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XLI. Gesetzgeoungsperiode

“REPUBLIK OSTERREICH

BUNDESMINISTERIUM | 1010 Wien, den .. 8, Mai 1977
FOR GESUNDHEIT UND UMWELTSCHUTZ e 5053 : |
Zl. 50,004/18-4/0/1-72 337 /A.B.

zu  339/d.
Pdh.anngLﬁiQLjS72

Beantwortung
der Anfrage der Abgeordneten Reinhart und Genossen
betreffend die Bundesanstalt fir experimentell-phar-
makologische und balneologische Untersuchungen von
14, Mirz 1972 (Z.Nr. 339/J-HR/1972) - |

In der vorliegenden Anfrage werden an mich folgende
Fragen gerichtet: ‘ -
1) Welche MaBnahmen sind durch das Bundesministerium
fir Gesundheit und Umweltschutz beabsichtigt, um die Arbeits-
kapazitdt der Bundesanstalt auszuweitén und auf zusdtzliche,
gesundheitspolitisch notwendige MaBnahmen abzustellen?
2) Beabsichtigt das Bundesministerium fiir Gesundheit
und Umweltschutz dic Registrierungsgebiihr liberhaupt aufzulas-
sen oder den Betrag - so wie in vielen AuSléndsstaaten - We-
sentlich zu erhdhen?
.3) Ist die Einfilhrung einer "Registrierung auf Zeit" ge-
| ~plant, wobei ein Medikament'erstmalig auf 6 Jahre zugelassen
und gleichzeitig eine dreijéhrige Kiindigungsfrist eingeriumb
wird? o S ,
In Beantwortung der Anfrage teile ich mit:
Zu 1: | o _
Die meisten der bundesstaatlichen Untérsuchungsanstalten :
 der Sanit#tsverwaltung, die ihren Sitz in Wien haben, leiden |
neben'Mangel an Personal unter akutem Raummangel. Hiebei ist
das vordringlichere der beiden Probleme, das der Losung der
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Raumfrage, weil unter den derzeit gepgebenen Raumverhilinissen
die Einstellung von zusitzlichem Personal schon rein faktisch
unmdglich ist. Das Bundesministerium Tir Gesundheit und Um-

weltschutz hat daher fir die kiinftige Unterbringung der An-
stalten ein Rawsprogramm entwickelt, dessen Durchfithrung nicht

nur den bestehenden Mingeln abhelfen, sondern auch den Planun-~
" gen lber die kiinftigen Aufgaben der Anstalten Rechnung tragen

soll. _ ‘

Im Rahmen dieses Programas wird den‘RaumbedﬁrfniSSen
der Bundesstaatlichen Anstalt fiir experimentell-pharmakologi-
sche und balneclogische Untersuchungen besondere Prioritdt
eingerdunt. Derzeit sind Vérhéndlungen mit dem Bundesministe-

‘rium fiir Bauten und Technik im Gange, um geeignete Liegen-

schaften sicherzustellen., Abgesehen davon, ¢ald es im Wiener
Raun an sich schwierig ist, entsprechende Objekte zu beschaf-
fen, ergeben sich hiebei Frschwernisse dadurch, dafll wegen der
durch die Tatigkeit der penannten Anstalt erforderlichen ctin~-
digén Kontaktnahmen niit anderen Instituten und wissenschaft-
lichen Stellen an die kiinftige Situierung der Anstalt beson-
dere inforderungen gestellt werden milssen. Es besteht aber
berechtigte Aussicht, daBl diese Verhandlungen in nichster Zeit
zu einem positiven Ergebnis flhren werden. |

Zn 2:

_ Die Frage geht von der Annahnme aus, daB die fir die
fachtechnische Beurteilung einer pharmazeutischen Spezialitit
zu entrichtende Gebiihr cinheitlich 300.~ Schilling betrigh.
Diese Annahme trifft nicht - zu, :

Gem3B8 § 6 der Spezialititenordnung, BGBL.Nr. 99/1947,
i.d.F. der Verordnung BGBL.Nr. 126/1952, ist die Gebiithr fir
die fachtechnische Beurteilung vielmehr nit dem Zwdlffachen
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des Prelges ab Erz zeugungsstatte (inldndischer Lagerstelle),
wenn aber die Spezialitidt in Packungen von verschiedener
Grofie oder Ausstatbung in Verkehr gesetzt wird, mit dem
Zwolffachen des aus den Preisen aller angemeldeten Fackungen
ermittelten Durchschnittspreises, mindestens jedoch in der
Héhe von 3C0,-- Scblll ni; festzusetzen. Unter Anwen ﬂ”ng die-

ser in der Spezialiti Len ordnung bestimmten Berechnun sart

ergab sich im Jahre 1971 im Durchschnitt eine Gebilhr von
1200,-- Schilling pro Spezialitit. |

Es ist beabsichtigt, im Rahmen einer kiinftigen Neure-
gelung des Arzneispezialitdtenwesens, die aus AnlaB der Re-
gistrierung von Spezialitéﬁen einzuhebenden Gebihren unter
Bedachtnahme auf den sich aus den Untersuchungen ergebenden

~Aufwand neu zu bemessen. Das System, nach welchem in dieser

kunf+1gen Regelung die Registrierungsgebihren fes tzusetzen
sein werden, steht noch nicht fest. In den vergleichbaren
europdischen Iindern werden die Gebilihren in unterschiedlicher
Weisec bemessen. Es Wi%d jedenfalls eine Berechnungsart vor-
ge sehen werden, durch die simtliche mit dem Registrierungs-
verfahren inm Zusammenhang stehenden Kosten gedeckt sein sol-
len. Voraussichtlich werden sich dadurch Erhdhungen im Betrag
der Registriecrungsgebiihr ergeben.

T Zu 3:

Im Rahmen der in Aussicht genommenen Neuordnung des Spe-
zialititenwesens sind Uberlegungen im Gange, eine zeitlich
befristete Registrierung vorzusehen, oder zu ermdglichen die
Registrierung von pharmazeutischen Spezialitidten, die nicht
mehr dem lebtzten Stand der wissenschaftlichen Erkennbtnisse
entsprechen, zuriickzunehmen. Die Zurlicknanme der Registrie-
rung aus den vorangefiinrten Grinden erfordert allerdings
einen erhShten Aufwand an staatlicher EKontrolltdtigkeit, der
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beil der derzelt bestehenden Per i2lknappheit nicht
bewaltigt werden kénnte.

Der Bundesminister:

Mo ntae
) /y -
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