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§ 97 AMG

AMG - Arzneimittelgesetz

@ Bericksichtigter Stand der Gesetzgebung: 31.07.2025

Durch dieses Bundesgesetz werden nachstehende Richtlinien der Europdischen Union umgesetzt:

1. 1.Richtlinie 65/65/EWG des Rates vom 26. Janner 1965 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften
Uber Arzneimittel (ABI. Nr. L 22 vom 9. 2. 1965);

2. 2.Richtlinie 75/318/EWG des Rates vom 20. Mai 1975 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften
der Mitgliedstaaten Uber die analytischen, toxikologisch-pharmakologischen und arztlichen oder klinischen
Vorschriften und Nachweise Uber Versuche mit Arzneimitteln (ABI. Nr. L 147 vom 9. 6. 1975);

3. 3.Richtlinie 75/319/EWG des Rates vom 20. Mai 1975 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften
Uber Arzneimittel (ABI. Nr. L 147 vom 9. 6. 1975);

(Anm.: Z 4 und 5 aufgehoben durch Art. 2 Z 139,BGBI. | Nr. 186/2023)

1. 6.Richtlinie 83/570/EWG des Rates vom 26. Oktober 1983 zur Anderung der Richtlinien 65/65/EWG, 75/318/EWG
und 75/319/EWG zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften Uber Arzneispezialitaten (ABI.
Nr. L 332 vom 28. 11. 1983);

2. 7.Richtlinie 87/21/EWG des Rates vom 22. Dezember 1986 zur Anderung der Richtlinie 65/65/EWG zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften Uber Arzneispezialitaten (ABI. Nr. L 15 vom 17. 1. 1987);

3. 8.Richtlinie 89/341/EWG des Rates vom 3. Mai 1989 zur Anderung der Richtlinien 65/65/EWG, 75/318/EWG und
75/319/EWG zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften Uber Arzneispezialitaten (ABI. Nr. L 142
vom 25. 5. 1989);

4. 9.Richtlinie 89/342/EWG des Rates vom 3. Mai 1989 zur Erweiterung des Anwendungsbereichs der Richtlinien
65/65/EWG und 75/319/EWG und zur Festlegung zusatzlicher Vorschriften fiir aus Impfstoffen, Toxinen oder
Seren und Allergenen bestehende immunologische Arzneimittel (ABI. Nr. L 142 vom 25. 5. 1989);

5. 10.Richtlinie 89/343/EWG des Rates vom 3. Mai 1989 zur Erweiterung des Anwendungsbereichs der Richtlinien
65/65/EWG und 75/319/EWG und zur Festlegung zusatzlicher Vorschriften fir radioaktive Arzneimittel (ABI.

Nr. L 142 vom 25. 5. 1989);

6. 11.Richtlinie 89/381/EWG des Rates vom 14. Juni 1989 zur Erweiterung des Anwendungsbereichs der Richtlinien
65/65/EWG und 75/319/EWG zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften Gber Arzneispezialitaten
und zur Festlegung besonderer Vorschriften fir Arzneimittel aus menschlichem Blut oder Blutplasma (ABI.

Nr. L 181 vom 28. 6. 1989);

7. 12.Richtlinie 90/167/EWG des Rates vom 26. Marz 1990 zur Festlegung der Bedingungen fur die Herstellung, das
Inverkehrbringen und die Verwendung von Futterungsarzneimitteln in der Gemeinschaft (ABI. Nr. L 92 vom
7.4.1990);

(Anm.: Z 13 und 14 aufgehoben durch Art. 2 Z 139,BGBI. | Nr. 186/2023)
1. 15.Richtlinie 92/25/EWG des Rates vom 31. Marz 1992 Gber den GroRhandelsvertrieb von Humanarzneimitteln
(ABI. Nr. L 113 vom 30. 4. 1992);
2. 16.Richtlinie 92/27/EWG des Rates vom 31. Marz 1992 Uber die Etikettierung und Packungsbeilage von
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Humanarzneimitteln (ABI. Nr. L 113 vom 30. 4. 1992);

. 17.Richtlinie 92/28/EWG des Rates vom 31. Marz 1992 Uber die Werbung fir Humanarzneimittel (ABl. Nr. L 113

vom 30. 4. 1992);

18.Richtlinie 92/73/EWG des Rates vom 22. September 1992 zur Erweiterung des Anwendungsbereiches der
Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften Uber
Arzneimittel und zur Festlegung zusatzlicher Vorschriften fur homoopathische Arzneimittel (ABI. Nr. L 297 vom
13.10.1992);

(Anm.: Z 19 aufgehoben durch Art. 2 Z 139, BGBI. | Nr. 186/2023)

1.

20.Richtlinie 93/39/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 zur Anderung der Richtlinien 65/65/EWG, 75/318/EWG und
75/319/EWG betreffend Arzneimittel (ABI. Nr. L 214 vom 24. 8. 1993);

(Anm.: Z 21 aufgehoben durch Art. 2 Z 139, BGBI. | Nr. 186/2023)

1.

22 Richtlinie 98/27/EG vom 19. Mai 1998 Uber Unterlassungsklagen zum Schutz der Verbraucherinteressen (ABI.
Nr.L 166 vom 11. 6. 1998).

. 23.Richtlinie 2001/20/EG vom 4. April 2001 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der

Mitgliedstaaten Uber die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfiihrung von klinischen Prifungen
mit Humanarzneimitteln (ABI. Nr. L 121 vom 1.5.2001).

. 24.Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines

Gemeinschaftskodex fir Humanarzneimittel, zuletzt geandert durch die Richtlinie 2004/24 EG und die Richtlinie
2004/27/EG,

(Anm.: Z 25 und 26 aufgehoben durch Art. 2 Z 139,BGBI. | Nr. 186/2023)

1.

27.Die Richtlinie des Europaischen Parlaments und des Rates vom 7. September 2005 Utber die Anerkennung von
Berufsqualifikationen, ABI. Nr. L 255 vom 30. September 2005 S. 22, zuletzt gedndert durch die Richtlinie
2006/100/EG des Rates vom 20. November 2006 zur Anpassung bestimmter Richtlinien im Bereich der
Freizligigkeit anlasslich des Beitritts Bulgariens und Rumaniens, ABI. Nr. L 363 vom 20. Dezember 2006, S. 141,
28.das Abkommen zwischen der Europaischen Gemeinschaft und ihren Mitgliedstaaten einerseits und der
Schweizerischen Eidgenossenschaft andererseits Gber die Freizligigkeit, ABI. Nr. L 114/6 vom 30. April 2002,
BGBI. Il Nr. 133/2002, in der Fassung des Protokolls im Hinblick auf die Aufnahme der Tschechischen Republik,
Estland, Zypern, Lettland, Litauen, Ungarn, Malta, Polen, Slowenien und Slowakei als Vertragsparteien infolge
ihres Beitritts zur Europdischen Union, ABI. Nr. L 89/30 vom 28. Marz 2006, BGBI. Il Nr. 162/2006,

29.die Richtlinie 2010/84/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 15. Dezember 2010 zur Anderung
der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel hinsichtlich der
Pharmakovigilanz, ABI. Nr. L 348 vom 31. Dezember 2010, S 74, in der Fassung der Berichtigung ABI. Nr. L 21 vom
25.]Janner 2011, S 8,

30.die Richtlinie 2011/62/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel hinsichtlich der
Verhinderung des Eindringens von gefalschten Arzneimitteln in die legale Lieferkette, ABI. Nr. L 174 vom
01.07.2011 S 74,

. 31.die Richtlinie 2012/26/EU des européischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2012 zur Anderung

der Richtlinie 2011/83/EG hinsichtlich der Pharmakovigilanz, ABI. L Nr. 299 vom 27. Oktober 2012, S 1,
32.Richtlinie (EU) 2017/1572 der Kommission zur Erganzung der Richtlinie 2001/83/EG hinsichtlich der Grundsatze
und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis fur Humanarzneimittel (ABI. Nr. L 238 vom 16.09.2017).
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