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Text
Verfahren betreffend Antrige und Anmeldungen

§ 18. (1) Unter Bedachtnahme auf die Erfordernisse einer umgehenden und raschen Priifung von Antrigen
auf Erteilung einer Zulassung und von Anmeldungen zur Registrierung von Arzneispezialititen hat das
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen ohne unnétigen Aufschub, spitestens aber

1. sieben Monate nach Einlangen des Antrages auf Zulassung bzw. der Anmeldung zur Registrierung einer
Arzneispezialitit und
2. 45 Tage nach Einlangen eines Antrages auf Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport
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 geméd Abs. 1 bis zum Einlangen der Stellungnahme des Antragstellers oder Anmeldenden
oder der Verbesserung.

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

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

(5) Die Genehmigung fiir den Parallelimport ist erforderlichenfalls unter Vorschreibung von Auflagen zu
erteilen, deren Erfiillung den Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier, die Arzneimittelsicherheit oder die
Ubereinstimmung mit der in Osterreich zugelassenen bzw. registrierten Arzneispezialitit sicherstellen soll.
Solche Auflagen konnen auch nachtriglich vorgeschrieben werden.

www.ris.bka.gv.at Seite 1 von 1



