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BUNDESGESETZBLATT

FUR DIE REPUBLIK OSTERREICH

Jahrgang 2005 Ausgegeben am 28, Dezember 2005 Teil I

153. Bundesgesetzz:  Anderung des Arzneimittelgesetzes, des Rezeptpflichigesetzes, des
Medizinproduktegesetzes, des Tierarzneimittelkontrollgesetzes, des
Gesundheits- nnd Ernihrungssicherheitsgesetzes und des
Arzneiwareneinfuhrgesefzes 2002
(NR: GP XXTI RV 1092 AB 1142 S. 125.)
[CELEX-Nr.: 3200410024, 3200410027, 32004L0028]

153, Bundesgesetz, mit dem das Arzneimittelgesetz, das Rezeptpflichtgesetz, das
Medizinproduktegesetz, das Tierarzneimittelkontrollgesetz, das Gesundheits- und
Ernihrungssicherheitsgesetz und das Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002 geéindert werden

Der Nationalrat hat beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz, BGB]. Nr. 185/1983, zuletzt geiindert durch das Bundesgesetz BGBL I Nr.
10772005, wird wie folgt gedindert:

1. § 1 Abs. 3 lauter:

+{3) Keine Arzneimittel sind

1. Lebensmitte]l gemdB 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 dazun bestimmt sind, die Zweckbestimmungen des Abs. 1 Z 1 bis 4 zu erfiillen,

2. Gebrauchsgegenstinde und  Lebensmittelzusatzstoffe  gemi  lebensmittelrechtlichen
Bestimmungen,

3. kosmetische Mittel gemiB lebensmitteirechtlichen Bestimmungen, sofern ihre Anwendung und
Wirkung auf den Bereich der Haut und ihre Anhangsgebilde und der Mundhéhle beschriinkt sind,

4. Tabakerzeugnisse gemiB Tabakgesetz, BGBI. Nr. 431/1995,

5. Futtermittel, Futterzusatzstoffe und Vormischungen gemil den futtermittelrechtlichen
Yorschriften,

6. Stoffe oder Zubercitungen aus Stoffen, die in der Zahnmedizin verwendet werden und im
physikalisch stabilen Zustand keine pharmakologische Wirkung entfalten,

7. natiirliche Heilvorkommen und Produkie aus einem natiirlichen Heilvorkommen gemi8 § 42a
Abs. 2 des Bundesgesetzes iiber Krankenanstalten und Kuranstalten, BGB}. Nr. 1/1957, sofern
nicht deren Zusammensetzung durch die Beifiigung von Stoffen mit Einfluss auf die
Wirksamkeit verdndert wurde, oder auf Grund der Wissenschaften auch bei
bestimmungsgemiBem Gebrauch unerwiinschte Wirkungen beim Menschen zu erwarten sind,

8. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die ausschlieBlich prophylaktischen Zwecken dienen, um
Krankheitserreger, Parasiten oder korperfremde Stoffe abzuwehren, zu beseitigen oder
unschidlich za machen, sofern thre Anwendung und Wirkung auf die gesunde Haut und deren
Anhangsgebilde beschrinkt sind und sofern sie nicht zur Anwendung am Patienten vor
operativen oder anderen medizinischen Eingriffen, die eine Desinfektion der Haut voraussetzen,
bestimmt sind,

9. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die ausschlieflich dazu bestimmt sind, nach
komplementirmedizinischen Methoden angewendet zu werden, sofern sie weder nach der
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(5) Arzneispezialititen, die Fiitterungsarzneimittel sind, bediirfen keiner Zuvlassung, sofern sie
ausschlieBlich aus einer zugelassenen Fiitterungsarzneimittel-Vormischung und einem Futtermittel im

Sinne des Futtermittelgesetzes zusammengesetzt sind.

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

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

(8) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat im Einzelfall durch Bescheid
festzustellen, dass eine radioaktive Arzneispezialitit keiner Zulassung bedarf, wenn der pharmazeutische
Unternehmer belegt, dass diese

l. in einer Vertragsparlei des Abkommens iiber den Europiischen Winschaftsraum behérdlich
zugelassen ist oder einer Monographie des Arzneibuches im Sinne des §1 des
Arzneibuchgesetzes entspricht,

. fiir die irztliche Behandlung erforderlich ist und eine gleichwertige Arzneispezialitit zum
Zeitpunkt der Antragstellung in Osterreich nicht zugelassen und verfiigbar ist,

. auf Grund der vorgesehenen Indikation voraussichtlich selten angewendet wird,

. den §§ 3 und 4 entspricht,

. strahlenhygienisch unbedenklich ist,

. keine monoklonalen Antikorper enthilt und

. nicht fiir eine intrathekale Anwendung vorgesehen ist.

Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat diesen Bescheid aufzuheben, wenn eine dieser

Voraussetzungen nicht mehr gegeben ist oder schon urspriinglich nicht gegeben war. Die Hiufigkeit der

Anwendung ist dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen vom pharmazeutischen

Unternehmer jihrlich zu dokumentieren.

(9) Abs. 2 gilt nicht fiir
1. Arzneispezialititen im Sinne des § 26,
2. Arzneispezialititen zur Injektion,
3. sterile, pyrogenfreie Spiilflissigkeiten,

4. radioaktive Arzneispezialititen und

5. Arzneispezialititen, dic gemil § 2 Abs. 1 des Rezeptpflichtgesetzes oder nach

suchtgiftrechtlichen Bestimmungen der Rezeptpflicht unterliegen.

§ 7a. (1) Arzneimittel, die Antigene oder Halbantigene enthalten und der Erkennung von
spezifischen Abwehr- und Schutestoffen, der Desensibilisierung oder der Hyposensibilisierung dienen,
diirfen, sofern es sich nicht um zulassungspflichtige Arzneispezialititen handelt, im Inland nur abgegeben
oder fiir die Abgabe im Inland bereitgehalten werden, wenn das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen das bei diesem Arzneimittel zur Anwendung zu bringende Herstellungsverfahren
einschlieBlich der chemisch pharmazeutischen Dokumentation durch Bescheid zugelassen hat.

(2) Fiir Verfahren gemiB Abs. 1 gelten die §§ 8 bis 25 sinngemiB mit der Mafigabe, dass einem
Antrag jene Unterlagen beizufiigen sind, die fir die Beurteilung der vorgesehenen Endprodukte
ausreichen.

§ 7b. (1) Liegt fiir eine Humanarzneispezialitit keine Zulassung und auch kein Antrag auf Zulassung
vor, 50 kann der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen eine in einer anderen Vertragspartei des
Abkommens iiber den Europiischen Wirtschaftsraum zugelassene Arzneispezialitit aus Griinden der
offentlichen Gesundheit zulassen.

{(2) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen kann durch Verordnung nibere Bestimmungen
iiber das dabei anzuwendende Verfahren, insbesondere hinsichtlich der Auswahl des Zulassungsinhabers,
erlassen. Dabei ist insbesondere darauf Bedacht zu nehmen, dass der Zulassungsinhaber iiber die
notwendigen organisatorischen und fachlichen Voraussetzungen zur Erfilllung der ihn nach einer
allfilligen Zulassung nach diesem Bundesgesetz treffenden Verpflichtungen verfiigt,

§ 8. (1) Arzneispezialititen bediirfen keiner Zulassung, wenn
1. diese zur Durchfiihrung der nichtklinischen oder klinischen Priifungen oder klinischen Versuche
bestimmt sind, oder
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2. ein zur selbstindigen Berufsausiibung im Inland berechtigter Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt
bescheinigt, dass die Arzneispezialitit zur Abwehr einer Lebensbedrohung oder schweren
gesundheitlichen Schiddigung dringend bendtigt wird und dieser Erfolg mit einer zugelassenen
und verfiigbaren Arzneispezialitit nach dem Stand der Wissenschaft voraussichtlich nicht erzielt
werden kann, oder
3. die Arzneispezialitiit zur medizinischen Behandlung
a) fiir den Fall eines Einsatzes des Bundesheeres gemiB § 2 Abs. | lit. a des Wehrgesetzes 2001,
BGBI. I Nr. 146, oder

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

bendtigt wird und der Erfolg dieser Behandlung mit einer zugelassenen und verfiigharen

Arzneispezialitit 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
Gefahrensitvation angewendet werden soll und der Erfolg mit einer zugelassenen und
verfiigharen Arzneispezialitit nach dem Stand der Wissenschaft nicht erzielt werden kann.

(2) Wird ein Antrag auf Kosteniibernahme einer in Osterreich nicht zugelassenen Arzneispezialitat
bei einem dsterreichischen Sozialversicherungstriiger gestellt, so hat der inléndische Hersteller oder der
Antragsteller anf Erteilung einer Einfuhrbewilligung nach Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002 oder der zur
Meldung nach Arzneiwareneinfubhrgesetz 2002 Berechtigte dem Osterreichischen
Sozialversicherungstriiger anf Aufforderung unverziiglich und unentgeltlich jene Informationen zur
Verfiigung zu stellen, die zumindest den Angaben in der Fachinformation entsprechen.

Antrag auf Zulassung

§9. (1) Zur Antragstellung auf Zulassung oder zur Anmeldung einer Arzneispezialitit sind
berechtigt:
1. ein Gewerbetreibender, der auf Grund der Gewerbeordnung 1994 zur Herstellong der oder zum
GroBhandel mit der betreffenden Arzneispezialitit berechtigt ist, oder
2. ein Betreiber einer inliindischen 6ffentlichen Apotheke, oder
3. ein in einer anderen Vertragspartei des Abkommens #iber den Buropiischen Wirtschaftsranm
ansiissiger pharmazeutischer Unternehmer, der berechtigt ist, die betreffende Arzneispezialitiit in

Verkehr zu bringen.
(2) Fiir jede Arzneiform, Zusammensetzung, Stirke und Anwendungsart ist ein gesonderter Antrag
zu stellen.
(3) Fiir radicaktive Arzneispezialititen, die ein Radiomuklid enthalten, ist ein einziger Antrag fiir
einen Bereich der Radioaktivititsmenge ausreichend.
(4) Fir Arzneispezialititen, die Dentalarzneimittel sind und sich ausschlieBlich in der Farbe

unterscheiden, ist, sofern der jeweilige Farbstoff keinen Einfluss auf die Wirksamkeit, Haltbarkeit oder
Vertriiglichkeit der Arzneispezialitiit haben kann, ein einziger Antrag ausreichend.

Zulassungsunterlagen

§ 9a. (1) Einem Antrag auf Zulassung sind beizuftigen:
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 Antragstetlung,

2. Name der Arzneispezialitit,

3. Zusammensetzung nach Art und Menge aller Bestandteile der Arzneispezialitit, einschlieBlich
der Nennung des von der Weltgesundheitsorganisation empfohlenen internationalen Freinamens
(INN), falls ein INN fiir das Arzneimittel besteht, oder des einschliigigen chemischen Namens,

4. Bewertung der mdglichen Umweltrisiken der Arzneispezialitiit; erforderdichenfails sind
Vorkehrungen zu ihrer Begrenzung vorzusehen und zu begriinden,

. Angaben iiber das Herstellungsverfahren,

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

. Entwurf der vorgesehenen Gebrauchsinformation gemiB § 16,

. Fachinformation (Zusammenfassung der Produkieigenschaften - SPC) gemiB § 15,

. auf Verlangen der Behorde ein Muster der AuBenverpackung,
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