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Text

Ablehnung eines Zulassungsantrags

§819. (1) Ein Antrag auf Zulassung einer Arzneispezialitdt ist durch das Bundesamt fur Sicherheit im
Gesundheitswesen abzulehnen, wenn

1.
2.

10.

11.

12.

13.

14.
15.

der Antragsteller gemalR § 9 nicht zur Antragstellung berechtigt ist,

der Antrag unrichtige oder unvollstandige Angaben enthélt oder die geméaR 8§ 9a bis 9f beizubringenden
Zulassungsunterlagen unrichtige Angaben enthalten, sich als unvollstandig oder fur die Beurteilung der
Arzneispezialitat als nicht zureichend erweisen,

.es nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse und nach den praktischen

Erfahrungen nicht als gesichert erscheint, dass die Arzneispezialitat auch bei bestimmungsgeméalRem
Gebrauch keine schadliche Wirkung hat, die Ober ein nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft vertretbares MaR hinausgeht,

. die Arzneispezialitat Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen enthdlt, deren Unbedenklichkeit durch

wissenschaftliche Erkenntnisse und durch praktische Erfahrungen nicht gesichert erscheint,

. die Arzneispezialitat in ihrer Qualitit dem jeweiligen Stand der Wissenschaft nicht entspricht,
. die Arzneispezialitat einer Verordnung gemaR & 5 Abs. 1 nicht entspricht,
. der Name der Arzneispezialitat oder die Angaben in den Zulassungsunterlagen zur Irreflihrung geeignet

sind,

. die Wirksamkeit der Arzneispezialitdt vom Antragsteller nicht ausreichend nachgewiesen wurde,
. die Arzneispezialitdt im Hinblick auf ihre Wirksamkeit, Zusammensetzung, Stérke, Beschaffenheit,

Arzneiform, Dosierung, Haltbarkeit, Anwendungsart oder ihr Anwendungsgebiet keine zweckmalRige
Zubereitung darstellt,

die fiir die Arzneispezialitat vorgesehenen Handelspackungen im Hinblick auf die Zusammensetzung,
Starke, Beschaffenheit, Arzneiform, Dosierung, Haltbarkeit, Anwendungsart oder das
Anwendungsgebiet der Arzneispezialitit gesundheitlich bedenklich oder unzweckmégig sind,

der Entwurf der Kennzeichnung nicht dem § 17 oder einer gemé&R 8§ 17 Abs. 9 erlassenen Verordnung
entspricht,

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

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

die angegebene Wartezeit nicht ausreicht oder unzureichend begriindet wurde,

die nichtklinischen Versuche, deren Ergebnisse dem Antrag beigefugt sind, nicht entsprechend dem
jeweiligen Stand der Wissenschaften oder einer gemaR § 48 erlassenen Verordnung durchgefihrt
wurden,
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16. die Klinischen Daten fur 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 tber den Europdischen Wirtschaftsraum
eingereicht wurde oder sich der Antrag auf eine bereits in einer anderen Vertragspartei des Abkommens
Uber den Européischen Wirtschaftsraum zugelassene Arzneispezialitat bezieht.

(2) Ein Antrag auf Zulassung einer Tierarzneispezialitdt ist durch das Bundesamt fur Sicherheit im
Gesundheitswesen weiters abzulehnen, wenn nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
und nach den praktischen Erfahrungen nicht als gesichert erscheint, dass die Arzneispezialitat 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 Tierarzneispezialitit, 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, Il oder Il der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 genannt
sind. Stehen einschlagige gemeinschaftliche Rahmenvorschriften unmittelbar vor ihrer Erlassung, so hat das
Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen einem Antrag auf Zulassung einer Tierarzneispezialitat nicht
stattzugeben, wenn dies zum Schutz der &ffentlichen Gesundheit, zum Schutz der Verbraucher oder der
Gesundheit der Tiere erforderlich ist.

(3) Bei sinngeméRer Geltung des Abs. 1 ist ein Antrag auf Genehmigung flr den Vertrieb im Parallelimport
durch das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen auch dann abzulehnen, wenn die beantragte
Arzneispezialitit nicht der in Osterreich zugelassenen Arzneispezialitit entspricht, insbesondere weil die
Zusammensetzung nach Art und Menge der wirksamen Bestandteile nicht mit der in Osterreich zugelassenen
Arzneispezialitat Ubereinstimmt, die Zusammensetzung (nach Art und Menge) der Hilfsstoffe nicht mit der in
Osterreich zugelassenen Arzneispezialitét Gbereinstimmt und das Auswirkungen auf die Wirksamkeit, Qualitat
und Unbedenklichkeit hat, sonstige Unterschiede zu der in Osterreich zugelassenen Arzneispezialitit bestehen,
die therapeutisch relevant sind, oder die ibrigen VVoraussetzungen des 8 10c nicht erfallt sind.
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