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BUNDESGESETZBLATT

FUR DIE REPUBLIK OSTERREICH

Jahrgang 2012 Ausgegeben am 14. Dezember 2012 Teil I

110. Bundesgesetz: Anderung des Arzneimittelgesetzes
(NR: GP XXIV RV 1898 AB 1982 S. 179. BR: AB 8821 S. 815.)
[CELEX-Nr.: 32010L.0084]

110. Bundesgesetz, mit dem das Arzneimittelgesetz geindert wird
Der Nationalrat hat beschlossen:

Das Arzneimittelgesetz, BGBI. Nr. 185/1983, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz BGBI. |
Nr. 146/2009, wird wie folgt gedndert:

1. Nach § 1 Abs. 11 wird folgender Abs. 11a eingefiigt:

»(11a) ,,Biologische Arzneimittel” sind Arzneimittel, deren Wirkstoff ein biologischer Stoff ist. Ein
biologischer Stoff ist ein Stoff, der biologischen Ursprungs ist oder aus biologischem Ursprungsmaterial
erzeugt wird und zu dessen Charakterisierung und Qualitdtsbestimmung physikalische, chemische und
biologische Priifungen und die Beurteilung des Produktionsprozesses und seiner Kontrolle erforderlich
sind. Biologische Arzneimittel umfassen immunologische Arzneispezialititen, Arzneispezialititen, die
unter Verwendung von menschlichem Blut oder Blutplasma als Ausgangsstoff hergestellt werden,
Arzneispezialititen gemil Z 1 und la des Anhangs der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zur Festlegung
von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln
und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur, ABl. Nr. L 136 vom 30.04.2004 S. 1,
zuletzt gedndert durch die Verordnung (EU) Nr. 1235/2010, ABI. Nr. L 348 vom 31.12.2010 S. 1.

2. §2a Abs. 3 Z 1 lautet:

,1. die Arzneispezialitdt ausschlieBlich unter den in der Zulassung oder Registrierung genannten
Bedingungen verwendet wird,*

3. § 2b Abs. 1 lautet:

»(1) ,,Nebenwirkung“ eines Humanarzneimittels ist eine schédliche und unbeabsichtigte Reaktion
auf das Arzneimittel. ,Nebenwirkung* eines Tierarzneimittels ist eine schiddliche und unbeabsichtigte
Reaktion auf das Arzneimittel bei bestimmungsgeméfiem Gebrauch.*

4. § 2b Abs. 7 und 8 lautet, folgende Abs. 9 bis 16 werden angefiigt:

A7) ,Risikomanagement-System™ ist eine Reihe von Pharmakovigilanz-Tatigkeiten und-
MaBnahmen, durch die Risken im Zusammenhang mit Arzneispezialititen ermittelt, beschrieben,
vermieden oder minimiert werden sollen; dazu gehort auch die Bewertung der Wirksamkeit derartiger
Tatigkeiten und MaBBnahmen.

(8) ,,Risikomanagement-Plan® ist eine detaillierte Beschreibung des Risikomanagement-Systems.

(9) ,,Pharmakovigilanz-System® ist ein System, das der Zulassungsinhaber bzw. Inhaber einer
Registrierung und das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen anwenden, um den in Abschnitt [X
angefiihrten Aufgaben und Pflichten nachzukommen und das der Uberwachung der Sicherheit
zugelassener bzw. registrierter Arzneispezialititen und der Entdeckung sdmtlicher Anderungen des
Nutzen-Risiko-Verhiltnisses dient.

(10) ,,Pharmakovigilanz-Stammdokumentation (Pharmakovigilanz-Master-File)* ist eine detaillierte
Beschreibung des Systems der Pharmakovigilanz, das der Zulassungsinhaber auf eines oder mehrere
zugelassene Arzneimittel anwendet.
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(11) ,,Pharmakovigilanzverantwortlicher” ist eine fiir die Arzneimitteliibberwachung verantwortliche,
entsprechend qualifizierte Person.

(12) ,,RegelmiBiger aktualisierter Bericht iiber die Unbedenklichkeit von Arzneimitteln (PSUR)” ist
ein Bericht mit den in Art. 75 der Richtlinie 2001/82/EG oder Art. 107b der Richtlinie 2001/83/EG
genannten Aufzeichnungen.

(13) ,,Unbedenklichkeitsstudie nach Zulassung*“ ist jede klinische Priifung oder Nicht-
interventionelle Studie zu einer zugelassenen bzw. registrierten Arzneispezialitét, die durchgefiihrt wird,
um ein Sicherheitsrisiko zu ermitteln, zu beschreiben oder zu quantifizieren, das Sicherheitsprofil eines
Arzneimittels zu bestétigen oder die Effizienz von Risikomanagement-MafBinahmen zu messen.

(14) ,,Ausschuss fiir Risikobewertung in der Pharmakovigilanz (PRAC)* ist der bei der Agentur nach
Art. 56 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 eingerichtete Ausschuss.

(15) ,,Eudravigilanz-Datenbank* ist die von der Agentur betricbene Datenbank gemal Art. 24 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004.

(16) ,,Datenarchiv fiir die regelmaBig aktualisierten Unbedenklichkeitsberichte ist das von der
Agentur betriebene Datenarchiv gemdf3 Art. 25a der Verordnung (EG) Nr. 726/2004.

5.8 7 Abs. 1 Z2 lautet:

,,2. Arzneispezialitidten, deren Verbringen oder Einfuhr nach dem Arzneiwareneinfuhrgesetz 2010,
BGBI. I Nr. 79/2010, erfolgt, oder

6. Nach § 7 Abs. 6e wird folgender Abs. 6f eingefiigt:

»(6f) Nicht als Arzneispezialititen, die gemidl Abs.1 der Zulassung unterliegen, gelten
neuverblisterte Arzneimittel.*

7. In den §§ 8 Abs. 2, 81a und 86 wird jeweils das Zitat ,,Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002 durch das Zitat
»Arzneiwareneinfuhrgesetz 2010% ersetzt.

8. In den §§ 9a Abs. 1 Z 8, 18a Abs. 2 sowie § 54 Abs. 1 wird jeweils die Abkiirzung ,,SPC* durch die
Abkiirzung ,,SmPC* ersetzt.

9. §9a Abs. 1 Z 22 lautet:

,,22. der Risikomanagement-Plan fiir die betreffende Arzneispezialitit, samt einer Zusammenfassung
nach Maf3gabe des Abs. 4,

10. § 9a Abs. 1 Z 34 lautet:

,»34. fur  Tierarzneispezialititen der Nachweis, dass der Antragsteller {iber einen
Pharmakovigilanzverantwortlichen und tiber die notwendige Infrastruktur verfiigt, um jede
Nebenwirkung, deren Auftreten innerhalb des Européischen Wirtschaftsraums oder in einem
Drittland vermutet wird, zu melden. Fiir Humanarzneispezialititen eine Zusammenfassung des
Pharmakovigilanz-Systems des Antragstellers, das jedenfalls zu umfassen hat:

a) den Nachweis, dass der Antragsteller iiber einen Pharmakovigilanzverantwortlichen verfiigt,

b)den Wohn- und Tétigkeitsort des Pharmakovigilanzverantwortlichen im Europdischen
Wirtschaftsraum,

¢) die vom Antragsteller unterzeichnete Erkldrung, dass er iiber die notwendigen Mittel verfiigt,
um seinen Verpflichtungen aus Abschnitt IX nachzukommen und

d) die Angabe des Ortes, an dem die Pharmakovigilanz-Stammdokumentation gefithrt wird.*

11. Im § 9a erhalten die Abs. 5 und 6 die Bezeichnung ,,(6) und ,(7), die Abs. 4 und 5 lauten:

,(4) Das Risikomanagement-System muss in einem angemessenen Verhéltnis zu den ermittelten und
potenziellen Risken der Arzneispezialitdit und dem Bedarf an Daten iiber die Unbedenklichkeit nach
Zulassung bzw. Registrierung stehen. Fiir Tierarzneispezialititen ist abweichend von Abs. 1 Z 22 ein
Risikomanagement-Plan nur dann vorzulegen, wenn dies im Hinblick auf die ermittelten und potenziellen
Risken der Arzneispezialitdt erforderlich ist.

(5) Zusitzlich zu den Angaben geméfl Abs. 1 bis 4 sind einem Antrag auf Zulassung gegebenenfalls
beizufiigen:

1. die Kopien aller in einer anderen Vertragspartei des Abkommens iiber den Europdischen
Wirtschaftsraum oder einem Drittland erteilten Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen der
betreffenden Arzneispezialitit, zusammen mit einer Liste der Vertragsparteien des Abkommens
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tiber den Europdischen Wirtschaftsraum, in denen ein nach der Richtlinie 2001/83/EG oder der
Richtlinie 2001/82/EG gestellter Antrag auf Genehmigung gepriift wird;

2. bei Humanarzneispezialititen eine Zusammenfassung der Unbedenklichkeitsdaten einschlieBlich
der verfligbaren Daten aus den regelméfigen aktualisierten Berichten tiber die Unbedenklichkeit
von Arzneimitteln und den Berichten iiber vermutete Nebenwirkungen aus anderen
Vertragsparteien des Abkommens iiber den Européischen Wirtschaftsraum oder einem Drittland;

3.die Kopien der vom Antragsteller vorgeschlagenen oder durch die zustindigen nationalen
Behorden genehmigten Zusammenfassung der Produkteigenschaften (SmPC) und
Gebrauchsinformationen;

4. die Einzelheiten aller Entscheidungen zur Versagung der Genehmigung in einer anderen
Vertragspartei des Europdischen Wirtschaftsraums oder in einem Drittland und die Griinde fiir
diese Entscheidung und

5. die Kopie der Ausweisung der Arzneispezialitit als Arzneimittel fiir seltene Leiden gemal3 der
Verordnung (EG) Nr. 141/2000 iiber Arzneimittel fiir seltene Leiden, ABL. Nr.L 18 vom
22.01.2000 S. 1, in der Fassung der Verordnung (EG) Nr. 596/2009, ABI. Nr.L 188 vom
18.07.2009 S 14.¢

12.In §§ 10 Abs. 4 Z 2, 10 Abs. 5 und 7, 10a Abs. 4 Z 1, 26a Abs. 3, 28 Abs. 2, 67 Abs. 4, 80 Abs. 5 und
97 Einleitungssatz wird jeweils das Wort ,,Gemeinschaft* durch das Wort ,,Union* ersetzt.

13. Die Uberschrift vor § 15 lautet:
wFachinformation (Zusammenfassung der Produkteigenschaften —-SmPC)*

14. § 15 Abs. 2 Z 4 lit. h lautet:
,.h) Nebenwirkungen, die bei bestimmungsgemafem Gebrauch auftreten kdnnen,*

15. Das Wort ,,und* am Ende von § 15 Abs. 2 Z 11 wird durch einen Beistrich ersetzt, der Punkt am Ende
des § 15 Abs. 2 Z 12 wird durch einen Beistrich ersetzt, folgende Z 13 und 14 werden angefiigt:
,,13. fir Arzneispezialititen, die sich auf der Liste gemdf3 Art. 23 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
befinden, folgende Erklirung: ,,Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung.*
Dieser Erkldrung muss das schwarze Symbol gemif Art. 23 dieser Verordnung vorangehen und
ein geeigneter standardisierter erlduternder Satz nach Art. 23 Abs. 5 dieser Verordnung folgen,
und
14. bei Humanarzneispezialititen ein Hinweis, durch den Arzte, Zahnirzte, Dentisten, Hebammen
und Apotheker, soweit sie nicht der Meldepflicht als Zulassungsinhaber unterliegen, ausdriicklich
aufgefordert werden, vermutete Nebenwirkungen dem Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen zu melden.*

16. § 15 Abs. 3 Schlusssatz lautet:
»Die Angaben gemdf3 Abs. 2 Z 5 lit. ¢ sowie Z 14 entfallen.*

17. In § 15 Abs. 6 wird das Zitat ,,der Verordnungen (EG) Nr. 1084/2003 oder der Verordnung (EG)
Nr. 1085/2003“ durch das Zitat ,,der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008% ersetzt.

18. § 16 Abs. 2 Z 9 lautet:

,.9. eine Beschreibung der Nebenwirkungen, die bei bestimmungsgemilem Gebrauch auftreten
konnen, und der gegebenenfalls zu ergreifenden GegenmaBnahmen,*

19. Der Punkt am Ende des § 16 Abs. 2 Z 18 wird durch einen Beistrich ersetzt, folgende Z 19 und 20
werden angefiigt:
,,19. fir Arzneispezialitdten, die sich auf der Liste gemdl3 Art. 23 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
befinden, folgende Erklirung: ,.Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung.
Dieser Erkldrung muss das schwarze Symbol gemif3 Art. 23 dieser Verordnung vorangehen und
ein geeigneter standardisierter erlduternder Satz nach Art. 23 Abs. 5 dieser Verordnung folgen
und
20. bei Humanarzneispezialititen ein Hinweis, durch den Patienten ausdriicklich aufgefordert
werden, vermutete Nebenwirkungen ihren Arzten, Zahnirzten oder Apothekern mitzuteilen oder
unmittelbar dem Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen zu melden, wobei die zur
Verfligung stehenden unterschiedlichen Arten der Meldewege anzugeben sind.*
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20. § 18 Abs. 3 lautet:

»(3) Die Zulassung oder Registrierung einer Arzneispezialitit ist unter Vorschreibung von
Bedingungen oder Auflagen zu erteilen, wenn diese zum Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier,
fiir die Arzneimittelsicherheit oder eine wirksame Seuchenbekdmpfung erforderlich sind. Diese kdnnen
insbesondere Folgendes beinhalten:

1. bestimmte im Risikomanagement-System enthaltene Mafnahmen zur Gewihrleistung der
sicheren Anwendung der Arzneispezialitét,

2. Durchfiihrung von Unbedenklichkeitsstudien nach Zulassung,

3. Verpflichtungen im Hinblick auf die Erfassung oder Meldung vermuteter Nebenwirkungen, die
tiber die in Abschnitt IX vorgesehenen Verpflichtungen hinausgehen,

4. sonstige Bedingungen oder Einschrinkungen hinsichtlich der sicheren und wirksamen
Anwendung der Arzneispezialitit,

5. Betreiben eines riskenadaquaten Pharmakovigilanz-Systems und

6. Durchfiihrung von Wirksamkeitsstudien nach Zulassung, soweit Bedenken hinsichtlich einzelner
Aspekte der Wirksamkeit der Arzneispezialitit bestehen, die erst nach ihrem Inverkehrbringen
beurteilt werden kdnnen.“

21. § 18b Abs. 1 lautet:

»(1) Zustandige nationale Behorde im Sinn der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 ist das Bundesamt
fiir Sicherheit im Gesundheitswesen.*

22. Nach § 19 Abs. 3 wird folgender Abs. 4 angefiigt:

,»(4) Abweichend von Abs. 1 ist ein Antrag auf Zulassung nicht abzuweisen, wenn der Antragsteller
nachweisen kann, dass er aus objektiv nachvollziehbaren, im Anhang I der Richtlinie 2001/83/EG
genannten Griinden keine vollstindigen Daten {iber Sicherheit oder Wirksamkeit bei
bestimmungsgemiBem Gebrauch vorlegen kann. Die Zulassung ist unter Bedingungen oder Auflagen zu
erteilen, die insbesondere die Sicherheit der Arzneispezialitit, die Verpflichtung zur Information des
Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen iiber alle Zwischenfille im Zusammenhang mit seiner
Anwendung und die zu ergreifenden Mainahmen betreffen. Die Zulassung ist weiters unter der Auflage
zu erteilen, dass solange eine jéhrliche Evaluierung des Vorliegens der Zulassungsvoraussetzungen zu
erfolgen hat, als keine vollstindigen Daten iber Sicherheit und Wirksamkeit vorliegen. Der
Zulassungsinhaber hat dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen dazu jahrlich alle
verfligbaren aktualisierten Daten vorzulegen.*

23. Nach § 19 werden folgende §§ 19a und 19b eingefiigt:

,»§ 19a. (1) Auflagen oder Bedingungen nach § 18 Abs. 3 konnen nach Anhorung des Zulassungs-
oder Registrierungsinhabers auch nachtréglich vorgeschrieben werden.

(2) Die Durchfithrung einer Unbedenklichkeitsstudie nach Zulassung ist vorzuschreiben, wenn
Bedenken hinsichtlich der Risken der Arzneispezialitit bestehen. Die Durchfiihrung einer
Wirksamkeitsstudie nach Zulassung ist vorzuschreiben, falls Erkenntnisse iiber die Krankheit oder die
klinische Methodik darauf hindeuten, dass frithere Bewertungen der Wirksamkeit moglicherweise
erheblich korrigiert werden miissen. Dabei sind jedenfalls auch die Ziele der Studie, ein Zeitrahmen fiir
ihre Durchfithrung und die Vorlage der Ergebnisse vorzugeben.

(3) Die Vorschreibung der in Abs. 2 genannten Verpflichtungen gilt als Anderung der Zulassung und
mit der Zulassung verbundene Auflage. Der Zulassungsinhaber hat sein Risikomanagement-System
entsprechend zu aktualisieren.

(4) Betreffen die in Abs. 2 genannten Bedenken zu den Risken mehr als eine Arzneispezialitét, hat
das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen den Ausschuss fiir Risikobewertung in der
Pharmakovigilanz (PRAC) zu befassen. Entsprechend der Empfehlung dieses Ausschusses legt das
Bundesamt allen betroffenen Zulassungsinhabern nahe, eine gemeinsame Unbedenklichkeitsstudie nach
Zulassung durchzufiihren.

(5) Der Bundesminister fiir Gesundheit kann durch Verordnung ndhere Regelungen zur
Durchfiihrung von Wirksamkeitsstudien nach Zulassung erlassen, insbesondere hinsichtlich der
Voraussetzungen, unter denen diese vorgeschrieben werden kénnen.

§ 19b. Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen ist verpflichtet, die Agentur iiber alle
Zulassungen, die unter Bedingungen oder Auflagen nach den §§ 18 Abs. 3, 19 Abs. 4 und 19a Abs. 1 und
2 erteilt worden sind, zu unterrichten.
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24. § 20 Abs. 2 lautet:

»(2) Der Zulassungsinhaber einer Humanarzneispezialitit bzw. der Registrierungsinhaber einer
traditionellen pflanzlichen, homdopathischen oder apothekeneigenen Arzneispezialitit kann beim
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen frithestens vier Jahre nach Rechtskraft des Zulassungs-
bzw. Registrierungsbescheides bis spétestens neun Monate vor Ablauf von fiinf Jahren nach Rechtskraft
des Zulassungs- bzw. Registrierungsbescheides den Antrag auf Verldngerung der Zulassung bzw.
Registrierung stellen, wenn die Zulassungs- bzw. Registrierungsvoraussetzungen nach dem Stand der
Wissenschaften gegeben sind. Zu diesem Zweck hat der Zulassungs- bzw. Registrierungsinhaber eine
konsolidierte Fassung der Zulassungs- bzw. Registrierungsunterlagen in Bezug auf Qualitit, Sicherheit
und Wirksamkeit vorzulegen, in der alle seit Erteilung der Zulassung bzw. Registrierung vorgenommenen
Anderungen beriicksichtigt wurden. Darin sind auch die Bewertungen von Daten aus den Berichten iiber
vermutete Nebenwirkungen und den regelméfigen aktualisierten Berichten {iber die Unbedenklichkeit
von Arzneimitteln zu beriicksichtigen. Wird eine konsolidierte Fassung dieser Unterlagen rechtzeitig und
vollstdndig vorgelegt, so bleibt die Zulassung bzw. Registrierung bis zur Entscheidung des Bundesamts
fiir Sicherheit im Gesundheitswesen {iber die Verldngerung der Zulassung bzw. Registrierung giiltig.*

25. § 20 Abs. 4 lautet:

»(4) Wird die Zulassung bzw. Registrierung gemif3 Abs. 2 und 3 vom Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen verldngert, so gilt diese ohne zeitliche Begrenzung, sofern nicht das Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen aus Griinden der Pharmakovigilanz, einschlieflich einer zu geringen
Anzahl an Personen, bei denen die betreffende Arzneispezialitit angewendet wird, eine weitere
Befristung von fiinf Jahren festsetzt.*

26. Dem § 24 Abs. 1 wird folgender Satz angefiigt:

»Zu diesen Informationen gehéren sowohl positive als auch negative Ergebnisse von klinischen
Priifungen, die sich nicht nur auf die in der Zulassung genannten, sondern auf alle Anwendungsgebiete
und Bevoblkerungsgruppen beziehen konnen, und von Nicht-interventionellen Studien sowie Angaben
iiber eine Anwendung der Arzneispezialitit, die {iber die Bestimmungen der Zulassung hinausgeht.
Weiters sind Schlussfolgerungen aus Bewertungen und Empfehlungen, die nach Art. 26 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 tber das europdische Internetportal fiir Arzneimittel verdffentlicht werden, zu
berticksichtigen.

27.In § 26 Abs. 4 wird das Zitat ,,§ 5 Abs. 1 Z 6 bis 11 und Z 13 bis 15 Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002
durch das Zitat ,,§ 11 Abs. 1 Z 6 bis 10 und 12 bis 14 Arzneiwareneinfuhrgesetz 2010° ersetzt.

28. In § 26 Abs. 8 wird nach der Wortfolge ,,Arzneispezialititen gemiald Abs. 1 und 2 die Wortfolge ,,oder
andere biologische Arzneispezialititen® eingefiigt.

29. Die Uberschrift vor § 27 lautet:

winternetportal fiir Arzneimittel und Arzneispezialititenregister*
30. § 27 Abs. 3 entfillt, § 27 Abs. 4 erhdlt die Bezeichnung ,,(3)".
31. § 27 Abs. 5 wird durch folgende Abs. 4 bis 6 ersetzt:

,»(4) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat ein Internetportal fiir Arzneimittel zu
betreiben. Dieses dient der Information der Offentlichkeit und beteiligter Verkehrskreise iiber
Arzneimittel und ist mit dem nach Art.26 der Verordnung (EG) Nr.726/2004 eingerichteten
europdischen Internetportal zu verlinken.

(5) In diesem Portal ist jede Zulassung, jede Registrierung im Sinne des Abs. 1 Z 2 bis 4, jede
Genehmigung gemiB § 10c und jede Anderung einer Arzneispezialitit, die fiir deren Identifizierung
durch den Anwender oder Apotheker von Bedeutung sein kann, unverziiglich, spétestens aber zwei
Monate nach ihrer Erlassung allgemein zuginglich zu verdffentlichen. Weiters hat das Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen die genehmigte Fachinformation und die genehmigte
Gebrauchsinformation sowie deren genehmigte Anderungen und allfillige Bedingungen oder Auflagen
fir die Zulassung nach den §§18 Abs.3, 19 Abs.4 und 19a Abs.1 und 2, die aus
Pharmakovigilanzgriinden erfolgt sind, und die Fristen zu deren Erfiillung allgemein zuginglich zu
verdffentlichen. Vor Verdffentlichung ist der Zulassungs- bzw. Registrierungsinhaber zu horen.

(6) Das Bundesamt fiir 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 Zulassung- bzw. Registrierungsunterlagen
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enthaltenen Ergebnissen der pharmazeutischen, nichtklinischen pharmakologischen und toxikologischen
Versuche und die Ergebnisse der klinischen Priifungen bzw. Versuche, die Beurteilung des
Risikomanagement-Systems und der Zusammenfassung des Pharmakovigilanz-Systems und
gegebenenfalls der Unbedenklichkeits- und Riickstandsversuche) fiir jedes beantragte Anwendungsgebiet,
nachdem alle aus kommerziellen Griinden im Geheimhaltungsinteresse der Partei liegenden Angaben
entfernt worden sind, unverziiglich, spitestens aber drei Monate nach Erlassung des Bescheides im
Volltext im Internetportal fiir Arzneimittel allgemein zuginglich zu verdffentlichen. Mit dem
Beurteilungsbericht ist eine allgemein verstindliche Zusammenfassung zu verdffentlichen, die
insbesondere einen Abschnitt iiber die Bedingungen der Anwendung enthalten muss. Vor
Veroffentlichung ist der Zulassungs- bzw. Registrierungsinhaber zu horen.*

32. §41 Abs. 2 Z 7 lautet:

7. einem Vertreter einer reprisentativen Behindertenorganisation sowie einem Vertreter der
Senioren, der einer Seniorenorganisation gemd dem Bundes-Seniorengesetz, BGBI. 1
Nr. 84/1998, angehort,*

33. § 48 Abs. 3 lautet:

,,(3) Der Bundesminister fiir Gesundheit hat, sofern dies aus Griinden der Arzneimittelsicherheit, zur
Einhaltung internationaler wissenschaftlicher Standards oder gemeinschaftsrechtlicher Verpflichtungen
oder zur Uberpriifuing der Einhaltung der Bestimmungen des V. Abschnitts erforderlich ist, durch
Verordnung Regelungen iiber die Durchfiihrung von Nicht-interventionellen Studien, eine Meldepflicht
fiir Nicht-interventionelle Studien, die zur Meldung Verpflichteten, den Umfang der Meldepflicht sowie
liber die Fithrung eines Registers fiir Nicht-interventionelle Studien einschlieBlich eines allenfalls
offentlich zugénglichen Teils dieses Registers zu erlassen.*

34. Nach § 49a Abs. 1 wird folgender Abs. la eingefiigt:

»(1a) Zur Kldrung von Abgrenzungsfragen von Arzneimitteln zu Medizinprodukten muss der Beirat
gemil Abs. 1 in gemeinsamer Sitzung mit dem Beirat nach § 5b Medizinproduktegesetz (Abgrenzungs-
und Klassifizierungsbeirat) tagen.*

35. § 50a Abs. 1 Z 2 lautet:
,.2. registrierte traditionelle pflanzliche und registrierte apothekeneigene Arzneispezialititen,

36. § 50a Abs. 3 Z 3 lautet:

»3.nicht mit Kennzeichnung, Gebrauchs- oder Fachinformation (Zusammenfassung der
Produkteigenschaften — SmPC) vereinbar sind.*

37. Nach § 50a Abs. 3 wird folgender Abs. 4 angefiigt:

»(4) Laienwerbung darf keine Aussagen enthalten, die iiber die Kennzeichnung, Gebrauchs- oder
Fachinformation (Zusammenfassung der Produkteigenschaften — SmPC) hinausgehen. Fachwerbung darf
Aussagen enthalten, die die Aussagen in Kennzeichnung, Gebrauchs- oder Fachinformation
(Zusammenfassung der Produkteigenschaften — SmPC) ergénzen, wenn sie mit diesen Aussagen nicht in
Widerspruch stehen, sondern diese Aussagen bestitigen oder in einem mit ihnen zu vereinbarenden Sinn
prézisieren, ohne sie zu verfilschen.*

38. § 52 Abs. 3 lautet:

,»(3) Laienwerbung fiir traditionelle pflanzliche Arzneispezialititen hat zusétzlich zu Abs. 2 den
schriftlichen Hinweis zu enthalten, dass es sich um eine traditionelle pflanzliche Arzneispezialitdt zur
Verwendung fiir ein bestimmtes Anwendungsgebiet oder bestimmte Anwendungsgebiete ausschlieBlich
auf Grund langjahriger Verwendung handelt.*

39. In § 60 Abs. 4 wird die Wortfolge ,,einem Beamten durch die Wortfolge ,,einen Bediensteten ersetzt.

40. § 62 Abs. 2 Z 7 lautet:
,,7. Betriebe, die gemil § 59 Abs. 3, 4, 7a und 8 zur Abgabe von Arzneimitteln berechtigt sind,*

41. In § 67 Abs. 1 entfillt der zweite Satz.
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42. Dem § 67 Abs. 4 wird folgender Satz angefiigt:

,»Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat mit der Agentur bei der Koordinierung von
Inspektionen in Drittlindern zusammenzuarbeiten und informiert diese liber geplante und durchgefiihrte
Inspektionen.*

43. § 68 Abs. 6 entfillt.
44. Die Uberschrift des IX. Abschnitts lautet:
»Marktiiberwachung und Pharmakovigilanz*

45. Die §§ 75 bis 75¢ samt Uberschriften lauten:
»Allgemeine Grundsiitze

§ 75. (1) Fiir die Auslegung der Grundsdtze der Pharmakovigilanz sind die allgemein anerkannten
wissenschaftlichen Grundsidtze und Anforderungen mafigeblich, die in den von der Europiischen
Kommission erstellten Leitlinien {iber die gute Praxis im Bereich der Pharmakovigilanz enthalten sind.

(2) Soweit in diesem Abschnitt Zulassungsinhaber angesprochen sind, gelten diese Bestimmungen
auch fiir Inhaber einer Registrierung einer traditionellen pflanzlichen Arzneispezialitét.

(3) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat ein System zu betreiben, mit dem
verhindert werden soll, dass Arzneimittel, die mutmaBlich gesundheitsgefdhrdend sind, zu Patienten
gelangen.

Verordnungserméichtigung

§ 75a. Der Bundesminister fiir Gesundheit hat durch Verordnung, soweit dies unter Bedachtnahme
auf die Erfordernisse eingehender und rascher Information und das Funktionieren des Pharmakovigilanz-
Systems erforderlich ist, ndhere Bestimmungen zu erlassen iiber

1. die im Hinblick auf ihre Haufigkeit, Schwere und wissenschaftliche Relevanz zu meldenden
Kategorien von Nebenwirkungen und

2. Inhalt, Umfang und Form der Meldung.
Pharmakovigilanz-System des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

§ 75b. (1) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat ein Pharmakovigilanz-System zu
filhren, das der Sammlung von fiir die Arzneimittelilberwachung wichtigen Informationen und deren
wissenschaftlicher Auswertung und der Teilnahme an Pharmakovigilanz-Aktivititen der Europdischen
Union dient.

(2) Im Pharmakovigilanz-System sind Informationen iiber die Risken von Arzneimitteln fiir die
Gesundheit der Patienten oder die oOffentliche Gesundheit zusammenzutragen. Diese Informationen
betreffen insbesondere Nebenwirkungen von Humanarzneispezialititen einschlieBlich Nebenwirkungen
in Verbindung mit beruflicher Exposition gegeniiber der Arzneispezialitdt. Weiters sind Nebenwirkungen
von Tierarzneimitteln und Nebenwirkungen beim Menschen im Zusammenhang mit der Verwendung von
Tierarzneimitteln zu sammeln.

(3) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen muss im Rahmen des Pharmakovigilanz-
Systems sdamtliche Informationen wissenschaftlich auswerten, Moglichkeiten der Riskenminimierung und
-vermeidung priifen und gegebenenfalls MaBnahmen im Hinblick auf die Zulassungen bzw.
Registrierungen treffen.

(4) Das Pharmakovigilanz-System muss ein seinem Zweck entsprechendes und -effektives
Qualitdtssystem beinhalten.

(5) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat regelmifBige Audits seines
Pharmakovigilanz-Systems fiir Humanarzneimittel durchzufilhren und der Kommission dariiber
spétestens bis 21. September 2013 und danach alle zwei Jahre Bericht zu erstatten.

(6) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat die Agentur und die Kommission
mindestens 24 Stunden vor einer offentlichen Mitteilung betreffend Pharmakovigilanz-Bedenken in
Bezug auf die Anwendung einer Arzneispezialitdt zu informieren, es sei denn, dass zum Schutz der
offentlichen Gesundheit umgehende 6ffentliche Mitteilungen erforderlich sind.

§ 75c. (1) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat im Rahmen des
Pharmakovigilanz-Systems sicherzustellen, dass folgende Informationen auf dem Internetportal fiir
Arzneimittel (§ 27) verdffentlicht werden:
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1. wichtige Informationen {iber Bedenken aus dem Bereich der Pharmakovigilanz, die die
Anwendung eines Arzneimittels betreffen; diese sind der Offentlichkeit zeitnah zur Verfiigung zu
stellen, dabei sind alle personlichen Angaben oder vertraulichen Angaben kommerzieller Art zu
entfernen, es sei denn, ihre Offenlegung ist zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit erforderlich;
vor Verbffentlichung ist gegebenenfalls der Zulassungs- bzw. Registrierungsinhaber zu horen;

2. Zusammenfassungen des Risikomanagement-Plans jeder Arzneispezialitit;

. die Liste der Arzneimittel nach Art. 23 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 sowie

. Informationen iiber die unterschiedlichen Wege fiir die Meldung vermuteter Nebenwirkungen
durch Angehorige der Gesundheitsberufe und Patienten einschlieBlich der dafiir vorgesehenen
Internetformulare.

RIS

(2) Der von einer Verdffentlichung nach Abs.1 Z 1 Betroffene kann eine Uberpriifung der
RechtmaBigkeit der Verdffentlichung in einem bescheidmidBig zu erledigenden Verfahren beim
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen beantragen. Das Bundesamt hat diesfalls die Einleitung
eines solchen Verfahrens in gleicher Weise bekannt zu machen. Wird im Rahmen einer Uberpriifung die
Rechtswidrigkeit der Veroffentlichung festgestellt, so hat das Bundesamt die Verdffentlichung richtig zu
stellen oder auf Antrag des Betroffenen entweder zu widerrufen oder aus dem Internetportal zu
entfernen.”

46. Die bisherigen §§ 75d bis 75f erhalten die Bezeichnung ,/75n* bis ,,75p%, folgende §§ 75d bis 75m
werden eingefiigt:

»875d. (1) Das Bundesamt filir Sicherheit im Gesundheitswesen hat alle vermuteten
Nebenwirkungen, die in Osterreich aufgetreten sind und ihm von Angehérigen der Gesundheitsberufe
oder von Patienten zur Kenntnis gebracht werden, zu erfassen. Erforderlichenfalls miissen im Rahmen der
Nachverfolgung dieser Meldungen die Informationen vervollstandigt werden.

(2) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat die in Abs. 1 genannten Meldungen iiber
schwerwiegende vermutete Nebenwirkungen innerhalb von 15 Tagen nach ihrem Eingang elektronisch an
die Eudravigilanz-Datenbank zu iibermitteln. Es hat die in Abs. 1 genannten Meldungen {iber nicht
schwerwiegende vermutete Nebenwirkungen innerhalb von 90 Tagen nach ihrem Eingang elektronisch an
die Eudravigilanz-Datenbank zu {iibermitteln. Erforderlichenfalls hat das Bundesamt auch den
Zulassungsinhaber zu informieren.

(3) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat durch Anwendung von Methoden zur
Informationssammlung und erforderlichenfalls durch Nachverfolgung von Berichten {iber vermutete
Nebenwirkungen sicherzustellen, dass alle geeigneten MaBnahmen getroffen werden, um biologische
Arzneimittel, die in Osterreich verschrieben, abgegeben, verkauft oder angewendet werden und iiber
deren vermutete Nebenwirkungen Berichte vorliegen, nach MaBigabe einer Verordnung nach § 26 Abs. 8
klar zu identifizieren, wobei der Name der Arzneispezialitit und die Chargennummer festzustellen sind.

(4) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat Meldungen iiber vermutete
Nebenwirkungen infolge eines Fehlers bei der Anwendung eines Arzneimittels an die Eudravigilanz-
Datenbank zu iibermitteln und diese Informationen allen fiir die Patientensicherheit in Osterreich
zustindigen Behorden und Institutionen zugénglich zu machen.

(5) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat mit der Agentur und den
Zulassungsinhabern im Hinblick auf die Entdeckung von Doppelerfassungen von Meldungen {iber
vermutete Nebenwirkungen zusammenzuarbeiten.

§ 75e. (1) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat in Zusammenarbeit mit der
Agentur folgende MaBBnahmen zu treffen:
1.es iiberwacht die Ergebnisse von MafBnahmen zur Riskenminimierung, die Teil von
Risikomanagement-Plidnen sind, und die Bedingungen und Auflagen nach §§ 18 Abs. 3, 19
Abs. 4 und 19b Abs. 1 und 2,
2. es beurteilt Aktualisierungen des Risikomanagement-Systems,
3. es wertet die Daten in der Eudravigilanz-Datenbank aus, um zu ermitteln, ob es neue oder
verdnderte Risken gibt und ob das Nutzen-Risiko-Verhiltnis von Arzneimitteln davon beeinflusst
wird.

(2) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat betroffene Zulassungsinhaber und die
Agentur zu informieren, falls erkannt wird, dass neue oder veridnderte Risken bestehen oder dass sich das
Nutzen-Risiko-Verhéltnis von Arzneispezialititen geéndert hat.
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Pharmakovigilanzinspektionen

§ 751. (1) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat Betriebe gemall § 62 Abs. 1 und
von diesen mit Pharmakovigilanzaufgaben Beauftragte periodisch in Bezug auf die Einhaltung der
Verpflichtungen dieses Abschnitts zu liberpriifen.

(2) § 68 Abs. 1 bis 3 gilt sinngemal.

(3) Uber jede Pharmakovigilanzinspektion ist eine Niederschrift gemiB §§ 14f AVG aufzunehmen,
deren Inhalt vom Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen dem Zulassungsinhaber zur Kenntnis
zu bringen ist.

(4) Fihrt die Pharmakovigilanzinspektion zum Ergebnis, dass der Zulassungsinhaber die
Anforderungen dieses Abschnitts nicht erfiillt, so hat das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
dem Zulassungsinhaber nach Einholung einer Stellungnahme zu den festgestellten Méngeln deren
Behebung mit Bescheid anzuordnen. Wird dem Méngelbehebungsauftrag nicht nachgekommen, hat das
Bundesamt Maflnahmen nach § 23 zu ergreifen.

(5) In Fallen des Abs. 4 hat das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen die Agentur, die
Kommission und die anderen Mitgliedstaaten der Union zu informieren, sofern es sich um
Humanarzneispezialititen handelt.

(6) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat die Inspektionen gemal den Leitlinien
der Kommission nach Artikel 111a der Richtlinie 2001/83/EG durchzufiihren und dabei mit der Agentur
durch Austausch von Informationen iiber geplante und durchgefiihrte Inspektionen zusammenzuarbeiten.

Pflichten von Angehérigen der Gesundheitsberufe

§ 75g. (1) Arzte, Zahnirzte, Tierdrzte, Dentisten, Hebammen und, soweit sie nicht der Meldepflicht
gemil § 75j unterliegen, Apotheker und Gewerbetreibende, die geméll der Gewerbeordnung 1994 zur
Herstellung von Arzneimitteln oder zum GroBhandel mit Arzneimitteln berechtigt sind, und Drogisten
haben

1. vermutete Nebenwirkungen oder

2. vermutete Nebenwirkungen beim Menschen oder
3. das Ausbleiben der erwarteten Wirksamkeit oder
4. nicht ausreichende Wartezeiten

von Arzneimitteln, die im Inland aufgetreten sind und ihnen auf Grund ihrer beruflichen Tatigkeit
bekannt geworden sind, nach Maf3gabe einer Verordnung gemil § 75a unverziiglich dem Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen zu melden.

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

§ 75h. Personen, die nicht der Meldepflicht nach §§ 75g und 75j unterliegen, insbesondere Patienten,
haben die Moglichkeit, vermutete Nebenwirkungen von Arzneimitteln dem Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen iiber das Internetportal fiir Arzneimittel oder auf dem Postweg zu melden.

Pflichten des Zulassungsinhabers

Pharmakovigilanz-System

§ 75i. (1) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitit hat ein Pharmakovigilanz-System fiir seine
Arzneispezialititen zu betreiben.
(2) Im Rahmen des Pharmakovigilanz-Systems muss der Zulassungsinhaber

1. stindig und kontinuierlich iiber eine fiir die Pharmakovigilanz verantwortliche, entsprechend
qualifizierte Person verfiigen (Pharmakovigilanzverantwortlicher),

2. eine Pharmakovigilanz-Stammdokumentation filhren und diese auf Aufforderung dem
Bundesamt filir Sicherheit im Gesundheitswesen jederzeit innerhalb von sieben Tagen zur
Verfiigung stellen,

3. ein Risikomanagement-System
a) fiir jede einzelne Humanarzneispezialitit und

b) fiir eine Tierarzneispezialitit, sofern dies im Hinblick auf die ermittelten und potenziellen
Risken der Arzneispezialitdt erforderlich ist,

4. die Ergebnisse von MaBnahmen zur Riskenminimierung {iberwachen, die Teil des
Risikomanagement-Plans sind oder die gemaf3 den §§ 18 Abs. 3, 19 Abs. 4 und 19b Abs. 1 und 2
als Bedingungen oder Auflagen der Zulassung vorgeschrieben worden sind,
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5. Aktualisierungen des Risikomanagement-Systems vornehmen und

6. Pharmakovigilanz-Daten iiberwachen, um zu ermitteln, ob es neue Risken gibt, sich bestehende
Risken verdndert haben oder sich das Nutzen-Risiko-Verhéltnis von Arzneispezialitdten gedndert
hat.

(3) Der Zulassungsinhaber muss sdmtliche Informationen im Rahmen des Pharmakovigilanz-
Systems wissenschaftlich auswerten, Mdglichkeiten der Riskenminimierung und -vermeidung priifen und
erforderlichenfalls geeignete MaBBnahmen ergreifen.

(4) Der Zulassungsinhaber ist verpflichtet, sein Pharmakovigilanz-System regelméBigen Audits zu
unterziechen. Die wichtigsten Ergebnisse der Audits sind in seiner Pharmakovigilanz-
Stammdokumentation zu vermerken. Nach Maligabe der Auditergebnisse hat er einen Aktionsplan zur
Mangelbeseitigung auszuarbeiten und diesen zu befolgen. Wenn die MaBinahmen zur Méngelbeseitigung
vollstindig durchgefiihrt sind, kann der Vermerk aus der Pharmakovigilanz-Stammdokumentation
geldscht werden.

(5) Der Pharmakovigilanzverantwortliche muss im Europdischen Wirtschaftsraum anséssig und tétig
sein und hat das Pharmakovigilanz-Systems einzurichten und zu filhren. Der Zulassungsinhaber hat dem
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen und der Agentur den Namen und die Kontaktangaben des
Pharmakovigilanzverantwortlichen und jede Anderung dieser Daten umgehend zu melden.

(6) Unbeschadet des Abs.5 kann das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen die
Benennung einer Kontaktperson fiir Pharmakovigilanzfragen in Osterreich verlangen, die dem
Pharmakovigilanzverantwortlichen Bericht erstattet.

(7) Erfolgen auf Grund von Meldungen iiber Nebenwirkungen wesentliche Anderungen der fiir die
Sicherheit der Arzneispezialitit bedeutenden Angaben in Kennzeichnung, Fach- oder
Gebrauchsinformation, so hat der Zulassungsinhaber die Anwender und Apotheker unverziiglich davon in
Kenntnis zu setzen.

(8) Der Zulassungsinhaber darf im Zusammenhang mit seiner zugelassenen Arzneispezialitit keine
die Pharmakovigilanz betreffenden Informationen ohne vorherige oder gleichzeitige Meldung an das
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, die Agentur und die Kommission 6ffentlich bekannt
machen. Der Zulassungsinhaber hat sicher zu stellen, dass solche offentlichen Bekanntmachungen
objektiv und nicht irrefithrend sind.

Erfassung und Meldung vermuteter Nebenwirkungen

§75j. (1) Der Zulassungsinhaber hat vermutete Nebenwirkungen, die im Europdischen
Wirtschaftsraum und in Drittlindern aufgetreten sind, zu erfassen. Weiters ist jede vermutete Ubertragung
von Krankheitserregern durch eine Arzneispezialitét, die in einem Drittland aufgetreten ist, zu erfassen.

(2) Der Zulassungsinhaber hat dafiir zu sorgen, dass die Informationen nach Abs. 1 an einer Stelle
im Europdischen Wirtschaftsraum verfiigbar sind. Er darf die Annahme und Priifung von Meldungen von
Angehorigen der Gesundheitsberufe und von Patienten nicht verweigern.

(3) Der Zulassungsinhaber hat Informationen iiber sdmtliche vermutete schwerwiegende
Nebenwirkungen, die im Europédischen Wirtschaftsraum und in Drittlindern aufgetreten sind, innerhalb
von 15 Tagen, nachdem er davon Kenntnis erlangt hat, elektronisch an die Eudravigilanz-Datenbank zu
iibermitteln. Informationen iiber simtliche vermutete nicht schwerwiegende Nebenwirkungen, die im
Europdischen Wirtschaftsraum aufgetreten sind, hat der Zulassungsinhaber innerhalb von 90 Tagen,
nachdem er davon Kenntnis erlangt hat, elektronisch an die Eudravigilanz-Datenbank zu iibermitteln.

(4) Bei Arzneispezialititen mit Wirkstoffen, auf die sich die Liste von Veroffentlichungen bezieht,
die die Agentur gemdf Art. 27 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 iiberwacht, sind die Zulassungsinhaber
nicht verpflichtet, die vermuteten Nebenwirkungen, die in der in der Liste angefithrten medizinischen
Fachliteratur verzeichnet sind, an die Eudravigilanz-Datenbank zu iibermitteln.

(5) Der Zulassungsinhaber ist verpflichtet, Verfahren einzufithren, durch die genaue und
iberpriifbare Daten fiir die wissenschaftliche Auswertung von Meldungen {iiber vermutete
Nebenwirkungen gewonnen werden konnen. Er muss Informationen im Rahmen der Nachverfolgung zu
diesen Meldungen erfassen und die aktualisierten Informationen an die Eudravigilanz-Datenbank
iibermitteln.

(6) Der Zulassungsinhaber ist verpflichtet, mit der Agentur und dem Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen im Hinblick auf die Entdeckung von Doppelerfassungen von Meldungen iiber
vermutete Nebenwirkungen zusammenzuarbeiten.
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(7) Der Zulassungsinhaber hat sich regelmdBig iiber die Meldungen nach § 75g im Wege der
Eudravigilanz-Datenbank zu informieren.

(8) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat dem Zulassungsinhaber nur dann
zusétzliche Verpflichtungen iiber die Meldung vermuteter Nebenwirkungen vorzuschreiben, wenn dies
aus Pharmakovigilanz-Griinden erforderlich ist.

Regelmifiig aktualisierter Bericht iiber die Unbedenklichkeit von Arzneimitteln (PSUR)

§ 75k. (1) Der Zulassungsinhaber ist verpflichtet, die regelmiBig aktualisierten Berichte iiber die
Unbedenklichkeit von Arzneimitteln an das Datenarchiv fiir die regelmdBig aktualisierten
Unbedenklichkeitsberichte elektronisch zu iibermitteln. Diese miissen Folgendes enthalten:

1. Zusammenfassungen von Daten, die fiir die Beurteilung des Nutzens und der Risken einer
Arzneispezialitit von Interesse sind, einschlieBlich der Ergebnisse aller Studien, die mogliche
Auswirkungen auf die Zulassung haben,

2. eine wissenschaftliche Bewertung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses der Arzneispezialitdt und

3. alle Daten im Zusammenhang mit dem Umsatzvolumen der Arzneispezialitdt sowie alle ihm
vorliegenden Daten im Zusammenhang mit dem Verschreibungsvolumen, einschlielich einer
Schitzung der Anzahl der Personen, die die Arzneispezialitit anwenden.

Die Bewertung nach Z 2 muss auf sdmtlichen verfiigbaren Daten beruhen, darunter auch Daten aus
klinischen Priifungen fiir Anwendungsgebiete und Bevolkerungsgruppen, die nicht der Zulassung
entsprechen.

(2) Abweichend von Abs. 1 muss der Zulassungsinhaber mit einer Zulassung als Generikum oder
nach § 10a sowie der Inhaber einer Registrierung als traditionelle pflanzliche Arzneispezialitét
regelméBige aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte nur dann an das Datenarchiv fiir die regelméBig
aktualisierten Unbedenklichkeitsberichte tibermitteln, wenn

1. eine solche Verpflichtung als Bedingung oder Auflage fiir die Erteilung der Zulassung bzw.
Registrierung vorgeschrieben wurde oder

2.eine Vorlage vom Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen wegen Bedenken im
Zusammenhang mit Pharmakovigilanz-Daten oder wegen Bedenken aufgrund des Fehlens
regelméBiger aktualisierter Berichte iiber die Unbedenklichkeit von Arzneimitteln fiir einen
Wirkstoff nach Zulassung bzw. Registrierung angeordnet wird.

(3) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat im Zulassungsbescheid vorzuschreiben,
in welchem Rhythmus die regelmifBigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichte vorzulegen sind. Der
Termin fiir die Vorlage berechnet sich entsprechend dem vorgeschriebenen Rhythmus ab Rechtskraft des
Zulassungsbescheides.

(4) Der Zulassungsinhaber, dessen Arzneispezialitit vor dem Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes in
der Fassung des Bundesgesetzes BGBL I Nr. 110/2012 zugelassen wurde, und fiir die der
Vorlagerhythmus und -termin fiir die regelméafBigen aktualisierten Berichte iiber die Unbedenklichkeit von
Arzneimitteln nicht bescheidméBig festgesetzt wurde, hat die regelméafligen aktualisierten Berichte iiber
die Unbedenklichkeit von Arzneimitteln dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen nach
folgenden Vorgaben vorzulegen:

1. wenn die Arzneispezialitdt noch nicht in Verkehr gebracht worden ist: mindestens alle sechs
Monate nach Zulassung,

2. wenn die Arzneispezialitit in Verkehr gebracht worden ist: mindestens alle sechs Monate
wiahrend der ersten beiden Jahre nach dem ersten Inverkehrbringen, einmal jahrlich in den
folgenden zwei Jahren und danach im Abstand von drei Jahren und

3. jederzeit unverziiglich nach Aufforderung durch das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen.

Die Vorgaben nach Z 1 und 2 gelten solange, bis in einer Anderung der Zulassung oder gemiB Abs. 6
oder 7 ein anderer Rhythmus oder andere Vorlagetermine festgelegt wurden.

(5) Abs. 4 gilt auch fiir die Arzneispezialititen, die nur in Osterreich zugelassen sind und nicht unter
Abs. 6 fallen.

(6) Fiir Arzneispezialititen, die denselben Wirkstoff oder dieselbe Kombination von Wirkstoffen
enthalten, aber verschiedenen Zulassungen unterliegen, und bei denen der Rhythmus und die Termine fiir
die Vorlage der regelméfBigen aktualisierten Berichte {iber die Unbedenklichkeit von Arzneimitteln
harmonisiert wurden, was von der Agentur iiber das européische Internetportal fiir Arzneimittel 6ffentlich
bekanntgemacht wurde, haben betroffene Zulassungsinhaber dem Bundesamt fiir Sicherheit im
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Gesundheitswesen die Anderung der Zulassung zu melden. Anderungen der Zulassung sind sechs Monate
nach Veroffentlichung in Kraft zu setzen.

(7) Zulassungsinhaber konnen aus folgenden Griinden beim Ausschuss fiir Humanarzneimittel
gemdB Art. 5 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 oder bei der Koordinierungsgruppe gemifl Art. 27 der
Richtlinie 2001/83/EG beantragen, dass ein Stichtag in der Union festgelegt oder der Rhythmus der
Vorlage regelméaBiger aktualisierter Berichte iiber die Unbedenklichkeit von Arzneimitteln gedndert wird:

1. aus Griinden der 6ffentlichen Gesundheit,

2. zur Vermeidung von Doppelbeurteilungen oder

3. im Hinblick auf eine internationale Harmonisierung.
Solche Antriige sind schriftlich zu stellen und zu begriinden. Jede Anderung der Stichtage oder des
Rhythmus der Vorlage regelméBiger aktualisierter Berichte liber die Unbedenklichkeit von Arzneimitteln
wird von der Agentur iiber das europdische Internetportal fiir Arzneimittel 6ffentlich bekanntgegeben.
Betroffene Zulassungsinhaber haben dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen die Anderung
der Zulassung zu melden. Anderungen der Zulassung sind sechs Monate nach Veréffentlichung in Kraft
zu setzen.

§ 751. Nach Priifung und Beurteilung des regelméBigen aktualisierten Berichts iiber die
Unbedenklichkeit von Arzneimitteln im Hinblick auf ein geéndertes Nutzen-Risiko-Verhéltnis hat das
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen entsprechend dem Ausmal einer allenfalls bestehenden
Gefihrdung erforderlichenfalls Auflagen vorzuschreiben oder hat die Zulassung aufzuheben oder sie
ruhend zu stellen. Dies gilt auch im Fall einer einheitlichen Beurteilung nach Art. 107e der Richtlinie
2001/83/EG.

§ 75m. Zulassungsinhaber sind verpflichtet, das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen und
die Agentur zu informieren, falls neue oder verénderte Risken bestehen oder falls erkannt wird, dass sich
das Nutzen-Risiko-Verhiltnis von Arzneispezialititen gedndert hat.

47. § 75n Abs. 3 (neu) lautet:

»(3) Der Leiter eines Blutdepots im Sinne des § 8f KAKuG sowie der jeweils dazu ergangenen
Ausfithrungsbestimmungen oder, wo ein solches nicht besteht, der drztliche Leiter der Krankenanstalt
sowie niedergelassene Arzte einschlieBlich Gruppenpraxen sind verpflichtet, ernste Zwischenfille, die bei
der Lagerung oder Verteilung von Blut und Blutbestandteilen auftreten und die Qualitit und Sicherheit
beeinflussen konnen, sowie ernste unerwiinschte Reaktionen, die bei oder nach der Transfusion auftreten
und auf die Qualitdt und Sicherheit von Blut oder Blutbestandteilen zuriickgefiihrt werden kénnen, dem
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen unverziiglich zu melden.

48. Nach § 75p wird folgender § 75q samt Uberschrift eingefiigt:
»Qualititsmingel
§ 75q. (1) Qualititsméngel sind
1. Mingel im Sinne des § 4 und

2. Mingel einer in Verkehr gebrachten Arzneispezialitit hinsichtlich Handelspackungen,
Zusammensetzung oder Beschaffenheit,

wenn dadurch eine Gefidhrdung von Leben oder Gesundheit von Mensch oder Tier zu besorgen ist.

(2) Erhalten Arzte, Zahnidrzte, Tierdrzte, Dentisten, Hebammen und, soweit sie nicht der
Meldepflicht gemdB § 75j unterliegen, Apotheker und Gewerbetreibende, die gemdl der
Gewerbeordnung 1994 zur Herstellung von Arzneimitteln oder zum GroBhandel mit Arzneimitteln
berechtigt sind, und Drogisten auf Grund ihrer beruflichen Tétigkeit Informationen {iber Qualitdtsméngel,
die im Inland aufgetreten sind, so haben sie dariiber unverziiglich das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen zu informieren.

(3) Der Zulassungsinhaber hat Qualitdtsmangel, die im Inland aufgetreten sind und ihm nach Abs. 2
zur Kenntnis gebracht wurden oder sonst zur Kenntnis gelangt sind, zu erfassen und dem Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen unverziiglich, spédtestens aber innerhalb von 15 Tagen nach
Bekanntwerden, zu melden. Der Zulassungsinhaber hat den Originalwortlaut der ihm erstatteten
diesbeziiglichen Mitteilung zu dokumentieren und fiinf Jahre aufzubewahren sowie dem Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen auf Verlangen unverziiglich zu tibermitteln.

(4) Falls auf Grund des Qualitdtsmangels eine unmittelbare Gefdhrdung von Leben oder ernstliche
und erhebliche Gefahrdung der Gesundheit zu besorgen ist, muss die Meldung an das Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen unverziiglich erfolgen.
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(5) Die Abs. 1 bis 4 gelten sinngemi8 auch fiir den Inhaber einer Registrierung als apothekeneigene
oder homoopathische Arzneispezialitit.

(6) Die Abs. 1 bis 4 gelten sinngeméaf3 auch fiir den Inhaber einer Genehmigung fiir den Vertrieb im
Parallelimport. Weiters hat der Inhaber einer Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport innerhalb
der genannten Frist den Zulassungsinhaber oder den Inhaber einer Registrierung als apothekeneigene oder
traditionelle pflanzliche Arzneispezialitit iiber diese Meldung zu informieren.

(7) Besteht auf Grund des Qualitdtsmangels eine erhebliche Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit,
iibermittelt das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen allen anderen Mitgliedstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraums und allen moglichen Akteuren in der Lieferkette im Inland eine
Schnellwarnmeldung. Ist davon auszugehen, dass die Arzneispezialitit bereits an Patienten gelangt ist
und besteht der begriindete Verdacht, dass eine unmittelbare Gefahrdung von Leben oder ernstliche und
erhebliche Gefdahrdung der Gesundheit zu besorgen ist, so hat das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen unverziiglich, ldngstens aber innerhalb von 24 Stunden eine Information der
Offentlichkeit iiber den Qualititsmangel und die davon ausgehenden Gefahren zu veranlassen. Allfillige
vom Zulassungsinhaber bereits getroffene MaBBnahmen sind dabei zu beriicksichtigen. § 75¢ Abs. 2 gilt
sinngemal.*

49. Die §§ 77 und 78 lauten, folgender § 78a samt Uberschrift wird eingefiigt:

8 77. Wird bei einer Kontrolle gemifB § 76 festgestellt oder erhélt das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen sonst davon Kenntnis, dass ein Arzneimittel oder Wirkstoff diesem Bundesgesetz oder
auf Grund dieses Bundesgesetzes erlassenen Verordnungen oder sonstiger Verwaltungsakte nicht
entspricht, hat das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen MaBnahmen zu verfiigen, die das
Inverkehrbringen hindern oder beschrinken. Gegebenenfalls ist § 76b Abs. 10 anzuwenden.

§ 78. (1) Kommen dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen Tatsachen zur Kenntnis, auf
Grund derer zu besorgen ist, dass ein im Verkehr befindliches Arzneimittel oder Wirkstoff eine
Gefahrdung von Leben oder Gesundheit von Mensch oder Tier darstellt, hat das Bundesamt fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen entsprechend dem Ausmall der Gefdhrdung alle notwendigen Malnahmen zu
verfiigen, die das Inverkehrbringen des Arzneimittels oder Wirkstoffs oder die Anwendung des
Arzneimittels hindern oder beschrénken.

(2) Bei Gefahr im Verzug durch ein Arzneimittel oder einen Wirkstoff kdnnen Maflnahmen gemaf
Abs. 1

1. auch ohne vorausgegangenes Verfahren oder

2. vor Erlassen eines Bescheides getroffen werden.

Im Fall der Z2 ist jedoch innerhalb von zwei Wochen vom Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen ein schriftlicher Bescheid zu erlassen, widrigenfalls die getroffene MaBnahme als
aufgehoben gilt.

(3) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat das von ihm beschlagnahmte
Arzneimittel oder den beschlagnahmten Wirkstoff als SicherungsmaBnahme fiir verfallen zu erkléren,
wenn von ihm eine ernstliche und erhebliche Gefdhrdung von Mensch oder Tier ausgeht und der
Verfiigungsberechtigte nicht gewihrleistet, dass das Arzneimittel oder der Wirkstoff nach dessen
Freigabe nicht in Verkehr gebracht wird.

Vorliufige Beschlagnahme

§ 78a. Organe des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen haben unter Bedachtnahme auf
die Schutzziele dieses Bundesgesetzes Arzneimittel oder Wirkstoffe vorldufig zu beschlagnahmen, wenn
der begriindete Verdacht besteht, dass diese

1. entgegen den Bestimmungen dieses Bundesgesetzes oder darauf beruhender Verordnungen oder
sonstiger Verwaltungsakte in Verkehr gebracht werden und
2. eine Gefahrdung fiir das Leben oder die Gesundheit von Mensch oder Tier darstellen.
Die Regelungen des § 76b iiber die vorldufige Beschlagnahme durch Aufsichtsorgane und iiber
MaBnahmen der Bezirksverwaltungsbehorden im verwaltungsbehdrdlichen Strafverfahren sowie § 76¢
sind anzuwenden.*

50. § 83 Abs. 1 Z 13 und 14 lautet:

,13. als Zulassungsinhaber, Inhaber einer Registrierung oder Inhaber einer Genehmigung fiir den
Vertrieb im Parallelimport seinen Verpflichtungen nach dem IX. Abschnitt oder § 94h nicht
nachkommt, oder

14. die Meldepflicht gemél § 75g oder § 75n verletzt,*

www.ris.bka.gv.at



BGBI. I - Ausgegeben am 14. Dezember 2012 - Nr. 110 14 von 15

51. In § 84a wird die Jahreszahl ,2002° durch die Jahreszahl ,,2010% ersetzt.
52. § 85a Abs. 3 lautet:

,(3) Liegt der Ursprung des VerstoBes im Sinne des Abs. 1 in Osterreich, so kann der Anspruch auch
von jeder der im Amtsblatt der Europédischen Union von der Kommission geméfl Art. 4 Abs. 3 der
Richtlinie 2009/22/EG  vom 23. April 2009 iber Unterlassungsklagen zum Schutz der
Verbraucherinteressen, ABIL. Nr.L 110 vom 1.Mai 2009 S. 30, veroffentlichten Stellen und
Organisationen eines anderen Mitgliedstaates der Europdischen Union geltend gemacht werden, sofern

1. die von dieser Einrichtung geschiitzten Interessen in diesem Mitgliedstaat beeintréchtigt werden
und

2. der in der Ver6ffentlichung angegebene Zweck der Einrichtung diese Klagsfiihrung rechtfertigt.

53. §86 Abs. 4 Z 13 lautet:
,,13. das Musterschutzgesetz 1990, BGBI. Nr. 479/1990,*

54. § 86 Abs. 4 Z 18 lautet:
,,18. das Neue-Psychoaktive-Substanzen-Gesetz, BGBI. I Nr. 146/2011,*

55. § 94a Abs. 6 lautet:

,(0) 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 gemiB3 § 11b in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBI. Nr. 748/1988 gemeldet wurden, diirfen bis zum Ablauf des 31. Dezember 2013
weiter im Inland abgegeben oder fiir die Abgabe im Inland bereitgehalten werden, es sei denn, § 3, der
sinngemél fiir diese Produkte gilt, steht dem entgegen.*

56. § 94b zweiter Satz entfdllt.

57. Nach § 94g wird folgender § 94h samt Uberschrift eingefiigt:
,,Ubergangsrecht zur Novelle BGBL. I Nr. 110/2012

§ 94h. (1) § 9a Abs. 1 Z 22 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. 110/2012 gilt nicht fiir
Zulassungen bzw. Registrierungen von Arzneispezialititen, die vor dem Inkrafttreten dieses
Bundesgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. 110/2012 beantragt wurden.

(2) §9a Abs.1 Z34 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. 110/2012 gilt nicht fiir
Zulassungen bzw. Registrierungen von Humanarzneispezialititen, die vor dem Inkrafttreten dieses
Bundesgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. 110/2012 beantragt wurden. In diesen
Féllen haben die Zulassungsinhaber bzw. Inhaber einer Registrierung der Verpflichtung zur Fithrung
einer Pharmakovigilanz-Stammdokumentation ab Rechtskraft der Verlingerung der Zulassung bzw.
Registrierung, spétestens jedoch mit 21. Juli 2015, zu entsprechen.

(3) Die Fach- und Gebrauchsinformation von Arzneispezialititen, die vor dem Inkrafttreten dieses
Bundesgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. 110/2012 zugelassen oder registriert
wurden, haben den §§ 15 Abs. 2 Z 13 und 16 Abs. 2 Z 19 zum ehest moglichen Zeitpunkt, spétestens aber
drei Monate nach Ausweisung auf der Liste gemél Art. 23 der VO (EG) Nr. 726/2004, zu entsprechen.

(4) Die Fach- und Gebrauchsinformation von Arzneispezialitdten, die vor dem Inkrafttreten dieses
Bundesgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. 110/2012 zugelassen oder registriert
wurden, haben den §§ 15 Abs. 2 Z 14 und 16 Abs. 2 Z 20 zum ehest mdglichen Zeitpunkt, spétestens aber
mit 1. Juli 2014 zu entsprechen.

(5) Dient die Anderung einer Fach- oder Gebrauchsinformation nur der Anpassung nach Abs. 3 oder
4, so ist deren Anderung vom Zulassungsinhaber oder dem Inhaber einer Registrierung dem Bundesamt
fiir Sicherheit im Gesundheitswesen zu melden.

(6) § 20 Abs. 2 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. 110/2012 gilt flir Arzneispezialitdten,
deren Zulassung bzw. Registrierung nach dem 21. April 2013 enden wiirde.

(7) Fiir Tierarzneispezialititen gelten die §§ 75a Abs.3 und 4 und 75b in der Fassung vor der
Novelle BGBI. I Nr. 110/2012.

(8) Fiir registrierte apothekeneigene Arzneispezialititen gelten die §§ 75a Abs. 3 und 4 und 75b in
der Fassung vor der Novelle BGBI. I Nr. 110/2012.
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(9) § 75b Abs. 1 und 2 in der Fassung vor der Novelle BGBI. I Nr. 110/2012 gilt sinngemaf auch fiir
den Inhaber einer Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport. Betrifft eine Meldung nach § 75g
eine Arzneispezialitit, die auf Grund einer Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport nach
Osterreich verbracht wurde, so hat das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen den Inhaber der
Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport unverziiglich, spétestens aber 15 Tage nach
Bekanntwerden, zu informieren. Die Informationen haben in anonymisierter Form zu erfolgen.

(10) § 75j Abs. 3 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. 110/2012 tritt sechs Monate nach
Bekanntgabe der Agentur auf ihrem Webportal, dass die Eudravigilanz-Datenbank iiber die
entsprechenden Funktionen verfiigt, in Kraft. Bis dahin gilt § 75j Abs. 3 mit der Maligabe, dass die
Meldungen an das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen zu erfolgen haben und sédmtliche
vermutete nicht schwerwiegende Nebenwirkungen von immunologischen Arzneispezialitdten,
Arzneispezialititen, die unter Verwendung von menschlichem Blut oder Blutplasma als Ausgangsstoff
hergestellt werden und Arzneispezialitdten, die sich auf der Liste gemél Art. 23 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 befinden, die in Osterreich aufgetreten sind, innerhalb von 90 Tagen, nachdem der
Zulassungsinhaber davon Kenntnis erlangt hat, dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen zu
melden sind.

(11) § 75k Abs. 1 und 2 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. 110/2012 tritt hinsichtlich
der Verpflichtung zur elektronischen Ubermittlung regelmiBiger aktualisierter Berichte iiber die
Unbedenklichkeit von Arzneimitteln zwolf Monate nach Bekanntgabe der Agentur auf ihrem Webportal,
dass das Datenarchiv fir die regelmédBig aktualisierten Unbedenklichkeitsberichte iiber die
entsprechenden Funktionen verfiigt, in Kraft. Bis dahin sind die regelméafigen aktualisierten Berichte {iber
die Unbedenklichkeit von Arzneimitteln dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen zu
iibermitteln.

(12) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat die Kommission bis 22. Juli 2013 {iber
die Einzelheiten des Systems nach § 75 Abs. 3 zu unterrichten.

58. Der Punkt am Ende von § 97 Z 28 wird durch einen Beistrich ersetzt, folgende Z 29 wird angefiigt:

,,29. die Richtlinie 2010/84/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 15. Dezember 2010
zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Humanarzneimittel hinsichtlich der Pharmakovigilanz, ABIL. Nr.L 348 vom 31. Dezember
2010, S 74, in der Fassung der Berichtigung ABI. Nr. L 21 vom 25. Janner 2011, S 8.

Fischer

Faymann
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