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1678 der Beilagen zu den Stenographischen Protokollen des Nationalrates XXIV. GP

Regierungsvorlage

Bundesgesetz iiber das Arzneibuch (Arzneibuchgesetz 2012 - ABG 2012)

Der Nationalrat hat beschlossen:
Begriffsbestimmungen

§ 1. (1) Das Arzneibuch ist eine vom/von der Bundesminister/in fiir Gesundheit bekannt gemachte
Sammlung anerkannter pharmazeutischer Regeln {iber die Definition, Herstellung, Qualitit,
Zusammensetzung, Dosierung, Bezeichnung, Lagerung, Abgabe und Priifung von Arzneimitteln sowie
tiber die Beschaffenheit von Behiltnissen und Umbhiillungen von Arzneimitteln.

(2) Das Arzneibuch besteht aus dem Européischen Arzneibuch gemifl dem Ubereinkpmmen tiber die
Ausarbeitung eines Europdischen Arzneibuchs, BGBI. Nr. 181/1979, und dem Osterreichischen
Arzneibuch.

Verbindlicherklirung und Kundmachung

§ 2. (1) Der/Die Bundesminister/in fiir Gesundheit hat durch Verordnung die deutschsprachige
Fassung des Europidischen Arzneibuchs als ,,Europiisches Arzneibuch, Amtliche Osterreichische
Ausgabe* verbindlich zu erkldren und durch Auflage beim Bundesministerium fiir Gesundheit und bei
den Bezirksverwaltungsbehorden kundzumachen. Dabei ist eine unentgeltliche 6ffentliche Einsichtnahme
sicherzustellen.

(2) Der/Die Bundesminister/in fiir Gesundheit hat diejenigen Regelungen des Osterreichischen
Arzneibuchs, welche durch das Europiische Arzneibuch, Amtliche Osterreichische Ausgabe, nicht ersetzt
werden, unter Bedachtnahme auf den jeweiligen Stand der Wissenschaft und unter Beriicksichtigung der
besonderen Erfordernisse Osterreichs durch Verordnung als ,,Osterreichisches Arzneibuch, Amtliche
Ausgabe“ verbindlich zu erkldren. Der/Die Bundesminister/in fiir Gesundheit wird erméchtigt, die
Regelungen des Europiischen Arzneibuchs, Amtliche Osterreichische Ausgabe, erforderlichenfalls durch
zusitzliche Regelungen im Osterreichischen Arzneibuch zu erginzen.

Untersuchungen

§ 3. Die Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernihrungssicherheit GmbH, AGES, ist das
zustidndige Institut fiir fachliche Untersuchungen im Zusammenhang mit dem Arzneibuch. Sofern der
AGES die Durchfiithrung der Untersuchungen nicht moglich ist, konnen diese in anderen dafiir geeigneten
Einrichtungen vorgenommen werden.

Herstellung, Priifung und Inverkehrbringen

§ 4. (1) Arzneimittel sind nach den im Arzneibuch enthaltenen Regeln herzustellen, zu priifen oder
in Verkehr zu bringen. Dies gilt auch filir die Beschaffenheit der im Arzneibuch angefiihrten Behiltnisse
oder Umbhiillungen, sofern diese mit Arzneimitteln direkt in Beriihrung stehen.

(2) Bei der Priifung kénnen auch andere Methoden angewendet und andere Gerdte benutzt werden,
als sie im Arzneibuch beschrieben sind, sofern nach dem jeweiligen Stand der Wissenschaft gewidhrleistet
ist, dass nachweislich die gleichen Ergebnisse wie mit den im Arzneibuch beschriebenen Methoden und
Geriten erzielt werden. Bei der Herstellung diirfen nur dann andere Methoden angewendet werden, sofern
eine Monographie des Arzneibuchs ein anderes Herstellungsverfahren ausdriicklich zuldsst.

(3) Sofern das Arzneibuch keine Regeln tiber die Herstellung, Priifung und das Inverkehrbringen von
Arzneimitteln, Behéltnissen oder Umbhiillungen enthélt, ist der jeweilige Stand der Wissenschaft
einzuhalten.
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Qualitiits- und Identititspriifungen
§ 5. (1) Wer Arzneimittel oder die in § 4 Abs. 1 genannten Behéltnisse oder Umbhiillungen herstellt
oder priift, hat die im Arzneibuch vorgesehenen Qualitétspriifungen entweder selbst durchzufiihren oder

1. in Betrieben, die iiber eine entsprechende Bewilligung gemidf3 § 63 Abs. | Arzneimittelgesetz,
BGBI. Nr. 185/1983, verfiigen, oder

2. in Betrieben, die iiber eine entsprechende Bewilligung einer zustdndigen Behorde einer anderen
Vertragspartei des Europdischen Wirtschaftsraums verfiigen, oder

3. in Apotheken
durchfiihren zu lassen.

(2) Die Verpflichtung gemi3 Abs. 1 besteht nicht, wenn bereits entsprechende Priifzertifikate iiber
die Durchfiihrung der im Arzneibuch vorgesehenen Qualitétsprifungen vorliegen.

(3) Wer Arzneimittel an Letztverbraucher/innen abgibt, hat die im Arzneibuch vorgesehenen
Identitétspriifungen durchzufithren. Eine Priifung auf Identitdt ist auch dann vorzunehmen, wenn das
Arzneibuch keine diesbeziiglichen Angaben enthélt. Bei der Abgabe von Arzneispezialititen sind solche
Identitétspriifungen nicht erforderlich.

(4) Uber die gemiB Abs. 1 und 3 durchgefiihrten Priifungen sind Aufzeichnungen in schriftlicher

oder elektronischer Form zu fiihren, die mindestens folgende Angaben zu enthalten haben:
1. Datum des Probeneingangs sowie Datum des Beginns und der Beendigung der Priifung,

. Name des Arzneimittels oder des Behiltnisses oder der Umhiillung,
. gelieferte oder im Betrieb hergestellte Menge,
. Name und Anschrift des Lieferanten,
. Ergebnis einer visuellen Priifung der Uberverpackung und der Lieferung,
. Chargennummer,
. Art und Ergebnis der Priiffung und
8. Unterschrift des/der Priifenden.

Die Aufzeichnungen sind mindestens fiinf Jahre gerechnet von der letzten datierten Unterschrift
aufzubewahren. Die in elektronischer Form gespeicherten Daten miissen jederzeit in lesbarer Form
verfligbar gemacht werden konnen.

~N N AW

Arzneibuchkommission

§ 6. (1) Beim Bundesministerium fiir Gesundheit wird eine Arzneibuchkommission eingerichtet. Die
Arzneibuchkommission hat den/die Bundesminister/in fiir Gesundheit bei der Erfiillung der ihm/ihr
gemdf den §§ 1 und 2 obliegenden Aufgaben zu beraten.

(2) Der Arzneibuchkommission haben als Mitglieder anzugehoren:

1. je ein/eine Vertreter/in der Fachgebiete
a) Pharmazeutische Chemie,
b) Pharmakognosie,
¢) Pharmakologie,
d) Pharmazeutische Technologie,
e) Hygiene und
f) Veterindrmedizin;

2. drei fachkundige Bedienstete des Bundesministeriums fiir Gesundheit;

. ein/eine Vertreter/in des Bundesministeriums fiir Landesverteidigung und Sport;

4. drei in Bezug auf Agenden der Arzneimittelsicherheit und -qualitit fachkundige Bedienstete der
AGES;

5. je zwei Vertreter/innen
a) der Osterreichischen Apothekerkammer und
b) der Wirtschaftskammer Osterreich;
6. je ein/eine Vertreter/in
a) der Osterreichischen Arztekammer,
b) der Osterreichischen Zahnirztekammer,
¢) der Osterreichischen Tierérztekammer,
d) des Hauptverbandes der Osterreichischen Sozialversicherungstrager,
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e) der Landwirtschaftskammer Osterreichs,
f) der Bundesarbeitskammer und
g) des Osterreichischen Gewerkschaftsbundes.
(3) Fir jedes Mitglied ist ein/eine Stellvertreter/in zu bestellen. Die Mitglieder und deren
Stellvertreter/innen sind vom/von der Bundesminister/in fiir Gesundheit fiir die Dauer von fiinf Jahren zu

bestellen. Hinsichtlich der in Abs.2 Z 3, 5 und 6 genannten Vertreter/innen steht den betreffenden
Institutionen das Vorschlagsrecht zu.

(4) Den Beratungen der Arzneibuchkommission kénnen gegebenenfalls weitere Sachverstdndige
beigezogen werden.

(5) Der/Die Bundesminister/in fiir Gesundheit hat fiir die im Abs. 3 genannte Zeit einen/eine
Bediensteten/Bedienstete  seines/ihres Ministeriums oder der AGES mit dem Vorsitz der
Arzneibuchkommission zu betrauen.

(6) Die Beratungen der Arzneibuchkommission sind nach einer vom/von der Bundesminister/in fiir
Gesundheit zu erlassenden Geschiftsordnung zu fiihren.

(7) Die Tatigkeit in der Arzneibuchkommission ist ehrenamtlich. Allfdllige Reisekosten sind den
Mitgliedern der  Arzneibuchkommission oder deren Stellvertretern und den beigezogenen
Sachverstindigen nach der hochsten Gebiihrenstufe der Reisegebiihrenvorschrift 1955, BGBI. Nr. 133, zu
ersetzen.

Strafbestimmungen
§ 7. (1) Wer
1. Arzneimittel oder Behiltnisse oder Umhiillungen entgegen den Anforderungen gemifl § 4
herstellt, priift oder in Verkehr bringt, oder

2. die im Arzneibuch vorgesehenen Qualitdtspriifungen entgegen § 5 Abs. 1 nicht durchflihrt oder
nicht durchfiihren l4sst, oder

3. Arzneimittel entgegen § 5 Abs. 3 ohne Identitdtspriifung an Letztverbraucher/innen abgibt, oder
4. den Aufzeichnungspflichten gemal § 5 Abs. 4 zuwiderhandelt,

begeht, sofern die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zustdndigkeit der Gerichte fallenden strafbaren
Handlung bildet, eine Verwaltungsiibertretung und ist mit einer Geldstrafe bis zu 3 600 Euro, im
Wiederholungsfall mit einer Geldstrafe bis zu 7 200 Euro zu bestrafen.

(2) Der Versuch ist strafbar.
Schlussbestimmungen

§ 8. (1) Soweit dieses Bundesgesetz auf Bestimmungen anderer Bundesgesetze verweist, sind diese
Bestimmungen in ihrer jeweils geltenden Fassung anzuwenden.

(2) Mit Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes tritt das Bundesgesetz vom 17. April 1980 iiber das
Arzneibuch (Arzneibuchgesetz), BGBI. Nr. 195/1980, auf3er Kraft.

§ 9. Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ist der/die Bundesminister/in fiir Gesundheit betraut.
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