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der Anfrage der Abgeordneten Reinhart und Genossen 
betreffend die Bundesanstalt für experimentell-phar­
makoloe;ischc.und balneologische Untersuchungen vom 
140 I-1ärz 19'72 (ZoNro 339/J-NR/19'72) 

In der vorliegenden Anfrage werden an mich folgende 
FrRgen gerichtet: 

1) \'lelche 1'1aßnahmen sind durch das Bundesministerium 
für Gesundheit und Um .... reltschutz beabsichtigt ~ um die Arbei ts­
kapazität der Bundesanstalt auszuweiten und auf zusätzliche, 
gesundheitspolitisch notwendige I-1aßnahmen abzustellen? 

2) Beabsichtigt das Bundesrninisterium für Gesundheit 
und Umvlel t schut z die Registrie:rungsge bühr überhaupt aufzulas­
sen oder den Betrag - so wie in vielen Auslandssiiaaten - we­
sentlich zu erhöhen? 

. 3) Ist die Einführung einer I1Registrieru.'Ylg auf Zeit 11 ge­
plant, wobei ein Medikament erstmalig auf 6 Jahre zugelassen 
und gleichzeitig eine dreijährige Kündigungsfrist eingeräumt 
,·lird? 

In Beantwortung der Anfrage teile ich mit: 
Zu 1: 

Die meisten der bundesstaatlichen Untersuchungsanstalten 
der Sanitätsvcrvlaltung, die. ihren Sitz in Wien haben~ leiden 
neben Mangel an Personal unter akutem Raummangelo Hiebei ist. 
das vordringlichere der beiden Probleme, das der Lösung der 
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Raumir2.ge, v:eil unter den derzeit Gegebenen Haumverhi:;;l!;nissen 
die Einstellung von zusätzlichem Personal schon rein faktisch 
Ullmöglich ist" Das Bundoi:,ministcrium für Gesundheit und. Um­
'veltschutz hat daher für die künftige Unterbringung der An­
staltc~l ein Rau:::n.programm ent'.'lickelt, dessen Durchführung nicht 
nur der~ bestehenden rvIängeln abhelf(.:n~ sondern auch den Planun­
gen, über die künftigen Aufgaben der Anstalten Hechnung tragen 
soll .. 

Im Rahmen dieses Programm:;; vdrd den Raumbedürfnissen 
der Bundesstaatl:Lchen Anstalt für experimentell-pharmakologi­
sche und. balneologische Untersuchungen besondere Priorität 
eingertiumt .. Derzeit sind Verha.l1dlungen mit dem Bundesministe-:­
rium für Bauten lli~d TeclL~ik im Gange, um geeignete Liegen­
schaften sicherzustellen. Abgesehen davon, daß es im Wiener 
Ra~m an sich schwierig ist, entsprechende Objekte zu beschaf­
fen, ergeben sich hiebei ErschHernisse dadurch, daß ';1<::gen der 
durch die ~:[lätigkei tael.' cenannten Anstalt erforderlicb.en stän­
digen Kontaktnahmen ciit anderen Instituten und wissenschaft­
lichen Stellen an die kün.ftige Situierung der Anstalt beson­
dere Anforderungen gestellt \·re:rden müssen .. Es besteht aber 
berechtigte Aussicht, daß diese Verhandlungen in nächster Zeit 
zu einem positiven Ergebnis führen werden .. 

Zu 2: 
Die Frage geht von der Annahme aus, daß di.e für die 

fachtech11ische Beurteilung einer pharmazeutischen Spezialität 

zu entrichtende Gebühr einheitlich 300 .. - Schilling beträgt .. 
Diese Annahme trifft nicht·zu. 

Gemäß § 6 der Spezialitätenorclnung, BGBloNr .. 99/1947, 
iod.,Fo der Verordnung BGBl.Nr .. 126/1952, ist die Gebühr für 
die fachteebnische Beurteihmg vielmehr mit dem Z"lölffachen 
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des Preises ab Erzeugungsstätte (inländischer Lag8T'ßtelle), 
''fenn aber die Spezialität in Packungen von verschiedener 
Größe oder Ausstattung in Verkehr gesetzt vlird, mit de'm 
Zwölffachen des aus den Preisen aller angemeldeten Packungen 
ermittelten Durchschnittspreises, mindestens jedoch in der 
Höhe von 300.-- Schilling festzusetzeno Urrter Anwendung die­
ser in der Speziali tlitenordnung bestimmten Berecp ... nungsart 
ergab sich im Jahre 1971 im DJ.rchschnitt eine Gebühr von 
12000-- Schilling pro Spezialität. 

Es ist beabsichtigt, im Rahmen einer künftigen Neure­
gelung des Arzneispezialitätem·resens, die aus Anlaß der Re­
gistrierung von Spezialitäten einzuhebenden Gebühren unter 
Bedachtnahme auf den sich aus den Untersuchungen ergebenden 
Auf ... ·mnd neu. zu bemessen. Das System, nach "wlchem in dieser 
künftigen Regelung die Registrierungsgebühren festzusetzen 
sein werden, steht noch nicht fest. In den vergleichbaren 
europäischen J.Jändern \'Jorden die Gebühren in untersc.hiedlicher 
\oleise bemesDen .. Es \-lird jedenfalls eine Eerechnungsart vor­
gesehen \'lerden, durch die sämtliche mit dem Regintricrungs­
verfahren im Zusammenhang stehenden Kosten gedeckt sein sol­
len. Voraussichtlich werden sich dadurch Erhöhungen im Betrag 
der Registrierungsgebiihr ergebeno 

~u 2': 
Im Rahmen der in Aussicht genommenen Neuordnung des Spe-

ziali täten\oJcsens sind 1Jberlegungen im Gange, eine zeitlich 
befristete Registrierungvorzunehen, oder zu ermögLichen die 
Registrierung von pharmazeutischen Spezialitäten, die nicht 
mehr dem letzten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse 
entsprechen, zurückzlliwhmen. Die Zurück.nahme der Registrie­
rung aus den vorangeführten GrUnden erfordert allerdings 
einen erhöhten Aufwand an staatlicher Kontrolltätigkeit, der 
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bei der derzeit bestehenden PerSOllGlJr.napphei t nicht 

bewältigt werden könnte. 

Der Bundesminister: 
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