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§ 6a GESG Bundesamt fur Sicherheit
iIm Gesundheitswesen

GESG - Gesundheits- und Ernahrungssicherheitsgesetz

@ Bericksichtigter Stand der Gesetzgebung: 13.08.2026

1. (1)Die Vollziehung folgender Aufgaben obliegt dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen:

1. 1.Vollziehung des Arzneimittelgesetzes, BGBI. Nr. 185/1983, soweit nach diesem Gesetz die Vollziehung dem
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen zukommt,

2. 2.Vollziehung des Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2010, BGBI. | Nr. 79/2010, soweit nach diesem Gesetz die
Vollziehung dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen zukommt,

3. 3.Vollziehung des Blutsicherheitsgesetzes, BGBI. | Nr. 44/1999, soweit nach diesem Gesetz die Vollziehung
dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen zukommt,

4. 4Nollziehung des Medizinproduktegesetz 2021, BGBI. | Nr. 122/2021, soweit nach diesem Gesetz die
Vollziehung dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen zukommt,

5. 5.Vollziehung des Rezeptpflichtgesetzes, BGBI. Nr. 413/1972, soweit nach diesem Gesetz die Vollziehung
dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen zukommt,

6. 6.Vollziehung des Gewebesicherheitsgesetzes, BGBI. | Nr. 49/2008, soweit nach diesem Gesetz die
Vollziehung dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen zukommt,

7. 6a.Vollziehung des Bundesgesetzes Uber finanzielle MaBnahmen zur Sicherstellung der Verfiigbarkeit von
Arzneimitteln, BGBI. | Nr. 192/2023, soweit nach diesem Gesetz die Vollziehung dem Bundesamt fur
Sicherheit im Gesundheitswesen zukommt,

8. 7.die Uberwachung der gemaR § 6 Abs. 1 Z 1 und 2 des Suchtmittelgesetzes, BGBI. | Nr. 112/1997, zum
Besitz, Erwerb, zur Erzeugung, Verarbeitung, Umwandlung von oder zum Verkehr mit Suchtmitteln
Berechtigten hinsichtlich ihrer Gebarung mit diesen Stoffen,

9. 8.die Uberwachung der Abgabe von Suchtmitteln durch Apotheken gem&R§ 7 Abs. 1 des
Suchtmittelgesetzes nach Mal3gabe eines durch das Bundesministerium fir Soziales, Gesundheit, Pflege und
Konsumentenschutz zu erstellenden jahrlichen Kontrollplanes,

10. 9.die Uberwachung der Abgabe von Humanarzneispezialitdten im Wege des Fernabsatzes durch éffentliche
Apotheken gemal? § 59a des Arzneimittelgesetzes,
11. 10.Vollziehung des Tierarzneimittelgesetzes, BGBI. | Nr. 186/2023, soweit nach diesem Gesetz die
Vollziehung dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen zukommt,
12. 11.die Uberwachung der Abgabe von Tierarzneimitteln im Wege des Fernabsatzes geméaR § 50 des
Tierarzneimittelgesetzes.
2. (1a)Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen erteilt auf Antrag wissenschaftliche Beratung zum
Entwicklungsprogramm von Arzneimitteln.
3. (1b)Das Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen hat erforderlichenfalls Bedienstete der Agentur den
Bezirksverwaltungsbehdrden flr Betriebsiberpriufungen von Apotheken im Zusammenhang mit der
Neuverblisterung von Arzneimitteln gemaR § 69 Abs. 4 der Apothekenbetriebsordnung 2005 als Sachverstandige
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10.

11.

12.

13.

zur Verfligung zu stellen.

. (2)Das Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen ist eine dem Bundesminister flr Soziales, Gesundheit,

Pflege und Konsumentenschutz unmittelbar nachgeordnete Behdrde.

(3)Bei der Wahrnehmung seiner Aufgaben hat das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen als Behérde
das Allgemeine Verwaltungsverfahrensgesetz 1991 anzuwenden.

(4)Das Bundesamt besteht aus drei Mitgliedern. Diese werden vom Bundesminister fir Soziales, Gesundheit,
Pflege und Konsumentenschutz ernannt. Jeweils ein Mitglied ist dabei aus dem Kreis der fachkundigen
Bediensteten des Bundesministeriums flr Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz und der Agentur
zu ernennen. Das dritte Mitglied ist der Bereichsleiter des Bereiches nach § 8 Abs. 2 Z 13 bis 16 der Agentur. Fur
jedes so bestellte Mitglied sind zwei qualifizierte Ersatzmitglieder zu bestellen. Das Bundesamt entscheidet mit
Stimmenmehrheit.

(5)Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat sich, um die Vollziehung der in Abs. 1 angefiihrten
hoheitlichen Aufgaben zu bewirken, auch der der Agentur zu Gebote stehenden Mittel zu bedienen sowie fachlich
befahigte Kontrollorgane einzusetzen und ihnen zu diesem Zweck eine entsprechende Ausweisurkunde sowie ein
Dienstabzeichen auszustellen. Nahere Regelungen tber Form und Gestaltung des Dienstabzeichens hat das
Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen durch Verordnung zu treffen. Verordnungen des Bundesamtes
fr Sicherheit im Gesundheitswesen sind auf der Homepage des Bundesamtes einschliel3lich des Datums der
Veroffentlichung allgemein zugénglich kundzumachen.

(5a)Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat zur ordnungsgemalen Wahrnehmung seiner
Aufgaben eine Geschaftsordnung zu erlassen. In dieser ist jedenfalls festzulegen, dass das aus dem Kreis der
Bediensteten des Bundesministeriums fur Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz ernannte
Mitglied den Vorsitz fihrt und dass die Anordnung von verfahrensleitenden Verfligungen sowie die Ausstellung
von Zertifikaten und die Beglaubigung von behdrdlichen Urkunden fir Zwecke der Vorlage im Ausland dem
verfahrensleitenden Mitglied des Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswesen zukommt.

(6)Fur Tatigkeiten des Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswesen und fur Tatigkeiten der Agentur
anlasslich der Vollziehung der in Abs. 1 angefihrten Gesetze, der auf ihrer Grundlage erlassenen Verordnungen,
oder einschlagiger Rechtsakte der Europaischen Union, der wissenschaftlichen Beratung nach Abs. 1a, der
Uberpriifungen nach Abs. 1b sowie fiir Tatigkeiten der Agentur nach § 8 Abs. 2 Z 13 bis 16 sind Gebiihren nach
Mal3gabe eines Tarifes (8 57 AVG) zu entrichten, die das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
entsprechend den erfahrungsgemaf im Durchschnitt hiebei erwachsenden Kosten festzusetzen hat. Im
Zusammenhang mit zugelassenen und registrierten Arzneispezialitdten sind bei der GebUhrenfestsetzung die
gesamten, im Rahmen des Life-Cycle-Managements entstehenden und nicht durch eigene Gebuhren
abgedeckten, Kosten zu berlcksichtigen. Der Gebuhrentarif bedarf der Zustimmung des Bundesministers fur
Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz und des Bundesministers fir Finanzen. Die Zustimmung
gilt als erteilt, sofern innerhalb einer Frist von einem Monat ab Einlangen im jeweiligen Ressort kein schriftlicher
Widerspruch durch zumindest einen der angefiihrten Bundesminister erfolgt. In diesem Tarif kdnnen auch
Vorschriften Uber die Einhebung der Gebuhr, insbesondere Gber den Zeitpunkt der Entrichtung und Uber eine
Pauschalierung in Form einer Jahresgebuhr, getroffen werden. Werden die GebUhren nicht ohne weiteres
entrichtet, sind sie mit Bescheid vorzuschreiben. Die nach den in Abs. 1 angefiihrten Bundesgesetzen jeweils
erlassenen Tarife bleiben bis zur Erlassung dieses Tarifes in Geltung. Sie sind auch nach Erlassung eines neuen
Tarifes noch auf bereits anhangige Verfahren anzuwenden.

(6a)Gebuhren fur Tatigkeiten anlasslich einer amtswegigen Kontrolle, ausgenommen solcher, welche nach
gemeinschaftsrechtlichen Vorschriften vorgeschrieben sind, fallen jedoch nur dann an, wenn Zuwiderhandlungen
gegen Bestimmungen der in Abs. 1 angefiihrten Bundesgesetze festgestellt werden. Im
Verwaltungsstrafverfahren sind im Straferkenntnis dem/der Verurteilten neben einer Verwaltungsstrafe die
Gebuhren vorzuschreiben; diese sind unmittelbar an das Bundesamt zu entrichten.

(6b)Fur die Einhebung der von den Apotheken zu entrichtenden Gebuhren fur die Sachverstandigentatigkeit
gemald Abs. 1b ist das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen zustandig.

(7)Unabhangig von den im Tarif festgelegten GebUhren hat die Partei fir Barauslagen gemaR § 76 des
Allgemeinen Verwaltungsverfahrengesetzes 1991 aufzukommen.

(8)Die Ansétze des Gebliihrentarifs sind anhand des von der Bundesanstalt ,Statistik Osterreich” verlautbarten


https://www.jusline.at/gesetz/gesg/paragraf/8
https://www.jusline.at/gesetz/gesg/paragraf/8
https://www.jusline.at/gesetz/avg/paragraf/57

Verbraucherpreisindex (VPI 2010) oder des an seine Stelle tretenden Index wertgesichert und sind jahrlich,
erstmals ab dem 1. Janner 2016, jeweils mit Wirkung zum 1. Janner eines jeden Kalenderjahres anzupassen. Die
Anpassung erfolgt unter Bertcksichtigung der durchschnittlichen Indexveranderung vom November des
vorvorigen Jahres bis Oktober des Vorjahres. Ausgangsbasis fur die Wertanpassung ist die fir den Monat Janner
des Jahres 2015 verlautbarte Indexzahl.

14. (9)Sachverstandige der Kommission und Bedienstete des Bundesministeriums fir Gesundheit und Frauen oder
von diesem namhaft gemachte Sachverstandige sind berechtigt, Kontrollorgane bei der Durchfiihrung von
Tatigkeiten im Rahmen der in Abs. 1 angeflihrten Bundesgesetze zu begleiten.

15. (10)Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat Parteistellung einschlieBlich Rechtsmittelbefugnis in
Verfahren, die vor den Bezirksverwaltungsbehdrden oder Landesverwaltungsgerichten durchgefihrt werden, in
den in Abs. 1 angeflihrten Gesetzen, soweit nach diesen Gesetzen die Vollziehung dem Bundesamt fir Sicherheit
im Gesundheitswesen zukommt. Die Bescheide bzw. Erkenntnisse und Beschlisse sind dem Bundesamt fir
Sicherheit im Gesundheitswesen zuzustellen. Dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen steht das
Recht auf Erhebung der Revision an den Verwaltungsgerichtshof zu.
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