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Text
Chargenfreigabe
8 26. (1) Der Chargenfreigabe unterliegen folgende fur die Anwendung am oder im Menschen
bestimmte Arzneispezialitaten:
1. Arzneispezialitaten, die unter Verwendung von menschlichem Blut oder Blutplasma als
Ausgangsstoff hergestellt wurden, sowie
2. immunologische Arzneispezialitaten, die aus Impfstoffen, Toxinen, Sera oder Allergenen
bestehen, soweit es sich dabei um
a) Lebendimpfstoffe,
b) fur die Primdrimmunisierung von Kleinkindern oder anderen Risikogruppen verwendete
Arzneimittel,
¢) bei Immunisierungsprogrammen im Rahmen des &ffentlichen Gesundheitswesens verwendete
Arzneimittel, oder um
d) Arzneispezialitditen handelt, die neu zugelassen oder mit Hilfe neuartiger Techniken
hergestellt werden oder fiir einen bestimmten Hersteller neu sind. Diese Arzneispezialitaten
unterliegen der Chargenfreigabe fur einen ndher zu bestimmenden Ubergangszeitraum.
Bei Arzneispezialitdten der Z 2 lit. d hat das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen durch
Bescheid festzulegen, ob die jeweiligen Arzneispezialitdten neu sind und fir welchen Zeitraum oder
welche Anzahl von Chargen sie der Chargenprifung unterliegen.
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(2) Der Chargenfreigabe unterliegen fir die Anwendung am oder im Tier bestimmte
immunologische Arzneispezialitaten, die aus Impfstoffen, Toxinen, Sera oder Allergenen bestehen und
zur Abwehr von anzeigepflichtigen Tierseuchen geméR 8§ 16 Tierseuchengesetz, RGBI. Nr. 177/1909,
bestimmt sind.

(3) Arzneispezialititen gemdB Abs.1 und 2 dirfen unbeschadet der Bestimmungen Uber die
Zulassung von Arzneispezialitaten im Inland nur abgegeben oder zur Abgabe bereitgehalten werden,
wenn durch ein durch Verordnung des Bundesministers fiir Gesundheit und Frauen benanntes Prifinstitut
festgestellt wurde, dass die Charge den im Rahmen der Zulassung genehmigten Spezifikationen, bei nicht
zugelassenen Arzneispezialitdten dem Stand von Wissenschaft und Technik entspricht. Die Entscheidung
dariiber hat durch das benannte Institut binnen 60 Tagen nach Einreichung eines entsprechenden 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 Antragsteller binnen 14
Tagen beim Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen einen Antrag auf Entscheidung durch das
Bundesamt stellen.

(4) Das Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen hat Uber 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 Arzneispezialitét
ohne Beeintrachtigung der Arzneimittelsicherheit gerechtfertigt ist. Die Ausnahme ist zu widerrufen,
wenn die Voraussetzungen dafiir nicht vorliegen. Auslandische Arzneispezialitdten, die flr eine
Zweckbestimmung im Sinne des § 11 Abs. 1 Z 6 bis 10 und 12 bis 14 Arzneiwareneinfuhrgesetz 2010
eingefuihrt werden, unterliegen nicht der Chargenfreigabe. Arzneispezialititen, die durch die staatliche
Prufstelle einer anderen Vertragspartei des Abkommens tber den Europdischen Wirtschaftsraum geprift
und mit der in Osterreich genehmigten Spezifikationen konform sind, unterliegen ebenfalls nicht der
Chargenfreigabe.

(5) Bei der Beurteilung der Charge finden folgende Grundséatze Anwendung:

1. Das durch Verordnung des Bundesministers fir Gesundheit und Frauen benannte Prifinstitut
kann eine Beurteilung ohne Durchfiihrung einer zusatzlichen analytischen Prifung abgeben,
wenn Herstellungs- und Kontrollmethoden die erforderliche Qualitét, Sicherheit und
Unbedenklichkeit gewdahrleisten.

2. Fuhrt das benannte Prifinstitut eine analytische Priifung durch, so ist diese anhand der im
Rahmen des Zulassungsverfahrens festgelegten und im Zuge der Antragstellung gegebenenfalls
zur Verfligung gestellten Proben des Endproduktes bzw. der Proben von bestimmten
Zwischenprodukten (Bulk-Chargen) durchzufiihren. Es ist sicherzustellen, dass das Produkt den
im Rahmen der Zulassung genehmigten Spezifikationen entspricht.

3. Kann das vom Bundesminister fir Gesundheit und Frauen benannte Prifinstitut aufgrund der
vorgelegten Kontrollberichte und gegebenenfalls der erhobenen analytischen Ergebnisse die in
den Zulassungsunterlagen definierte Qualitat nicht bestatigen, so hat das Institut den Prifbericht
mit Begrindung umgehend an das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
weiterzuleiten. Dieses hat im Falle eines Antrags auf Entscheidung durch das Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen den Antragsteller anzuhéren und binnen 30 Tagen nach
Einlangen des Antrages Uber die Chargenfreigabe durch Bescheid zu entscheiden. Ergibt sich aus
dem Priifbericht und der Begriindung die Notwendigkeit der Durchfiihrung einer zusétzlichen
analytischen Priifung, so wird diese 30-Tage-Frist fiir die Dauer dieser Priifung gehemmt.

(6) Die Ausfuhr von Arzneispezialitaten, fur die keine Priifung gemal Abs. 3 bis 5 beantragt wurde,
ist nur dann zuldssig, wenn die Gesundheitsbehdrde des Bestimmungslandes Uber das Absehen von einer
Chargenpriufung in Osterreich informiert wurde und diesen Umstand nachweislich zur Kenntnis nimmt.

(7) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen kann unter Bedachtnahme auf die
Arzneimittelsicherheit ndhere Bestimmungen Uber die Chargenfreigabe erlassen.

(8) Wenn dies unter Bedachtnahme auf die Arzneimittelsicherheit erforderlich erscheint, hat der
Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen durch Verordnung Arzneispezialitdten gemal Abs. 1 und 2
oder andere biologische Arzneispezialitaten zu bestimmen, die nur in Verkehr gebracht werden dirfen,
wenn der Handelspackung eine der darin enthaltenen Arzneimittelstiickzahl entsprechende Anzahl von
Klebeetiketten beigefiigt ist, die die ldentifizierung der Arzneispezialitdt und der jeweiligen Charge
ermoglichen. Die Verordnung hat auch ndhere Bestimmungen (ber Inhalt, Form, GréRe und
Beschaffenheit sowie Art der Beifiigung der Klebeetiketten zu enthalten.

Schlagworte
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