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BUNDESGESETZBLATT
FÜR DIE REPUBLIK ÖSTERREICH

Jahrgang 1989 Ausgegeben am 21. November 1989 224. Stück

5 4 1 . Verordnung: Erleichterungen bei der Zulassung bestimmter Arzneispezialitäten

541 . Verordnung des Bundesministers für Gesundheit und öffentlicher Dienst vom 16. Oktober
1989 betreffend Erleichterungen bei der Zulassung bestimmter Arzneispezialitäten

Auf Grund des § 17aAbs. 1 des Arzneimittelgesetzes, BGBl. Nr. 185/1983, zuletzt geändert durch das
Bundesgesetz BGBl. Nr. 748/1988, wird verordnet:

§ 1. (1) Vom Geltungsbereich der §§ 15 bis 17 des Arzneimittelgesetzes sind
1. die in Anlage 1 bezeichneten Arten von Arzneispezialitäten und
2. die in Anlage 1 und 2 bezeichneten Arten von ausschließlich zur äußerlichen Anwendung

bestimmten Arzneispezialitäten
gemäß den §§ 2 bis 6 ausgenommen.

(2) Einem Antrag auf Zulassung einer Arzneispezialität, für die die Ausnahme gemäß Abs. 1 gilt, sind
Unterlagen gemäß § 17 a Abs. 3 und 4 des Arzneimittelgesetzes anzuschließen.

§ 2. Die Ausnahme des § 1 gilt nur für Arzneispezialitäten, für deren Herstellung
1. als Stoffe mit Einfluß auf die Wirksamkeit ausschließlich Stoffe gemäß Anlage 3 und
2. als Hilfsstoffe ausschließlich Stoffe gemäß Anlagen 3 und 4, Farbstoffe gemäß Anlage 5 und

Aromastoffe, die gemäß dem Lebensmittelgesetz 1975, BGBl. Nr. 86, verkehrsfähig sind,
verwendet werden.

§ 3. Für Dentalarzneispezialitäten gilt die Ausnahme gemäß §§ 1 und 2, wenn für deren Herstellung
ausschließlich Stoffe gemäß § 2 und gemäß Anlage 6 verwendet werden.

§ 4. Für Arzneispezialitäten, die Kontaktlinsenpflegemittel sind, gilt die Ausnahme gemäß §§ 1 und 2,
wenn für deren Herstellung ausschließlich Stoffe gemäß § 2 und gemäß Anlage 7 verwendet werden.

§ 5. Die Ausnahme des § 1 gilt für Drogengemische zur Teebereitung nur dann, wenn sie höchstens
fünf Stoffe mit Einfluß auf die Wirksamkeit enthalten. Für andere Arzneispezialitäten gilt sie nur dann,
wenn sie höchstens drei Stoffe mit Einfluß auf die Wirksamkeit enthalten.

§ 6. Die Ausnahme des § 1 gilt nur dann, wenn die Stoffe der Anlagen 3 bis 7
1. nicht so eingesetzt werden, daß dafür gemäß der Rezeptpflichtverordnung, BGBl. Nr. 475/1973, in

der jeweils geltenden Fassung eine Abgabebeschränkung besteht und
2. gemäß den Einschränkungen der Anlagen 3 bis 7 eingesetzt werden.
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Anlage 1

1. Beruhigungsmittel
2. Magenmittel
3. Verdauungsfördernde Mittel
4. Mittel gegen Blähungen
5. Milde Abführmittel
6. Milde Mittel gegen Durchfall
7. Leber und Galle unterstützende Mittel
8. Herz und Kreislauf unterstützende Mittel
9. Mittel gegen leichte Nieren- und Blasenbeschwerden

10. Harntreibende Mittel
11. Stärkungs- bzw. Kräftigungsmittel
12. Mittel gegen Erkältungskrankheiten
13. Vitaminpräparate (ausgenommen Vitamin A, D, B12, K und Folsäure)
14. Lokal antiseptische, antiparasitäre, entzündungshemmende bzw. adstringierende Mittel
15. Dentalarzneimittel
16. Kontaktlinsenpflegemittel

Anlage 2

1. Lokal durchblutungsfördernde Mittel
2. Lokal blutstillende Mittel
3. Lokale Detergentien
4. Mittel gegen Juckreiz
5. Keratolytisch wirkende Mittel
6. Hautschutzsalben

Anlage 3

Stoffe mit Einfluß auf die Wirksamkeit
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sowie alle Zubereitungen, die in Form einer Monographie im Arzneibuch im Sinne des § 1 des
Arzneibuchgesetzes enthalten sind und nur aus Bestandteilen dieser Liste bestehen oder aus solchen
hergestellt worden sind.

Soweit in dieser Anlage angeführte Drogen in Form von Zubereitungen, die nicht als eigene
Monographien im Arzneibuch enthalten sind, verwendet werden, müssen diese Zubereitungen den Angaben
und Vorschriften einer der im Arzneibuch enthaltenen allgemeinen Monographien (zB Extracta sicca,
Extracta fluida, Tincturae) entsprechen.

(D) Dentalpharmazeutika
(E) Nur zum äußerlichen Gebrauch
(K) Kontaktlinsenpflegemittel
Ph. Eur. Europäisches Arzneibuch, österreichische Ausgabe
ÖAB Österreichisches Arzneibuch (Restarzneibuch)

Anlage 4

Hilfsstoffe
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Anlage 5

Farbstoffe
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Anlage 6

Dentalarzneispezialitäten



3664 224. Stück — Ausgegeben am 21. November 1989 — Nr. 541



224. Stück — Ausgegeben am 21. November 1989 — Nr. 541 3665

Anlage 7

Kontaktlinsenpflegemittel
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