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41. Verordnung: Anderung der Arzneimittelbetriebsordnung 2009
[CELEX-Nr.: 32011L0062]

41. Verordnung der Bundesministerin fur Arbeit, Soziales, Gesundheit und
Konsumentenschutz, mit der die Arzneimittelbetriebsordnung 2009 geandert wird

Auf Grund der 8§ 17 Abs. 5a, 48, 62 Abs. 1 und 3, 69a Abs. 2, 70 Abs. 2 und 71a Abs. 3 des
Arzneimittelgesetzes, BGBI. Nr. 185/1983, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz BGBI. | Nr. 59/2018,
wird verordnet;

Die Arzneimittelbetriebsordnung 2009, BGBI. I Nr. 324/2008, zuletzt gedndert durch BGBI. Il
Nr. 49/2018, wird wie folgt geandert:

1. § 3 Abs. 6 zweiter Satz lautet:

,Die Sicherheitsmerkmale dirfen nur durch solche ersetzt werden, die den Anforderungen der
Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 zur Ergdnzung der Richtlinie 2001/83/EG durch die Festlegung
genauer Bestimmungen Uber die Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung von Humanarzneimitteln (im
Folgenden: Delegierte Verordnung (EU) 2016/161), ABI. Nr. L 32 vom 09.02.2016 S. 1, in der Fassung
der Berichtigung ABI. Nr. L 300 vom 27.11.2018 S.13, entsprechen und in gleicher Weise die Prifung
auf Echtheit und Identitdt von Arzneimitteln sowie den Nachweis der Manipulation von Arzneimitteln
ermdglichen.”

2. Nach 8§ 3 Abs. 6 wird folgender Abs. 6a eingefligt:

,(6a) Der Hersteller darf die Vorrichtung gegen Manipulation gemaB Art. 3 Z 2 lit. b der Delegierten
Verordnung (EU) 2016/161 auch auf Arzneimitteln anbringen, die keine Sicherheitsmerkmale geman
8 17 Abs. 5a des Arzneimittelgesetzes tragen miissen.”

3. § 3 Abs. 12 lautet:

»(12) Jeder Arzneimittel-GrofRhandler muss geméR den Anforderungen der Delegierten Verordnung
(EV) 2016/161 iiberpriifen, dass die von ihm bezogenen Arzneimittel nicht gefélscht sind.*

4. Nach § 3 Abs. 13 werden folgende Abs. 14 und 15 angefligt:

»(14) Sofern es sich um Arzneimittel handelt, die Sicherheitsmerkmale gemil § 17 Abs. 5a des
Arzneimittelgesetzes tragen missen, haben GroRRhandler gemal den Anforderungen der Delegierten
Verordnung (EU) 2016/161 die Sicherheitsmerkmale von Arzneimitteln zu Uberpriifen und das
individuelle Erkennungsmerkmal zu deaktivieren, bevor sie diese abgeben an:

1. tierdrztliche Hausapotheken,
2. Gebietskorperschaften

a) im Zusammenhang mit Aufgaben der Impfprophylaxe oder zur Erflllung der ihnen gesetzlich
Ubertragenen Aufgaben der Seuchenbekdampfung,

b) zur humanitdren Hilfeleistung im Zusammenhang mit einer im Ausland eingetretenen
Katastrophe oder einem schweren Unglicksfall,

c) zur Aufrechterhaltung der Arzneimittelversorgung im Inland, wenn dies im Zusammenhang
mit einer Katastrophe, terroristischen Bedrohung, kriegerischen Auseinandersetzung oder
einer Pandemie unbedingt erforderlich ist,

3. Unternehmen und Organisationen, die der Aufrechterhaltung der Grundversorgung der

Bevolkerung dienen und die auf der Grundlage eines zwischen dem Bund oder einem Land und
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einem Hersteller, Depositeur oder Arzneimittel-GroBhéndler abgeschlossenen Vertrags Uber die
Sicherstellung der Aufrechterhaltung der Arzneimittelversorgung im Zusammenhang mit einer
Pandemie, kriegerischen Auseinandersetzung oder terroristischen Bedrohung ihrerseits
Einzelvertrdge zum direkten Ankauf eines Arzneimittels fiir den Bedarf der eigenen Mitarbeiter
abgeschlossen haben,

4, Einrichtungen des Osterreichischen Bundesheeres, die der Arzneimittelversorgung des
Bundesheeres dienen,

5.das Bundesministerium  fur Inneres, die ihm nachgeordneten Behérden und
Betreuungseinrichtungen zur Notfallversorgung, Vorsorge und Betreuung von Einsatzen, sofern
diese die Arzneimittel zur Erfiillung ihrer Aufgaben benétigen,

6. Einrichtungen, die vorldaufige gerichtliche Verwahrungen beziehungsweise Anhaltungen,
gerichtliche Freiheitsstrafen beziehungsweise mit Freiheitsentziehung verbundene vorbeugende
gerichtliche Malnahmen vollziehen, sofern diese Arzneimittel zur Erfillung ihrer Aufgaben
bendtigen,

7. wissenschaftliche Institute und Untersuchungsanstalten der Gebietskdrperschaften und der
Universitaten und die Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit, sofern
diese Arzneimittel zur Erfullung ihrer Aufgaben benétigen,

8. organisierte Notarztdienste, sofern es sich um Suchtmittel handelt, die diese flr ihre notérztliche
Tatigkeit bendtigen, und

9. Uber einen mit Fragen des Suchtgiftmissbrauchs hinreichend vertrauten Arzt verfiugende
Einrichtungen nach § 15 des Suchtmittelgesetzes, BGBI. | Nr. 112/1997, zur evidenzbasierten
und qualitatsgesicherten Betreuung von Klienten im Rahmen von MalRnahmen zur
Schadenminimierung, ausgenommen suchtmittelhaltige Arzneimittel.

(15) Abs. 14 gilt auch fiir Hersteller, die ihre Arzneimittel im GroBhandel abgeben.*
5. Nach § 3 wird folgender § 3a samt Uberschrift eingefiigt:

»Aufbringen des individuellen Erkennungsmerkmals mittels Selbstklebeetiketten

8 3a. (1) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat auf Antrag in begrindeten
Ausnahmeféllen das Aufbringen des individuellen Erkennungsmerkmals mittels Selbstklebeetikett auf der
AuBenverpackung von Arzneimitteln bewilligen, wenn

1. es keine technisch machbaren Alternativen gibt, oder
2. dies zum Schutz der Gesundheit und des Lebens von Menschen oder zur Sicherstellung einer
kontinuierlichen Arzneimittelversorgung der Patienten erforderlich ist.
(2) Die Bewilligung gemal? Abs. 1 darf nur erteilt werden, wenn

1. das Selbstklebeetikett mit dem individuellen Erkennungsmerkmal falschungssicher und nicht
entfernbar ist, ohne dass die Packung beim Entfernen zerstort wird oder ein Entfernen sichtbare
Spuren auf der Packung hinterlasst,

2. durch das Aufbringen des individuellen Erkennungsmerkmals mittels Selbstklebeetikett die
tbrigen Kennzeichnungserfordernisse oder die Lesbarkeit nicht beeintréachtig werden, und

3. das Aufbringen des individuellen Erkennungsmerkmals mittels Selbstklebeetikett durch den
Hersteller in Ubereinstimmung mit der Guten Herstellungspraxis durchgefihrt wurde.

(3) Ein  Uberkleben eines mittels  Selbstklebeetikett — aufgebrachten individuellen
Erkennungsmerkmals durch ein weiteres Selbstklebeetikett gemaR Abs. 1 ist nicht zuldssig.

(4) Dem Antrag auf Erteilung der Bewilligung gem&B Abs.1 sind alle zur Beurteilung des
Vorliegens der Voraussetzungen erforderlichen Unterlagen anzuschlief3en.

(5) Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen hat ohne unnétigen Aufschub, spatestens
aber 45 Tage nach Einlangen eines Antrages auf Bewilligung geméR Abs. 1 zu entscheiden.*
6. Der Einleitungssatz in § 30 Abs. 4 lautet:
»Allen Lieferungen von Arzneimitteln miissen folgende Unterlagen, entweder in Papierform oder in
elektronischer Form, beigefligt werden, aus denen mindestens folgende Angaben zu entnehmen sind:*

7. In 8 37 Abs. 1a wird die Wortfolge ,,des delegierten Rechtsaktes der Europdischen Kommission gemaf
Art. 54a der Richtlinie 2001/83/EG* durch die Wortfolge ,,der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161¢
ersetzt.
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8. Nach § 37 wird folgender § 38 samt Uberschrift angefiigt:
, Veroffentlichung und Inkrafttreten gemif § 94i Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes

8 38. (1) Die Delegierte Verordnung (EU) 2016/161 zur Ergénzung der Richtlinie 2001/83/EG durch
die Festlegung genauer Bestimmungen Uber die Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung von
Humanarzneimitteln, ABI. Nr. L 32 vom 09.02.2016 S.1, in der Fassung der Berichtigung ABI.
Nr. L 300 vom 27.11.2018 S. 13, wurde am 9. Februar 2016 im Amtsblatt der Europaischen Union
veroffentlicht.

(2) GemaR 8§ 94i Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes tritt § 17 Abs. 5a des Arzneimittelgesetzes, BGBI.
Nr. 185/1983, in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 48/2013, am 9. Februar 2019 in Kraft.

(3) §3 Abs. 6 zweiter Satz, Abs. 6a, 12, 14 und 15, § 3a samt Uberschrift, der Einleitungssatz in
8 30 Abs. 4, § 37 Abs. 1a und § 38 samt Uberschrift in der Fassung der VVerordnung BGBI. 11 Nr. 41/2019
treten mit Ablauf des Tages der Kundmachung, frihestens jedoch mit 9. Februar 2019 in Kraft.«

Hartinger-Klein
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