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BUNDESGESETZBLATT

FUR DIE REPUBLIK OSTERREICH

Jahrgang 1996 Ausgegeben am 31. Juli 1996 123. Stuck

378. Bundesgesetz: Anderung des Arztegesetzes 1984 und Ausbildungsvorbehaltsgesetz
(NR: GP XX RV 150 AB 203 S. 32. BR: AB 5209 S 615.)
379. Bundesgesetz: Arzneimittelgesetz-Novelle 1996
(NR: GP XX RV 151 AB 202 S. 32. BR: AB 5208 S 615.)
[CELEX-Nr.: 393L0039, 393L0040, 393L0041, 389L0343, 390L0677,
392L0118]

378. Bundesgesetz, mit dem das Arztegesetz 1984 geandert und ein Bundesgesetz, mit
dem die Ausbildung zu Téatigkeiten, die durch Rechtsvorschriften auf dem Gebiet des
Gesundheitswesens geregelt sind, hiezu nicht berechtigten Einrichtungen untersagt wird
(Ausbildungsvorbehaltsgesetz), erlassen wird

Der Nationalrat hat beschlossen:

Artikel |

Das Arztegesetz 1984, BGBI. Nr. 373, in der Fassung der Bundesgesetze BGBI. Nr. 78/1987,
314/1987, 138/1989, 45/1991, 461/1992, 100/1994, 505/1994, 1105/1994 und 201/1996 sowie der
Kundmachungen BGBI. Nr. 851/1992, 939/1993, 9/1994, 798/1994, 573/1995, 192/1996 und 204/1996
wird wie folgt geandert:

1. 8 3 Abs. 5 und 6 lautet:

»(5) Ausbildungserfordernis fur den Facharzt im Sinne des Abs. 3 Z 2 ist die praktische, im betref-
fenden Sonderfach und in den hiefur einschlagigen Nebenfachern mit Erfolg zurtickgelegte Ausbildung
in der in diesem Bundesgesetz vorgeschriebenen Art und Dauer sowie fur Personen, die nach dem
31. Dezember 1996 eine Ausbildung zum Facharzt eines Sonderfaches der Heilkunde beginnen werden
oder begonnen haben, die mit Erfolg abgelegte Facharztpriifung (88 5 und 8).

(6) Zur unselbstandigen Austbung des arztlichen Berufes als Turnusarzt (8 2 Abs. 3) bedarf es des
Nachweises der Erfullung der im Abs. 2 und Abs. 3 Z 1 angefiihrten Erfordernisse sowie der Eintragung
in die Arzteliste (§ 11a). Staatsangehorige der Vertragsparteien des Abkommens (iber den Europaischen
Wirtschaftsraum, die zur selbstandigen Austibung des arztlichen Berufes gemaf den 88 3a bis 3c berech-
tigt sind, sind ungeachtet des Mangels des Erfordernisses gemaf Abs. 3 Z 1 zur unselbstandigen Aus-
Ubung des arztlichen Berufes als Turnusarzte berechtigt und diesbeziiglich diesen gleichgestellt.”

2. 84 Abs. 2 lautet:

»(2) Der Turnus hat jedenfalls eine Ausbildung auf den Gebieten Allgemeinmedizin, Chirurgie,
Frauenheilkunde und Geburtshilfe, Hals-, Nasen- und Ohrenkrankheiten, Haut- und Geschlechtskrank-
heiten, Innere Medizin, Kinder- und Jugendheilkunde sowie Neurologie oder Psychiatrie zu umfassen.”

3. 8 5 wird folgender Abs. 6 angefugt:

»(6) Personen, die nicht die 6sterreichische Staatsbirgerschaft besitzen oder Staatsangehérige der
Ubrigen Vertragsparteien des Abkommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum sind, aber die im § 3
Abs. 2 Z 2 bis 5 angefiihrten Erfordernisse erfullen und den Nachweis einer Vorbildung, die einem an
einer Universitat in der Republik Osterreich erworbenen Doktorat der gesamten Heilkunde gleichartig ist,
erbringen, kdnnen sich nach Maf3gabe der gemal § 6a Abs. 12 oder § 6b Abs. 10 festgesetzten Ausbil-
dungsstellen der Ausbildung im Hauptfach eines Sonderfaches der Heilkunde oder bei Nachweis, daf3 sie
die fachlichen Erfordernisse zur Austibung des facharztlichen Berufes erworben haben, der erganzenden
speziellen Ausbildung auf einem Teilgebiet eines Sonderfaches unterziehen. Die Bestimmungen des § 8
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tiber den Erfolgsnachweis und § 11a iiber die Arzteliste sind auf diese Personen sinngemaR anzuwenden.
Die Osterreichische Arztekammer hat diesen Personen auf Antrag ein Zertifikat tiber die erfolgreiche
Absolvierung der Ausbildung im Hauptfach eines Sonderfaches und Uber die ergdnzende spezielle Aus-
bildung auf einem Teilgebiet eines Sonderfaches auszustellen.”

4. 8 6 Abs. 2 Einleitungssatz lautet:

.Die Anerkennung als Ausbildungsstétte fur die Ausbildung zum Arzt fur Allgemeinmedizin ist zu er-
teilen, wenn die fir die Ausbildung in Aussicht genommenen Abteilungen oder Organisationseinheiten
Uber die erforderlichen krankenanstaltenrechtlichen Genehmigungen verfiigen und gewébhrleistet ist, dald
die Einrichtung*.

5. 8 6 Abs. 3 lautet:

»(3) Die Anerkennung einer Krankenanstalt als Ausbildungsstétte fiir die Ausbildung zum Arzt fir
Allgemeinmedizin kann auch bei Fehlen von Abteilungen oder Organisationseinheiten auf den Gebieten
Hals-, Nasen- und Ohrenkrankheiten, Haut- und Geschlechtskrankheiten, Kinder- und Jugendheilkunde
sowie Neurologie oder Psychiatrie erteilt werden, sofern eine praktische Ausbildung auf diesen Gebieten
durch Fachérzte als Konsiliararzte (§ 2a Abs. 1 lit. a des Krankenanstaltengesetzes, BGBI. Nr. 1/1957) im
Rahmen der Krankenanstalt oder, unter Aufrechterhaltung des Arbeitsverhaltnisses zur Krankenanstalt,
im Rahmen von anerkannten fachérztlichen Lehrpraxen gewdhrleistet ist. In allen anderen Fallen, in
denen die Krankenanstalt nicht Giber Abteilungen oder Organisationseinheiten auf allen der im § 4 Abs. 2
genannten Gebiete verfiigt, ist eine entsprechend eingeschréankte Anerkennung zu erteilen.”

6. 8 6a Abs. 1 lautet:

»(1) Ausbildungsstatten gemaf § 5 Abs. 1 sind Krankenanstalten einschlie3lich der Universitatskli-
niken und Universitatsinstitute sowie Untersuchungsanstalten der Bundesstaatlichen Gesundheitsver-
waltung und arbeitsmedizinische Zentren gemalR § 80 des Arbeitnehmerinnenschutzgesetzes (ASchG),
BGBI. Nr. 450/1994, die vom Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz nach Anhérung
der Osterreichischen Arztekammer als Ausbildungsstatten fir die Ausbildung zum Facharzt eines Son-
derfaches anerkannt worden sind. Hinsichtlich der Anerkennung von Universitatskliniken und Universi-
tatsinstituten hat der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz das Einvernehmen mit dem
Bundesminister fur Wissenschaft, Verkehr und Kunst herzustellen. Die anerkannten Ausbildungsstéatten
sind in das beim Bundesministerium fir Gesundheit und Konsumentenschutz gefuihrte Verzeichnis der
anerkannten Ausbildungsstétten fir die Ausbildung zum Facharzt eines Sonderfaches aufzunehmen. Die
Ausbildung in einem Nebenfach kann auch an einer fir die Ausbildung zum Arzt fur Allgemeinmedizin
anerkannten Ausbildungsstatte erfolgen.*

7. 8§ 6a Abs. 2 Einleitungssatz lautet:

.Die Anerkennung als Ausbildungsstatte fiir die Ausbildung zum Facharzt eines Sonderfaches ist zu
erteilen, wenn die fir die Ausbildung in Aussicht genommenen Abteilungen oder Organisationseinheiten
Uber die erforderlichen krankenanstaltenrechtlichen Genehmigungen verfiigen und gewahrleistet ist, dal3
entsprechend den fachlichen Erfordernissen die Einrichtung®.

8. Der mit,(10)" bezeichnete elfte Absatz des § 6a erhalt die Bezeich(Liny
9. § 6a wird folgender Abs. 12 angefiigt:

»(12) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz kann auf Antrag des Tragers ei-
ner anerkannten Ausbildungsstéatte unter Wahrung der Qualitat der Ausbildung nach Anhérung der Oster-
reichischen Arztekammer sowie hinsichtlich der Universitatskliniken und Universitatsinstitute im Ein-
vernehmen mit dem Bundesminister fir Wissenschaft, Verkehr und Kunst tber Abs. 3 hinaus weitere
Ausbildungsstellen festsetzen, die ausschlief3lich von Personen geméal § 5 Abs. 6 besetzt werden kdnnen,
sofern die Ausbildungskosten, einschlief3lich der Kosten aus Arbeitsverhéltnissen, nachweislich aus Mit-
teln des Herkunftsstaates, der Weltgesundheitsorganisation, von Einrichtungen der Entwicklungshilfe
oder anderen vergleichbaren internationalen oder supranationalen Organisationen getragen werden."

10. § 6b Abs. 2 Einleitungssatz lautet:

.Die Anerkennung als Ausbildungsstatte fir die ergdnzende spezielle Ausbildung auf einem Teilgebiet
eines Sonderfaches ist zu erteilen, wenn die fur die Ausbildung in Aussicht genommenen Abteilungen
oder Organisationseinheiten tber die erforderlichen krankenanstaltenrechtlichen Genehmigungen verfi-
gen und gewahrleistet ist, dal3 entsprechend den fachlichen Erfordernissen die Einrichtung".
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11. § 6b wird folgender Abs. 10 angefigt:

,(10) Der Bundesminister fur Gesundheit und Konsumentenschutz kann auf Antrag des Trégers ei-
ner anerkannten Ausbildungsstétte unter Wahrung der Qualitat der Ausbildung nach Anhorung der Oster-
reichischen Arztekammer sowie hinsichtlich der Universitatskliniken und Universitatsinstitute im Ein-
vernehmen mit dem Bundesminister fir Wissenschaft, Verkehr und Kunst tber Abs. 3 hinaus weitere
Ausbildungsstellen festsetzen, die ausschlie3lich von Personen geman § 5 Abs. 6 besetzt werden kdnnen,
sofern die Ausbildungskosten, einschlie3lich der Kosten aus Arbeitsverhéltnissen, nachweislich aus Mit-
teln des Herkunftsstaates, der Weltgesundheitsorganisation, von Einrichtungen der Entwicklungshilfe
oder anderen vergleichbaren internationalen oder supranationalen Organisationen getragen werden."

12. 8 7 Abs. 1 lautet:

»(1) Als anerkannte Lehrpraxen im Sinne der 88 4 Abs. 4 und 5 Abs. 2 gelten die Ordinationsstéatten
jener Arzte fur Allgemeinmedizin und Fachéarzte, denen vom Bundesminister fiir Gesundheit und Kon-
sumentenschutz nach Anhorung der Osterreichischen Arztekammer die Bewilligung zur Ausbildung von
Arzten zum Arzt fir Allgemeinmedizin oder zum Facharzt erteilt worden ist. Solche Arzte sind in ein
vom Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz gefiihrtes Verzeichnis der Lehrpraxisinha-
ber aufzunehmen.*

13. 8 7b lautet:

.8 7b. Die Osterreichische Arztekammer kann unter Beachtung der Bestimmungen (iber die Arz-
teaushildung als Grundlage fir das Anhérungsrecht gemafll den 88 6 Abs. 1, 6a Abs. 1, 6b Abs. 1, 7
Abs. 1 und 7a Abs. 1 Naheres Uber die von den Aushildungsstatten, Lehrpraxen und Lehrambulatorien
nach Inhalt und Umfang zu erbringenden medizinischen Leistungen bestimmen (Lehr- und Lernzielka-
talog).”

14. 8 11 Abs. 2 lautet:

.(2) Die Osterreichische Arztekammer hat Personen, denen vor dem 1. Janner 1994 ein Zertifikat
Uber die Absolvierung der Ausbildung zum praktischen Arzt oder zum Facharzt eines Sonderfaches,
dessen Bezeichnung mit den in den Artikeln 3, 5 oder 7 der Richtlinie 93/16/EWG, ABI. L 165 7. 7. 1993
S. 1, in der Fassung der Beitrittsakte BGBI. Nr. 45/1995, Anhang XI.D.IIl.1., fur Osterreich angefiihrten
Bezeichnungen nicht Ubereinstimmt, ausgestellt worden ist, auf Antrag eine Bescheinigung im Sinne des
Artikels 9 Abs. 5 dieser Richtlinie dariiber auszustellen, daf3 dieses Zertifikat eine Ausbildung abschlief3t,
die den Artikeln 2, 4 oder 6 dieser Richtlinie entspricht und einem Diplom, dessen Bezeichnung in den
Artikeln 3, 5 oder 7 dieser Richtlinie angeflhrt ist, gleichgehalten wird.”

15. § 11b lautet:

.8 11b. Gegen Bescheide der Osterreichischen Arztekammer gemaR den 88 11 Abs. 3 und 1la
Abs. 8 steht die Berufung an den Landeshauptmann offen, in dessen Bereich der Hauptwohnsitz oder,
wenn der Arzt keinen Hauptwohnsitz in Osterreich hat, der zuletzt in Osterreich innegehabte
Hauptwohnsitz oder, sofern ein solcher nicht bestanden hat, der letzte Wohnsitz oder Aufenthalt des
Arztes in Osterreich gelegen ist. Der Landeshauptmann hat Bescheide, mit denen Berufungen stattgege-
ben wurden, binnen zwei Wochen nach deren Rechtskraft unter Anschluf3 der Entscheidungsunterlagen
dem Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz vorzulegen. Dieser kann gegen solche Be-
scheide Beschwerde an den Verwaltungsgerichtshof erheben.”

16. § 11c Abs. 1 Z 8 lautet:
»3. bei Ausiibung einer arztlichen Tatigkeit gemaf § 32 Abs. 7 der Hauptwohnsitz.*
17. 8 13 Abs. 2 lautet:

»(2) Facharzte haben ihre fachéarztliche Berufstatigkeit auf ihnr Sonderfach zu beschranken. Dies gilt
nicht fur Tatigkeiten als Arbeitsmediziner im Sinne des Arbeitnehmerinnenschutzgesetzes und fur Fach-
arzte, die unter den Voraussetzungen des § 15a in organisierten Notarztdiensten (Notarztwagen bzw.
Notarzthubschrauber) fachertiberschreitend tatig werden."

18. 8 14 Abs. 1 lautet:

.(1) Arzte, die beabsichtigen, eine Tatigkeit als Arbeitsmediziner im Sinne des Arbeit-
nehmerinnenschutzgesetzes auszuiiben, haben zum Zweck der Erlangung des fir diese Tatigkeit not-
wendigen Wissens auf dem Gebiet der Arbeitsmedizin sowie auch von Kenntnissen tber die mal3ge-
blichen Arbeithnehmerschutzvorschriften einen nach Maf3gabe der folgenden Bestimmungen vom Bun-
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desminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz anerkannten Ausbildungslehrgang an einer
Akademie fur Arbeitsmedizin zu besuchen.”

19. § 16 Abs. 2 Z 2 lautet:

.2. Arzte, die osterreichische Staatsbiirger oder Staatsangehorige der Ubrigen Vertragsparteien des
Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum, jedoch nicht gemaR den 88 3 bis 3c zur
arztlichen Berufsaustibung berechtigt sind oder deren medizinischen Doktorate Uiber die gesamte
Heilkunde nicht den Erfordernissen des § 3 Abs. 3 Z 1 entsprechen.”

20. 8 16 Abs. 3 Z 2 lautet:

»2. an allen dbrigen Krankenanstalten bzw. medizinisch-wissenschaftlichen Anstalten, die Ausbil-
dungsstétten im Sinne der 88 6, 6a und 6b sind, im Rahmen der ihnen zugewiesenen Obliegen-
heiten mit Bewilligung des Bundesministers fiir Gesundheit und Konsumentenschutz jeweils bis
zur Dauer eines Jahres.”

21. § 16 Abs. 4 bis 11 lautet:

.(4) Bewilligungen gemaR Abs. 3, die Arzten, die am 31. Dezember 1995 bereits seit mindestens
sechs Jahren eine entsprechende Tatigkeit ausgelibt haben und die zu diesem Zeitpunkt das
45. Lebensjahr vollendet haben, erteilt worden sind, kénnen zeitlich unbefristet verlangert werden. Vor-
aussetzung hiefir ist, daRR keine Bedenken hinsichtlich der fachlichen Eignung vorliegen. Uber Antrage
auf zeitlich unbefristete Verlangerung entscheidet der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumenten-
schutz, hinsichtlich Arzten, die an Universitatskliniken und -instituten tatig sind, im Einvernehmen mit
dem Bundesminister fur Wissenschaft, Verkehr und Kunst.

(5) In allen anderen als den im Abs. 4 genannten Fallen kann die Verlangerung einer Bewilligung
gemal Abs. 3 durch den Klinik- bzw. Institutsvorstand oder durch den Bundesminister fur Gesundheit
und Konsumentenschutz nur bis zur Dauer eines Jahres oder bis zum Abschluf3 einer wissenschaftlichen
Arbeit, langstens aber bis zur Dauer von drei Jahren, erfolgen. Die Erteilung einer neuen Bewilligung ist
frhestens nach Ablauf von finf Jahren, gerechnet vom Ablauf einer vorangegangenen Bewilligung,
mdglich.

(6) Den im Abs. 2 angefiihrten Arzten sind auch Personen mit abgeschlossener medizinischer Hoch-
schulbildung gleichgestellt, die ihre Studien in Landern zuriickgelegt haben, in denen der Erwerb des
akademischen Grades eines ,Doctor medicinae universae“ zur Erlangung der Berechtigung zur Aus-
Ubung des arztlichen Berufes nicht erforderlich ist. In solchen Fallen ist jedoch von den in Betracht
kommenden Personen der Nachweis zu erbringen, daf3 sie die fachlichen Erfordernisse zur Ausiibung des
arztlichen Berufes in jenem Land besitzen, in dem sie die Berechtigung erworben haben.

(7) Eine Bewilligung gemaR Abs. 3 oder eine Verlangerung gemal Abs. 4 oder 5 ist zu versagen,
wenn durch die Téatigkeit des Arztes die postpromotionelle Ausbildung 6sterreichischer Arzte oder von
Arzten, die Staatsangehdrige einer der (brigen Vertragsparteien des Abkommens iiber den Europaischen
Wirtschaftsraum sind, gefahrdet wird. Vor Erteilung einer Bewilligung gemaf3 Abs. 3 oder einer Verlan-
gerung gemaR Abs. 4 oder 5 ist die Arztekammer des Bundeslandes, in dem die arztliche Téatigkeit aus-
geubt wird, zu héren. Die Verlangerung einer gemall Abs. 3 Z 1 erteilten Bewilligung bedarf der Zu-
stimmung des Bundesministers fir Wissenschaft, Verkehr und Kunst. Jede Bewilligung gemaR Abs. 3
und jede Verlangerung gemafR Abs. 4 oder 5 ist dem Landeshauptmann und der Arztekammer jenes Bun-
deslandes, in dem der Arzt seine Tatigkeit ausubt, zur Kenntnis zu bringen.

(8) Arzte, denen eine Bewilligung gemaR Abs. 3 oder eine Verlangerung geman Abs. 4 oder 5 erteilt
worden ist, sind nicht berechtigt, arztliche Tatigkeiten aul3erhalb der Einrichtung, fur die die Bewilligung
erteilt worden ist, oder arztliche Tétigkeiten, die den Rahmen der ihnen in dieser Einrichtung zugewiese-
nen Obliegenheiten Uberschreiten, auszuuben.

(9) 8§ 11a Uber die Eintragung in die Arztelistq und § 32 Uber das Erléschen der Berechtigung zur
Berufsausiibung sind auf die im Abs. 2 genannten Arzte sinngemafd anzuwenden.

(10) Arzte fuir Allgemeinmedizin oder Fachéarzte, deren Berufssitz oder Dienstort im Ausland gele-
gen ist, durfen, sofern nicht § 3d anzuwenden ist, ungeachtet des Mangels der im § 3 angegebenen Erfor-
dernisse, den arztlichen Beruf im Inland ausuben:

1. im Einzelfall zu arztlichen Konsilien oder zu einer mit einer solchen im Zusammenhang stehen-

den Behandlung einzelner Krankheitsfalle, jedoch nur in Zusammenarbeit mit einem im Inland
zur selbstandigen Berufsausiibung berechtigten Arzt;
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2. im Grenzgebiet nach MaRgabe zwischenstaatlicher Ubereinkommen;

3. voriibergehend zu Zwecken der fachlichen Fortbildung in Osterreich tatiger Arzte oder der medi-
zinischen Lehre und Forschung.

(11) Tatigkeiten gemaRr Abs. 10 sind der Osterreichischen Arztekammer zu melden.”
22. § 16a Abs. 5 und 6 lautet:

»(5) Die Bewilligung ist zuriickzunehmen, wenn

1. der fir ihre Erteilung maflRgebend gewesene Bedarf nicht mehr besteht, frihestens jedoch nach
Ablauf eines Jahres, oder

2. hervorkommt, dal? eines der im Abs. 1 angefiihrten Erfordernisse schon urspriinglich nicht gege-
ben war oder nachtraglich weggefallen ist.

(6) § 11a Uber die Eintragung in die Arzteliste und § 32 Uiber das Erléschen der Berechtigung zur
Berufsausiibung sind auf Personen, denen eine Bewilligung gemaR Abs. 1 erteilt worden ist, sinngemaf
anzuwenden.”

23. Nach § 16a wird folgender & 16b eingefiigt:

»8 16b.(1) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz kann Personen, die
1. im Ausland ein Studium der Zahnmedizin, das einer Ausbildung nach der Richtlinie 78/687/EWG
gleichwertig ist, absolviert haben und
2. als auslandische Staatsangehorige vor dem 1. Janner 1996 in Osterreich im Rahmen eines Dienst-
verhaltnisses eine zahnarztliche Téatigkeit in einer Krankenanstalt ausgetbt haben und
3. bei Fortdauer dieser Tétigkeit die Osterreichische Staatsbirgerschaft erworben haben,
unter der Voraussetzung ausreichender Kenntnisse der deutschen Sprache eine Bewilligung zur selbstén-

digen Austibung des arztlichen Berufes als Facharzt fur Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde im Rahmen
eines Dienstverhaltnisses in Krankenanstalten erteilen.

(2) Voraussetzung ist weiters, dal3 diese Bewilligung zur Aufrechterhaltung einer ausreichenden
zahnéarztlichen Betreuung der Patienten erforderlich ist und ein gemafr § 13 qualifizierter und zur selb-
standigen Berufsausiibung in Osterreich berechtigter Facharzt fiir Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde
nachweislich trotz Ausschreibung im jeweiligen offiziellen Presseorgan der Osterreichischen Arztekam-
mer oder des Hauptverbandes der dsterreichischen Sozialversicherungstrager nicht zur Verfigung steht.

(3) Zum Nachweis der Gleichwertigkeit geméaR Abs. 1 haben

1. Personen, die das Studium in einem Vertragsstaat des Abkommens Uber den Européaischen Wirt-
schaftsraum absolviert haben, eine Bescheinigung der zustandigen Stelle dieses Staates vorzule-
gen, daf3 ihre Ausbildung der Richtlinie 78/687/EWG entspricht,

2. Personen, die das Studium nicht in einem Vertragsstaat des Abkommens Uber den Européischen
Wirtschaftsraum absolviert haben, ein Gutachten einer Universitatsklinik fur Zahn-, Mund- und
Kieferheilkunde in Osterreich vorzulegen.

(4) Personen, denen eine Bewilligung gemaf Abs. 1 erteilt worden ist, sind nicht berechtigt, den
zahnarztlichen Beruf freiberuflich auRerhalb der im Bewilligungsbescheid genannten Krankenanstalt
auszuilben.

(5) Vor Erteilung einer Bewilligung nach Abs. 1 ist die Osterreichische Arztekammer zu héren. Jede
Bewilligung ist dem Landeshauptmann, in dessen Bereich die Ausiibung der zahnarztlichen Tatigkeit
beabsichtigt ist, und der Osterreichischen Arztekammer in Abschrift zur Kenntnis zu bringen.

(6) Die Bewilligung ist zuriickzunehmen, wenn
1. der fur ihre Erteilung mal3gebende Bedarf nicht mehr besteht, frihestens jedoch nach Ablauf
eines Jahres, oder

2. hervorkommt, dal? eines der im Abs. 1 angefiihrten Erfordernisse schon urspriinglich nicht gege-
ben war oder nachtraglich weggefallen ist.

(7) 8§ 11a liber die Arzteliste und § 32 iiber das Erléschen der Berechtigung zur Berufsausiibung sind
auf Personen, denen eine Bewilligung gemaf Abs. 1 erteilt worden ist, sinngemaf anzuwenden.

(8) Personen, denen eine Bewilligung nach Abs. 1 erteilt worden ist und die in der Folge die Erfor-
dernisse gemal’ 8 3 Abs. 2 Z 2 bis 4 und Abs. 3 Z 1 erfullen, sind von der Osterreichischen Arztekammer
als Fachérzte fur Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde in die Arzteliste gemaf § 11a einzutragen.”
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24. 8 18 Abs. 6 lautet:

»(6) Die Berufsbezeichnung ,Primararzt* oder ,Primarius” durfen nur Facharzte unter der Voraus-
setzung fuhren, daR sie in Krankenanstalten dauernd mit der arztlichen Leitung einer Krankenabteilung,
die mindestens 15 systemisierte Betten aufweist, betraut sind, und ihnen mindestens ein Arzt unterstellt
ist. Zur FUhrung der genannten Berufsbezeichnung sind auch die mit der dauernden Leitung eines im
Rahmen einer solchen Krankenanstalt geflhrten Institutes oder eines selbstandigen Ambulatoriums be-
trauten Fachéarzte berechtigt, denen mindestens zwei zur selbstandigen Berufsausiibung berechtigte,
hauptberuflich tatige Arzte unterstellt sind.*

25. § 19 Abs. 3 lautet:

»(3) Der Arzt fur Allgemeinmedizin, Facharzt oder approbierte Arzt darf nur zwei Berufssitze im
Bundesgebiet haben. Die Tatigkeit in einer Einrichtung der Jugendwohlfahrt oder der Mutterschafts- und
Sauglingsfirsorge im Sinne des Jugendwohlfahrtsgesetzes 1989 (JWG), BGBI. Nr. 161, als Arbeitsmedi-
ziner im Sinne des Arbeitnehmerinnenschutzgesetzes, in einer nach den Bestimmungen des Familienbe-
ratungsférderungsgesetzes, BGBI. Nr. 80/1974, geférderten Beratungsstelle oder in vergleichbaren Ein-
richtungen, insbesondere in im Interesse der Volksgesundheit gelegenen Einrichtungen, wird davon nicht
berihrt.”

26. Im § 22 wird nach Abs. 4 folgender Abs. 4a eingefugt:

»(4a) Ein zur selbstdndigen Berufsaustibung berechtigter Arzt darf eine zur Berufsausiubung als
Pflegehelfer berechtigte Person zu subkutanen Injektionen von Insulin im Einzelfall ermachtigen, wenn
sie hieflr theoretisch und praktisch geschult wurde.”

27. 8 22 Abs. 5 lautet:

»(5) In den Fallen des Abs. 2 bis 4a hat sich der Arzt jeweils zu vergewissern, dal3 die betreffende
Person die erforderlichen Kenntnisse und Fahigkeiten besitzt."

28. 8 32 Abs. 2 und 3 lautet:

»(2) Die Griunde fir das Erléschen der Berechtigung nach Abs. 1 Z 1, 2, 4 und 5 sind von Amts we-
gen wahrzunehmen.

(3) In den Fallen des Abs. 1 Z 1, 2 und 5 sowie im Fall der Z 4, wenn die Berufsaustibung fiir eine
Frist von mehr als drei Monaten untersagt worden ist, hat die Osterreichische Arztekammer die Strei-
chung aus der Arzteliste durchzufiihren und mit Bescheid festzustellen, daR eine Berechtigung zur Aus-
tibung des arztlichen Berufes nicht besteht. In Fallen des Abs. 1 Z 3 und 6 hat die Osterreichische Arzte-
kammer die Streichung aus der Arzteliste durchzufithren und den Arzt von der Streichung zu verstandi-
gen. Wird der urspriinglich bestandene Mangel eines der im 8§ 3 Abs. 2 bis 8 oder in den 88 3a bis 3c
angefuhrten Erfordernisse nachtraglich offenbar, ist mit Bescheid festzustellen, dafd eine Berechtigung
zur Ausiibung des arztlichen Berufes nicht bestanden hat. Gegen den Bescheid der Osterreichischen
Arztekammer steht die Berufung an den Landeshauptmann offen, in dessen Bereich die arztliche Tatig-
keit ausgeubt worden ist.”

29. 8 32 Abs. 7 lautet:

»(7) In den Fallen des Abs. 1 Z 3 bis 6 bleibt der Arzt zur Ausiibung der Medizin beziglich seiner
eigenen Person und seines Ehegatten, der Familienmitglieder in auf- und absteigender Linie samt ihren
Ehegatten sowie der sonstigen Familienmitglieder samt deren Ehegatten, sofern sie im gemeinsamen
Haushalt leben, befugt.”

30. § 36 lautet:

»8 36. Wer die Berechtigung zur Ausiibung des &rztlichen Berufes infolge Erldschens dieser Be-
rechtigung (8 32) oder durch Untersagung der Berufsausubung (88 34 und 35) verloren hat, ist verpflich-
tet, eine gemal § 3d Abs. 5 ausgestellte Bescheinigung sowie den Arzteausweis (8§ 11a Abs. 7) der Oster-
reichischen Arztekammer unverziglich abzuliefern. Die Verpflichtung zur Ablieferung des Arzteauswei-
ses trifft weiters die Personen, bei denen der urspriinglich bestandene Mangel der Erfordernisse zur arztli-
chen Berufsausiibung nachtraglich hervorgekommen ist und die daher aus der Arzteliste gestrichen wor-
den sind (8§ 32 Abs. 3). Wird die Bescheinigung oder der Ausweis nicht abgeliefert, so hat die nach dem
letzten Berufssitz, Dienstort oder Wohnsitz (§ 20a) zustandige Be2|rksverwaltungsbehorde auf Antrag
der Osterreichischen Arztekammer den Arzteausweis zwangsweise einzuziehen und dieser zu lbersen-
den.”
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31. § 40 Abs. 4 lautet:

.(4) Arzte, die nicht in die Arzteliste eingetragen sind, kénnen sich bei der Arztekammer, in deren
Bereich sie ihren Hauptwohnsitz haben, freiwillig als auRerordentliche Kammerangehérige eintragen
lassen. Im Falle einer Beeintrachtigung des Standesansehens finden die disziplinarrechtlichen Vorschrif-
ten Anwendung, soweit sie nicht von einem anderen fur sie zustandigen Tréger der Disziplinargewalt
hinsichtlich derselben Tat bestraft worden sind. Bis zur Erledigung eines vor diesem anhéngig gemachten
Verfahrens ist das Verfahren vor dem Disziplinarrat oder dem Disziplinarsenat zu unterbrechen.”

32. 8 43 Abs. 4 wird folgender Satz angefigt:

JArzte, die sowohl als zur selbstandigen Berufsausiibung berechtigte Arzte als auch als Turnusérzte ein-
getragen sind, sowie Arzte, die sowohl zur selbstiandigen Berufsausiibung als Arzt fiir Allgemeinmedizin
als auch als Facharzt in einem oder mehreren Sonderfachern eingetragen sind, sind in der Sektion zu
erfassen, die der letzten Eintragung ihrer Berufsberechtigung entspricht. Die betroffenen Arzte haben
jedoch das Recht, ihre Sektionszugehdrigkeit selbst zu bestimmen. Eine entsprechende Mitteilung ist
schriftlich an die jeweilige Landesérztekammer bis zu einem von dieser zu verlautbarenden Zeitpunkt vor
einer Wahlausschreibung zu richten.”

33. Im § 45 wird nach Abs. 2 folgender Abs. 2a eingefugt:

»(2a) Endet die vierjahrige Funktionsperiode gemaR Abs. 2 vor dem 31. Dezember 1998, so tritt an
die Stelle der Dauer von vier Jahren eine bis zu diesem Zeitpunkt wahrende Funktionsperiode.”

34. § 46 Abs. 1 lautet:

(1) Der Vorstand der Arztekammer hat vor Ablauf der Funktionsperiode (§ 45 Abs. 2 oder 2a) bzw.
nach Auflosung der Vollversammlung mittels BeschluR gemaR § 49 Abs. 5 die Vornahme der Wahl der
Vollversammlung anzuordnen.”

35. § 51a Abs. 1 lautet:

»(1) Als beratendes Organ des Kammervorstandes ist fir alle mit der Ausbildung zum Arzt fur All-
gemeinmedizin oder Facharzt zusammenhangenden Fragen eine Ausbildungskommission einzurichten.”

36. § 55 erster Satz lautet:

,Die Organe und das gesamte Personal der Arztekammer sind, soweit sie nicht schon nach anderen ge-
setzlichen Vorschriften zur Verschwiegenheit verpflichtet sind, zur Verschwiegenheit tiber alle ihnen aus
ihrer amtlichen Tatigkeit bekanntgewordenen Tatsachen verpflichtet, deren Geheimhaltung im Interesse
der Kammer, einer Gebietskorperschaft oder der Parteien geboten ist; dies gilt insbesondere fir Schrift-
stlicke, die fur vertraulich erklart wurden.”

37. Dem § 62 wird folgender Abs. 4 angeflgt:

»(4) Kénnen Personen, denen Leistungen aus dem Wohlfahrtsfonds zustehen, den Ersatz des Scha-
dens, der ihnen aus dem gleichen Anlal3 erwachsen ist, auf Grund anderer gesetzlicher Vorschriften,
ausgenommen nach sozialversicherungsrechtlichen Vorschriften, beanspruchen, so geht der Anspruch auf
die Arztekammer insoweit liber, als diese Leistungen zu erbringen hat. Anspriiche auf Schmerzensgeld
gehen auf die Arztekammer nicht tiber."

38. Im § 63 entfallen die Bezeichnu)it)“ sowie der Abs. 2.
39. 8 68 Abs. 1 lautet:

»(1) Nach dem Tod eines (einer) Kammerangehérigen oder Empfangers (Empfangerin) einer Alters-
oder Invaliditéatsversorgung ist seiner Witwe (ihrem Witwer), die (der) mit ihm (ihr) im Zeitpunkt des
Todes in aufrechter Ehe gelebt hat, die Witwen(Witwer)versorgung zu gewahren.”

40. § 79 Abs. 1 lautet:

»(1) Die Verwaltung des Wohlfahrtsfonds ist von der Verwaltung des lbrigen Kammervermégens
getrennt zu filhren und obliegt einem Verwaltungsausschul, der sich zur administrativen Vorbereitung
und Durchfihrung seiner Rechtsakte eines Dritten bedienen darf. Die Betrauung eines Dritten ist in der
Satzung des Wohlfahrtsfonds zu regeln.”

223
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41. Im § 88 wird nach Abs. 1 folgender Abs. 1a eingefugt:

»(1a) Endet die vierjahrige Funktionsperiode gemaR Abs. 1 vor dem 31. Dezember 1998, so tritt an
die Stelle der Dauer von vier Jahren eine bis zu diesem Zeitpunkt wéhrende Funktionsperiode.”

42. 8 89 Abs. 2 erster Satz lautet:

.Der Prasident, die Vizeprasidenten und der Finanzreferent werden von der Vollversammlung aus ihrer
Mitte sowie allfillige Referenten fur bestimmte Aufgaben in je einem Wahlgang fir die Dauer von vier
Jahren bzw. im Fall eines Endes der Funktionsperiode vor dem 31. Dezember 1998 bis zu diesem Zeit-
punkt gewéhlt.”

43. Im § 89 Abs. 3a entfallen die Waopten vier Jahren (Abs. 2)“.

44. § 90 lautet:

.8 90.(1) Zur Forderung der beruflichen, sozialen und wirtschaftlichen Interessen der Arzteschaft
konnen unter Bedachtnahme auf die Eigenart der Berufsausiibung einzelner Berufsgruppen bei der Oster-
reichischen Arztekammer Bundessektionen fiir die Turnusarzte, die Arzte fir Allgemeinmedizin und
approbierten Arzte oder die Facharzte errichtet werden. Unter denselben Voraussetzungen konnen fiir die
Facharzte einzelner Sondergebiete Bundesfachgruppen gebildet werden.

(2) Die Aufgaben der Bundessektionen bestehen in der Beratung der Organe der Osterreichischen
Arztekammer sowie in der Erstattung von Gutachten an diese Organe in allen Angelegenheiten, die die
allgemeinen beruflichen, fachlichen, sozialen und wirtschaftlichen Belange je der Turnusérzte, der Arzte
fur Allgemeinmedizin und approbierten Arzte sowie der Fachéarzte beriihren.

(3) Die Aufgaben einer Bundesfachgruppe bestehen in der Beratung der Organe der Osterreichi-
schen Arztekammer sowie in der Erstattung von Gutachten an diese Organe in allen Angelegenheiten, die
die besonderen Belange der Fachéarzte, die dem gleichen Sonderfach der medizinischen Wissenschaft
angehdren, in beruflicher, fachlicher, sozialer und wirtschaftlicher Hinsicht bertihren.

(4) Die Arztekammern haben in jede Bundessektion aus dem Kreis der Turnusarzte, der Arzte fir
Allgemeinmedizin und approbierten Arzte sowie der Fachéarzte je zwei Mitglieder zu entsenden. Der
Bundessektion Fachéarzte gehdren dartiber hinaus die gewéhlten Bundesfachgruppenobmanner der ein-
zelnen Sonderféacher an.

(5) Die Mitglieder einer jeden Bundessektion wahlen je aus ihrer Mitte mit unbedingter Mehrheit
der abgegebenen Stimmen in getrennten Wahlgdngen den Obmann der Bundessektion und seinen oder
seine Stellvertreter. Sofern die Satzung der Bundessektion Fachérzte die Wahl von mehr als einem Stell-
vertreter vorsieht, ist jedenfalls ein Stellvertreter aus dem Kreis der Landesdelegierten und einer aus dem
Kreis der Bundesfachgruppenobméanner mit unbedingter Mehrheit der abgegebenen Stimmen zu wéhlen.

(6) Die Arztekammern haben in jede Bundesfachgruppe aus dem Kreis der Fachéarzte eines Sonder-
faches je ein Mitglied zu entsenden. Die Mitglieder einer jeden Bundesfachgruppe wahlen je aus ihrer
Mitte mit unbedingter Mehrheit der abgegebenen Stimmen in getrennten Wahlgéangen den Obmann der
Bundesfachgruppe und seinen oder seine Stellvertreter.

_(7) Nahere Vorschriften Uber die Bildung von Bundessektionen und Bundesfachgruppen bei der
Osterreichischen Arztekammer sind durch die Satzung zu erlassen. In der Satzung ist insbesondere zu
regeln

1. der organisatorische Aufbau, die Bildung der Delegiertenversammiungen und das Stimmenge-
wicht der Delegierten der einzelnen Arztekammern,

die Zahl der Stellvertreter des Obmannes der Bundessektionen und Bundesfachgruppen,
die Aufgabenkreise der Bundessektionen und der Bundesfachgruppen,

die Wahl der Organe,

die Deckung der Kosten."

abrwn

45. § 95 Abs. 1 lautet:

.(1) Arzte machen sich eines Disziplinarvergehens schuldig, wenn sie

1. das Ansehen der in Osterreich tatigen Arzteschaft durch ihr Verhalten der Gemeinschaft, den
Patienten oder den Kollegen gegeniiber beeintrachtigen, oder
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2. die Berufspflichten verletzen, zu deren Einhaltung sie sich anlaRlich der Promotion zum Doctor
medicinae universae verpflichtet haben oder zu deren Einhaltung sie nach diesem Bundesgesetz
oder nach anderen Vorschriften verpflichtet sind.”

46. § 101 Abs. 5 lautet:

»(5) Nach Verhangung der Disziplinarstrafe nach Abs. 1 Z 4 kann eine erneute Eintragung in die
Arzteliste erst erfolgen, wenn der arztliche Beruf insgesamt fiinf Jahre nicht ausgeiibt worden ist. Wegen
mangelnder Vertrauenswirdigkeit kann die erneute Eintragung auch nach Ablauf dieses Zeitraumes von
der Osterreichischen Arztekammer verweigert werden (§ 11a Abs. 8)."

47. 8 104 Abs. 3 lautet:

.(3) Die von der Osterreichischen Arztekammer beschlossene Satzung, Geschaftsordnung, Dienst-,
Bezugs- und Pensionsordnung, die Umlagen- und Beitragsordnung, ferner der Jahresvoranschlag sowie
der Rechnungsabschluf3 bedirfen fir ihre Wirksamkeit der Genehmigung des Bundesministers fur Ge-
sundheit und Konsumentenschutz. Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn die zu genehmigenden Akte
diesem Bundesgesetz nicht widersprechen. Die Genehmigung ist in der Osterreichischen Arztezeitung
kundzumachen. Die genehmigten Akte werden unbeschadet des Abs. 4 und 5 mit dem Datum der Ge-
nehmigung durch die Aufsichtsbehdrde wirksam. Die Genehmigung gilt als erteilt, wenn die Aufsichts-
behorde nicht innerhalb von drei Monaten nach dem Einlangen des Beschlusses hieriiber entscheidet.”

48. 8 104 Abs. 6 Z 3 lautet:

,3. der beiden weiteren Beisitzer aus dem Stand der Arzte beim Disziplinarsenat und ihrer Stellver-
treter (8 98 Abs. 4)."

49. § 104 wird folgender Abs. 9 angefugt:

»(9) Jeder ordentliche Kammerangehorige ist berechtigt, im Wege seiner Landeséarztekammer Ein-
sicht in die im Abs. 3 genannten Akten zu nehmen oder gegen Kostenersatz Kopien zu erhalten.”

50. § 106 lautet:

»8 106.Die Ausfihrungsgesetze der Bundeslander zu § 105 sind binnen sechs Monaten zu erlassen
(Art. 15 Abs. 6 B-VG).“

51. § 108 lautet:

»8 108.(1) Wer eine im § 1 Abs. 2 und 3 umschriebene Téatigkeit ausiibt, ohne hiezu nach diesem
Bundesgesetz oder nach anderen gesetzlichen Vorschriften berechtigt zu sein, begeht, sofern die Tat nicht
den Tatbestand einer in die Zustandigkeit der Gerichte fallenden strafbaren Handlung bildet, eine Ver-
waltungstbertretung und ist mit Geldstrafe bis zu 50 000 S zu bestrafen. Der Versuch ist strafbar.

(2) Sofern aus der Tat (Abs. 1) eine schwerwiegende Gefahr fir Leib, Leben oder Gesundheit einer
Person entstanden ist oder der Tater bereits zweimal wegen unbefugter arztlicher Tatigkeit bestraft wor-
den ist, ist der Tater mit Geldstrafe bis zu 300 000 S zu bestrafen.

(3) Wer durch Handlungen oder Unterlassungen den im
§ 2 Abs. 1 oder 3,
§ 3d Abs. 1 bis 3,

87 Abs. 3,

8§ 11a Abs. 2 oder Abs. 7 zweiter Satz,
8 11c Abs. 1,

8 13 Abs. 2,

8 16 Abs. 6 oder 8,

816 Abs. 10,

§ 16a Abs. 3,

8§ 16b Abs. 4,

§ 18 Abs. 2, 3, 4 oder 6,
§ 184,

8 19 Abs. 3 oder 4,

§ 20,

8§ 20a Abs. 1,

§ 21,

8§ 22 Abs. 1 bis 6,
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§ 22a,

§ 23 Abs. 2,

§ 24 Abs. 1 oder 3,

§ 25 Abs. 1 bis 3,

§ 26 Abs. 1,

§ 27,

§ 28,

829 Abs. 1,

§ 30 Abs. 1,

§ 36 oder

§55
enthaltenen Anordnungen oder Verboten zuwiderhandelt, begeht, sofern die Tat nicht den Tatbestand
einer in die Zustandigkeit der Gerichte fallenden strafbaren Handlung bildet, eine Verwaltungsibertre-
tung und ist mit Geldstrafe bis zu 30 000 S zu bestrafen. Der Versuch ist strafbar.

(4) Wer den Anordnungen zuwiderhandelt, die in den auf Grund dieses Bundesgesetzes erlassenen
Verordnungen enthalten sind, begeht, sofern die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zustandigkeit der
Gerichte fallenden strafbaren Handlung bildet, eine Verwaltungstbertretung und ist mit Geldstrafe bis zu
30 000 S zu bestrafen. Der Versuch ist strafbar.”

52. Anlage 1 (zu § 3a) lit. p lautet:

»P) Norwegen:
«bevis fur bestatt cand. med. eksamen® (Diplom des Grades cand. med.), ausgestellt durch die
medizinische Fakultat einer Hochschule, und eine Bescheinigung Uber praktische Ausbildung,
ausgestellt von den zustéandigen Gesundheitsbehoérden;".

53. In Anlage 3 (zu 88 3b und 3c) werden folgende fiir Schweden angefiihrte Bezeichnungen ersetzt:

unter der Rubrik ,Anasthesiologie” die Bezeichnung ,anestesiologi“ durch die Bezeichnung ,anestesi
och intensivvard®,

unter der Rubrik ,Chirurgie* die Bezeichnung ,allméan kirurgi* durch die Bezeichnung ,kirurgi®,

unter der Rubrik ,Frauenheilkunde und Geburtshilfe* die Bezeichnung ,kvinnosjukdomar och férloss-
ningar (gynekologi och obstetrik)" durch die Bezeichnung ,obstetrik och gynekologi*,

unter der Rubrik ,Innere Medizin“ die Bezeichnung ,allman internmedicin“ durch die Bezeichnung
sinternmedicin®,

unter der Rubrik ,Hals-Nasen-Ohrenheilkunde” die Bezeichnung ,6ron-, nds- och halssujkdomar (oto-
rhino-laryngologi)“ durch die Bezeichnung ,0ron-, nds- och halssjukdomar (oto-rhino-
laryngologi)“,

unter der Rubrik ,Kinderheilkunde“ die Bezeichnung ,barnaalderns invartes sjukdomar (pediatrik)”
durch die Bezeichnung ,barn- och ungdomsmedicin®,

unter der Rubrik ,Urologie” die Bezeichnung ,urologisk kirurgi“ durch die Bezeichnung ,urologi®,
unter der Rubrik ,Orthopadie* die Bezeichnung ,ortopedisk kirurgi“ durch die Bezeichnung ,ortopedi®,

unter der Rubrik ,Neurologie” die Bezeichnung ,nervsjukdomar (neurologi)* durch die Bezeichnung
.heurologi®,

unter der Rubrik ,Psychiatrie” die Bezeichnung ,allmén psykiatri“ durch die Bezeichnung ,psykiatri®.

54. In Anlage 4 (zu 88 3b und 3c) werden folgende fir Norwegen angefiihrte Bezeichnungen ersetzt:

unter der Rubrik ,Dermatologie und Venerologie* die Bezeichnung ,hud- og veneriske sykdommer*
durch die Bezeichnung ,hudsykdommer og veneriske sykdommer*,

unter der Rubrik ,Arbeitsmedizin® die Bezeichnung ,yrkesmedisin“ durch die Bezeichnung
.arbeidsmedisin®.
55. In Anlage 4 (zu 88 3b und 3c) werden folgende fur Schweden angefiihrte Bezeichnungen ersetzt:

unter der Rubrik ,Physiotherapie die Bezeichnung ,medicinsk rehabilitering” durch die Bezeichnung
~rehabiliteringsmedicin®,
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unter der Rubrik ,Dermatologie und Venerologie* die Bezeichnung ,hudsjukdomar och veneriska sjuk-
domar (dermatologi och venerologi)* durch die Bezeichnung ,hud- och kdnssjukdomar®,

unter der Rubrik ,Radiodiagnose” die Bezeichnung ,rontgendiagnostik® durch die Bezeichnung
».medicinsk radiologi,

unter der Rubrik ,Radiotherapie” die Bezeichnung ,tumérsjukdomar (allmén onkologi)* durch die Be-
zeichnung ,onkologi“,

unter der Rubrik ,Arbeitsmedizin“ die Bezeichnung ,yrkesmedicin“ durch die Bezeichnung ,yrkes- och
miljdmedicin®.
56. Anlage 4 (zu 88 3b und 3c) wird wie folgt ergéanzt:
,— Kinderchirurgie

Frankreich: chirurgie infantile
Finnland: lastenkirurgia/barnkirurgi
Griechenland: cheiroyrgiki paidon
Irland: paediatric surgery

Italien: chirurgia pediatrica
Luxemburg: chirurgie pédiatrique
Norwegen: barnekirurgi

Portugal: cirurgia pediatrica
Schweden: barn- och ungdomskirurgi
Spanien: cirugia pediatrica

Vereinigtes Konigreich:  pediatric surgery
— Nervenheilkunde (Neurologie und Psychiatrie)

Belgien: neuro-psychiatrie/neuropsychiatrie
Deutschland: Nervenheilkunde (Neurologie und Psychiatrie)
Frankreich: neuropsychiatrie
Griechenland: neyrologia-psychiatriki
Italien: neuropsichiatria
Luxemburg: neuro-psychiatrie
Niederlande: zenuw- en zielsziekten

— Pharmakologie
Deutschland: Pharmakologie
Finnland: kliininen farmakologia/klinisk farmakologi
Irland: clinical pharmacology and therapeutics
Norwegen: klinisk farmakologi
Schweden: klinisk farmakologi
Spanien: farmacologia clinica

Vereinigtes Konigreich:  clinical pharmacology and therapeutics
— Mund-, Kiefer-, Gesichtschirurgie

Frankreich: chirurgie maxillo-faciale et stomatologie
Italien: chirurgia maxillo-facciale
Spanien: cirugia oral y maxilofacial*

Artikel Il

Bundesgesetz, mit dem die Ausbildung zu Tatigkeiten, die durch Rechtsvorschriften auf dem
Gebiet des Gesundheitswesens geregelt sind, hiezu nicht berechtigten Einrichtungen untersagt
wird (Ausbildungsvorbehaltsgesetz)

§ 1.Die Ausbildung zu Tatigkeiten, die durch das

1. Bundesgesetz iiber die Ausiibung des arztlichen Berufes und die Standesvertretung der Arzte
(Arztegesetz 1984 — ArzteG), BGBI. Nr. 373/1984,

2. Bundesgesetz betreffend die Regelung des Dentistenberufes (Dentistengesetz), BGBI.
Nr. 90/1949,

3. Bundesgesetz Uiber den Hebammenberuf (Hebammengesetz — HebG), BGBI. Nr. 310/1994,

4. Bundesgesetz betreffend die Regelung des Krankenpflegefachdienstes, des medizinisch-
technischen Fachdienstes und der Sanitatshilfsdienste (Krankenpflegegesetz — KrankenpflegeG),
BGBI. Nr. 102/1961,
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5. Bundesgesetz uber die Regelung der gehobenen medizinisch-technischen Dienste (MTD-Gesetz),
BGBI. Nr. 460/1992,

6. Bundesgesetz Uber die Fihrung der Berufsbezeichnung ,Psychologe* oder ,Psychologin® und
Uber die Ausiibung des psychologischen Berufes im Bereich des Gesundheitswesens
(Psychologengesetz), BGBI. Nr. 360/1990,

7. Bundesgesetz Uber die Ausibung der Psychotherapie (Psychotherapiegesetz), BGBI.
Nr. 361/1990, oder

8. Bundesgesetz Uber den Tierarzt und seine berufliche Vertretung (Tierarztegesetz), BGBI.
Nr. 16/1975,

jeweils in der geltenden Fassung, geregelt sind, obliegt ausschliel3lich den nach diesen Bundesgesetzen
daflr vorgesehenen Einrichtungen. Das Anbieten oder Vermitteln solcher Ausbildungen durch andere
Personen oder Einrichtungen ist verboten.

(2) Der Versuch ist strafbar. Werbung gilt als Versuch.

§ 2. Wer durch Handlungen oder Unterlassungen gegen 8 1 Abs. 1 verstoR3t, begeht, sofern die Tat
nicht den Tatbestand einer in die Zusténdigkeit der Gerichte fallenden strafbaren Handlung bildet, eine
Verwaltungsiibertretung und ist hieftir mit Geldstrafe bis zu 500 000 S zu bestrafen.

§ 3. Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ist der Bundesminister fir Gesundheit und Konsu-
mentenschutz betraut.

Klestil
Vranitzky

379. Bundesgesetz, mit dem das Arzneimittelgesetz geandert wird (AMG-Novelle 1996)

Der Nationalrat hat beschlossen:

Artikel |

Das Arzneimittelgesetz, BGBI. Nr. 185/1983, zuletzt geéndert durch die Bundesgesetze BGBI.
Nr. 107/1994 und BGBI. Nr. 1105/1994, wird wie folgt geéndert:

1.In 81 Abs. 3 wird am Ende der Z 7 das Wond"“ gestrichen. In 8§ 1 Abs. 3 wird in der Z 8 am
Ende der Punkt durch einen Beistrich ersetzt. Nach der Z 8 des § 1 Abs. 3 werden folgende Z 9 und 10
angeflgt:

,9. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die ausschlieRBlich dazu bestimmt sind, nach komple-
mentarmedizinischen Methoden angewendet zu werden, sofern sie weder nach der allgemeinen
Verkehrsauffassung noch nach Art und Form des Inverkehrbringens dazu dienen oder dazu be-
stimmt sind, die Zweckbestimmungen des Abs. 1 Z 1 bis 4 zu erflllen, es sei denn, es handelt
sich um Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die nach homdopathischen Grundséatzen und
Verfahrenstechniken hergestellt sind, und

10. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die zur Anwendung an Tieren bestimmt sind und
a) zur Reinigung, Pflege, Vermittlung bestimmter Geruchseindriicke beim Tier, zur Beeinflus-

sung des Aussehens oder zum Schutz der Haut dienen und
b) keine Stoffe enthalten, die nach lebensmittelrechtlichen Bestimmungen in kosmetischen
Mitteln im Sinne des § 5 des Lebensmittelgesetzes 1975 nicht enthalten sein dirfen.”

2. Nach § 1 Abs. 11 werden neue Abs. 12 bis 14 angefligt. § 1 Abs. 11 bis 14 lauten:

»(11) ,Radioaktive Arzneimittel* sind Arzneimittel, die in gebrauchsfertiger Form ein oder mehrere
fur 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 ei-
nem 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.
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(14) ,Vorstufe” ist ein anderes, fur die Radiomarkierung eines anderen Stoffes vor der Verabrei-
chung hergestelltes Radionuklid.”

3. 8 2 Abs. 2 lautet:

»(2) JArzneimittel-GroBhandler” ist ein Gewerbetreibender, der auf Grund der Gewerbeordnung
1994, BGBI. Nr. 194, zum GroRBhandel mit Arzneimitteln berechtigt ist.”

4.82 Abs. 6 Z 1 lautet:

»1. ein Gewerbetreibender, der gemal der Gewerbeordnung 1994 zum GrofRhandel mit Arzneimitteln
berechtigt ist, oder"

5. 8 2 Abs. 7 lautet:

«(7) ,Gegenseitiges Anerkennungsverfahren” oder ,dezentrales Verfahren® ist ein fir die Mitglied-
staaten der Europaischen Union durch die Richtlinie 93/39/EWG, ABI. Nr. L 214/22 vom 24. 8. 93, zur
Anderung der Richtlinien 65/65/EWG, ABI. Nr. 22 vom 9. 2. 65, 75/318/EWG, ABI. Nr. L 147/1 vom
9.6. 75, und 75/319/EWG, ABI. Nr.L 147/13 vom 9. 6. 75, und die Richtlinie 93/40/EWG, ABI.
Nr. L 214/31 vom 24. 8. 93, zur Anderung der Richtlinien 81/851/EWG, ABI. Nr. L 317/1 vom 6. 11. 81,
und 81/852/EWG, ABI. Nr. L 317/16 vom 6. 11. 81, festgelegtes, auf der Anerkennung einer, durch ei-
nen Mitgliedstaat der Europaischen Union erteilten nationalen Zulassung beruhendes Verfahren.”

6. In 8§ 2 erhalten die bisherigen Abs. 7 bis 10 die Absatzbezeichny@yebis,(11)“.
7. Die bisherigen Abs. 11 und 11 a des § 2 entfallen.
8. In § 2 wird nach Abs. 19 folgender Abs. 20 angeflgt:

»(20) ,Zentrales Verfahren“ ist ein fur die Mitgliedstaaten der Europaischen Union durch die Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2309/93, ABI. Nr. L 214/1 vom 24. 8. 93, festgelegtes Verfahren fur die Zulassung
bestimmter Arzneispezialitaten, das fur unter Teil A des Anhanges der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93
fallende Arzneispezialitaten verpflichtend, fur unter Teil B des Anhanges der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 fallende Arzneispezialitaten auf Antrag nach MalRgabe des Art. 3.2 der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 zur Anwendung gelangt.”

9.84 Abs. 2 Z 1 lautet:

»L. den Qualitatsanforderungen des Arzneibuches im Sinne des § 1 des Arzneibuchgesetzes, BGBI.
Nr. 195/1980, oder den Qualitdtsanforderungen des Arzneibuches einer anderen Vertragspartei
des Europaischen Wirtschaftsraumes,*

10. Der Wortlaut des bisherigen § 5 erhalt die Absatzbezeichiilyig Dem § 5 Abs. 1 werden fol-
gende Abs. 2 und 3 angefugt:

»(2) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz kann unter Bedachtnahme auf ei-
nen Antrag gemanR 8 21a oder gemaf Art. 3 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 Arzneispezialitaten vom
Anwendungsbereich einer Verordnung gemaf Abs. 1 ausnehmen, sofern dadurch nach dem letzten Stand
der medizinischen Wissenschaft nicht eine Gefahrdung der Arzneimittelsicherheit zu besorgen ist.

(3) Der Bundesminister fur Gesundheit und Konsumentenschutz kann unter Bedachtnahme auf eine
Stellungnahme des in Art. 8 der Richtlinie 75/319/EWG beziehungsweise des in Art. 16 der Richtlinie
81/851/EWG vorgesehenen Ausschusses Arzneispezialitdten, die einer auf der Grundlage des Abs. 1
erlassenen Verordnung nicht entsprechen, durch Bescheid vom Geltungsbereich dieser Verordnung aus-
nehmen, wenn nach dem letzten Stand der medizinischen Wissenschaft eine Gefahrdung der Arzneimit-
telsicherheit nicht zu besorgen ist. Ein solcher Bescheid ist zu widerrufen, wenn nachtraglich bekannt
wird, dal3 die Voraussetzungen hierfiir nicht gegeben sind.”

11. Der Einleitungssatz des § 7 Abs. 1 lautet:

JArzneispezialitaten, die gemaf 8§ 11 der Zulassung unterliegen, durfen, sofern es sich nicht um radioak-
tive Arzneispezialitaten handelt, nur in Verkehr gebracht werden, wenn auf den Behdltnissen und den
AuRenverpackungen folgende Angaben in deutscher Sprache enthalten sind:*

12. 8 7 Abs. 1 Z 5 lautet:

.. Angabe der Hilfsstoffe nach Mal3gabe einer Verordnung gemaf Abs. 4, insbesondere jener Hilfs-
stoffe, die EinfluR auf die Vertraglichkeit oder Haltbarkeit der Arzneispezialitat haben,”
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13. 8 7 Abs. 2 Z 15 lautet:
»15. Arzneispezialitaten im Sinne des § 26 Angaben Uber die Chargenfreigabe,”
14. 8 7 Abs. 3 lautet:

»(3) Die Abs. 1 und 2 gelten vorbehaltlich der Z 1 dieses Absatzes nicht fir radioaktive Arzneispe-
zialitaten. Diese mussen durch folgende Angaben gekennzeichnet sein:

1. Die Kennzeichnung auf der Abschirmung mufd die Angaben gemaR Abs. 1 enthalten. Au3erdem
hat die Kennzeichnung auf der Abschirmung die auf den Phiolen verwendeten Kodierungen im
Klartext zu erklaren und gegebenenfalls zu einem gegebenen Zeitpunkt und Datum die Radioak-
tivithitsmenge pro Dosis oder pro Phiole und die Zahl der Kapseln oder bei Flussigkeiten die
Menge der Milliliter in dem Container anzugeben.

2. Auf Phiolen sind die nachstehenden Angaben aufzufiihren:

a) Name oder Code des Arzneimittels mit der Bezeichnung oder der chemischen Formel des
Radionuklids,

b) Betriebskontrollnummer und Verfalldatum,

¢) internationales Zeichen fir Radioaktivitat,

d) Name des Herstellers und

e) Menge der Radioaktivitat gemaRl Z 1.

3. Die AuBenverpackung und der Container von Arzneimitteln, die Radionuklide enthalten, sind
gemal’ den Bestimmungen Uber den Transport gefahrlicher Giter zu kennzeichnen.”

15. 8 7 Abs. 4 und 5 lauten:

»(4) Sofern dies im Hinblick auf die Arzneimittelsicherheit erforderlich ist, hat der Bundesminister
fur Gesundheit und Konsumentenschutz durch Verordnung nahere Bestimmungen Uber Inhalt, Art, Form,
GrofRe, Beschaffenheit und Ort der Anbringung der in den Abs. 1 bis 3 genannten Angaben zu erlassen.

(5) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz kann, wenn dies aus Grinden der
Zweckmaligkeit, insbesondere im Hinblick auf die Art der Arzneispezialitat, deren Behaltnis oder Au-
Renverpackung geboten ist und es mit den Grundsatzen der Arzneimittelsicherheit vereinbar ist, unter
Bedachtnahme auf die Erfordernisse des Schutzes der Gesundheit von Mensch oder Tier durch Verord-
nung fur bestimmte Arten von Arzneispezialititen Ausnahmen von den Kennzeichnungserfordernissen
der Abs. 1 bis 3 erlassen.”

16. 8 7 Abs. 6 und 7 entfallen.
17. § 8 Abs. 1 lautet:

(1) Arzneispezialitaten, die gemal3 § 11 der Zulassung unterliegen, durfen nur in Verkehr gebracht
werden, wenn die Handelspackung eine in Ubereinstimmung mit der Zusammenfassung der Produktei-
genschaften erstellte Gebrauchsinformation in deutscher Sprache enthalt.”

18. 8§ 8 Abs. 2 Z 8 lautet:
»8. Pharmazeutisch-therapeutische Kategorie und Wirkungsweise,"

19. In 8 8 Abs. 3 wird der Punkt am Ende der Z 8 durch einen Beistrich ersetzt. Nach Z 8 wird fol-
gende Z 9 angeflgt:

»9. radioaktiven Arzneispezialitdten, Generatoren, Kits oder Vorstufen radioaktiver Arzneispeziali-
taten VorsichtsmafRnahmen, die der Verwender und der Patient wahrend der Zubereitung und
Verabreichung des Erzeugnisses zu ergreifen haben, sowie besondere VorsichtsmalRhahmen fir
die Entsorgung des Transportbehélters und seines nicht verwendeten Inhalts.”

20. 8§ 9a lautet:

»8 9a.Arzneispezialitaten, die ausschlief3lich dazu bestimmt oder geeignet sind, vom Anwender am
Patienten angewendet zu werden, dirfen, sofern es sich nicht um radioaktive Arzneispezialitadten handelt,
auch ohne Gebrauchsinformation in Verkehr gebracht werden. In diesem Fall muf3 aber die jeweilige
Handelspackung an Stelle der Gebrauchsinformation die Fachinformation enthalten.”
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21. § 10 samt Uberschrift lautet:
~Fachinformation
(Zusammenfassung der Produkteigenschaften)

§ 10.(1) Uber Arzneispezialitaten, die gemaR § 11 der Zulassung unterliegen, ist Arzten, Tierarzten,
Dentisten, Apothekern und den im § 59 Abs. 3 genannten Gewerbetreibenden eine Fachinformation in
deutscher Sprache zuganglich zu machen, sofern es sich nicht um apothekeneigene Arzneispezialitéaten
handelt. FUr Arzneispezialititen im Sinne des § 17a und des § 17b ist statt einer Fachinformation die
Gebrauchsinformation gemaf Abs. 4 zu verdéffentlichen.

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

1. Bezeichnung der Arzneispezialitat,

2. Zulassungsnummer,

3. qualitative und quantitative Zusammensetzung aus wirksamen Bestandteilen und Bestandteilen
der Hilfsstoffe, deren Kenntnis fiir eine zweckmaflige Verabreichung des Mittels erforderlich ist,
unter Verwendung der internationalen Freinamen der Weltgesundheitsorganisation, wenn solche
bestehen, andernfalls unter Verwendung anderer wissenschaftlich anerkannter und gebrauchlicher
Bezeichnungen,

4. Arzneiform oder Darreichungsform,

5. pharmakologische Eigenschaften und, soweit diese Angaben fir die therapeutische Verwendung
zweckdienlich sind, Angaben Uber die Pharmakokinetik,

6. Klinische Daten
a) Anwendungsgebiete,

b) Gegenanzeigen,

¢) Nebenwirkungen,

d) besondere Vorsichtshinweise fiir den Gebrauch,

e) Verwendung bei Schwangerschaft und Laktation,

f) medikamenttse und sonstige Wechselwirkungen,

g) Dosierung und Art der Anwendung bei Erwachsenen und — soweit erforderlich — bei Kindern,
h) Uberdosierung (Symptome, NotfallmalRnahmen und Gegenmittel),

i) besondere Warnungen,

j) Auswirkungen auf das Lenken von Kraftfahrzeugen und die Bedienung von Maschinen,

7. Pharmazeutische Daten
a) Inkompatibilitaten,

b) Dauer der Haltbarkeit, nétigenfalls nach Rekonstitution des Erzeugnisses oder bei erstmaliger
Offnung des Behaltnisses,

c) besondere VorsichtsmafRnahmen fur die Aufbewahrung,

d) Inhalt des Behéltnisses,

e) Name oder Firma und Sitz des Zulassungsinhabers und

f) gegebenenfalls besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Beseitigung von nicht verwendeten
Erzeugnissen oder den davon stammenden Abfallmaterialien.

(3) Fur radioaktive Arzneimittel hat die Fachinformation zusétzlich aufzuweisen:

1. alle Einzelheiten der internen Strahlungsdosimetrie,

2. zusatzliche detaillierte Anweisungen fiir die ex-temporane Zubereitung und die Qualitatskontrolle
fir diese Zubereitung und gegebenenfalls die Hochstlagerzeit, wahrend der eine Zwischenzube-
reitung wie ein Eluat oder das gebrauchsfertige Arzneimittel seinen Spezifikationen entspricht.

(4) Die Fachinformation sowie jede Anderung der Fachinformation gemaR den §§ 24 oder 24a, der
Verordnung (EG) Nr. 541/95, ABI. Nr. L 55/7 vom 11. 3. 1995, oder der Verordnung (EG) Nr. 542/95,
ABI. Nr. L 55/15 vom 11. 3. 1995, sind von der Osterreichischen Apothekerkammer unter Mitwirkung
der Osterreichischen Arztekammer zu veréffentlichen. Die Veroffentlichung hat das Datum der Erstel-
lung der Fachinformation, im Falle einer Anderung der Fachinformation das Datum der letzten Anderung
aufzuweisen.

(5) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz hat durch Verordnung zu bestim-
men, welche weiteren Informationen, die fur die Anwendung von Bedeutung sind, in die Fachinformation
aufzunehmen sind, und nahere Bestimmungen lber die Art der Verdéffentlichung und die Verfligbarkeit
der Fachinformation sowie iber Anderungen derselben und, sofern dies im Hinblick auf die Arzneimit-
telsicherheit erforderlich ist, tber Inhalt, Art und Form der in Abs. 2 und 3 genannten Angaben zu erlas-
sen.*
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22.8 11 Abs. 1 und 2 lautet:

»(1) Arzneispezialitaten dirfen im Inland erst abgegeben oder fur die Abgabe im Inland bereitge-
halten werden, wenn sie vom Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz zugelassen sind, es
sei denn, es handelt sich um

1. gemal der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zugelassene Arzneispezialitaten,

2. Arzneispezialitaten, fur die eine Bewilligung nach dem Arzneiwareneinfuhrgesetz, BGBI.

Nr. 179/1970, erteilt worden ist oder deren Einfuhr nach § 5 Arzneiwareneinfuhrgesetz nicht be-
willigungspflichtig ist, oder

3. Arzneispezialitaten im Sinne des 8§ 12 Tierseuchengesetz, RGBI. Nr. 177/1909.

(2) Arzneispezialitaten, die einer Monographie des Arzneibuches im Sinne des § 1 des Arzneibuch-
gesetzes 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 Arzneispezialititen sind gemald § 7 zu kennzeichnen und mit einer Gebrauchsin-
formation gemafR § 8 zu versehen.”

23. 8 11 Abs. 2a Z 1 lautet:

»L. nur wirksame Bestandteile enthalten, die im homo&opathischen Teil eines Arzneibuches einer
Vertragspartei des Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum beschrieben sind, und
nach einer homoéopathischen Herstellungsvorschrift hergestellt werden, die dort beschrieben ist,”

24. 8 11 Abs. 3 Z 1 lautet:
»L. Arzneispezialitdten im Sinne des § 26,"
25. 8 11 Abs. 4 lautet:

»(4) Arzneispezialitdten, die zur ausschliel3lichen Anwendung an Zierfischen, Stubenvdgeln, Brief-
tauben, Terrariumtieren und Kleinnagern bestimmt und geeignet sind und nicht der Rezeptpflicht gemaf
dem Rezeptpflichtgesetz unterliegen, bediirfen keiner Zulassung.”

26. 8 11 Abs. 8 lautet:

»(8) Als radioaktive Arzneispezialitdten, die gemald Abs. 1 der Zulassung unterliegen, gelten auch
Generatoren, Kits und Vorstufen von radioaktiven Arzneimitteln.”

27. 811 Abs. 9 Z 1 lautet:

»L. in einer Vertragspartei zum Abkommen Uber den Europaischen Wirtschaftsraum behérdlich zu-
gelassen ist oder einer Monographie des Arzneibuches im Sinne des § 1 des Arzneibuchgesetzes
entspricht,”

28. Nach § 11b wird folgender 8§ 11c eingefiigt:

.8 11c.(1) Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen im Sinne des § 1 Abs. 3 Z 9 diirfen, 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, im Inland nur abgegeben oder
fur die Abgabe im Inland bereitgehalten werden, wenn dies dem Bundesministerium fir Gesundheit und
Konsumentenschutz gemeldet und die Entgegennahme der Meldung durch den Bundesminister fir Ge-
sundheit und Konsumentenschutz unter Vergabe einer fortlaufenden Nummer bestétigt wurde. Der Mel-
dung sind jene Muster und Unterlagen beizufligen, die fir die Beurteilung von Qualitat und Unbedenk-
lichkeit erforderlich sind. Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz kann durch Ver-
ordnung néhere Bestimmungen Uber die der Meldung anzuschlie3enden Muster und Unterlagen erlassen.

(2) Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen gemaf Abs. 1 sind in sinngemaf3er Anwendung des 8§ 7
Abs. 1 unter Angabe der anléaRlich der Meldung vergebenen Nummer zu kennzeichnen.

(3) § 3 gilt sinngemal fur Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen im Sinne des § 1 Abs. 3 Z 9. Der
Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz hat das Inverkehrbringen dieser Stoffe und Zu-
bereitungen aus Stoffen zu untersagen, wenn es nach dem jeweiligen Stand der Wissenschaften nicht als
gesichert erscheint, dal3 sie bei einem Gebrauch, mit dem billigerweise gerechnet werden muf3, keine
schéadlichen Wirkungen haben.

(4) Die Abgabe von Stoffen und Zubereitungen aus Stoffen im Sinne des § 1 Abs. 3 Z 9 in Selbstbe-
dienung oder durch Versandhandel ist verboten.*
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29. 812 Abs. 1 Z 3 lautet:

»3. die Arzneispezialitdt zur medizinischen Behandlung fir den Fall des Einsatzes des Bundesheeres
gemal § 2 Abs. 1 lit. a des Wehrgesetzes 1990, BGBI. Nr. 305, benétigt wird und der Erfolg die-
ser Behandlung mit einer zugelassenen und verfugbaren Arzneispezialitdt nach dem Stand des
Wissens voraussichtlich nicht erzielt werden kann.*

30. § 14 Z 1 lautet:

»L. ein Gewerbetreibender, der auf Grund der Gewerbeordnung 1994 zur Herstellung der oder zum
Grol3handel mit der betreffenden Arzneispezialitéat berechtigt ist,”

31. 815 Abs. 1 Z 2 und 3 lauten:

»2. Muster der Arzneispezialitat,
3. Muster der vorgesehenen Handelspackungen,”

32. 815 Abs. 1 Z 6 bis 19 lauten:

.0. Fachinformation (Zusammenfassung der Produkteigenschaften) gemaR § 10,

7. Zusammensetzung nach Art und Menge aller Bestandteile der Arzneispezialitat in gebrauchli-
chen Bezeichnungen ohne Verwendung chemischer Summenformeln und mit der von der Welt-
gesundheitsorganisation empfohlenen internationalen Bezeichnung, falls eine solche besteht,

8. Angaben Uber das Herstellungsverfahren,

9. Angaben uUber die vorgesehenen Kontrollen im Rahmen der Herstellung,

10. vollstandig ausgearbeitete, reproduzierbare Analysen- und Standardisierungsvorschriften fir
Ausgangs- und Zwischenprodukte und fiir das Endprodukt,

11. Angabe der Qualitatskriterien der verwendeten Bestandteile der Arzneispezialitat,

12. eine Erklarung, dal3 die zur Durchfuihrung fachlicher Untersuchungen erforderlichen Substanz-
proben auf behdrdliche Anforderung bereitgestellt werden,

13. Angabe von wissenschaftlichen Erkenntnissen oder praktischen Erfahrungswerten tber die
Unbedenklichkeit der verwendeten Bestandteile der Arzneispezialitit, sofern diese Bestandteile
nicht in einer Verordnung gemaf § 17a genannt sind,

14. Angabe der Qualitatsmerkmale und Eigenschaften der Packungselemente, die mit der Arz-
neispezialitat in Berlihrung kommen, sowie Angabe der Prifvorschriften fir diese Packungs-
elemente,

15. Untersuchungsberichte tber die Haltbarkeit in der vorgesehenen Handelspackung sowie gege-
benenfalls Angabe der Griinde fiir etwaige Vorsichts- und Sicherheitsmaflinahmen bei der Lage-
rung des Produkts, seiner Verabreichung an Patienten und fiir die Beseitigung der Abfallpro-
dukte, zusammen mit einer Angabe etwaiger potentieller Risiken, die das Produkt fur die Um-
welt darstellt,

16. Angaben Uber die Zweckmé&Rigkeit der Arzneiform,

17. nichtklinische Daten,

18. klinische Daten,

19. Angaben Uber Anwendungsgebiete, Gegenanzeigen, Nebenwirkungen, Dosierung, Art und
Form der Anwendung, sofern diese nicht in den Unterlagen gemaf Z 4 bis 6 enthalten sind,”

33. Nach § 15 Abs. 2 wird folgender Abs. 3 angefigt:

»(3) Zusatzlich zu den Angaben gemali Abs. 1 und 2 ist einem Antrag auf Zulassung gegebenenfalls

beizufiigen:

1. Die Kopie einer Genehmigung fiir die betreffende Arzneispezialitdt in einem anderen Mitglied-
staat des Europaischen Wirtschaftsraumes oder in einem Drittland, zusammen mit einer Liste der
Mitgliedstaaten, in denen ein Antrag auf Zulassung gemafd den unter Bedachtnahme auf die
Richtlinie 65/65/EWG erlassenen Vorschriften gepriift wird,

2. Kopien von der vom Antragsteller vorgeschlagenen Zusammenfassung der Produkteigenschaften
sowie von der seitens der zustindigen nationalen Behérde genehmigten Zusammenfassung der
Produkteigenschaften,

3. Kopien der durch die zustandigen Behorden des Mitgliedstaates genehmigten Gebrauchsinforma-
tion und

4. Einzelheiten aller Entscheidungen zur Versagung der Genehmigung in einem Mitgliedstaat des
Européischen Wirtschaftsraumes oder in einem Drittland und die Griinde fur diese Entschei-
dung.”
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34. § 15a Abs. 1 lautet:

»(1) Weist eine Arzneispezialitat, fir die die Zulassung beantragt wird, die gleiche qualitative und
quantitative Zusammensetzung der wirksamen Bestandteile, die gleiche Art der Anwendung, die gleichen
Anwendungsgebiete und die gleiche, bei fester oraler Darreichungsform mit nicht verzégerter Wirkstoff-
freisetzung auch eine unterschiedliche Arzneiform wie eine im Inland bereits zugelassene Arzneispezia-
litat auf, so kann der Antragsteller in seinem Antrag auf Unterlagen eines friiheren Antragstellers im
Sinne des § 15 Abs. 1 Z 17 und 18 verweisen. Er hat die Biodquivalenz oder, wenn deren Nachweis nach
dem Stand der Wissenschaft nicht méglich oder sinnvoll ist, die therapeutische Aquivalenz beider Prapa-
rate zu belegen und nachzuweisen, daf}

1. der Zulassungsinhaber dieser Arzneispezialitat einer Bezugnahme auf die der Zulassung unterlie-

genden Unterlagen schriftlich und unwiderruflich zugestimmt hat oder

2. die erstmalige Zulassung der fur den friheren Antragsteller zugelassenen Arzneispezialitat in

einer Vertragspartei des Abkommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum

(EWR-Abkommen) mindestens sechs Jahre zuriickliegt und diese Arzneispezialitat im Inland

nach § 13 des Arzneimittelgesetzes oder gemaR der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zugelassen

und in Verkehr gebracht ist. Handelt es sich jedoch um eine Arzneispezialitat

a) im Sinne des Teiles A des Anhanges der Richtlinie 87/22/EWG,

b) im Sinne des Teiles B des Anhanges der Richtlinie 87/22/EWG, auf welche das in Art. 2 der
Richtlinie 87/22/EWG vorgesehene Verfahren angewendet wurde,

¢) im Sinne des Teiles A des Anhanges der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 oder

d) im Sinne des Teiles B des Anhanges der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93, die gemaf der
Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zugelassen wurde, so verlangert sich dieser Zeitraum auf
zehn Jahre."

35. § 15a Abs. 3 lautet:

»(3) Wird flr eine Arzneispezialitat im Sinne des Abs. 1 eine andere Art der Anwendung, andere
Anwendungsgebiete, eine andere Arzneiform oder Starke beantragt, gelten die Abs. 1 und 2 mit der
MaRgabe, daf jene Unterlagen gemaf § 15 Abs. 1 Z 17 und 18 vorzulegen sind, die fur die Beurteilung
dieser Anderung erforderlich sind.”

36. Der bisherige § 15a Abs. 3 erhalt die Absatzbezeichyid)ig
37. Der Einleitungssatz von § 16a Abs. 1 lautet:

»Einer Anmeldung geman § 11 Abs. 2a sind Unterlagen gemél 8§ 15 Abs. 1 Z 1, 2, 3, 4, 7 bis 9, 11, 15
sowie"

38. Der Einleitungssatz von § 17 Abs. 1 lautet:

-Einem Antrag auf Zulassung einer apothekeneigenen Arzneispezialitat miissen Unterlagen geman § 15
Abs.1Z76,9, 10, 16 bis 18 und 8§ 15 Abs. 2 nicht beigefiigt werden."

39. § 17a Abs. 3 lautet:

»(3) Einem Antrag auf Zulassung einer Arzneispezialitat im Sinne des Abs. 1 sind Unterlagen ge-
man § 15 Abs. 171, 4,5, 7, 8, 11, 14 und 15 sowie Angaben Uber die Spezifikation der fertigen Arz-
neispezialitat und gegebenenfalls eine Begrindung der ZweckmaRigkeit der Kombination jener Bestand-
teile, die EinfluR auf die Wirksamkeit haben, anzuschlieRen.*

40. § 18 lautet:

»8 18.Einem Antrag auf Zulassung eines Generators sind zusatzlich zu den Unterlagen gemaf 8§ 15

folgende Unterlagen anzuschliel3en:

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.”

41. Die 88 18a bis 18c entfallen.
42. 8§ 19 lautet:

»819.(1) Einem Antrag auf Zulassung einer Arzneispezialitét im Sinne des § 26 missen Substanz-
proben gemaR § 15 Abs. 1 Z 12 nicht beigefiigt werden.
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(2) Einem Antrag auf Zulassung einer Arzneispezialitat im Sinne des 8§ 18 miissen Substanzproben
gemal § 15 Abs. 1 Z 12 nicht beigefligt werden, sofern diese Radionuklide enthalten.”

43. 8§ 19a lautet:

»8 19a.(1) Der Zulassungsinhaber hat dem Bundesminister fur Gesundheit und Konsumentenschutz
drei bis sechs Monate vor Ablauf von finf Jahren nach Rechtskraft des Zulassungsbescheides und in der
Folge vor Ablauf von jeweils weiteren finf Jahren nachzuweisen, dal} die Zulassungsvoraussetzungen
nach dem letzten Stand der Wissenschaften gegeben sind. Darliber hinaus sind vorzulegen

1. ein Bericht dartber, ob und in welchem Umfang sich die Beurteilungsmerkmale fiir die Arz-

neispezialitat ge&ndert haben, sowie

2. eine Ubersicht Giber den Stand der Angaben zur Arzneimitteliiberwachung (Pharmakovigilanz)

und alle fur die Arzneimitteliberwachung maf3gebenden Informationen.

(2) Die erstmalige Vorlage gemaf Abs. 1 kann auch vor dem in Abs. 1 genannten Zeitpunkt durch-
gefihrt werden. In diesem Fall hat die zweite Vorlage drei bis sechs Monate vor Ablauf von fiinf Jahren
nach dem fir die erste Vorlage gewahlten Zeitpunkt, jede weitere vor Ablauf von jeweils weiteren finf
Jahren stattzufinden.”

44. Nach § 21 werden neue 88 21a und 21b eingeflgt. Die §8 21 bis 21b lauten:

»8 21.(1) Unter Bedachtnahme auf die Erfordernisse einer umgehenden und raschen Prifung eines
Antrages auf Zulassung einer Arzneispezialitat hat der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumen-
tenschutz ohne unnétigen Aufschub, spatestens aber

1. vier Monate nach Einlangen des Antrages die Partei aufzufordern, die Zulassungsunterlagen zu

erganzen, wenn diese formal unvollstandig sind, und

2. zwei Jahre nach Einlangen des Antrages den Bescheid zu erlassen.

(2) Die Mitteilung des Ergebnisses des Ermittlungsverfahrens an den Antragsteller und der Auftrag
zur Verbesserung des Antrages oder der Zulassungsunterlagen hemmen die Frist geméafR Abs. 1 Z 2 bis
zum Einlangen der Stellungnahme des Antragstellers oder der Verbesserung.

(3) Die Fristen des Abs. 1 gelten nicht fir die Zulassung von Arzneispezialitdten im Sinne der
88 15b, 17a, 17b und 21a sowie gemal der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zuzulassende Arzneispezia-
litaten. Uber einen Antrag gemaR § 21a ist jeweils nach MaRgabe der Art. 7 und 7a der Richtlinie
65/65/EWG in Verbindung mit den Art. 9 bis 15b der Richtlinie 75/319/EWG oder nach MaRRgabe der
Art. 8 und 8a in Verbindung mit den Art. 18 bis 22 der Richtlinie 81/851/EWG zu entscheiden.

§ 21a.Wird ein nach dem Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes
BGBI. Nr. 379/1996, eingereichter Antrag auf Zulassung bereits in einem anderen Mitgliedstaat der Eu-
ropéaischen Union geprift oder hat ein Mitgliedstaat der Europaischen Union das Arzneimittel, das in
Osterreich Gegenstand eines Zulassungsantrages ist, bereits zugelassen, so kommt jeweils das in den
Art. 7 und 7a der Richtlinie 65/65/EWG in Verbindung mit dem in den Art. 9 bis 15b der Richtlinie
75/319/EWG oder das in den Art. 8 und 8a in Verbindung mit den Art. 18 bis 22 der Richtlinie
81/851/EWG angefihrte Verfahren zur Anwendung.

§ 21b. Zusténdige nationale Behdrde im Sinne der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zur Festlegung
von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln
und zur Schaffung einer Europaischen Agentur fur die Beurteilung von Arzneimitteln ist der Bundesmi-
nister fur Gesundheit und Konsumentenschutz.”

45. § 22 Abs. 1 Z 6 lautet:
,0. die Arzneispezialitat einer Verordnung gemaR § 5 Abs. 1 nicht entspricht,”
46. 8 22 Abs. 1 Z 11 lautet:

»11. der Entwurf der Kennzeichnung nicht dem 8§ 7 oder einer gemaf § 7 Abs. 4 erlassenen Verord-
nung entspricht,”

47.8 22 Abs. 1 Z 13 lautet:

,13. der Entwurf der Fachinformation nicht dem § 10 oder einer gemaR § 10 Abs. 5 erlassenen Ver-
ordnung entspricht,”

48. Der Wortlaut des bisherigen § 23 erhélt die Absatzbezeichilyig
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49. In § 23 Abs. 1 entfallt die bisherige Z 3. Die bisherigen Z 4 und 5 erhalten die Bezei@inung
und,4".

50. Nach § 23 Abs. 1 wird folgender Abs. 2 angefiigt:

»(2) Wenn ein Aufhebungsgrund gemaR Abs. 1 Z 1 oder 2 vorliegt, dieser jedoch moglicherweise
innerhalb angemessener Zeit durch den Zulassungsinhaber beseitigt werden kann, kann der Bundesmini-
ster fur Gesundheit und Konsumentenschutz das Ruhen der Zulassung verfugen.*

51. Nach § 24 Abs. 7 wird folgender Abs. 8 angefiigt:

»(8) Die Abs. 1 bis 7 gelten nicht flr Arzneispezialitaten, die der Verordnung (EG) Nr. 541/95 uber
die Priifung von Anderungen einer Zulassung, die von einer zustandigen Behdrde eines Mitgliedstaats
erteilt wurde, oder der Verordnung (EG) Nr. 542/95 iiber die Prifung von Anderungen einer Zulassung
gemalf der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 unterliegen.”

52. Der Einleitungssatz des § 25 Abs. 1 lautet:
,Die Zulassung einer Anderung im Sinne des § 24 ist zu versagen.”
53. 8 26 Abs. 1 bis 4 lauten:

»(1) Der Chargenfreigabe unterliegen folgende fir die Anwendung am oder im Menschen bestimmte
Arzneispezialitaten:
1. Arzneispezialitaten, die unter Verwendung von menschlichem Blut oder Blutplasma als Aus-
gangsstoff hergestellt wurden, sowie
2. immunologische Arzneispezialitaten, die aus Impfstoffen, Toxinen, Sera oder Allergenen beste-
hen, soweit es sich dabei um
a) Lebendimpfstoffe,
b) fir die Primarimmunisierung von Kleinkindern oder anderen Risikogruppen verwendete Arz-
neimittel,
¢) bei Immunisierungsprogrammen im Rahmen des 6ffentlichen Gesundheitswesens verwendete
Arzneimittel, oder um
d) Arzneispezialitaten handelt, die neu zugelassen oder mit Hilfe neuartiger Techniken herge-
stellt werden oder fur einen bestimmten Hersteller neu sind. Diese Arzneispezialitaten unter-
liegen der Chargenfreigabe fir einen naher zu bestimmenden Ubergangszeitraum.

Bei Arzneispezialitaten der Z 2 lit. d hat der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz
durch Bescheid festzulegen, ob die jeweiligen Arzneispezialititen neu sind und fir welchen Zeitraum
oder welche Anzahl von Chargen sie der Chargenpriifung unterliegen.

(2) Der Chargenfreigabe unterliegen fiir die Anwendung am oder im Tier bestimmte immunologi-
sche Arzneispezialitaten, die aus Impfstoffen, Toxinen, Sera oder Allergenen bestehen.

(3) Arzneispezialitdten gemaf Abs. 1 und 2 dirfen unbeschadet der Bestimmungen Uber die Zulas-
sung von Arzneispezialitdten im Inland nur abgegeben oder zur Abgabe bereitgehalten werden, wenn
durch ein durch Verordnung des Bundesministers fiir Gesundheit und Konsumentenschutz benanntes
Prufinstitut festgestellt wurde, daf3 die Charge den im Rahmen der Zulassung genehmigten Spezifikatio-
nen, bei nicht zugelassenen Arzneispezialitaten dem Stand von Wissenschaft und Technik entspricht. Die
Entscheidung dartiber hat durch das benannte Institut binnen 60 Tagen nach Einreichung eines entspre-
chenden Antrags sowie der erforderlichen Unterlagen zu erfolgen. Sie ist dem Antragsteller unverziiglich
zur Kenntnis zu bringen. Kommt es binnen 60 Tagen zu keiner positiven Stellungnahme, kann der An-
tragsteller beim Bundesministerium fiir Gesundheit und Konsumentenschutz einen Antrag auf Entschei-
dung durch den Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz stellen.

(4) Der Bundesminister fur Gesundheit und Konsumentenschutz 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 Arzneispezialitiaten, die in Osterreich
nicht zugelassen sind und deren Einfuhr nach dem Arzneiwareneinfuhrgesetz nicht bewilligungspflichtig
ist, unterliegen nicht der Chargenfreigabe. Arzneispezialitaten, die in einer anderen Vertragspartei des
Abkommens Uber den Européaischen Wirtschaftsraum hergestellt und zugelassen worden sind und deren
Charge durch die zustédndige Behdrde der jeweiligen Vertragspartei gepruft und mit den genehmigten
Spezifikationen konform erklart worden sind, unterliegen ebenfalls nicht der Chargenprifung.”
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54. Der Wortlaut des bisherigen 8§ 26 Abs. 4 erhélt die Absatzbezeicl{Bling
55. Nach § 26 Abs. 7 wird ein neuer Abs. 8 angefiigt. § 26 Abs. 6 bis 8 lauten:

»(6) Die Ausfuhr von Arzneispezialitaten, fir die keine Prifung geman Abs. 3 bis 5 beantragt wur-
de, ist nur dann zulassig, wenn die Gesundheitsbehorde des Bestimmungslandes tber das Absehen von
einer Chargenprifung in Osterreich informiert wurde und diesen Umstand nachweislich zur Kenntnis
nimmt.

(7) Der Bundesminister flr Gesundheit und Konsumentenschutz kann unter Bedachtnahme auf die
Arzneimittelsicherheit nahere Bestimmungen Uber die Chargenfreigabe erlassen.

(8) Wenn dies unter Bedachtnahme auf die Arzneimittelsicherheit erforderlich erscheint, hat der
Bundesminister fur Gesundheit und Konsumentenschutz durch Verordnung Arzneispezialitdten geman
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 beigeflgt ist, die
die Identifizierung der Arzneispezialitédt und der jeweiligen Charge ermdglichen. Die Verordnung hat
auch néhere Bestimmungen uber Inhalt, Form, Grof3e und Beschaffenheit sowie Art der Beifiigung der
Klebeetiketten zu enthalten.”

56. Nach § 26 wird folgender § 26a samt Uberschrift eingeftigt:
~Einfuhranalyse

§ 26a.(1) Bei Arzneispezialitaten, die in Osterreich zugelassen sind und von auBerhalb des Europai-
schen Wirtschaftsraumes eingefiihrt werden, ist jede Charge von Arzneispezialitdten vom Importeur einer
vollstdndigen qualitativen und quantitativen Analyse, zumindest im Hinblick auf wirksame Bestandteile,
sowie sdmtlichen sonstigen Versuchen oder Prifungen zu unterziehen, die erforderlich sind, um die Qua-
litat der Arzneispezialitdt entsprechend den der Zulassung zugrundegelegten Anforderungen zu gewahr-
leisten.

(2) In einem anderen Mitgliedstaat des Europaischen Wirtschaftsraums im Sinne des Abs. 1 gepriifte
Chargen von Arzneispezialititen sind bei der Einfuhr nach Osterreich von den genannten Kontrollen
befreit, wenn von der fur die Durchfiihrung der entsprechenden Prufungen im jeweiligen pharmazeuti-
schen Unternehmen verantwortlichen Person unterzeichnete Kontrollberichte beigefiigt sind.

(3) Wenn zwischen der Européaischen Union und dem Ausfuhrland entsprechende Vereinbarungen
getroffen worden sind, die gewahrleisten, daf der Hersteller des Arzneimittels bei der Herstellung Vor-
schriften befolgt, die mindestens den im Rahmen der Europaischen Union gemeinschaftsrechtlich fest-
gelegten Vorschriften entsprechen, und dafl3 die Kontrollen im Sinne des Abs. 1 bereits im Ausfuhrland
durchgefiihrt worden sind, so ist der pharmazeutische Unternehmer von der Verpflichtung im Sinne des
Abs. 1 befreit."

57.832 Abs. 1 Z 11 lautet:

»11. unter Bedachtnahme auf Abs. 2 eine Personenschadenversicherung abzuschlieRen, die alle
Schaden abdeckt, die an Leben und Gesundheit der Versuchsperson durch die an ihr durchge-
fuhrten Malinahmen der klinischen Prifung verursacht werden kénnen und fur die der Prifer zu
haften hétte, wenn ihn Verschulden (8 1295 ABGB) trafe, mit Ausnahme von Schaden auf
Grund von Verénderungen des Erbmaterials in Zellen der Keimbahn,*

58. 8§ 40 Abs. 2 Z 1 und 2 lauten:

»L. einem Arzt, der im Inland zur selbsténdigen Berufsausiibung berechtigt ist und der nicht der Pru-
fer ist,

2. einem Facharzt, in dessen Sonderfach die jeweilige klinische Prifung fallt und der nicht der Pri-
fer ist,"
59. Nach § 47 Abs. 7 wird folgender Abs. 8 angefigt:

»(8) Entstehen dem Bundesministerium fiir Gesundheit und Konsumentenschutz anlaRlich der In-
spektion einer klinischen Prufung Barauslagen, so sind diese dem Sponsor in Rechnung zu stellen, es sei
denn, der Prifer nimmt im Sinne des § 2a Abs. 13 die Aufgaben des Sponsors wahr.*
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60. Der bisherige Wortlaut des § 48 erhalt die Absatzbezeichyiilyig Nach § 48 Abs. 1 wird fol-
gender Abs. 2 angefugt:

»(2) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz hat unbeschadet des Tierversuchs-
gesetzes 1988, BGBI. Nr. 501/1989, unter Bedachtnahme auf die Richtlinie 81/852/EWG né&here Be-
stimmungen Uber die klinische Erprobung am Tier zu erlassen.”

61. 8§ 49 Abs. 2 Z 1 lautet:

»1. Pharmazeutische Technologie,”
62. Nach 8§ 49 Abs. 3 Z 5 wird folgende Z 5a eingefugt:
-oa. Blutgruppenserologie und Transfusionsmedizin,”
63. § 49 Abs. 11 lautet:

»(11) Den Mitgliedern des Arzneimittelbeirats, die mit der Vorbereitung von Gutachten gemaf § 30
betraut sind, gebihrt eine in Bezug auf die Mihewaltung und den Zeitaufwand angemessene Entschéadi-
gung, welche derjenige zu tragen hat, der um das Gutachten ansucht.”

64. § 56 lautet:

»8 56.(1) Arzneimittelwerbung, die fir Anwender oder Apotheker bestimmt ist, hat, sofern sie

1. fur eine Arzneispezialitat betrieben wird, fur die gemaf § 10 eine Fachinformation zu veroffentli-
chen ist und,

2. in Druckschriften erfolgt,

in deutlich lesbarer Form die wesentlichen Informationen Uber die Arzneispezialitat im Einklang mit der
Zusammenfassung der Produkteigenschaften beziehungsweise der Fachinformation zu enthalten.

(2) Der Bundesminister fur Gesundheit und Konsumentenschutz hat in einer Verordnung geman
§ 10 Abs. 5 zu bestimmen, welche Informationen in welcher Ausgestaltung in die Arzneimittelwerbung
im Sinne des Abs. 1 aufzunehmen sind.”

65. 8 57 Abs. 1 Z 2 und 3 lauten:

»2. Drogisten oder andere Gewerbetreibende, die gemaR § 59 Abs. 3 zur Abgabe von Arzneimitteln
befugt sind,
3. Hersteller ausschlie3lich zum Zweck der Herstellung von Arzneimitteln oder soweit sie geman
der Gewerbeordnung 1994 zum Handel mit Arzneimitteln befugt sind,”

66. 8§ 57 Abs. 8 lautet:

»(8) Medizinische Gase dirfen vom Hersteller, Depositeur oder Arzneimittel-GroRhandler an Kran-
kenanstalten ohne Anstaltsapotheke und an Gewerbetreibende abgegeben werden, die gemal der Gewer-
beordnung 1994 zur Abgabe komprimierter technischer Gase berechtigt sind.”

67. Nach 8 57 Abs. 9 wird folgender Abs. 10 angefugt:

»(10) Rettungs- und Krankenbeférderungsdienste einer Gebietskérperschaft dirfen Arzneimittel, die
sie zur Erfullung ihrer Aufgaben im Rahmen der Rettung und Krankenbefdrderung bendétigen, aus jenen
Anstaltsapotheken beziehen, die von Krankenanstalten betrieben werden, deren Trager diese Gebietskor-
perschaft ist."

68. 8 59 Abs. 3 und 4 lauten:

»(3) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz und der Bundesminister fr wirt-
schaftliche Angelegenheiten haben durch gemeinsame Verordnung jene Arzneimittel zu bestimmen, die
selbst bei einer nach den Erfahrungen des taglichen Lebens vorhersehbaren nicht bestimmungsgemafien
Verwendung keine Gefahrdung der Gesundheit oder des Lebens von Mensch oder Tier besorgen lassen
und daher durch Drogisten oder durch Gewerbetreibende, die gemar der Gewerbeordnung 1994 zur Her-
stellung von Arzneimitteln berechtigt sind, abgegeben werden durfen.

(4) Soweit es sich bei Arzneimitteln gemal Abs. 3 um Kontaktlinsenfliissigkeiten handelt, dirfen
diese auch durch Gewerbetreibende abgegeben werden, die gemald der Gewerbeordnung 1994 zum
Kleinhandel mit Kontaktlinsen und der Anpassung von Kontaktlinsen berechtigt sind.”
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69. 8 59 Abs. 8 lautet:

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

70. 8 60 Abs. 2 Z 3 lautet:

,3. zwei Vertreter der Wirtschaftskammer Osterreich,*
71.8 60 Abs. 2 Z 7 lautet:

»7. ein Vertreter der Bundesarbeitskammer,”

72. In 8 61 Abs. 1 wird das Warind“ am Ende der Z 2 durch einen Beistrich ersetzt. Der Punkt
am Ende der Z 3 des 8§ 61 Abs. 1 wird durch das Wod" ersetzt. Nach § 61 Abs. 1 Z 3 wird folgende
Z 4 angefugt:

»4. die Abgabe von medizinischen Gasen."
73. 8 61 Abs. 3 lautet:

»(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 (8 7) und der Gebrauchsinformation (8 8) enthalten
mufR.”

74.In 8§ 62 Abs. 3 wird nach der Z 1 folgende Z 1a eingefiigt:
»la. Personalausstattung und -qualifikation,”

75.8 72 Abs. 4 Z 2 lit. e lautet:
»€. Pharmakologie und Pharmazeutische Technologie,"

76. Nach § 75 wird ein neuer § 75a eingefuigt. Die §8§ 75 und 75a samt Uberschrift lauten:

LArzneimitteliberwachung (Pharmakovigilanz)

§ 75.(1) Arzte, Tierarzte, Dentisten und, soweit sie nicht der Meldepflicht gemaR § 75a unterliegen,
Apotheker und Gewerbetreibende, die gemald der Gewerbeordnung 1994 zur Herstellung von Arznei-
mitteln, zum GroRBhandel mit Arzneimitteln berechtigt sind, und Drogisten haben

1. unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW),

2. haufig beobachteten unsachgemafen Gebrauch und schwerwiegenden MiRbrauch von Arznei-

mitteln sowie

3. Qualitdtsméangel,
die im Inland aufgetreten sind und ihnen auf Grund ihrer beruflichen Tatigkeit bekanntgeworden sind,
nach Mafigabe einer Verordnung gemaR Abs. 4 unverziglich dem Bundesministerium fir Gesundheit
und Konsumentenschutz zu melden.

(2) Die gemafl Abs. 1 Meldepflichtigen haben dem Bundesministerium fir Gesundheit und Konsu-
mentenschutz alle Beobachtungen und Daten mitzuteilen, die fiir die Arzneimittelsicherheit von Bedeu-
tung sein kénnen.

(3) Betrifft die Meldung eine zugelassene Arzneispezialitdt, so hat das Bundesministerium fir Ge-
sundheit und Konsumentenschutz den Zulassungsinhaber darliber zu informieren. Diese Information hat
in anonymisierter Form zu erfolgen.

(4) Der Bundesminister fur Gesundheit und Konsumentenschutz hat durch Verordnung nahere Be-
stimmungen Uber die im Hinblick auf die Haufigkeit, Schwere und wissenschaftliche Relevanz zu mel-
denden Kategorien von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen festzulegen und soweit dies im Hinblick
auf die Einheitlichkeit und zur Sicherung des Informationsgehalts der Meldung geboten ist, unter Be-
dachtnahme auf die Erfordernisse eingehender und rascher Information ndhere Bestimmungen uber In-
halt, Umfang und Form der Meldung sowie der zu verwendenden Vordrucke zu erlassen. Sofern dies im
Hinblick auf die Arzneimittelsicherheit erforderlich ist, kann der Bundesminister fir Gesundheit und
Konsumentenschutz durch Verordnung Angehérigen der Gesundheitsberufe, die nicht in Abs. 1 genannt
sind, die Wahrnehmung bestimmter Aufgaben im Zusammenhang mit der Meldepflicht auferlegen.

§ 75a.(1) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitat hat

1. unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW),

2. haufig beobachteten unsachgemafen Gebrauch und schwerwiegenden MiRbrauch von Arznei-
mitteln sowie
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3. Qualitatsmangel,
die ihm auf Grund einer Meldung durch Angehérige der Gesundheitsberufe zur Kenntnis gebracht wor-
den sind, nach MaRgabe einer Verordnung gemaf Abs. 6 zu erfassen und dem Bundesministerium fir
Gesundheit und Konsumentenschutz und der Europaischen Agentur zur Bewertung von Arzneimitteln zu
melden.

(2) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitdt hat dem Bundesministerium fir Gesundheit und
Konsumentenschutz alle Beobachtungen und Daten mitzuteilen, die fur die Arzneimittelsicherheit von
Bedeutung sein kénnen.

(3) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitat hat alle an das Bundesministerium fiir Gesundheit
und Konsumentenschutz gemeldeten Sachverhalte kommentierend zu bewerten. Die Bewertung hat je-
denfalls Aussagen Uber

1. die Nutzen-/Risikobewertung des Arzneimittels gemani § 3 und

2. die erforderlichen Malinahmen
auf Grund des gemeldeten Sachverhaltes zu enthalten und muf3 dem zum Zeitpunkt der Meldung vorlie-
genden Datenmaterial und dem jeweiligen wissenschaftlichen Erkenntnisstand entsprechen. Daten und
Erkenntnisse, die erst nach dem Zeitpunkt der Meldung verfigbar sind, sind dem Bundesministerium fir
Gesundheit und Konsumentenschutz unverziglich nachzumelden.

(4) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitat hat hinsichtlich dieser ausfiihrliche Aufzeichun-
gen Uber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen zu fiihren. Diese Aufzeichnungen sind dem Bundesmini-
ste-rium fur Gesundheit und Konsumentenschutz unmittelbar nach Aufforderung oder mindestens alle
sechs Monate wéahrend der ersten beiden Jahre nach der Zulassung und einmal jahrlich in den folgenden
drei Jahren vorzulegen. Danach sind die Aufzeichnungen in Abstanden von finf Jahren zusammen mit
der Vorlage gemaf § 19a oder unmittelbar nach Aufforderung vorzulegen. Diesen Aufzeichnungen ist
eine wissenschaftliche Beurteilung beizufiigen.

(5) Erfolgen auf Grund von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen wesentliche Anderungen im
Hinblick auf die fur 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.

(6) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz hat durch Verordnung nahere Be-
stimmungen Uber die im Hinblick auf die Haufigkeit, Schwere und wissenschaftliche Relevanz zu erfas-
senden und zu meldenden Kategorien von unerwunschten Arzneimittelwirkungen sowie die einzuhalten-
den 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 nahere Bestimmungen Uber Inhalt, Umfang und Form der Meldung sowie der zu
verwendenden Vordrucke zu erlassen.

(7) Der Bundesminister fur Gesundheit und Konsumentenschutz hat in einer Verordnung gemaf
Abs. 6 ndhere Bestimmungen Uber das Erfordernis einer fur die Arzneimitteliberwachung verantwortli-
chen und qualifizierten Person, insbesondere im Hinblick auf ihre Aufgaben und ihre Qualifikationen und
Erreichbarkeit, Gber die Erfordernisse im Zusammenhang mit Inhalt sowie Art und Weise der Durchfiih-
rung von Anwendungsbeobachtungen, und soweit dies unter Bedachtnahme auf die Arzneimittelsicher-
heit oder zur Gewahrleistung des Informationsgehalts der vorgelegten Aufzeichnungen geboten erscheint,
Uber die Berichtspflicht gemaf Abs. 4, insbesondere im Hinblick auf die Abfassung der Unterlagen und
die Anforderungen an die ihnen beizufligende wissenschaftliche Beurteilung sowie Uber die Art und
Weise der Informationsiibermittlung bei Vorliegen von Anderungen im Sinne des Abs. 5 zu treffen.*

77. 8§ 79 samt Uberschrift lautet:

.Gebuhren

§ 79. (1) Der Bundesminister fur Gesundheit und Konsumentenschutz hat im Einvernehmen mit
dem Bundesminister fuir Finanzen Gebuhren fir die nach diesem Bundesgesetz zu erteilenden Bewiilli-
gungen 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 Européischen Union
ergibt, entsprechend den erfahrungsgemaf 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 fiir Gesundheit und Konsumentenschutz auf Ver-
langen gegen Ersatz der Kosten abzugeben.
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(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, firr die ein Tarif nicht festgesetzt ist, so sind die tatsachlich entstandenen Kosten vorzuschreiben.

(3) Der Bundesminister fur Gesundheit und Konsumentenschutz kann im Einzelfall davon Abstand
nehmen, fir bestimmte Tatigkeiten Gebuhren einzuheben, wenn diese auf Grund eines Parteienantrages
durchzufuihren sind und die Interessen der 6ffentlichen Gesundheit an diesem Antrag das Parteieninteres-
se erheblich Ubersteigen.

(4) Fur Barauslagen hat die Partei unabhangig von den im Tarif festgelegten Geblhren gemaR § 76
des Allgemeinen Verwaltungsverfahrensgesetzes 1991, BGBI. Nr. 51, aufzukommen.*

78. 8 83 Z 1 bis 3 lautet:

.L. Arzneispezialitaten entgegen dem § 7 oder einer Verordnung gemaf § 7 Abs. 4 oder 5 in Verkehr
bringt,

2. Arzneispezialititen entgegen den 88 8 bis 9a oder einer Verordnung gemafl § 8 Abs. 4 oder § 26
Abs. 8 in Verkehr bringt,

3. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen im Sinne des 8 1 Abs. 3 Z 8 entgegen 8§ 11b im Inland
abgibt, fir die Abgabe im Inland bereithélt oder entgegen einem Verbot gemaR § 11b Abs. 2 in
Verkehr bringt oder Stoffe oder Zubereitungen von Stoffen im Sinne des § 1 Abs. 3 Z 9 entgegen
8§ 11c oder einer Verordnung gemanR § 11c Abs. 1 abgibt oder fiir die Abgabe bereithalt oder ent-
gegen einem Verbot gemal § 11c Abs. 2 in Verkehr bringt,”

79. 8 83 Z 10 lautet:

»10. die Meldepflicht gemaR § 75, § 75a, einer Verordnung gemaR § 75 Abs. 4, einer Verordnung
gemal § 75a Abs. 6 oder 7, oder der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 oder der Verordnung
(EG) Nr. 540/95, ABI. Nr. L 55/5 vom 11. 3. 95, vorséatzlich verletzt,”

80. § 84 Z 3 lautet:
»3. einer Verordnung gemaf 8 5 Abs. 1 zuwiderhandelt,"
81. In § 84 werden nach Z 5 folgende Z 5a und 5b eingefugt:

-Da. Arzneimittel, die gemaR der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 der Zulassung unterliegen, im
Inland ohne entsprechende Zulassung oder nicht entsprechend einer solchen Zulassung abgibt
oder fir die Abgabe bereithalt,

5b. homdopathische Arzneispezialitdten im Sinne des § 11 Abs. 2a im Inland abgibt oder fir die
Abgabe bereithalt, ohne dal} sie gemal § 27 registriert wurden,"

82. § 84 Z 6a lautet:

.0a. Arzneispezialititen entgegen der Verordnung (EG) Nr. 541/95 oder der Verordnung (EG)
Nr. 542/95 im Inland abgibt oder fir die Abgabe bereithalt,”

83. Nach § 84 Z 7 wird eine Z 7a eingefiigt. Die Z 7 und 7a lauten:

-7 Arzneispezialitdten im Sinne des § 26 Abs. 1 oder 2 in Verkehr bringt, deren Charge nicht freige-
geben ist,

7a. Arzneispezialititen aus anderen als Vertragsstaaten des Abkommens (ber den Europaischen
Wirtschaftsraum importiert und ohne Einfuhranalyse im Sinne des § 26a in Verkehr bringt,”

84. In § 89 wird dem Abs. 4 ein neuer Abs. 5 angefuigt. § 89 Abs. 4 und 5 lauten:

»(4) Eine gemal Abs.1 geltende Zulassung erlischt fur 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 ei-
ner CE-Kennzeichnung im Sinne der Richtlinie 92/43/EWG in Verkehr gebracht werden, unterliegen
nicht der Zulassung geman § 11.“

85. Der Wortlaut des § 92 erhdlt die Bezeichn 82 Abs. 1“.Nach § 92 Abs. 1 werden folgende
Abs. 2 und 3 angeflgt:

»(2) Eine gemal Abs. 1 geltende Bewilligung erlischt mit 1. Juli 1999, es sei denn, es wird vor Ab-
lauf des 30. Juni 1999 ein Antrag auf Bewilligung gestellt.
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(3) Abs. 2 gilt nicht fur Drogisten im Sinne des § 216 der Gewerbeordnung 1994."

86. § 94a Abs. 3 entfallt. Der Wortlaut des § 94a Abs. 4 erhalt die Absatzbezeigi¥)tngs wird
folgender neuer Abs. 4 angeflgt:

»(4) FuUr Arzneispezialitaten, die vor Inkrafttreten des Arzneimittelgesetzes in der Fassung des Bun-
desgesetzes BGBI. Nr. 379/1996 zugelassen wurden, mufd bis zur ersten Vorlage gemaR § 19a die
Fachinformation an die Vorschriften des § 10 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 379/1996
und der gemaR § 10 Abs. 5 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 379/1996 erlassenen Verord-
nung angeglichen werden.”

87. 8§ 94b lautet:

»8 94b. Soweit dieses Bundesgesetz auf andere Bundesgesetze verweist, sind diese Bestimmungen
in ihrer jeweils geltenden Fassung anzuwenden. Soweit dieses Bundesgesetz auf Rechtsakte der Européi-
schen Union verweist, sind diese in ihrer im Zeitpunkt des Inkrafttretens des Bundesgesetzes BGBI.
Nr. 379/1996 geltenden Fassung anzuwenden.”

88. In § 95 erhalten die Abs. 2 und 3 die Bezeichn(#)j und,(7)". Die neuen Abs. 2 bis 5 des
§ 95 lauten:

»(2) 8 1 Abs. 3 Z 7 bis 10, § 1 Abs. 11 bis 14, 82 Abs. 2, 82 Abs. 6 Z 1, § 2 Abs. 7, § 2 Abs. 8 bis
11, 8 2 Abs. 20, 84 Abs. 2 Z 1, 8 5, der Einleitungssatz des 8 7 Abs. 1, 8 7 Abs. 1 Z 5, § 7 Abs. 2 Z 15,
87 Abs. 3 bis 5, 88 Abs. 1, 88 Abs. 278,88 Abs.3Z8und 9, §9a, 8§10, § 11 Abs. 1 und 2, §11
Abs.2aZ 1,811 Abs.3Z1,811 Abs. 4,811 Abs. 8,811 Abs.92Z1,811c,812Abs.123,814271,
8§15 Abs.1Z2und 3, 8§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, § 193,
88 21 bis 21b, § 22 Abs. 1 7 6, § 22 Abs. 1 Z 11, § 22 Abs. 1 Z 13, § 23, § 24 Abs. 8, § 25 Abs. 1, § 26,
§26a,832Abs.1Z211,840Abs.2Z1und 2,847 Abs. 8,848,849 Abs. 2Z 1, 849 Abs. 3Z 5a, § 49
Abs. 11, § 56, § 57 Abs. 1 Z2 und 3, § 57 Abs. 8, § 57 Abs. 10, § 59 Abs. 3 und 4, 8 59 Abs. 8, § 60
Abs.2 73,860 Abs.2 27,861 Abs.1Z2 bis 4, 8§61 Abs. 3, 8§62 Abs. 3 Z 1a, § 72 Abs. 4 Z 2 lit. e,
§79,883Z21his3,883210,8842723,884Z5aund5b,§84Z6a,§842Z7und7a, 889 Abs. 4und 5,
§ 92, § 94a Abs. 3 und 4 und § 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) 8 2 Abs. 11a, 8 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 Mo-
natsersten aufRer Kraft.

(4) § 26a in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 379/1996 tritt zwdlf Monate nach dem der
Kundmachung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 379/1996 folgenden Monatsersten in Kraft.

(5) Die 88 75 und 75a in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 379/1996 treten mit dem In-
krafttreten der Verordnung gemaR § 75a Abs. 6 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 379/1996
in Kraft.”

Artikel I

Das Apothekengesetz, RGBI. Nr.5/1907, zuletzt geéndert durch die Bundesgesetze BGBI.
Nr. 96/1993 und BGBI. Nr. 1105/1994, wird wie folgt geéndert:

8§ 31 Abs. 3 lautet:

»(3) Der Arzt darf die zur Einrichtung und Erganzung seiner Hausapotheke erforderlichen Drogen,
chemischen und pharmazeutischen Préparate sowie sonstige arzneiliche Zubereitungen nur aus einer
offentlichen Apotheke im Européischen Wirtschaftsraum beziehen.*

Artikel 111

Das Tierseuchengesetz, RGBI. Nr. 177/1909, zuletzt gedndert durch die Bundesgesetze BGBI.
Nr. 257/1993 und BGBI. Nr. 1105/1994, wird wie folgt geandert:

§ 12 lautet:

»8 12. (1) Tierimpfungen durfen nur mit zugelassenen Impfstoffen und nur durch Tierarzte vorge-
nommen werden. Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz kann im Falle des § 12
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Abs. 1 Z 1 und 2 des Arzneimittelgesetzes, BGBI. Nr. 185/1983, in der jeweils geltenden Fassung, die
Anwendung eines nicht zugelassenen Tierimpfstoffes bewilligen.

(2) Der behandelnde Tierarzt hat jede beabsichtigte Impfung gegen anzeigepflichtige Tierseuchen
von Nutztieren und Sportpferden dem Amtstierarzt der zustéandigen Bezirksverwaltungsbehérde zeitge-
recht im voraus zur Kenntnis zu bringen. Dieser hat die Impfung zu untersagen, wenn dagegen veterinar-
polizeiliche Bedenken bestehen.

(3) Uber die in einem Kalenderjahr durchgefiihrten Schutzimpfungen von Tieren jeder Art haben die
freiberuflich tatigen Tierarzte, die Impfungen gemaf Abs. 1 durchgefiihrt haben, bis 31. Marz des dar-
auffolgenden Jahres die Zahl der geimpften Tiere nach Tierart und die Art des verwendeten Impfstoffes
der Bezirksverwaltungsbehérde zu melden.

(4) Nach MaRgabe des Abs. 7 ist die Bewilligung des Bundesministers fir Gesundheit und Konsu-
mentenschutz erforderlich fir die Einfuhr von immunologischen Tierarzneimitteln KN-Code 3002 30 der
Kombinierten Nomenklatur im Sinne der Verordnung (EWG) Nr. 2448/95 des Rates vom 10. Oktober
1995 Uber zolltarifliche und statistische Nomenklatur sowie den Gemeinsamen Zolltarif (ABl. EG
Nr. L 259 vom 30. Oktober 1995, S. 1), und die Einfuhr und Durchfuhr von Erregern von Tierkrankhei-
ten oder von Teilen solcher Erreger (KN-Code 3002 90 50 und 3002 90 90) aus Drittstaaten sowie fur das
Verbringen von Erregern von Tierkrankheiten oder von Teilen solcher Erreger aus Mitgliedstaaten der
Europaischen Union.

(5) Die Einfuhr aus Drittstaaten oder das Verbringen von immunologischen Tierarzneimitteln aus
Mitgliedstaaten der Europaischen Union nach Osterreich ist nur zulassig, wenn
1. diese Arzneimittel entweder nach dem Arzneimittelgesetz zugelassen sind oder als Muster flr
Zulassungszwecke dienen sollen oder
2. sie gemal Abs. 1 bewilligt worden sind.

(6) Immunologische Tierarzneimittel dirfen nur nach erfolgter Chargenfreigabe gemaR § 26 des
Arzneimittelgesetzes in Verkehr gebracht werden.

(7) Die Bewilligung fur Erreger von Tierkrankheiten oder Teile solcher Erreger ist zu erteilen, wenn
damit eine Geféahrdung des inlandischen Tierbestandes nicht verbunden ist. N&here Bestimmungen Uber
die zugrunde zu legenden Kriterien sind gemaR den gegebenen veterinérpolizeilichen Erfordernissen auf
dem Verordnungsweg zu erlassen. Dabei ist auf den jeweiligen Stand der Wissenschaft unter Berlick-
sichtigung der Besonderheiten der betreffenden Tierkrankheiten Bedacht zu nehmen.”

Klestil
Vranitzky



