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Inspektionen Pharma
Andreas Kraf3nigg
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[ /
Anita Gernig, Michaela Hanneder, . h
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Brigitte Tarasiewicz, Verena Plattner, : _
Karin Hortenhuemer, Karmin Saadat Doris Dattlinger
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Vorbereitung von Betriebsbewilligungen
AMG, BSG, GSG (ausgestellt durch das Bundesamt flr Sicherheit im
Gesundheitswesen, BASG)

GMP-Inspektionen (AMBO 2009)
GMP / GSG-Zertifikate
FAMBO-Inspektionen (FAMBO 2006)

Suchtmittelvisitation (Erstellung der jahrlichen INCB-
Statistik)

Apothekenkataster
Sachkundige Person (Meldung / Qualifikationserhebung)
Hamo- & Gewebevigilanz
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Einheitsabkommen Uber die Betdubungsmittel 1961
(Single Convention on Narcotic Drugs)

Einheitsabkommen Uber Psychotrope Stoffe 1971
(Convention on Psychotropic Substances)

Basis der weltweiten Drogenkontrolle
Kokastrauch, Schlafmohn und Indischer Hanf
Opium, Mohnstroh und Cannabis, Opiate und Heroin
synthetische Opioide (z.B. Methadon)

13 Mitglieder

unabhangige Experten
(keine Regierungsvertreter)

Jahresbericht
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7

Gesundheits- und Erndhrungssicherheitsgesetz
GESG, BGBI. I Nr. 63/2002 idgF

&
§ 6a. (1) Die Vollziehung folgender Aufgaben obliegt dem Bundesamt
far Sicherheit im Gesundheitswesen:

die Uberwachung des Suchtmittelgesetzes, der Berechtigten
hinsichtlich ihrer Gebarung mit diesen Stoffen,

die Uberwachung der Abgabe von Suchtmitteln durch
Apotheken

www.ages.at 9

Suchtmittelgesetz — SMG,
BGBI. I Nr. 112/1997 idgF

6 Hauptstiicke
§ 1 (1) [...] Suchtgifte, psychotrope Stoffe undy
Drogenausgangsstoffe
§ 5. (1) Suchtmittel dirfen nur fir medizinische Zwecke
etc. erworben, besessen, erzeugt, verarbeitet, befordert,
eingefuhrt, ausgefihrt oder einem anderen angeboten,
Uberlassen oder verschafft werden

www.ages.at 10
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§ 6. (1) Die Erzeugung, Verarbeitung, Umwandlung, der Erwerb und
Besitz von Suchtmitteln ist, sofern im folgenden nicht anderes
bestimmt ist, nur gestattet

1. den Gewerbetreibenden mit einer Berechtigung zur Herstellung [...]
und zum Grofthandel mit Arzneimitteln und Giften gemaR § 94 Z 32
der Gewerbeordnung 1994 nach MaRgabe einer Bewilligung [...]
sofern es sich um Suchtgifte handelt, darf die Bewilligung nur unter
Festsetzung einer Hochstmenge erteilt werden,

2. wissenschaftlichen Instituten oder 6ffentlichen Lehr-, Versuchs-,
Untersuchungs- oder sonstigen Fachanstalten nach Maligabe einer
Bestatigung der zustandigen Aufsichtsbehdrde, dass sie die
Suchtmittel zur Erfullung ihrer Aufgaben bendtigen.

www.ages.at 11
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§ 10. (1) Soweit dies zur Abwehr der durch den Missbrauch von

Suchtmitteln... hat das BMG mit Verordnung ndhere Vorschriften

zu erlassen uber
1. die Ein-, Aus- und Durchfuhr von Suchtmitteln, der -
Cannabispflanze und von Mohnstroh, A
2. die Erzeugung und Verarbeitung von Suchtmitteln
einschlie3lich der Beschréankung der Erzeugung auf v
bestimmte Mengen und Bezugsquellen,
3. die Erteilung von Bezugsbewilligungen sowie die
Ausstellung von Bedarfsbestatigungen fur Suchtmittel, [...]

i
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Suchtgiftverordnung — SV,
BGBI. Il Nr. 374/1997

Psychotropenverordnung — PV,
BGBI. Il Nr. 375/1997

www.ages.at 13

§ 9 (1) Suchtmittelgesetz

Die zum Besitz von Suchtmitteln Berechtigten,
Krankenanstalten sowie alle anderen Einrichtungen, die
uber ein Arzneimitteldepot verfigen, haben ihren
Suchtmittelvorrat durch geeignete, den jeweiligen
Umstanden entsprechende MaRhahmen gegen unbefugte
Entnahme zu sichern.

Suchtgifte sind gesondert aufzubewahren.

www.ages.at 14
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§ 8 (1) Suchtgift-/Psychotropenverordnung

Erzeuger von Suchtgift einschlieBlich Zubereitungen aus
Suchtgift sind verpflichtet, gesonderte Vormerkungen tber
Suchtgift einschliefl3lich der Zubereitungen zu fihren.

Diese haben zu umfassen:
Lagerbestand zu Beginn des Jahres

Jeden Bezug und jede Abgabe im Inland samt Datum sowie
Bezugsquelle und Abnehmer

www.ages.at 15
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§ 8 (1) Suchtgift-/Psychotropenverordnung
Jeden Bezug aus dem Ausland jede Abgabe an das Ausland
samt Datum sowie Bezugsquelle und Abnehmer

Bei Erzeugung, Umwandlung oder Verarbeitung im eigenen
Betrieb aulRerdem die Menge des pro Tag gewonnenen
Erzeugnisses, gleichgiiltig ob dieses selbst ein Suchtgift ist
oder nicht

Angaben Uber Schwund oder Verarbeitungsverluste
die Art und Menge des entsorgten Suchtgiftes

Den Lagerbestand zum Ende jedes Jahres

www.ages.at 16
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§10 Suchtgift-/§9 Psychotropenverordnung

Die Erzeuger und GrolRhandler sind verpflichtet bis 31.01
jeden Jahres in zweifacher Ausfertigung Nachweisungen
Uber den Verkehr sowie die Erzeugung, Verarbeitung und
Umwandlung von Suchtgiften/psychotropen Stoffen tber das
abgelaufene Kalenderjahr dem Bundesamt fur Sicherheit im
Gesundheitswesen vorzulegen.

www.ages.at 17
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§10 Suchtgift-/§9 Psychotropenverordnung

Nachweisungen haben folgende Angaben zu enthalten:
Namen oder die Firma und den Standort

Den Bestand an Suchtmittel
Die Verwendung von Suchtmittel
Suchtmittel Zugange sowie Importe

Bei Erzeugern und GroRhandlern auch die
Suchtmittelabgange inkl. Exporte

www.ages.at 18
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§10 Suchtgift-/§9 Psychotropenverordnung

Fur die Nachweisungen sind Formblatter des
Bundesministeriums zu verwenden
(www.bmg.gv.at/www.basg.at)

Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat
dem BMG bis Juni jeden Jahres die zur Berichterstattung
Uber Suchtmittel an den Kontrollrat der Vereinten Nationen
erforderlichen statistischen Daten vorzulegen.

www.ages.at 19
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§11 Suchtgiftverordnung

Auf allen Packungen, in denen Suchtgift in den Verkehr
gebracht wird, ist der Suchtgiftinhalt entweder in 100
Teilen (Prozenten) oder in der darin enthaltenen
Gewichtsmenge, berechnet auf die Base des Suchtgiftes,
anzugeben.

www.ages.at 20
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Titel: Umgang mit Suchtgiften und psychotropen Stoffen

Ziel: Die Festlegung eines Verfahrens als allgemein gultige Vorgangsweise
zur Regelung im Umgang und Verkehr mit Suchtmittel unter Einhaltung
der behdérdlichen Erfordernisse.

Zugang: Verdffentlichung Gber die Homepage (www.basg.at)

Es ist mdglich die SOP zu adaptieren aber auch firmeneigene SOPs
beizubehalten, sofern Sie die wichtigsten Hauptpunkte der Suchtmittel
SOP enthalten sind.

www.ages.at 21
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Gliederung in:

- Allgemeines

- Verantwortlichkeiten

- Behordliche Anforderungen zur Teilnahme am SM-Verkehr
- Ein/Ausfuhr

- Wareneingang

- Umgang in der Herstellung (Bulkware)/Konfektionierung
- Suchtmittel in der Kommissionierung

- Musterzug

- Arztemuster

- Behandlung von Retourware

- Lagerung

- Entsorgung

- Lagerbewegungen/Inventur

- Jahresmeldung per 31.01.

www.ages.at 22
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Wareneingang:

- Bei Anlieferung — Ubernahme durch Suchtmittelverantwortlichen

- Sofortige Prufung auf Identitat, Vollstandigkeit und Beschadigung
sowie Vergleich Bestellung/Lieferschein.

- Suchtgifte sofort in das Suchtgiftlager verbringen und einbuchen

- Bis zur Freigabe durch SMV als Quarantdneware zu fihren

- Lieferpapiere/Zollpapiere archivieren

- Bei beschadigte Ware sofort Kontaktaufnahme mit Hersteller und
Retoursendung bzw. Zwischenlagerung im Suchtgiftlager bis zu
Abholung.

www.ages.at 23
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Einsatz von Suchtmittel in der Herstellung:

Die von der Produktion bendétigten Mengen sind vom SMV aus dem
Lager zu entnehmen und unter Aufsicht laut Herstellprotokoll zu
verwiegen.

Die Entnahmen sind zu dokumentieren.

Wahrend der Herstellung ist die Ware/Substanz nie unbeaufsichtigt zu
lassen.

Der Verarbeitungsverlust ist zu dokumentieren.

www.ages.at 24
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Umgang mit Suchtmittel in der Bulkwarenherstellung:

Bendtigte Menge wird unter Beisein des SMV verwogen

Restbehélter sind mit der Nettomenge des Inhalts zu kennzeichnen
und sofort wieder in das versperrte Lager zu verbringen.

Bulkware, die Suchtmittel enthéalt, ist nach der Produktion in das
Suchtmittellager zu bringen.

Jegliche Probennahme ist zu dokumentieren.

Bei psychotropen Substanzen erfolgt die Handhabung wie fir nicht
kontrollierte Substanzen. Der Verlust wird dokumentiert.

www.ages.at 25
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Umgang mit Suchtmittel in der Konfektionierung:

Die bendtigten Mengen werden vom Suchtmittelbeauftragten
verpackt. Bei Verpackungslinien wird lediglich die benétigte Menge an
Bulkware an die Strecke gebracht. Wahrend der Abpackung wird die
Suchtgiftware nicht unbeaufsichtigt gelassen.

Restbehélter der Bulkware sind mit der Reststiickzahl des Inhaltes zu
kennzeichnen und gemeinsam mit der konfektionierten Ware in das
versperrte Lager zu verbringen.

- Bei psychotropen Substanzen erfolgt die Handhabung wie fir nicht
kontrollierte Substanzen. Der Ausschuss wird unter Verlust
dokumentiert.

www.ages.at 26
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Suchtmittel in der Kommissionierung:

Uberpriifung ob Besteller bezugsberechtigt ist — Homepage BMG

Erstellung Kommissionierschein — Kommissionierung durch SMV —
Kontrolle im Vier-Augen-Prinzip.

Erstellung Lieferschein
Lieferschein/Kommissionierschein werden archiviert

Kunde retourniert unterzeichneten Lieferschein — Archivierung

www.ages.at 27
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Lagerung 1:

Suchtgifte sind:
gesondert aufzubewahren
gegen unbefugte Entnahme zu sichern
nach Empfehlung des BMG versperrt aufzubewahren

Psychotrope Stoffe in Reinsubstanz sind:
gegen unbefugte Entnahme zu sichern

ebenfalls gesondert und versperrt aufzubewahren, um dem
gesetzlichen Gebot der sicheren Verwahrung zu entsprechen

Zubereitungen von psychotropen Stoffen sind:

nicht getrennt von dbrigen Arzneimitteln jedoch so zu lagern,
dass Sie gegen unbefugte Entnahmen gesichert sind
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Lagerung 2:

Fur Suchtmittel, die auch AM darstellen, gelten die GM/DP-Vorgaben!
Trennung Wareneingangsbereich, Lagerbereich, Quarantanebereich
Hygiene- und Reinigungsvorschriften
Temperaturkontrolle

Schadlingsbekampfung

www.ages.at 29
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Entsorgung

Mit Erlass GZ 21551/10-111/B/9/03 des BMG vom
31.12.2003 sind Suchtgifte und psychotrope Stoffe
(Rohstoffe, Bulkware, Fertigstoffe, Ruckstellmuster) bei
dem chem. pharm. Laboratorium der Osterr.
Apothekerkammer zu vernichten.
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Jahresmeldung per 31.12.

Aufgrund der aus dem Vorjahr gewonnenen Erkenntnisse

(z.B. nicht zentralisierte Umrechnung auf Base, nur Substanz,
fehlende Wirkstoffe) sowie der Neuerungen beziiglich der
Jahresmeldung an das INCB wurden neue Meldeformulare fur die
Jahresmeldung 2009 erstellt.

www.ages.at 31
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Kernbereiche:

Packungen: zentrale Umrechnung des Basengehaltes
Substanzen: zentrale Umrechnung des Basengehaltes bei SG

Vorbereitung der Betriebe auf die zukiinftigen Nachweisungsformulare
(NDS-unterstutzt)

keine Anderungen moglich (Gebiihr) Moglichkeit nicht vorhandene
Spezialitaten anzuftgen bei jeglichen Unklarheiten bitte
Kontaktaufnahme mit der AGES

sind bis 31.01.2010 an die AGES zu retournieren (mit
elektronischer Signatur als Pdf + Excel per Malil, falls nicht méglich: als
Excel per Mail + ausgedruckt und unterschrieben per Post)
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je 7 (6 bei PSYCHO) Registerkarten

Deckblatt

Praparate

Substanzen

Fehlende Arzneispezialitaten
Herstellungsangaben

Angaben zum Inlandsverkehr (nur SG)
Glossar

www.ages.at 33
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Suchtgift-Nachweisungsformular

Registerkarte Praparate

samtliche Angaben sind in Packungen durchzufiihren

im Anschluss (=letzte Zeile, dzt. 885) kénnen fehlende Spezialitaten
nachgetragen werden (cave! UNBEDINGT Zusatzinformation in der
Registerkarte ,fehlende Arzneispezialitat” eintragen)

www.ages.at 34
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Registerkarte Préaparate

Suchen nach:

- Pharmazentralnummer (PZN)
- Zulassungsnummer (ZNR)

- Arzneispezialitat

Beschrieben wird:

Pkg
STK Anfangs-

1 |PZN _ZNR [Arzneispezialitat ml_|Wirkstoff |71 UF_|bestand

2 Aeidgimorphin

3 Aethgbmaibis Hhctochsise

4 Alfentani] Adfentanit

3 | 096742311-18235|Rapiten 1 mg Ampulen 2ml 3 |Alfertani [Janssen| 100 0
| B 1340465/1-15256|Rapiten 3 mg Ampulen 10ml 5 |Alfentanil [Janssen| 100 0

7 Lozaine Lozaine

8 Ciasaine Hbockiit

] Coveine Coeing

10 16229 |Codipertussin - Hustensaft 1001 1 |Codeine ASTELLA 94 0

1 17832 |G Konzentrat - Trog 1 |Codeine ASTELL, a4 0

12 1-23473] Codipront Mono Retard - Kapse| 10 |Codeine PFIZER L) 0

13 1-23588| Cadipront Mona Retard - Saft 10 1 |Codeine [PFIZER ) 0

14 15177 |Cadipront Retard-Kapsein 10 _|Codeing [PFIZER L) 0

15 14568 |Codipront Retard-Saft 100g 1 |Codeine PFIZER 94 0

18 5051 |Expectal - Tropfen 25y 25 |Codeine [MERZ L] 0

17 i 44 s i

18 [1-1621 3|Duianes mit Codein - Tabletten | 10 |codeine HydrochighLOSTER &1 0

18 Liseleine Fhosmhate. Ciodeine Phasrhate 00

20 5334 | Codelum - Tropfen 20y 20| Codeine Phosphat{ SANOY. 74 0

2 125051 |Makatussin - Hustertrapfen 303 30 |Codeine Phosphat|GEBRO 7 0

22 15049 |Resyl it Codein - Tropfen 15ml 15 |Codeine Phosphet{NOVART 74 0

23 15049 |Resyl mit Codein - Tropfen 30m| 30 |Codeine Phosphat{NOVART 74 0

24 13604 - Zapfchen | 6 |Codeine Phosphal{MOYART 74 0

25 i

26 11510 |Tusscadin - Hustertrapfen 20m|]  1|hicacodin Hydroc{L ANNAC) 82 0

7 174565 _|Tusscodin retard Hustensaft 101 1 |Nicocodin HydrocLANMAC) 92 0

28 Narcadsin Hydrochiorid

28

Ell |

3 o i B jne |

32 119118 Cadicial retard 60 mg - F\mabla 10|Dihydracadeine  [MUNDIPH 100 0

33 1-19118] Codidol retard 60 my - Fimtabl 0|0 MUMNDIFH 100 0

34 1-151 21| Codilal retard 80 my - F\Mableﬂ 10/0 MUNDIPH 100 0

a6 101211 Cokiced vetrd A e - Fietabled 20 [Dibvrrmeedeine IMIDIPH 100 [

www.ages.at

- Stuckzahl
- Wirkstoff

- Zulassungsinhaber (ZI)
- Umrechnungsfaktor (UF)

Angeschlossen an den UF sind die
zu befillenden (Pkg) Spalten

35

Registerkarte Substanzen

AGES\T

Substanzen sind in Gramm Wirkstoff einzutragen (blaue Felder)

Werte der Praparate (schon in Basengehalt) werden automatisch von
Registerkarte ,Praparate” tibernommen

Apothekenretouren werden vom automatischen Formular nicht zu der
Summe Zugange gerechnet

www.ages.at
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A B C
ezt Registerkarte Substanz t

L Suehtgin zum 01.01 Imnnn

2 |AETHYLMORPHIN

: :

4 |in Substanz 10,0000 10,0000}

5 |in Zubereitung (Base] . .

6 [ALFENTANL Zeilenbeschreibung:

L7 Lt S . .
£ |in Substanz 10,0000 0,0000]

TinZube:euung[Base] 10,0000 0,0000) Zelle In SUbStanZ (Elntragung in
10_|COCAIN 1

B i Gramm Wirkstoff)

_12_|inSubstanz 00,0000 10,0000}

13 [in Zubereitung [Ease)

W[ Cocainimpum . . . .
I Lot - Zeile in Zubereitung (wird

17 | CODEIN 1 i} 1
e a_utomatlsch_ befiillt du_rch die
SEsser T w—w  Eintragung in der Registerkarte
A | Cooeinm, et e

1 in Substanz 10,0000 0,0000] PaCku ng

23 [in Zubereitung [Ease)

24 | Codein LM

25 |in Substanz 10,0000 10,0000}

26 [in Zubereitung (Biase] 10,0000 10,0000} 1 1

| e Angeschlossen sind die zu

28 |in Substanz 50,0000 100,0000 ]

23 [in Zubereitung [Base] 0,0000) 0,0000) befullenden (Gramm) Spalten
30 [ Mewesah hychochiorieu|

_H |in Substanz 10,0000 0,0000]

32 [in Zubereitung [Ease) 01,0000 0,0000)

e -
34 [in Substanz 10,0000 10,0000}
35 lin Zubereituna (Bazel
www.ages.at 37
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Registerkarte Fehlende Arzneispezialitat

wenn sie Praparate an die Spezialitédten in der Registerkarte
~Praparate” angefigt haben, fillen sie bitte alle angegebenen Spalten
zur besseren Nachvollziehbarkeit aus

Registerkarte Herstellungsangaben
auszufillen, wenn etwas hergestellt oder synthetisiert wird

Nachvollziehbarkeit von Herstellungs/Synthesevorgdngen bzw. daraus
resultierenden Verarbeitungsverlusten

Registerkarte Angaben zum Inlandsverkehr
nur bei den Nachweisungen fir Suchtgifte auszufillen
Eintrag in Packungen oder bei Substanz in Gramm mdglich
Angaben zu Abgaben/Beziige

www.ages.at 38




AGES_T{

Registerkarte Glossar

1. Teil enthélt eine kurze allgemeine Beschreibung des Formulars

2. Teil besteht aus einer detaillierten Erklarung der einzelnen
Registerkarten

Hier wird auf folgende Punkte genauer eingegangen:
- welche Felder zu befillen sind

- Begriffsdefinitionen

- Abklrzungen

- was wird wo ausgewiesen

www.ages.at 39
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Auszuge und Beispiele aus dem Glossar

Mehrbestand

Hier werden positive Differenzen zwischen tatsachlichem und
statistischem Lagerbestand ausgewiesen; (max. 5%)

Herstellung — Synthese (Substanz)

Herstellung = kovalente Bindungen bleiben gleich

Synthese = kovalente Bindungen @ndern sich (zB Salze,
lonenbindung)

cave! Keine ,,Herstellung“ einer galenischen Form
NUR Neuproduktion eines Suchtmittels in Substanz

www.ages.at 40
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Inlandsverkehr an Sonstige — an Detailhandel

Sonstige: Verkauf an juristische Personen, die nicht unter die
Definition Detailhandel fallen (Hersteller, GroBhandler) und die zu
diesem Zweck Uber eine SM-Bewilligung verfiigen

Detailhandel: juristische Personen, die berechtigt sind Suchtmittel an
die Offentlichkeit abzugeben (Apotheken, Spitéler) bzw. zu
verbrauchen (Labor)

Konfektionierung

als ,Plus”: produzierte Menge an Fertigpraparat (Handelspackung)
als ,Minus*: eingesetzte Menge an Bulkware fir die Verpackung

Differenz: unter ,Verlust” auszuweisen

sollten Herstellung und Konfektionierung in einem Jahr und von
einem Betrieb durchgefiihrt werden, genlgt die Angabe bei
»Konfektionierung*

www.ages.at 41
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Verlust
Produktionsverluste wéahrend der Herstellung und Konfektionierung

Mengen fur Forschung, Analytik, Entwicklung
Andere Verluste (Diebstahl oder Bereinigung Lagerbestand): Meldung

Entsorgung

Egal ob Rickstellmuster oder Bruchware, alles was entsorgt wird ist
Uber das Labor der dsterr. Apothekerkammer zu entsorgen und hier
auszuweisen

www.ages.at 42




AGEST{

Psychotropen-Nachweisungsformulare

Unterscheidung zum Suchtgiftformular

...keine Spalte Mehrbestand

...Substanzen sind weiterhin selbst in Base umzurechnen (green list)
...keine Registerkarte ,Angaben zum Inlandsverkehr*
...Synthese/Herstellung eingeschrankt (weniger Spalten)

www.ages.at 43
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= Sammlung und Beantwortung von haufig gestellten Fragen

Durch die Ubermittlung lhrer Anfragen per Mail erfolgt eine stiandige
Erweiterung der FAQ-Sammlung durch die AGES

Die FAQ-Sammlung wird zukiinftig auf der Homepage (www.basg.at)
veroffentlicht.

www.ages.at 44
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Die von mir an die AGES Ubermittelten Lagerendbesténde
des vorangegangenen Jahres stimmen nicht mit meinem
tatsachlichen Lagerendbestand 2008
(=Lageranfangsbestand 2009) tberein — nun soll ich den
»falschen* Bestand als Lageranfangsbestand verwenden -
was soll ich tun?

Eine riickwirkende Anderung ist nicht mehr méglich. Bitte
verwenden Sie den von uns an Sie tbermittelten Lagerendbestand
auch als Lageranfangsbestand fiir das folgende Meldejahr. Das ist
uneridsslich, da dieser Wert auch in die Statistik der Vereinten
Nationen fiir das Meldejahir 2008 eingefilossen ist.

Sollten Sie mehr von einem Stoff als Anfangsbestand in der
Statistik haben, als sich tatsdchlich am 01.01.2009 auf Lager
befunden hat, weisen Sie die Differenz bitte in der Spalte ,,Verlust“
aus.

www.ages.at 45
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Ich habe im vergangenen Jahr Substanzen an die Liste
angefiugt — was muss ich tun, um an den Anfangsbestand
2009 zu kommen?

Die von Ihnen angeftigten Werte sind stéchiometrisch auf die
ndchste verwandte Substanz in der Meldeliste riickzurechnen. Der
daberi erhaltene Wert ist dem von uns lbermittelten und
vorgegebenen Anfangsbestand hinzuzufigen. Bitte dokumentieren
Sie die zugehdrige stéchiometrische Berechnung in einem E-Mail
an uns (Betreff: ,Berechnung Anfangsbestand 2009°).
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AGES_T{

Ich habe Substanzen/Wirkstoffe, die in dem
Meldeformular nicht aufscheinen?

Ein Fehlen von Substanzen im Meldeformular ist unwahrscheinlich.
Sollten jedoch Substanzen vorhanden sein, die nicht im
Excelformular zu finden sind, so sind diese Verbindungen auf die
ndchstverwandte Substanz in der Meldeliste zurickzufiihren. Die
stdchiometrische Berechnung soll dokumentiert und dem BASG
nachgewiesen werden.
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Was bedeutet ,,nachstverwandte Substanz“?

Wenn der Wirkstoff nicht im Formular aufscheint, ist die ndchste
Substanz in der Meldeliste der AGES zu verwenden.

Beispiel: Hydrocodon HCI trihydrat -> ndchste Substanz in der
Meldeliste.: Hydrocodon HCI: C18H22CINO3 2 335,83

Hydrocodon HC/ trihydrat : C18H28CINO6 > 389,87

...335,83/389,87 = 0,86 d.h. UF 86%
...100g Hydrocodon HC/ trihydrat = 869 Hydrocodon HC/
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Kdnnen aus einer Bundelpackung (10x5 Stk.)
10 Einzelpackungen & 5 Stk. entstehen?

$2(9) und § 61 AMG besagen, dass vom Hersteller/Depositeur fiir
den Handel vorgesehenen Verpackungen (auch Blindelpackungen)
nicht vom GrolShéndler zu offnen und als kleinere
Verpackungseinheiten abzugeben sind (Auseinzein).

Eine abweichende Vorgangsweise fiihrt unweigerlich zu rechnerischen
Differenzen im Zuge der Suchtmittelbilanz.

www.ages.at 49

AGES_\T

Was benétigt die AGES von mir fir die Kontrolle der
Inlandsbezlige?

Zukiinftig werden die Inlandsbeziige gleichzeitig mit den
Excelmeldeformularen tberpriift.

Die Inlandsbezlige sind monateweise gesammelt fir jede
Arzneispezialitdt und fiir jede Firma mit der gehandelt wurde zu
dokumentieren. Der Betrieb sammelt diese Daten und hélt diese
fur die Visitation bereit. Fiir die Meldung 2009 wird dem
Meldeformular ein Excelsheet beigelegt werden, in dem die
Inlandsbewegungen dokumentiert werden kénnen.
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Unser Betrieb hat aus einem suchtmittelhaltigen
Arzneimittel Stabilitatsmuster hergestellt, die noch nicht
vernichtet wurden. Wo wird das eingetragen?

Erst wenn die Muster vernichtet werden, miissen sie unter
Vernichtung ausgewiesen werden.

www.ages.at 51

AGES_\T

Durch Chargenrtckruf wird eine grofRere Menge an
Suchtgift zum Zulassungsinhaber retour gesandt. Muss
diese Retourware wieder in die Statistik aufgenommen
und bei diversen Abgaben ausgewiesen werden?

Nein, die Retourware darf vom Zulassungsinhaber nicht mehr in
die Statistik aufgenommen werden. Jedoch muss die Vernichtung
des Suchtgiftes dokumentiert nachgewiesen werden kénnen.
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Wo trage ich Substanzmengen, die fiur
Studienmedikationen (Abgabe an Priuféarzte in
Krankenh&user) verwendet werden, ein?

Priiférzte dirfen Suchtmittel nicht direkt von GroShdndlern,
sondern nur tiber Apotheken beziehen, somit gibt es keine
LAbgabe an Priiférzte” sondern lediglich ,,Abgabe an Apotheken*.
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Mein Lagerendbestand stimmt mit dem
Nachweisungsformular nicht tGiberein. Er ist tatsachlich
minimal zu hoch. Was geschieht mit der Substanzmenge in
Gramm, die laut Meldeformular zuviel auf Lager liegt?

Solange es sich hier um geringe Mengen handelt, die in dem
neuen Formular nicht berticksichtigt werden kénnen, ist es
lediglich mdglich, die fehlenden Wirkstoffmengen in der Spalte
Mehrbestand auszuweisen.

Wir bitten um Dokumentation mittels E-Mail an uns (Betreff:
~Mehrbestand 2009“).
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Wie gliedern sich die Kosten der AGES fir die Visitationen
auf?

Auf der AGES Homepage gibt es einen Verweis auf das Bundesamt
fiir Sicherheit im Gesundheitswesen. Dort finden Sie die
Geblihrenverordnung. Hier sehen Sie unter den Tarifen
aufgeschllisselt die Gebiihren fiir unsere Leistungen.

Der aktuell giiltige Gebliihrentarif befindet sind im Anhang des
Handouts.
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Unser Betrieb hat heuer im Gegensatz zum letzten Jahr
keine Bewilligung zur Teilnahme am Suchtgiftverkehr, darf
man nun trotzdem Retourware entgegennehmen?

Da Sie keine aufrechte Bewilligung haben, dlrfen Sie
suchtmittelhéltige Ware auch nicht erhalten bzw. annehmen.
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Urlaub Fr.Kern/Gold: bis 08.01.10

Beobachtungszeitraum: 2009

neue Nachweisungsformulare

schrittweise Implementierung des NDS der UNO

Bereitstellung einer Basisanleitung zur Gebarung seitens PHM/INS
(mehr) FAQ's
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basg.at
incb.org
bmg.gv.at
ris2.bka.gv.at

emea.europa.eu
- Inspections
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Danke fur lhre Aufmerksamkeit! AGES}I

Fragen?

&y
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® J BUNDESMINISTERIUM
;1 FUR GESUNDHEIT

Ein- und Ausfuhren
von Suchtgiften und
psychotropen Stoffen

Helmut Schroller
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Internationale Rechtsgrundlagen:

* UN Single Convention on Narcotic Drugs 1961

* UN Convention on Psychotropic Substances
1971

* UN Convention against the lllicit Traffic in
Narcotic Drugs and Psychotropic Substances
1988
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Nationale Gesetze:
» Suchtmittelgesetz (BGBI. | Nr. 112/1997)

e Suchtgiftverordnung (BGBI. Il Nr. 374/1997)

» Psychotropenverordnung (BGBI. Il Nr. 375/1997)
e Suchtgifte: stoffe, die im Anhang der Suchtgiftverordnung gelistet sind

» Psychotrope Stoffe: stoffe, die im Anhang der
Psychotropenverordnung gelistet sind
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Organisation der internationalen Kontrolle:

* UNODC (United Nations Office on Drugs and Crime)
« INCB (International Narcotics Control Board)

— Nationale ,Competent Authority” (in Osterreich das BMG)
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Einfuhr von Suchtgiften und
psychotropen Stoffen:

» Einfuhrantrag an das BMG (Abt. I11/B/6)
— Name / Anschrift des Importeurs (= Antragsteller)
— Name / Anschrift des Exporteurs (keine Postfachanschrift)
— Bezeichnung der Zubereitung oder des Stoffes
— Arzneiform, Dosierung und Menge
— Angaben Uber eine allfallige Wiederausfuhr
— Kontaktangaben fur Rickfragen
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EINFUHRANTRAG

gemag Suchtgiftverordnung 1997 bzw
Psychotropenverordnung 1997, i.d.g.F.

Eingangsstempel der Behorde

An das

Bundesministerium fur Gesundheit
Abteilung 111/B8/6

RadetzkystraRe 2

A-1030 Wien

BUNDESMINISTERIUM
FUR GESUNDHEIT

» Einfuhrantrag

Name und Anschrift des Importeurs:
(Die Angabe von Postfachern ist nicht zulassig)

Name und Anschrift des Exporteurs:
(Die Angabe von Postfachern ist nicht zulassig)

Pharmakandel GmbH Herstellungs AG
Bahinfiofsplatz 1 Fabrikstrafie 1
A-1234 Kleind D-12345 Grofidorf
Deutschland
Zubereitungen
Bezeichnung und Z.Nr. Anzahl | Packungs- | Suchtmit- | Internat. Bezeichnung Basengehalt
Packungen | qrofie od. | telgehalt |  des Suchtmittels (Gesamt)
Stuckzahl | pro Stuck | Gewicht in g (Gesamt) und g
in mg
Schmerzfrei 10mg Tabl. (12345) 1.000 30 10 Morphine HCL - 300 | 76% 228
Schlafgut smg Kaps. (54321) 7.000 28 5 Flunitrazepam 980 | 100° 980
Mida Smg/m[ Amp. (4-56789) 500 5 x 10ml 5,55 | Midazolam HCL.
13,875 | 90% 12,488
Substanzen
Internationale Bezeichnung des ing
(bei Mohnstroh ka) 9% und q
Fentanyl Citrate 125 64% 80
Diazepam 1.000 100% 1.000
Barbital Sodium 1 89% 0,89

| E
in Osterreich

Fur die Wiederausfuhr

Pharmahiandel GmbH
Balinfiofsplatz 1

A-1234 Kleindorf Vorname Zuname

und U hrift des

Datum: 10.11.2009
Name: Vorname Zuname
Tel.Nr.: 02222 /1234567 - 1234
Fax Nr.: 02222 /123 56 67 - 4321
e-mail: name.name@firma.com
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REPUBLIK OSTERREICH
BUNDESMINISTERIUM FUR GESUNDHEIT

Blart / Page 2

REPUBLIC OF AUSTRIA
FEDERAL MINISTRY OF HEALTH

Radetzkystr. 2; A-1030 Wien

Tel: +43 (1) 71100 - 4787

Fax: +43 (1) 713 44 04 1613

Einfuhrbewilligung - Import Authorization

GBI TN 112767 1A g . Emage Suen
Law on Narcotic Drugs, Federal Gaz. 1 No. 112/

Eased on: 7. s amended, United

amended by the 1972 Protocol, and United Nations Conventon on Psychotropic Substances.

Tor Veromien Nationen 1961 Sami Zusazprotorol

Nations Single Convention on Narcotic Drugs 1961 s
1971

62/ No. NDS.AT E 09/0123
Tmporter Pharmahandel GmbH
Importer: Bahnhofsplatz 1

A-1234 Kleindorf
Exporteur Herstellungs AG
Exporter:

Fabrikstrale 1
D-12345 GroRdorf
GERMANY

Vienge und Bezeichnung
7.000 x 28 Schlafgut 5mg Kapseln
Quantity and designation
the substances or
preparations:

125 milligrams Fentanyl citrate
1 kilograms Diazepam
1 grams Barbital sodium

1.000 x 30 Schmerzfrei 10mg Tabletten

500 x 5 Mida 5mg/ml Ampulien; 10ml

Wenge und Bezechnung
des Suchtgiftes oder der
psychotropen Substanz
Quantity and designation
of the narcotic drug or
psychotropic substance:

228 grams MORPHINE
980 grams FLUNITRAZEPAM

80 grams FENTANYL
1 kilograms DIAZEPAM
890 milligrams BARBITAL

12 grams 488 milligrams MIDAZOLAM

Sonderbedingungen

Teilsendungen verboten!
‘Special conditions:

Partial shipments prohibited!

Verwendungseweck
Intended purpose:

Zum Verbrauch in Osterreich.
For the Austrian market.

Vergebuhrung: ‘A Eingabe- und

sind vom

Importeur gemat Gebihrengesetz

Die Einhebung der erfolgt

sowie
u entrichten: € 171,40.

durch das Bundesministerium fr Gesundhet. Es wird daher ersucht, diese Sammelrechnung
warten und keine Einzeluberweisungen vorzunehmen.

Gitigeit 7 Vahdity: 31.12.2009

Ausfertigung fur die Vorlage bei
der Behorde des Ausfuhrlandes
Copy for the competent authority.
of the exporting country.

Wien / Vienna, 15.11.2009

Fir den Bundesminister
For the Federal Minister

i.A. Helmut Schroller

BUNDESMINISTERIUM
FUR GESUNDHEIT

» Einfuhrbewilligung

Blatt 2

 (fur die ausl.
Behorde zur
Erlangung einer
Ausfuhrbewilligung)
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REPUBLIK OSTERREICH REPUBLIC OF AUSTRIA
BUNDESMINISTERIUM FUR GESUNDHEIT FEDERAL MINISTRY OF HEALTH
Radetziystr. 2; A-1030 Wien
Tel.: +43 (1) 711 00 - 4787 Fax +43 (1) 713 44 04 1613
Einfuhrbewilligung - Import Authorization
157 Kt o araan Narn G myEnrope Subsan 1901 e tatonen 103 st 2vsapreeiol

Bacec on: Law an Narcotc Drugs, Federal Gaz. | No. 112/07. as amended, United Nations Single Convention on Narcoti Drugs 1961 55
amendad by the 1972 Protacol, and United Nations Convention on Psychotraple Substances 1971

GZ / No. NDS.AT E 09/0123
Importeur Pharmahandel GmbH
Importer: Bahnhofsplatz 1

A-1234 Kleindorf

Exporteur Herstellungs AG

Exporter: Fabrikstrate 1
D-12345 GroRdorf
GERMANY

Menge und Bezeichnung [ 1.000 x 30 Schmerzfrei 10mg Tabletten
dor Substanzen oder | 7.000 x 28 Schlafgut Smg Kapseln
Quantity ane designation | 500 X 5 Mida 5Smg/ml Ampullen; 10m!
of the substances or 125 milligrams Fentanyl citrate
preparations: 1 kilograms Diazepam

1 grams Barbital sodium

Vienge und Bezeichnung | 228 grams MORPHINE
des suchigiftes oder 6er | 950 grams FLUNITRAZEPAW

Bty A desanation | 12 grams 488 milligrams MIDAZOLAM
of the narcotic drug or | 80 grams FENTANYL

psychotropic substance: | 1 kilograms DIAZEPAM

890 milligrams BARBITAL

Sonderbedingungen: | Teilsendungen verboten!
Special conditions Partial shipments prohibited!
Verwendungszweck: | Zum Verbrauch in Osterreich
Itended purpose; For the Austrian market.
™ Ger Europaischen Union Ubersendet der_Importeur]

Customs clearance: umgehend dieses Exemplar der Einfuhrbewligung nach Erhalt der Ware zusammen mit der|
Zollabfertiauna im Einfuhrmeldung dem BMG, Abt. 111/8/6, Redetzkystr. 2, 1030 Wien.

rkehr mit
Staaten auerhalb der
Europaischen Union
Das Abfertigungszollamt
vermerkt die tatsachiich
abgefertgte Wa
tbersendet diese:
Exemplar der Einfurbe-
willigung dem BMG.
Gultigkelt/ Valiity: 3112 2009 Wien / Vienna, 15.11.2009

Fur den Bundesminister:
For the Federal Minister:

Diese Ausfertigung ist
vom Zollamt einzuziehen

Helmut Schroller

® J BUNDESMINISTERIUM
@ | FUR GESUNDHEIT

Einfuhrbewilligung
Blatt 3

(warenbegleitend
und fur die
Zollabfertigung)
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An das
Bundesministerium fiir Gesundheit Einfuhrmeldung

Abt. 111/8/6 gemaR Suchtgiftverordnung

Radetzkystr. 2 bzw. Psychotropenverordnu
1030 Wien
Fax: (01) 713 44 04 1613 vom: 15.11.2009

E-Mail: helmut.schroller@bmg.gv.at GZ.: NDS.AT E 09/1234

1997
ng 1997

Bezug: Einfuhrbewilligung des BMG

rs:

Name und Anschrift des Importeurs: Name und Anschrift des Exporteu
(Die Angabe von Postfachern ist nicht zulassig) (Die Angabe von Postfachern ist nicht zulassig)
Pharmahandel GmbH Herstellungs AG

Bahnhofsplatz 1 FabrikstraBe 1

A-1234 Kleindorf D-12345 GroRdorf

Deutschland

Datum der Einfuhr: 18.11.2009
(Bitte immer angeben)

Zubereitungen
Bezeichnung und Z.Nr. Anzahl | Packungs-
Packungen | grofe od. | gehalt pro | Bezeichnung des (Gesamt)
Stiickzahl | Stiick in mg Suchtmittels
Gewicht in g % ud g
(Gesamt)

Abweichungen von der
Einfuhrbewilligung: O-Ja

X-Nein
Wenn E-Ja, bitte tatsachlich
eingefiihrte Menge angeben:

Substanzen
des ing Basengehalt
(bei Mohnstroh k) % q

Abweichungen von der
Einfuhrbewilligung: X-Ja

O-Nein
Wenn B-Ja, bitte tatsachlich
eingefiihrte Menge angeben:
Diazepam 976 100% 976
Barbital Sodium 1 89% 0,89
O - Leermeldung (Die Bewilligung wurde nicht ausgeniitzt)

Pharmaiandel GmbH

Bahnhofsplatz 1
A-1234 Kleindo Vorname Zuname

20.11.2009 ’ Keindorf ‘
Datum Unterschrift Bemerkungen

Bemerkunaen: (z. B. Name des zustandiagen Sachbearbeiters mit Telefon / Fax oder e-mail fiir Riickfraaen)

® J BUNDESMINISTERIUM
@ | FUR GESUNDHEIT

» Einfuhrmeldung
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BUNDESMINISTERIUM
FUR GESUNDHEIT

3

Ausfuhr von Suchtgiften oder

psychotropen

Stoffen

» Ausfuhrantrag und Original der auslandischen
Einfuhrbewilligung an das BMG (Abt. [11/B/6)

Name / Anschrift des Exporteurs (= Antragsteller)

Name / Anschrift des Importeurs (keine Postfachanschrift)
Bezeichnung der Zubereitung oder des Stoffes
Arzneiform, Dosierung und Menge
Kontaktangaben fur Rickfragen
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AUSFUHRANTRAG

gemaR Suchtgiftverordnung 1997 bzw.

Psychotropenverordnung 1997, i.d.g.F.

An das

Bundesministerium fiir Gesundheit
Abteilung 111/B/6

Radetzkystrafe 2

A-1030 Wien

Eingangsstempel der Behorde

‘Name und Anschrift des EXporteurs:
(Die Angabe von Postfachern ist nicht zulssig)

Pharmazew

fie Fabrif AG
Pharmas 1

1-1000 Wien

Name Und Anschrift des Importeurs:

(Die Angabe von Postfachern ist nicht zulissig)

Ipotheke am See
Uferweg 10
CH-9000 Ziirich

Vorname Zuname

Firmenstempel und Unterschrift des Antragstellers

Fax Nr.: 02222 /123 56 67 - 4321

email:  name.name@firma.com

Schiweiz
Bestimmungsland sowie Nummer und Datum der und der’ Behorde: Scliweiz;
Swissmedic; Imp/0000/2009 vom 1.10.2009
Zubereitungen
Bezeichnung und Z.Nr. Anzahl Packungs- Suchtmittel- Internat. Bezeichnung des Basengehalt
Packungen | groReoder | gehalt pro Suchtmittels (Gesamt)
‘Stiickzahl Stiick in mg Gewicht in g (Gesamt) % und [l
Sufentol 0,05mg/ml Inj.Lsg. 100 sxSml | 0375 | SufentanilCitrate 67% 0,126
0,188
Fentini S0pg/h Pflaster 50 5 825 | Fentanyl 2,063 | 100% 2,063
Alpra 10mg TabL 10 30 10 Alprazolam 3 | 100% 3
Substanzen
Nettogewicht des Suchtmittels in g Basengehalt
Internationale Bezeichnung o iamston k)
Tinctura opii 100.000 10% 10.000
Oxycodone Hydrochloride (37>0) 400 78% 312
- Datum:  10.11.2009
Pharmazeutische Fabrik,
Pharmastrafie 1 Name:  Vorname Zuname
A-1000 Wien TelNr: 0222212345 67- 1234

BUNDESMINISTERIUM
FUR GESUNDHEIT

3

» Ausfuhrantrag
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REPUBLIK OSTERREICH REPUBLIC OF AUSTRIA
BUNDESMINISTERIUM FUR GESUNDHEIT FEDERAL MINISTRY OF HEALTH
Radetzystr. 2; A-1030 Wi
Tel 443 (1) 711004787 | Fax: 43 (1) 713 44 04 1613
Ausfuhrbewilligung - Export Authorization ® J BUNDESMINISTERIUM
T S B TR 1757 G5 e oo e Ve e 96 o ZR T o
T 0 ons Sl covanton o ot s 156 0 @ ) FUR GESUNDHEIT
S 5 e 1555 et e s Naions Coneanton o Payenoopt Supoemmes 1L
GZ / No.: NDS.AT A 09/0123
Exporteur: Pharmazeutische Fabrik AG
Erporter

Pharma:

et Ausfuhrbewilligung

Importeur: Apotheke am See
e ey 10 » Blatt3
CH-Zdrich
SWITZERLAND
Wenge und 100 x 5 Sufentol 0,05mg/ml Injektionsiosung; Smi .
Sezelchnung der 50 x 5 Fentini 50yg/h Pflaster (cont.: 8,25mg Fentanyl) ° (Ware n beg Ie |te n d
Zubereitungen: 10 x 30 Alpra 10mg Tabletten
Quantity and 100 kilograms Tinctura oj

designation of the {400 grams Oxycodone Hy;ruchlorlde (3H:0) b | sSzZum E m pfan g e r)

preparations

Wenge und 126 milligrams SUFENTANIL
zﬁﬁ'é""'::g:;jde’ 2 grams 63 milligrams FENTANYL
peychatropen 3 grams ALPRAZOLAM

10 kilograms OPIUM
Quantity and 312 milligrams OXYCODONE

designation of the
narcaic drug or

Sonderbedingungen: | Teilsendungen verboten!
Special conditions: Partial shipments prohibited!

Vergebiinrung An Eingabe- und o\ sind vom
Exporteur gemés Gebilhrengesetz zu entrichten: € 148,60

Die Einhebung der Gebiihrenschuld erfolgt zusammengefasst mittels gesonderter Vorschreibung
durch das Bundesministerium fir Gesundheit. Es wird daher ersucht, diese Sammelrechnung
abzuwarten und keine

Zollabertigung /
ustoms clearance:

Exemplar der Ausfuhrbe.-

willigung an.
mport permit ” Swissmedic; Bern Date: 1.10.2009 | Number: Imp/0000/2009
issue

Gliti bis / Expiration date:  31.12.2009 Wien / Vienna, 13.11.2009

Fiir den Bundesminister:
For the Federal Minister:
Diese Ausfertigung ist d
Versandpapieren anzuschliefien
und begleitet die Sendung in 71
das Bestimmungsland

i-A. Helmut Schroller

Blatt / Page 4

REPUBLIK OSTERREICH REPUBLIC OF AUSTRIA
BUNDESMINISTERIUM FUR GESUNDHEIT FEDERAL MINISTRY OF HEALTH
Radetzkysi. 2; A-1030 Wien
Tel 443 (1) 71100 4767 Fax: +43 (1) 713 44 04 1613

Ausfuhrbewilligung - Export Authorization ® J BUNDESMINISTERIUM
g G AT 277 e S o e T TS T o Py
e sngtcooron oo e @ ] FUR GESUNDHEIT

A

GZ / No. NDS.AT A 09/0123
Exporteur: Pharmazeutische Fabrik AG

Pharmastrae 1

A-1000 Wien HIH
» Ausfuhrbewilligung
Tmporteur: ‘Apotheke am See
Importar: Uferweg 10
CH-Zarich
SWITZERLAND o B att 4
Wenge und 100 x 5 Sufentol 0,05mg/ml Injektionsiosung; 5
Bezmichrung der 50 x 5 Fentini 50ug/h Pflaster (cont.: 8,25mg Femany\)
Substanzen oder
Seherattumpant 10 x 30 Alpra 10mg Tabletten . H T
* (fur die osterr
Gesiananortne | 400 grams Owycodons Hydrochloride (3H:0) -

substances or
preparations:

Zollabfertigung)

Menge und 126 milligrams SUFENTANIL
e e der | 2 Grams 63 milligrams FENTANYL
psychotropen 3 grams ALPRAZOLAM

10 kilograms OPIUM
Quantity and 312 milligrams OXYCODONE

designation of the

narcotic drug or

psychotropic

substance:

Sonderbedingungen: | Teilsendungen verboten!

Special conditons: | partjal shipments prohibited!

Customs clearance: | Exempiar der Ausfunrbewliguno nach Abfsiung der Ware Zusammen it Gér AustunveIdung dem Bundes.
minterum fur Gesundheit, Abt. HI/E/6, Radetzkyst. 2, 1030 Wi,

tatschiich abgefertigte

dieses Exemplar der
Ausfuhrbewiligung

dem BMG
import permitSwissmedic; Bern Date: 1.10.2009 | Number: Imp/0000/2009
issued by

Gltig bis / Expiration date:  31.12.2009 Wien / Vienna, 13.11.2009

Fiir den Bundesminister:
For the Federal Minister:

Diese Ausfertigung ist vom
Zollamt einzuziehen
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i-A. Helmut Schroller




Andas — ] Ausfuhrmeldung
igrdleﬁ?g?éstenum fur Gesundheit gemaf Suchtgiftverordnung 1997

- bzw. Psychotropenverordnung 1997
Radetzkystr. 2

1030 Wien Bezug: Ausfuhrbewilligung des BMG

Fax:  (01) 713 44 04 1613 vom: 13.11.2009 [ ] B_l_JNDESMINISTERIUM

E-Mail: helmut.schroller@bmg.gv.at GZ.: NDS.AT A 09/1234 @ | FUR GESUNDHEIT

Name und Anschrift des Exporteurs: Name und Anschrift des Importeurs:

(Die Angabe von Postfachern ist nicht zulassig) (Die Angabe von Postfachern ist nicht zulassig)

Pharmazeutische Fabrik AG Apotheke am See

Pharmastrale 1 Uferweg 10 ° f h |d

A-1000 Wien CH-9000 Zdirich Au S u rm e u n g
Schweiz

Datum der Ausfuhr: 15.11.2009

(Bitte immer angeben!)

ubereitungen

Bezeichnung und Z.r. Anzahl | Packunas- i
Packungen | gréfe od. [ gehalt pro | Bezeichnung des (Gesamt)
Stuckzahl | Stiick in mg Suchtmittels
Gewichting  [% und a
(Gesamt)
Abweichungen von der
Ausfuhrbewilligung: X-Ja
O-Nein
Wenn &E-Ja, bitte tatsachlich
ausgefiihrte Menge
angeben: 50 5 825 | Tentanyl 2,063 | 100% 2,063
9 30 10 Alprazolam 2,7 | 100% 27
Substanzen
des ing Basengehalt
(bei Mohnstroh kg) % g
Abweichungen von der
Ausfuhrbewilligung: O-Ja
X-Nein
Wenn E-Ja, bitte tatséchlich
ausgefiihrte Menge angeben:
O - Leermeldung (Die Bewilligung wurde nicht ausgeniitzt)
Pharmazeutische Fabrik,
Pharmastrafie 1
A-1000 Wien
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® J BUNDESMINISTERIUM
@ | FUR GESUNDHEIT

Vergebuhrung:

» Gemal Gebuhrengesetz 1957
— pro Stoff oder pro Zubereitung 2 x € 13,20
— pro Beilage (auslandische Einfuhrbewilligung) € 3,60

» Gemal Bundesabgabenordnung 1961
— 1x€ 13,00 pro Antrag

» Gebuhrenvorschreibung quartalsweise durch die
Buchhaltungsagentur des Bundes
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Auskinfte und Fragen zur Ein- und

Ausfuhr:

Helmut Schroller

BMG - Abt I1I/B/6

Radetzkystr. 2 (Zimmer 1 H 10)
1030 Wien

Tel.: 0171100 4787

Fax: 0171344041613

E-Mail: helmut.schroller@bmg.gv.at
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