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Verordnung des Bundesministers fiir Gesundheit, mit der die
Arzneimittelbetriebsordnung 2009 geéindert wird

Einbringende Stelle: Bundesministerium fiir Gesundheit

Laufendes Finanzjahr: 2013 Inkrafttreten/ 2013
Wirksamwerden:

Vorblatt

Ziele

Der wachsenden Bedrohung der offentlichen Gesundheit durch gefilschte Arzneimittel, die iiber die
legale Lieferkette zu den Patienten/-innen gelangen, soll begegnet werden.

Zum Schutz der legalen Lieferkette vor gefilschten Arzneimitteln und Wirkstoffen werden die
Anforderungen an Hersteller von Arzneimitteln in Bezug auf die Uberpriifung der Qualitit der Wirkstoffe
erhoht. Die Herstellung, der Vertrieb, die Ein- und Ausfuhr von Wirkstoffen hat der Guten
Herstellungspraxis und Guten Vertriebspraxis fiir Wirkstoffe zu entsprechen. Weiters werden auch
Akteure der Vertriebskette erfasst, die mit Arzneimitteln handeln, ohne GroBhidndler zu sein, die
sogenannten Arzneimittelvermittler/-innen.

Inhalt
Das Vorhaben umfasst hauptsichlich folgende Maflnahmen:

- die Anforderungen an Hersteller von Arzneimitteln in Bezug auf die Uberpriifung der Qualitéit der von
ihnen verwendeten Wirkstoffe sowie die fiir Arzneimittel-Grohindler hinsichtlich der Uberpriifung der
von ihnen vertriebenen Arzneimitteln werden explizit geregelt.

- Es werden auch Akteure der Vertriebskette erfasst, die mit Arzneimitteln handeln, ohne GroBhéndler zu
sein, die sogenannten Arzneimittelvermittler/-innen.

Finanzielle Auswirkungen auf den Bundeshaushalt und andere 6ffentliche Haushalte:
Gesamt fiir die ersten fiinf Jahre

Hinsichtlich der Betriebsinspektionen von Herstellern und Vertreibern von Wirkstoffen ist - insbesondere
unter dem Gesichtspunkt einer Uberpriifung der schriftlichen Bestitigung des Drittlandes bei der Einfuhr
von Wirkstoffen in die Union - zu bemerken, dass diese Betriecbe schon bisher einer behoérdlichen
Inspektion unterliegen, weshalb es diesbeziiglich zu keinem nennenswerten Mehraufwand kommt.

Allfillige Mehrkosten werden durch einen kostendeckenden Tarif des BASG abgedeckt.

In den weiteren Wirkungsdimensionen gemafl § 17 Abs. 1 BHG 2013 treten keine wesentlichen
Auswirkungen auf.

Verhiltnis zu den Rechtsvorschriften der Européischen Union:

Der Entwurf sieht ausschlielich Manahmen vor, zu denen der Bund aufgrund zwingender Vorschriften
des Unionsrechts verpflichtet ist.

Besonderheiten des Normerzeugungsverfahrens:
Keine.
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Wirkungsorientierte Folgenabschiitzung

Verordnung des Bundesministers fiir Gesundheit, mit der die
Arzneimittelbetriebsordnung 2009 geéindert wird

Problemanalyse

Problemdefinition

Das Europdische Parlament und der Rat der Europédischen Union haben am 1. Juli 2011 die Richtlinie
2011/62/EU zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Humanarzneimittel hinsichtlich des Eindringens von gefélschten Arzneimitteln in die legale Lieferkette
erlassen. Diese Richtlinie ist in nationales Recht umzusetzen. Die vorliegende Verordnung dient
erginzend zur Novelle des Arzneimittelgesetzes der vollstdndigen Umsetzung dieser Richtlinie.

Nullszenario und allfillige Alternativen

Die Beibehaltung der geltenden Rechtslage ist im Hinblick auf die Umsetzungsverpflichtung der
genannten Richtlinie keine Alternative.

Interne Evaluierung
Zeitpunkt der internen Evaluierung: 2018

Uberpriifung _der getroffenen Mafinahmen im Rahmen der laufenden Betriebsiiberpriifungen bzw im
Rahmen der Uberpriifung der Arzneimittelvermittler/-innen.

Ziele

Ziel 1: Es soll der wachsenden Bedrohung der offentlichen Gesundheit durch gefilschte
Arzneimittel, die iiber die legale Lieferkette zu den Patienten/-innen gelangen, begegnet werden.

Wie sieht Erfolg aus:

Ausgangszustand Zeitpunkt der WFA Zielzustand Evaluierungszeitpunkt
Anstieg der Zahl der Arzneimittel, die in Bezug Regelungen die das Eindringen von gefélschten
auf ihre Identitét, ihre Herstellung oder ihre Arzneimitteln in die legale Vertriebskette
Herkunft gefélscht sind verhindern sollen

Mafinahmen

Mafinahme 1: die Anforderungen an Hersteller von Arzneimitteln in Bezug auf die Uberpriifung
der Qualitiit der von ihnen verwendeten Wirkstoffe sowie an GroBhiindler hinsichtlich der
Uberpriifung der von ihnen vertriebenen Artzneimitteln werden explizit geregelt

Beschreibung der Mafinahme:

Der Hersteller hat sicher zu stellen, dass bei allen Herstellungsvorgingen nur Wirkstoffe verwendet
werden, die gemif der Guten Herstellungspraxis und der Guten Vertriebspraxis fiir Wirkstoffe hergestellt
und vertrieben wurden. Zu diesem Zweck hat der Hersteller oder eine von ihm vertraglich beauftragte
Einrichtung durch Audits die Einhaltung der Guten Herstellungspraxis und der Guten Vertriebspraxis fiir
Wirkstoffe durch den Wirkstoffhersteller bzw. -vertreiber vor Ort zu tiberpriifen. Der Hersteller hat auch
die Echtheit und Qualitit der Wirkstoffe zu tiberpriifen. Die Einfuhr von Wirkstoffen aus Drittlindern
darf nur unter bestimmten Vorraussetzungen erfolgen; es soll gewihrleistet werden, dass mit den auf die
Herstellung von Wirkstoffen, die zur Ausfuhr in die Europédische Union bestimmt sind, anwendbaren
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Rechtsvorschriften sowie mit Inspektionen von Herstellungsbetrieben in Drittldndern ein gleichwertiges
Schutzniveau der 6ffentlichen Gesundheit, wie das vom Unionsrecht gewéhrte, besteht.

Im Hinblick auf MaBnahmen zur Stirkung der Zuverlédssigkeit der Lieferkette haben Arzneimittel-
GroBhéndler im Fall der Beschaffung eines Arzneimittels bei einem anderen Arzneimittel-GroB3héndler zu
iberpriifen, ob dieser die Gute Vertriebspraxis einhilt und iiber eine entsprechende Bewilligung verfiigt.
Im Fall der Beschaffung eines Arzneimittels bei einem Hersteller oder Importeur miissen die
Arzneimittel-GroBhéndler iiberpriifen, ob der Hersteller oder Importeur iiber eine entsprechende
Bewilligung verfiigt.

Wie sieht Erfolg aus:

Ausgangszustand Zeitpunkt der WFA Zielzustand Evaluierungszeitpunkt

Keine genau festgelegten Anforderungen an die Genau geregelte Anforderungen an die
Uberpriifung der bei der Arzneimittelherstellung Uberpriifung der bei der Arzneimittelherstellung
verwendeten Wirkstoffe und hinsichlich der verwendeten Wirkstoffe auf Grundlage der Guten
Lieferkette von Arzneimitteln Herstellungs- und Vertriebspraxis fiir Wirkstoffe

und hinsichtlich deren Einfuhr in die Union sowie
in Bezug auf die Gute Vertriebspraxis von
Arzneimitteln

Mafinahme 2: Es werden auch Akteure der Vertriebskette erfasst, die mit Arzneimitteln handeln,
ohne Groflhiindler zu sein, die sogenannten Arzneimittelvermittler/-innen.

Beschreibung der Mafinahme:

Die Titigkeit der Vermittlung von Arzneimitteln darf sich nur auf zugelassene Arzneispezialititen
beziehen. Die Anforderungen an ein Qualititssicherungssystem, an die Einhaltung der Guten
Vertreibspraxis, an die Dokumentation der Geschéftstitigkeit gelten flir Arzneimittelvermittler/-innen
entsprechend. Die Informationspflicht gegeniiber dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
betreffend gefaschlte Arzneimittel und jeden diesbeziiglichen Verdacht gilt auch fiir
Arzneimittelvermittler/-innen.

Wie sieht Erfolg aus:

Ausgangszustand Zeitpunkt der WFA Zielzustand Evaluierungszeitpunkt

Keine Regelungen hinsichtlich der Tétigkeit der Die Tétigkeit der Vermittlung von Arzneimitteln
Vermittlung von Arzneimitteln wird spezifischen Anforderungen unterworfen

Abschiitzung der Auswirkungen

Finanzielle Auswirkungen auf den Bundeshaushalt und andere 6ffentliche Haushalte
Finanzielle Auswirkungen fiir die Lander
Aus dem Vorhaben ergeben sich keine finanziellen Auswirkungen fiir Lénder.
Finanzielle Auswirkungen fiir die Gemeinden

Aus dem Vorhaben ergeben sich keine finanziellen Auswirkungen fiir Gemeinden.
Auswirkungen auf die Verwaltungskosten fiir Biirger/innen und fiir Unternehmen
Auswirkungen auf die Verwaltungskosten fiir Unternehmen

Das Vorhaben hat keine wesentlichen Auswirkungen auf die Verwaltungskosten fiir Unternehmen.
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Erléuterung:

Schon die bisher geltenden arzneimittelrechtlichen Vorschriften verpflichten Hersteller von Arzneimitteln
zur Einhaltung der Guten Herstellungspraxis und damit zur Uberpriifung der von ihnen verwendeten
Wirkstoffe durch Audits beim Lohnhersteller fiir Wirkstoffe. Dies gilt auch fiir GroBhéndler beim Bezug
von Arzneimitteln hinsichtlich der Uberpriifung der Einhaltung der Guten Vertriebspraxis. Die in
Einzelfallen erforderliche Beifiigung einer schriftlichen Bestétigung bei der Einfuhr von Wirkstoffen aus
Drittlandern fithrt zu keinen wesentlichen Auswikungen auf die Verwaltungskosten. Fiir osterreichische
Unternehmen entstehen daher insgesamt keine nennenswerten Mehrkosten.

Arzneimittelvermittler/-innen  werden  verpflichtet, ein ihrem Téatigkeitsbereich angepasstes
Qualitétssicherungssystem und Dokumentationssystem zu fithren; weiters sind sie zur Meldung von
gefdlschten Arzneimitteln und einen diesbeziiglichen Verdacht gegeniiber der Behorde verpflichtet. Da
derzeit keine Arzneimittelvermittler/-innen in Osterreich bekannt sind und auch nicht absehbar ist,
wieviele Personen eine derartige Tétigkeit kiinftig ausiiben werden, konnen keine genauen Angaben iiber
die anfallenden Verwaltungskosten gemacht werden.

Auswirkungen auf die Verwaltungskosten fiir Biirger/innen

Fiir Biirger/innen sind im vorliegenden Regelungsvorhaben keine Informationsverpflichtungen
vorgesehen.

Erliuterungen

Allgemeiner Teil

In der Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel, ABIL. Nr. L 311 vom 28.11.2001 S 67,
zuletzt geéndert durch die Richtlinie 2011/62/EU, ABI. Nr. L 174 vom 1.07.2011 S 74, sind innerhalb der
Union harmonisierte Vorschriften fiir die Herstellung, die Einfuhr, das Inverkehrbringen und den
GroBhandelsvertrieb von Humanarzneimitteln sowie die Bestimmungen fiir Wirkstoffe festgelegt. Die
bisherigen Erfahrungen haben gezeigt, dass es notwendig ist, Mallnahmen zur Verbesserung der
Durchfithrung des Unionsrechts hinsichtlich der legalen Vertriebskette von Arzneimitteln zu treffen.

Zur vollstindigen Umsetzung der Richtlinie 2011/62/EU werden diejenigen Bestimmungen, die den
Regelungsgegenstand der Arzneimittelbetriebsordnung bilden, gedndert bzw. erginzt.

Die wesentlichen Regelungsschwerpunkte stellen sich wie folgt dar:

- Wirkstoffe werden aus dem Arzneimittelbegriff herausgenommen und fallen damit - entgegen den
bisherigen arzneimittelrechtlichen Bestimmungen - aus dem Anwendungsbereich der fiir Arzneimittel
geltenden Vorschriften. Da nach der bestehenden Rechtslage die Arzneimittelbetriebsordnung jedoch
auch auf die Herstellung, den Vertrieb und die Kontrolle von Wirkstoffen Anwendung findet (Wirkstofte
fallen derzeit unter den Arzneimittelbegriff), ist es im Hinblick auf die Beibehaltung dieses hohen
Gesundheitsschutzniveaus erforderlich, diese Tétigkeiten auch nach Herausnahme der Wirkstoffe aus
dem Arzneimittelbegriff weiter der Arzneimittelbetriebsordnung zu unterstellen. Da die Richtlinie
2011/62/EU jedoch nur den Humanarzneimittelkodex &ndert, wird zwischen Humanarzneimittel- und
Veterindrarzneimittelwirkstoffen nur dort differenziert, wo die Richtlinie spezielle Anforderungen fiir
Humanarzneimittelwirkstoffe enthilt (vgl. etwa die schriftliche Bestitigung bei der Einfuhr von
Wirkstoffen aus Drittlaindern oder die verpflichtende Angabe der Chargennummer durch GroBhindler);
sofern in der Arzneimittelbetriebsordnung generell von Wirkstoffen die Rede ist, fallen sowohl
Humanarzneimittel- als auch Veterindrarzneimittelwirkstoffe unter die Bestimmungen.

- zum Schutz der legalen Lieferkette vor gefélschten Arzneimitteln und Wirkstoffen werden die
Anforderungen an Hersteller von Arzneimitteln in Bezug auf die Uberpriifung der Qualitit der von ihnen
verwendeten Wirkstoffe sowie an GroBhindler hinsichtlich der Uberpriifung der von ihnen vertriebenen
Arzneimitteln erhoht. Die Herstellung, der Vertrieb und die Ein- bzw. Ausfuhr von Wirkstoffen hat der
Guten Herstellungspraxis und Guten Vertriebspraxis fiir Wirkstoffe zu entsprechen.

- Schaffung spezieller Regelungen fiir die Einfuhr von Wirkstoffen fiir Humanarzneimittel aus
Drittlandern in die Europdische Union.

- Akteure der Vertriebskette werden erfasst, die mit Arzneimitteln handeln, ohne Grofhdndler zu sein, die
sogenannten Arzneimittelvermittler/-innen.
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Besonderer Teil
Zu Z 1 und 2 (Titel der Verordnung und § 1 Abs. 1):

Durch die Herausnahme der Wirkstoffe aus dem Arzneimittelbegriff ist eine Anpassung des Titels und
des Anwendungsbereichs im Sinne einer Differenzierung zwischen Arzneimittel und Wirkstoffe
erforderlich. Dariiberhinaus regelt die Arzneimittelbetriebsordnung kiinftig auch die Téatigkeit der
Vermittlung von Arzneimitteln.

ZuZ3(§1Abs.3Z1 und?2):

Die Ausnahmen vom Geltungsbereich der Betriebsordnung im Abs. 3 bleiben unveréndert, insbesondere
die Abgrenzung zum ,,iiblichen Apothekenbetrieb 6ffentlicher Apotheken oder Anstaltsapotheken.

Offentliche Apotheken und Anstaltsapotheken bediirfen dann keiner Betriebsbewilligung gemiB § 63
Abs. 1, wenn diese im Rahmen des iiblichen Apothekenbetriebs gemi3 der Apothekenbetriebsordnung
Arzneimittel herstellen, kontrollieren oder in Verkehr bringen. Mit im Rahmen des {iblichen
Apothekenbetriebs sind insbesonders die im Zusammenhang mit der Arzneimittelversorgung geméal3 §§ 1
und 41 der Apothekenbetriebsordnung den offentlichen Apotheken und den Krankenhausapotheken
obliegenden Aufgaben bzw. Tatigkeiten gemeint.

Zu Z 4 (§ 1 Abs. 6):

Auch Betriebe, die ausschlieBlich Wirkstoffe, herstellen, kontrollieren, in Verkehr bringen oder ein- bzw.
ausfiihren, haben grundsétzlich die fiir ,,Arzneimittelbetriebe geltenden Anforderungen zu erfiillen. Die
Beurteilung der detaillierten Anforderungen wird sich am GMP-Leitfaden Teil II iiber die grundlegenden
Anforderungen an Wirkstoffe zu orientieren haben.

ZuZ5@272):

Die Definition des Wirkstoffs und die daraus resultierende Herausnahme aus dem Arzneimittelbegriff
erfordern eine Anpassung der diesbeziiglichen Begriffsbestimmung.

ZuZ6(§2Z7aund 7b):

Z 7a enthilt die Definition ,gefélschtes Arzneimittel“ im Sinne der Richtlinie 2011/62/EU; die
Einfithrung dieser Definition dient dazu, gefdlschte Arzneimittel von anderen illegalen Arzneimitteln zu
unterscheiden. Nicht unter diese Definition fallen Arzneimittel, bei denen im Rahmen der Herstellung
oder des Vertriebs ungewollt Qualitdtsméngel auftreten. Regelungen zum geistigen Eigentum bleiben
ebenfalls unberiihrt.

Z 7b definiert, was unter einem gefélschten Wirkstoff zu verstehen ist.

Beide Definitionen sind ident mit den im Arzneimittelgesetz verwendeten Begriffen, werden jedoch im
Sinne einer leichteren Lesbarkeit und Klarheit der Arznemittelbetriebsordnung auch in dieser Verordnung
verankert.

ZuZ77@27Z8,9und10):

Die allgemeinen Anforderungen der Guten Herstellungspraxis und Guten Vertriebspraxis gelten explizit
kiinftig auch fiir Wirkstoffe, wobei die entsprechenden Rechtsakte der Europédischen Kommission noch
erlassen werden (vgl. Art. 47 Abs. 3 und 4 der Richtlinie 2011/62/EU).

Die in der Arzneimittelbetriebsordnung enthaltenen Definitionen ,,Gute Herstellungspraxis® und ,,Gute
Vertriebspraxis® werden daher auf Wirkstoffe ausgedehnt.

Weiters ist der Begriff ,Herstellen® im Hinblick auf die Herausnahme der Wirkstoffe aus dem
Arzneimittelbegriff entsprechend anzupassen.

ZuZ8@§27Z11):
Auch der Begriff des ,,Herstellers* ist im Hinblick auf Wirkstoffe zu ergédnzen.
ZuZ79§27Z11a):

Die Z 11la enthélt die Definition des Hilfsstoffs und setzt Art. 1 Z 3b der Richtlinie 2011/62/EU
(,,Arzneitragerstoff) um. Wie die Wirkstoffe werden auch Hilfsstoffe aus dem Arzneimittelbegriff
herausgenommen und fallen damit - entgegen den bisherigen arzneimittelrechtlichen Bestimmungen - aus
dem Anwendungsbereich der fiir Arzneimittel geltenden Vorschriften.

ZuZ 10 und 11 (§ 2 Z 14 und 20):

Die Definition des Wirkstoffs und die daraus resultierende Herausnahme aus dem Arzneimittelbegriff
erfordern eine Anpassung der diesbeziiglichen Begriffsbestimmungen.
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ZuZ12 (§27Z24a):
Die Begriffsdefintion des ,,Wirkstoffs* der Richtlinie 2011/62/EU wird umgesetzt
Zu Z 13 (§ 3 samt Uberschrift):

Die allgemeinen Anforderungen hinsichtlich Gute Herstellungspraxis und Gute Vertriebspraxis werden
durch die Art. 46 f der Richtlinie 2011/62/EU festgelegten Pflichten des Herstellers von Arzneimitteln in
Bezug auf Wirkstoffe und Hilfsstoffe erweitert (Abs. 1 bis 5).

Abs. 6 setzt Art. 47a der Richtlinie 2011/62/EU um. Demnach miissen sich Hersteller, die mit
Sicherheitsmerkmalen versehene Arzneimittel umverpacken, vorher von der Echtheit der Arzneimittel
iiberzeugen. Die Sicherheitsmerkmale diirfen nur durch solche ersetzt werden, die ein gleiches
Schutzniveau im Hinblick auf die Priifung der Identitdt und Authentizitdt der Verpackung sicherstellen.
Dies gilt auch fiir den Schutz der Verpackung vor Manipulation. Damit wird sichergestellt, dass im Falle
des Umverpackens die gleichen Anforderungen erfiillt werden, wie beim Originalprdparat. Die
Primérverpackung darf dabei nicht gedffnet werden, um die Qualitit des Arzneimittels nicht zu
beeinflussen.

Die Abs. 7 bis 13 setzten Art. 80 und 85a der Richtlinie 2001/83/EG um und legen die Pflichten von
Arzneimittel-GroBhéndlern bei der Beschaffung von Arzneimitteln fest, um die Zuverldssigkeit der
Lieferkette zu gewihrleisten. Die Uberpriifungspflicht bezieht sich auf die Einhaltung der Guten
Vertriebspraxis und das Vorhandensein einer entsprechenden Bewilligung oder Registrierung bei
Beschaffung von Arzneimitteln durch Vermittlung.

Gemél der Richtlinie 2001/83/EG ist jemand der Arzneimittel aus der Europédischen Union ausfiihrt, ein
GroBhindler. Die fiir den GroBhandelsvertrieb geltenden Bestimmungen und die gute Vertriebspraxis
gelten auch fiir diese Tatigkeit, wenn sie auf dem Gebiet der Europdischen Union erfolgen, etwa was
Zollfreilager betrifft.

Ungeachtet der Geltung dieser grundsétzlichen Anforderungen an GroBhindler bei einem ,,Drittland-
Vertrieb“ von Arzneimitteln (Bezug aus einem Drittland und ausschlieBliches Inverkehrbringen in einem
Drittland bzw. Bezug zum alleinigen Zweck der Ausfuhr aus der Europidischen Union) finden jedoch
bestimmte nur innerhalb der Europdischen Union zu erfiillende Anforderungen naturgemil keine
Anwendung (vgl. Abs. 13).

Zu Z 14 (§§ 4a und 4b samt Uberschriften):

Die Einfuhr von Arzneimitteln und Wirkstoffen aus Drittlindern fillt in den Anwendungsbereich der
Arzneimittelbetriebsordnung. Diese Bestimmungen regeln, unter welchen Voraussetzungen diese Einfuhr
zuléssig ist.

§ 4a entspricht der derzeit geltenden Rechtslage (vgl. § 3 Abs. 2 der geltenden
Arzneimittelbetriebsordnung 2009).

§ 4b setzt die neuen Anforderungen des Art. 46b Abs. 2 der Richtlinie bei der Einfuhr von Wirkstoffen
aus Drittlindern um. Dies betrifft ausschlieBlich die Einfuhr von Humanarzneimittelwirkstoffen, da
sowohl die Aufnahme in die Liste gemd Art. 111b der Richtlinie 2011/62/EU als auch die allenfalls
erforderliche schriftliche Bestdtigung eines Drittlandes nur Wirkstoffe fiir Humanarzneimittel betrifft.

Sofern ein Drittland nicht auf der von der Européischen Kommission zu erstellenden Liste steht oder auch
keine Bestitigung ausstellt, wird durch § 4b Abs. 3 eine Ausnahmeregelung geschaffen, Wirkstoffe unter
bestimmten Voraussetzungen zur Vermeidung von Versorgungsengpéssen in die Union einzufiihren.

Zu 715§ 7 Abs. 1):

Durch die Erweiterung des Begriffs ,,Hersteller hinsichtlich Wirkstoffen ist eine Anpassung dieser
Bestimmung erforderlich, da Betriebe von Wirkstoffherstellern keine sachkundige Person bendtigen.

Zu Z 16 (§ 7 Abs. 9 Z 3 lit. a, Uberschrift vor § 36 und § 36 Abs. 2):
Redaktionelle Anpassung.
Zu Z.17 (§ 7 Abs. 12a):

Im Zusammenhang mit der Uberpriifung der Sicherheitsmerkmale werden die Pflichten der sachkundigen
Person erweitert.

Zu Z 18 und 19 (§§ 10 Abs. 1 und 15 Abs. 12):

Da es sich bei einem Betrieb, der ausschlielich Arzneimittel in Verkehr bringt, nach den einschldgigen
europdischen Vorschriften um einen Arzneimittel-GroBhandler handelt, kann die Unterscheidung
zwischen GrofBhéndler und diesen Betrieben entfallen.
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Zu 720 (§ 22 Abs. 4):

Die Mindestangaben in den im Betrieb aufzubewahrenden Unterlagen erfassen nunmehr auch
Vermittlungsvorgiange im Zusammenhang mit Arzneimitteln.

Zu Z 21 und 22 (Einleitungssatz des § 30 Abs. 5 und § 30 Abs. 5a und 5b):

Eine Verpflichtung zur Angabe der Chargennummer beim Inverkehrbringen von Arzneimitteln, die die
Sicherheitsmerkmale auf Grund der Regelungen im Art. 540 der Richtlinie 2011/62/EU tragen miissen,
ergibt sich durch die gednderten Art. 80¢e und 82 der genannten Richtlinie. Dies soll die
Riickverfolgbarkeit der Lieferkette auf Chargenebene sicherstellen.

Zu Z.23 (§ 34):

Jeder Betrieb ist kiinftig verpflichtet, das fiir die Arzneimitteliiberwachung zustindige Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen sowie den Zulassungsinhaber iiber jede Arzneimittel- oder
Wirkstofffalschung und auch den Verdacht einer solchen Félschung zu informieren.

Zu Z 24 (§ 12. Abschnitt samt Uberschrift und § 35a):

Setzt Art. 85b Abs. 1 der Richtlinie 2011/62/EU um. Die Tatigkeit der Vermittlung von Arzneimitteln
darf sich nur auf zugelassene Arzneispezialititen beziehen. Die Anforderungen an ein
Qualitétssicherungssystem, an die Einhaltung der Guten Vertriebspraxis, an die Dokumentation der
Geschiftstitigkeit gelten fiir Arzneimittelvermittler/-innen entsprechend. Die Informationspflicht
gegeniiber dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen betreffend gefdlschte Arzneimittel und
jeden diesbeziiglichen Verdacht gilt auch fiir Arzneimittelvermittler/-innen.

Zu 7 25 (§ 36 Abs. 1):

Der Verweis auf den GMP-Leifaden wird um die Wirkstoffe erginzt.
Zu 726 (§36 Abs. 2 Z 5 und 6):

Enthélt den Hinweis auf die Umsetzung der Richtnlinie 2011/62/EU.
Zu 727 (§ § 37 Abs. 1a und 1b):

Enthilt die im Sinne der Richtlinie erforderlichen Ubergangsregelungen. Abs. la enthilt die
Ubergangsregelung im Zusammenhang mit den Sicherheitsmerkmalen. Die Bestimmungen der
Arzneimittelbetriebsordnung {iber das Umverpacken von Arzneispezialititen unter Ersetzung der
Sicherheitsmerkmale, die Kontrolle der Sicherheitsmerkmale auf der AuBenverpackung durch
GroBhindler sowie die Verpflichtung der Angabe der Chargennummer fiir Arzneimittel, die
Sicherheitsmerkmale tragen, treten erst drei Jahre nach Verdffentlichung des entsprechenden delegierten
Rechtsaktes der Kommission im Amtsblatt der EU in Kraft.

Abs. 1b enthilt die Ubergangsregelung hinsichtlich des Erfordernisses einer schriftlichen Bestitigung bei
der Einfuhr von Wirkstoffen fiir Humanarzneimittel und in Bezug auf die Ausnahmebestimmung bei
drohenden Versorgungsengpéssen. Diese Voraussetzungen fiir die Einfuhr treten am 2. Juli 2013 in Kraft.



