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Text

§2. (1) ,Anwender sind Arzte, Tierdrzte, Dentisten, Hebammen, Angehorige  des
Krankenpflegefachdienstes, der medizinisch-technischen Dienste und der Sanititshilfsdienste und Rechtstriger
der Krankenanstalten ohne eigene Anstaltsapotheke und sonstiger Sanititseinrichtungen, soweit diese
Arzneimittel zur Erfiillung ihrer Aufgabe benotigen.

(2) ,,Arzneimittel-GroBhindler ist ein Gewerbetreibender, der auf Grund der Gewerbeordnung 1994,
BGBI. Nr. 194, zum GrofBhandel mit Arzneimitteln berechtigt ist.

(3) ,Arzneimittel-VollgroBhiandler ist ein Arzneimittel-GroBhindler, der zufolge ausreichender
Lagerhaltung, einer entsprechenden Sortimentgestaltung sowie einer entsprechenden Versorgungsbereitschaft, -
regelmdBigkeit und -intensitit, in der Lage ist, die Arzneimittelversorgung im Sinne des § 57 in einem
bestimmten Gebiet sicherzustellen.

(4) ,,Charge* ist die im Zuge eines einheitlichen Herstellungsganges gefertigte Menge eines Arzneimittels.

(5) ,,Chargenbezeichnung* ist eine charakteristische Kombination von Ziffern oder Buchstaben, die zur
eindeutigen Identifizierung einer Charge dient.

(6) ,,.Depositeur* ist
1. ein Gewerbetreibender, der gemdl der Gewerbeordnung 1994 zum GrofBhandel mit Arzneimitteln
berechtigt ist, oder
2. der Betreiber einer inldndischen 6ffentlichen Apotheke,
der ein im Ausland hergestelltes Arzneimittel in seinem Namen in den inldndischen Verkehr bringt.

(7) ,,Gegenseitiges Anerkennungsverfahren® oder ,,dezentrales Verfahren* ist ein fiir die Mitgliedstaaten der
Europdischen Union durch die Richtlinie 93/39/EWG, ABIL. Nr. L 214/22 vom 24. 8. 93, zur Anderung der
Richtlinien 65/65/EWG, ABIl. Nr.22 vom 9. 2. 65, 75/318/EWG, ABl. Nr.L 147/1 vom 9. 6. 75, und
75/319/EWG, ABI. Nr. L 147/13 vom 9. 6. 75, und die Richtlinie 93/40/EWG, ABI. Nr. L 214/31 vom 24. 8. 93,
zur Anderung der Richtlinien 81/851/EWG, ABIl. Nr.L 317/1 vom 6. 11. 81, und 81/852/EWG, ABI.
Nr.L317/16 vom 6. 11. 81, festgelegtes, auf der Anerkennung einer, durch einen Mitgliedstaat der
Europiischen Union erteilten nationalen Zulassung beruhendes Verfahren.

(8) ,,Haltbarkeit™ ist die Eigenschaft eines Arzneimittels, wihrend eines bestimmten Zeitraumes bei
ordnungsgemiBer Lagerung seine Beschaffenheit, insbesondere im Hinblick auf Qualitidt und Wirkung, nicht zu
veridndern.

(9) ,,Handelspackung* ist das Behiltnis sowie alle Packungselemente samt Packungsbeilagen und allen
Bestandteilen, mit denen das Arzneimittel in Verkehr gebracht wird, mit den jeweiligen Kennzeichnungen.

(10) ,Herstellen' ist das Gewinnen, das Anfertigen, das Zubereiten, das Be- oder Verarbeiten, das Umfiillen
einschlieBlich des Abfiillens und das Abpacken von Arzneimitteln sowie das Kennzeichnen von
Arzneispezialititen.
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(11) ,Inverkehrbringen' ist das Vorritighalten, das Feilhalten oder die Abgabe von Arzneimitteln. Ein
Inverkehrbringen liegt nicht vor, wenn durch geeignete MaBnahmen sichergestellt ist, dafl ein Arzneimittel, das
dem Gesetz nicht entspricht, nicht zum Verbraucher oder Anwender gelangt.

(12) ,,Nichtklinische Priifung® ist die pharmakologische oder toxikologische Priifung eines Arzneimittels,
die nicht am Menschen durchgefiihrt wird.

(13) ,,Pharmareferenten“ sind Personen, die Arzte, Tierirzte, Dentisten, Apotheker oder im § 59 Abs. 3
genannte Gewerbetreibende aufsuchen, um diese iiber Arzneimittel fachlich zu informieren.

(13a) ,Pharmazeutischer Unternehmer* ist ein in einer Vertragspartei des Abkommens iiber den
Europdischen Wirtschaftsraum (EWR-Abkommen) ansédssiger Unternehmer, der dazu berechtigt ist, Arzneimittel
unter seinem Namen in Verkehr zu bringen, herzustellen oder damit GroBhandel zu treiben.

(14) ,,Unbedenklichkeit” bedeutet, dal bei bestimmungsgemiflem Gebrauch das vorhersehbare Risiko
unerwiinschter Wirkungen in Abwigung mit der Wirksamkeit oder Zweckbestimmung nach den Erkenntnissen
der medizinischen Wissenschaft vertretbar ist.

(15) ,,Verbraucher” sind physische oder juristische Personen, die Arzneimittel fiir den Eigengebrauch
erwerben.

(16) ,,Verfalldatum® ist die Bezeichnung jenes Zeitpunktes, nach dem die Haltbarkeit eines Arzneimittels
nicht mehr gewihrleistet ist.

(17) ,,Wartezeit* ist der Zeitraum zwischen der letzten Anwendung von Arzneimitteln an Tieren und dem
Zeitpunkt, bis zu dem diese Tiere nicht zur Gewinnung von Lebensmitteln oder Arzneimitteln verwendet werden
diirfen.

(18) ,,Wirksamkeit“ ist die Eignung eines Arzneimittels, die in §1 Abs.1 Z1 bis 5 genannten
Zweckbestimmungen zu erfiillen.

(19) ,Wirkung®“ ist eine mit naturwissenschaftlichen Methoden nachweisbare Beeinflussung der
Beschaffenheit oder der Funktion eines biologischen Objektes.

(20) ,,Zentrales Verfahren* ist ein fiir die Mitgliedstaaten der Europdischen Union durch die Verordnung
(EWG) Nr.2309/93, ABI. Nr.L 214/1 vom 24. 8. 93, festgelegtes Verfahren fiir die Zulassung bestimmter
Arzneispezialititen, das fiir unter Teil A des Anhanges der Verordnung (EWG) Nr.2309/93 fallende
Arzneispezialititen verpflichtend, fiir unter Teil B des Anhanges der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 fallende
Arzneispezialititen auf Antrag nach MaBigabe des Art. 3.2 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zur Anwendung
gelangt.
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