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Text
Anderungen

§ 24. (1) Jede Anderung der Daten, die fiir die Zulassung maf3gebend waren, ist dem Bundesministerium fiir
Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz unverziiglich mitzuteilen.
(2) Anderungen an einer Arzneispezialitit hinsichtlich
1. Bezeichnung,
2. Zusammensetzung,
3. Abgabe im Kleinen und Rezeptpflicht,
4. Anwendungsgebiete ausgenommen deren Einschrinkungen,
5. Art der Anwendung und
6. Dosierung
bediirfen der Zulassung durch den Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz.
(3) Anderungen der Abpackung einer Arzneispezialitit, wenn die zu #ndernden Packungselemente mit der

Arzneispezialitit voll anliegend in dauernder Beriihrung stehen sowie Anderungen der Kennzeichnung,
Gebrauchsinformation oder Fachinformation einer Arzneispezialitit hinsichtlich

1. Eigenschaften und Wirksamkeit,

2. Gegenanzeigen,

3. Nebenwirkungen,

4. Wechselwirkungen,

5. Gewohnungseffekte,

6. besonderer Warnhinweise zur sicheren Anwendung und
7. Wartezeit

bediirff.:.n der Zustimmung durch den Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz, es sei denn,
diese Anderungen der Kennzeichnung, Gebrauchsinformation oder Fachinformation sind ausschlieflich im
Hinblick auf eine verbesserte Produktsicherheit erforderlich.

(4) Die Zustimmung nach Abs. 3 gilt als erteilt, wenn der Anderung nicht innerhalb einer Frist von 6
Monaten widersprochen worden ist.

(®)] Anderungen an einer Arzneispezialitit, die nicht unter Abs.2 oder 3 fallen, sind dem
Bundesministerium fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz zu melden.

(6) Einem Antrag gemdB Abs.2 oder 3 und einer Meldung gemiB Abs.5 sind jene Unterlagen
anzuschlieBen, die eine Beurteilung der Anderung erméglichen.

(7) Arzneispezialitiiten, an denen Anderungen gemiB Abs. 2, 3 oder 5 oder gemiB § 24a durchgefiihrt
werden, diirfen ohne diese Anderungen
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1. vom pharmazeutischen Unternehmer innerhalb eines Jahres nach der Zulassung gemifl Abs. 2, der
Zustimmung gemif} Abs. 3 oder der Meldung geméal3 Abs. 5,

2. von anderen zur Abgabe Berechtigten bis zum jeweiligen Verfalldatum der Arzneispezialitit

in Verkehr gebracht werden, es sei denn, diese Ubergangsfrist ist aus Griinden der Arzneimittelsicherheit nicht
vertretbar.
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