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§ 95 AMG

AMG - Arzneimittelgesetz

@ Bericksichtigter Stand der Gesetzgebung: 13.06.2024

1. (1)Dieses Bundesgesetz tritt ein Jahr nach dem seiner Kundmachung folgenden Monatsersten in Kraft.

2. (2)81 Abs.3Z7bis 10,81 Abs. 11 bis 14,8 2 Abs. 2,82 Abs. 6Z 1,8 2 Abs. 7,8 2 Abs. 8 bis 11, 8 2 Abs. 20, § 4
Abs. 271,85, der Einleitungssatz des§8 7 Abs. 1,8 7 Abs. 172 5,87 Abs. 27 15,8 7 Abs. 3 bis 5,8 8 Abs. 1, § 8 Abs. 2
78,88Abs.3Z78und9,893,810,811Abs. Tund 2,811 Abs.2aZ1,811Abs.3Z1,811Abs. 4,811 Abs. 8,811
Abs.971,811c,812Abs.1723,814Z1,815Abs.1Z2und 3,8 15 Abs. 1 Z6 bis 19,8 15 Abs. 3,8 15a Abs. 1,

§ 15a Abs. 3, § 15a Abs. 4, der Einleitungssatz des § 16a Abs. 1, der Einleitungssatz des& 17 Abs. 1,8 17a Abs. 3,
§18,819,8 193,88 21 bis 21b,822 Abs. 176,822 Abs. 17 11,822 Abs. 17 13,8 23,8 24 Abs. 8,8 25 Abs. 1, § 26,
§26a,832Abs.1Z211,840Abs.2Z1und 2,847 Abs. 8,848,849 Abs. 271,849 Abs. 3Z 53,849 Abs. 11, 8 56,
8§57 Abs.1Z2und 3,857 Abs. 8,8 57 Abs. 10, 8 59 Abs. 3und 4,8 59 Abs. 8,860 Abs. 27 3,860 Abs. 277,861
Abs.1Z2bis4,861Abs.3,862Abs.3Z1a,872Abs. 47 2lit.e,879,883Z1bis3,883210,884723,8847Z5a
und 5b, 8§ 847 63,884 77 und 7a, § 89 Abs. 4und 5,8 92, § 94a Abs. 3 und 4 und 8 94b in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBI. Nr. 379/1996 treten mit dem der Kundmachung des BundesgesetzesBGBI. Nr. 379/1996
folgenden Monatsersten in Kraft.

3. (3)8 2 Abs. 11a, 8 7 Abs. 6 und 7 und die 88 18a bis 18c in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 379/1996
treten mit dem der Kundmachung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 379/1996 folgenden Monatsersten aul3er Kraft.

4. (4)§ 26ain der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 379/1996 tritt zwolf Monate nach dem der Kundmachung
des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 379/1996 folgenden Monatsersten in Kraft.

5. (5)8 75 Abs. 1, 2 und 4 sowie § 75a Abs. 1 bis 7 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 379/1996 und § 75
Abs. 3 und § 75a Abs. 8 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 33/2002 treten mit dem In-Kraft-Treten der
Verordnung gemaR § 75a Abs. 6 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 379/1996 in Kraft.

6. (5a)8 45 Abs. 1 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 30/1998 tritt mit 1. Janner 1998 in Kraft.

7. (6)8 4 Abs. 4,8 53,893,810 Abs. 1,8 11 Abs. 3Z 3 (Anm.: richtig: 811 Abs. 1Z2und 3),8 15 Abs. 1 Z2 und 3, § 20a,
§ 21,822 Abs. 4 und 5, die Uberschrift des§ 23, § 23 Abs. 2 und 3, § 24 Abs. 7a, § 24 Abs. 8, § 26 Abs. 3 und 4, § 27
Abs. 1 bis 3,856 Abs. 172,857 Abs. 1Z7und 8,868a,871Abs. 1und 2,8 80,8 83Z3(Anm.: § 83 Z 3 nicht von
der Novelle BGBI. | Nr. 33/2002 betroffen), 8 83 Z 7, 8 84 Z 5c¢, die 88 84a und 84b, § 85a, § 86 Abs. 4,8 87,8 89
Abs. 6, 8 95a sowie die 88 96 und 97 in der Fassung des BundesgesetzesBGBI. | Nr. 33/2002 treten einen Monat
nach dem der Kundmachung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 33/2002 folgenden Monatsersten in Kraft. 8 11
Abs. 5 tritt zum gleichen Zeitpunkt auBRer Kraft.

8. (6a)(1)&2a,829 Abs.1und 2,830,832Abs.1Z23,5,9,11,14und 15,832 Abs. 2Z 1, § 2 Abs. 3 (Anm.: richtig: § 32
Abs.3),83475,836722,4,9und 12,8§373,838,839,840,841,8413,841b,841¢,841d,8 41 e,8 42,8 43,8 433,
§ 45 Abs. 2,8 47 Abs. 6 und 8,8 49 Abs. 1 und 11, 8 80 Abs. 5 und § 94a Abs. 5 treten mit 1. Mai 2004 in Kraft. § 29
Abs. 4 tritt zum gleichen Zeitpunkt auBBer Kraft.

9. (6b)Der § 41b tritt mit der MaRgabe in Kraft, dass die Meldung gemafR§ 41b Abs. 2 bereits unmittelbar nach
Kundmachung, die Aufnahme der Tatigkeit dieser Ethikkommissionen gemaR 8 41b erst mit 1. Mai 2004 erfolgen
darf.
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(7)8 1 Abs. 3 Z 7 in der Fassung des Verwaltungsreformgesetzes 2001, BGBI. | Nr. 65/2002, tritt mit 1. Janner 2002,
jedoch nicht vor dem der Kundmachung des genannten Gesetzes folgenden Tag in Kraft. Die zu diesem Zeitpunkt
anhangigen Verfahren sind nach der vorher geltenden Rechtslage weiterzufiihren.
(8)8 12 Abs. 1 Z3 und 4 sowie 8 57 Abs. 1 Z 5 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 12/2003 treten mit
1. Dezember 2002 in Kraft.
(8a)8 2a Abs. 7,8 11 Abs. 1,2aund 9,8 11a,8 11c Abs. 1 und 3,8 16a Abs. 2,8 19a Abs. 1,8 20a Abs. 1 und 4, § 21
Abs. 1,822 Abs. 1,3 und 4,8 23 Abs. 2,824 Abs. 1,276, 3, 5,und 9,8 24a3,8 26 Abs. 1, 3, 4und 5,8 27,8 32
Abs.1Z5,835Abs. 2,837aAbs. 1,3 und 4,840,841a Abs. 6,8 41c Abs. 1,3 und 4,8 41e Abs. 1,8 46 Abs. 5, § 47
Abs. 8,849 Abs. 1 und 11,8 58 Abs. 3,8 59 Abs. 5, 6 und 73,8 60 Abs. 27 9,8 63 Abs. 1,8 64 Abs. 2 und 4, 8§ 66,
§ 67 Abs. 1 und Abs. 1a, 8 68 Abs. 1,8 69 Abs. 1,8 70,8 75 Abs. 1, 2 und 3 und§ 75a Abs. 1, 2, 3,4 und 8,8 76
Abs. 1und 4,877,878 Abs. 1 und 2,8 80 Abs. 3 bis 5, 8 85 und 8 87 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. |
Nr. 107/2005 treten mit 1. Janner 2006 in Kraft.
(8b)Zum Ablauf des 31. Dezember 2005 bereits anhangige Verfahren nach den in Abs. 8a angefihrten
Bestimmungen sind durch das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen fortzufihren. Die
Verwaltungsakten sind vom Bundesministerium fur Gesundheit und Frauen unverziglich an das Bundesamt fur
Sicherheit im Gesundheitswesen weiterzuleiten.
(8c)8 1 Abs. 3, 3a, 3b, 6 bis 10 und 15 bis 24,8 2 Abs. 2, 3a, 6, 6a, 7, 10, 13b, 17, 20 und 21,8 2a Abs. 20, § 2b, § 3
Abs. 2,8 5 Abs. 2 und 3, der Il. Abschnitt,§8 37a Abs. 3,8 41b Abs. 5, 8 48 Abs. 3, der IV. Abschnitt, der V. Abschnitt,
§ 57 Abs. 1,857 Abs. 5,8 57a, 8 58 Abs. 1 erster Satz, 8 59 Abs. 7,8 61 Abs. 3,862 Abs. 2,3Z 10 und 4,8 63 Abs. 2,
3und 4,864 Abs. 5,865, (Anm.: in der Aufzéhlung fehlt8 66) 8 66a, § 67 Abs. 1 und 2, 8 68 Abs. 4 bis 6, 8 69a, die
Anderungen in 8 73 Abs. 1 und 2, 88 75 bis 75d, 8 76b Abs. 1, 8 80 Abs. 1, die Anderungen in Abs. 3Z 4 und 5 sowie
Abs. 3 Z 6, der XII. Abschnitt, die Uberschrift des XlII. Abschnitts, § 83, § 84, § 85, § 94c, § 94 d, § 95 Abs. 8a bis 8d
und § 97 Z 24 bis 26 in der Fassung des BundesgesetzesBGBI. | Nr. 153/2005 treten mit 2. Janner 2006 in Kraft.
(8d)Mit dem In-Kraft-Treten dieses Bundesgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 153/2005
treten auBer Kraft:
1. 1.die Verordnung betreffend anmeldepflichtige hom&opathische Arzneispezialitaten, BGBI. Nr. 1011/1994,
2. 2.die Verordnung betreffend die Erleichterungen bei der Zulassung bestimmter Arzneispezialitdten,BGBI.
Nr. 541/1989, zuletzt geandert durch BGBI. Nr. 727/1992.
(8e)Die 88 76b und 96 in der Fassung des Bundesgesetzes,BGBI. | Nr. 112/2007 treten mit 1. Janner 2008 in Kraft.
(8f)8 57b, 8 62 Abs. 2 und § 75e in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 49/2008 treten mit Inkrafttreten des
Gewebesicherheitsgesetzes, BGBI. | Nr. 49/2008 in Kraft. 8 94c Abs. 7a und Abs. 8 erster Satz tritt mit 2. Janner
2006 in Kraft.
(9)Verordnungen auf Grund dieses Bundesgesetzes kdnnen bereits ab dem auf seine Kundmachung folgenden
Tag erlassen werden; sie durfen frihestens mit dem Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes in Kraft gesetzt werden.
(10)Antrage nach diesem Bundesgesetz kdnnen bereits ab dem auf seine Kundmachung folgenden Tag
eingebracht werden.
(11)8 5a, 8 68a, § 76a Abs. 1und 7,8 76b Abs. 1, § 84a, § 84b, § 87 in der Fassung BGBI. | Nr. 115/2008, treten mit
1. August 2008 in Kraft; wird dieses Bundesgesetz nach dem 31. Juli 2008 kundgemacht, mit Ablauf des Tages der
Kundmachung.
(12)Die 88 48 Abs. 2 und 86 Abs. 4 Z 9 in der Fassung des Tierversuchsrechtsdnderungsgesetzes,BGBI. |
Nr. 114/2012, treten mit 1. Janner 2013 in Kraft.
(13)88 10 Abs. 3,4, 6, 13, 14 und 15, 15 Abs. 6, 20 Abs. 3a, 24, 243, 25, 253, 83 Abs. 1 Z 4,84 Abs. 175,12, 14 und
15 dieses Bundesgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 162/2013 treten mit 4. August 2013 in
Kraft; gleichzeitig tritt 8 84 Abs.1 Z 11 aulBer Kraft.
(14)8 57 Abs. 1 Z 8 bis 10 und &8 61 Abs. 1 Z 4 bis 6 in der Fassung des Deregulierungsgesetzes 2017, BGBI. |
Nr. 40/2017, treten mit dem auf die Kundmachung folgenden Tag in Kraft.
(15)Datenschutzrechtliche Einwilligungen im Zusammenhang mit klinischen Prifungen, die vor dem 25. Mai 2018
erteilt worden sind, mussen nicht erneuert werden.
(16)8 36 Z 8 bis 8¢, § 39 Abs. 3, 3a bis 3¢,§ 43a Abs. 3und 5, § 46 Abs. 3, 4a und 5,8 67 Abs. 7 und 8, § 75g, § 80
Abs. 1 bis 4 und § 82d Abs. 2 in der Fassung des 2. Materien-Datenschutz-Anpassungsgesetzes, BGBI. |
Nr. 37/2018, treten mit 25. Mai 2018 in Kraft.
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(17)8 39 Abs. 4, der Einleitungssatz von 8§ 43 Abs. 1, § 43 Abs. 1 Z 2 bis 4 und § 43 Abs. 2 und 3 dieses
Bundesgesetzes in der Fassung BGBI. | Nr. 59/2018 treten mit 1. Juli 2018 in Kraft.

(18)8 62 Abs. 3a in der Fassung des BundesgesetzesBGBI. | Nr. 104/2019 tritt mit 1. Juli 2020 in Kraft.

(19)8 1 Abs. 6,82 Abs. 10und 17,8 16 Abs. 7,8 17 Abs. 10,8 21 Abs. 2, 3und 4,8 57 Abs. 3,8 58 Abs. 1,8 62 Abs. 2
Z3,4und 8,867 Abs. 1b, 5a und 7,8 68 Abs. 6,8 72 Abs. 4 Z 3,8 75f Abs. 1,8 75g Abs. 2,8 76 Abs. 7, § 80, 8 83
Abs.1Z1a,884 Abs. 1Z6, 18 und 32 bis 34,8 86 Abs. 47 2,5,10, 13 und 19,8 94d Abs. 3 und § 94j samt
Uberschrift in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 8/2022treten mit dem der Kundmachung folgenden
Tag in Kraft.

(20)8 94e Abs. 4 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 69/2023 tritt mit 1. Juli 2023 in Kraft.

(21)8 2 Abs. 7c sowie 8 59a Abs. 5, 5a und 7 in der Fassung des BundesgesetzesBGBI. | Nr. 72/2023 treten mit dem
der Kundmachung folgenden Tag in Kraft.

(22)8 57a Abs. 3und § 84 Abs. 1 Z 23 sowie die Bezeichnung des8 95 Abs. 21 in der Fassung des
Budgetbegleitgesetzes 2024, BGBI. | Nr. 152/2023, treten mit dem der Kundmachung folgenden Tag in Kraft.
(22)8§ 1 Abs. 1 Z 1und 2, Abs. 2, Abs.3Z 1 bis 5, 10 und 11 und Abs. 8 bis 258 2 Abs. 7, 7¢, 11a, 13, 13b und 17 bis
20,8 2b Abs. 1 bis 13,83,84 Abs.3Z2und 3,84 Abs. 4,85 Abs. 3,87 Abs. 1Z1und 2, Abs. 3 bis 128 7b § 8
Abs.1Z2,89aAbs.1Z11a, 21, 28 und 29 und Abs. 3 bis 6,5 9¢, § 9d, § 10 Abs. 1 und 3 bis 12,8 10a Abs. 1, 8 10b,
811 Abs. 1 Z 1 bis 3, Abs. 2 und Abs.3Z 7 und 8,8 13 Abs. 1,8 15 Abs. 1, Abs. 2 Z 14 und Abs. 3 bis 6,8 16 Abs. 2
und Abs. 4 bis 6,8 16a Abs. 4,8 17 Abs. 1 Z 1, Abs. 2 bis6und 9,8 18 Abs. 3und 5, 8 18a Abs. 1 bis 4,8 19 Abs. 1

Z 12 bis 16 und Abs. 2 und 3,8 19b, § 20 Abs. 2 bis 4,8 21 Abs. 3,8 22 Abs. 2und 3,§ 23 Abs. 1 Z 1 und 2 und

Abs. 2 bis 7, § 24 Abs.3Z 2,8 24a Abs. 1 Z 1 und Abs. 2, 8 26 Abs. 2 bis 7,8 27 Abs. 5und 6,8 50 Abs. 2 Z 3,8 50a
Abs. 5,853 Abs. 1Z 12,854 Abs. 2,8 57 Abs. 1 Z 1 und Abs. 4 bis 8,8 58 Abs. 1, 8§ 59 Abs. 3 und Abs. 7 bis 10, 8 59a
Abs. 1, Abs. 2, Abs. 3Z 2, Abs. 4Z 1 und 4, Abs. 5 und Abs. 7,8 61 Abs. 1 Z 3 bis 5 und Abs. 3,8 62 Abs. 1 und
Abs.2Z5und 7, 8§ 62aAbs. 1,864 Abs. 1 und 3,8 66,8 67 Abs. 1,8 68 Abs. 4 und 5,8 69 Abs. 1,8 75b Abs. 2,8 75d
Abs. 3,8 75e Abs. 1Z 1,8 75f Abs. 5,8 75g Abs. 1 Z 3,875i Abs. 2Z 3und 4,8 75p Abs. 1 und 2,8 75q Abs. 1,8 76
Abs. 3,4und 6,8 76b Abs. 1und 9,8 78 Abs. 1 und 3,8 78a Z 2,8 80 Abs. 1 und Abs. 37 6,8 81a, 8 82b Abs. 1, § 83
Abs.1Z1,2und 3884 Abs. 1Z 16,886 Abs. 4Z 14, 19 und 20,8 94a Abs. 6, 8 94c Abs. 1, 8 94d Abs. 1, § 94g sowie
§ 95 Abs. 21 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 186/2023 treten mit 1. Janner 2024 in Kraft;
gleichzeitig treten 8 2 Abs. 10a, 84 Abs. 374,87 Abs. 1Z 3,8 10a Abs. 2,8 11 Abs. 3Z 9, § 24b Abs. 3, § 48b Abs. 3,
§50b,§ 57 Abs.1Z1aund Z5lit. d, 8 75g Abs. 1 Z 4 sowie § 97 Z 4, 5, 13, 14, 19, 21, 25 und 26 aulRer Kraft.

(23)8 94k und § 94l in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 193/2023 treten mit dem der Kundmachung
folgenden Tag in Kraft und mit 31. Dezember 2027 aul3er Kraft. Sie sind auf Ansprlche, die bis zum Ablauf des
31. Dezember 2027 entstanden sind, weiterhin anwendbar.

(24)8 25a in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 193/2023 tritt mit dem der Kundmachung folgenden Tag
in Kraft. § 62 Abs. 2 Z 7 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 193/2023 tritt gleichzeitig mit dem
Bundesgesetz, mit dem ein Tierarzneimittelgesetz (TAMG) erlassen wird, in Kraft; § 57 Abs.1Z1,Z1aund Z5 lit. d
sowie § 62 Abs. 2 Z 7 in der Fassung jenes Bundesgesetzes, mit dem ein Tierarzneimittelgesetz (TAMG) erlassen
wird, treten nicht in Kraft.

In Kraft seit 01.01.2024 bis 31.12.9999
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