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Text
Zulassung von Arzneispezialitaten

8 11. (1) Arzneispezialitaten dirfen im Inland erst abgegeben oder fur die Abgabe im Inland
bereitgehalten werden, wenn sie vom Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz zugelassen
sind, es sei denn, es handelt sich um

1. gemal der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zugelassene Arzneispezialitaten,

2. Arzneispezialitaten, fur die eine Bewilligung nach dem Arzneiwareneinfuhrgesetz, BGBI.
Nr. 179/1970, erteilt worden ist oder deren Einfuhr nach § 5 Arzneiwareneinfuhrgesetz nicht
bewilligungspflichtig ist, oder

3. Arzneispezialitaten im Sinne des § 12 Tierseuchengesetz, RGBI. Nr. 177/1909.

(2) Arzneispezialitaten, die einer Monographie des Arzneibuches im Sinne des 81 des
Arzneibuchgesetzes entsprechen, in einer Apotheke hergestellt werden und dazu bestimmt sind, in der
Apotheke, in der sie hergestellt worden sind, unmittelbar an den Verbraucher abgegeben zu werden,
unterliegen nicht der Zulassung. Diese Arzneispezialitdten sind geméaR § 7 zu kennzeichnen und mit einer
Gebrauchsinformation gemé&R § 8 zu versehen.

(2a) Homdopathische Arzneispezialitaten unterliegen nicht der Zulassung, wenn sie

1. nur wirksame Bestandteile enthalten, die im homd&opathischen Teil eines Arzneibuches einer
Vertragspartei des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum beschrieben sind, und
nach einer homdopathischen Herstellungsvorschrift hergestellt werden, die dort beschrieben ist,
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2. zur &uRerlichen oder oralen Anwendung am Menschen oder zur Anwendung an Heimtieren oder
Tieren exotischer Arten bestimmt sind, deren Fleisch oder Erzeugnisse nicht zur
Lebensmittelgewinnung bestimmt sind,

3. keine bestimmte therapeutische Indikation in der Bezeichnung, auf der Kennzeichnung oder in
der Gebrauchsinformation aufweisen, und

4. nur in Verdunnungen abgegeben werden, bei denen nach dem Stand der Wissenschaften auch
ohne Beurteilung im Einzelfall die Voraussetzungen dieses Bundesgesetzes fiir die Abgabe der
Arzneispezialitdit gewahrleistet erscheinen. Der Bundesminister fir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz hat durch Verordnung zu bestimmen, in welchen Verdinnungsgraden
homoopathische Arzneispezialitaten diese Voraussetzungen erfiillen.

Diese homdopathischen Arzneispezialitdten durfen im Inland nur abgegeben oder fir die Abgabe
bereitgehalten werden, wenn sie beim Bundesministerium fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz
angemeldet und geman § 27 registriert wurden.

(3) Die Abs. 2 und 2a gelten nicht fur
1. Arzneispezialitaten im Sinne des § 26,
2. Arzneispezialitéten zur Injektion,
3. sterile, pyrogenfreie Spulfliissigkeiten,
4. radioaktive Arzneispezialitaten und
5. Arzneispezialitdten, die gemdl 82 Abs.1 des Rezeptpflichtgesetzes oder nach
suchtgiftrechtlichen Bestimmungen der Rezeptpflicht unterliegen.

(4) Arzneispezialitdten, die zur ausschliellichen Anwendung an Zierfischen, Stubenvdgeln,
Brieftauben, Terrariumtieren und Kleinnagern bestimmt und geeignet sind und nicht der Rezeptpflicht
gemall dem Rezeptpflichtgesetz unterliegen, bedurfen keiner Zulassung.

(5) Vollblutkonserven und Suspensionen zelluldrer oder korpuskulérer Blutbestandteile bedirfen
keiner Zulassung.

(6) Arzneispezialitaten, die Futterungsarzneimittel sind, bedirfen keiner Zulassung, sofern sie
ausschlieBlich aus einer zugelassenen Fitterungsarzneimittel-Vormischung und einem Futtermittel im
Sinne des Futtermittelgesetzes zusammengesetzt sind.

(7) Nicht als Arzneispezialitaten, die gemal Abs. 1 der Zulassung unterliegen, gelten Arzneimittel,
die in einer Apotheke auf Grund der Herstellungsanweisung eines zur selbstandigen Berufsausiibung im
Inland berechtigten Arztes oder Tierarztes hergestellt und dort wegen eines vorhersehbar
wiederkehrenden Bedarfes bereitgehalten werden, um Uber besondere Anordnung dieses Arztes oder
Tierarztes an Anwender oder Verbraucher abgegeben zu werden.

(8) Als radioaktive Arzneispezialitdten, die gemaR Abs. 1 der Zulassung unterliegen, gelten auch
Generatoren, Kits und Vorstufen von radioaktiven Arzneimitteln.

(9) Der Bundesminister fur Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz hat im Einzelfall durch
Bescheid festzustellen, dall eine radioaktive Arzneispezialitdt keiner Zulassung bedarf, wenn der
pharmazeutische Unternehmer belegt, dal diese

1. in einer Vertragspartei zum Abkommen Uber den Europdischen Wirtschaftsraum behdrdlich

zugelassen ist oder einer Monographie des Arzneibuches im Sinne des 8§ 1 des
Arzneibuchgesetzes entspricht,

2. fur die arztliche Behandlung erforderlich ist und eine gleichwertige Arzneispezialitat zum
Zeitpunkt der Antragstellung in Osterreich nicht zugelassen und verfligbar ist,

. auf Grund der vorgesehenen Indikation voraussichtlich selten angewendet wird,
. den 88 3 und 4 entspricht,

. strahlenhygienisch unbedenklich ist,

. keine monoklonalen Antikorper enthalt und

7. nicht fur eine intrathekale Anwendung vorgesehen ist.

Der Bundesminister fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz kann diesen Bescheid aufheben, wenn
eine dieser Voraussetzungen nicht mehr gegeben ist. Die Haufigkeit der Anwendung ist dem
Bundesministerium flr Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz vom pharmazeutischen Unternehmer
jahrlich zu dokumentieren.
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