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BUNDESGESETZBLATT

FUR DIE REPUBLIK OSTERREICH

Jahrgang 2005 Ausgegeben am 29. Dezember 2005 Teil I1

472. Verordnung: Pharmakovigilanz-Verordnung 2006 - PhVO 2006

[CELEX-Nr.: 32001L0082, 32001L0083, 32004L0024, 3200410027,
320041L.0028]

472. Verordnung der Bundesministerin fiir Gesundheit und Frauen betreffend
Pharmakovigilanzanforderungen und Pharmakovigilanzmeldungen (Pharmakovigilanz-
Verordnung 2006 - PhVO 2006)

Auf Grund der §§ 75a Abs. 4 und 75b Abs. 8 und 9 des Arzneimittelgesetzes, BGBI. Nr. 185/1983,
zuletzt gedndert durch BGBI. I Nr. 153/2005, wird verordnet:

Geltungsbereich

§ 1. Diese Verordnung findet Anwendung auf
1. in Verkehr gebrachte Arzneimittel,
2. zugelassene Arzneispezialititen und registrierte traditionelle pflanzliche Arzneispezialititen, und
3. deren Bestandteile.

Begriffsbestimmungen

§ 2. (1) ,Leitfaden* ist der von der Europédischen Kommission erstellte und in Band 9 der Regelung
der Arzneimittel der Europiischen Gemeinschaft versffentlichte Leitfaden iiber die Erfassung, Uberprii-
fung und Vorlage von Berichten iiber Nebenwirkungen, einschlieBlich der technischen Anforderungen an
den elektronischen Austausch von Pharmakovigilanzdaten gemalf international vereinbarten Formaten.

(2) ,,Pharmakovigilanzverantwortliche/Pharmakovigilanzverantwortlicher” ist eine fiir die Arzneimit-
teliilberwachung verantwortliche und gemill § 10 Abs. 3 qualifizierte Person.

Humanarzneimittel

§ 3. (1) ,Nebenwirkung® ist eine Reaktion auf das Arzneimittel, die schéddlich und unbeabsichtigt ist
und bei Dosierungen auftritt, wie sie normalerweise beim Menschen zur Prophylaxe, Diagnose oder The-
rapie von Krankheiten oder fiir die Wiederherstellung, Korrektur oder Anderung einer physiologischen
Funktion verwendet werden.

(2) ,,Schwerwiegende Nebenwirkung* ist eine Nebenwirkung, die tddlich oder lebensbedrohend ist,
eine stationdre Behandlung oder Verldngerung einer stationdren Behandlung erforderlich macht, zu blei-
bender oder schwerwiegender Behinderung oder Invaliditit fiihrt oder eine kongenitale Anomalie bzw. ein
Geburtsfehler ist.

(3) ,,Unerwartete Nebenwirkung* ist eine Nebenwirkung, deren Art, Ausmafl oder Ergebnis von der
Zusammenfassung der Produkteigenschaften abweicht.

(4) ,,RegelmiBig aktualisierter Bericht iiber die Unbedenklichkeit von Arzneimitteln (PSUR)* ist der
Bericht mit den in Artikel 104 der Richtlinie 2001/83/EG, in der Fassung der Richtlinien 2004/24/EG und
2004/27/EG, genannten Aufzeichnungen.

(5) ,,Unbedenklichkeitsstudie nach der Zulassung® ist eine pharmako-epidemiologische Studie oder
klinische Priifung gemill den Bestimmungen der Zulassung mit dem Ziel, eine Gesundheitsgefahr im
Zusammenhang mit einem zugelassenen Arzneimittel festzustellen oder quantitativ zu beschreiben.

(6) ,,Missbrauch eines Arzneimittels* ist die beabsichtigte standige oder sporadische iibermifige
Verwendung eines Arzneimittels mit korperlichen oder psychischen Schiden als Folge.

(7) ,,Schwerwiegender Missbrauch eines Arzneimittels ist die beabsichtigte stindige oder sporadi-
sche iibermifBige Verwendung eines Arzneimittels, die todlich oder lebensbedrohend ist, eine stationire
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Behandlung oder Verldngerung einer stationdren Behandlung erforderlich macht, zu bleibender oder
schwerwiegender Behinderung oder Invaliditét fiihrt oder eine kongenitale Anomalie bzw. einen Geburts-
fehler verursacht.

(8) ,,Qualitdtsmingel* sind
1. Mingel im Sinne des § 4 des Arzneimittelgesetzes und

2. Mingel einer in Verkehr gebrachten Arzneispezialitit hinsichtlich Handelspackungen, Zusam-
mensetzung oder Beschaffenheit,

wenn dadurch eine Gefidhrdung von Leben oder Gesundheit von Menschen zu besorgen ist.
Tierarzneimittel

§ 4. (1) ,Nebenwirkung® ist eine Reaktion auf das Arzneimittel, die schéadlich und unbeabsichtigt ist
und bei Dosierungen auftritt, wie sie normalerweise bei Tieren zur Prophylaxe, Diagnose oder Therapie
von Krankheiten oder fiir die Anderung einer physiologischen Funktion verwendet werden.

(2) ,,Nebenwirkung beim Menschen* ist eine Reaktion, die schidlich und unbeabsichtigt ist und beim
Menschen nach Exposition gegeniiber einem Tierarzneimittel auftritt.

(3) ..Schwerwiegende Nebenwirkung® ist eine Nebenwirkung, die todlich oder lebensbedrohlich ist,
zu signifikanter Behinderung oder Invaliditét fiihrt, kongenitale Anomalien bzw. Geburtsfehler bei der
folgenden Generation bewirkt oder bei den behandelten Tieren stidndig auftretende bzw. lang anhaltende
Symptome hervorruft.

(4) ,,Unerwartete Nebenwirkung* ist eine Nebenwirkung, deren Art, Ausmafl oder Ergebnis von der
Zusammenfassung der Produkteigenschaften abweicht.

(5) ,,RegelmiBig aktualisierter Bericht iiber die Unbedenklichkeit von Tierarzneimitteln (PSUR) ist
der Bericht mit den in Artikel 75 der Richtlinie 2001/82/EG, in der Fassung der Richtlinie 2004/28/EG,
genannten Aufzeichnungen.

(6) ,,Uberwachungsstudie nach dem In-Verkehr-Bringen* ist eine pharmako-epidemiologische Studie
oder klinische Priifung gemif} den Bestimmungen der Zulassung, mit dem Ziel, eine Gesundheitsgefahr im
Zusammenhang mit einem zugelassenen Tierarzneimittel festzustellen und zu beschreiben.

(7) ,,Nicht vorschriftsméBige Verwendung™ ist die Verwendung eines Tierarzneimittels entgegen den
Informationen der Zusammenfassung der Produkteigenschaften, einschlieBlich des unsachgemif3en
Gebrauchs oder schwerwiegenden Missbrauchs.

(8) ,,Wartezeit™ ist der Zeitraum, der nach der letzten Verabreichung eines Arzneimittels an Tieren
unter Einhaltung arzneimittelrechtlicher Bestimmungen und dem Zeitpunkt, bis zu dem diese Tiere zur
Gewinnung von Arzneimitteln oder Lebensmitteln herangezogen werden diirfen, einzuhalten ist und der
gewihrleistet, dass Riickstdnde der verabreichten Substanzen in diesen Lebensmitteln die gemdf3 der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2377/90 festgelegten zuldssigen Hochstmengen fiir pharmakologisch wirksame Stoffe
nicht iiberschreiten.

(9) ,,Qualitdtsméangel sind

1. Méngel im Sinne des § 4 des Arzneimittelgesetzes und

2. Mingel einer in Verkehr gebrachten Arzneispezialitit hinsichtlich Handelspackungen, Zusam-
mensetzung oder Beschaffenheit,

wenn dadurch eine Gefihrdung von Leben oder Gesundheit von Mensch oder Tier zu besorgen ist.
Meldungen

§ 5. Meldepflichtig sind Arzte/Arztinnen, Zahnirzte/Zahnirztinnen, Dentisten/Dentistinnen, Tierirz-
te/Tierdrztinnen, Hebammen, und soweit sie nicht der Meldepflicht als Zulassungsinhaber oder als Inhaber
einer Registrierung als traditionelle pflanzliche Arzneispezialitidt gemil §§ 8 oder 9 oder als Inhaber einer
Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport gemd8 § 11 unterliegen, Apotheker/Apothekerinnen und
Gewerbetreibende, die gemidl der Gewerbeordnung 1994 zur Herstellung von Arzneimitteln oder zum
Groflhandel mit Arzneimitteln berechtigt sind, und Drogisten/Drogistinnen.

Meldungen Humanarzneimittel

§ 6. Erhilt die/der Meldepflichtige auf Grund ihrer/seiner beruflichen Titigkeit Informationen iiber
Humanarzneimittel hinsichtlich
1. vermuteter schwerwiegender Nebenwirkungen, oder
2. hiufig beobachteten unsachgemifen Gebrauchs, oder
3. schwerwiegenden Missbrauchs, oder
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4. Qualitdtsmingel,
die im Inland aufgetreten sind, so hat sie/er dariiber das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
unverziiglich zu informieren.

Meldungen Tierarzneimittel

§ 7. Erhilt die/der Meldepflichtige auf Grund ihrer/seiner beruflichen Titigkeit Informationen iiber
Tierarzneimittel hinsichtlich

1. vermuteter schwerwiegender Nebenwirkungen, oder
. vermuteter Nebenwirkungen beim Menschen, oder
. nicht vorschriftsméBiger Verwendung, oder
. Ausbleiben der erwarteten Wirksamkeit, oder
. nicht ausreichender Wartezeiten, oder
6. Qualitdtsmingel,

| SRS I )

die im Inland aufgetreten sind, so hat sie/er dariiber das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
unverziiglich zu informieren.

Pflichten des Zulassungsinhabers und des Inhabers einer Registrierung als traditionelle pflanzliche
Arzneispezialitét

Humanarzneimittel

§ 8. (1) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitit hat
1. vermutete schwerwiegende Nebenwirkungen, oder
2. hiaufig beobachteten unsachgeméfen Gebrauch oder schwerwiegenden Missbrauch, oder
3. Qualitdtsméngel,
die im Inland aufgetreten sind und ihm von einer/einem Angehorigen eines Gesundheitsberufes zur
Kenntnis gebracht wurden, zu erfassen und dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen unver-

ziiglich, spétestens aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, zu melden. Diese Meldung hat den
Originalwortlaut der dem Zulassungsinhaber erstatteten diesbeziiglichen Mitteilung zu beinhalten.

(2) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitit hat weiters alle vermuteten schwerwiegenden Ne-
benwirkungen, die im Inland aufgetreten sind und den Kriterien fiir die Berichterstattung gemdfl dem
Leitfaden entsprechen und von denen er bei Aufwendung der gebotenen Sorgfalt Kenntnis haben konnte,
zu erfassen und dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen unverziiglich, spétestens aber inner-
halb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, zu melden.

(3) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitit hat ferner dafiir zu sorgen, dass alle vermuteten
schwerwiegenden unerwarteten Nebenwirkungen und jede vermutete Ubertragung von Krankheitserregern
durch das Arzneimittel, die nicht in einer Vertragspartei des Europdischen Wirtschaftsraumes aufgetreten
sind, gemi} dem Leitfaden unverziiglich, spitestens aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden,
der Europdischen Arzneimittel-Agentur und dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen mitge-
teilt werden.

(4) Bei Arzneispezialititen, die im Rahmen des dezentralisierten oder gegenseitigen Anerkennungs-
verfahrens gemil den Artikeln 28 und 29 der Richtlinie 2001/83/EG, in der Fassung der Richtlinien
2004/24/EG und 2004/27/EG, zugelassen wurden oder die Gegenstand eines Schiedsverfahrens gemif
den Artikeln 32, 33 und 34 der Richtlinie 2001/83/EG, in der Fassung der Richtlinien 2004/24/EG und
2004/27/EG, waren, sorgt der Zulassungsinhaber zusitzlich dafiir, dass alle vermuteten schwerwiegenden
Nebenwirkungen, die im Inland aufgetreten sind, so mitgeteilt werden, dass diese Informationen dem
Referenzmitgliedstaat im Rahmen seiner Verantwortung fiir die Analyse und Uberwachung derartiger
Nebenwirkungen zuginglich sind.

(5) Die Abs. 1 bis 4 gelten sinngemill auch fiir den Inhaber einer Registrierung als traditionelle
pflanzliche Arzneispezialitt.

Tierarzneimittel

§ 9. (1) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitit hat

1. vermutete schwerwiegende Nebenwirkungen oder vermutete Nebenwirkungen beim Menschen,
oder

2. die nicht vorschriftsmiflige Verwendung, oder
3. das Ausbleiben der erwarteten Wirksamkeit, oder
4. nicht ausreichende Wartezeiten, oder
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5. Qualitdtsméngel,
die im Inland aufgetreten sind und ihm zur Kenntnis gebracht wurden, zu erfassen und dem Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen unverziiglich, spétestens aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwer-
den, zu melden. Diese Meldung hat den Originalwortlaut der dem Zulassungsinhaber erstatteten diesbe-
ziiglichen Mitteilung zu beinhalten.

(2) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitit hat weiters alle vermuteten schwerwiegenden Ne-
benwirkungen und Nebenwirkungen beim Menschen, die im Inland aufgetreten sind und den Kriterien fiir
die Berichterstattung gemifl dem Leitfaden entsprechen und von denen er bei Aufwendung der gebotenen
Sorgfalt Kenntnis haben konnte, zu erfassen und dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
unverziiglich, spitestens aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, zu melden.

(3) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitit hat ferner dafiir zu sorgen, dass alle vermuteten
schwerwiegenden unerwarteten Nebenwirkungen, Nebenwirkungen beim Menschen und jede vermutete
Ubertragung von Krankheitserregern durch das Arzneimittel, die nicht in einer Vertragspartei des Europi-
ischen Wirtschaftsraumes aufgetreten sind, gemifl dem Leitfaden unverziiglich, spétestens aber innerhalb
von 15 Tagen nach Bekanntwerden, der Europdischen Arzneimittel-Agentur und dem Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen mitgeteilt werden.

(4) Bei Arzneispezialititen, die im Rahmen des dezentralisierten oder gegenseitigen Anerkennungs-
verfahrens gemill den Artikeln 31 und 32 der Richtlinie 2001/82/EG, in der Fassung der Richtlinie
2004/28/EG, zugelassen wurden oder die Gegenstand eines Schiedsverfahrens gemifl den Artikeln 36, 37
und 38 der Richtlinie 2001/82/EG, in der Fassung der Richtlinie 2004/28/EG, waren, sorgt der Zulas-
sungsinhaber zusitzlich dafiir, dass alle vermuteten schwerwiegenden Nebenwirkungen und Nebenwir-
kungen beim Menschen, die im Inland aufgetreten sind, so mitgeteilt werden, dass diese Informationen
dem Referenzmitgliedstaat im Rahmen seiner Verantwortung fiir die Analyse und Uberwachung derartiger
Nebenwirkungen zuginglich sind.

Die/Der Pharmakovigilanzverantwortliche

§ 10. (1) Der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitit hat stdndig und kontinuierlich iiber eine
Pharmakovigilanzverantwortliche/einen Pharmakovigilanzverantwortlichen, die/der ihren/seinen Sitz in
einer Vertragspartei des Europidischen Wirtschaftsraumes hat, zu verfiigen. Der Zulassungsinhaber einer
Arzneispezialitit hat die Pharmakovigilanzverantwortliche/den Pharmakovigilanzverantwortlichen mit
den erforderlichen Befugnissen und Mitteln zur Erfiillung der in Abs. 4 genannten Aufgaben auszustatten.

(2) Die Bestellung der Pharmakovigilanzverantwortlichen/des Pharmakovigilanzverantwortlichen
und jede Anderung derselben/desselben ist vom Zulassungsinhaber dem Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen unverziiglich mitzuteilen.

(3) Die/Der Pharmakovigilanzverantwortliche muss im Hinblick auf ihre/seine Aufgaben iiber die er-
forderliche Sachkenntnis und Erfahrung auf dem gesamten Gebiet der Pharmakovigilanz verfiigen. Die
Sachkenntnis und Erfahrung sind durch eine Dokumentation nachzuweisen. Wenn sie/er nicht selbst aus-
reichend medizinisch qualifiziert ist, muss sie/er Zugang zu einer entsprechend medizinisch qualifizierten
Person haben.

(4) Die/Der Pharmakovigilanzverantwortliche hat insbesondere

1. ein System einzurichten und zu fithren, mit dem sichergestellt wird, dass Informationen iiber alle
vermuteten Nebenwirkungen, die dem Personal des pharmazeutischen Unternehmens, einschlief3-
lich seines Verkaufspersonals und seiner Vertreter mitgeteilt werden, gesammelt und zusammen-
gestellt werden, damit sie an zumindest einer Stelle im Europédischen Wirtschaftsraum verfiigbar
sind,

2. die in den §§ 8 und 9 sowie in § 75b Abs. 4 des Arzneimittelgesetzes genannten Meldungen und
Berichte fiir die zustdndigen Behorden in der von diesen festgelegten Form und in Einklang mit
dem Leitfaden zu erstellen,

3. sicherzustellen, dass alle Ersuchen der zustindigen Behorden auf Erteilung zusitzlicher Informa-
tionen fiir die Beurteilung der Vorteile und Risken eines Arzneimittels vollstdndig und rasch be-
antwortet werden, einschlieBlich der Erteilung von Informationen tiber das Umsatz-, Absatz- oder
Verschreibungsvolumen fiir das betreffende Arzneimittel,

4. die zustidndigen Behorden iiber jegliche weitere Bewertung von Nutzen und Risiko eines Arznei-
mittels, einschlieBlich der Informationen tiber Unbedenklichkeitsstudien nach der Zulassung oder
Uberwachungsstudien nach dem In-Verkehr-Bringen, zu unterrichten, und
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5. sicherzustellen, dass bei der Konzeption und Durchfithrung von Anwendungsbeobachtungen
gemil § 2a Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes die Meldepflichten gemill dieser Verordnung be-
riicksichtigt und eingehalten werden.

(5) Abs. 1 bis 4 gelten sinngemif auch fiir den Inhaber einer Registrierung als traditionelle pflanzli-
che Arzneispezialitit.

Pflichten des Inhabers einer Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport

§ 11. Erhélt der Inhaber einer Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport (bei Humanarznei-
mitteln durch eine Angehdorige/einen Angehorigen eines Gesundheitsberufes) Informationen iiber

1. vermutete schwerwiegende Nebenwirkungen von Humanarzneimitteln, oder

2. vermutete schwerwiegende Nebenwirkungen oder vermutete Nebenwirkungen beim Menschen im
Zusammenhang mit der Verwendung von Tierarzneimitteln, oder

3. hédufig beobachteten unsachgemidBen Gebrauch oder schwerwiegenden Missbrauch von Human-
arzneimitteln, oder

4. die nicht vorschriftsmédfige Verwendung von Tierarzneimitteln, oder
5. das Ausbleiben der erwarteten Wirksamkeit von Tierarzneimitteln, oder

6. nicht ausreichende Wartezeiten im Zusammenhang mit der Verwendung von Tierarzneimitteln,
oder

7. Qualitdtsmingel von Human- und Tierarzneimitteln,

die im Inland aufgetreten sind, hat er diese zu erfassen und dem Bundesamt fiir Sicherheit und Gesund-
heitswesen unverziiglich, spitestens aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, zu melden. Diese
Meldung hat den Originalwortlaut der dem Inhaber einer Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport
erstatteten diesbeziiglichen Mitteilung zu beinhalten. Weiters hat der Inhaber einer Genehmigung fiir den
Vertrieb im Parallelimport innerhalb der genannten Frist den Zulassungsinhaber oder den Inhaber einer
Registrierung als traditionelle pflanzliche Arzneispezialitit iiber diese Meldung zu informieren.

Form der Meldungen

§ 12. (1) Meldungen gemif3 den §§ 8, 9 und 11 sind von Ausnahmefillen abgesehen elektronisch zu
tibermitteln. Ist eine Ubermittlung auf elektronischem Weg nicht mdglich, sind die Meldungen mittels der
in Abs. 4 genannten Formblitter zu {ibermitteln. Meldungen durch Zulassungsinhaber von Arzneispeziali-
titen, durch Inhaber einer Registrierung als traditionelle pflanzliche Arzneispezialitit oder durch Inhaber
einer Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport haben den allgemein anerkannten wissenschaftli-
chen Grundsitzen und Anforderungen gemifl dem Leitfaden zu entsprechen.

(2) Meldungen durch Meldepflichtige gemaB § 5 sind nach Maligabe der technischen Moglichkeiten
elektronisch oder mittels der in Abs. 3 genannten Meldekarten zu iibermitteln. Elektronische Meldungen
haben die sichere elektronische Signatur der/des Meldenden zu enthalten

(3) Die Meldekarten fiir Meldungen durch Meldepflichtige gemif3 § 5 werden beim Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen aufgelegt und konnen dort bezogen werden.

(4) Die Formblitter fiir Meldungen durch Zulassungsinhaber von Arzneispezialititen, durch Inhaber
einer Registrierung als traditionelle pflanzliche Arzneispezialitit oder durch Inhaber einer Genehmigung
fiir den Vertrieb im Parallelimport sind bei einer vom Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen zu
benennenden Stelle gegen einen allfilligen Kostenersatz erhéltlich. Diese Meldungen miissen in zweifa-
cher Ausfertigung vorgelegt werden. Fiir Einzelfallmeldungen aus einem Drittland kann an Stelle des
Formblattes ,,Firmenmeldung* auch ein Meldeformular des ,,Council for International Organisations of
Medical Sciences® (CIOMS) verwendet werden.

(5) Ist eine Meldung auf elektronischem Weg nicht moglich und stehen die in den Abs. 3 und 4 ge-
nannten Formblitter oder Meldekarten nicht zur Verfiigung, ist die Meldung zunéchst formlos vorzuneh-
men. Die elektronische Meldung, das ausgefiillte Formblatt oder die ausgefiillte Meldekarte ist dem Bun-
desamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen ehestens nachtréglich zu tibermitteln.

Sofortige Meldung

§ 13. Falls auf Grund der gemil dieser Verordnung zu meldenden Sachverhalte eine unmittelbare
Gefidhrdung von Leben oder ernstliche und erhebliche Gefidhrdung der Gesundheit zu besorgen ist, muss
neben der elektronischen oder schriftlichen Meldung eine sofortige Meldung an das Bundesamt fiir Si-
cherheit im Gesundheitswesen telefonisch erfolgen.
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Ubergangsregelungen betreffend PSUR-Vorlage

§ 14. (1) Fiir Arzneispezialititen, die innerhalb von fiinf Jahren vor In-Kraft-Treten des Arzneimit-
telgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. 153/2005 zugelassen wurden, gelten fiir die
PSUR-Vorlage die Fristen gemidf3 § 75a Abs. 4 Arzneimittelgesetz in der Fassung vor In-Kraft-Treten des
Bundesgesetzes BGBI. I Nr. 153/2005 bis zum Ablauf von fiinf Jahren gerechnet vom Datum der Zulas-
sung. Ab diesem Zeitpunkt hat die PSUR-Vorlage in Abstinden von drei Jahren zu erfolgen.

(2) Fur Arzneispezialititen, die vor In-Kraft-Treten des Arzneimittelgesetzes in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBI1. I Nr. 153/2005 zugelassen wurden und das Vorliegen der Zulassungsvorausset-
zungen bereits einmal gemil § 19a Arzneimittelgesetz in der Fassung vor In-Kraft-Treten des Bundesge-
setzes BGBI. I Nr. 153/2005 nachgewiesen wurde, hat die PSUR-Vorlage innerhalb von drei Jahren ab In-
Kraft-Treten des Arzneimittelgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. 153/2005 im Ein-
vernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen zu erfolgen. Ab diesem Zeitpunkt hat
die PSUR-Vorlage in Abstinden von drei Jahren zu erfolgen.

(3) Fiir die in § 94a Abs. 2 Arzneimittelgesetz genannten Arzneispezialititen hat die PSUR-Vorlage
ab dem Zeitpunkt der Antragstellung gemif3 § 94c Abs. 11 Arzneimittelgesetz in der Fassung des Bundes-
gesetzes BGBI. I Nr. 153/2005 in Abstinden von drei Jahren zu erfolgen.

Bezugnahme auf Rechtsakte der Europiischen Gemeinschaft
§ 15. Durch diese Verordnung werden nachstehende Richtlinien der Europdischen Gemeinschaft um-
gesetzt:

1. Richtlinie 2001/82/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodex fiir Tierarzneimittel, ABI.
Nr. L 311 vom 28. November 2001;

2. Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodex fiir Humanarzneimittel, ABI.
Nr. L 311 vom 28. November 2001;

3. Richtlinie 2004/24/EG zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodex fiir Humanarzneimittel hinsichtlich traditioneller pflanzlicher Arzneimittel, ABI.
Nr. L 136 vom 30. April 2004;

4. Richtlinie 2004/27/EG zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodex fiir Humanarzneimittel, ABI. Nr. L 136 vom 30. April 2004;

5. Richtlinie 2004/28/EG zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodex fiir Tierarzneimittel, ABI. Nr. L 136 vom 30. April 2004.

In-Kraft-Treten

§ 16. Diese Verordnung tritt mit 2. Janner 2006 in Kraft. Mit In-Kraft-Treten dieser Verordnung tritt
die Verordnung betreffend die Meldung unerwiinschter Arzneimittelwirkungen (Meldepflicht-
Verordnung), BGBL. II Nr. 457/2002, auf3er Kraft.

Rauch-Kallat
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