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Genossen an den Herrn Bundesminister
fir Gesundheit und Umweltschutz be-
treffend eine Novelle zum Arznei-

" mittelgesetz (Nr. 542/3-NR/1980)

In der gegenstdndlichen Anfrage werden an mich folgende
Fragen gerichtets

*1, Wieweit ist der Stand der Arbeiten an der Novelle
zum Arzneimittelgesetz gediehen bzw. bis wann ist
mit einer entsprechenden Regierungsvorlage zu rechnen?

2, Welche Grundsdtze bzw. Zieivorstellungen.sind mit der
Vorlage einer solchen Novelle zum Aaneimittelgesetz
verbunden?® ’

- In Beantwortung dieser Anfrage teile ich mit:
Zu 1.3 |

Der Entwurf eines neuen Arzneimittelgeéetzes wurde am
16.5.1980 zur allgemeinen Begutachtung ausgesendet. Die an-
geschriebenen Stellen wurden um Abgabe von AuBerungen bis
l8éngstens 11. September 1980 ersucht.

Wie bekannt, besteht in diesem komplexen Bereich eine
Vielzahl zum Teil divergierender Interessen. Ich bin be-
strebt, die Gespriche, die auf Grund der erwarteten Stellung-
nahmen zweifellos notwendig sein werden, mit dem Ziele der

HerbeifiUhrung eines sinnvollen Kompromisses giigig voranzu-

*

- www.parlament.gv.at




2von 2 ' - 551/AB XV. GP - Anfragebeantwortung (gescanntes Original)
- 2 -

treiben, damit im Jahre 1981 die Regilerungsvorlage eines.
Arzneimittelgesetzes dem Hohen Hause vorgelegt werden '
kann.

Zu 2.2

Der Gesetzesentwurf ist von den Grundsdtzen einer
optimalen Arzneimittelsicherheit sowie eines erhdhten

Schutzes der Bevdlkerung vor mdglichen Gesundheitsschddi
gungen und -gefdhrdungen getragen.

Er enthdlt neben einer Definition des Arzneimitiel-
begriffes, die eine exakte Abgrenzung zu anderen Rechts-
gebieten schaffen s0ll, allgemeine Anforderungen an Arz-

- neimittel, besonders im Hinblick auf'ihre.Qualitét und
Unbedenklichkeit., ‘

" Um einen erhShten Verbraucherschutz zu gewdhrleisten,
sind verbesserte Kennzeichnungsvorschriften vorgesehen. In
‘ diesem Zusammenhang stellt die Trennung des derzeitigen Bei-
‘packtextes in eine patientenorientierte Gebrauchsinformation
und eine fachorientierte Information fiir Arzte und Apotheker
eine wesentliche Neuerung dar.

Auch die- Zulassungspflicht pharmazeutischer Speziali-
tdten soll eine wesentliche Erweiterung erfahren. In Zu-
kunft soll sich die Zulassung u.a. auch auf homdopathische,
“biogene, radioaktivévund apothekeneigene Spezialitidten er-
'strecken. ) ‘

Dariber hinaus ist ein Revisionsverfahren vorgesehen,
das sicherstellen soll, daR zugelassene Arzneispezialititen
stets dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Entwick-
lung entsprechen.

Der Entwurf trégt'auch den Bedirfnissen nach detaillierten
Vorschriften auf den Gebieten der nichtklinischen und der
‘klinischen Priifung neuer Arzneimittel Rechnurng. Ferner ent-
hd81lt er Regelungen hinsichtlich der Ausstatiung und Fithrung

. Vvon Herstellungs—- und Grofhandelsbetrieben entsvrechend den
internationalen Richtlinien - etwa der Weltgesundheitsorga-
nisation.
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