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Text

8 94a. (1) Fur Arzneispezialitaten, die vor Inkrafttreten des Arzneimittelgesetzes in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBI. Nr. 107/1994 zugelassen wurden, missen bis zur ersten VVorlage gemél § 19a die
Kennzeichnung sowie die Gebrauchs- und Fachinformation an die Vorschriften dieses Bundesgesetzes
und der auf seiner Grundlage erlassenen Verordnungen angeglichen werden.

(2) Fur Arzneispezialitaten, die vor Inkrafttreten des Arzneimittelgesetzes in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBI. Nr. 107/1994 zugelassen wurden, sind die Unterlagen geméaR § 19a nicht drei bis
sechs Monate vor Ablauf von funf Jahren nach Rechtskraft des Zulassungsbescheides vorzulegen. Fiir
diese Arzneispezialitaten hat der Bundesminister flir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz, getrennt
nach der Art der Arzneispezialitaten, die Fristen durch Verordnung festzulegen.

(3) § 21 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 107/1994 tritt mit 31. Dezember 1995 auler
Kraft.

(4) Klinische Prifungen, die vor Inkrafttreten des Arzneimittelgesetzes in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBI. Nr. 107/1994 begonnen wurden, dirfen entsprechend der Rechtslage vor
Inkrafttreten des Arzneimittelgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 107/1994 fortgesetzt
werden.

Schlagworte
Gebrauchsinformation
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