vier Jahre nach Rechtskraft des Zulassungs-
bzw. Registrierungsbescheides bis spatestens sechs Monate vor Ablauf von fiinf Jahren nach Rechtskraft
des Zulassungs- bzw. Registrierungsbescheides den Antrag auf Verldangerung 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 Qualitét,
Unbedenklichkeit und gegebenenfalls Wirksamkeit vorzulegen, in der alle seit Erteilung der Zulassung
bzw. Registrierung vorgenommenen Anderungen beriicksichtigt wurden. Wird eine konsolidierte Fassung
dieser Unterlagen rechtzeitig und vollstandig vorgelegt, so bleibt die Zulassung bzw. Registrierung bis
zur Entscheidung des Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen Uber die Verlangerung der
Zulassung bzw. Registrierung gultig.

(3) Der Zulassungsinhaber einer Tierarzneispezialitdt bzw. der Registrierungsinhaber einer
homdopathischen Arzneispezialitat kann beim Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen friihestens
vier Jahre nach Rechtskraft des Zulassungs- bzw. Registrierungsbescheides bis spétestens sechs Monate
vor Ablauf von flinf Jahren nach Rechtskraft des Zulassungs- bzw. Registrierungsbescheides 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 Zulassungsinhaber eine konsolidierte Liste aller ibermittelten Unterlagen in Bezug auf
Qualitat, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit vorzulegen, in der alle seit Erteilung der Zulassung
vorgenommenen  Anderungen  beriicksichtigt wurden. Das Bundesamt fur  Sicherheit im
Gesundheitswesen kann den Zulassungsinhaber jederzeit auffordern, die aufgelisteten Unterlagen
vorzulegen. Wird eine konsolidierte Liste dieser Unterlagen rechtzeitig vorgelegt, so bleibt die Zulassung
bis zur Entscheidung des Bundesamts fur Sicherheit im Gesundheitswesen tber die Verldngerung der
Zulassung giltig.

(3a) Der Zulassungsinhaber bzw. Registrierungsinhaber kann die Anderung des in Abs. 2 und 3
vorgesehenen Zeitraums nach § 24 Abs. 4 beantragen.
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(4) Wird die Zulassung bzw. Registrierung geméR Abs. 2 und Abs. 3 vom Bundesamt fir Sicherheit
im Gesundheitswesen verlangert, so gilt diese ohne zeitliche Begrenzung, sofern nicht das Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen aus Griinden der Pharmakovigilanz eine weitere Befristung von funf
Jahren festsetzt.

Tatséchliches In-Verkehr-Bringen

§21. (1) Der Zulassungsinhaber oder der Inhaber einer Registrierung einer traditionellen
pflanzlichen oder apothekeneigenen Arzneispezialitit hat das Bundesamt flr Sicherheit im
Gesundheitswesen (iber den Termin fur das tatséchliche Inverkehrbringen der Arzneispezialitit im Inland
zu informieren.

(2) Der Zulassungsinhaber oder der Inhaber einer Registrierung einer traditionellen pflanzlichen oder
apothekeneigenen Arzneispezialitit hat dem Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen jede
vorilbergehende oder endgiltige Einstellung des Inverkehrbringens der Arzneispezialitat im Inland zu
melden. Diese Meldung hat, sofern nicht besondere Umsténde vorliegen, spatestens zwei Monate vor der
Einstellung des Inverkehrbringens zu erfolgen.

(3) Die Abs. 1 und 2 gelten nicht fiir Zulassungen fiir Zwecke geméaR § 9a Abs. 5.
Erldschen der Zulassung

8 22. (1) Wird eine zugelassene oder registrierte traditionelle pflanzliche oder apothekeneigene
Arzneispezialitdit innerhalb von drei Jahren nach Rechtskraft des Zulassungs- bzw.
Registrierungsbescheides im Inland nicht tatsachlich in Verkehr gebracht, oder befindet sich eine zuvor
im Inland in den Verkehr gebrachte zugelassene bzw. registrierte traditionelle pflanzliche oder
apothekeneigene 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 Griunden des Gesundheitsschutzes
bzw. aus tiergesundheitlichen Griinden Ausnahmen von Abs. 1 vorsehen.

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

(4) Die in Abs. 1 genannte Frist beginnt in Fallen, in denen das tatsachliche In-Verkehr-Bringen nur
auf Grund eines entgegenstehenden Patentrechts nicht moglich ist, erst mit dem Wegfall dieses
Hinderungsgrundes zu laufen. Dies ist unter Vorlage geeigneter Unterlagen nachzuweisen.

Aufhebung

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

1. bekannt wird, dass bei der Zulassung ein Versagungsgrund gemafld § 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
erscheint, oder

2. die Arzneispezialitat ohne Erfullung der gemal § 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, oder

3. der Zulassungsinhaber auf die Zulassung verzichtet.
_ (2) Die Zulassung einer Tierarzneispezialitat ist auch aufzuheben, wenn dies auf Grund einer
Anderung in den Anhéangen der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 erforderlich ist. Dies hat innerhalb von
60 Tagen nach Veroffentlichung der Anderung der Anhénge der genannten VVerordnung im Amtsblatt der
Europdischen Union zu erfolgen.

(3) Wenn ein Aufhebungsgrund gemal Abs. 1 Z 1 oder 2 vorliegt, dieser jedoch mdglicherweise
innerhalb angemessener Zeit durch den Zulassungsinhaber beseitigt werden kann, kann das Bundesamt
fur Sicherheit im Gesundheitswesen das Ruhen der Zulassung verfigen.

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

1. bekannt wird, dass bei der Erteilung der Genehmigung ein Versagungsgrund gemal § 10c Abs. 3
vorlag oder ein solcher nachtréglich eingetreten ist, oder

2. die Arzneispezialitdt ohne Erfullung der gemdfR § 18 Abs.5 erteilten Auflagen in Verkehr
gebracht wird, oder

3. der Inhaber der Genehmigung auf die Genehmigung verzichtet.
(5) Die Registrierung einer homoopathischen Arzneispezialitét ist aufzuheben, wenn
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1. bekannt wird, dass bei der Entscheidung uber die Registrierung ein Ablehnungsgrund gemaf
8 11 Abs. 4 vorgelegen hat oder nachtréglich eingetreten ist, und der Schutz der Gesundheit von
Mensch oder Tier durch nachtragliche Vorschreibung von Auflagen im Sinne des § 11 Abs. 2
nicht gewdhrleistet erscheint, oder

2. die Arzneispezialitat ohne Erflllung der gemaR § 11 Abs. 2 erteilten Auflagen vom Inhaber einer
Registrierung in Verkehr gebracht wird und eine Aufhebung der Registrierung zum Schutz der
Gesundheit von Mensch oder Tier geboten erscheint, oder

3. der Inhaber der Registrierung auf die Registrierung verzichtet.

(6) Die Registrierung einer apothekeneigenen Arzneispezialitat ist aufzuheben, wenn

1. bekannt wird, dass bei der Entscheidung lber die Registrierung ein Versagungsgrund gemaf
8 11a Abs. 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 gewdhrleistet erscheint, oder

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

3. der Registrierungsinhaber auf die Registrierung verzichtet.

(7) Die Registrierung einer traditionellen pflanzlichen Arzneispezialitat ist aufzuheben, wenn

1. bekannt wird, dass bei der Entscheidung Uber die Registrierung ein Ablehnungsgrund gemaf
8 13 Abs. 2 vorgelegen hat oder nachtréglich eingetreten ist, und der Schutz der Gesundheit von
Mensch oder Tier durch nachtrégliche Vorschreibung von Auflagen im Sinne des § 13 Abs. 1
nicht gewéhrleistet erscheint, oder

2. die Arzneispezialitat ohne Erfullung der gemé&R § 13 Abs. 1 erteilten Auflagen vom Inhaber einer
Registrierung in Verkehr gebracht wird und eine Aufhebung der Registrierung zum Schutz der
Gesundheit von Mensch oder Tier geboten erscheint, oder

3. der Inhaber der Registrierung auf die Registrierung verzichtet.

(8) Wenn ein Aufhebungsgrund gemal Abs. 5 Z 1 oder 2, Abs. 6 Z 1 oder 2 oder Abs. 7 Z 1 oder 2
vorliegt, dieser jedoch mdéglicherweise innerhalb angemessener Zeit durch den Registrierungsinhaber
beseitigt werden kann, kann das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen das Ruhen der
Registrierung verfiigen.

Anderungen

§24. (1) Jede Anderung der Daten, die fir die Zulassung oder Registrierung als traditionelle
pflanzliche oder apothekeneigene Arzneispezialitdt maRgebend waren, ist dem Bundesamt fir Sicherheit
im Gesundheitswesen unverziiglich mitzuteilen. Der Zulassungsinhaber bzw. Inhaber einer Registrierung
als traditionelle pflanzliche Arzneispezialitdt hat dem Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
insbesondere unverziiglich alle Beschrankungen und Verbote durch die zustdndigen Behorden jedes
Staates, in dem die Arzneispezialitat in Verkehr gebracht wird, sowie alle anderen neuen Informationen,
welche die Beurteilung des Nutzens und der Risiken der betreffenden Arzneispezialitat beeinflussen
kdnnten, mitzuteilen.

(2) Anderungen einer Arzneispezialitit hinsichtlich
1. Name,
2. Zusammensetzung,

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

. Anwendungsgebiete, ausgenommen deren Einschrankungen,
. Art der Anwendung,
. Dosierung und

7. Zieltierarten
bedirfen der Zulassung durch das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen.

(3) Wird ein Antrag auf Rezeptfreistellung gemaB Abs.2 Z3 auf Grund von signifikanten
nichtklinischen oder Klinischen Versuchen vom Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
genehmigt, so kann innerhalb eines Jahres nach Rechtskraft dieses Bescheides auf Basis dieser Daten eine

Rezeptfreistellung von Arzneispezialitdten anderer Zulassungsinhaber mit demselben Wirkstoff nicht
erfolgen.

o o1 A~
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(4) Anderungen

1. des in § 20 Abs. 2 und 3 vorgesehenen Zeitraums fur den Antrag auf Verldngerung der Zulassung
bzw. Registrierung sowie der in der in 8 75b Abs. 4 vorgesehenen oder geméR 8§ 18 Abs. 3
vorgeschriebenen PSUR-Vorlagefristen,

2. der Abpackung einer Arzneispezialitdt, wenn die zu &ndernden Packungselemente mit der
Arzneispezialitat voll anliegend in dauernder Beriihrung stehen, und

3. der Kennzeichnung, Gebrauchsinformation oder Fachinformation einer Arzneispezialitit
hinsichtlich
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 fir 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 Arzneispezialitit, die nicht unter Abs. 2 oder 4 fallen, sind dem Bundesamt
flr Sicherheit im Gesundheitswesen zu melden.

(7) Einem Antrag gemaB Abs. 2 oder 4 und einer Meldung gemal Abs. 6 sind jene Unterlagen
anzuschlieRRen, die eine Beurteilung der Anderung ermoglichen.

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

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

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

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

~(9) Inhaber einer Genehmigung fir den Parallelimport haben alle zur Wahrung der
Ubereinstimmung im Sinne des 8§ 10c notwendigen Anderungen innerhalb der Frist, die dem
pharmazeutischen Unternehmer gemaR Abs. 8 eingeraumt ist, nachzuvollziehen.

(10) Die Abs. 1, 2 und 4 bis 6 gelten nicht fir Arzneispezialitaten, die der Verordnung (EG)
Nr. 1084/2003 iiber die Priifung von Anderungen einer Zulassung, die von einer zustindigen Behorde
einer anderen Vertragspartei des Abkommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum erteilt wurde, oder
der Verordnung (EG) Nr. 1085/2003 iber die Priifung von Anderungen einer Zulassung gemaR der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 unterliegen.

(11) Anderungen homdopathischer Arzneispezialititen im Sinne des §11 Abs.1 sind dem
Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen zu melden, es sei denn, es handelt sich um Anderungen
der Zusammensetzung 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 anzuschlieBen, die eine Beurteilung der Anderung ermdglichen.
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 Neuanmeldung gemal § 11 Abs. 1 und einer Registrierung gemal § 27.

(12) Homdopathische Arzneispezialitdten gemal § 11 Abs. 1, an denen Anderungen gemaR Abs. 11
durchgeflhrt werden, dirfen ohne diese Anderungen
1. vom pharmazeutischen Unternehmer innerhalb eines Jahres nach der Meldung geméaR Abs. 11,
2. von anderen zur Abgabe Berechtigten bis zum jeweiligen Verfalldatum der Arzneispezialitét

in Verkehr gebracht werden, es sei denn, diese Ubergangsfrist ist aus Griinden der Arzneimittelsicherheit
nicht vertretbar.
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(13) Im Rahmen der Priifung eines Anderungsantrags gemaR Abs. 2 Z 4 hat das Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen auf Antrag dartiber zu entscheiden,

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

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

(14) Soll eine gemdlk § 9a Abs. 5 zugelassene Arzneispezialitat im Europaischen Wirtschaftsraum in
Verkehr gebracht werden, so ist dies dem Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen zuvor zu
melden.

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

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

8 24b. (1) Der Zulassungsinhaber oder Inhaber einer Registrierung hat vorzusorgen, dass in seinem
Unternehmen eine vollstdndige Dokumentation aller im Zusammenhang mit der Zulassung oder
Registrierung stehenden Unterlagen, deren Anderungen, sowie samtlicher Bescheide und amtlicher
Mitteilungen in Zusammenhang mit dieser Arzneispezialitat jederzeit zur Verfigung steht. Dies gilt
sinngem@R fiir den Inhaber einer Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport gemaf § 10c.

(2) Der Zulassungsinhaber bzw. der Inhaber einer Registrierung hat, insbesondere zu Zwecken der
Pharmakovigilanz, dem Bundesministerium fur Gesundheit und Frauen (ber dessen Aufforderung alle
Daten im Zusammenhang mit dem Umsatz- und Absatzvolumen der Arzneispezialitit sowie alle ihm
vorliegenden Daten im Zusammenhang mit dem Verschreibungsvolumen zur Verfligung zu stellen. Der
Zulassungsinhaber bzw. der Inhaber einer Registrierung hat weiters fir Zwecke der Pharmakovigilanz
dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen Uber dessen Aufforderung alle Daten im
Zusammenhang mit dem Absatzvolumen der Arzneispezialitat zur Verfligung zu stellen.

(3) Der Zulassungsinhaber einer Tierarzneispezialitat ist verpflichtet, auf Verlangen dem Bundesamt
fur Sicherheit im Gesundheitswesen unentgeltlich Proben der Arzneispezialitdt in so ausreichender
Menge zur Verfligung zu stellen, dass Kontrollen zur Identifizierung von Rickstdnden der betreffenden
Arzneispezialitdt durchgefiihrt werden konnen. Weiters ist der Zulassungsinhaber verpflichtet, auf
Verlangen des Bundesamtes fir Sicherheit im Gesundheitswesen das ihm verfugbare Fachwissen
zugénglich zu machen, um die Durchfiihrung der analytischen Nachweismethode zur Ermittlung von
Tierarzneimittelriickstanden durch das nach der Richtlinie 92/23/EG des Rates vom 29. April 1996 Uber
Kontrollmalinahmen hinsichtlich bestimmter Stoffe und ihrer Rickstdnde in lebenden Tieren und
tierischen Erzeugnissen bestimmte nationale Referenzlabor zu erleichtern.

Rechtsiibergang

8 25. Gehen die Rechte an einer zugelassenen oder registrierten Arzneispezialitdt durch
Rechtsgeschaft unter Lebenden oder im Erbwege vom Zulassungsinhaber bzw. Registrierungsinhaber auf
einen anderen gemal 8§ 9 zur Antragstellung auf Zulassung bzw. Anmeldung zur Registrierung dieser
Arzneispezialitat Berechtigten (iber, so sind dem Bundesamt flr 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 Arzneispezialitdt Ubergegangen sind, eine
Ubernahmeerklarung sowie alle gemaR § 24 erforderlichen Mitteilungen

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

Chargenfreigabe

8 26. (1) Der Chargenfreigabe unterliegen folgende fir die Anwendung am oder im Menschen
bestimmte Arzneispezialitaten:
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1. Arzneispezialitdten, die unter Verwendung von menschlichem Blut oder Blutplasma als
Ausgangsstoff hergestellt wurden, sowie

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

a) Lebendimpfstoffe,

b) fur die Primérimmunisierung von Kleinkindern oder anderen Risikogruppen verwendete
Arzneimittel,

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

d) Arzneispezialitdten handelt, die neu zugelassen oder mit Hilfe neuartiger Techniken
hergestellt werden oder fur einen bestimmten Hersteller neu sind. Diese Arzneispezialitaten
unterliegen der Chargenfreigabe fiir einen niher zu bestimmenden Ubergangszeitraum.

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

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

(3) Arzneispezialititen gemall Abs. 1 und 2 dirfen unbeschadet der Bestimmungen Uber die
Zulassung von Arzneispezialitaten 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 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 unverziglich zur Kenntnis zu
bringen. Kommt es binnen 60 Tagen zu keiner positiven Stellungnahme, kann der Antragsteller binnen 14
Tagen beim Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen einen Antrag auf Entscheidung durch das
Bundesamt stellen.

(4) Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen hat tber Antrag eine Ausnahme vom
Erfordernis der Chargenfreigabe im Sinne des Abs. 3 zu verfligen, wenn dies im Hinblick auf die
besondere Beschaffenheit, die Art der Anwendung oder das Anwendungsgebiet dieser Arzneispezialitat
ohne Beeintrachtigung der Arzneimittelsicherheit gerechtfertigt ist. Die Ausnahme ist zu widerrufen,
wenn die Voraussetzungen dafiir nicht vorliegen. Auslandische Arzneispezialitdten, die flr eine
Zweckbestimmung im Sinne des 8 5 Abs. 1 Z 6 bis 11 und Z 13 bis 15 Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002
eingefuihrt werden, unterliegen nicht der Chargenfreigabe. Arzneispezialitaten, die durch die staatliche
Prufstelle einer anderen Vertragspartei des Abkommens iber den Europdischen Wirtschaftsraum geprift
und mit der in Osterreich genehmigten Spezifikationen konform sind, unterliegen ebenfalls nicht der
Chargenfreigabe.

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

1. Das durch Verordnung des Bundesministers fir Gesundheit und Frauen benannte Prifinstitut
kann eine Beurteilung ohne Durchfiihrung einer zusatzlichen analytischen Priifung abgeben,
wenn Herstellungs- und Kontrollmethoden die erforderliche Qualitat, Sicherheit und
Unbedenklichkeit gewahrleisten.

2. Fuhrt das benannte 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
Zwischenprodukten (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 bestéatigen, so hat das Institut den Prifbericht
mit Begrindung umgehend an das Bundesamt firr Sicherheit im Gesundheitswesen
weiterzuleiten. Dieses hat im Falle eines Antrags auf Entscheidung durch das Bundesamt fir
Sicherheit im Gesundheitswesen den Antragsteller anzuhdren und binnen 30 Tagen nach
Einlangen des Antrages uber die Chargenfreigabe durch Bescheid zu entscheiden. Ergibt sich aus
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dem Prifbericht und der Begrindung die Notwendigkeit der Durchfuhrung einer zusétzlichen
analytischen Priifung, so wird diese 30-Tage-Frist fiir die Dauer dieser Priifung gehemmt.

(6) Die Ausfuhr von Arzneispezialitaten, firr die keine Priifung gemaR Abs. 3 bis 5 beantragt wurde,
ist nur dann zuldssig, wenn die Gesundheitsbehdrde des Bestimmungslandes Uber das Absehen von einer
Chargenpriufung in Osterreich informiert wurde und diesen Umstand nachweislich zur Kenntnis nimmt.

(7) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen kann unter Bedachtnahme auf die
Arzneimittelsicherheit ndhere Bestimmungen Uber die Chargenfreigabe erlassen.

(8) Wenn dies unter Bedachtnahme auf die Arzneimittelsicherheit erforderlich erscheint, hat der
Bundesminister fir Gesundheit und Frauen durch Verordnung Arzneispezialitaten gemal Abs. 1 und 2 zu
bestimmen, die nur in Verkehr gebracht werden dirfen, wenn der Handelspackung eine der darin
enthaltenen Arzneimittelstiickzahl entsprechende Anzahl von Klebeetiketten beigefugt ist, die die
Identifizierung der Arzneispezialitat und der jeweiligen Charge ermdglichen. Die Verordnung hat auch
néhere Bestimmungen (ber Inhalt, Form, Grée und Beschaffenheit sowie Art der Beifligung der
Klebeetiketten zu enthalten.

Einfuhranalyse

§26a. (1) Bei Arzneispezialitaten, die in Osterreich zugelassen sind und von auRerhalb des
Européischen Wirtschaftsraumes eingefiihrt werden, ist jede Charge, unabhangig davon, ob sie im
Européischen Wirtschaftsraum hergestellt wurde, vom pharmazeutischen Unternehmer einer
vollstdndigen qualitativen und quantitativen 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 zu Grunde gelegten Anforderungen zu
gewadhrleisten.

(2) Bei Bulkware oder Zwischenprodukten, die zur Herstellung von in Osterreich zugelassenen
Arzneispezialitdten verwendet und von auBerhalb des Européischen Wirtschaftsraumes eingefiihrt
werden, ist jede Charge, unabhéngig davon, ob sie im Europdischen Wirtschaftsraum hergestellt wurde,
vom pharmazeutischen Unternehmer einer vollstdndigen qualitativen und quantitativen Analyse,
zumindest im Hinblick auf wirksame Bestandteile, sowie samtlichen sonstigen Versuchen oder Prifungen
zu unterziehen, die erforderlich sind, um die Qualitdt der Bulkware oder des Zwischenproduktes
entsprechend den der Zulassung zu Grunde gelegten Anforderungen zu gewéhrleisten.

(3) Bei Priufpraparaten, die von auflerhalb des Europdischen Wirtschaftsraums eingefiihrt werden, ist
jede Charge, unabhédngig davon, ob sie im Europdischen Wirtschaftsraum hergestellt wurde, vom
pharmazeutischen Unternehmer allen erforderlichen Analysen und Priifungen zu unterziehen, um die
Qualitat der Prifpraparate gemall den dem ordnungsgemalen Genehmigungsantrag gemall § 40 zu
Grunde gelegten Informationen zu gewdhrleisten. Dies gilt auch fur Prifpraparate, die in einer klinischen
Priifung als Vergleichspraparate eingesetzt werden sollen, und die in einem Land, das nicht Vertragspartei
des Abkommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum ist, hergestellt wurden und dort in Verkehr
gebracht werden dirfen, und die von aufRerhalb des Europdischen Wirtschaftsraums eingefiihrt werden,
sofern keine Unterlagen erhaltlich sind, die bestatigen, dass jede Charge nach Standards hergestellt
wurde, die den von der Europdischen Gemeinschaft festgelegten Standards mindestens gleichwertig sind.

(4) In einer anderen Vertragspartei des Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum geman
Abs. 1 bis 3 gepriifte Chargen sind bei der Einfuhr nach Osterreich von den genannten Kontrollen befreit,
wenn die von der sachkundigen Person des pharmazeutischen Unternehmers unterzeichneten
Kontrollberichte beigeflgt sind.

(5) Wenn zwischen der Européischen Union und dem Ausfuhrland entsprechende Vereinbarungen
getroffen worden sind, die gewdhrleisten, dass der Hersteller des Arzneimittels bei der Herstellung
Vorschriften befolgt, die mindestens den im Rahmen der Europdischen Union gemeinschaftsrechtlich
festgelegten Vorschriften entsprechen, und dass die Kontrollen gemaB Abs. 1 bis 3 bereits im
Ausfuhrland durchgeflihrt worden sind, so ist der pharmazeutische Unternehmer von der Verpflichtung
gemaR Abs. 1 bis 3 befreit.

Arzneispezialitatenregister und Verdéffentlichungen

827. (1) In ein beim Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen zu fuhrendes Register
(Arzneispezialitatenregister) sind
1. zugelassene Arzneispezialitéten,

2. homdopathische Arzneispezialitdten im Sinne des § 11 Abs. 1, sofern deren Registrierung nicht
gemal § 11 Abs. 4 abzulehnen ist,
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3. apothekeneigene Arzneispezialitdten im Sinne des § 11a Abs. 1, sofern deren Registrierung nicht
gemaR § 11a Abs. 3 abzulehnen ist,
4. traditionelle pflanzliche Arzneispezialitdten im Sinne des § 12, sofern deren Registrierung nicht
gemaR § 13 Abs. 2 abzulehnen ist,
unter einer fortlaufenden Nummer (Zulassungs- oder Registernummer) einzutragen. Arzneispezialitéten,
die auf der Grundlage einer Genehmigung gemaR 8 10c in Verkehr gebracht werden, sind unter der
Zulassungsnummer  der  entsprechenden  zugelassenen  bzw. registrierten  Arzneispezialitat
(Bezugszulassung) aufzunehmen. Diese ist jedoch durch einen Hinweis auf die Tatsache des
Parallelimports sowie dessen Reihung zu ergénzen.

(2) In das Arzneispezialitatenregister ist jede Anderung oder Aufhebung einer Zulassung oder
Genehmigung gemal § 10c sowie jede Anderung oder Aufhebung einer Registrierung gemél Abs. 1 Z 2
bis 4 einzutragen.

(3) Jede Zulassung, jede Registrierung im Sinne des Abs. 1 Z 2 bis 4, jede Genehmigung geman
8§ 10c und jede Anderung einer Arzneispezialitat, die fur deren ldentifizierung durch den Arzt oder
Apotheker von Bedeutung sein kann, ist unverziglich, spatestens aber zwei Monate nach ihrer
Rechtswirksamkeit vom Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen im Internet allgemein
zugénglich zu verdffentlichen.

(4) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat durch Verordnung ndhere Bestimmungen
Uber die FUhrung des Arzneispezialitatenregisters, Art und Umfang der Eintragungen und Uber die Art der
Veroffentlichung zu erlassen.

(5) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen ist verpflichtet, jedes im Zusammenhang
mit jeder beantragten Zulassung und Anmeldung zur Registrierung erstellte Gutachten
(Beurteilungsbericht sowie die Stellungnahme zu den in den Zulassungs- bzw. Registrierungsunterlagen
enthaltenen Ergebnissen der pharmazeutischen, nichtklinischen pharmakologischen und toxikologischen
Versuche und Ergebnisse der klinischen Prifungen bzw. Versuche sowie gegebenenfalls der
Unbedenklichkeits- und Rickstandsversuche) fiir jedes beantragte Anwendungsgebiet, nachdem alle aus
kommerziellen Griinden im Geheimhaltungsinteresse der Partei liegenden Angaben entfernt worden sind,
unverziglich, spatestens aber drei Monate nach Erlassung des Bescheides im Volltext im Internet
allgemein zugénglich zu verdffentlichen.

1. ABSCHNITT
Klinische Prifung
Allgemeine Voraussetzungen

8§ 28. (1) Klinische Priifungen durfen nur durchgefiihrt werden, wenn
1. sie erwartungsgemal die Zielsetzungen des § 2a Abs. 1 erfullen,
2. Angaben Uber relevante physikalische und chemische Daten oder biologische Eigen schaften
sowie Uber die angewendete Arzneimitteltechnologie vorliegen und
3. aussageféhige Ergebnisse nichtklinischer Prifungen vorliegen, die entsprechend dem jeweiligen
Stand der Wissenschaften durchgefihrt wurden.

(2) Die Planung und Durchfihrung klinischer Prifungen hat unter Einhaltung der Vorschriften
dieses Bundesgesetzes entsprechend dem Stand der Wissenschaften und nach den Grundsatzen guter
klinischer Praxis zu erfolgen. Zur Auslegung der Grundsatze guter klinischer Praxis sind die allgemein
anerkannten Grundsatze und Anforderungen heranzuziehen, die in Band 10 der Regelungen der
Arzneimittel in der Européischen Gemeinschaft veroffentlicht sind.

8§ 29. (1) Bei der Planung, Anlage und Durchfiihrung klinischer Priifungen sind die gesundheitlichen
Risken und Belastungen flr den Priifungsteilnehmer so gering wie méglich zu halten.

(2) Die klinische Priifung von Arzneimitteln darf nur durchgefiihrt werden, wenn die Risken, die mit
ihr fir den Prifungsteilnehmer verbunden sind, gemessen an der zu erwartenden Bedeutung des
Ergebnisses der Prufung fur die Medizin vertretbar sind und die nicht auszuschlieBende Gefahr einer
Beeintrachtigung der Gesundheit des Prifungsteilnehmers

1. nicht erheblich ist oder
2. Uberwogen wird von dem von der Anwendung des Arzneimittels zu erwartenden Vorteil fir
seine Gesundheit.

(3) Die klinische Priifung eines Arzneimittels darf an Patienten nur durchgefiihrt werden, wenn
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1. Ergebnisse von klinischen Priifungen an gesunden Probanden vorliegen, es sei denn, das
Prifpraparat darf gemal Abs.2 Z 1 an gesunden Probanden nicht geprift werden oder die
Prifung am gesunden Probanden 188t kein aussagekraftiges Ergebnis erwarten, und

2. die Anwendung des Arzneimittels nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
angezeigt ist, um bei dem Patienten, an dem die klinische Prifung durchgefihrt werden soll, die
Krankheit oder deren Verlauf zu erkennen, sie zu heilen oder zu lindern oder ihn vor weiteren
Krankheiten zu schitzen.

Liegen aussagekraftige Daten nach Z 1 und aus Klinischen Prifungen an Patienten vor, darf ohne
Vorliegen der Voraussetzungen der Z 2 eine klinische Prifung am Patienten auch dann durchgefiihrt
werden, wenn eine bestimmte Erkrankung der VVersuchsperson Voraussetzung dafir ist, daf? ein fiir die im
Priifplan festgelegte Fragestellung relevantes Ergebnis zu erwarten ist.

(4) (Anm.: aufgehoben durch BGBI. I Nr. 35/2004)

8 30. Die Klinische Priifung von Arzneimitteln darf an gebérféhigen Frauen, mit Ausnahme der Félle
des § 44, nur durchgefiihrt oder fortgesetzt werden, wenn vor und in ausreichender Wiederholung
wahrend der klinischen Priifung das Nichtvorliegen einer Schwangerschaft festgestellt wird.

Aufgaben, Verantwortlichkeiten und Qualifikation von Sponsor, Monitor und Prifer

8 31. Der Sponsor hat detaillierte Verfahrensvorschriften (SOPs) zu erarbeiten und flr deren
Einhaltung Sorge zu tragen.

§ 32. (1) Der Sponsor hat
1. den Prifer unter Beriicksichtigung seiner Eignung und der o&rtlichen Gegebenheiten und
Maglichkeiten der Prifstelle auszuwéhlen,
2. sich der Zustimmung des Priifers zu versichern, die klinische Priifung gemaR dem Prifplan und
den Bestimmungen dieses Bundesgesetzes durchzufiihren,

3. den Prifplan zu beurteilen und gegebenenfalls durch seine Unterschrift zu bestatigen sowie bei
allfalligen Anderungen im Sinne des § 37a vorzugehen,

4. den Prifer Uber nichtklinische und gegebenenfalls vorhandene klinische Daten und Ergebnisse
auch in schriftlicher Form zu informieren, wobei die Pflicht zur unverzuglichen Information auch
hinsichtlich jeder relevanten neuen Information, die wahrend des Verlaufs der klinischen Priifung
verflgbar wird, besteht,

5. vor Beginn der klinischen Priifung einen ordnungsgeméaRen Antrag auf Genehmigung der
klinischen Priifung gemal 8 40 Abs. 1 zu stellen, die Ethikkommission zu befassen und die
Beendigung der klinischen Priifung dem Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen und der
Ethikkommission innerhalb von 90 Tagen, bei vorzeitiger Beendigung innerhalb von 15 Tagen
unter eindeutiger Angabe aller Griinde fir den Abbruch, zu melden,

6. die Durchfuhrung der klinischen Priifung an einer Krankenanstalt vor deren Beginn sowie deren
Beendigung dem &rztlichen Leiter der Krankenanstalt zu melden,

7. das ausreichend charakterisierte und gekennzeichnete Prufpraparat, dessen Herstellung nach
einer Betriebsordnung gemaR § 62 oder, sofern die Priifsubstanz nicht in Osterreich hergestellt
wurde, jedenfalls den international anerkannten Standards entsprechend erfolgt ist, nach
MalRgabe des Abs. 3 zur Verfugung zu stellen,

8. daflir zu sorgen, dafl fachlich qualifizierte Monitore und erforderlichenfalls unterstiitzendes
Forschungspersonal zur Verfiigung stehen,

9. alle unerwiinschten Ereignisse gemal § 41d Abs. 4 zu dokumentieren, zusammen mit dem Priifer
unverziglich zu bewerten und die jeweils angemessenen MaRnahmen gemaR § 37a Abs. 4 zu
treffen, sowie gemalR 8§ 4le mutmalliche unerwartete schwerwiegende Nebenwirkungen zu
melden,

10. die Fertigstellung eines zusammenfassenden Abschlufberichtes der Klinischen Priifung
sicherzustellen,

11. unter Bedachtnahme auf Abs. 2 eine Personenschadenversicherung abzuschlieRen, die alle
Schéden abdeckt, die an Leben und Gesundheit des Prifungsteilnehmers durch die an ihm
durchgefiihrten MalRnahmen der klinischen Prifung verursacht werden kénnen und fur die der
Prifer zu haften hétte, wenn ihn Verschulden (8 1295 ABGB) trafe, mit Ausnahme von Schéden
auf Grund von Veranderungen des Erbmaterials in Zellen der Keimbahn,

12. fir den Fall, daR der Sponsor nicht gleichzeitig der Prufer ist, zu klaren, ob der Prifer eine
ausreichende Haftpflicht und Rechtsschutzversicherung hat, erforderlichenfalls dem Prifer aus
der mit der klinischen Prifung verbundenen Gefahrenerhthung erwachsende Mehrkosten fir
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eigene Versicherungen angemessen zu ersetzen oder auf eigene Rechnung geeignete
Versicherungen zugunsten des Prifers abzuschlieRen,

13. mit dem Prufer Uber die Verteilung der Verantwortlichkeiten hinsichtlich der Befassung der
Ethikkommission, der Datenibermittlung und -aufbewahrung, biometrischen Auswertung,
Berichterstellung und Veroffentlichungsmodalitaten entsprechende Vereinbarungen zu treffen
und

14. dafir zu sorgen, dass dem Priifungsteilnehmer eine Kontaktstelle zur Verfligung steht, bei
welcher der Priifungsteilnehmer selbstandig oder unter Mithilfe des Patientenanwalts weitere
Informationen einholen kann, und

15. fur die von der Ethikkommission vorzunehmende Beurteilung einen Kostenbeitrag zu entrichten.

(2) Die Personenschadenversicherung (Abs.1 Z 11) ist unter Beachtung folgender Grundsatze
abzuschlieRen:

1.Der  Sponsor  hat  Versicherungsnehmer,  der  Prifungsteilnehmer  selbsténdig
anspruchsberechtigter Versicherter zu sein.

2. Auf den Versicherungsvertrag muf gsterreichisches Recht anzuwenden sein.

. Die Versicherungsanspriiche missen in Osterreich einklagbar sein.

4. Die Vollstreckbarkeit eines osterreichischen Exekutionstitels im Ausland muf3 erforderlichenfalls
gesichert sein.

5. Der Umfang der Versicherung muss in einem angemessenen Verhaltnis zu den mit der klinischen
Prifung verbundenen Risken stehen. Néheres kann durch Verordnung des Bundesministers fiir
Gesundheit und Frauen festgelegt werden. Dabei ist insbesondere das sich aus der Zahl der
Prufungsteilnehmer und Prifstellen, der Art der klinischen Prifung und der Beschaffenheit der
Prufsubstanz ergebende Risiko zu bertcksichtigen.

(3) Der Sponsor hat daflir zu sorgen, daR weder den Prufungsteilnehmern noch den 6sterreichischen
Sozialversicherungstragern aus der Bereitstellung des Priifpraparats (Abs. 1 Z 7) Kosten entstehen, es sei
denn, daf3

1. es sich bei dem Priifpraparat um eine in Osterreich zugelassene Arzneispezialitat handelt,

2. mit deren Einsatz ein primér individueller Nutzen insofern verbunden ist, als sie zur Abwehr
einer Lebensbedrohung oder einer schweren gesundheitlichen Schédigung dringend benétigt
wird und gegeniber verfigbaren im betreffenden Indikationsbereich zugelassenen
Arzneispezialitaten eine wesentliche Steigerung der Erfolgsschancen ernsthaft erwarten l403t,

3. dem Sozialversicherungstrager Informationen uber das Prifpréparat und die Klinische Prifung
zuganglich gemacht worden sind, und

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

(4) Der Sponsor kann seine Aufgaben oder Verpflichtungen zur Génze oder teilweise an externe
wissenschaftliche Einrichtungen delegieren.

w

Monitor

8 33. Der Monitor hat die Kommunikation zwischen Sponsor und klinischem Prifer herzustellen.
Der Monitor muf® jene Qualifikation aufweisen, die ihm eine fachkundige Betreuung der klinischen
Prufung ermoglicht.

§ 34. Der Monitor hat

1. entsprechend der SOP zu arbeiten, den Prifer vor, wahrend und nach AbschluB der klinischen
Prifung zu besuchen, um die Einhaltung des Prifplanes zu kontrollieren und sicherzustellen, daf
alle Daten korrekt und vollstandig erfafit und festgehalten werden,

2. zu Uberprifen, ob die Prufstelle ausreichend Platz, Einrichtungen, Ausriistung und Personal
aufweist,

3. die Eintragungen in den Priifbdgen mit den Originalbefunden zu vergleichen und den Prifer iber
Fehler und Auslassungen zu informieren,

4.zu Uberprufen, ob das Personal, das den Prifer bei der Klinischen Priifung unterstutzt,
ausreichend Uber die Einzelheiten der Durchfiihrung der klinischen Priifung informiert wurde
und sich an die festgelegten Anweisungen hélt,

5. zu Uberpriifen, ob die Aufbewahrung, die Aus- und Riickgabe sowie die Dokumentation Uber die
Versorgung der Priifungsteilnehmer mit dem Priifpraparat sicher und angemessen ist, und
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6. einen schriftlichen Bericht an den Sponsor nach jedem Besuch beim Prifer sowie (iber jeden im
Zusammenhang mit der klinischen Priifung wesentlichen Kontakt zu tibermitteln.

Prifer

_ §35. (1) Prafer darf nur ein Arzt oder Zahnarzt sein, der zur selbstandigen Auslibung seines Berufes
in Osterreich berechtigt ist, und

1. Uber entsprechende Kenntnisse und Erfahrungen auf dem Gebiet der klinischen Prifung von
Arzneimitteln verfigt,

2. Uber entsprechende Kenntnisse und Erfahrungen auf dem vorgesehenen Indikationsgebiet und

3. Uber Kenntnisse auf den einschlagigen Gebieten der nichtklinischen Medizin, insbesondere auch
Uber Biometrie, verflgt.

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

§ 36. Der Priifer hat
1. sich mit den Eigenschaften des Prifpraparates eingehend vertraut zu machen,

2. sicherzustellen, dass er ausreichend Zeit aufwenden kann, um die klinische Prifung
durchzufuhren und voraussichtlich auch zu beenden oder fir einen entsprechenden Ersatz zu
sorgen, dass er ausreichend Personal und angemessene Einrichtungen fir die gesamte Dauer der
klinischen Prifung zur Verfugung stellen kann und sicherzustellen, dass bei unerwiinschten
Ereignissen entsprechende GegenmalRnahmen im Sinne des § 37a Abs. 4 erfolgen kdnnen,

3. den Priifplan zu unterzeichnen und daruber hinaus in schriftlicher Form festzuhalten, dai3 er den
Prifplan gelesen und zur Kenntnis genommen hat und die Klinische Priifung geméR dem
Prufplan und den Bestimmungen dieses Bundesgesetzes durch fiihren wird und dies durch seine
Unterschrift zu bestétigen,

4. bei Abanderungen des Prifplanes im Sinne des § 37a Abs. 4 vorzugehen,

5. die Einwilligung nach Aufklarung vor EinschluB3 in die klinische Prifung entsprechend § 38 zu
erwirken,

6. allen Mitarbeitern, die in die Durchfiihrung der klinischen Priifung oder in die Betreuung der
Versuchspersonen eingebunden sind, alle relevanten Informationen zur Verflgung zu stellen,

7. eine sichere und von anderen Arzneimitteln getrennte Aufbewahrung und Handhabung des
Prufpraparates zu gewahrleisten, dessen Abgabe oder Anwendung an Versuchspersonen zu
dokumentieren und nicht verwendete Priifpraparate dem Sponsor zurtickzustellen,

8. die Daten korrekt zu erheben, festzuhalten und zu berichten, den Umgang mit der verschliisselten
Zuordnung zu Behandlungsgruppen und die Dokumentation dariber mit &uferster Sorgfalt
handzuhaben und sicherzustellen, dal der Behandlungsschlissel ausschliellich unter den im
Prifplan angegebenen Umsténden gebrochen wird,

9. dem Sponsor gemdaR § 41d unverziiglich tber schwerwiegende unerwinschte Ereignisse zu
berichten und die notwendigen MaRnahmen zum Schutz der Priifungsteilnehmer zu treffen,

10. alle Daten im Zusammenhang mit der klinischen Prifung zum Zweck eines Audits oder einer
Inspektion zuganglich zu machen,

11. die Erstellung des AbschluRberichtes der klinischen Prifung zu gewéhrleisten und diesen zu
unterzeichnen, und

12.im Falle des Todes eines Priifungsteilnehmers Vertrauenspersonen iber die Teilnahme des
Verstorbenen an einer klinischen Prifung und den Versicherungsschutz nach § 32 Abs. 1 Z 11 zu
informieren.

Planung, Durchfiihrung und Auswertung einer klinischen Priifung

8 37. (1) Jeder klinischen Prifung ist ein Priifplan zu Grunde zu legen, der Auswertbarkeit und
Reproduzierbarkeit der Ergebnisse der klinischen Priifung gewahrleistet und alle fir die Fragestellung
relevanten Kriterien zu enthalten hat.

(2) Die Mdglichkeit der biometrischen Beurteilung muf? vor Beginn und wéahrend des gesamten
Ablaufes einer klinischen Prifung gegeben sein.

(3) Der Prifplan hat insbesondere folgende Punkte zu beinhalten:
1. Definition des zu untersuchenden Zielkriteriums oder der zu untersuchenden Zielkriterien,
2. Beschreibung des Priifdesigns und der statistisch erforderlichen Fallzahl oder Fallzahlen,
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3. Dauer der klinischen Priifung und Abbruchkriterien,
4. Ein- und AusschluBRkriterien und
5. Kriterien fur Begleittherapien.

(4) Die Art der statistischen Analyse, die angewendet werden soll, muB im Prifplan ausgefuhrt sein.
Spatere Abweichungen von dieser Planung missen beschrieben und im Endbericht gerechtfertigt werden.

(5) Die Planung der statistischen Analyse und ihre Ausfihrung muf durch einen entsprechend
qualifizierten Biometriker oder Statistiker durchgefiihrt oder bestatigt werden. Die Mdglichkeit und die
Umstéande einer Zwischenauswertung missen ebenfalls im Priifplan ausgefiihrt sein.

(6) Die statistische Analyse mu3 Angaben uber fehlende, nicht verwertete und fehlerhafte Daten
enthalten.

(7) Jede Publikation einer klinischen Prifung hat Angaben daruber zu enthalten; wer Sponsor dieser
klinischen Prifung war.

Anderungen am Prifplan

§ 37a. (1) Nach dem Beginn der klinischen Prifung kann der Sponsor am Priifplan Anderungen
vornehmen. Wenn diese Anderungen bedeutsam sind und sich auf die Sicherheit der Prifungsteilnehmer
auswirken oder die Auslegung der wissenschaftlichen Dokumente, auf die die Durchfiihrung der Prifung
gestutzt wird, beeinflussen kdnnen oder wenn sie unter irgendeinem anderen Gesichtspunkt von
Bedeutung sind, hat der Sponsor das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen und die zusténdige
Ethikkommission (iber samtliche Griinde und den Inhalt der Anderungen zu informieren. Handelt es sich
bei den bedeutsamen Anderungen um die Aufnahme neuer Priifzentren, so gilt § 41b Abs. 5 mit der
Malgabe, dass allfallige Einwénde der Leitethikkommission spéatestens innerhalb von 30 Tagen
mitzuteilen sind, sinngemaR.

(2) Die zustandige Ethikkommission hat auf der Grundlage der in § 41a Abs. 1 angefiihrten Kriterien
und in Ubereinstimmung mit § 41b innerhalb von hochstens 35 Tagen ab dem Zeitpunkt des Eingangs des
ordnungsgemafen Anderungsvorschlags eine Stellungnahme abzugeben.

(3) Gibt die Ethikkommission keine beflirwortende Stellungnahme ab oder bestehen aus Sicht des
Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen andere Einwénde gegen die geplanten Anderungen am
Priifplan, so hat das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen die Anderung des Priifplans fir den
Fall zu untersagen, dass der Sponsor die Einwande nicht beriicksichtigt. Der Anderungsantrag gilt als
genehmigt, wenn die Anderung nicht innerhalb von 35 Tagen ab Eingang des ordnungsgemaRen
Anderungsantrags untersagt wird.

(4) Unbeschadet der Abs. 1 bis 3 haben der Sponsor und der Priifer unter bestimmten Umsténden,
inshesondere bei jeglichem neuen Umstand betreffend den Ablauf der Prifung oder die Entwicklung
eines Prifpraparates, der die Sicherheit der Prufungsteilnehmer beeintréchtigen kann, die dringend
gebotenen Sicherheitsmainahmen zu ergreifen, um die Prifungsteilnehmer vor unmittelbarer Gefahr zu
schiutzen. Der Sponsor hat unverziglich das Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen Uber diese
neuen Umstande und die getroffenen MaRnahmen zu unterrichten und dafiir zu sorgen, dass gleichzeitig
die zustandige Ethikkommission unterrichtet wird.

Aufklarung und Einwilligung

§ 38. (1) Die Klinische Priifung eines Arzneimittels darf, sofern 88 42, 43 und 43a nichts anderes
bestimmen, nur durchgefihrt werden, wenn der Prufungsteilnehmer durch einen Arzt oder Zahnarzt Uber
Wesen, Bedeutung, Tragweite und Risken der Klinischen Prifung aufgeklart worden ist und der
Priifungsteilnehmer seine Einwilligung hiezu erteilt hat.

(2) Die Einwilligung im Sinne des Abs. 1 darf jederzeit widerrufen werden. Sind fir die
Durchflhrung der klinischen Priifung mehrere Einwilligungen erforderlich, so darf die klinische Prifung
an diesem Prufungsteilnehmer nicht fortgesetzt werden, wenn auch nur eine dieser Einwilligungen
widerrufen wird.

8§ 39. (1) Aufklarung und Information miissen sowohl miindlich als auch schriftlich gegeben werden.
Die Information muss klarstellen, dass die Ablehnung, an der klinischen Priifung teilzunehmen, oder das
Ausscheiden aus der klinischen Prifung zu einem beliebigen Zeitpunkt ohne nachteilige Folgen,
insbesondere fiir die weitere medizinische VVersorgung des Prifungsteilnehmers bleibt.

(2) Wenn ein Priifungsteilnehmer nach umfassender Aufklarung in die Teilnahme einwilligt, muss
seine Einwilligung in schriftlicher Form festgehalten werden. Die Einwilligung muss datiert und mit der
Unterschrift des Priifungsteilnehmers abgegeben werden. Sofern der Priifungsteilnehmer dazu nicht in der
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Lage ist, muss die Einwilligung vor einem Zeugen abgegeben werden, der die Einwilligung durch seine
Unterschrift zu bestétigen hat.

(3) (3) Die Prifungsteilnehmer sind Uber den Zweck und den Umfang der Erhebung und
Verwendung personenbezogener Daten zu informieren. Dabei sind die Priifungsteilnehmer insbesondere
darauf hinzuweisen, dass Daten

1. durch den Monitor, wéhrend eines Audits und wéhrend einer Inspektion durch die Behorde
gepruft werden kénnen und

2. verschlusselt an den Sponsor weitergegeben werden.

Mit der Einwilligung nach Abs. 2 ist auch die ausdriickliche datenschutzrechtliche Zustimmung
einzuholen.

(4) Die Priufungsteilnehmer, gegebenenfalls die Erziehungsberechtigten bzw. Sachwalter, mussen
Uber den Versicherungsschutz im Sinne des § 32 Abs. 1 Z 11 informiert werden.

Beginn der klinischen Prifung

8 40. (1) Die Durchflihrung einer Klinischen Priifung ist nur zuléssig, sofern das Bundesamt fir
Sicherheit im Gesundheitswesen die Durchfiihrung der Kklinischen Prifung geméR Abs. 3 oder 4 nicht
untersagt bzw. geméR Abs. 6 genehmigt hat. Der Sponsor hat vor Beginn der klinischen Prifung beim
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen einen ordnungsgeméalen Genehmigungsantrag zu stellen,
alle fur die Beurteilung der klinischen Prifung erforderlichen Unterlagen vorzulegen und die
Stellungnahme einer Ethikkommission einzuholen. Die Befassung der Ethikkommission kann nach Wabhl
des Sponsors vor der Antragstellung an das Bundesamt oder gleichzeitig mit dieser erfolgen.

(2) Die Prifung eines Antrags durch das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat ohne
unndtigen Aufschub, spatestens aber innerhalb von 35 Tagen zu erfolgen. Das Bundesamt fur Sicherheit
im Gesundheitswesen hat dabei die Ordnungsgemafheit des Antrags, die grundsatzliche Rechtfertigung
und Relevanz des Vorhabens sowie die Anforderungen an die Herstellung der Prifpréparate zu
uberprifen. AuRert sich das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen nicht innerhalb von 35
Tagen, so gilt der Antrag vorbehaltlich des Abs. 4 als genehmigt. Diese Fristen gelten nicht fiir klinische
Prifungen im Sinne des Abs. 6.

(3) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat - wenn die in diesem Bundesgesetz
genannten Voraussetzungen nicht erfallt sind - die zur Wahrung der Voraussetzungen geeigneten
Auflagen oder Bedingungen vorzuschreiben und dafiir eine angemessene Frist einzurdumen. Kann auch
durch Vorschreibung von Auflagen oder Bedingungen die Einhaltung der Voraussetzungen dieses
Bundesgesetzes nicht sichergestellt werden, so hat die Behtérde dem Sponsor die Durchfiihrung der
klinischen Prifung mit Bescheid zu untersagen.

(4) Hat die Ethikkommission im Verfahren gemadR 88 4la und 41b keine befurwortende
Stellungnahme abgegeben, so hat das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen die Durchfiihrung
der Klinischen Priifung mit Bescheid zu untersagen, wenn der Sponsor die Einwénde der
Ethikkommission nicht berlicksichtigt. Der Bescheid ist vom Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen ohne unnétigen Aufschub, spatestens aber 60 Tage nach Einbringung des Antrags zu
erlassen.

(5) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen kann, sofern es Bedenken gegen das
ordnungsgeméle Zustandekommen der Stellungnahme der Ethikkommission oder deren Richtigkeit hat,
den Arzneimittelbeirat mit der Prifung des Genehmigungsantrags beauftragen. Sofern dieser die
Durchfuhrung der klinischen Prifung beflirwortet, kann von einer Untersagung Abstand genommen
werden.

(6) Die Durchfiihrung einer Klinischen Prifung im Zusammenhang mit Arzneimitteln fir
Gentherapie und somatische Zelltherapie einschlieflich der xenogenen Zelltherapie bedarf einer
Genehmigung des Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswesen.

(7) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen hat Uber Antrdge gemalR Abs. 6 ohne
unndtigen Aufschub, spétestens aber innerhalb von 90 Tagen nach Einlangen des Antrages zu
entscheiden. In Féllen, in denen ein beratendes Gremium befasst wird, verlangert sich diese Frist um
weitere 90 Tage.

(8) Fur eine klinische Prifung im Zusammenhang mit Arzneimitteln fur Gentherapie gelten neben
den Bestimmungen dieses Bundesgesetzes die Anforderungen der 88 74 bis 79 des Gentechnikgesetzes.

www.ris.bka.gv.at Seite 43 von 84



R | S Bundesrecht

Ethikkommissionen

841. (1) Der Landeshauptmann hat hinsichtlich Kklinischer Priifungen auferhalb von
Krankenanstalten Sorge zu tragen, dass im Bereich seines Bundeslandes eine Ethikkommission zur
Wahrnehmung der Aufgaben gemal § 41a eingerichtet wird und alle notwendigen MaRRnahmen ergriffen
werden, um dieser Ethikkommission die Arbeit zu ermdglichen. Die Mitglieder der Ethikkommission
durfen im Rahmen dieser Tatigkeit keinen Weisungen unterliegen.

(2) Die Ethikkommission hat sich in einem ausgewogenen Verhaltnis aus Frauen und Mannern

zusammenzusetzen und mindestens zu bestehen aus:

1. einem Arzt, der im Inland zur selbstandigen Berufsausiibung berechtigt ist und nicht der Prifer

ist,
2. einem Facharzt, in dessen Sonderfach die jeweilige klinische Prifung fallt, oder gegebenenfalls
einem Zahnarzt, und die nicht Prufer sind,

. einem Vertreter des gehobenen Dienstes fiir Gesundheits- und Krankenpflege,
. einem Juristen,
. einem Pharmazeuten,
. einem Patientenvertreter,
. einem Vertreter einer reprasentativen Behindertenorganisation,
. einer Person, die iber biometrische Expertise verfligt und

. einer weiteren, nicht unter die Z1 bis 8 fallenden Person, die mit der Wahrnehmung
seelsorgerischer Angelegenheiten betraut ist oder sonst (ber die entsprechende -ethische
Kompetenz verfigt.

Fur jedes Mitglied ist ein in gleicher Weise qualifizierter Vertreter zu bestellen.

(3) Die Mitglieder der Ethikkommission sowie deren Vertreter haben allfallige Beziehungen zur
pharmazeutischen Industrie gegentiber dem Landeshauptmann vollstandig offenzulegen. Sie haben sich
ihrer Tétigkeit in der Ethikkommission in allen Angelegenheiten zu enthalten, in denen eine Beziehung
zur pharmazeutischen Industrie geeignet ist, ihre volle Unbefangenheit in Zweifel zu ziehen.

(4) Der Landeshauptmann ist berechtigt, vom Sponsor einen Kostenbeitrag entsprechend der
erfahrungsgemal im Durchschnitt erwachsenden Kosten einer Beurteilung im Rahmen einer klinischen
Priifung zu verlangen.

8 41a. (1) Die in Ausfuhrung des § 8c des Bundesgesetzes (iber Krankenanstalten und Kuranstalten
nach landesrechtlichen Bestimmungen, die nach universitatsrechtlichen Bestimmungen und die gemaf
8 41 eingerichteten Ethikkommissionen haben die in den Abs. 2 bis 7 enthaltenen Regelungen (ber das
Verfahren einzuhalten und in ihrer Stellungnahme insbesondere zu beruicksichtigen:

1. die Relevanz der klinischen Prufung und ihre Planung,

2. die Angemessenheit der durch § 29 vorgeschriebenen Bewertung des erwarteten Nutzens und der
erwarteten Risken,

. den Prufplan,

. die Eignung des Priifers und seiner Mitarbeiter,

. die Priferinformation,

. die Angemessenheit der Einrichtungen,

. die Angemessenheit und Vollstandigkeit der zu erteilenden schriftlichen Auskiinfte sowie das
Verfahren im Hinblick auf die Einwilligung nach Aufklarung und die Rechtfertigung fur die
Forschung an Personen, die zur Einwilligung nach Aufklarung nicht in der Lage sind, was die
spezifischen Einschrankungen gemal? den 8§ 29, 38, 39, 42, 43 und 43a anbelangt,

8. die gemdR § 32 Abs. 1 Z 11 abgeschlossene Personenschadenversicherung, sowie jede Art von
Versicherung oder Schadenersatz zur Deckung der Haftung des Prifers und des Sponsors,

9. die Betrage und die Modalitaten fur die etwaige Vergiitung oder Entschadigung fir Prifer und
Prifungsteilnehmer und die einschlédgigen Elemente jedes zwischen dem Sponsor und dem
Prifzentrum vorgesehenen Vertrages, und

10. die Modalitaten fur die Auswahl der Prufungsteilnehmer.

(2) Die Ethikkommission hat monatliche Sitzungen in einem fir ein Jahr im vorhinein zu
verdffentlichenden Zeitplan vorzusehen und fiir die jeweiligen Sitzungen Stichtage fiir die Einreichung
von Antrégen festzulegen. Die Ethikkommission hat bei der Festlegung der Sitzungstermine und den
damit verbundenen Stichtagen fiir die Einreichung von Antrégen Sorge zu tragen, dass die vorgesehenen
Fristen eingehalten werden kénnen.
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(3) Nach Eingang eines Antrags hat die Ethikkommission zu Uberprifen, ob ein ordnungsgemaRer
Genehmigungsantrag vorliegt und den Sponsor unverziglich, spatestens aber innerhalb von fiinf
Werktagen nach Eingang des Antrags, dariiber zu informieren.

(4) Die Ethikkommission hat dem Sponsor Gelegenheit zu geben, im Rahmen der Sitzung zu den in
Abs. 1 genannten Beurteilungsfeldern eine Stellungnahme abzugeben.

(5) Die Ethikkommission hat ihre mit Griinden versehene Stellungnahme dem Sponsor innerhalb
von 35 Tagen ab dem Stichtag zu Ubermitteln. Die Ethikkommission hat dabei darauf zu achten, dass
auch die in Abs. 6 genannte Frist eingehalten wird. Dies gilt nicht bei Antrdgen im Sinne des § 40 Abs. 6.

(6) Die Ethikkommission hat dem Sponsor jedenfalls innerhalb von 60 Tagen und dem Bundesamt
fir Sicherheit im Gesundheitswesen innerhalb von 50 Tagen nach Eingang des ordnungsgeméfRen
Antrags eine mit Grinden versehene Stellungnahme zu tbermitteln. Bei Antrégen im Sinne des § 40
Abs. 6 gelten die Fristen geméal § 40 Abs. 7.

(7) Wahrend der Prifung des Antrages kann die Ethikkommission nur ein einziges Mal zusétzliche
Informationen zu den vom Antragsteller bereits vorgelegten Informationen anfordern. Die in den Abs. 5
und 6 vorgesehenen Fristen werden bis zum Eingang der zusétzlichen Information gehemmt.

Multizentrische Priifungen

8 41b. (1) Fur multizentrische Prifungen ist die Stellungnahme einer einzigen Gsterreichischen
Ethikkommission ausreichend. Der Sponsor hat dazu eine Ethikkommission zu befassen, die die durch
Verordnung des Bundesministers fur Gesundheit und Frauen festgelegten besonderen Anforderungen
erflllt. Diese Verordnung hat insbesondere

1. die organisatorischen Rahmenbedingungen,
2. die flr die Beurteilung der erforderlichen umfassenden Erfahrung magebenden Umstande, und
3. die internen qualitatssichernden Malknahmen

Zu berlcksichtigen.

(2) Ethikkommissionen, die eine Tatigkeit im Rahmen multizentrischer Prifungen anstreben, haben
dies dem Bundesministerium fur Gesundheit und Frauen unter Nachweis der nach Abs. 1 geforderten
Voraussetzungen zu melden. Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat die Ethikkommissionen,
die die Voraussetzungen nach Abs. 1 erflllen, im Amtsblatt zur Wiener Zeitung kundzumachen.

(3) Der Sponsor hat im Falle einer multizentrischen Prifung eine aus den nach Abs. 2
kundgemachten Ethikkommissionen auszuwéhlen, die flir eines der Prifzentren zustandig ist. Ist keine
der nach Abs. 2 kundgemachten Ethikkommissionen fur eines dieser Prifzentren zustandig oder lehnt
diese die Annahme eines Antrags gemal Abs. 4 ab, so kann der Sponsor aus den nach Abs. 2
kundgemachten Ethikkommissionen frei wahlen.

(4) Die gewahlte Ethikkommission ist im Falle voriibergehender Arbeitstiberlastung berechtigt, die
Annahme eines Antrages voriibergehend zu verweigern. Dies ist dem Antragsteller unmittelbar bei der
Antragstellung schriftlich mitzuteilen.

(5) Der Sponsor hat den Ethikkommissionen, die fur die in Aussicht genommenen Priifzentren im
Falle einer monozentrischen klinischen Prifung lokal zustandig wéren, alle Unterlagen gleichzeitig mit
der Antragstellung bei der nach Abs. 2 kundgemachten Ethikkommission zu Ubermitteln. Jede lokale
Ethikkommission hat die Eignung des Priifers und seiner Mitarbeiter und die Angemessenheit der
Einrichtungen in ihrem Zustdndigkeitsbereich zu beurteilen und allfallige Einwdnde der Leit-
Ethikkommission spétestens funf Tage vor dem Sitzungstermin gemaR § 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 Beurteilung
durch die lokale Ethikkommission ausgehen.

Aussetzung und Untersagung der klinischen Prifung

8 41c. (1) Sofern das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen objektive Grinde zu der
Annahme hat, dass die Voraussetzungen des Genehmigungsantrages gemél 8§ 40 Abs. 1 nicht mehr
gegeben sind, oder Uber Informationen verfiigt, die hinsichtlich der Unbedenklichkeit oder der
wissenschaftlichen Grundlage der Klinischen Prifung Bedenken hervorrufen, kann es die klinische
Prifung aussetzen oder untersagen. Dies gilt jedenfalls auch dann, wenn eine klinische Priifung vom
Sponsor ohne die Einhaltung der Vorschriften des § 40 durchgefuhrt wird.

(2) Vor der Entscheidung gemdaR Abs. 1 ist, auBer bei Gefahr in Verzug, der Sponsor zu héren und
der Priifer zu informieren. Der Sponsor muss seine Stellungnahme innerhalb einer Woche abgeben.
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(3) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat die anderen zustandigen Behorden aller
Vertragsparteien des Europdischen Wirtschaftsraumes, in deren Hoheitsgebiet die klinische Priifung
durchgefiihrt wird, die betreffende Ethikkommission, die Europdische Agentur zur Beurteilung von
Arzneimitteln und die Kommission unter Angabe der Griinde Uber seine Entscheidung, die klinische
Priifung auszusetzen oder zu untersagen, zu informieren.

(4) Hat das Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitwesen objektive Griinde fir die Annahme, dass
der Sponsor oder der Priifer oder jeder sonstige an der klinischen Prifung Beteiligte seine
Verpflichtungen nicht mehr erfillt, so hat es den Betreffenden umgehend zu informieren, ihm
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben und ihm sodann einen Aktionsplan mitzuteilen, den er
durchfiihren muss, um Abhilfe zu schaffen. Dies gilt auch dann, wenn die Klinische Priifung schon
beendet wurde. Das Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen hat die anderen zustdndigen
Behdrden aller Vertragsparteien des Europdischen Wirtschaftsraumes, in deren Hoheitsgebiet die
klinische Prifung durchgefiihrt wird, die Ethikkommission und die Kommission unverziglich tiber diesen
Aktionsplan zu unterrichten.

Berichte Giber unerwiinschte Ereignisse

841d. (1) Der Prufer hat dem Sponsor unverziglich Bericht Uber alle schwerwiegenden
unerwiinschten Ereignisse zu erstatten, ausgenommen Ereignisse, Uber die laut Prifplan oder
Pruferinformation nicht unverziiglich berichtet werden muss. Auf die unverziigliche Berichterstattung
haben ausfiihrliche schriftliche Berichte zu folgen. Bei der unverziiglichen Berichterstattung und in den
Folgeberichten sind die Prifungsteilnehmer mit einer Codenummer zu benennen.

(2) Unerwinschte Ereignisse und Anomalien von Laborwerten, die im Prufplan fir die
Unbedenklichkeitshewertungen als entscheidend bezeichnet werden, sind dem Sponsor gemafR den
Berichterstattungsanforderungen innerhalb der im Priifplan angegebenen Fristen mitzuteilen.

(3) Im Falle des Todes eines Prifungsteilnehmers hat der Priifer dem Sponsor alle zusatzlich
geforderten Auskiinfte zu Ubermitteln.

(4) Der Sponsor hat alle unerwiinschten Ereignisse ausfiihrlich zu dokumentieren, die ihm von den
Prufern mitgeteilt werden. Diese Aufzeichnungen sind den zustédndigen Behorden aller Vertragsparteien
des Europdischen Wirtschaftsraumes, in deren Hoheitsgebiet die klinische Prifung durchgefihrt wird,
Uber deren Anforderung vorzulegen.

Meldungen tber schwerwiegende Nebenwirkungen

8 41e. (1) Der Sponsor hat dafiir zu sorgen, dass alle wichtigen Informationen uber mutmaRliche
unerwartete schwerwiegende Nebenwirkungen, die im Rahmen der selben klinischen Prifung im Inland
oder im Ausland aufgetreten sind und die zu einem Todesfall geflihrt haben oder lebensbedrohlich sind,
aufgezeichnet und dem Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen und den zustdndigen Behdrden
aller Vertragsparteien des Europdischen Wirtschaftsraumes, in deren Hoheitsgebiet die klinische Priifung
durchgefiihrt wird, und den betreffenden Ethikkommissionen so rasch wie moglich, auf jeden Fall aber
binnen sieben Tagen, nachdem der Sponsor von dem betreffenden Fall Kenntnis erhalten hat, mitgeteilt
werden und dass anschlielend innerhalb einer erneuten Frist von acht Tagen entsprechende Auskinfte
Uber die weiteren MalRnahmen Ubermittelt werden.

(2) Alle anderen mutmaBlichen unerwarteten schwerwiegenden Nebenwirkungen, die im Rahmen
der selben klinischen Priifung im Inland oder Ausland aufgetreten sind, sind den im Abs. 1 genannten
Behorden sowie den betreffenden Ethikkommissionen so rasch wie mdglich, auf jeden Fall aber binnen
15 Tagen von dem Zeitpunkt an gerechnet, zu dem der Sponsor zuerst davon Kenntnis erhalten hat,
mitzuteilen.

(3) Der Sponsor hat auch den tbrigen Prifern der selben klinischen Prifung Informationen im Sinne
der Abs. 1 und 2 zu geben. Einmal jahrlich wéhrend der gesamten Dauer der klinischen Priifung hat der
Sponsor den im Abs. 1 genannten Behdrden und den betreffenden Ethikkommissionen eine Liste mit
allen mutmaRlichen schwerwiegenden Nebenwirkungen, die wahrend der gesamten Prufungsdauer
aufgetreten sind, sowie einen Bericht Uber die Sicherheit der Prifungsteilnehmer vorzulegen.

Schutz bestimmter Personengruppen
842. (1) Die Klinische Prifung eines Arzneimittels darf an Minderjahrigen nur durchgefihrt
werden, wenn

1. das Arzneimittel, das gepruft wird, zum Erkennen, zur Heilung, Linderung oder Verhiitung von
Krankheiten bei Minderjéhrigen bestimmt ist und die klinische Prifung fur die Validierung von
Daten, die bei klinischen Priifungen an Erwachsenen oder mittels anderer Forschungsmethoden
gewonnen wurden, unbedingt erforderlich ist,
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2. die Anwendung des Arzneimittels, das geprift wird, nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft angezeigt ist, um bei dem Minderjahrigen, an dem die klinische Priifung
durchgefiihrt wird, Krankheiten zu erkennen, zu heilen oder zu lindern oder ihn vor Krankheiten
zu schiitzen und der mit der Einbeziehung in die klinische Priifung verbundene Nutzen fiir den
Prifungsteilnehmer das Risiko uberwiegt,

3. die Einwilligung des Erziehungsberechtigten nach entsprechender Aufklarung nachweislich und
schriftlich erteilt wurde,

4. der Minderjahrige vor Beginn der Kklinischen Prifung durch einen im Umgang mit
Minderjahrigen erfahrenen Prifer eine seiner Fahigkeit dies zu begreifen entsprechende
Aufklarung erhalten hat,

5. die Einwilligung durch den Minderjahrigen, der in der Lage ist, das Wesen, die Bedeutung, die
Tragweite und Risken der klinischen Prifung einzusehen und seinen Willen danach zu
bestimmen, nachweislich erteilt wurde, und sichergestellt ist, dass der von einem Minderjahrigen
ausdriicklich geduBerte Wunsch, nicht an der klinischen Priifung teilzunehmen oder sie zu
irgendeinem Zeitpunkt zu beenden, vom Priifer beriicksichtigt wird,

6. die Einwilligung jederzeit widerrufen werden kann, ohne dass dem Minderjahrigen dadurch ein
Nachteil entsteht,

7. mit der Teilnahme an der klinischen Priifung keine Anreize oder finanziellen Verginstigungen
mit Ausnahme einer Aufwandsentschadigung verbunden sind,

8. die klinische Prufung so geplant ist, dass sie unter Beriuicksichtigung der Erkrankung und des
Entwicklungsstadiums des Minderjéhrigen mit mdglichst wenig Schmerzen, Beschwerden, Angst
und anderen vorhersehbaren Risken verbunden ist, wobei tberdies die Risikoschwelle als auch
der Belastungsgrad eigens definiert und standig uberprift werden miissen,

9. der Prufplan von einer Ethikkommission, die iber Kenntnisse auf dem Gebiet der Kinder- und
Jugendheilkunde verfugt oder die sich in klinischen, ethischen und psychosozialen Fragen auf
dem Gebiet der Kinder- und Jugendheilkunde beraten lieR, beflirwortet wurde, und

10. im Zweifel die Interessen des Patienten stets tber den 6¢ffentlichen Interessen und den Interessen
der Wissenschaft stehen.

(2) Abweichend von Abs. 1 Z 2 ist eine klinische Priifung an Minderjéhrigen auch dann zulassig,
wenn

1. die Kklinische Prufung eine wesentliche Erweiterung des wissenschaftlichen Verstdndnisses des
Zustands, der Krankheit oder der Stérung des Minderjahrigen zum Ziel hat und dadurch entweder
dem Patienten oder der Patientengruppe, der der Minderjahrige angehdrt, niitzen kann, und

2. die klinische Prifung fur den Minderjahrigen nur ein minimales Risiko und eine minimale
Belastung mit sich bringt; eine klinische Priifung weist ein minimales Risiko und eine minimale
Belastung auf, wenn zu erwarten ist, dass sie hochstens zu einer geringfigigen und bloR
voriibergehenden Beeintrachtigung fiihren kénnte und die Symptome oder Unannehmlichkeiten
allenfalls nur vortibergehend auftreten konnten und sehr geringfiigig sein werden.

8 43. (1) Die klinische Prufung an einer Person, der infolge einer psychischen Krankheit oder
geistigen Behinderung zur Vertretung hinsichtlich medizinischer Behandlungen ein Sachwalter bestellt
ist, darf nur dann durchgefihrt werden, wenn

1. das Arzneimittel, das gepruft wird, zu deren Erkennen, Heilung, Linderung oder Verhitung
bestimmt ist und die klinische Prifung fiir die Bestitigung von Daten, die bei klinischen
Prufungen an zur Einwilligung nach Aufklarung fahigen Personen oder mittels anderer
Forschungsmethoden gewonnen wurden, unbedingt erforderlich ist,

2. die Anwendung des Arzneimittels, das geprift wird, nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft angezeigt ist, um bei der psychisch kranken oder geistig behinderten Person diese
Krankheit bzw. Behinderung oder deren Verlauf zu erkennen, sie zu heilen oder zu lindern oder
diese vor weiteren Krankheiten zu schitzen, und der mit der Einbeziehung in die Klinische
Prifung verbundene Nutzen furr den Prifungsteilnehmer das Risiko iberwiegt,

3. die Einwilligung durch den Sachwalter nach entsprechender Aufklarung nachweislich und
schriftlich erteilt wurde und aufer bei Gefahr im Verzug im Falle eines nicht unerheblichen
Risikos zuséatzlich die Genehmigung des Pflegschaftsgerichts eingeholt worden ist; dabei ist der
mutmaRliche Wille des Prifungsteilnehmers zu beachten,

4. die Einwilligung auch durch den Prifungsteilnehmer nachweislich und schriftlich erteilt wurde,
sofern er nach entsprechender Aufklarung in der Lage ist, Wesen, Bedeutung, Tragweite und
Risken der Kklinischen Priifung einzusehen und seinen Willen danach zu bestimmen und der von
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einem Prifungsteilnehmer ausdriicklich geduBerte Wunsch, nicht an der klinischen Prifung
teilzunehmen oder sie zu irgendeinem Zeitpunkt zu beenden, vom Priifer berticksichtigt wird,

5. die Einwilligung jederzeit widerrufen werden kann, ohne dass dem Prifungsteilnehmer dadurch
ein Nachteil entsteht,

6. der Prufungsteilnehmer je nach seiner Féahigkeit, dies zu begreifen, Informationen hinsichtlich
der Prifung, der Risken und des Nutzens erhalten hat,

7. mit der Teilnahme an der klinischen Priifung keine Anreize oder finanziellen Verginstigungen
mit Ausnahme einer Aufwandsentschadigung verbunden sind,

8. die klinische Prufung so geplant ist, dass sie unter Berlcksichtigung der Erkrankung und des
Entwicklungsstadiums mit moglichst wenig Schmerzen, Beschwerden, Angst und anderen
vorhersehbaren Risken verbunden ist; sowohl die Risikoschwelle als auch der Belastungsgrad
miissen eigens definiert und standig tGberpruft werden,

9. der Priufplan von einer Ethikkommission, die Uber Kenntnisse auf dem Gebiet der betreffenden
Krankheit und in Bezug auf die betroffene Patientengruppe verfugt oder sich in klinischen,
ethischen und psychosozialen Fragen auf dem Gebiet der betreffenden Erkrankung und in Bezug
auf die betroffene Patientengruppe beraten lie3, befiirwortet wurde, und

10. im Zweifel die Interessen des Patienten stets tber den ¢ffentlichen Interessen und den Interessen
der Wissenschaft stehen.

(2) Ist fir die in Abs. 1 genannte Person ein Sachwalter fir finanzielle Angelegenheiten bestellt,
dann ist auch dieser umgehend von der Teilnahme des Betroffenen an der klinischen Prifung und tber
den damit verbundenen Versicherungsschutz zu informieren.

8 43a. (1) Kann eine klinische Prifung ihrer Art nach nur in Notfallsituationen, in denen in
angemessener Zeit keine Einwilligung des gesetzlichen Vertreters eingeholt werden kann, durchgefihrt
werden, so kann an einer Person, die nicht in der Lage ist einzuwilligen, eine klinische Priifung dann
durchgefihrt werden, wenn

1. keine Anhaltspunkte dafiir bestehen, dass der Patient die klinische Prifung abgelehnt hat oder
ablehnen wiirde,

2. derartige Forschungen fir die Validierung von Daten, die bei klinischen Prufungen an zur
Einwilligung nach Aufklarung féhigen Personen oder mittels anderer Forschungsmethoden
gewonnen wurden, unbedingt erforderlich sind und nur in Notfallsituationen durchgefihrt
werden kdnnen,

3. das Arzneimittel, das geprift wird, zum Erkennen, zur Heilung, Linderung oder Verhitung von
Krankheiten in einer Notfallsituation bestimmt ist,

4. die Anwendung des Arzneimittels, das geprift wird, nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft angezeigt ist, um bei dem Notfallpatienten eine Krankheit oder deren Verlauf zu
erkennen, sie zu heilen oder zu lindern oder diesen vor weiteren Krankheiten zu schiitzen und der
mit der Einbeziehung in die klinische Priifung verbundene Nutzen fir den Prufungsteilnehmer
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
Patientengruppe verfligt oder die sich in klinischen und ethischen Fragen auf dem Gebiet der
betreffenden Erkrankung, in Bezug auf die Notfallsituation und die betroffene Patientengruppe
beraten liel3, ausdricklich fur die Durchfiihrung klinischer Prifungen 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 ¢ffentlichen 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 Einwilligungsféhigkeit, so ist er unverziglich darlber zu informieren,
dass eine Klinische Prifung in einer Notfallsituation an ihm durchgefiihrt wurde oder wird. Er ist im Sinne
der 88 38 und 39 aufzukléren. Eine Fortflihrung der Klinischen Priifung ist nur zulé&ssig, wenn die
Einwilligung nach Aufklarung erteilt wird. Eine Verwendung der bis dahin erhobenen Daten bedarf der
ausdricklichen datenschutzrechtlichen Zustimmung.

(4) Sobald die Einwilligung durch den gesetzlichen Vertreter eingeholt werden kann, ist eine
Fortfihrung der klinischen Priifung nur unter den Voraussetzungen des 8§ 42 oder § 43 zulassig.
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8 44. (1) Die Klinische Prufung eines Arzneimittels darf an einer Schwangeren nur durchgeftihrt

werden, wenn

1. das Arzneimittel, das gepruft wird, zum Erkennen, zur Heilung, Linderung oder Verhiitung von
Krankheiten bei Schwangeren oder ungeborenen Kindern bestimmt ist,

2. die Anwendung des Arzneimittels nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissen schaft
angezeigt ist, um bei der Schwangeren, an der die klinische Priifung durch gefiihrt wird, oder bei
ihrem ungeborenen Kind Krankheiten oder deren Verlauf zu erkennen, sie zu heilen oder zu
lindern oder diese vor Krankheiten zu schiitzen,

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

4. die Kklinische Priifung nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft nur an
Schwangeren ausreichende Priifungsergebnisse erwarten laRt.

(2) Abs. 1 gilt sinngemé&R fir klinische Priifungen von Arzneimitteln, die dazu bestimmt sind, den
Eintritt einer Schwangerschaft zu erméglichen.

8 45. (1) Die Klinische Prufung eines Arzneimittels darf an Personen, die einen Prdsenz- oder
Ausbildungsdienst leisten, nicht durchgefiihrt werden.

(2) Die klinische Prifung eines Arzneimittels darf an Personen, die auf gerichtliche oder behérdliche
Anordnung angehalten oder gemall dem Unterbringungsgesetz untergebracht sind, nicht durchgefiihrt
werden.

Umgang mit Daten

846. (1) Von Seiten des Sponsors, Monitors und Prifers sind geeignete Mallnahmen fir eine
sorgfaltige und vertrauliche Handhabung aller im Rahmen einer klinischen Priifung anfallenden Daten zu
setzen.

(2) Der Priifplan, die Dokumentation, die zwischen Priifer und Sponsor getroffenen Vereinbarungen
und alle anderen Dokumente, die im Zusammenhang mit der klinischen Prifung erstellt wurden, miissen
durch den Sponsor fiir einen Zeitraum von 15 Jahren nach Abschlu8 oder Abbruch der klinischen Priifung
aufbewahrt werden.

(3) Der Priifer hat dafiir Sorge zu tragen, daf} die Unterlagen betreffend die verschlusselte Zuordnung
zu den einzelnen Behandlungsgruppen fur einen Zeitraum von 15 Jahren nach AbschluB oder Abbruch
der Klinischen Priifung aufbewahrt werden.

(4) Unbeschadet der Aufbewahrungspflicht gemaR Abs. 2 muB der Abschlubericht durch den
Sponsor oder spateren Zulassungsinhaber, 5 Jahre langer aufbewahrt werden als die Arzneispezialitét in
Osterreich zugelassen ist.

(5) Alle fir die Klinische Prifung relevanten Daten und Dokumente miissen auf Anforderung dem
Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen und dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
verfligbar gemacht werden.

8 46a. Die Klinische Priifung eines Arzneimittels darf an Wehrpflichtigen, die einen Prasenzdienst
leisten, nicht durchgefiihrt werden.

Qualitatskontrolle und Qualitatssicherung

8 47. (1) Um das Ziel einer im Interesse aller Beteiligten optimal durchgefiihrten klinischen Priifung
zu erreichen, hat der Sponsor sich in einer Weise zu organisieren, dal’ die technischen, administrativen
und ethischen Faktoren, welche die Qualitét der klinischen Priifung beeinflussen, beherrscht werden. Alle
LenkungsmalRnahmen missen auf die Verhitung unzulénglicher Qualitat abzielen. Verantwortung und
Befugnis hinsichtlich jeder qualitatswirksamen Tétigkeit sind klar festzulegen. Der Sponsor hat ein
adaquates System der Qualitatssicherung in Kraft zu setzen und anzuwenden.

(2) Ein Qualitatssicherungssystem im Sinne des Abs. 1 besteht aus der Aufbauorganisation, der
Zuteilung von Verantwortlichkeiten, den vorgesehenen Verfahrensschritten, der Dokumentation und den
Mitteln fur die Verwirklichung des Qualitatsmanagements.

(3) Alle Beobachtungen und Befunde haben vollstandig nachvollziehbar zu sein. Dadurch ist
insbesondere sicherzustellen, daB die dargestellten SchluRfolgerungen sich korrekt aus den Rohdaten
ableiten lassen. Die Uberprifungsmethoden missen im einzelnen dargestellt und begriindet sein.

(4) Eine Qualitatskontrolle muB fiir jeden Schritt des Umgangs mit den Daten vorgesehen werden,
um sicherzustellen, daB die Daten verlaRlich sind und daB sie korrekt verarbeitet wurden.
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(5) Ein vom Sponsor veranlaRtes Audit hat durch Stellen zu erfolgen, die unabhéngig von den fur die
klinische Prifung verantwortlichen sind.

(6) Darliber hinaus sind alle in § 2a Abs. 7 zweiter Satz genannten Einrichtungen sowie jede Art von
Daten fir eine Inspektion jederzeit zugdnglich zu machen. Prifzentren einschlieflich Laboratorien sowie
jede Art von Daten sind auch fur ein Audit jederzeit zugdnglich zu machen.

(7) Ziel einer Inspektion ist es, mittels objektiver, unabhangiger Uberpriifung festzustellen, ob der in
diesem Bundesgesetz vorgeschriebene Standard hinsichtlich der Planung, Durchfiihrung und Auswertung
klinischer Prifungen eingehalten wird. Ziel einer Inspektion einer Ethikkommission kann es weiters sein,
mittels objektiver, unabhangiger Uberpriifung festzustellen, ob die Ethikkommission ihre Aufgaben nach
diesem Bundesgesetz entsprechend dem Stand der Wissenschaft fachgerecht erfillt.

(7a) Wird bei einer Inspektion festgestellt, dass eine klinische Priifung entgegen den Vorschriften
dieses Bundesgesetzes durchgefiihrt wird, oder entstehen Bedenken hinsichtlich der Unbedenklichkeit
oder wissenschaftlichen Grundlagen der klinischen Prufung und wird dadurch das Leben oder die
Gesundheit von Prifungsteilnehmern gefahrdet, so kann das Bundesamt fir Sicherheit im
Gesundheitswesen MaRnahmen im Sinne des § 41c Abs. 1 auch ohne vorangegangenes Verfahren oder
vor Erlassen eines Bescheides treffen; hieriiber ist jedoch innerhalb von zwei Wochen ein schriftlicher
Bescheid zu erlassen, widrigenfalls die getroffene MalRnahme als aufgehoben gilt.

(8) Entstehen dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen anlaRlich der Inspektion einer
klinischen Priifung Barauslagen, so sind diese dem Sponsor in Rechnung zu stellen, es sei denn, der
Priafer nimmt im Sinne des § 2a Abs. 16 die Aufgaben des Sponsors wahr.

8 47a. Ethikkommissionen sind verpflichtet, dem Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
alle Auskinfte zu erteilen und Unterlagen zu Ubermitteln, die dieses zur Erfullung seiner Aufgaben nach
diesem Abschnitt bendtigt.

Verordnungsermachtigung

848. (1) Sofern dies im Hinblick auf die Arzneimittelsicherheit erforderlich ist, hat der
Bundesminister flir Gesundheit und Umweltschutz durch Verordnung nédhere Bestimmungen (ber die
Voraussetzungen und die Durchfiihrung der klinischen Priifung und der nichtklinischen Priifung von
Arzneimitteln zu erlassen.

(2) Der Bundesminister fur Gesundheit und Konsumentenschutz hat unbeschadet des
Tierversuchsgesetzes 1988, BGBI. Nr. 501/1989, unter Bedachtnahme auf die Richtlinie 81/852/EWG
néhere Bestimmungen Uber die klinische Erprobung am Tier zu erlassen.

(3) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen kann, sofern dies aus Griinden der
Arzneimittelsicherheit oder zur Einhaltung internationaler wissenschaftlicher Standards erforderlich ist,
durch Verordnung Regelungen (ber die Meldepflicht fur Nicht-interventionelle Studien, die zur Meldung
Verpflichteten, den Umfang der Meldepflicht sowie Uber die Fiihrung eines Registers fiir Nicht-
interventionelle Studien einschlieflich eines allenfalls 6ffentlich zugéanglichen Teils dieses Registers
erlassen.

IV. ABSCHNITT
Arzneimittelbeirat und Abgrenzungsbeirat
Arzneimittelbeirat

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

(2) Dem Arzneimittelbeirat haben als stdndige Mitglieder anzugehdren: je ein Vertreter aus den
Gebieten
1. Pharmazeutische Technologie,
. Innere Medizin,
. klinische Pharmakologie,
. Pharmakologie und Toxikologie,
. Pharmazeutische Chemie,
. Gentechnologie bzw. Gentherapie und somatischen Zelltherapie und
. Biometrie.

~No ok wiN
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(3) Den Beratungen des Arzneimittelbeirates kénnen je nach Art des zu behandelnden Gegenstandes
im Einzelfall als nicht standige Mitglieder einschlagig fachlich geeignete Personen beigezogen werden.

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

(5) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat fur die in Abs. 4 genannte Zeit einen
Bedensteten seines Ministeriums mit dem Vorsitz im Arzneimittelbeirat zu betrauen.

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

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

(8) Bestimmte Aufgaben kdnnen Ausschiissen zugewiesen werden. Sachverstidndige, die einem
Ausschuss des Arzneimittelbeirates standig angehdren, ohne Mitglieder gemaR Abs. 2 zu sein, sind vom
Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen fiir die in Abs. 4 genannte Zeit als Ausschussmitglieder zu
bestellen.

(9) Die Tatigkeit des Arzneimittelbeirates wird nach einer vom Bundesminister fiir Gesundheit und
Frauen zu erlassenden Geschéftsordnung gefihrt.

(10) Die Tatigkeit im Arzneimittelbeirat ist unbeschadet des Abs. 11 ehrenamtlich. Allfallige
Reisekosten sind den Mitgliedern des Arzneimittelbeirates, deren Stellvertretern und beigezogenen
Experten nach der hochsten Gebihrenstufe der Reisegebihrenvorschrift 1955, BGBI. Nr. 133, zu
ersetzen.

(11) Den Mitgliedern des Arzneimittelbeirats, die durch das Bundesamt fur Sicherheit im
Gesundheitswesen mit der Erstellung von Gutachten im Zusammenhang mit Verfahren nach dem
Arzneimittelgesetz betraut wurden, gebuhrt eine in Bezug auf die Mihewaltung und den Zeitaufwand
angemessene Entschadigung, welche der Antragsteller zu tragen hat.

Abgrenzungsbeirat

8 49a. (1) Zur Beratung des Bundesministers fiir Gesundheit und Frauen und des Bundesamtes fir
Sicherheit im Gesundheitswesen in Fragen der Abgrenzung von Arzneimitteln zu anderen Produkten
sowie zur Erstellung von Gutachten dariiber, ob ein Produkt die Definition des Arzneimittels erfullt und
daher - ungeachtet der Frage, ob auch die Definition eines in einem anderen Bundesgesetz geregelten
Produktes erflllt sind - auf dieses Produkt gemall § 1 Abs. 3a ausschlieRllich die Bestimmungen dieses
Bundesgesetzes anzuwenden sind, ist beim Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen eine
Kommission (Abgrenzungsbeirat) einzurichten.

(2) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen hat fachlich geeignete Personen als standige
Mitglieder fur die Dauer von funf Jahren zu bestellen. Bei der Zusammensetzung ist darauf Bedacht zu
nehmen, dass eine ausgewogene Besetzung im Hinblick auf die zur Abgrezung in Betracht kommenden
Produktgruppen gewahrleistet ist.

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

(4) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat fir die in Abs. 2 genannte Zeit einen
Bediensteten seines Ministeriums mit dem Vorsitz im Abgrenzungsbeirat zu betrauen.

(5) Fur jedes Mitglied sowie flr den Vorsitzenden ist ein Stellvertreter zu bestellen.

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

(7) Die Téatigkeit des Abgrenzungsbeirates wird nach einer vom Bundesminister fir Gesundheit und
Frauen zu erlassenden Geschaftsordnung gefuhrt.

(8) Die Tatigkeit im Abgrenzungsbeirat ist ehrenamtlich. Allfallige Reisekosten sind den
Mitgliedern des Abgrenzungsbeirates, deren Stellvertretern und beigezogenen Experten nach der hdchsten
Gebuhrenstufe der Reisegebiihrenvorschrift 1955, BGBI. Nr. 133, zu ersetzen.

V. ABSCHNITT
Werbebeschrankungen
Allgemeine Bestimmungen

850. (1) Als “Werbung flir Arzneimitte]” gelten alle MaBnahmen zur Information, zur
Marktuntersuchung und Marktbearbeitung und zur Schaffung von Anreizen mit dem Ziel, die
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Verschreibung, die Abgabe, den Verkauf oder den Verbrauch von Arzneimitteln zu fordern. Sie umfasst
inshesondere:

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

2. die Arzneimittelwerbung fiir Personen, die zur Verschreibung oder zur Abgabe von
Arzneimitteln 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 Gewahren, Anbieten oder
Versprechen von finanziellen oder materiellen Vorteilen,

6. das Sponsern von Verkaufsférderungsveranstaltungen, an denen Personen teilnehmen, die zur
Verschreibung oder zur Abgabe von Arzneimitteln befugt sind,

7. die Ubernahme der Reise- und Aufenthaltskosten und Teilnahmegebiihren im Zusammenhang
mit berufsbezogene wissenschaftlichen Veranstaltungen fiir Personen, die zur Verschreibung
oder zur Abgabe von Arzneimitteln befugt sind.

(2) Dieser Abschnitt betrifft nicht

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

2. Verkaufskataloge und Preislisten, sofern diese keine Angaben Gber Arzneimittel enthalten,

3. Informationen Uber die Gesundheit oder Krankheiten von Mensch 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 Erfillung der in §8 15 Abs. 1, 16 Abs. 1, 16a Abs. 1,
17 Abs. 1 und 17a Abs.1 genannten Verpflichtungen dienen.
8 50a. (1) Werbung fir Arzneimittel darf nur fir
1. zugelassene Arzneispezialitaten,
2. registrierte traditionelle pflanzliche Arzneispezialitaten,
3. registrierte homdopathische Arzneispezialitaten,
4. Arzneispezialitaten, fir die eine Genehmigung zum Vertrieb im Parallelimport erteilt wurde, und
5. Arzneispezialitdten gemai 8 7 Abs. 2
betrieben werden.

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

_ (3) Werbung fir Arzneimittel muss die Eigenschaften der Arzneispezialitt objektiv und ohne
Ubertreibung darstellen und darf weder Aussagen noch bildliche Darstellungen enthalten, die
1. dem Arzneimittel eine Uber seine tatsachliche Wirkung hinausgehende Wirkung beilegen,
2. falschlich den Eindruck erwecken, dass ein Erfolg regelmaRig erwartet werden kann, oder
3.nicht mit Kennzeichnung, Gebrauchs- oder Fachinformation (Zusammenfassung der
Produkteigenschaften - SPC) vereinbar sind oder tber diese hinausgehen.
8 50b. (1) Die 88 50a und 51 bis 56 gelten nicht fur Arzneispezialititen im Sinne des § 7 Abs. 4.

(2) §50a Abs. 1 gilt nicht fur Fachwerbung im Sinne des 8 54 im Rahmen von wissenschaftlichen
Veranstaltungen, deren Teilnehmer (iberwiegend aus dem Ausland kommen.

Laienwerbung
§51. (1) Laienwerbung darf nicht fir

1. Arzneispezialitaten, die der Rezeptpflicht unterliegen,

2. Arzneispezialititen, die nicht der Rezeptpflicht unterliegen, deren Name aber das gleiche
Phantasiewort oder den gleichen wissenschaftlich Ublichen Ausdruck wie der Name eines
verschreibungspflichtigen Arzneimittels enthalt, und

3. registrierte homoopathische Arzneispezialitéaten,
betrieben werden.

(2) Das Verbot nach Abs.1 Z1 gilt nicht fir von Gebietskorperschaften durchgeflihrte oder
unterstutzte Impfkampagnen.
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8 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 Beitrage
sind deutlich zu trennen.

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

1. den Namen der Arzneispezialitat und die wissenschaftlich Gbliche Bezeichnung des Wirkstoffes,
sofern das Arzneimittel nur einen Wirkstoff enthélt,

2. die fur die sinnvolle Anwendung der Arzneispezialitat unerlasslichen Informationen und

3. einen deutlich wahrnehmbaren Hinweis darauf, dass Arzneimittel neben Wirkungen auch
unerwiinschte Wirkungen hervorrufen kdnnen und daher die Gebrauchsinformation genau zu
beachten oder der Rat eines Arztes oder Apothekers einzuholen ist. Erfolgt die Werbung utber
akustische oder audiovisuelle Medien, so muss dieser Hinweis akustisch deutlich wahrnehmbar
sein.

(3) Laienwerbung fir traditionelle pflanzliche Arzneispezialititen hat zusétzlich zu Abs. 2 den
Hinweis zu enthalten, dass es sich um eine traditionelle pflanzliche Arzneispezialitat zur Verwendung fur
ein bestimmtes Anwendungsgebiet oder bestimmte Anwendungsgebiete ausschlieBlich auf Grund
langjéhriger Verwendung handelt.

(4) Laienwerbung muss nicht den Anforderungen des Abs. 2 entsprechen, wenn die Werbung
ausschlieBlich aus dem Namen einer Arzneispezialitdt (Erinnerungswerbung) besteht, es sei denn, es
handelt sich um Werbung fiir Arzneispezialitaten, die der sportlichen Leistungssteigerung dienen. Der
Hinweis gemaR Abs. 2 Z 3 ist aufzunehmen, sofern die Erinnerungswerbung Uber Plakate, Inserate oder
akustische oder audiovisuelle Medien erfolgt.

8 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 Uberflussig erscheinen lassen,
insbesondere dadurch, dass sie eine Diagnose anbieten oder eine Behandlung auf dem
Korrespondenzweg empfehlen,

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

4. nahelegen, dass die normale gute Gesundheit des Patienten durch die Anwendung des
Arzneimittels verbessert werden kdnnte,

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

6. ausschlieBlich oder hauptsachlich 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
koénnten,

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

9. nahelegen, die Sicherheit oder Wirksamkeit des Arzneimittels sei darauf zurtickzufiihren, dass es
sich um ein “Naturprodukt” handle,

10. durch eine ausfuhrliche Beschreibung oder Darstellung der Anamnese zu einer falschen
Selbstdiagnose verleiten kdnnten,

11.sich  in  missbréuchlicher,  besorgniserregender  oder irreflihrender  Weise  auf
Genesungsbescheinigungen beziehen,

12. in missbrauchlicher, besorgniserregender oder irreflihrender Weise bildliche Darstellungen der
Verénderungen des menschlichen oder tierischen Kdorpers aufgrund von Krankheiten oder
Schadigungen oder der Wirkung eines Arzneimittels im menschlichen Korper oder in
Kdrperteilen verwenden,

13. darauf hinwirken, Arzneimittel im Versandhandel zu beziehen.

(2) Laienwerbung darf einen Hinweis auf die Zulassung oder Registrierung enthalten, sofern dabei
ausschlieBlich auf die Tatsache der Zulassung oder Registrierung Bezug genommen wird und ein solcher
Hinweis nicht dazu geeignet ist, bei Verbrauchern eine falsche Vorstellung im Hinblick auf Sicherheit
und Wirksamkeit der betreffenden Arzneispezialitat hervorzurufen.
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(3) Die Abgabe von Mustern oder Proben von Arzneimitteln oder von Gutscheinen dafir ist
unzuléssig. Ebenso ist die Durchfiihrung von Gewinnspielen unzuldssig, sofern diese in einem
Zusammenhang mit der Abgabe von Arzneimitteln stehen.

Fachwerbung

8 54. (1) Arzneimittelwerbung, die fur die zur Anwendung und Abgabe berechtigten Personen
bestimmt ist, hat, sofern sie
1. flir eine Arzneispezialitdt betrieben wird, fur die gemdl & 15 eine Fachinformation
(Zusammenfassung der Produkteigenschaften - SPC) zu veréffentlichen ist, und

2. in Druckschriften, Uber elektronische Tragermedien oder im Wege der Telekommunikation
erfolgt,
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 gemai § 15 Abs. 7 zu
bestimmen, welche Informationen in welcher Ausgestaltung in die Arzneimittelwerbung im Sinne des
Abs. 1 aufzunehmen sind.

8 55. (1) Alle Unterlagen Uber eine Arzneispezialitat, die im Rahmen der Verkaufsférderung fir
diese Arzneispezialitat an die zur Verschreibung oder Abgabe berechtigten Personen abgegeben werden,
mussen neben den in 8 54 Abs. 1 genannten Informationen die Angabe des Zeitpunkts, zu dem die
Unterlagen erstellt oder zuletzt gedndert worden sind, enthalten.

(2) Alle in den in Abs. 1 erwahnten Unterlagen enthaltenen Informationen missen genau, aktuell,
Uberprufbar und vollstdndig genug sein, um dem Empfanger die Mdglichkeit zu geben, sich persdnlich
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 tibernommen werden; dabei ist die
genaue Quelle anzugeben.

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

8§ 55a. (1) Im Rahmen der Verkaufsforderung fir Arzneimittel bei den zur Verschreibung oder
Abgabe berechtigten Personen ist es verboten, diesen eine Pramie, finanzielle oder materielle Vorteile zu
gewdhren, anzubieten oder zu versprechen, es sei denn, diese sind von geringem Wert und fir die
medizinische oder pharmazeutische Praxis von Belang.

(2) Der Reprasentationsaufwand im Zusammenhang mit Veranstaltungen zur Verkaufsforderung
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 und der Teilnahmegeblhren bei ausschlieflich 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 Teilnahmegebuhren sowie der Représentationsaufwand dirfen 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 Prémie, finanzielle oder materielle Vorteile zu fordern, sich versprechen zu lassen oder
anzunehmen.

(5) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen kann durch Verordnung néhere Bestimmungen

erlassen,

1. wann von einem geringen Wert von Prémien oder finanziellen oder materiellen Vorteilen
auszugehen ist,

2. hinsichtlich Art und Umfang des zulé&ssigen Représentationsaufwandes im Zusammenhang mit
Veranstaltungen zur Verkaufsforderung einschlielich der Auswahl des Tagungsortes und der
Bewirtung,

3. welche Kriterien eine Veranstaltung erfillen muss, um als ausschlieflich berufsbezogene
wissenschaftliche Veranstaltung im Sinne des Abs. 3 zu gelten,

4. hinsichtlich der Angemessenheit von Reise- und Aufenthaltskosten bei berufsbezogenen
wissenschaftlichen Veranstaltungen, und
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5. hinsichtlich Art und Umfang des zulé&ssigen Représentationsaufwandes im Zusammenhang mit
berufshezogenen wissenschaftlichen Veranstaltungen einschlieBlich der Auswahl des
Tagungsortes.

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.

Naturalrabatte

§55b. (1) Die Gewaéhrung, das Anbieten und das Versprechen von Naturalrabatten an zur
Verschreibung oder Abgabe berechtigte Personen ist verboten, sofern es sich dabei um Arzneimittel
handelt, die im vom Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstrédger herausgegebenen
Erstattungskodex enthalten sind.

(2) Das Fordern, das sich Versprechen lassen oder das Annehmen von durch Abs. 1 erfassten
Naturalrabatten durch die zur Verschreibung oder Abgabe berechtigten Personen ist verboten.

Informationsbeauftragter

8 56. (1) Der Zulassungsinhaber oder Inhaber einer Registrierung hat sicherzustellen, dass
1. jegliche Werbung fir Arzneimittel diesem Abschnitt entspricht,

2. die von seinem Unternehmen beschaftigten Pharmareferenten die in § 72 geforderte Qualifikation
aufweisen und die ihnen gemaR § 73f obliegenden Verpflichtungen einhalten,

3. jedes verbreitete Werbematerial verflgbar ist und ein Verzeichnis aller Empféngergruppen und
der Verbreitungsart gefiihrt wird, und

4. die Anordnungen der fiir die Kontrolle der Arzneimittelwerbung verantwortlichen Behdrden
unverziglich und vollstandig befolgt werden.

(2) Der zulassungsinhaber oder Inhaber einer Registrierung ist verpflichtet, eine Person, die Uber die
erforderliche Sachkenntnis und Erfahrung verfligt, zu beauftragen, die Aufgabe der wissenschaftlichen
Information Uber die vom Zulassungsinhaber in Verkehr gebrachten Arzneimittel verantwortlich
wahrzunehmen (Informationsbeauftragter) und diese mit den erforderlichen Befugnissen zur Erfullung
dieser Aufgaben auszustatten. Die Bestellung des Informationsbeauftragten und jede Anderung derselben
ist dem Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen unverziglich zur Kenntnis zu bringen.

Kontrolle

856a. (1) Die Kontrolle dieses Abschnitts obliegt dem Bundesamt fir Sicherheit im
Gesundheitswesen. Diesem sind auf Aufforderung alle Unterlagen zu bermitteln, die nach Ansicht des
Bundesamtes zur Kontrolle der Einhaltung dieses Abschnittes erforderlich sind. Dies umfasst auch alle
Unterlagen  Ober  Verkaufférderungsveranstaltungen und  berufsbezogene  wissenschaftliche
Veranstaltungen. Organe des Bundesamtes fir Sicherheit im Gesundheitswesen und die von diesem
beauftragten Sachverstandigen sind berechtigt, alle Raumlichkeiten 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, auBer bei Gefahr im Verzug, wahrend der Betriebszeiten
durchzufihren.

(2) Wird bei einer Kontrolle geméall Abs. 1 festgestellt, oder erhélt das Bundesamt flr Sicherheit im
Gesundheitswesen sonst davon Kenntnis, dass gegen die Bestimmungen dieses Abschnittes verstoflen
wird, so hat es alle MaRnahmen zu verfligen, die zur Herstellung eines gesetzeskonformen Zustands
erforderlich sind.

VI. ABSCHNITT
Vertrieb
Abgabe von Arzneimitteln
857. (1) Arzneimittel durfen vom Hersteller, Depositeur oder Arzneimittel-GrofRhandler nur
abgegeben werden an
1. 6ffentliche Apotheken, Anstaltsapotheken und tierérztliche Hausapotheken,

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

3. Hersteller ausschlielflich zum Zweck der Herstellung von Arzneimitteln oder soweit sie gemal
der Gewerbeordnung 1994 zum Handel mit Arzneimitteln befugt sind,

4. Arzneimittel-GroRhandler,
5. Gebietskorperschaften
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a) im Zusammenhang mit Aufgaben der Impfprophylaxe oder zur Erfullung der ihnen gesetzlich
ibertragenen Aufgaben der Seuchenbekampfung,

b) zur humanitéren Hilfeleistung im Zusammenhang mit einer im Ausland eingetretenen
Katastrophe oder einem schweren Ungliicksfall,

c) zur Aufrechterhaltung der Arzneimittelversorgung im Inland, wenn dies im Zusammenhang
mit einer Katastrophe, terroristischen Bedrohung, kriegerischen Auseinandersetzung oder
einer Pandemie unbedingt erforderlich ist,

5a. Unternehmen und Organisationen, die der Aufrechterhaltung der Grundversorgung der
Bevdlkerung dienen und die auf der Grundlage eines zwischen dem Bund oder einem Land und
einem Hersteller, Depositeur oder Arzneimittel-Grohandler abgeschlossenen Vertrags tber die
Sicherstellung der Aufrechterhaltung der Arzneimittelversorgung im Zusammenhang mit einer
Pandemie, kriegerischen Auseinandersetzung oder terroristischen Bedrohung ihrerseits
Einzelvertrdge zum direkten Ankauf eines Arzneimittels fir den Bedarf der eigenen Mitarbeiter
abgeschlossen haben,

6. Einrichtungen des Osterreichischen Bundesheeres, die der Arzneimittelversorgung des
Bundesheeres dienen,

7. Einrichtungen, die vorldufige gerichtliche Verwahrungen beziehungsweise Anhaltungen,
gerichtliche Freiheitsstrafen beziehungsweise mit Freiheitsentziehung verbundene vorbeugende
gerichtliche MalRnahmen vollziehen, sofern diese Arzneimittel zur Erfillung ihrer Aufgaben
bendtigen,

8. wissenschaftliche Institute und Untersuchungsanstalten der Gebietskdrperschaften und der
Universitaten und die Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit, sofern
diese Arzneimittel zur Erfillung ihrer Aufgaben bendtigen, und

9. organisierte Notarztdienste, sofern es sich um Suchtmittel handelt, die diese fur ihre notarztliche
Tatigkeit ben6tigen.

(2) An Krankenanstalten ohne Anstaltsapotheke dirfen vom Hersteller, Depositeur oder
Arzneimittel-GroRhandler abgegeben werden:

1. Vollblutkonserven,  Suspensionen  zelluldrer  oder  korpuskuldrer  Blutbestandteile,
Einzelspenderzubereitungen,

2. natives menschliches oder tierisches Gewebe.

(3) Die Abs.1 und 2 gelten nicht fir radioaktive Arzneimittel. Diese dirfen vom Hersteller,
Depositeur oder Arzneimittel-GroBhéndler nur an Inhaber einer Bewilligung fir den Umgang mit
radioaktiven Stoffen gemal? dem Strahlenschutzgesetz, BGBI. Nr. 227/1969, abgegeben werden.

(4) Futterungsarzneimittel durfen vom Hersteller, Depositeur oder Arzneimittel-GrofRhéndler auf
Verschreibung des behandelnden Tierarztes direkt an Verbraucher abgegeben werden. Die wiederholte
Abgabe auf eine Verschreibung ist unzulassig.

(5) Abs. 1 gilt nicht fur Arzneispezialitdten gemaR § 7 Abs. 4 und § 59 Abs. 7a.

(6) Vom Hersteller, Depositeur oder Arzneimittel-Gro3handler dirfen Arzneimittel, deren Abgabe
im Kleinverkauf nicht den Apotheken vorbehalten ist, direkt an Bandagisten, Orthopadieschuhmacher,
Orthopadietechniker, Zahntechniker, FuBpfleger, Inhaber einer Berechtigung fur den Huf- und
Klauenbeschlag und Masseure abgegeben werden, sofern es sich dabei um Arzneimittel handelt, die diese
Gewerbetreibenden fir die Austibung ihrer Téatigkeit benétigen.

(7) Vom Hersteller, Depositeur oder Arzneimittel-GroRhéndler dirfen Dentalarzneimittel, die
1. nicht der Rezeptpflicht unterliegen und

2. ausschliefflich dazu bestimmt sind, von Zahnérzten, Fachérzten fir Zahn-, Mund- und
Kieferheilkunde oder Dentisten am Patienten angewendet zu werden,

direkt an diese sowie an Zahnambulatorien abgegeben werden.

(8) Medizinische Gase durfen vom Hersteller, Depositeur oder Arzneimittel-GroBhéndler an
Krankenanstalten ohne Anstaltsapotheke und an Gewerbetreibende abgegeben werden, die gemal der
Gewerbeordnung 1994 zur Abgabe komprimierter technischer Gase berechtigt sind.

(9) Arzneimittel zur klinischen Prufung durfen vom Hersteller, Depositeur und Arzneimittel-
GrolRhéndler auch direkt an Krankenanstalten ohne Anstaltsapotheke und an Prifer abgegeben werden.

(10) Rettungs- und Krankenbeforderungsdienste einer Gebietskdrperschaft dirfen Arzneimittel, die
sie zur Erfullung ihrer Aufgaben im Rahmen der Rettung und Krankenbeférderung bendétigen, aus jenen
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Anstaltsapotheken beziehen, die von Krankenanstalten betrieben werden, deren Tréger diese
Gebietskorperschaft ist.

Sicherstellung der Versorgung

8 57a. (1) Der Zulassungsinhaber oder der Inhaber einer Registrierung einer Arzneispezialitat und
die Arzneimittel-Grohandler und Arzneimittel-VollgroRhandler, die diese tatsachlich in Verkehr
gebrachte Arzneispezialitat vertreiben, haben im Rahmen ihrer jeweiligen Verantwortung eine
angemessene und kontinuierliche Bereitstellung der Arzneispezialitat fur die Abgabe durch Apotheken
oder fiir sonst zur Abgabe geméR § 59 Berechtigte sicherzustellen, damit der Bedarf der Patienten im
Inland gedeckt ist.

(2) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen kann durch Verordnung néhere Bestimmungen
hinsichtlich des Umfangs der in Abs. 1 genannten Verpflichtungen und der MaRnahmen bei deren
Nichterflllung erlassen, sofern dies erforderlich ist, um die Sicherstellung der Versorgung der Patienten
im Inland zu gewahrleisten.

8 57b. Dieser Abschnitt gilt nicht fir die Abgabe von menschlichen Zellen und Gewebe zur
Verwendung beim Menschen, soweit sie unter das Gewebesicherheitsgesetz, BGBI. | Nr. 49/2008, fallen.

Abgabe von Arztemustern

§58. (1) Zulassungsinhaber dirfen Muster von zugelassenen Arzneispezialititen an Arzte,
Zahnarzte, Tierérzte und Dentisten nur Uber deren schriftliche Anforderung, ausschlieflich unentgeltlich
und nach Aufbringung des deutlich lesbaren und nicht entfernbaren Hinweises “Unverkiufliches
Arztemuster” in einer nicht gréBeren als der kleinsten im Handel befindlichen Packung nach MafBgabe
des Abs. 2 abgeben. Diese Muster dirfen auch von den Empféngern nur unentgeltlich weitergegeben
werden. Die Abgabe von Arztemustern von Arzneispezialititen, die psychotrope Substanzen oder
Suchtstoffe enthalten, ist verboten.

(2) Die Abgabe von unverkauflichen Arztemustern darf an Empfanger gemaR Abs. 1

1. innerhalb eines Zeitraumes von einem Jahr nach erstmaliger Abgabe der Arzneispezialitat im
Sinne des § 57 in einer Anzahl, die zur Beurteilung des Behandlungserfolges bei hdchstens zehn
Patienten ausreicht, insgesamt jedoch hochstens im AusmaR von 30 Arztemustern einer
Arzneispezialitat je Empfanger, und

2. nach Ablauf des in Z 1 genannten Zeitraumes pro Anforderung hochstens im AusmafR von 2
Arztemustern, an einen Empfanger jedoch hdchstens im Ausmal von finf Arztemustern einer
Arzneispezialitat im Jahr erfolgen.

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

Abgabe im Kleinen

§ 59. (1) Arzneimittel durfen nur durch Apotheken abgegeben werden, sofern in den 8§ 57 und 58
oder im folgenden nichts anderes bestimmt ist.

(2) Apothekeneigene Arzneispezialitaten dirfen nur durch die Apotheke abgegeben werden, in der
sie ganz oder Uberwiegend hergestellt werden und deren Betreiber Zulassungsinhaber dieser
apothekeneigenen Arzneispezialitat ist.

(3) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat im Einvernehmen mit dem Bundesminister
flr Wirtschaft und Arbeit durch Verordnung jene Arzneimittel zu bestimmen, die selbst bei einer nach
den Erfahrungen des téglichen Lebens vorhersehbaren nicht bestimmungsgemalen Verwendung keine
Geféhrdung der Gesundheit oder des Lebens von Mensch oder Tier besorgen lassen und daher durch
Drogisten oder durch Gewerbetreibende, die gemaR Gewerbeordnung 1994 zur Herstellung von
Arzneimitteln berechtigt sind, abgegeben werden dirfen.

(4) Soweit es sich bei Arzneimitteln gemaR Abs. 3 um Kontaktlinsenflissigkeiten handelt, durfen
diese auch durch Gewerbetreibende abgegeben werden, die gemaR der Gewerbeordnung 1994 zum
Kleinhandel mit Kontaktlinsen und der Anpassung von Kontaktlinsen berechtigt sind.

(5) Arzneispezialitaten, die ausschlielich wirksame Bestandteile enthalten, die in einer Verordnung
gemé&R Abs. 3 angefiihrt sind, diirfen gemaR Abs. 3 und 4 abgegeben werden, es sei denn, das Bundesamt
fur Sicherheit im Gesundheitswesen bestimmt durch Bescheid, dal diese wegen einer
Gefahrdungsmdglichkeit, die sich aufgrund der besonderen Zusammensetzung oder einer bestimmten
Indikation ergibt, im Kleinverkauf den Apotheken vorbehalten ist.
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(6) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen kann (iber Antrag des Zulassungsinhabers
durch Bescheid Arzneispezialitaten, die dem Abs.5 nicht entsprechen, vom Apothekenvorbehalt
ausnehmen, wenn eine Gefahrdung auf Grund der besonderen Zusammensetzung oder der vorgesehenen
Indikation nicht zu besorgen ist. Ein solcher Bescheid ist zu widerrufen, wenn nachtraglich bekannt wird,
daR die VVoraussetzungen hierflr nicht gegeben sind.

(7) Die Abs. 1 bis 6 gelten nicht fir Arzneimittel im Sinne des § 7 Abs. 4.

(7a) Wenn es sich um Arzneispezialitaten fur Tiere, die zur duBeren Anwendung an der Haut
bestimmt sind, oder um Arzneispezialititen fir Bienen handelt, kann auf Grund der besonderen
Zusammensetzung oder der vorgesehenen Indikationen dieser Arzneispezialititen Uber Antrag des
Zulassungsinhabers das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen durch Bescheid eine Abgabe
auBerhalb von Apotheken und Drogerien vorsehen. Ein solcher Bescheid ist zu widerrufen, wenn
nachtréaglich bekannt wird, dass die VVoraussetzungen hierfur nicht gegeben sind.

(8) Medizinische Gase dirfen auch durch Gewerbetreibende abgegeben werden, die geméaR der
Gewerbeordnung 1994 zur Abgabe von komprimierten technischen Gasen im Kleinverkauf berechtigt
sind.

(9) Die Abgabe von Arzneimitteln in Selbstbedienung oder durch Versandhandel ist verboten.
Abgrenzungskommission

860. (1) Zur Beratung des Bundesministers fir Gesundheit und Umweltschutz und des
Bundesministers fir Handel, Gewerbe und Industrie in Fragen der Abgrenzung der Verkaufsrechte im
Sinne des §59 ist beim Bundesministerium fur Gesundheit und Umweltschutz eine Kommission
(Abgrenzungskommission) einzurichten.

(2) Der Abgrenzungskommission haben als Mitglieder anzugehdéren:

1. der Vorstand eines 6sterreichischen Universitatsinstitutes fir Pharmakologie,
. der Vorstand eines 6sterreichischen Universitétsinstitutes flr Pharmakognosie,
. zwei Vertreter der Wirtschaftskammer Osterreich,
. ein Vertreter der Osterreichischen Apothekerkammer,
. ein Vertreter der Osterreichischen Arztekammer,
. ein Vertreter der Bundeskammer der Tierarzte Osterreichs,
. ein Vertreter der Bundesarbeitskammer,
. ein Vertreter des Hauptverbandes der dsterreichischen Sozialversicherungstrager und
.ein fachkundiger Bediensteter der Osterreichischen Agentur fir Gesundheit und
Ernéhrungssicherheit.

(3) Die Mitglieder der Abgrenzungskommission sind vom Bundesminister fir Gesundheit und
Umweltschutz flir die Dauer von funf Jahren zu bestellen. Hinsichtlich der in Abs. 2 Z 3 bis 8 genannten
Vertreter steht den betreffenden Institutionen das VVorschlagsrecht zu.

(4) Der Bundesminister fir Gesundheit und Umweltschutz hat fiir die in Abs. 3 genannte Zeit einen
Beamten seines Ministeriums mit dem Vorsitz in der Abgrenzungskommission zu betrauen.

(5) Fur jedes Mitglied der Abgrenzungskommission sowie fir den Vorsitzenden ist ein Stellvertreter
zu bestellen.

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

(7) Die Beratungen der Abgrenzungskommission sind nach einer vom Bundesminister fir
Gesundheit und Frauen im Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir Wirtschaft und Arbeit zu
erlassenden Geschaftsordnung zu fiihren.

(8) Die Taétigkeit in der Abgrenzungskommission ist ehrenamtlich. Allféllige Reisekosten sind den
Mitgliedern der Abgrenzungskommission oder deren Stellvertretern nach der hochsten Gebihrenstufe der
Reisegebihrenvorschrift 1955 zu ersetzen.

Abgabe in Handelspackungen
8 61. (1) Arzneispezialitdten dirfen nur in den vom Hersteller oder Depositeur vorgesehenen
Handelspackungen abgegeben werden. Hievon sind ausgenommen:
1. die Abgabe auf Grund besonderer Anordnung durch den Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt,
2. die Abgabe in Anstaltsapotheken fur den Bedarf der von ihr zu versorgenden Krankenanstalt,
3. die Abgabe von Fitterungsarzneimitteln bei Losebelieferung,
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4. die Abgabe von medizinischen Gasen, und
5. die Abgabe durch Apotheken nach Neuverblisterung auf Grund besonderer Anordnung durch den
Arzt oder im Auftrag des Patienten.

(2) Bei der Abgabe nach Abs.1 Z1 ist vorzusorgen, daf jederzeit Art und Menge der
Arzneispezialitét festgestellt werden konnen.

(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.

VII. ABSCHNITT
Betriebsvorschriften
Betriebsordnung

8 62. (1) Soweit es geboten ist, um die fur die Gesundheit und das Leben von Mensch oder Tier
erforderliche Beschaffenheit der Arzneimittel und die Versorgung mit Arzneimitteln zu gewéhrleisten,
hat der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen durch Verordnung Betriebsordnungen fiir Betriebe, die
Arzneimittel herstellen, kontrollieren oder in Verkehr bringen, zu erlassen.

)
Nicht als Betriebe im Sinne des Abs. 1 gelten

1. offentliche Apotheken, die Arzneimittel im Rahmen des Apothekenbetriebs gemaR der
Apothekenbetriebsordnung 2005, BGBI. Il Nr. 65/2005, zuletzt gedndert durch BGBI. I
Nr. 114/2008, herstellen, kontrollieren oder in Verkehr bringen, es sei denn, die Arzneimittel
werden in einer Uber den Apothekenbetrieb gemalR der Apothekenbetriebsordnung 2005
hinausgehenden Haufigkeit, Anzahl oder Menge abgegeben an

a) offentliche Apotheken, oder
b) Anstaltsapotheken, oder
¢) Krankenanstalten,

2. Anstaltsapotheken, die Arzneimittel im Rahmen des Apothekenbetriebs gemal der
Apothekenbetriebsordnung 2005 herstellen, kontrollieren oder in Verkehr bringen, es sei denn,
die  Arzneimittel werden in einer Uber den  Apothekenbetrieb gemal  der
Apothekenbetriebsordnung 2005 hinausgehenden Haufigkeit, Anzahl oder Menge abgegeben an

a) Anstaltsapotheken, oder
b) Krankenanstalten, aulier jeweils an jene, die die Anstaltsapotheke betreibt,

3. Anstaltsapotheken hinsichtlich der Herstellung von Prifpréparaten, soweit es sich um das
Umflllen einschlieflich des Abfillens, das Abpacken und das Kennzeichnen handelt, und die
Prufpraparate zur Anwendung in einer Krankenanstalt bestimmt sind,

4. offentliche Apotheken hinsichtlich der Herstellung von Priifpréparaten, soweit es sich um das
Umfullen einschliellich des Abfiillens, das Abpacken und das Kennzeichnen handelt, und die
Prufpraparate zur Anwendung in der von der ¢ffentlichen Apotheke belieferten Krankenanstalt
geméR 8§20 des Bundesgesetzes uber Krankenanstalten und Kuranstalten (KAKuG),
BGBI. Nr. 1/1957, zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 49/2008, bestimmt sind,

5. &rztliche und tierarztliche Hausapotheken,

6. Gewebebanken, soweit deren Tatigkeit gemall § 1 des Gewebesicherheitsgesetzes ausschliellich
in dessen Anwendungsbereich fallt,

7. Betriebe, die gemaR § 59 Abs. 3, 4 und 8 zur Abgabe von Arzneimitteln berechtigt sind,

8. nuklearmedizinische Institutionen oder Laboratorien, die radioaktive Arzneimittel ausschlieflich
zum Zwecke der unmittelbaren Anwendung an Patienten herstellen oder diese Arzneimittel an
Inhaber einer Bewilligung fir den Umgang mit radioaktiven Stoffen geméaR dem
Strahlenschutzgesetz, BGBI. Nr. 227/1969, zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 13/2006, abgeben,
und

9. Sanitétseinrichtungen des Bundesheeres, in denen fir die &rztliche Versorgung von Angehdrigen
des Bundesheeres Arzneimittel hergestellt werden.
(3) Die Verordnung gemaR Abs. 1 hat insbesondere nédhere Bestimmungen zu enthalten tber
1. Herstellen und Inverkehrbringen von Arzneimitteln,
la. Personalausstattung und -qualifikation,
2. Art und Umfang der Kontrolle von Arzneimitteln, wie Flihrung eines Kontrollabors,
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3. Anforderungen an die Hygiene,

4. Beschaffenheit, Grofe, Ausstattung, Widmung und Lage der Betriebsrdume sowie deren
Einrichtung,

5. Beschaffenheit der technischen Ausristung,

6. Beschaffenheit der Arbeitskleidung,

7. Beschaffenheit und Kennzeichnung der Behaltnisse,

8. Fiihrung und Aufbewahrung von Vormerkungen, Aufzeichnungen, Berichten, Proben und

sonstigen Nachweisen,
9. Beschaffenheit und Haltung der bei der Herstellung der Arzneimittel verwendeten Tiere,
10. Dienstbereitschaft fiur Arzneimittel-GroBhandler und Arzneimittel-VollgroRhandler,
11. Lager- und Vorratshaltung sowie Transport,
12. Rucknahme, Kennzeichnung, Aussonderung oder Vernichtung von nicht verkehrsfahigen
Arzneimitteln.

(4) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen kann weiters durch Verordnung nahere
Bestimmungen hinsichtlich der Anforderungen an Arzneimittel-Vollgrof3handler erlassen, insbesondere
hinsichtlich  der ausreichenden  Lagerhaltung,  Sortimentgestaltung,  Versorgungsbereitschaft,
Versorgungsintensitat, VersorgungsregelmaRigkeit und Betriebspflichten unter Beriicksichtigung des zu
versorgenden Gebietes. Dabei kann auch ein Verfahren zu deren Anerkennung vorgesehen werden.

8 62a. (1) Soweit es geboten ist, um die fir die Gesundheit und das Leben von Mensch oder Tier
erforderliche Beschaffenheit der Arzneimittel und die Versorgung mit Arzneimitteln zu gewéhrleisten,
hat der Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz durch Verordnung eine
Betriebsordnung fiir den Betrieb von Apotheken zu erlassen.

(2) Eine Verordnung gemaf Abs. 1 hat insbesondere ndhere Bestimmungen zu enthalten tber:

1. die MindestgroRe, Widmung, Lage, Beschaffenheit, Ausstattung und Einrichtung der
Apothekenbetriebsrdume,

2. Geréte und magistrale Arbeitsplatze,
3. die Beschaffenheit und Kennzeichnung der Behéltnisse,

4. die Lagerung, Prifung, magistrale Herstellung (Rezeptur und Rezepturvorrat) und Herstellung
apothekeneigener Arzneispezialitaten, Neuverblisterung und Abgabe von Arzneimitteln,

4a. die Sicherstellung der pharmazeutischen Information und Beratung vor Ort bei Versorgung von
immobilen Bewohnern von Altenheimen, Pflegeheimen oder sonstigen Betreuungseinrichtungen
mit Arzneimitteln durch Apotheker der beliefernden Apotheke,

5. die Fihrung und Aufbewahrung von Vormerkungen und Aufzeichnungen und
6. die Betriebsuberprifung.
§ 62b. (1) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen kann, erganzend zu den in § 62 und § 62a

genannten Verordnungen, durch Verordnung nadhere Vorschriften fur Betriebe erlassen, die menschliches
Blut oder Blutbestandteile, sofern diese zur Transfusion bestimmt sind, verarbeiten, lagern und verteilen.

(2) Die Verordnung gemaR Abs. 1 hat im Hinblick auf ein hohes Gesundheitsschutzniveau fir
Spender und Empfénger insbesondere die Anforderungen an die personelle Ausstattung sowie die
Qualitats- und Sicherheitsanforderungen zu regeln.

Bewilligung

8 63. (1) In Betrieben im Sinne des 8 62 Abs. 1 dirfen das Herstellen, das Inverkehrbringen und die
Kontrolle von Arzneimitteln erst auf Grund einer Bewilligung des Bundesamtes fir Sicherheit im
Gesundheitswesen aufgenommen werden.

(2) Dem Antrag auf Erteilung der Bewilligung sind alle zur Beurteilung des Vorliegens der
Voraussetzungen geméaR 8 64 Abs. 1 erforderlichen Unterlagen, insbesondere tber
1. Art, Umfang sowie Ort der beabsichtigten Tatigkeit,

2. Beschaffenheit, GroRe, Ausstattung, Widmung und Lage der Betriebsrdume sowie deren
Einrichtung,

3. Beschaffenheit der technischen Ausristung, und
4. die gegebenenfalls erforderliche sachkundige Person,
anzuschlieBen.
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(3) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat tiber Antrdge gemaR Abs. 2 innerhalb
von 90 Tagen nach Einlangen des Antrages zu entscheiden.

(4) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen kann vom Antragsteller erganzende
Angaben hinsichtlich der Unterlagen gemdl Abs. 2 verlangen. In diesem Fall wird die Frist gemaR Abs. 3
bis zum Eingang der zusétzlichen Informationen gehemmt.

8§ 64. (1) Die Bewilligung gemal § 63 Abs. 1 ist zu erteilen, wenn der Betriebsordnung entsprochen
wird und auf Grund der Ausstattung die fir die Gesundheit und das Leben von Mensch oder Tier
erforderliche Beschaffenheit der Arzneimittel gewahrleistet ist.

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

(3) Die Bewilligung ist erforderlichenfalls unter Vorschreibung solcher Auflagen zu erteilen, deren
Erflillung die flr den Schutz der Gesundheit und des Lebens von Mensch oder Tier erforderliche
Beschaffenheit der Arzneimittel gewahrleisten soll.

(4) Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen kann auch eine eingeschrankte Bewilligung
im Sinne des 8 63 Abs. 1 erteilen, wenn die VVoraussetzungen fir die Erteilung einer solchen Bewilligung
nur in diesem eingeschrankten Ausmaf vorliegen.

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

§65. (1) Wesentliche Anderungen hinsichtlich des Herstellens, des Inverkehrbringens oder der
Kontrolle der Arzneimittel, insbesondere in Bezug auf die Angaben geméal 8 63 Abs. 2 Z 1 bis 3, die
Auswirkungen auf die Beschaffenheit der Arzneimittel oder das Produktions- oder Vertriebsprogramm
haben konnen, bedirfen einer Bewilligung des Bundesamtes flr Sicherheit im Gesundheitswesen im
Sinne des 863 Abs.1. Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen hat (ber einen
entsprechenden Antrag innerhalb von 30 Tagen nach Einlangen des Antrages zu entscheiden. Diese Frist
kann in Ausnahmefallen bis auf 90 Tage verlangert werden.

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

(3) Der Inhaber der Bewilligung geméaR § 63 Abs.1 oder § 65 Abs.1 hat alle beabsichtigten
Anderungen in Bezug auf die sachkundige Person dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
im Voraus mitzuteilen. Bei einer unvorhergesehenen Anderung in Bezug auf die sachkundige Person hat
die Mitteilung unverziglich zu erfolgen.

8 66. Ergibt sich nach Erteilung der Bewilligung gemal § 63 Abs. 1 oder 8 65 Abs. 1, dass trotz
Einhaltung der vorgeschriebenen Auflagen die fur die Gesundheit und das Leben von Mensch oder Tier
erforderliche Beschaffenheit der Arzneimittel nicht ausreichend gewahrleistet ist, so hat das Bundesamt
flr Sicherheit im Gesundheitswesen andere oder zusétzliche Auflagen vorzuschreiben.

§ 66a. Die Bewilligung geméaR § 63 Abs. 1 oder § 65 Abs. 1 ist zurlickzunehmen, wenn nachtréaglich
bekannt wird, dass die Voraussetzungen nicht vorgelegen haben. Sie ist zu widerrufen, wenn die
Voraussetzungen nicht mehr gegeben sind. An Stelle des Widerrufs kann auch das géanzliche oder
teilweise Ruhen der Bewilligung verfligt werden, wenn der Grund flr den Widerruf moglicherweise
innerhalb angemessener Zeit durch den Inhaber der Betriebsbewilligung beseitigt werden kann. Das
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat die anderen Vertragsparteien des Abkommens Uber
den Européischen Wirtschaftsraum, die Schweiz und die Kommission davon unverziglich in Kenntnis zu
setzen.

Betriebstiberprifung

§ 67. (1) Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen hat Betriebe gemal § 62 Abs. 1 vor
Erteilung einer Bewilligung gemaR § 63 Abs. 1 oder erforderlichenfalls vor Erteilung einer Bewilligung
gemadl 8 65 Abs. 1 und in der Folge periodisch im Hinblick darauf zu Gberpriifen, ob den Bestimmungen
dieses Abschnitts und der auf Grund dieses Abschnitts erlassenen entsprechenden Verordnungen
entsprochen wird und die fur die Gesundheit und das Leben von Mensch oder Tier erforderliche
Beschaffenheit der Arzneimittel gewéhrleistet ist. Das Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen
hat weiters Betriebe gemall § 62 Abs. 1 und von diesen mit Pharmakovigilanzaufgaben Beauftragte
periodisch in Bezug auf die Einhaltung der Verpflichtungen nach 8 75b und einer gemaR § 75b Abs. 8
und 9 erlassenen Verordnung zu tberprifen. Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen kann durch
Verordnung die Landeshauptménner erméchtigen, solche Arten von Betrieben im betreffenden
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Bundesland zu Uberprifen, bei denen dies auf Grund der Produktpalette im Hinblick auf die
Arzneimittelsicherheit gerechtfertigt erscheint.

(1a) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat dem Bundesminister fir Gesundheit
jahrlich bis zum 1. Juli einen risikobasierten Inspektions- und Probenplan tber die Durchfiihrung der
Betriebstiberprifungen und Uber die Kontrollen nach § 76 fir das folgende Kalenderjahr zur
Genehmigung vorzulegen. Die Genehmigung gilt als erteilt, wenn nicht binnen drei Monaten ab
Einlangen Einwéande erhoben werden. Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat unter
Beachtung des genehmigten Inspektions- und Probenplans vorzugehen und dem Bundesministerium fiir
Gesundheit bis zum 31. Mérz des darauffolgenden Kalenderjahres tiber den Vollzug zu berichten.

(2) Die Uberpriifungen von Betrieben, die Arzneimittel herstellen oder kontrollieren, sind
wenigstens einmal in drei Jahren, von Betrieben, die menschliches Blut oder Blutbestandteile, sofern
diese zur Transfusion bestimmt sind, verarbeiten, lagern oder verteilen, einmal in zwei Jahren, von
anderen Betrieben wenigstens einmal in funf Jahren durchzufiihren. Sie sind auler bei Gefahr im Verzug
oder wenn die begriindete Annahme besteht, dass die Wirksamkeit der Amtshandlung dadurch
beeintrachtigt wird, vorher anzukindigen. Uberprifungen gemaR Art. 8 der Richtlinie 96/22/EG sind
ohne vorherige Ankiindigung durchzufiihren.

(3) Der Bundesminister fur Gesundheit und Umweltschutz ist erméchtigt, mit den obersten
Gesundheitsbehdrden jener Staaten, in die Arzneimittel exportiert oder aus denen Arzneimittel importiert
werden sollen, Verwaltungsiibereinkommen hinsichtlich der Uberpriifung der Betriebe, in denen diese
Arzneimittel hergestellt werden, der gegenseitigen Anerkennung dieser Uberpriifungen und des
Austausches von Informationen Uber diese Betriebe abzuschlie3en.

(4) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen kann in Drittlandern Betriebslberprifungen
durchfiithren, wenn aus Drittlandern Arzneimittel importiert werden, um festzustellen, ob diese geméaR
Standards hergestellt und kontrolliert wurden, die den von der Europdischen Gemeinschaft festgelegten
Standards der Guten Herstellungspraxis zumindest gleichwertig sind.

§ 68. (1) Die Organe des Bundesministeriums fir Gesundheit und Frauen und des gemaR § 67 Abs. 1
erméchtigten Landeshauptmannes, die Organe des Bundesamts fir Sicherheit im Gesundheitswesen
sowie die vom Bundesminister fur Gesundheit und Frauen oder vom Bundesamt fir Sicherheit im
Gesundheitswesen beauftragten Sachverstandigen sind berechtigt,

1. Betriebe im Sinne des § 62 Abs. 1 und
2. Einrichtungen und Befdrderungsmittel solcher Betriebe, die von Betrieben im Sinne des § 62
Abs. 1 mit der Lagerung oder dem Transport beauftragt worden sind, sofern diese zur Lagerung
oder zum Transport von Arzneimitteln dienen kénnen,
zu betreten, zu besichtigen, zu Uberpriifen sowie Proben in der fir eine Untersuchung erforderlichen
Menge und Einsicht in die Aufzeichnungen des Betriebes zu nehmen, die nach arzneimittelrechtlichen
Bestimmungen zu flhren sind, und hievon Kopien sowie Fotografien und Videoaufzeichnungen im
Betrieb anzufertigen, sofern dies zur Beweissicherung erforderlich ist. Dabei kann auch Einsicht in die
Urkunde Uber die gegebenenfalls erforderliche Gewerbeberechtigung geméR der Gewerbeordnung 1994
genommen werden. Diese Amtshandlungen sind, aufer bei Gefahr im Verzug, wahrend der
Betriebszeiten durchzufihren.

(2) Die Organe und Sachverstdndigen im Sinne des Abs. 1 haben darauf Bedacht zu nehmen, dal
jede nicht unbedingt erforderliche Stérung oder Behinderung des Betriebes vermieden wird.

(3) Fur die gemaR Abs. 1 genommenen Proben gebihrt keine Entschadigung.

(4) Uber jede Betriebsiiberpriifung ist eine Niederschrift gemaR §§ 14f AVG aufzunehmen, deren
Inhalt vom Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen dem Inhaber der Betriebsbewilligung zur
Kenntnis zu bringen ist. Die Niederschriften haben sich inhaltlich an den von der Kommission
verdffentlichen Leitlinien gemaR Artikel 51 der Richtlinie 2001/82/EG, in der Fassung der Richtlinie
2004/28/EG, oder Art. 47 der Richtlinie 2001/83/EG, in der Fassung der Richtlinien 2004/24/EG und
2004/27/EG, zu orientieren. Auf begriindeten Antrag einer anderen Vertragspartei des Abkommens uber
den Européischen Wirtschaftsraum oder der Schweiz hat das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen diese Niederschrift dem anfordernden Staat zu Ubermitteln.

(5) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat innerhalb von 90 Tagen nach Abschluss
einer Betriebsuberprifung ein Zertifikat dariiber auszustellen, wenn die Betriebsiberpriifung ergeben hat,
dass der Betrieb den Bestimmungen dieses Abschnitts, der auf Grund dieses Abschnitts erlassenen
Verordnungen und der Betriebsbewilligung entspricht. Form und Inhalt des Zertifikats beruicksichtigen
die von der Kommission verdffentlichte Leitlinie gem&R Artikel 47 der Richtlinie 2001/83/EG, in der
Fassung der Richtlinien 2004/24/EG und 2004/27/EG, und Art. 51 der Richtlinie 2001/82/EG, in der
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Fassung der Richtlinie 2004/28/EG. Wenn diese Voraussetzungen nicht erfillt sind, hat das Bundesamt
fiir Sicherheit im Gesundheitswesen dies innerhalb der genannten Frist mit Bescheid festzustellen. Das
Zertifikat ist zurickzunehmen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass die Voraussetzungen nicht
vorgelegen haben. Es ist zu widerrufen, wenn die Voraussetzungen nicht mehr gegeben sind. Das
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen ist verpflichtet, die von ihm ausgestellten Zertifikate und
Bescheide im Sinne des dritten Satzes in der von der Agentur geflihrten Datenbank zu registrieren.

(6) Die Abs.1 bis 4 gelten sinngemdfl fir wvon Betrieben gemdl 8§62 Abs.1 mit
Pharmakovigilanzaufgaben Beauftragte.

8 69. (1) In Féllen drohender Gefahr fiir die Gesundheit von Mensch oder Tier durch Arzneimittel
hat das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen entsprechend dem Ausmal der Gefédhrdung
1. die génzliche oder teilweise SchlieRung des Betriebes, die Stillegung technischer Einrichtungen
oder sonstige, das Inverkehrbringen von Arzneimitteln oder Stoffen hindernde MaBnahmen zu
verfiigen oder

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

(2) In Fallen unmittelbar drohender Gefahr durch Arzneimittel kénnen MaRnahmen gemaR Abs. 1
auch ohne vorausgegangenes Verfahren oder vor Erlassung eines Bescheides an Ort und Stelle getroffen
werden; hiertiber ist jedoch binnen zwei Wochen ein schriftlicher Bescheid zu erlassen, widrigenfalls die
getroffene MaRRnahme als aufgehoben gilt.

Personliche Voraussetzungen

8 69a. (1) In einem Betrieb im Sinne des 8 62 Abs. 1 durfen mit den Aufgaben einer sachkundigen
Person und mit der Leitung der Herstellung von Arzneimitteln nur Personen mit der erforderlichen
wissenschaftlichen Berufsvorbildung und einer entsprechenden praktischen Ausbildung betraut werden.

(2) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat durch Verordnung im Hinblick auf die
Arzneimittelsicherheit néhere Vorschriften ber die wissenschaftliche Berufsvorbildung und praktische
Ausbildung der sachkundigen Person und des Herstellungsleiters zu erlassen.

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

(2) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat unter Berlicksichtigung der erforderlichen
Kenntnisse und Erfahrungen im Hinblick auf die Arzneimittelsicherheit durch Verordnung néhere
Vorschriften dartiber zu erlassen, welche wissenschaftliche Berufsvorbildung und praktische Ausbildung
der Leiter eines Kontrolllabors nachzuweisen hat.

8 71. (1) Personen, die in einem Betrieb im Sinne des § 62 Abs. 1 beschéftigt sind und mit
Arzneimitteln, deren Behéltnissen oder Stoffen, die zur Herstellung von Arzneimitteln verwendet werden,
in Beriihrung kommen, haben unverziglich den Leiter des Betriebes oder dessen Stellvertreter zu
benachrichtigen, wenn

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

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

3. bei ihnen der Verdacht auf das Vorliegen einer Krankheit im Sinne der Z 1 oder 2 besteht.

Sie durfen ihre Tétigkeit erst wieder aufnehmen, wenn sich der Leiter des Betriebes oder sein
Stellvertreter auf Grund eines drztlichen Zeugnisses Uberzeugt hat, dass durch ihre Tatigkeit die
Beschaffenheit der Arzneimittel nicht nachteilig beeinflusst wird.

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

(3) Die im Abs. 1 genannten Personen sind zu Beginn ihres Dienstverhdltnisses dber Abs. 1 und 2
sowie Uber § 83 Z 7 durch den Dienstgeber nachweislich zu belehren.
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VIII. ABSCHNITT
Pharmareferent
Qualifikation

§ 72. (1) Die Tétigkeit eines Pharmareferenten darf nur von Personen ausgelibt werden, die

1.ein  Universitatsstudium aus den Studienrichtungen Humanmedizin, Zahnmedizin,
Veterindrmedizin oder Pharmazie in Osterreich oder in einer anderen Vertragspartei des
Abkommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum oder in der Schweizerischen
Eidgenossenschaft erfolgreich abgeschlossen haben oder die Qualifikation einer sachkundigen
Person aufweisen,

2. durch eine Prifung nachgewiesen haben, daB ihre Berufsvorbildung im Hinblick auf die
Téatigkeit eines Pharmareferenten der Berufsvorbildung geméaR Z 1 gleichzuhalten ist.

(2) Die Prifung gemaBR Abs.1 Z2 ist vor einer beim Bundesministerium fiir Gesundheit und
Umweltschutz einzurichtenden Priufungskommission abzulegen.

(3) Der Bundesminister fir Gesundheit und Umweltschutz hat durch Verordnung néhere
Vorschriften ({ber die Zusammensetzung der Prifungskommission, die Prifungsfacher, die
Prufungsvoraussetzungen und die Durchfiihrung der Prifung zu erlassen.

(4) In der Verordnung nach Abs. 3 ist jedenfalls zu bestimmen, daf3

1. der Prifungskommission als Mitglieder vom Bundesminister fir Gesundheit und Frauen zu
bestellende Sachverstandige aus den in Z 2 genannten Fachgebieten, sowie je ein Vertreter der
Wirtschaftskammer ~ Osterreich, der Bundesarbeitskammer und der Osterreichischen
Arztekammer als Beisitzer anzugehoren haben,

2. die Priifung zumindest die Fécher
a) Allgemeine Grundlagen der Physik und Chemie,
b) Anatomie und Physiologie,
c¢) Pathologie,
d) Hygiene, Medizinische Mikrobiologie und Parasitologie,
e) Pharmakologie und Pharmazeutische Technologie,
f) Pharmazeutische Chemie und Pharmakognosie und
g) Arzneimittelrecht
zu umfassen hat, und

3. Voraussetzung zur Ablegung der Prufung zumindest das Vorliegen der Allgemeinen
Universitatsreife oder eine Berufsberechtigung im gehobenen Dienst fur Gesundheits- und
Krankenpflege darstellt.

(5) Staatsangehorigen einer Vertragspartei des Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum
oder der Schweizerischen Eidgenossenschaft, denen ein Beféhigungsnachweis im Sinne der Richtlinie
2005/36/EG Uber die Anerkennung von Berufsqualifikationen ausgestellt wurde, der zur Austibung des
Berufes als Pharmareferent berechtigt, ist vom Bundesminister fir Gesundheit die Zulassung zur
Berufsaustibung als Pharmareferent zu erteilen.

(6) Die Zulassung zur Berufsausiibung ist an die Bedingung einer erfolgreichen Absolvierung einer
Eignungsprifung zu knlpfen, wenn sich die durch Vorlage der entsprechenden Unterlagen
nachgewiesenen Kenntnisse des Antragstellers wesentlich von den erforderlichen dsterreichischen
Kenntnissen unterscheiden.

(7) Die Entscheidung Uber die Zulassung zur Berufsausiibung hat innerhalb von vier Monaten ab
Vorlage dieser Unterlagen zu erfolgen.

(8) Néhere Vorschriften ber die vom Antragsteller vorzulegenden Unterlagen sowie (ber die
Durchfuhrung und Bewertung der Eignungspriifung hat der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen in
einer Verordnung nach Abs. 3 festzulegen.

Pflichten

8§ 73. (1) Pharmareferenten haben in Ausiibung ihrer Tétigkeit die Angaben, die die Fachinformation
gemélR § 15 zu enthalten hat, uneingeschrankt zu vermitteln. Aussagen, die durch den Inhalt der
Fachinformation nicht gedeckt sind, sind unzulassig.

(2) Pharmareferenten sind verpflichtet, ihnen zur Kenntnis gelangende Informationen geméR § 75a
unverziglich ihrem Auftraggeber zu bermitteln.
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8 74. Pharmareferenten dirfen bei Ausiibung ihrer Tétigkeit keine Bestellungen von Arzneimitteln
entgegennehmen.

IX. ABSCHNITT
Arzneimittelliberwachung (Pharmakovigilanz)

875. (1) Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen hat ein Arzneimittel-
Uberwachungssystem (Pharmakovigilanz-System) zu betreiben, das der Sammlung von fiir die
Arzneimitteltberwachung  nutzlichen  Informationen, insbesondere von Informationen (iber
Nebenwirkungen von Human- und Tierarzneimitteln und Nebenwirkungen beim Menschen im
Zusammenhang mit der Verwendung von Tierarzneimitteln, und der wissenschaftlichen Auswertung
dieser Informationen dient. In diesem System sind auch sédmtliche verflighare Informationen Uber
unsachgemélen Gebrauch und Missbrauch von Humanarzneimitteln, die nicht vorschriftsmaRige
Verwendung, die Uberpriifung der Angemessenheit der Wartezeiten und magliche Umweltprobleme im
Zusammenhang mit der Verwendung von Tierarzneimitteln zu beruicksichtigen, die Auswirkungen auf die
Bewertung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses gemal § 3 haben kénnen.

(2) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen hat geeignete Informationen, die mit Hilfe
des Pharmakovigilanz-Systems ermittelt wurden, an die anderen Vertragsparteien des Abkommens (iber
den Europaischen Wirtschaftsraum und die Agentur weiterzugeben.

(3) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat Berichte tiber in Osterreich aufgetretene
vermutete schwerwiegende Nebenwirkungen von Human- und Tierarzneimitteln und vermutete
Nebenwirkungen beim Menschen im Zusammenhang mit der Verwendung von Tierarzneimitteln der
Agentur und den anderen Vertragsparteien des Abkommens uber den Europdischen Wirtschaftsraum
unverziglich, spatestens aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, zu Gbermitteln und dafur das
von der Agentur in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten und der Kommission eingerichtete
Datennetz zu nutzen.

§ 75a. (1) Arzte, Zahnarzte, Tierdrzte, Dentisten, Hebammen und, soweit sie nicht der Meldepflicht
gemé&R § 75b unterliegen, Apotheker und Gewerbetreibende, die gemal der Gewerbeordnung 1994 zur
Herstellung von Arzneimitteln oder zum Grof3handel mit Arzneimitteln berechtigt sind, und Drogisten
haben

1. vermutete Nebenwirkungen, oder
2. vermutete Nebenwirkungen beim Menschen, oder
3. die nicht vorschriftsmaRige Verwendung, oder
4. das Ausbleiben der erwarteten Wirksamkeit, oder
5. nicht ausreichende Wartezeiten, oder
6. haufig beobachteten unsachgemafien Gebrauch und schwerwiegenden Missbrauch, oder
7. Qualitatsmangel
von Arzneimitteln, die im Inland aufgetreten sind und ihnen auf Grund ihrer beruflichen Téatigkeit

bekannt geworden sind, nach Maligabe einer Verordnung gemal Abs. 4 unverziglich dem Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen zu melden.

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

(3) Betrifft die Meldung eine zugelassene Arzneispezialitdt oder eine registrierte traditionelle
pflanzliche oder apothekeneigene Arzneispezialitdt, so hat das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen den Zulassungsinhaber oder den Inhaber der Registrierung unverziglich, spétestens
aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, zu informieren. Handelt es sich dabei um eine
Arzneispezialitit, die auf Grund einer Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport nach Osterreich
verbracht wurde, so ist auch der Inhaber der Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport
unverziglich, spétestens aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, zu informieren. Diese
Informationen haben in anonymisierter Form zu erfolgen.

(4) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat durch Verordnung ndhere Bestimmungen
tber die im Hinblick auf die Haufigkeit, Schwere und wissenschaftliche Relevanz zu meldenden
Kategorien von Nebenwirkungen festzulegen und soweit dies im Hinblick auf die Einheitlichkeit und zur
Sicherung des Informationsgehalts der Meldung geboten ist, unter Bedachtnahme auf die Erfordernisse
eingehender und rascher Information ndhere Bestimmungen uber Inhalt, Umfang und Form der Meldung
sowie der zu verwendenden Vordrucke und Formate zu erlassen. Sofern dies im Hinblick auf die
Arzneimittelsicherheit erforderlich ist, kann der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen durch
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Verordnung Angehorigen anderer als der in Abs. 1 genannten Gesundheitsberufe die Wahrnehmung
bestimmter Aufgaben im Zusammenhang mit der Meldepflicht auferlegen.

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

1. vermutete Nebenwirkungen, oder

2. vermutete Nebenwirkungen beim Menschen, oder

3. die nicht vorschriftsmaRige Verwendung, oder

4. das Ausbleiben der erwarteten Wirksamkeit, oder

5. nicht ausreichende Wartezeiten, oder

6. haufig beobachteten unsachgeméaBen Gebrauch und schwerwiegenden Missbrauch, oder
7. Qualitatsmangel, oder
8

. jede vermutete Ubertragung von Krankheitserregern durch das Arzneimittel, die in einem
Drittland aufgetreten ist,

nach Malgabe einer Verordnung gemal Abs. 8 zu erfassen und dem Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen und der Agentur zu melden.

(2) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitdit hat dem Bundesamt fir Sicherheit im
Gesundheitswesen alle Beobachtungen und Daten mitzuteilen, die fur die Arzneimittelsicherheit von
Bedeutung sein kdnnen.

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

1. das Nutzen-Risiko-Verhaltnis gemaR § 3 und
2. die erforderlichen MalRnahmen

aufgrund des gemeldeten Sachverhaltes zu enthalten und muss dem zum Zeitpunkt der Meldung
vorliegenden Datenmaterial und dem jeweiligen wissenschaftlichen Erkenntnisstand entsprechen. Daten
und Erkenntnisse, die erst nach dem Zeitpunkt der Meldung verfugbar sind, sind dem Bundesamt flr
Sicherheit im Gesundheitswesen unverziglich nachzumelden.

(4) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitdt hat ausfuhrliche Aufzeichnungen (ber alle
vermuteten Nebenwirkungen, die in einer Vertragspartei des Abkommens Uber den Europdischen
Wirtschaftsraum 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 Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen in Form eines
regelméRig aktualisierten Berichts Uber die Unbedenklichkeit von Arzneimitteln (Periodic Safety Update
Report, PSUR) unverziglich nach Aufforderung oder mindestens alle sechs Monate nach der Zulassung
bis zum In-Verkehr-Bringen vorzulegen. Ferner hat der Zulassungsinhaber solche Berichte unverzuglich
nach Aufforderung oder mindestens alle sechs Monate wahrend der ersten beiden Jahre nach dem ersten
In-Verkehr-Bringen und einmal jéhrlich in den folgenden zwei Jahren vorzulegen. Danach hat er die
Berichte unverziglich nach Aufforderung oder in Abstdnden von drei Jahren vorzulegen. Die Berichte
haben auch eine wissenschaftliche Beurteilung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses der Arzneispezialitét
gemal § 3 zu umfassen.

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

(6) Erfolgen auf Grund von Meldungen iiber Nebenwirkungen wesentliche Anderungen im Hinblick
auf die fir die Sicherheit der Arzneispezialitdt bedeutenden Angaben in Kennzeichnung, Fach- oder
Gebrauchsinformation, so hat der Zulassungsinhaber die Anwender und Apotheker unverziglich 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 das
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen 6ffentlich bekannt machen. Der Zulassungsinhaber hat
sicher zu stellen, dass solche Informationen in objektiver und nicht irrefihrender Weise dargelegt werden.

(8) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat durch Verordnung ndhere Bestimmungen
Uber 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
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Bestimmungen tber Inhalt, Umfang und Form der Meldung sowie der zu verwendenden Vordrucke und
Formate zu erlassen.

(9) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat in einer Verordnung gemall Abs. 8 nahere
Bestimmungen Uber das Erfordernis eines Pharmakovigilanzverantwortlichen, insbesondere im Hinblick
auf seine Aufgaben, Qualifikationen und Erreichbarkeit, uber die Erfordernisse im Zusammenhang mit
Inhalt sowie Art und Weise der Durchfiihrung von Nicht-interventionellen Studien, und soweit dies unter
Bedachtnahme auf die Arzneimittelsicherheit oder zur Gewahrleistung des Informationsgehalts der
vorgelegten Aufzeichnungen geboten erscheint, tiber die Berichtspflicht gemaR Abs. 4, insbesondere im
Hinblick auf die Modalitaten der Berechnung des Vorlagezeitpunktes, die Abfassung der Unterlagen und
die Anforderungen an die ihnen beizufiigende wissenschaftliche Beurteilung sowie Uber die Art und
Weise der Informationstibermittlung bei Vorliegen von Anderungen gemaR Abs. 6 zu treffen.

(10) Die Abs. 1 bis 7 gelten sinngemafR auch fiir den Inhaber einer Registrierung als traditionelle
pflanzliche oder apothekeneigene Arzneispezialitét.

(11) Die Abs. 1 und 2 gelten sinngemdl auch fur den Inhaber einer Genehmigung fiir den Vertrieb
im Parallelimport gemaR 8 10c. Dieser hat darliber hinaus ausfiihrliche Aufzeichnungen tber die ihm in
diesem Zusammenhang gemeldeten Sachverhalte zu fiihren. Diese Aufzeichnungen sind dem Bundesamt
fur Sicherheit im Gesundheitswesen unmittelbar nach Aufforderung vorzulegen.

8 75¢. Zur Auslegung der Grundsétze der Pharmakovigilanz haben sich Zulassungsinhaber, Inhaber
einer Registrierung als traditionelle pflanzliche oder apothekeneigene Arzneispezialitdit und das
Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen auf die allgemein anerkannten wissenschaftlichen
Grundsétze und Anforderungen zu beziehen, die in dem von der Europdischen Kommission erstellten
Leitfaden Uber die Erfassung, Uberprifung und Vorlage von Berichten (iber Nebenwirkungen,
einschlieBlich  der technischen  Anforderungen an den elektronischen  Austausch  von
Pharmakovigilanzdaten gemaR international vereinbarten Formaten, enthalten sind. Dieser ist in Band 9
der Regelung der Arzneimittel der Europdischen Gemeinschaft veroffentlicht.

Hamovigilanz

8 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 Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen unverziglich zu
melden.

(2) Jeder Betrieb, der menschliches Blut oder Blutbestandteile, sofern diese zur Transfusion
bestimmt sind, verarbeitet, lagert oder verteilt, muss uUber ein Verfahren verfiigen, durch das Blut und
Blutbestandteile, die Gegenstand einer Meldung geméaR Abs. 1 sind, wirksam und nachprifbar von der
Verteilung zuriickgezogen werden konnen.

(3) Der Leiter eines Blutdepots im Sinne des § 8f KAKuG sowie den jeweils dazu ergangenen
Ausfuhrungsbestimmungen oder, wo ein solches nicht besteht, der &rztliche Leiter ist verpflichtet, ernste
Zwischenfélle, die bei der Lagerung oder Verteilung von Blut und Blutbestandteilen auftreten und die
Qualitat und Sicherheit beeinflussen kdnnen, sowie ernste unerwiinschte Reaktionen, die bei oder nach
der Transfusion auftreten und auf die Qualitdt und Sicherheit von Blut oder Blutbestandteilen
zurlckgefuhrt werden konnen, dem Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen unverzilglich zu
melden.

(4) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen kann, soweit dies im Hinblick auf die
Einheitlichkeit und den Informationsgehalt der Meldungen erforderlich ist, mittels Verordnung néhere
Bestimmungen Uber Inhalt, Umfang und Form der Meldungen gemaR Abs. 1 und 3 erlassen.

(5) Betrifft eine Meldung gemaR Abs. 1 eine bestimmte Blutspendeeinrichtung, so hat das
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen die betreffende Blutspendeeinrichtung dartiber zu
informieren.

8§ 75e. Ausgenommen von den Meldeverpflichtungen der 88 75a bis 8 75c sind jene Falle, in denen
ein schwerwiegender unerwinschter Zwischenfall bzw. eine schwerwiegende unerwiinschte Reaktion
gemaR 88§ 17 oder 32 Gewebesicherheitsgesetz gemeldet werden muss.

8 75f. (1) Fir Arzneimittel gemdal § 7 Abs. 6a gelten die Anforderungen an die Riickverfolgbarkeit
nach 885 Abs. 4 und 16 Abs. 5 des Gewebesicherheitsgesetzes, dies auch dann, wenn die Arzneimittel
Zellen oder Gewebe tierischen Ursprungs enthalten.

www.ris.bka.gv.at Seite 67 von 84



R | S Bundesrecht

(2) Fur Arzneimittel geméal § 7 Abs. 6a gelten die Meldeverpflichtungen nach 88 17 und 32 des
Gewebesicherheitsgesetzes, dies auch dann, wenn die Arzneimittel Zellen oder Gewebe tierischen
Ursprungs enthalten.

Probennahme

8 76. (1) Arzneimittel sind von Organen des Bundesministeriums fiir Gesundheit und Frauen, durch
Organe des Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswesen oder von diesen beauftragten
Sachversténdigen zu kontrollieren.

(2) Die Kontrolle hat durch stichprobenartige Probennahme im Betrieb des 1. Herstellers,
2. Depositeurs,
3. Arzneimittel-GroBhéndlers oder
4. Arzneimittel-Kleinverk&ufers
wahrend der Betriebszeiten zu erfolgen.

(3) Die Kontrolle von Futterungsarzneimitteln kann auch beim Verbraucher erfolgen.
(3a) Die Kontrolle von radioaktiven Arzneimitteln kann auch beim Anwender erfolgen.

(4) Zur Durchfiihrung der Kontrolle ist den Organen des Bundesministeriums fiir Gesundheit und
Frauen und des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen oder durch diese beauftragte
Sachversténdige der Zutritt zu den im Abs. 2 genannten Betrieben sowie die erforderliche Probennahme
zu gewahren. Dies gilt sinngemaR auch fir die Kontrolle von Ftterungsarzneimitteln beim Verbraucher
und von radioaktiven Arzneimitteln beim Anwender.

(5) Die genommene Probe ist, soweit dies ihrer Natur nach mdglich ist und hiedurch nicht ihre
einwandfreie Beurteilung vereitelt wird, in zwei gleiche Teile zu teilen, die amtlich zu verschlie3en sind.
Ein Teil ist der Partei zu Beweiszwecken zuriickzulassen.

(6) Fur die genommenen Proben gebihrt keine Entschadigung. Werden die Proben in Betrieben
gemal Abs.2 Z3 oder 4, beim Verbraucher gemaR Abs. 3 oder beim Anwender gemafl Abs. 3a
genommen, so hat der Hersteller oder Depositeur daflir durch Uberlassung gleicher Stiicke Ersatz zu
leisten.

§ 76a. (1) Die Uberwachung des Verkehrs mit Lebensmitteln, die in Verdacht stehen, dass sie
Arzneimittel sind oder verbotene Wirkstoffe gemdl § 1 Abs. 2 Z 1 des Anti-Doping-Bundesgesetzes 2007
enthalten (im Folgenden als ,,Waren‘ bezeichnet), obliegt dem Landeshauptmann.

(2) Der Landeshauptmann hat sich zur Erflllung dieser Aufgabe besonders geschulter Organe als
Aufsichtsorgane zu bedienen. Als besonders geschult gelten:

1. Arzte, die die Physikatspriifung abgelegt haben und
2. Personen, die dem Aushildungserfordernis nach § 24 Abs. 3 LMSVG entsprechen.

(3) Aufsichtsorgane sind berechtigt, tberall dort, wo Waren in Verkehr gebracht werden, Nachschau
zu halten und Proben zu nehmen. Zu diesem Zweck ist ihnen der Zutritt zu allen Orten zu gewéhren, an
denen sich Waren befinden. Die Nachschau ist, abgesehen von der Kontrolle von Beférderungsmitteln
oder bei Gefahr im Verzug, wahrend der Ublichen Geschéfts- oder Betriebsstunden vorzunehmen. Die
Storung des Geschaftsbetriebes ist dabei nach Mdoglichkeit zu vermeiden.

(4) Die genommene Probe ist, soweit dies ihrer Natur nach mdglich ist und hiedurch nicht ihre
einwandfreie Beurteilung vereitelt wird, in zwei gleiche Teile zu teilen, die amtlich zu verschlieen sind.
Ein Teil ist als Gegenprobe der Partei zu Beweiszwecken zurilickzulassen. Ist eine Teilung nicht méglich,
hat das Aufsichtsorgan die Probe ohne vorherige Teilung der Untersuchung zuzufuhren. Fir die
genommenen Proben gebuhrt keine Entschadigung.

(5) Anléasslich der Probenziehung ist vom Aufsichtsorgan ein Begleitschreiben auszufertigen und
jedem Teil der Probe beizulegen, in dem die fur den Begutachter beachtlichen Feststellungen und
Wahrnehmungen des Organs enthalten sind. Die ndhere Ausgestaltung des Probenbegleitschreibens ist
vom Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen festzulegen.

(6) Die entnommene Probe ist der in Betracht kommenden Untersuchungsanstalt zu Gbermitteln.
Diese Untersuchungsanstalt hat die Probe zu untersuchen und hiertiber Befund und Gutachten zu
erstellen. Befund und Gutachten sind unverziglich an die probenziehende Stelle zu Ubermitteln. Wenn die
Untersuchungsanstalt zur begriindeten Auffassung gelangt, dass der Verdacht der Verletzung von
Rechtsvorschriften gegeben ist, so hat sie dies in ihrem Gutachten festzustellen und die jeweils zustandige
Behorde unverziiglich zu informieren.
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(7) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen hat mit Verordnung die in Betracht kommende
Untersuchungsanstalt oder die in Betracht kommenden Untersuchungsanstalten gemal Abs. 6 - sofern es
sich um die Vornahme von Untersuchungen auf Stoffe im Sinne des § 1 Abs. 2 Z 1 des Anti-Doping-
Bundesgesetzes 2007 handelt, im Einvernehmen mit dem Bundeskanzler - festzulegen.

8 76b. (1) Aufsichtsorgane nach § 76a Abs. 2 haben Ware vorlaufig zu beschlagnahmen bzw. sicher
zu stellen, wenn der begriindete Verdacht besteht, dass diese Stoffe im Sinne des § 1 Abs. 2 Z 1 des Anti-
Doping-Bundesgesetzes 2007 enthélt, oder diese eine Gefahr fur das Leben oder die Gesundheit von
Mensch oder Tier darstellen.

(2) Uber die vorlaufige Beschlagnahme bzw. Sicherstellung hat das Aufsichtsorgan dem bisher
Verfligungsberechtigten eine Bescheinigung auszuhédndigen, in welcher der Ort der Lagerung sowie Art
und Menge der beschlagnahmten oder sichergestellten Waren anzugeben ist.

(3) Im Fall der vorlaufigen Beschlagnahme hat das Aufsichtsorgan unverziiglich Anzeige an die
Bezirksverwaltungsbehdrde zu erstatten, im Fall der Sicherstellung jedoch der Staatsanwaltschaft tiber die
Sicherstellung zu berichten, je nachdem, ob der VerstoRR voraussichtlich eine gerichtlich strafbare
Handlung oder eine Verwaltungsibertretung darstellt. Im Fall einer Verwaltungsibertretung erlischt die
vorlaufige Beschlagnahme, wenn nicht binnen vier Wochen ein Beschlagnahmebescheid erlassen wird.

(4) Das Verfugungsrecht tber die vorlaufig beschlagnahmten oder sichergestellten Waren steht
zundchst der Behorde, der das Aufsichtsorgan angehort, und wenn der VerstoR eine
Verwaltungsubertretung darstellt, ab Erlassung des Beschlagnahmebescheides der Behorde, die den
Beschlagnahmebescheid erlassen hat, zu. Wenn der VerstoR eine gerichtlich strafbare Handlung darstellt,
steht das Verfiigungsrecht ab Einlangen des Berichtes bei der Staatsanwaltschaft dieser, ab Einbringen
der Anklage dem Gericht zu.

(5) Die vorl&ufig beschlagnahmten oder sichergestellten Waren sind im Betrieb zu belassen. Sie sind
so zu verschlieen oder zu kennzeichnen, dass eine Veranderung ohne Verletzung der Behaltnisse, der
Verpackung oder der Kennzeichnung nicht mdglich ist. Der tiber die Waren bisher Verfiigungsberechtigte
ist vom Aufsichtsorgan schriftlich auf die strafrechtlichen Folgen der Verbringung oder Veranderung der
beschlagnahmten bzw. sichergestellten Waren sowie der Verletzung des Dienstsiegels aufmerksam zu
machen.

(6) Die Bewahrung der im Betrieb belassenen Waren vor Schdden obliegt dem bisherigen
Verfiigungsberechtigten. Sind hierzu besondere MalRnahmen erforderlich, so hat er die anordnende Stelle
vorher zu verstdndigen; diese hat auf Kosten des Betroffenen erforderlichenfalls Anordnungen
hinsichtlich des Verbringens, der Lagerung, Versiegelung oder Kennzeichnung zu treffen. Die
Malnahmen sind, aul3er bei Gefahr im Verzug, in Anwesenheit eines Aufsichtsorgans zu treffen.

(7) Wahrend der Sicherstellung bzw. Beschlagnahme durfen Proben der Waren nur tber Auftrag der
zustandigen Behorde oder der zustdndigen Staatsanwaltschaft entnommen werden.

(8) Die Bestimmungen der 8§ 87 und 106 StPO sind sinngemal’ anzuwenden.

(9) Die Bezirksverwaltungsbehoérde hat die beschlagnahmte Ware als Sicherungsmalnahme fiir
verfallen zu erklaren, wenn davon eine ernstliche und erhebliche Gefdhrdung von Mensch oder Tier
ausgeht und der Verfugungsberechtigte nicht gewéhrleistet, dass die Ware nach deren Freigabe nicht in
Verkehr gebracht wird.

(10) Hinsichtlich der Kosten einer Untersuchung gilt im Strafverfahren 8§ 381 Abs. 1 Z 3 StPO. Im
Verwaltungsstrafverfahren ist im Straferkenntnis dem Bestraften der Ersatz der Kosten der Untersuchung
an die jeweilige Untersuchungsanstalt vorzuschreiben.

§ 76c¢. (1) Vor Verwertung der fir verfallen erklarten Waren hat die Behorde dem Beschuldigten und
der durch den Verfall betroffenen Person Gelegenheit zur AuBerung zu geben.

(2) Die verfallenen Waren sind nutzbringend zu verwerten. Die verfallene Ware ist auf Kosten des
Beschuldigten oder der vom Verfall betroffenen Person zu vernichten, wenn eine nutzbringende
Verwertung nicht mdglich ist oder die Verwertung der Ware nicht erwarten I&sst, dass der erzielbare
Erlos die Verwertungskosten ubersteigen wird. Die Vernichtung der verfallenen Waren ist durch den
Beschuldigten oder durch die vom Verfall betroffene Person auf ihre Kosten unter Aufsicht eines
Aufsichtsorgans zuléssig.

(3) Der Erlos der Verwertung ist nach Abzug der damit verbundenen Auslagen und der allfélligen
uneinbringlichen Kosten des Strafverfahrens sowie auf der Sache allenfalls lastenden 6ffentlichen
Verbindlichkeiten an den Bund abzufiihren.
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SchutzmafRnahmen

8 77. Wird bei einer Kontrolle gemaR § 76 festgestellt oder erhdlt das Bundesamt fir Sicherheit im
Gesundheitswesen sonst davon Kenntnis, daR ein Arzneimittel diesem Bundesgesetz nicht entspricht,
kann das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen Malnahmen verfligen, die das
Inverkehrbringen dieses Arzneimittels hindern oder beschrédnken. Gegebenenfalls ist § 76b Abs. 9
anwendbar.

8§ 78. (1) Kommen dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen Tatsachen zur Kenntnis, auf
Grund derer zu besorgen ist, daf ein im Verkehr befindliches Arzneimittel eine Gefdhrdung von Leben
oder Gesundheit von Mensch oder Tier darstellt, hat das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
entsprechend dem Ausmall der Gefdhrdung alle notwendigen MafRnahmen zu verfiigen, die das
Inverkehrbringen oder die Verwendung dieses Arzneimittels hindern oder beschranken.

(2) Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen kann MaRnahmen gemall Abs. 1 auch ohne
vorausgegangenes Verfahren oder vor Erlassen eines Bescheides treffen; hiertiber ist jedoch innerhalb
von zwei Wochen ein schriftlicher Bescheid zu erlassen, widrigenfalls die getroffene MalRnahme als
aufgehoben gilt.

(3) Organe des Bundesamtes flir Sicherheit im Gesundheitswesen haben Arzneimittel vorlaufig zu
beschlagnahmen, wenn der begriindete Verdacht besteht, dass diese eine Gefahr fiir das Leben oder die
Gesundheit von Mensch oder Tier darstellen. § 76b Abs. 2 bis 9 und § 76¢ sind anwendbar.

(4) Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen hat das von ihm beschlagnahmte
Arzneimittel als SicherungsmalRnahme fur verfallen zu erkldren, wenn von dem Arzneimittel eine
ernstliche und erhebliche Gefahrdung von Mensch oder Tier ausgeht und der Verfligungsberechtigte nicht
gewadhrleistet, dass das Arzneimittel nach dessen Freigabe nicht in Verkehr gebracht wird.

X. ABSCHNITT
Gebuhren

8 79. (1) Der Bundesminister fur Gesundheit und Konsumentenschutz hat im Einvernehmen mit dem
Bundesminister fur Finanzen Gebuhren fir die nach diesem Bundesgesetz zu erteilenden Bewilligungen
und sonstigen Tatigkeiten von Dienststellen des Bundes, deren Notwendigkeit sich

1. aus diesem Bundesgesetz und den auf seiner Grundlage erlassenen Verordnungen oder

2. einschlagigen Rechtsakten der Europdischen Union
ergibt, entsprechend den erfahrungsgemal im Durchschnitt hiebei erwachsenden Kosten in einem Tarif
festzulegen. Der Tarif und dessen Anderungen sind im ,,Amtsblatt zur Wiener Zeitung* kundzumachen.
Ausfertigungen des Tarifs sind vom Bundeministerium (richtig: Bundesministerium) fiir Gesundheit und
Konsumentenschutz auf Verlangen gegen Ersatz der Kosten abzugeben.

(2) Ergibt sich auf Grund dieses Bundesgesetzes, der auf seiner Grundlage erlassenen Verordnungen
oder der Rechtsakte im Sinne des Abs. 1 Z 2 die Notwendigkeit von Tatigkeiten von Dienststellen des
Bundes, fiir die ein Tarif nicht festgesetzt ist, so sind die tatséchlich entstandenen Kosten vorzuschreiben.

(3) Der Bundesminister fur Gesundheit und Konsumentenschutz kann im Einzelfall davon Abstand
nehmen, fir bestimmte Tatigkeiten Gebihren einzuheben, wenn diese auf Grund eines Parteienantrages
durchzufiihren sind und die Interessen der offentlichen Gesundheit an diesem Antrag das
Parteieninteresse erheblich Ubersteigen.

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

XI1. ABSCHNITT
Automationsunterstitzter Datenverkehr

8 80. (1) Zur Gewabhrleistung der Arzneimittelsicherheit sowie zur Gewahrleistung des Schutzes von
Leben und Gesundheit von Mensch und Tier dirfen die fur die Vollziehung dieses Bundesgesetzes
bendtigten Daten im Sinne des §4 Z1 Datenschutzgesetz 2000, BGBI. | Nr. 165/1999, iber
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.

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

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

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

2. die Osterreichischen Agentur fir Gesundheit und Ernahrungssicherheit, den Arzneimittelbeirat,
die Abgrenzungskommission sowie Sachverstdndige, soweit ihnen in Vollziehung dieses
Bundesgesetzes Aufgaben zugewiesen werden, die der Zweckbestimmung der Abs. 1 und 2
entsprechen,

3. die Gesundheit Osterreich GesmbH, Universitatsinstitute und sonstige der Forschung dienende
Institutionen, soweit sie im Interesse der VVolksgesundheit tétig sind, fir Aufgaben im Sinne der
Zweckbestimmung der Abs. 1 und 2,

4. die Osterreichische Apothekerkammer, die Osterreichische Arztekammer, die Osterreichische
Zahnarztekammer, die Osterreichische Tierarztekammer und den Hauptverband der
oOsterreichischen Sozialversicherungstrager, soweit diese Daten eine wesentliche Voraussetzung
fur die Erfallung der ihnen gesetzlich tibertragenen Aufgaben bilden,

5. die Weltgesundheitsorganisation im Sinne der in Abs. 1 und 2 angefiihrten Zweckbestimmung,
und

6. die Agentur, die Europdische Kommission, die Vertragsparteien des Abkommens (ber den
Europdischen Wirtschaftsraum, das European Directorate for the Quality of Medicines (EDQM),
den Europarat und ausldndische Behdrden im Rahmen eines Abkommens uber die gegenseitige
Anerkennung von Inspektionen, sofern eine Verpflichtung zur Ubermittlung der Daten an diese
besteht.

(4) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen ist ferner ermachtigt, im oder fiir den
automationsunterstiitzten Datenverkehr Daten im Sinne des § 4 Z 1 Datenschutzgesetz zu ubermitteln an

1. Krankenanstalten, Kuranstalten, Arzte, Tierdrzte, Zahnirzte und sonstige freiberuflich tatige
Angehdrige der Gesundheitsberufe sowie Apotheker, soweit sie Arzneimittel in Verkehr bringen
oder anwenden und die sichere Anwendung oder der Schutz des Lebens oder der Gesundheit von
Mensch oder Tier es erfordern, und

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

(5) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen und das Bundesministerium fiir Gesundheit
sind - soweit dies in einschldgigen arzneimittelrelevanten Richtlinien und Verordnungen der
Europdischen Gemeinschaft vorgesehen ist - ferner ermachtigt,

1. Daten in die dort vorgesehenen européischen Datenbanken einzugeben und

2. Informationen den zustdndigen Behdrden der Mitgliedstaaten der Europdischen Union, der
Agentur und der Europdischen Kommission zu tibermitteln.

881. Die Ausfertigungen der nach diesem Bundesgesetz vorgesehenen Bescheide und
Bescheinigungen, die im Wege elektronischer Datenverarbeitungsanlagen oder in einem &hnlichen
Verfahren hergestellt werden, bedUrfen weder einer Unterschrift noch einer Beglaubigung.

§ 8la. Das Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen ist nach MaRgabe der technischen
Mdglichkeiten erméchtigt, durch Verordnung vorzusehen, dass die nach diesem Bundesgesetz, nach dem
Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002, dem  Blutsicherheitsgesetz, dem  Rezeptpflichtgesetz, dem
Medizinproduktegesetz und dem Gewebesicherheitsgesetz vorgesehenen Antrdge, Anzeigen und
Meldungen in elektronischer Form zu erfolgen haben. In dieser Verordnung sind jedenfalls Ausnahmen
fiir Hartefélle vorzusehen.

XI11. ABSCHNITT
Verschwiegenheitspflicht und Transparenz

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

§ 82a. (1) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen und die Osterreichische Agentur fur
Gesundheit und Ernéhrungssicherheit stellen im Hinblick auf Unabhéngigkeit und Transparenz sicher,
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dass alle Mitglieder und Ersatzmitglieder des genannten Bundesamts sowie alle im Zusammenhang mit
den Aufgaben nach § 8 Abs. 2 Z 13 bis 16 des Gesundheits- und Erndhrungssicherheitsgesetzes, BGBI. |
Nr. 63/2002, oder mit der Uberwachung befasste Bedienstete oder vom Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen beauftrage Sachverstandige keine finanziellen oder sonstige Interessen in der
pharmazeutischen Industrie haben, die ihre Unbefangenheit beeinflussen kénnten. Diese Personen sind
verpflichtet, dazu jéhrlich dem Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen eine Erklarung
abzugeben, die auf Verlangen dem Bundesministerium fir Gesundheit zu Gbermitteln ist.

(2) Im Rahmen der Durchflihrung seiner Aufgaben nach diesem Bundesgesetz macht das Bundesamt
fur Sicherheit im Gesundheitswesen seine Geschéaftsordnung sowie die Tagesordnungen und Protokolle
der Abstimmungen im Internet allgemein zugdnglich. Naheres uber die Veroffentlichung der
Tagesordnungen und Protokolle wird in der Geschaftsordnung des Bundesamtes geregelt.

X1, ABSCHNITT
Sanktionen
Verwaltungsstrafbestimmungen
§ 83. (1) Wer
1. Arzneispezialitaten entgegen § 15 oder einer Verordnung gemal § 15 Abs. 7 in Verkehr bringt,

2. Arzneispezialitaten entgegen den 88 16 bis 16b oder einer VVerordnung gemall § 16 Abs. 6, § 16a
Abs. 4 oder § 26 Abs. 8 in Verkehr bringt,

3. Arzneispezialitdten entgegen § 17 oder 8 17a oder einer Verordnung gemal § 17 Abs. 9 in
Verkehr bringt,

4. als Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitat die Mitteilungspflicht des § 24 Abs. 1 verletzt,

4a. als Zulassungsinhaber oder Inhaber einer Registrierung den Verpflichtungen nach 8§ 56 nicht
nachkommt,

5. Arzneimittel entgegen den 88 57, 58 und 59 oder entgegen einer durch Verordnung gemal § 59
Abs. 3 festgelegten Abgabebefugnis abgibt,

6. Arzneispezialitaten entgegen dem § 61 abgibt,

7. als Beschaftigter im Sinne des § 71 Abs. 1 das Vorliegen der in § 71 Abs. 1 Z 1 bis 3 genannten
Umsténde nicht unverziglich meldet,

8. in einem Betrieb im Sinne des § 62 Abs. 1 Personen im Sinne des 8 71 Abs. 1 beschéftigt, die
nicht gemaRk § 71 Abs. 3 belehrt wurden,

9.als Inhaber einer Betriebsbewilligung gemaR 8§63 Abs.1 oder 865 Abs.1 seiner
Meldeverpflichtung gemafi § 65 Abs. 3 nicht nachkommt,

10. die Tatigkeit einer sachkundigen Person ohne die erforderliche Qualifikation im Sinne einer
Verordnung gemaR § 69a Abs. 2 oder § 70 Abs. 2 austibt,

11. als sachkundige Person den ihr auf Grund einer Verordnung gemall § 62 Abs. 1 obliegenden
Verpflichtungen zuwiderhandelt,

12. die Tatigkeit eines Pharmareferenten ohne die Voraussetzungen des 8§ 72 oder vorsatzlich
entgegen den 88 73 oder 74 ausiibt,

13. die Meldepflicht gemaR 8§ 75a, § 75b, § 75d, einer Verordnung gemalR 8§ 75a Abs. 4, einer
Verordnung geméaR § 75b Abs. 8 oder 9, oder der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 oder der
Verordnung (EG) Nr. 540/95, verletzt, oder

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

macht sich, wenn die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zustdndigkeit der Gerichte fallenden
strafbaren Handlung bildet, einer Verwaltungstbertretung 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. Arzneimittel in Verkehr bringt, die im Sinne des § 3 schadliche Wirkungen haben,

2. 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 (iberschritten
ist oder deren Handelspackungen einen nachteiligen Einfluss auf die Qualitat des Arzneimittels
haben konnen,

3. einer Verordnung geméRl § 5 Abs. 1 zuwiderhandelt,
4. den Verboten des § 6 zuwiderhandelt,
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5.

6a.

Ta.

10.

11.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

20a.
21.

22,

23.

24,

25.

25a.

Arzneimittel, die gemdal 88 7 oder 7a der Zulassung unterliegen, ohne Zulassung oder nicht
entsprechend der Zulassung im Inland abgibt oder fir die Abgabe im Inland bereithalt oder die
gemal § 18 Abs. 3 oder Abs. 4 oder § 24a Abs. 2 vorgeschriebenen Auflagen nicht erfullt,

. Arzneimittel, die gemaR der Verordnung (EG) Nr. 724/2004, der Verordnung (EG) Nr. 724/2004

in Verbindung mit der Verordnung (EG) Nr.1901/2006, oder der Verordnung (EG)
Nr. 1394/2007 der Zulassung unterliegen, im Inland ohne entsprechende Zulassung oder nicht
entsprechend einer solchen Zulassung abgibt oder firr die Abgabe bereithalt,

seinen Verpflichtungen nach der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 nicht oder nicht rechtzeitig
nachkommt,

. homdopathische Arzneispezialitdten im Sinne des § 11 Abs. 1 im Inland abgibt oder fiir die

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

apothekeneigene Arzneispezialitaten im Sinne des § 11a im Inland abgibt oder fir die Abgabe
bereithdlt, 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,

. Arzneispezialitaten, die gemaR § 10c der Genehmigung firr den Vertrieb im Parallelimport

unterliegen, ohne Genehmigung oder nicht entsprechend der Genehmigung abgibt oder fir die
Abgabe im Inland bereithalt oder die gemé&R § 18 Abs. 5 vorgeschriebenen Auflagen nicht erflllt,
als Zulassungsinhaber oder Inhaber einer Registrierung der Meldeverpflichtung nach § 21 nicht
nachkommt,

die Verpflichtung nach § 24 Abs. 8, 9 oder 12 nicht erfullt,

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 gemall § 24 Abs. 5
gemeldet wurden,

als Zulassungsinhaber oder Inhaber einer Registrierung seinen Verpflichtungen nach 8§ 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 Arzneispezialitiaten im Sinne des 8 11 Abs. 1 im Inland abgibt oder fir die
Abgabe im Inland bereithalt, an denen Anderungen durchgefiihrt wurden, die nicht gemaR § 24
Abs. 11 gemeldet wurden,

Arzneispezialitaten im Sinne des 8 26 Abs. 1 oder 2 in Verkehr bringt, deren Charge nicht
freigegeben ist,

Arzneispezialitaten, Bulkware, Zwischenprodukte oder Prifpraprate von auBerhalb des
Européischen Wirtschaftsraumes importiert und entgegen 8§ 26a in Verkehr bringt,

bei der Klinischen Priifung eines Arzneimittels am Menschen den 8§ 28 bis 47 oder bei der
klinischen oder nichtklinischen Prufung eines Arzneimittels einer Verordnung geméall § 48
zuwiderhandelt,

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

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

entgegen § 55b Naturalrabatte fordert, sich versprechen lasst oder annimmt,

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

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

Mafnahmen nicht befolgt, die in einer Verordnung geméaRl § 57a Abs. 2 vorgesehen sind,

einen Betrieb im Sinne des §62 Abs.1 entgegen einer gemal 8§62 Abs.1 erlassenen
Betriebsordnung fuihrt oder eine geméaR § 64 Abs. 3, § 66 oder 8§ 69 Abs. 1 Z 2 vorgeschriebene
Auflage nicht erfullt,

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

als mit dem Transport von Arzneimitteln Beauftragter den ihm auf Grund einer Verordnung
gemal § 62 Abs. 1 obliegenden Verpflichtungen zuwiderhandelt,
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26.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
diesem Bundesgesetz zu flihrenden Aufzeichnungen verwehrt oder den Anordnungen dieser
Personen nicht nachkommt,

27. einer Verfugung gemdR § 69 Abs. 1 Z 1 zuwiderhandelt,

28. 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 gema § 69a Abs. 2 oder gemafR § 70 Abs. 2 nicht
nachweisen kann,

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

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

31. eine Person beauftragt, die Tétigkeit eines Pharmareferenten entgegen den 88 72 bis 74
auszutiben,

32. den Verfiilgungen gemaR § 77 oder § 78 zuwiderhandelt, oder

33.den Versorgungs- und Bereitstellungsverpflichtungen nach einer Verordnung gemaf 8 94d
Abs. 2 nicht nachkommt,
macht sich, wenn die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zustdndigkeit der Gerichte fallenden
strafbaren Handlung bildet, einer Verwaltungsibertretung schuldig und ist mit Geldstrafe bis zu 25 000
Euro, im Wiederholungsfalle bis zu 50 000 Euro zu bestrafen.

(2) Der Versuch ist strafbar.

(3) Im Straferkenntnis nach Abs. 12721, 2, 3,5, 6, 7, 7a, 8, 9, 16, 17 und 32 kann auf den Verfall der
den Gegenstand der strafbaren Handlung bildenden Arzneimittel erkannt werden. Auf den Verfall kann
auch selbstandig erkannt werden, wenn keine bestimmte Person verfolgt oder bestraft werden kann.

§84a. Die Zollbehorden haben dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen die
Durchschrift ihrer Anzeige (ber eine Ubertretung des Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2002 zu tbermitteln.

§85. (1) Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen kann die Zulassung einer
Arzneispezialitat aufheben, wenn der Zulassungsinhaber mindestens dreimal wegen ein und derselben im
8§83Z1und2und §84 274,12, 16, 19 und 21 genannten Ubertretung bestraft wurde.

(2) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen kann eine Bewilligung gemaR 8 63 Abs. 1
aufheben, wenn der Bewilligungsinhaber mindestens dreimal wegen ein und derselben im § 84 Z 24 bis
28 und 32 genannten Ubertretung bestraft wurde.

(3) Das Bundesamt fiir Sicherheit und Gesundheitswesen kann einer sachkundigen Person auf Zeit
oder auf Dauer die Berechtigung zur Ausiibung der Tatigkeit einer sachkundigen Person untersagen,
wenn diese mindestens dreimal wegen Verstolen gegen arzneimittelrechtliche Vorschriften bestraft
wurde.

Unterlassungsklagen

8 85a. (1) Wer Werbung betreibt, die nicht den 8§ 50 bis 56 entspricht, kann auf Unterlassung
geklagt werden. Die Gefahr eines entsprechenden Verstof3es besteht nicht, wenn der Unternehmer nach
Abmahnung durch eine gemal Abs. 2 klagsberechtigte Einrichtung binnen angemessener Frist eine mit
angemessener Konventionalstrafe (§ 1336 ABGB) besicherte Unterlassungserklarung abgibt.

(2) Der Anspruch kann von der Wirtschaftskammer Osterreich, der Bundesarbeitskammer, dem
Osterreichischen  Landarbeiterkammertag, der Préasidentenkonferenz der Landwirtschaftskammern
Osterreichs, dem Hauptverband der 6sterreichischen Sozialversicherungstrager, dem Osterreichischen
Gewerkschaftsbund, der Patientenanwaltschaft, dem Verein fir Konsumenteninformation, dem
Osterreichischen Seniorenrat, der Pharmig (Vereinigung pharmazeutischer Unternehmer), der
Osterreichischen Arztekammer und der Osterreichischen Apothekerkammer geltend gemacht werden.

(3) Liegt der Ursprung des VerstoRes im Sinne des Abs. 1 in Osterreich, so kann der Anspruch auch
von jeder der im Amtsblatt der Européischen Gemeinschaften von der Kommission geméaR Art. 4 Abs. 3
der Richtlinie 98/27/EG vom 19. Mai 1998 (ber Unterlassungsklagen zum Schutz der
Verbraucherinteressen (ABI. Nr. L 166 vom 11. Juni 1998) verodffentlichten Stellen und Organisationen
eines anderen Mitgliedstaates der Europdischen Union geltend gemacht werden, sofern

1. die von dieser Einrichtung geschutzten Interessen in diesem Mitgliedstaat beeintréchtigt werden
und

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

(5) §24, 825 Abs. 3 bis 7 und 8§ 26 des Bundesgesetzes gegen den unlauteren Wettbewerb 1984
gelten sinngemaR.

(6) Die Gerichtsharkeit in Rechtsstreitigkeiten nach Abs. 1 wird durch die Handelsgerichte ausgeubt.
§ 51 Abs. 2 Z 10 und § 83c der Jurisdiktionsnorm finden sinngemaR Anwendung.

Mitwirkung der Organe des 6ffentlichen Sicherheitsdienstes

8§ 85b. Die Organe des &ffentlichen Sicherheitsdienstes haben dem Bundesamt fir Sicherheit im
Gesundheitswesen und den Organen nach § 76a Uber deren Ersuchen zur Sicherung der Ausiibung der
Befugnisse geméR 88 47 Abs. 6 und 7a, 56a, 67 bis 69, 76 bis 76b, 77 und 78 im Rahmen ihres
gesetzmaRigen Wirkungsbereiches Hilfe zu leisten.

XIV. ABSCHNITT
Ubergangs- und SchluRbestimmungen
8§ 86. (1) Mit dem Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes treten
1. die Spezialitdtenordnung, BGBI. Nr. 99/1947, und
2. 8 224 Abs. 1 bis 3 der Gewerbeordnung 1973
auBer Kraft.

(2) Mit dem Inkrafttreten der Verordnung gemal? § 59 Abs. 3 treten die Abgrenzungsverordnungen,
RGBI. Nr. 152/1883, RGBI. Nr. 97/1886 und RGBI. Nr. 188/1895, aufer Kraft.

(3) Mit dem Inkrafttreten der Verordnung gemaR § 62a Abs. 1 tritt die Apothekenbetriebsordnung,
BGBI. Il Nr.171/1934, in der Fassung der Verordnungen BGBI. Nr. 24/1936, dRGBI. 1 S 1611/1938,
dRGBI. | S 47/1941 und BGBI. Nr. 240/1991 auRer Kraft.

(4) Durch dieses Bundesgesetz werden nicht berihrt:

1. das Apothekengesetz, RGBI. Nr. 5/1907,
. das Arzneibuchgesetz, BGBI. Nr. 195/1980,
. das Rezeptpflichtgesetz, BGBI. Nr. 413/1972,
. das Suchtmittelgesetz, BGBI. | Nr. 112/1997,
. das Strahlenschutzgesetz, BGBI. Nr. 227/1969,
. das Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002,
. das Futtermittelgesetz, BGBI. 1 Nr. 139/1999,
. das Preisgesetz, BGBI. Nr. 145/1992,
. das Tierversuchsgesetz, BGBI. Nr. 501/1989,
. das Gesetz betreffend die Abwehr und Tilgung von Tierseuchen, RGBI. Nr. 177/1909,
. das Bundesgesetz gegen den unlauteren Wettbewerb, BGBI. Nr. 448/1984,
. das Markenschutzgesetz, BGBI. Nr. 260/1970,
. das Musterschutzgesetz, BGBI. Nr. 221/1979,
. das Medizinproduktegesetz, BGBI. Nr. 657/1996,
. das Chemikaliengesetz, BGBI. | Nr. 53/1997,
. das Arztegesetz 1998, BGBI. | Nr. 169/1998,
. das Hebammengesetz, BGBI. Nr. 310/1994,
. das Dentistengesetz, BGBI. Nr. 90/1949.

19. das Biozid-Produkte-Gesetz, BGBI. | Nr. 105/2000.
~887. Untersuchungen und Begutachtungen nach diesem Bundesgesetz sind durch die
Osterreichische Agentur fir Gesundheit und Ernéhrungssicherheit oder durch sonstige Sachverstandige

vorzunehmen, die durch das Bundesamt furr Sicherheit im Gesundheitswesen oder das Bundesministerium
fur Gesundheit und Frauen beauftragt werden.

8§88. (1) Jene gemal 87 der Spezialititenordnung, BGBI. Nr.99/1947, zugelassenen
Arzneispezialitaten, fir die bis spatestens 31. Méarz 1987 eine Zulassung gemaR § 88 Abs. 3 des
Arzneimittelgesetzes in der Fassung BGBI. Nr. 185/1983 beantragt worden ist, gelten als zugelassen im
Sinne des Arzneimittelgesetzes.

(2) Uber Antrage gemaR § 88 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung BGBI. Nr. 185/1983
ist kein Bescheid zu erlassen.
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(3) Sofern nicht bereits vor Inkrafttreten dieser Bestimmung ein diesbeziiglicher Bescheid erlassen
wurde, hat der Zulassungsinhaber die Kennzeichnung, Gebrauchs- und Fachinformation gemal 88 7 bis
10 zu gestalten und deren Texte vor der erstmaligen Verwendung, langstens aber bis 31. Dezember 1991,
dem Bundeskanzleramt vorzulegen.

(4) Bei Erstellung der Kennzeichnung, Gebrauchs- und Fachinformation im Sinne des Abs. 3 diirfen
inhaltliche Abweichungen von Signatur und Beipacktext in der nach der Spezialitdtenordnung
genehmigten Form vorgenommen werden, es sei denn, es handelt sich um eine Anderung

1. des Phantasiewortes oder des wissenschaftlich tiblichen Ausdruckes in der Bezeichnung der
Arzneispezialitét,

2. im Hinblick auf eine Erweiterung der Anwendungsgebiete oder

3. der Dosierung der Arzneispezialitét.

Diese Anderungen bedirfen der Zulassung durch den Bundeskanzler. Sie miissen nach Inkrafttreten
dieser Bestimmung gesondert beantragt werden. Dies gilt auch fur Antrdge gemdalR 8 24 Abs. 1, die
gemeinsam mit Antrdgen im Sinne des § 88 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung BGBI.
Nr. 185/1983 gestellt wurden.

(5) Fur Anderungen der gemaR Abs. 3 erstellten Kennzeichnung, Gebrauchs- oder Fachinformation
gilt § 24.

(6) Die Eingaben gemaR Abs. 3 und 4 samt den erforderlichen Beilagen sind von Gebihren befreit.

889. (1) Zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Bundesgesetzes im Verkehr befindliche
zulassungspflichtige Arzneispezialitaten, die vor Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes gemal der
Spezialitdtenordnung nicht zulassungspflichtig waren, gelten als zugelassen im Sinne dieses
Bundesgesetzes.

(2) Eine gemdl Abs. 1 geltende Zulassung erlischt

1. fur Arzneispezialititen im Sinne des 826 Abs.1 sowie fir Arzneispezialititen, die
Futterungsarzneimittel oder Fltterungsarzneimittel-\Vormischungen sind, mit 31. Mérz 1990,

2. fir radioaktive Arzneispezialitaten mit 31. Mérz 1991,
3. fiir apothekeneigene Arzneispezialitaten mit 31. Mérz 1992,
4. fir Arzneispezialitaten, die nicht in den Z 1 bis 3 oder 5 angefiihrt sind, mit 31. Marz 1994 und
5. fiir homdopathische Arzneispezialitdten mit 31. Mérz 1995,
es sei denn, es wird vor Ablauf der entsprechenden Frist ein Antrag auf Zulassung gemaR § 13 gestellt.

(3) Der Abs. 1 gilt sinngemaR fir Arzneimittel im Sinne des § 11a. Die geltende Zulassung erlischt
mit 31. Méarz 1991, es sei denn, es wird vor Ablauf dieser Frist ein Antrag auf Zulassung gestellt.

(4) Eine gemaR Abs. 1 geltende Zulassung erlischt fir Produkte, die nach der Richtlinie 93/42/EWG,
ABI. Nr. L 169 vom 12. Juli 1993, als Medizinprodukte einzustufen sind, mit Ablauf des 13. Juni 1998.

(5) Produkte, die nach der Richtlinie 93/42/EWG als Medizinprodukte einzustufen sind und mit
einer CE-Kennzeichnung im Sinne der Richtlinie 92/43/EWG in Verkehr gebracht werden, unterliegen
nicht der Zulassung gemaR § 7.

(6) Homdbopathische Arzneispezialitditen, die gemadl Abs.1 als zugelassen gelten, sind
homdoopathischen Arzneispezialititen gleichgestellt, die durch Bescheid zugelassen sind. Die Antrage im
Sinne des Abs. 2 bedlrfen daher keiner bescheidméBigen Erledigung. Eine Ruickerstattung der
eingezahlten Mindestgebuhr fiir fachliche Untersuchungen hat dabei nicht zu erfolgen.

8§ 89a. Zum Zeitpunkt des Inkrafttretens des Arzneimittelgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes
BGBI. Nr. 107/1994 in Verkehr befindliche Arzneispezialitaten im Sinne des § 17b gelten als zugelassen
im Sinne des Arzneimittelgesetzes. Die geltende Zulassung erlischt mit 31. Mérz 1996, es sei denn, es
wird vor Ablauf dieser Frist ein Antrag auf Zulassung gestellt.

8 90. (1) Arzneispezialitaten, die gemal § 88 als zugelassen gelten, dirfen auch mit der Signatur und
dem Beipacktext in der geméaR der Spezialitdtenordnung genehmigten Form

1. vom inlandischen Hersteller innerhalb eines Jahres nach dem Zeitpunkt der Vorlage an das
Bundeskanzleramt im Sinne des § 88 Abs. 3 hergestellt werden,

2.vom Depositeur innerhalb eines Jahres nach dem Zeitpunkt der Vorlage an das
Bundeskanzleramt im Sinne des § 88 Abs. 3 nach Osterreich eingefiihrt werden und

3. bis zum jeweiligen Verfalldatum in Verkehr gebracht werden.

(2) Arzneispezialitaten, die gemal § 89 als zugelassen gelten, unterliegen nicht den 88 7 bis 10. Sie
dirfen mit der bisherigen Kennzeichnung und Gebrauchsinformation in Verkehr gebracht werden.
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8 91. (1) Antrage auf Zulassung einer Arzneispezialitat, die entsprechend den Bestimmungen der
Spezialittenordnung vor Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes gestellt wurden und Gber die zum Zeitpunkt
des Inkrafttretens dieses Bundesgesetzes nicht entschieden ist, sind als Antradge im Sinne des § 13 zu
behandeln.

(2) Den Antrégen im Sinne des Abs. 1 sind Unterlagen gemé&R § 15 Abs. 1 Z 4 bis 6 nachzureichen.
Ansonsten sind der Entscheidung tber diese Antrage jene Unterlagen zugrunde zu legen, die nach den
Bestimmungen der Spezialitdtenordnung ausreichend waren.

§92. (1) Betriebe im Sinne des § 62 Abs. 1, in denen zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses
Bundesgesetzes Téatigkeiten im Sinne des § 63 Abs. 1 ausgetbt werden, gelten als bewilligt gemé&R § 63.

(2) Eine geméaR Abs. 1 geltende Bewilligung erlischt mit 1. Juli 1999, es sei denn, es wird vor Ablauf
des 30. Juni 1999 ein Antrag auf Bewilligung gestellt.

(3) Abs. 2 gilt nicht fur Drogisten im Sinne des § 216 der Gewerbeordnung 1994.

893. (1) Der Bundesminister fir Gesundheit und Umweltschutz kann dem Leiter eines
Kontrollabors das Erfordernis der wissenschaftlichen Berufsvorbildung gemal § 70 oder einer
Verordnung gemaR § 70 Abs. 2 nachsehen, wenn dieser

1. nachweisen kann, dafl er wéhrend der letzten finf Jahre vor dem Inkrafttreten dieses

Bundesgesetzes die Tatigkeit des Leiters eines Kontrollabors im Sinne des § 62 Abs. 3 Z 2
ausgelbt hat,

2. eine wissenschaftliche Berufsvorbildung und eine praktische Ausbildung nachweisen kann, auf

Grund derer keine Beeintrachtigung der Arzneimittelsicherheit durch seine Tétigkeit als Leiter
eines Kontrollabors zu erwarten ist, und

3. die Gewahrung der Nachsicht binnen sechs Monaten nach Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes
beantragt hat.

(2) Der Leiter eines Kontrollabors darf bis zur Entscheidung Uber seinen rechtzeitig eingebrachten
Antrag gemal Abs. 1 seine Téatigkeit im bisherigen Umfang weiter ausiiben.

8 94. Pharmareferenten, welche die Voraussetzungen des § 72 Abs. 1 nicht erfallen, durfen ihre
Tatigkeit weiter ausiiben, wenn sie
1. nachweisen konnen, dafl sie wahrend des letzten Jahres vor dem Inkrafttreten dieses
Bundesgesetzes die Tatigkeit eines Pharmareferenten ausgetibt haben, und

2. die weitere Auslbung ihrer Téatigkeit als Pharmareferent dem Bundesministerium fiir Gesundheit
und Umweltschutz binnen sechs Monaten nach Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes melden.

8 94a. (1) Fur Arzneispezialitaten, die vor Inkrafttreten des Arzneimittelgesetzes in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBI. Nr. 107/1994 zugelassen wurden, missen bis zur ersten VVorlage gemal § 19a die
Kennzeichnung sowie die Gebrauchs- und Fachinformation an die Vorschriften dieses Bundesgesetzes
und der auf seiner Grundlage erlassenen Verordnungen angeglichen werden.

(2) Fur Arzneispezialitaten, die vor Inkrafttreten des Arzneimittelgesetzes in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBI. Nr. 107/1994 zugelassen wurden, sind die Unterlagen gemal? § 19a nicht drei bis
sechs Monate vor Ablauf von funf Jahren nach Rechtskraft des Zulassungsbescheides vorzulegen. Fiir
diese Arzneispezialitaten kann der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen die Vorlage jederzeit durch
Bescheid anordnen, wenn es nicht als gesichert erscheint, dass die in den Zulassungsunterlagen
enthaltenen Nachweise der Qualitdt, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit dem letzten Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen.

(3) klinische Priifungen, die vor Inkrafttreten des Arzneimittelgesetzes in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBI. Nr. 107/1994 begonnen wurden, durfen entsprechend der Rechtslage vor
Inkrafttreten des Arzneimittelgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 107/1994 fortgesetzt
werden.

(4) Fur Arzneispezialitaten, die vor Inkrafttreten des Arzneimittelgesetzes in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBI. Nr. 379/1996 zugelassen wurden, muf} bis zur ersten Vorlage geméR § 19a die
Fachinformation an die Vorschriften des § 10 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 379/1996
und der gemdl §10 Abs.5 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 379/1996 erlassenen
Verordnung angeglichen werden.

(5) Klinische Prifungen, die vor In-Kraft-Treten des Arzneimittelgesetzes in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 35/2004 begonnen wurden, diirfen entsprechend der Rechtslage vor In-Kraft-
Treten des Arzneimittelgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. 35/2004 fortgesetzt
werden.
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(6) Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen im Sinne des § 1 Abs. 3 Z 8, sofern diese im Voraus stets
in gleicher Zusammensetzung hergestellt und unter der gleichen Bezeichnung in einer zur Abgabe im
Kleinverkauf bestimmten Form in Verkehr gebracht werden, die gemaR § 11b gemeldet wurden, dirfen
weiter im Inland abgegeben oder fir die Abgabe im Inland bereitgehalten werden, es sei denn, § 3, der
sinngemaR fir diese Produkte gilt, steht dem entgegen.

8 94b. Soweit dieses Bundesgesetz auf andere Bundesgesetze verweist, sind diese Bestimmungen in
ihrer jeweils geltenden Fassung anzuwenden. Soweit dieses Bundesgesetz auf Rechtsakte der
Europdischen Union verweist, sind diese in ihrer im Zeitpunkt des Inkrafttretens des Bundesgesetzes
BGBI. Nr. 379/1996 geltenden Fassung anzuwenden.

Ubergangsregelungen zur Novelle BGBI. | Nr. 153/2005

8§ 94c. (1) Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen im Sinne des § 1 Abs. 3 Z 9, deren Meldung gemaR
8 11c Abs.1 in der Fassung vor dem In-Kraft-Treten dieses Bundesgesetzes in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 153/2005 vom Bundesminister flr Gesundheit und Frauen unter Vergabe
einer fortlaufenden Nummer bestétigt wurde, dirfen 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
dieses Bundesgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 153/2005 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 8§ 15,
16 und 16a vorgesehenen Reihenfolge, so ist deren Anderung vom Zulassungsinhaber oder dem Inhaber
einer Registrierung dem Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen zu melden.

(4) 8 16¢c Abs. 1 gilt fir Arzneispezialitaten, die vor dem In-Kraft-Treten dieses Bundesgesetzes in
der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. 153/2005 zugelassen oder registriert wurden, mit der
MaRgabe, dass diese Formate ehest méglich, spatestens jedoch ab 1. Janner 2011 verfuigbar sein missen.
8 16¢ Abs. 2 gilt nicht fur Arzneispezialitaten, die vor dem In-Kraft-Treten dieses Bundesgesetzes in der
Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 153/2005 zugelassen oder registriert waren.

(5) Arzneispezialitaten, die vor dem In-Kraft-Treten dieses Bundesgesetzes in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBI. I Nr. 153/2005 zugelassen wurden, haben der in § 17 Abs. 5 vorgesehenen
Kennzeichnung zum ehest méglichen 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. 5, darf diese dennoch weiter abgegeben werden.

(7) Dient die Anderung der Kennzeichnung der Erfillung der Verpflichtung gemaR § 17 Abs. 5, so
ist diese Anderung dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen unter VVorlage eines Modells der
AuRenverpackung zu melden.

(7a) Antrdge auf Zulassung von Arzneispezialitditen geméR § 17a dieses Bundesgesetzes in der
Fassung vor dem Inkrafttreten des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 153/2005, die am 2. Janner 2006 anhangig
waren, sind nach der Rechtslage vor dem Inkrafttreten des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. 153/2005
fortzufiihren und abzuschlielen.

(8) Die Zulassung von Arzneispezialitaten, die gemaR § 17a dieses Bundesgesetzes in der Fassung
vor dem Inkrafttreten des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 153/2005, oder gemaf Abs. 7a zugelassen wurden,
erlischt spatestens mit Ablauf des 30. April 2011, ab 1. Mai 2011 dirfen diese Arzneispezialitaten auch
nicht mehr in Verkehr gebracht werden. Stellt der Zulassungsinhaber bis zum 30. Oktober 2010 einen
Zulassungsantrag oder Antrag auf Registrierung als traditionelle pflanzliche Arzneispezialitét, so bleibt
die Zulassung bis zur Entscheidung des Bundesamtes flr Sicherheit im Gesundheitswesen {iber den
Antrag auf Zulassung bzw. die Anmeldung zur Registrierung gultig.

(9) Die Zulassung apothekeneigener Arzneispezialitaten, die im Zeitpunkt des In-Kraft-Tretens
dieses Bundesgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 153/2005 zugelassen waren, bleibt
aufrecht, auch wenn sie aus Bestandteilen hergestellt werden, die nicht in der Osterreichischen Arzneitaxe
angefuhrt sind, sondern in einer Verordnung geméaR § 17a dieses Bundesgesetzes in der Fassung vor dem
In-Kraft-Treten des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 153/2005 angefiihrt waren.

(10) Auch Arzneispezialitaten, die vor dem Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBI. 1  Nr. 153/2005 zugelassen  wurden und das Vorliegen  der
Zulassungsvoraussetzungen bereits einmal geméR § 19a dieses Bundesgesetzes in der Fassung vor dem
Inkrafttreten des Bundesgesetzes BGBI. 1 Nr. 153/2005, nachgewiesen wurde, unterliegen den
Bestimmungen des § 20. Die Vorlage der geméR 8 20 Abs. 2 bzw. 3 erforderlichen Unterlagen hat bei
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sonstigem Erldschen der Zulassung bis spatestens 30. Juni 2012 zu erfolgen. Das Bundesamt fir
Sicherheit im Gesundheitswesen hat das Erléschen durch Bescheid festzustellen. Erfolgt keine
zeitgerechte Vorlage, diirfen die Produkte noch bis zum Ablauf des 31. Dezember 2012 in Verkehr
gebracht werden.

(11) Far die in 8 94a Abs. 2 genannten Arzneispezialitaten, deren Vorlage nicht durch Bescheid des
Bundesministers fiir Gesundheit und Frauen angeordnet wurde, muss bei sonstigem Erléschen der
Zulassung 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 funf Jahren ab dem Datum der Zulassung. Wird zu diesem Zeitpunkt kein
Antrag auf Verlangerung der Zulassung gestellt, so kann die Arzneispezialitat bis 1. Jdnner 2011 zwar
weiter in Verkehr gebracht werden, eine Verlangerung der Zulassung gemafR § 20 ist aber nicht mehr
maglich.

(12) Fur registrierte homdopathische Arzneispezialitaten berechnet sich der Zeitpunkt der Vorlage
gemdl § 20 Abs. 2 und 3 aus einem Vielfachen von funf Jahren ab dem Datum der Registrierung. Die
Vorlage hat frihestens mit 30. Juni 2012 zu erfolgen.

(13) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitat, die im Zeitpunkt des In-Kraft-Tretens dieses
Bundesgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. 153/2005 zugelassen war, muss bei
sonstigem Erléschen der Zulassung dem Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen bis spétestens
31. Dezember 2008 melden, ob die Arzneispezialitdt am 1. Janner 2006 tatséchlich in Verkehr gebracht
war, ob sie sich noch tatséchlich in Verkehr befindet, oder ab welchem Zeitpunkt sie nicht mehr
tatséchlich in Verkehr war. Dabei ist auch bekanntzugeben, ob die Zulassung ausschlie3lich fur Zwecke
des § 9a Abs. 5 verwendet wird.

(13a) Fur Antrage auf Zulassung eines Referenzarzneimittels, flir die der Antrag auf Zulassung vor
dem Ablauf des 30. Oktober 2005 gestellt wurde, gelten die Schutzfristen des § 15a des
Arzneimittelgesetzes in der Fassung vor Inkrafttreten der Novelle BGBI. | Nr. 153/2005.

(14) Werbematerial hat bis 1. Janner 2007 den Anforderungen dieses Bundesgesetzes in der Fassung
des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. 153/2005 zu entsprechen. Der Informationsheauftragte ist dem
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen bis spatestens 1. Juli 2006 bekanntzugeben.

(15) Homoopathische Arzneispezialitaten, die vor dem In-Kraft-Treten dieses Bundesgesetzes in der
Fassung BGBI. I Nr. 153/2005 registriert wurden, durfen, sofern § 3 dem nicht entgegen steht, weiterhin
in Verkehr gebracht werden.

Sonderbestimmungen im Zusammenhang mit Krisensituationen

8 94d. (1) Im Falle einer Katastrophe, Epidemie, Pandemie, terroristischen Bedrohung, kriegerischen
Auseinandersetzung oder sonstigen Krisensituation hat der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen,
wenn die notwendige Versorgung der Bevdlkerung sonst ernstlich und erheblich gefahrdet ware, durch
Verordnung Ausnahmen von 84, den Bestimmungen des Il., VI. und VII. Abschnitts dieses
Bundesgesetzes und der entsprechenden auf Grund dieses Bundesgesetzes erlassenen Verordnungen zu
treffen, soweit und solange dies auf Grund der besonderen Situation erforderlich ist und der Schutz des
Lebens und der Gesundheit von Mensch und Tier gewahrt bleibt.

(2) Im Falle einer Katastrophe, Epidemie, Pandemie, terroristischen Bedrohung, kriegerischen
Auseinandersetzung oder sonstigen Krisensituation kann der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen,
wenn die notwendige Versorgung der Bevolkerung sonst ernstlich und erheblich gefahrdet ware, durch
Verordnung Regelungen Uber Versorgungs- und Bereitstellungsverpflichtungen fir Zulassungsinhaber,
Depositeure, Hersteller, Arzneimittel-Vollgrohéndler, Arzneimittel-GroRhandler und &ffentliche
Apotheken erlassen, wenn und solange dies auf Grund der besonderen Situation erforderlich ist.

(3) Eine Verordnung gemafl Abs. 1 oder Abs. 2 gilt hochstens fir sechs Monate.
8 94e. (1) Solange die Weltgesundheitsorganisation (WHO) eine Influenzapandemie ausgerufen hat,
darf

1. ein den Bestimmungen dieses Bundesgesetzes entsprechender und fiir Osterreich zugelassener
Impfstoff zur Impfung gegen Neue Influenza A (HIN1) vom Hersteller oder Zulassungsinhaber
direkt an

a) Gebietskdrperschaften, und

b) von der offentlichen Hand (Gebietskdrperschaften, Krankenversicherungstrager und
Krankenfursorgeeinrichtungen) bestimmte Verteilungszentren

abgegeben werden und
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2. der Impfstoff im Wege der Gebietskorperschaften bzw. Verteilungszentren an von der
offentlichen Hand (Gebietskorperschaften, Krankenversicherungstrager und
Krankenfirsorgeeinrichtungen) bestimmte Impfstellen abgegeben werden. Fir die Verteilung des
Impfstoffs kdnnen sich der Hersteller, Zulassungsinhaber, die Gebietskdrperschaften und
Verteilungszentren Dritter bedienen.

(2) Arzneimittel, die fur den Fall einer Katastrophe, terroristischen Bedrohung, Kriegerischen
Auseinandersetzung, Epidemie, Pandemie oder sonstigen Krisensituation an die in § 57 Abs. 1 Z 5 und 5a
genannten Stellen zur Aufrechterhaltung der Arzneimittelversorgung abgegeben und von diesen zur
Abwendung der von einer solchen Krisensituation ausgehenden Gefahr vorrdtig gehalten werden, dirfen
in ihrer vorgesehenen Handelspackung bzw. Originalverpackung an Hersteller, Depositeure,
Arzneimittel-GroRhandler, 6ffentliche Apotheken und Anstaltsapotheken abgegeben werden.

(3) Arzneispezialititen, die durch eine Gebietskorperschaft oder im Auftrag einer
Gebietskdrperschaft zur Abwendung einer von einer Katastrophe, terroristischen Bedrohung,
kriegerischen Auseinandersetzung, Epidemie, Pandemie oder sonstigen Krisensituation ausgehenden
Gefahrensituation vorratig gehalten werden, diirfen auch nach Uberschreiten des Verfalldatums weiterhin
vorratig gehalten und zur Vorratshaltung abgegeben sowie bei Eintritt der konkreten Gefahr abgegeben
werden, wenn auf Basis fachlicher Untersuchungen durch das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen festgestellt wurde, dass ihre Qualitat und Wirkung weiterhin gewahrleistet sind.

8 94f. (1) Apothekeneigene Arzneispezialitdten, die gem&3 §9d in der Fassung vor dem
Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 63/2009 zugelassen
wurden, gelten als registrierte apothekeneigene Arzneispezialitaten gemal § 11a dieses Bundesgesetzes in
der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 63/2009.

(2) Zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Bundesgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes
BGBI. I Nr.63/2009 anhangige Antrage auf Zulassung als apothekeneigene Arzneispezialitit gelten als
Anmeldungen zur Registrierung als apothekeneigene Arzneispezialitaten.

(3) Die Anderung der Gebrauchsinformation und Kennzeichnung apothekeneigener
Arzneispezialitaten, die gemdal § 9d in der Fassung vor dem Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes in der
Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. 63/2009 zugelassen wurden, und die sich aus der Umstellung
auf eine Registrierung ergeben, haben bis zum Ablauf des 31. Dezember 2014 zu erfolgen.

(4) Arzneispezialitaten, die gemé&R § 16b in der Fassung vor dem Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes
in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 63/2009 ohne Gebrauchsinformation in Verkehr gebracht
werden durften, haben dem Erfordernis einer Gebrauchsinformation bis zum Ablauf des 31. Dezember
2014 zu entsprechen. Auf begrindeten Antrag kann das Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen
diese Frist verlangern.

§ 94¢g. Die Anderung der Gebrauchsinformation von Arzneispezialitaten, die vor dem Inkrafttreten
dieses Bundesgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. 146/2009 zugelassen oder
registriert wurden, und die der Anpassung an § 16 Abs. 5 Z 4 dient, hat spétestens bis zum Ablauf des
31. Dezember 2010 zu erfolgen. Diese Anderung gilt als meldepflichtige Anderung gemaR § 24 Abs. 6.

8 95. (1) Dieses Bundesgesetz tritt ein Jahr nach dem seiner Kundmachung folgenden Monatsersten
in Kraft.

(2) 81 Abs. 3 Z7 bis 10, § 1 Abs. 11 bis 14, 82 Abs. 2,82 Abs. 6 Z 1, § 2 Abs. 7, § 2 Abs. 8 bis
11, § 2 Abs. 20, 84 Abs. 2 Z 1, 85, der Einleitungssatz des § 7 Abs. 1, 8 7 Abs. 1 Z 5, § 7 Abs. 2 Z 15,
§7 Abs. 3 bis 5, 88 Abs. 1,88 Abs.2 78, §8 Abs.3Z8und 9, §9a, §10, §11 Abs. 1 und 2, § 11
Abs.2aZ1,811 Abs.3Z1,811 Abs. 4,811 Abs. 8,811 Abs.9Z1,811c,812Abs.123,814Z71,
§15Abs.1Z2und 3, §15 Abs. 1 Z 6 bis 19, § 15 Abs. 3, § 15a Abs. 1, § 15a Abs. 3, § 15a Abs. 4, der
Einleitungssatz des § 16a Abs. 1, der Einleitungssatz des § 17 Abs. 1, § 17a Abs. 3, § 18, § 19, § 19a,
88 21 his 21b, §22 Abs. 176, 8§22 Abs. 1 Z 11, § 22 Abs. 1 Z 13, § 23, § 24 Abs. 8, § 25 Abs. 1, § 26,
§26a,832Abs.1211,840Abs.2Z1und 2,847 Abs. 8,848,849 Abs.2Z 1, §49 Abs. 3 Z5a, § 49
Abs. 11, § 56, § 57 Abs.1 Z2 und 3, § 57 Abs. 8, § 57 Abs. 10, § 59 Abs. 3 und 4, § 59 Abs. 8, § 60
Abs.2 73,860 Abs.2 27, §61 Abs. 1 Z2 bis 4, 8§61 Abs. 3, 8§62 Abs. 3 Z 1a, § 72 Abs. 4 Z 2 lit. e,
§79,883Z21his3,883210,88423,884Z5aund5b,884Z6a §84Z7und7a, §89 Abs. 4 und 5,
8§92, §94a Abs. 3 und 4 und 8 94b in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 379/1996 treten mit
dem der Kundmachung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 379/1996 folgenden Monatsersten in Kraft.

(3) 82 Abs. 11a, § 7 Abs. 6 und 7 und die 88 18a bis 18c in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI.
Nr. 379/1996 treten mit dem der Kundmachung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 379/1996 folgenden
Monatsersten auller Kraft.
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(4) § 26a in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 379/1996 tritt zwolf Monate nach dem der
Kundmachung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 379/1996 folgenden Monatsersten in Kraft.

(5) 875 Abs.1, 2 und 4 sowie § 75a Abs. 1 bis 7 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI.
Nr. 379/1996 und § 75 Abs. 3 und § 75a Abs. 8 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 33/2002
treten mit dem In-Kraft-Treten der Verordnung gemdfR § 75a Abs. 6 in der Fassung des Bundesgesetzes
BGBI. Nr. 379/1996 in Kraft.

(5a) § 45 Abs. 1 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 30/1998 tritt mit 1. Jdnner 1998 in
Kraft.

(6) 84 Abs. 4, 853, §9a, 8§ 10 Abs. 1, § 11 Abs. 3 Z 3 (Anm.: richtig: § 11 Abs. 1 Z 2 und 3), § 15
Abs.1 Z2 und 3, §20a, §21, §22 Abs. 4 und 5, die Uberschrift des § 23, § 23 Abs. 2 und 3, § 24
Abs. 7a, § 24 Abs. 8, § 26 Abs. 3und 4, § 27 Abs. 1 bis 3, 8 56 Abs. 1 Z 2, §57 Abs. 1 Z 7 und 8, § 68a,
871 Abs. 1 und 2, § 80, 8 83 Z 3 (Anm.: 8 83 Z 3 nicht von der Novelle BGBI. I Nr. 33/2002 betroffen),
§83 77,884 Z5c, die §§ 84a und 84b, § 85a, § 86 Abs. 4, § 87, § 89 Abs. 6, § 95a sowie die §§ 96 und
97 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. 33/2002 treten einen Monat nach dem der
Kundmachung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 33/2002 folgenden Monatsersten in Kraft. § 11 Abs. 5
tritt zum gleichen Zeitpunkt auBer Kraft.

(6a) (1) §2a, 829 Abs. 1 und 2, 830, 832 Abs.1Z3,5,9, 11, 14 und 15, § 32 Abs.2 Z 1, §2
Abs. 3 (Anm.: richtig: 8 32 Abs. 3), §34 Z5,836 22, 4,9 und 12, § 374, § 38, § 39, § 40, § 41, § 414,
§41b, 8 41c, §41d, 8§41 e, 8§42, 8§43, §43a, §45 Abs. 2, §47 Abs. 6 und 8, §49 Abs. 1 und 11, § 80
Abs. 5 und 8 94a Abs. 5 treten mit 1. Mai 2004 in Kraft. § 29 Abs. 4 tritt zum gleichen Zeitpunkt aulRer
Kraft.

(6b) Der 8§ 41b tritt mit der MalRgabe in Kraft, dass die Meldung gemal & 41b Abs. 2 bereits
unmittelbar nach Kundmachung, die Aufnahme der Tétigkeit dieser Ethikkommissionen gemaf § 41b erst
mit 1. Mai 2004 erfolgen darf.

(7) 81 Abs. 3 Z7 in der Fassung des Verwaltungsreformgesetzes 2001, BGBI. | Nr. 65/2002, tritt
mit 1. Janner 2002, jedoch nicht vor dem der Kundmachung des genannten Gesetzes folgenden Tag in
Kraft. Die zu diesem Zeitpunkt anhangigen Verfahren sind nach der vorher geltenden Rechtslage
weiterzufuhren.

(8) §12 Abs.1 Z3 und 4 sowie 8§57 Abs.1 Z5 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. |
Nr. 12/2003 treten mit 1. Dezember 2002 in Kraft.

(8a) § 2a Abs. 7,811 Abs. 1,2aund 9, § 11a, § 11c Abs. 1 und 3, 8 16a Abs. 2, § 19a Abs. 1, § 20a
Abs.1und 4,821 Abs. 1,822 Abs. 1,3 und 4, § 23 Abs. 2,824 Abs. 1,276, 3,5,und 9, § 24a, § 26
Abs. 1, 3,4 und 5, §27,832 Abs. 1 Z5, 8§35 Abs. 2, §37a Abs. 1, 3 und 4, § 40, § 41a Abs. 6, § 41c
Abs. 1, 3 und 4, § 41e Abs. 1, § 46 Abs. 5, § 47 Abs. 8, §49 Abs. 1 und 11, § 58 Abs. 3, § 59 Abs. 5, 6
und 7a, § 60 Abs. 2 Z 9, 8 63 Abs. 1, § 64 Abs. 2 und 4, § 66, § 67 Abs. 1 und Abs. 1a, § 68 Abs. 1, § 69
Abs. 1, 8§70, 875 Abs. 1, 2 und 3 und § 75a Abs. 1, 2, 3, 4 und 8, 8 76 Abs. 1 und 4, § 77, § 78 Abs. 1
und 2, § 80 Abs. 3 bis 5, § 85 und & 87 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 107/2005 treten
mit 1. Janner 2006 in Kraft.

(8b) Zum Ablauf des 31. Dezember 2005 bereits anhdngige Verfahren nach den in Abs. 8a
angefiihrten Bestimmungen sind durch das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen fortzufuhren.
Die Verwaltungsakten sind vom Bundesministerium flr Gesundheit und Frauen unverziglich an das
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen weiterzuleiten.

(8c) § 1 Abs. 3, 3a, 3b, 6 bis 10 und 15 bis 24, § 2 Abs. 2, 3a, 6, 6a, 7, 10, 13b, 17, 20 und 21, § 2a
Abs. 20, § 2b, § 3 Abs. 2, 8 5 Abs. 2 und 3, der 1. Abschnitt, § 37a Abs. 3, § 41b Abs. 5, § 48 Abs. 3, der
IV. Abschnitt, der V. Abschnitt, 8 57 Abs. 1, § 57 Abs. 5, 8 57a, § 58 Abs. 1 erster Satz, § 59 Abs. 7, § 61
Abs. 3, 8 62 Abs. 2,3 Z10und 4, § 63 Abs. 2, 3 und 4, 8 64 Abs. 5, § 65, (Anm.: in der Aufzahlung fehlt
§ 66) § 66a, § 67 Abs. 1 und 2, § 68 Abs. 4 bis 6, § 69a, die Anderungen in § 73 Abs. 1 und 2, §§ 75 bis
75d, § 76b Abs. 1, § 80 Abs. 1, die Anderungen in Abs. 3 Z 4 und 5 sowie Abs. 3 Z 6, der XII. Abschnitt,
die Uberschrift des XI11. Abschnitts, § 83, § 84, § 85, § 94c, § 94 d, § 95 Abs. 8a bis 8d und § 97 Z 24 bis
26 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 153/2005 treten mit 2. Jdnner 2006 in Kraft.

(8d) Mit dem In-Kraft-Treten dieses Bundesgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. |
Nr. 153/2005 treten auBer Kraft:

1. die Verordnung betreffend anmeldepflichtige homdopathische Arzneispezialitaten, BGBI.
Nr. 1011/1994,

2. die Verordnung betreffend die Erleichterungen bei der Zulassung bestimmter Arzneispezialitaten,
BGBI. Nr. 541/1989, zuletzt gedndert durch BGBI. Nr. 727/1992.
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(8e) Die 8§88 76b und 96 in der Fassung des Bundesgesetzes, BGBI. | Nr. 112/2007 treten mit
1. Janner 2008 in Kraft.

(8f) 8§ 57b, § 62 Abs. 2 und § 75e in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 49/2008 treten mit
Inkrafttreten des Gewebesicherheitsgesetzes, BGBI. | Nr. 49/2008 in Kraft. § 94c Abs. 7a und Abs. 8
erster Satz tritt mit 2. Janner 2006 in Kraft.

(9) Verordnungen auf Grund dieses Bundesgesetzes konnen bereits ab dem auf seine Kundmachung
folgenden Tag erlassen werden; sie dirfen frihestens mit dem Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes in
Kraft gesetzt werden.

(10) Antrage nach diesem Bundesgesetz kdnnen bereits ab dem auf seine Kundmachung folgenden
Tag eingebracht werden.

(11) §5a, §68a, § 76a Abs.1 und 7, 8§ 76b Abs. 1, §84a, § 84b, § 87 in der Fassung BGBI. |
Nr. 115/2008, treten mit 1. August 2008 in Kraft; wird dieses Bundesgesetz nach dem 31. Juli 2008
kundgemacht, mit Ablauf des Tages der Kundmachung.

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

8 96. (1) Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ist, soweit in Abs. 2 nicht anderes bestimmt ist,
der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen betraut und zwar
1. hinsichtlich des § 59 Abs. 3 und des § 60 Abs. 7 im Einvernehmen mit dem Bundesminister fur
Wirtschaft und Arbeit,
2. hinsichtlich des § 79 Abs. 1 im Einvernehmen mit dem Bundesminister fir Finanzen,
3. hinsichtlich des § 84a im Einvernehmen mit dem Bundesminister fur Finanzen, und
4. hinsichtlich des § 85b im Einvernehmen mit dem Bundesminister fir Inneres.

(2) Mit der Vollziehung
1. des § 76a Abs. 6 und 7 — soweit es sich um die Untersuchung auf Stoffe im Sinne des § 1 Abs. 2
Z 1 des Anti-Doping-Bundesgesetzes 2007 handelt — ist der Bundeskanzler;
2. des § 76b Abs. 3 - sofern es sich um eine Sicherstellung oder Beschlagnahme im Verfahren nach
der Strafprozessordnung 1975, BGBI. Nr. 631/1975 handelt - und der §85a dieses
Bundesgesetzes ist der Bundesminister fur Justiz

betraut.

8 97. Durch dieses Bundesgesetz werden nachstehende Richtlinien der Européischen Gemeinschaft
umgesetzt:

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

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

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

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

5. Richtlinie 81/852/EWG des Rates vom 28. September 1981 (iber die analytischen, toxikologisch-
pharmakologischen und tierdrztlichen oder Kklinischen Vorschriften und Nachweise (ber
Versuche mit Tierarzneimitteln (ABI. Nr. L 317 vom 6. 11. 1981);

6. Richtlinie 83/570/EWG des Rates vom 26. Oktober 1983 zur Anderung der Richtlinien
65/65/EWG, 75/318/EWG und 75/319/EWG zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften tber Arzneispezialitaten (ABI. Nr. L 332 vom 28. 11. 1983);

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

8. Richtlinie 89/341/EWG des Rates vom 3. Mai 1989 zur Anderung der Richtlinien 65/65/EWG,
75/318/EWG und 75/319/EWG zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften {iber
Arzneispezialitaten (ABI. Nr. L 142 vom 25. 5. 1989);

9. Richtlinie 89/342/EWG des Rates vom 3. Mai 1989 zur Erweiterung des Anwendungsbereichs
der Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG und zur Festlegung zusétzlicher Vorschriften fir
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

aus Impfstoffen, Toxinen oder Seren und Allergenen bestehende immunologische Arzneimittel
(ABI. Nr. L 142 vom 25. 5. 1989);

Richtlinie 89/343/EWG des Rates vom 3. Mai 1989 zur Erweiterung des Anwendungsbereichs
der Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG und zur Festlegung zusétzlicher Vorschriften fiir
radioaktive Arzneimittel (ABI. Nr. L 142 vom 25. 5. 1989);

Richtlinie 89/381/EWG des Rates vom 14. Juni 1989 zur Erweiterung des Anwendungsbereichs
der Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften tber Arzneispezialitditen und zur Festlegung besonderer Vorschriften
fur Arzneimittel aus menschlichem Blut oder Blutplasma (ABI. Nr. L 181 vom 28. 6. 1989);

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

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

Richtlinie 90/677/EWG des Rates vom 13. Dezember 1990 =zur Erweiterung des
Anwendungsbereichs der Richtlinie 81/851/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten Uber Tierarzneimittel sowie zur Festlegung zusatzlicher Vorschriften flr
immunologische Tierarzneimittel (ABI. Nr. L 373 vom 31. 12. 1990);

Richtlinie 92/25/EWG des Rates vom 31. Méarz 1992 (iber den GroBhandelsvertrieb von
Humanarzneimitteln (ABI. Nr. L 113 vom 30. 4. 1992);

Richtlinie 92/27/EWG des Rates vom 31. Marz 1992 uber die Etikettierung und Packungsbeilage
von Humanarzneimitteln (ABI. Nr. L 113 vom 30. 4. 1992);

Richtlinie 92/28/EWG des Rates vom 31. Marz 1992 (iber die Werbung fir Humanarzneimittel
(ABI. Nr. L 113 vom 30. 4. 1992);

Richtlinie 92/73/EWG des Rates vom 22. September 1992 zur Erweiterung des
Anwendungsbereiches der Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften Uber Arzneimittel und zur Festlegung zusétzlicher
Vorschriften fur homdopathische Arzneimittel (ABI. Nr. L 297 vom 13. 10. 1992);

Richtlinie 92/74/EWG des Rates vom 22. September 1992 zur Erweiterung des
Anwendungsbereichs der Richtlinie 81/851/EWG zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften tiber Tierarzneimittel und zur Festlegung zusétzlicher Vorschriften fir
homdopathische Tierarzneimittel (ABI. Nr. L 279 vom 13. 10. 1992);

Richtlinie 93/39/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 zur Anderung der Richtlinien 65/65/EWG,
75/318/EWG und 75/319/EWG betreffend Arzneimittel (ABI. Nr. L 214 vom 24. 8. 1993);

Richtlinie 93/40/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 zur Anderung der Richtlinien 81/851/EWG
und 81/852/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten (iber
Tierarzneimittel (ABI. Nr. L 214 vom 24. 8. 1993);

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

Richtlinie  2001/20/EG vom 4. April 2001 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten ber die Anwendung der guten klinischen Praxis
bei der Durchfiihrung von klinischen Prifungen mit Humanarzneimitteln (ABI. Nr. L 121 vom
1.5.2001).

Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodex fur Humanarzneimittel, zuletzt geadndert durch die
Richtlinie 2004/24 EG und die Richtlinie 2004/27/EG,

Richtlinie 2001/82/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodex flr Tierarzneimittel, zuletzt gedndert durch die Richtlinie
2004/28/EG,

Richtlinie 96/22/EG des Rates vom 29. April 1996 (iber das Verbot der Verwendung bestimmter
Stoffe mit hormonaler bzw. thyreostatischer Wirkung und von 3-Agonisten in der tierischen
Erzeugung und zur Aufhebung der Richtlinien 81/602/EWG, 88/146/EWG und 88/299/EWG,
Die Richtlinie des Européischen Parlaments und des Rates vom 7. September 2005 Uber die
Anerkennung von Berufsqualifikationen, ABI. Nr. L 255 vom 30. September 2005 S. 22, zuletzt
gedndert durch die Richtlinie 2006/100/EG des Rates vom 20. November 2006 zur Anpassung
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bestimmter Richtlinien im Bereich der Freiziigigkeit anlasslich des Beitritts Bulgariens und
Ruméniens, ABI. Nr. L 363 vom 20. Dezember 2006, S. 141,

28. das Abkommen zwischen der Europdischen Gemeinschaft und ihren Mitgliedstaaten einerseits
und der Schweizerischen Eidgenossenschaft andererseits Uber die Freiziigigkeit, ABI.
Nr. L 114/6 vom 30. April 2002, BGBI. 1l Nr. 133/2002, in der Fassung des Protokolls im
Hinblick auf die Aufnahme der Tschechischen Republik, Estland, Zypern, Lettland, Litauen,
Ungarn, Malta, Polen, Slowenien und Slowakei als Vertragsparteien infolge ihres Beitritts zur
Europdischen Union, ABI. Nr. L 89/30 vom 28. Mérz 2006, BGBI. 111 Nr. 162/2006.

Artikel 6
SchluBbestimmung

(Anm.: Zu § 60, BGBI. Nr. 185/1983)

Eine allfallige Anderung der Rechtsform des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel bleibt einem eigenen
Bundesgesetz vorbehalten.

Artikel XXIV
Ubergangsbestimmung

(Anm.: Zu den 88 76b und 96, BGBI. Nr. 185/1983)

Die durch dieses Bundesgesetz gednderten Strafbestimmungen sind in Strafsachen nicht
anzuwenden, in denen vor ihrem Inkrafttreten das Urteil in erster Instanz geféllt worden ist. Nach
Aufhebung eines Urteils infolge Nichtigkeitsbeschwerde, Berufung, Wiederaufnahme oder Erneuerung
des Strafverfahrens oder infolge eines Einspruchs ist jedoch im Sinne der 88 1, 61 StGB vorzugehen.
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