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1.Beiblatt Beiblatt zur Parlamentskorrespondens. 29.Juli 1950, .
117/A.Bos
zu 135/3 . Anfragebeantwortung.
- 3 .
\ 4

Bundesminister flir soziale Verwaltung M a i s e 1 teilt in Be=
aﬁtwortuﬁg einer von den Abg. Dr, Rupvert R o t+ h und Genossen am 5.Juli
1950 eingebrachten Anfrage, betreffend die Hahdhabung der "Spezialititen=
ordnung", mits ;

, Die Behauptung, daB die Spe21a11tdtenordnung, BGB1. Nr.99/1947, der
gesetzlichen Grundlage entbehre und einen weit iiber die Kompetenzen des Minis
stéxiums hinausgeﬁenden Bingriff in die Privatindustrie darstelle, ist offen=
kundig auf irrtimliche Auffassungen von Informatoren der Interpellanten zu=
riickzufithren, g | ,

Mit Verordnung des Bwndesministeriums flir soziale Verwdltung vonm

27,Mérz 1947, vetreffend pharmazeutische Spezialitiéten (Spezialitdtenord=
nung) BGBl, Nr.99/1947; wurde im wesentlichen der Zustand des Osterreichischen
Rechtes auf dem Gebiete des Verkehres mit pharmazeutlschen Prdparaten, wie er -
vor der Besetzung Osterreichs durch das Deutsche Reich im Jahre 1938 auf Grund
der Verordnung,BGBl;Nral5/1937, bestanden hatte, wieder hergestellt. Die Be=
stimmungen der letztzitierten Verordnung, die mit 20.4ugust 1939 durch eine
Verordnung des Reichskommissars fiir die Wiedervereinigung fsterreichs mlt dem
Deutschen Relche mit Wirksamkeit vom 20.August 1939 aufgchoben Worden wWalr,.
wurden mit einigm geringfiigigen Abwelchungen in die derzelt geltende Spezi=
alitédtenordnung iibernommen,
_ Auch die Verordnung, BGBl,Nr. 15/1937, sowie die vorher in Geltung

o'es’candene Spevllltatenordnung, Verordnung vom 24,.September 1925, BGB1 .Nr.}BO/
1925, waren auf § 1 des Gesetzes, betreffend die Organisation des 6ffentli=
chen Sanitédtsdienstes, RGBl.Nr.68/1870, und § 7 des Gesetzes, betreffend die
Regelung des Apothekenwesecns, RGBl.Nr.5/1907, abgestiitzty trotzdem wurde aber
die GesetzmiBigkeit dieser beiden Verordnungen zur Zeit'ihrer‘Geitung'niemals
angezweifelt, '

Das Bundesministerium fiir soziale Verwaltung hatte daher keinerlei
'Bedgnken, auch seine Verordnung vom 27,Mirz 1947 auf Grun& derselbeh gesetz=
lichen Erméchtigungen zu erlassen, zumal mit § 1 des Reichssanitidtsgesetzes
den Bunde in Handbbung seiner sanitiren Oberaﬁfsicht die‘allgemeine BEr=
midchtigung gegeben ist, derartige Regelungen zu erlassen und § 7 Abs, 2 des

Apothekengesetzes im speziellen Falle des Medikamentenverkehres,und des Be=
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triebes der Apobhcken dem Vercednungswege die Brlassung von Vorschriften da=
ritber vorbeh#lt, wslche Avrtiksl und wie diesc in einer Apotheke gefilhrt
werden dirfen, wie sic beschalfer soin milssen Ues.We

| Day eine Zomdrolle der pharmazeutischen Spezialititen sich fiir die
arzneisucheﬁ&e Bevlkerung nuy segensreich auswirks, hahen die Erfahrungen und
Beobachtungen in den Jéhren 1925 Dis 1939, in denen die Spezialititenordnung
in Geltung stand und exst recht in der Zeit nach 1945 erwicsen, In dem vorers
wihnten Zeitraum von 14 Jahron hat die dsterreichische Industric nicht ein
einziges Mal den Iirmand erhoben, daf die Bestimmungen cer Spezialititenords
nung industriehemmend wirken, Im Gegenteil, Osterreich hat mit seiner Speziali=
tﬁténordnung béispielgsban& in der panzen Welt gewirkt‘un& dies wurde»allents
halben vorbehaltlos anerkammt. Die Sutorreichische Rﬁ@igﬁ&rnummer war ein in=
ternational anerkanntes Glitezeichen, das vielen inlindischen, sber auch aus=
landischen pharmazeutischen Spezialititen den Export ine Ausland ermdglichte,
Auch heute kénnen in viele Linder pharmazeutische Spezialitéten nur importiert
werden, wenn sie in Osterreich entweder registriert odervenigstens vorbescheis
det sind. V '

Der Cberste Sanitétsrat, der mir als beratendes Organ zur Seite
steht, hat in den Jahrea 1946 und 1947 sich mit der Notwendigkelt der Wieders
éinfﬁhrung'der Spezialitidtencrdnung defaft und im Interesse der Volksgesund=
heit dringend die EHeransgabe der Spezialitdtenordnung verlangt.' ‘

Tatsache ist, daf die crnste und seribse pharmazautiﬂche Industrie,
ebengo wie die Apotheker keineswegs die Spezialitétenordnung abléhnen} gond ez,
als notwendigierkannf haben. Es sind Winsche “ber die Anderung der Spesiali=
tétgnordnung-bekannt§eWorden, aber das Verlangen, die Spezialititenordmng
dberhaupt aufzuhebcn,,weil sic wirtschaftshemmend wirke, ist -bisher niemals
laut gewoxrden. | _

Als Bundesminister fur soziale Verwaltung, der ich fiir das Gesund=
heitewesen verantwortlich bin, kann ich inldiesem Belange in erster Linie nur
dle Forderungen der Volksgesundheit wahrnehmen, und diese verlangt, daf die
heilmittelsuchende Bevilkerung nur gepriifte und wirksame Arzneimittel zur Vers
filgung gestellt erh#lt und. 7arhindert wird, da8 unserer armen Bevélkerung flir
unwirksame und marktschreierisch hefausgebrabhte'Arzneimittel das Geld aus der

Tasche gezogon wird. Ich weiB mich daher eines Sinnes mit den'hervorragenden
Vertretern unserer medizinischen Wissenschaft, welche eine wirksame Arzneis=
mittelkontrolle Tr unerléflich ks en, aber auch eines Sinnes mit der erne

sten und pflichibewuBten Armneimiitelindusirie und dem chemischen Gewerbe,
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die sich benihen, vollwertige Arzneimititel zu erzeugen und eine Kontrolle
nicht zu scheuen haben. in d | .

Ich bin daher michi/der Lage, eine Aufhebung der geltenden Spezia=
litdtenordnung in Brwigung zu ziechen. | . '

Zu, der‘in der Interpsllation gestellten Anfrage, ob dem Bundess=
minister bekannt sel, daB die Spozialitatenbrdnung zwar die Pplifung allerx
Arzheimittel durch die chemigch-pharmazeutische Hntersuchnngeanétalt und die
Registrierung der Heilmittel durch das Sozialministerium vorsieht, daB aber
‘das Ministerium nur sehr unzuldngliche Vorsorgen flir die technische Durchfithrs=
rﬁng der Untersuchung getroffen habe, so daB die Registrierung dreimal vers=
schobén werden muBte und immer wieder “Vorbescheide“'herausgegeben’und wieder
zuriickgezogen werden muBten, filhrt der Bundesminister auss

Es is%t selbstversténdlich, daB mam, um die Arzneimittelkontrolle im
Sinne der Spezialitdtenordnung auszuiiben, eines Institutes bedarf; das die ein-
séhlégigen Untersuchungen durchfiihrt, d.i., in unserem Falle die Bundesanstalt
fir chemiéphe und pharmazeutische Untersuchungen in Wien. ‘ .

Alle mit der Registrierung von pharmazeufischen Spezialitédten be=
faBten Wirtschaltskreise wissen, daf das genannte Institut fast v8llig aus=
gebombt wurde. Nichisdestoweniger hat sich berecits der Opersto Sanitétsrat
in seiner Sitzung vom 26.0ktober 1946 mit der Wiederérriohtung der Unter=
suchungsanstalt befaBt., Aber dilo Interpellarion wissen selbst, wie sclwver es
in den Jahren 1946 und 1947 war, den Anforderungen dés Wiederaufbaues gerecht
gu werden. Trotz aller Schwierigkéiten wurde n unserem Falle das Menschen=
mégliche geleistet, soweit hiezu die Mittel zur Verfiigung standen;_Sowohl in
“Hause Salvatorgasse 12, wo die Anstalt untergebracht war, wurden Arbeitspditze
geschaffen, als auch inm Pharmakologischen Universitdtsinstitute Arbeitspléfze
fir Zwecke der Bundesanstalt bereitgestéllt¢ Ich_hébo mich am 5.August 1948
persdnlich an Ort und Stelle vom Stande der Dinge iiberzeugt. Es bereitet mir
eine aufrichtige'Genugtuung, IThnen heute mitteilen 2u°k6nnen, daf es nach
Uberwindung vieler Schwierigkeiten gelungen'isf, die Bundesanstalt fiir ghemi='
sche und pharmazoutische Untersuchungen als modernes Institut, das allen Ane
forderungen gerecht zu werden vermag; nou einzurichten, Mit leAugust 1950
wird im Geb#ude, Wienglx.,zimmermanﬁgasse 2y dér Betrieb in allen Abteilurge-
aufgenommen und dic bisherigen Provisorien aufgelassen werden. Aus diesmen Aus-
fihrungen qulen Sie entnchmen, daB der Vorwurf, das Bundesministorium fiir
sozlale Verwaltung habe nur sehr unzulidnglich Vorsorge fir die technische

Durchfiihrung der Untersuchungen von pharmazcutischen Spezialitédten getroffen,
‘Qurchaus unzutreffend ist.
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* Die Behauptung, daB die P istrigrung pharmazeutischer Spezialititen
dreimal verschoben wurde, ist OfxethHde auf ungenaue Informationen zurliick=
zufiihren,
Ich stelle fest, daB diz Registrierung uberhaﬁpt nicht verschoben wurde.
Die Spezialitétenordnung'vom 27 MErs 1947, BGB1.Nr.29/1947, wurde in Bundes=
 gesétzb1att.von 2,Juni 1947 verleutbart. In & 16 Abs,l dieser Verordnung wird
bestimmt, daB Vorrdte von nichiregistrierten Speziélitétpn bis 30,Juni 1948 .
aufgebraucht werden dirfen. Im Einblick zuf die besonderen Umstinde sah sich
das Bundesninisteriun fir U71ale Verw %}ugg eﬁ@nlaﬁt durch Verordnung vom’

-19,Mai- 1948, BGBl, Nr.lla 1948, vu‘lﬂ
8.Junl 1948, diese Frist bis 30.September 1948 zu erstrecken. Seither ist

keinerlei Anderung der Spezialititenordnung erfolgt.

Seit. dem Erscheinen der Spezialit8tenordnung inm Juni.1947 hitten die
Binreichungen um Registrierung erfolgen sollen, Und nun stelle ich wieder
fest, danbis 10,Mai 1948 insgesant night mehr als 480 pharmazeutische Spe=
zialititen zur Registrierung eingereicht waren; em 20.Septomber 1948 waren es
1350, Da ist wohl die Frdge arn Platze, wo war die Industrie, die angeblich
‘durch die :pezialitétenordmung an den Rand des Ruins gebracht wird, in der
Zeit vom Juni 1947 bis Mai 19487Entweder war sie nicht in der Ilage, flxr ihr:
Produkte um Registriefung einzureichen oder sie hat es versdumt, dieé recht=
éeitig zu tun. Bs ist berechtigt zu fragen, wie kam es, daB die Industrie
plBtzlich sich mit Massenanmeldungen einstellte, wo lag der Grund hiezu? Die
Industrie lieB sich fast 1 Jahr lang Zeit zur Anmeldung,und mun wird Klage
gefithrt, wenn nicht binnen dreier Monate die Reglstrierunb durchgefuhrt okr
ein Vorbescheid erlassen ist. '

Ich habe selbst feststellen miissen, daf Erzeuger bei mir vor=
sprachen und die Beschleurigunn der Untersuchung verlangten, die ihre Pris
rarate erst am Tage der Vorsprache oder wenige Tage vorher zur Registrie=
rung einverelcht hatten. _ .

Zy der Ausgabe von Vorbescheiden wére zu bemerkeﬁ, daB Vorbeschei=
de nur im Interesse der Bev@lkerung erteilt wurden, um dieser rasch die or=
forderlichen Arzneimittel vorlzufig, wie es eben durch einen Vorbescheid
bgdingt ist, zur Verfiigung zu stellen. |

Diese Vorbescheldc werden bei entsprechender Qualitdt des Pripa=
rates. durch ordentliche Beschcide ersetzt, Ergeben die fachteéhnischen Un=
tersuchungen jedoch MiBstinde hinsichtlich des engemeldeten Priparates, dann

muf der erteilte Vorbescheid sel bsuverstandlich zuriickgenommen werden.
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r s | :

‘ Wie merkwlirdig nimmt sich anl&B8lich der vorgehrééhten Beschwerde
die Tatsache aus, daB, wm mur ein Beispiel anzuftihren, eine Industriefirma,
drei ihrer Erzeugnisse rcgistriert erhélt, daB sie jedoch die hiefﬁrkvorge=
schriebene Verwaltungsebgabe nicht bezahlt, auch nicht auf ambtliche Urgensz
hin, so daB die betreffende Landesregicrung angewiesen werden muSte, die )
fillige Gebiihr unversziiglich einzuheben, andernfalls die Registrierung szuriick=
genommen wérden miftee Falls letzteres geschehen miiBte, wilrde wahrschein=
lich wieder iiber die industriehemmende Auswirkung der Spezialitédtenordmung.
geklagt werden. _ | ' | _

Von einem "Liogenlassen' eiheavﬁktéé, der die Spezialifﬁtenordnung
betrifft, im Sozialministerium bié zu 18 Monaten kann keine Rede sein, da
die éinlangenden Anmeldungen in Xkiirzester Frist entweder der Firma zur Rich=
tigstellung oder Erginzung rickgemittelt oder, wenn der Anmeldeaki volls
stﬁndig ist (war sehr selten zubrifft), sofort einer Untersuchungsanstalt
zur Dufchiﬁhrung der fachtechnischen UnterSuchung ilbermittelt werden: Die
fachtechnischen Untersuchungen dauern je nach der Materie verschieden lahg.
Die meisten Verzdgerungen in der Erledigung treten jedoch dadurch ein; daB
zahlreiche Untersuchungen zﬁei,'drei, ja bis su fiinfmal wiederholt werdenly
missen, dd die von den Firmen vorgelegten Préparate den an sie zu stellen=
den Forderungen nicht geniigen. | ‘

- -

enthaltenen Angabe, _ -
Zu der in der Anfrage / 2 daB seit ler Wieder=
ginfiihrung der Vorbescheide im November 1949 mur eine Liste mit 106 Vorbes
gocheiden orschienen sei, obwohl der pharmazeutischen Industrie weitgehende
Zusagen gemacht wurden, bemerkt der Ministers Wieder muB ich auf die unge=
nauen Informationen hinweisen, welche die Grundlage der Interpellation bil=
den. Es wird behaupteﬁ, daB seit November 1949 bis 5.Juli 1950 nur 106 Vor=
bescheide ertilt wurden. Demgegeniiber sehe ich miﬁh gendtigt festzustellen,
daB seit Novembqr 1949 die 16, bis 19, Vorbescheidlisten erschienen sind,
Dis 1l6.Liste umfaBt 95 Priparate, die 17, Liste 104, die 18,Liste 24 und die
19.Liste 32 Préparate, daher zusammen 255 und nicht, wie in der Anfrage an=
gegeben wird, 106 Vorbescheide, . o

Die Behaﬁptung, daB voh den registrierten Arzneispeziaiitéten.pin
schr hoher Prozentsatz auslédndischer Herkunft sei, ist durchaus unzutref=
fehd, da von den bisher endgiiltig zugélassenen 507 yharmazeutischen Spezia=.
litdten 382 dsterreichischen Prﬁparateh (76%), 85 Préparate Schweizer Proves
nienz (17%), 38 Préparate aus deutschen Fabriken (7%) und je ein Ppiparat
aus Frankreich bezw. Ungarn gegeniiberstehen,
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Unter den zugelassenen auslidndischen Pridparaten sind eine Reihe -
solcher, die im inlande nicht erzeugt werden kénnen und die suBerdem fily die
irztliche Behandlung unentbehrlich sind.

- Dem Protokoll der 14, Vollversammlung des Obersten Sanitdterates
vom 1T7edyni 1948 sei zur Helcuchtung der fallweisen_Unentbehrlichkeit‘auslﬁu:
discher Prépﬁrate ﬂigénder Passus entnomment "q.. der'Obérste Sanitétsrat
biﬁtet ese 5 diesem fiir die Volksgesundheit bedenklichen Zustand seine Aufu;
merksamkeit zu schenken und fiir rascheste Abhilfe, vor allem durch die Aktis
vierung der entsprechenden Untersuchungsstellen, Sorge zu tragen. In dex
Zwischenzeit wire vor allem die Valutenzuteilung fiir den Import hochéualifi=
zierter ausléndischer Préparate zu erhthen; liberhaupt erscheint es unerléf=-
lidh;eine genligende Anzahl von hochqualifizierten auslidndischenPrpiparaten
einzufiihren, wobei vor allem auf die grofien Schweizer Firmen~(Hoffmanana .
Roche, Sandoz; Ciba), hingewiesen Wird ..". |

 Die Behauptungen, "daB durch die Spezialit#tenordnung und durch
die Verschleppung dor Registrierung ein Teil derx pharmazeﬁtischen Industrie
5sterreichs an den Rand des Ruins gebracht wurde und da8 wertvolle Forschungs=
arbeiten nicht durcﬁgefﬁhrt ﬁerdenrkonnten, daB zahlreiche Menschen ihre .
Arbeitsplétze verloren haben, daB durch dic sachlich ungerechtfertigte Bevor=
zuguhg suslindischer Arzneinmittel Devisen vergeudet wurden, daB Exportmdg=
lichkeiten nicht asusgeniitzt werden konnten' treffen durchaus nicht,zﬁ;'

a)‘Von einer Verschleppung der Registrierung kann nach den obigen
dusfiihrungen keine Rede sein, Das Bundesministerium fiir soziale Verwaltung
hat daher auch nicht einen einzigen Betrieb Usterreichs anrdén Rand des Ruins
gobracht. Diese Feststellung kann jederzeit durch die zustindigen Kammern
und Fachverbinde bestatigt werden, Wenn einzelneﬁFirmeh in Schwierigkeiten'
geraten, so liegt das entweder daran, daB die von ihnen erzeuglien Priparate
medizinisch wert- odér'bedeutungslos oder die Betriebe selbst nicht konkur=
renzfihig sind, | s

b) Forschungsarbeiten einzelner Firmen (es Xommen hiefiir nur ganz
Wenige‘astefreichische Firmen ﬁberhéupt in Betracht) wurden seitené des
Bundesministeriums fiir soziale Verwaltung nicht nur nicht verhindert, sondern
im Gegehteil durch die Brteilung von Vorbescheiden gefdrdert,

| ¢) Die Behauptungen, daB zéhlreiche Menschen ihre lLrbeitsplitze
verloren haben, ist durch nichts belegt. VWenn eine Firma tatsédchlich Arbeis

ter oder Angestellte éntlassen muBte,’so trigt sie hiefiir selbst die Ver=
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antwortung, da wertlose oder unzweckméBige oder gar schddliche Arzneimittel

im Interesse der Volksgesundheit auf keinen Fall zugelassen werden kdnnen,

Ich zitierc eine Stellungnahme aus einer Sitéuhg des Obersten Sanitidts=
rates: "Primir komnt die Gesundheit in Bpiracht. Es ist besser, wir haben
' keine als wir haben schlerate oder schddliche Prédparate®,

So sehr auch die Lrbeitslosigkeit jedes einzelnen Menschen zu be=
dauern 1st, so nuB in dieserm Zusammenhange darauf hingew1OSLn werdon, daB
die sogenannte chemlscn-pharmazeutlsche Industrle Betriebe umfaBt, die laut
Erhebung des Zentralarbeitsinspektorates aus dem Jahre 1949 eine, zwei,
vier, fiinf, siében; zehn, elf Uu,S.We Personen'beschéftigen. Der griogte ge="
meldete ﬁsterreichische.einschlégige Betrieb umfaflt 78 Lngesicllite und Ar=
beiter, ‘

d) Von einer sachlich ungerochtfertigten Bevorzugung ausléndische?
Heilmittel kann auf Grund der oben gemachten zahlenm#Bigen Angaben iiber=
haupt nicht die Rede sein.

8) Zur Frage der Exportmdglichkeit ist zu sagen, daB gerade'dés
Bundesministerium fiir soziale Verwaltung jeden derartigen Antrag weitge=
hend fordert, daB jedoch unter allen Umstsnden darauf Riicksicht zu nehmen
ist, daB mur einwandfreie Arzneimittel aus Usterreich exportiert werden
‘und dafl nlcht dem Ruf Usterrcichs durch den Export nlcht einwandfreier Arz=
neispeszialitdten mehr geschadet als geniitzt wird, )

In dex Interpellatlon wurde weiter gefragt, ob dem Bundesmini=-
ster bekamnt sei, daB nach eigener Aussage seines Ministeriums, die in der
amtlichen "Wiener Zeltung“ verdffentlicht wurde, im Verlauf von drei Jahren
nur ein Zehntel gder eingebrachten Priparate untersucht und reglstrlert,
nur ein Zwanzigstel abgewiesen, der Rest aber uberhaupt nicht erledigt
oder mit jederzeit widerruflichen Vorbescheiden provisorisch zum Verkauf
zugelassen wurde, und ob er einen derartigen unsichoren und provisoris hen
Zustand nach dreijdhrigem Bestehen eines Gesetzes noch fiir notwendig und
berechtigt halte. Hiezu erkldrt der Ministers Die in der Verﬁfféntlichung
des Bundesministeriums fiir soziale Verwaltung vom 9,4pril 1950'(Wieher
Zeitung Nr.84) angegebenen Zahlen haben sich dadurch verdndert, daB die
Zahl der bisher registrierten Spezialititen sich auf 507 erhdht hat, die
dnzahl der Vorbescheidé-sich nunmehr auf 2.158 und die der Abweisungen
auf 234 belduft. Die Zahl der endgiiltig erledigten Registrierungsansuchen
wird nach dem l.August 1950, in welchem Zeitpunkte, wie bexeits erwihnt,
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die Bundesanstalt fiir chemische und pharmazeutische Untersuchungen voll
in Betrieb sein wird, von Monat zu Monat steigen. "

Die Lﬁfrage, ob ihm bekannt sei, daB»dié zu registrierenden
auslindischen Ppéparate in Usterreich zum gréBien Teil gar nicht'e:hélt=
lich sind, daB aber sein Ministerium trotzdem gleichwertige Erzeugnisse
inl&ndischer Produktion nicht freigebe, beantwortet der Bundesminister :
wie folgts A

' Es trifft geW1B zu, daB ein oder das andere der bereits regi=
strlerten oder mit Vorbescheid zugelassenen ausléndischen Préparate in
Usterreich zeitweilig nicht erh#ltlich ist,

Hiezu isi_festzuhalten, daB dem Bundesministerium fir soziale
.'Verwaltung ein ﬁnmittelbaréi EinfluB auf die7Zuteilung der fiir den Import
<_au81§ndiséher Arzneimittel erforderlichan Devisén nicht zusteht, Der Vor=

wurf, daB aber trotzdem gleichwertige Erzeugnisse inlindischer Produktion
nicht zugelassen werden, ist v8llig unzutreffend, weil wertvolle asfer=
. reichische Pro&ukte, wennh Sie die Voraussetzungen erfiillen, registriert
werden., Hingegen kann das Bundesministerium fiir soziale Verwaltung als
Oberste Sanitdtsbehdrde auf-keinen Fall inl#éndische Ersatzpréparafe ZUu=
lassen, die den nachgeahmten ausléndischen'Erzeugnissen nicht entsprechen, '
weil sonst mit diesen unverlédflichen Priparaten der Valksgesundheit mehr
geschadet als genﬁtzt wirde. Jedes inlédndische Erzeugnis, das die Anfor=
derungen, die an es gestellt werden mussen, ebenso erfiillt, wie das aus=
léndische Priparat, wird nach AbschluB der Uberpriifung sofort zugelassen,

ein Vorgang, auf den hinzuweisen iiberfliissig erscheint,

o

»
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