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G.Z. 5436/3-7/86 vom 14.2.1986
Entwur{ eines Bundesgesetzes, mit dem das Tier versuchsgesetz BGBI Nr.184/1974,
geandert wird; Aussendung zur Begutachtung

Sehr geehrte Damen und Herren !

Wir erlauben uns, lhnen zu o.a. Betreff unsere Stellungnahme fristgerecht zuzu-

stellen.

Erginzend durfen wir bemerken,

1.

ls

daB wir eine Novellierung generell nicht fiir erforderlich halten, weil
alle Schwerpunkte der geplanten Novelle bei entsprechender Vollzxehung
des derzeit geltenden Gesetzes erreicht werden kénnen,und

daB wir dessen ungeachtet bereit sind, Ihnen fiir die Beratung dieser
Materie einschligige Sachverstindige aus den Reihen der forschenden
pharmazeutischen Industrie zu nennen.

Mit vorziiglicher Hochachtung

PHARMIG
Vereinigung pharmazeutischer Unternehmen
Der Prisident :

(Kom.Rat Karl-Reimar Ohlms)
/

erwihnt

Anlage
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BUNDESGESETZ, MIT DEM DAS
TIERVERSUCHSGESETZ 1974 GEANDERT WIRD,
STELLUNGNAHME DER PHARMIG
VEREINIGUNG PHARMAZEUTISCHER UNTERNEHMEN,

ZUM ENTWURF DES
BUNDESMINISTERIUMS FUR WISSENSCHAFT UND FORSCHUNG
VOM lo. FEBRUAR 1986

Der Zielsetzung, Tierversuche aus ethischen ﬁberlegungen auf dem
absolut erforderlichen MindestmaB 2zu halten, stimmen auch wir
zu. Die pharmazeutische Industrie hat lehnt es von sich aus ab,
mehr Tierversuche durchzufiihren, als flir die Erforschung und
Entwicklung und anschlieBende Zulassung neuer Arzneimittel unbe-
dingt erforderlich ist. Wir konnen uns auch damit einverstanden
erkldren, auf zdverléssige und zugdngliche Ergebnisse bereits
durchgefilhrter Tierversuche in sinnvoller Weise Bedacht zu
nehmen. Dazu miissen jedoch iiber eine DNovellierung des Tierver-
suchsgesetzes hinaus diejenigen Osterreichischen Rechtsvor-
schriften aufgehoben werden, Jdie Doppeluntersuchungen cder heute
nicht mehr zeitgemédBe Tierversuche cer Industrie vorschreiben.

Auch die Intention des Tierversuchsgesetzes, Tierversuche unter
Vermeidung aller mit dem Versuchszweck nicht notwendig verbunde-
nen Schmerzen oder Leiden durchzufiihren, wird von uns - abge-
sehen von aus dem Tierschutz herrihrenden Motiven - unterstiitzt,
da dies die notwendige Sicherheit und Aussagekraft der Ergebnis-
se solcher Versuche erst schafft tzw. erhoht.

Generell ist zur Lage des Tierschutzes in Csterreich darauf
hinzuweisen, dafl die rechtliche Trennung cder Tierversuche von
den einzelnen (Landes-) Tierschutzgesetzen zu Divergenzen fihrt.
Beim Umgang mit Tieren auBerhalb von Tierversuchen werden ném-
lich FEingriffe und Handlungsformen geduldet (vgl. z.B. die
Dressur von Tieren), die im Rahmen von Tierversuchen einer
behordlichen Bewilligung btediirfen. Im Ausland (z.B. in der
Bundesrepublik Deutschland und in der Schweiz) ist c¢ie recht-
liche Regelung der Tierversuche Teil der dortigen Tierschutzge-
setze.

Trotz heute zwar lautstark, aber dennoch unfundierterweise vorge-
brachter gegenteiliger Behauptungen, sind Tierversuche in der
Medizin leider riotwendig. Wenn es anders machbar wdre, wiirde die
Industrie sofort auf die Durchfilhrung von Tierversuchen ver-
zichten. Verniunftigerweise wird doch niemand, um nur ein PEei-
spiel zu nennen, die Fortschritte in der Transplantationsmedizin
fir gering oder gar iberfliissig halten. Ohne Tierversuche in der
Grundlagenforschung, in der Erforschung und Entwicklung von Arz-
neimitteln und zur Entwicklung von Operationstechniken hatte
jedoch dieser Fortschritt niemals stattgefunden. Trotzdem wird
heute der Tierversuch verteufelt und kriminalisiert, ohne die
Konsequenzen zu bedenken. Speziell im Bereich der Erforschung,
Entwicklung und Kontrolle von Arzneimitteln werden einerseits
eine immer grdBere Arzneimittelsicherheit und -wirksamkeit zu-
gunsten von Mensch und Tier verlangt, wdhrend andererseits die
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Moglichkeit zur Durchfiihrung von Tierversuchen zu deren Beurtei-
lung immer stdrker eingeschrdnkt wird. In dem bereits als Jahr-
hundertgesetz apostrophierten Arzneimittelgesetz, BGBl1 185/1983,
und in der Arzneispezialitdtenverordnung, BGBl 82/1985, wurden
erst kiirzlich die Tierversuche =zusammengestellt, die Voraus-
setzung flr die Zulassung eines neuen Arzneimittels sind. Nun-
mehr mit einer Novellierung des Tierversuchsgesetzes der pharma-
zeutischen Industrie die Durchfilhrung von Tierversuchen durch
biirokratische Hindernisse zu erschweren, kann cdoch nicht sinn-
voll sein und als geplantes gesetzgeberisches Vorgehen zngesehen
werden.

In diesem Zusammenhang ist auch die Frage der Faftung fir
Arzneimittelschdden =zu beachten: Entsteht ndmlich ein Schaden,
der bei Durchfiihrung eines Tierversuches vermieden h&tte werden
konnen, den die Behdrde aber ausdriicklich abgelehnt hat, miiflite
sichergestellt sein, daB den Hersteller dann keine Haftung
trifft (es wdre zu prifen, inwieweit in einem derartigen Fall
die den Tierversuch ablehnende Behdrde haftbar wird).

Die Erlduterungen gehen davon aus, daB "Tiere im Zusammenhang
mit Tierversuchen nicht ausreichend geschiitzt" sind,und 'daf3 die
bestehenden Vorschriften nicht ausreichen, um Tierversuche auf
das durch hoherwertige Interessen gerechtfertigte absolute
MindestmaB zu reduzieren'". Hier wird ungepriift die Meinung von
sogenannten Vertretern des Tierschutzes {ibernommen, die in
keiner Weise gerechtfertigt ist. Im Gegenteil, mit cem Tierver-
suchsgesetz aus dem Jahr 1974 kann die Vollziehung zlle jene
Zielsetzungen realisieren, die zu erreichen sich die im Entwurf
vorliegende Novelle vornimmt. Bereits nach dem geltenden Tierver-
suchsgesetz diirfen Tierversuche nur dort vorgenommen werden, "wo
alternative Methoden nicht zur Verfiigung stehen und der ange-
strebte Versuchszweck absolut htherwertige Ziele verfolgt".

Im Gegensatz zu dem Tierversuchsgesetz 1974 macht die vorge-
schlagene Novelle den Eindruck, daB sie aus rein politischen
Motiven - hastig - erstellt und durchgezogen werden soll, ohne
Riicksichtnahme auf den zu regelnden Sachverhalt und dessen spezi-
fische Charakteristika. Auf diese Weise besteht die Gefahr, daB
bei Gesetzwerdung des Entwurfs ein praktisch nicht vollziehbares
Gesetz geschaffen und eine die ausreichende Arzneimittelver-
sorgung behindernde Biirokratie aufgebaut wiirde, ohne tatsédchlich
eine Verbesserung des Tierschutzes zu bewirken; im Gegenteil, im
Hinblick auf die veterindrmedizinische Forschung kodnnte sogar
von einer Gefahr der Beeintrdchtigung des Tierschutzes ge-
sprochen werden. Es befremdet, daB der Ausarbeitung dieses
Gesetzesentwurfes '"lange Diskussionen mit Vertretern des Tier-
schutzes sowie der Wissenschaft vorausgegangen" (Erl&uterungen
Seite 1) sind, daB man es jedoch nicht der Mihe wert gefunden
hat, auch den Kontakt gerade mit der von den Tierversuchsgegnern
immer wieder sehr heftig angegriffenen pharmazeutischen
Industrie zu suchen. Man muB sich im klaren sein, daB eine
ungerechtfertigte Einschrankung der Forschungstédtigkeit den
medizinischen Fortschritt in Usterreich behindert. Diese
Limitierung der Forschungsmdglichkeiten steht in krassem Wider-
spruch zu der offiziellen Wirtschaftspolitik und der Forderung
der Regierung an die Industrie, durch Innovation rneue Produkte
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zu schaffen. Die sich daraus ergebende Benachteiligung der
Forschung in Osterreich wilirde die Abhingigkeit vom Ausland ver-
groBern und die Wettbewerbschancen drastisch reduzieren.

Aus diesen Griinden schlagen wir vor, vor einer Novellierung des
Tierversuchsgesetzes 1974 - wenn eine solche liberhaupt erfolgen
muBB - Vertreter aller betroffenen Gruppen zu einer gemeinsamen
Aussprache =zusammenzubringen. Keinesfalls diirfen MaBnahmen ge-
troffen werden, die nicht im Einklang mit auslidndischen Tierver-
suchsregelungen stehen. Uberlegenswert wire, vorerst fiir einen
bestimmten Zeitraum bloB eine verstdrkte Meldepflicht betreffend
Tierversuche einzufiihren, um einen cbjektivierbaren Uberblick
iiber die Situation betreffend Tierversuche in Osterreich zu
gewinnen.

Unter Aufrechterhaltung unseres grundsdtzlichen Vorbehaltes
gegen die vorgesehene Novellierung nehmen wir 2zu den einzelnen
Anderung wie folgt Stellung:

1. Es muB sichergestellt sein, daB nicht jeder einzelne Tierver-
such einem gesonderten Bewilligungsverfahren unterliegt. An-
sonsten wlirde namlich einerseits die bewilligende BehOrde mit
Antr&dgen iberschwemmt, wenn z.B. ein Tierversuch im wdchent-
lichen Phythmus (z.B. Screeningversuche, Pyrogentests) iiber
mehrere Jahre hin durchgefiihrt werden mufl. Auch ist zu be-
denken, daB sich die Notwendigkeit, einen Tierversuch durchzu-
fiihren, oft erst auf Grund eines vorhergegangenen Tierver-
suches ergibt. MiBte in diesen F#llen ‘eweils eine Bewilli-
gung beantragt werden, wilirde dies zu einer Ldhmung des ge-
samten Forschungsbetriebes fiihren. Damit wiirden dann sowohl
die industrielle Forschung als auch die mit Hilfe von Tierver-
suchen durchzufiihrenden laufenden Sicherheitskontrollen in
Osterreich nicht mehr méglich sein. Es sollte daher zumindest
aus den Erlduternden Bemerkungen zu der Neufassung des § 4
Abs 2 eindeutig hervorgehen, daB der in der Bewilligung anzu-
gebende Zweck entsprechend umfangreich zu fassen ist (z.B.
"Arzneimittelpriifung").

Damit im Zusammenhang steht grundsatzlich die Dauer eines
Bewilligungsverfahrens: Der Forschungsablauf soll mdglichst
nicht durch Zeiten des Wartens auf eine Bewilligung blockiert
werden. Aus diesem Grund und auch zur Entlastung der Behdrden
von Routineangelegenheiten schlagen wir vor, als § 4 Abs 5
folgendes aufzunehmen:

"Eine ©beantragte Bewilligung gilt als erteilt, wenn der
Antrag nicht innerhalb von 4 VWochen ab Antragstellung mit-
tels begriindeten Bescheides der =zustidndigen Behdrde abge-
lehnt wird."

2. Ad § 3 Abs 1: Im Hinblick auf den Rahmen einer Bewilligung
und aus stilistischen Griinden schlagen wir folgenden Wortlaut
vor:

"Tierversuche diirfen nur mit behdrdlicher Bewilligung durch-
gefiihrt werden."

3. Ad § 3 tbs 2: Obwohl Tierversuche im Bereich der Pharma-
industrie immer im Hinblick &uf den Schutz von Leben oder

www.parlament.gv.at

—4—




20/SN-226/ME XVI. GP - Stellungnahme (gescanntes Original)

- 4 -

Gesundheit von Mensch oder Tier zweckgebunden sind, erscheint
es aus grundsidtzlichen Uberlegungen nachteilig, daB die Er-
reichung wissenschaftlicher Erkenntnisse per se nicht mehr
ausreichen soll, die Zuldssigkeit eines Tierversuchs zu be-
griinden. Auf diese Weise besteht doch die dringende Cefahr,
daB Osterreich beziiglich seines wissenschaftlichen Standards
weit zuriickfdllt, weil es auf dem status quo verharren mufl.
Es wiirde sich eine sehr drastische Einschrénkung der wissen-
schaftlichen Forschung in Osterreich ergeben. Auch ndhme man
auf diese Weise das Risiko in Kauf, urspriinglich nicht zu
erwarten gewesene positive Auswirkungen fir den Schutz wvon
Leben oder Gesundheit von Mensch und Tier von vornherein
auszuschlieRen. Die Europaratskonvention iiber Tierversuche an-
erkennt die Zuldssigkeit von Tierversuchen zu rein wissen-
schaftlichen Zwecken.

Die einen Tierversuch rechtfertigende Ausbildung darf nicht
auf eine "wissenschaftliche" Ausbildung beschrankt werden. Es
geht auch darum, Tierversuche durchfiihren zu diirfen, um -
auch im Sinne des Tierschutzes - gewisse Techniken und hand-
werkliche Fadhigkeiten zum Umgang mit Tieren iberhaupt erst zu
erwerben. Nur zuf diese Weise kann es namlich gelingen, das
vom Gesetz geforderte fachkundige Hilfspersonal heranzubilden.

In § 3 Abs 2 Ziff 1 miiBte es daher heiBen:
"...Mensch oder Tier ...";

der Nachsatz in 1lit b, wenn er - wie vorgeschlagen - nicht
tiberhaupt wieder fallengelassen wird, sollte lauten:

"von denen eine Verbesserung der bestehenden Moglichkeiten
angenommen werden kann'";

die 1lit c¢ hdatte zu lauten:
"fir Zwecke der Aus- und Weiterbildung".

In § 3 Abs 2 7iff 2 miiBte an Stelle der "wissenschaftlichen
Ausbildung'" die "Aus- und Weiterbildung'" erwdhnt werden.

Weil das Pestehen einer alternativen Methode immer nur dann
einen Tierversuch ausschlieBen darf, wenn diese alternative
Methode ggfs. auch rechtlich anerkannt ist, muBte in § 3
Abs 2 Ziff 2 auch folgender Nachsatz angefiligt werden:

"sofern nicht rechtlich der Tierversuch gefordert wird'".

Ad § 3 Abs 3: Die Bedachtnahme auf bereits vorliegende
Ergebnisse aus Tierversuchen ist im Grundsatz =zu bejahen.
Ebenso ist jedoch auch zu beachten, daR die Wissenschaft vom
Zweifel lebt und stédndig bemiiht sein muB, Bekanntes nicht
ungefragt zu akzeptieren. Ansonsten wiirde ein bestimmter Er-
kenntnisstand festgeschrieben und zwar mitsamt zllen in .der
Wissenschaft nun einmal nicht 2zu vermeidenden Fehlern. Um
hier MiBverstandnisse und auch um Zweifelsfragen hinsichtlich
der Zuginglichkeit vorliegender Ergebnisse zu vermeiden,
schlagen wir folgende Neuformulierung vor:

"Die Bewilligung ist nicht zu erteilen, wenn die Ergebnisse
eines identischen Versuches allgemein tats&dchlich zugédnglich
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sind und die Richtigkeit dieser Ergebnisse nicht bezweifelt
werden kann, es sei denn, daB die angestrebten Versuchsziele
nicht anders erreicht werden koénnen."

Der letzte Halbsatz ist erforderlich, weil etwa die Erlernung
einer bestimmten Technik die Wiederholung eines bereits durch-
gefiihrten Tierversuchs voraussetzt, wobei die Erzielung des
Versuchsergebnisses als solches gar nicht in Frage steht.

5. Der Entwurf hebt die Ausnahme von der Bewilligungspflicht
auch fiir Tierversuche auf, die in staatlichen Untersuchungsan-
stalten innerhalb der diesen Anstalten gesetzlich lbertrage-
nen Aufgaben durchgefilhrt werden, und auch fiir Tierversuche,
die auf Grund gesetzlicher Vorschriften oder richterlicher
Anordnung durchzufiihren sind. Um hier widerspriichliche Ent-
scheidungen - n&@mlich einerseits die Anordnung eines Tierver-
suchs und andererseits die Ablehnung der Bewilligung - z.B.
auch dann 2zu vermeiden, wenn eine dieser Untersuchungsan-
stalten im Rahmen der Bestellung als Amtssachverstandige mit
der Durchfiihrung von Tierversuchen beauftragt worden ist,
schlagen wir vor, in § 3 folgenden Abs 4 aufzunehmen:

"Bei der Bewilligung von Tierversuchen, die in staatlichen
Untersuchungsanstalten der Sanitdtsverwaltung oder der
Veterinarverwaltung oder in staatlichen Lebensmittelunter-
suchungsanstalten innerhalb der diesen Anstalten gesetzlich
iibertragenen Aufgaben durchgefiihrt werden, und bei der Bewil-
ligung von Tierversuchen, die auf Grund gesetzlicher Vor-
schriften oder richterlicher Anordnung durchzufiihren sind,
ist § 3 Abs 2 Ziff 1 und 2 und § 3 Abs 3 nicht anzuwenden."

Voraussetzung fir die Bewilligung eines derartigen Tierver-
suches ist dann nur die Erflillung der Anforderungen des § 3
Abs 2 Ziff 3 bis 5, namlich daB der Versuch ordnungsgemidlR
durchgefiihrt werden kann.

6. Ad § 4 Abs 2: Fir die industrielle Forschung und fiir die
Durchfilhrung von Sicherheitskontrollen mit Hilfe von Tierver-
suchen widre es - wie schon unter Punkt 1. dargelegt -
gédnzlich unakzeptabel, wenn jeder einzelne Tierversuch einem
Genehmigungsverfahren unterworfen wiirde. Es muBl moglich sein,
eine (umfassende) Bewilligung fiir die Durchfihrung all der
Tierversuche zu erlangen, die in ihrer Gesamtheit einem be-
stimmten, in der Bewilligung auch anzugebenden Zweck dienen.
Dann muf3l es auch moglich sein, dafl mehrere Personen fiir die
mit einer Bewilligung genehmigten Tierversuche verantwortlich
sind und daB eine Person fiir mehrere Tierversuche als Leiter
fungiert. Die Bezugnahme auf die "jeweilige Versuchsein-
richtung" hat in Ubereinstimmung mit der im Entwurf vorgese-
henen Anderung des § 3 Abs 1 zu entfallen. Um das alles auch
textlich zum Ausdruck zu bringen, schlagen wir fiir § 4 Abs 2
folgende Formulierung vor:

"Die Bewilligung hat die Tierversuche nach ihrem Zweck sowie
nach geplanter Zahl und Art der Versuchstiere zu bezeichnen
sowie die Personen anzugeben, die mit der Durchfiihrung oder
Aufsicht {iber die Tierversuche gemaRB § 5 betraut sind
(Leiter der Tierversuche)."
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7. Ad § 4 Abs 3: Die Bewilligung von Tierversuchen auch in den
Angelegenheiten des § 1 1lit b und c soll bei den jeweiligen
Ministerien zentralisiert werden, weil 'durch die kiinftige
Genehmigurig durch den Jjeweils zustandigen Bundesminister ein
HochstmaB an wisserschaftlicher Kontrolle und damit auch ein
entsprechend strenger PriifungsmaBistab gewzghrleistet" wird, ob-
wohl, wie die Erlauterungen esusfiihren, die bisher mit der
Priifung von Antrdgen auf Bewilligung der Durchfiihrurng von
Tierversuchen befaBten Amtstierdrzie der Bezirksverwaltungsbe-
horden ihre Pflichten nicht vernachldssigt hsben. Im iibrigen
miiRter auch die dann zustdndigen Bundesministerien, wenn nit
den zur Verfligung stehenden Amtssachversté@ndigen nicht das
Auslangen gefunden wird, einen nichtamtlichen Sachversténdi-
gen bestellen (Erlduterungen Seite 9). Damit ist klar ersicht-
lich, daB die Erl&duterungen in der Tat keinern CGrund filir die
Ubertragung der Kompetenz zur Erteilung der Bewilligung fir
Tierversuche auf den PBundesminister fiir Handel, Gewerbe und
Incdustrie bzw. den Bundesminister flir Gesundheit und Umwelt-
schutz angeben konnen.

Auch der Hinweis auf die Kompliziertheit der Materie recht-
fertigt es nicht, die Kompetenz zur Bewilligung eines Tierver-
suches von der Bezirksverwaltungsbehdrde an der Bundes-
minister zu ibertragen. Denn etwa auch bkei der Genehmigung
einer Betriebsanlage nach cer Cewerbeordnung, bei der es
schwerpunktmdRig um den Schutz von Menschen geht, traut der
Gesetzgeber der Bezirksverwaltungsbehdrde die notige fach-
liche Befahigung 2zu. Eine rechtliche Wertung, die den Schutz
von Tieren hoher stellt als den Schutz von Menschen ist nicht
akzeptabel - und von den Verfassern des Entwurfs hoffentlich
auch nicht beabsichtigt.

Eine Folge der im Entwurf vorgesehenen Ubertragung der Kompe-
tenz auf den Bundesminister wire, daB in Hinkunft der jeweils
zusté@ndige Bundesminister als erste Instanz fungierte. Da-
durch wiirde lediglich der ordentliche Rechtszug ausgeschlos-
sen; es gidbe dann kein ordentliches Rechtsmittel gegen eine
etwaige Verweigerung der Bewilligung. Die Modglichkeit -einer
Beschwerde an den Verwaltungsgerichtshof scheidet de facto
schon deshalb aus, weil der zumindest die Forschung
charakterisierende Zeitdruck die Durchfithrung eines nach 2
bis 3 Jahren erst bewilligten Tierversuches uninteressant
macht (in der Zwischenzeit ist die - ausldndische -~ Konkur-
renz bereits uneinholbar voraus), Dadurch konnten auch die
erforderlichen Unbedenklichkeitstests de facto verhindert und
damit die Arzneimittelversorgung behindert bzw. unmdglich ge-
macht werden.

Im Ubrigen gilt all das auf Seite 11 der Erlduterungen zur
Begriindung dafiir Gesagte, daB filir die Uberwachung der Einhal-
tung der Bestimmungen des Tierversuchsgesetzes weiterhin die
Bezirksverwaltungsbehdrde zustadndig sein soll, auch flir die
Erteilung einer Bewilligung: Die in Betracht kommende oberste
BehOrde kann insbesondere durch die Erteilung entsprechender
Weisungen oder im ErlaBweg fiir eine entsprechend strenge und
einheitliche Handhabung sorgen.

Wir schlagen daher vor, daB die Kompetenzregelung des derzeit
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geltenden § 4 Abs 3 nicht geidndert wird, da ansonsten jede
Dezentralisierung in der Verwaltung ungerechtfertigt wire,
insbesondere dann, wenn es um den Schutz von Leben wund
Gesundheit von Menschen geht.

Ad § 7 Abs 2 bis 4 und § 8 b Abs 2: Es bestehen keinerlei
Bedenken, daB der Bewilligungsinhaber verpflichtet werden
soll, dem Bundesministerium fiir Gesundheit und Umweltschutz
jéhrlich die verwendeten Versuchstiere nach Art und Anzahl
bekanntzugeben. Schon nach dem geltenden § 7 sind entspre-
chende Aufzeichnungen zu filhren, die der Bezirksverwaltungsbe-
horde zur Verfiigung stehen. Auch gegen die im neuen § 8 b
Abs 3 vorgesehene Verdffentlichung einer Statistik bestehen
im Prinzip keine Bedenken, freilich unter der Voraussetzung,
daB es sich dabei um eine anonymisierte Statistik handelt.

Die Verpflichtung des Bewilligungsinhabers, dem zustdndigen
Bundesministerium auch die Ergebnisse jedes Versuchs zu mel-
den, die dann vom Bundesminister :filir Gesundheit und Umwelt-
schutz in einem Tierversuchsregister evident zu halten sind,
muB mit aller Entschiedenheit abgelehnt werden. Ein derarti-
ges Tierversuchsregister ist sowohl rechtlich als auch tat-
sdchlich nicht durchfiihrbar. Die Erlduterungen sprechen
davon, daB8 "s@mtliche Tierversuche in einem Tierversuchsre-
gister evident zu halten und so die Versuche nach Art und
Zahl der verwendeten Tiere statistisch zu erfassen" sind
(Seite 3). Zu diesem Zweck ist es nicht erforderlich, die
Ergebnisse bekanntzugegeben. Weiters weisen die Erl&uterungen
darauf, daB in dem Tierversuchsregister festgehalten werden
konne, "ob die Ergebnisse von Tierversuchen bereits in ein-
schlidgiger Literatur ihren Niederschlag gefunden haben"
(Seite 3), und daB die Fiihrung des Tierversuchsregisters auch
die Moglichkeit bietet, "einschladgige Publikationen zu doku-
mentieren" (Seite 8). Auch dazu bedarf es keiner Meldung von
Ergebnissen durch den Bewilligungsinhaber, da die Behorde,
der die Erlduterungen durchaus die Befghigung fiir '"ein H&chst-
maB an wissenschaftlicher Kontrolle" (Seite 9) zuschreiben,
selbstverstidndlich in der Lage sein wird, die entsprechenden
Publikationen zu erfassen.

Auch der auf Seite 12 der Erliuterungen geforderte Uberblick
iiber die in Osterreich durchgefiihrten Tierversuche bedarf
keiner Meldung der Ergebnisse.

Kritisch wird es jedoch, wenn das Tierversuchsregister dazu
verwendet werden soll, die Ablehnung einer Bewilligung unter
Hinweis auf nicht verdffentlichte Ergebnisse 2zu begriinden.
Die Beurteilung der Ergebnisse eines Tierversuchs setzt nidm-
lich voraus, daB eine groBe Zahl von Parametern betreffend
eingesetzte Tiere, verwendete Gerdte und Materialien, Tierhal-
tung, Futter, angewandte Methode, Dosis, Applikationsform und
vieles mehr bekannt sind. Ist dies nicht der Fall, muB der
Versuch neuerlich durchgefiihrt werden, um Ergebnisse
evaluieren 2zu kodnnen. Bei den in das Tierversuchsregister
aufzunehmenden Ergebnissen miiBten daher auch all die erforder-
lichen Parameter angefiihrt sein. Es ist selbst bei einer

‘EDV-m&EBig unterstiitzten Filihrung des Tierversuchsregisters
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duBerst unwahrscheinlich, daB dieses Register jemals die
Funktion wird erfilillen kdnnen, nicht publizierte Tierversuche
zu ersetzen. Mit dem in den Erl&uterungen angegebenen zusdtz-
lichen Personal- und Sachaufwand auf Seiten der Behdrden ist
dies jedenfalls ohne jeden Zweifel unmoglich.

Abgesehen davon wlirde die Fiihrung eines Tierversuchsre-
gisters, in dem auch die Ergebnisse angefiihrt sind, in vieler-
lei Hinsicht rechtliche Probleme mit sich bringen. Hier wédre
einmal auf das Problem der Amtsverschwiegenheit hinzuweisen,
das in den Erlduterungen nur nebenbei ercrtert wird. Wenn die
Absicht besteht, den Inhalt des Tierversuchsregisters zum
Gegenstand der Amtsverschwiegenheit 2zu machen, sollte dies -
so wie auch bei anderen Gesetzen - ausdriicklich in den
Gesetzeswortlaut {ibernommen werden. Dabei geht es jedoch
keinesfalls an, daB diese Daten nur dann geheimzuhalten sind,
"wenn dies im Interesse der das Ergebnis meldenden Partei
geboten ist" (Erlduterungen Seite lo). Wer sollte ndmlich das
Vorliegen eines derartigen Interesses beurteilen? Wenn iber-
haupt, miiBte es so sein, daB die Amtsverschwiegenheit immer
dann gilt, wenn die das Ergebnis meldende Partei nicht dem
Gegenteil zustimmt.

Demgegeniiber stellt sich jedoch die Frage, welchen Sinn das
Tierversuchsregister {iberhaupt haben soll, wenn es der Amts-
verschwiegenheit unterliegt. Es kann doch nicht die Absicht
sein, die beantragte Bewilligung eines Tierversuchs unter
Hinweis auf das Tierversuchsregister abzulehnen, ohne daB dem
Antragsteller Auskiinfte iiber den Inhalt des Tierversuchsre-
gisters erteilt werden. Dann widre jedoch die Amtsverschwiegen-
heit durchbrochen. Uberdies h&tte die Bekanntgabe des der
Amtsverschwiegenheit nicht unterliegenden Inhalts des Tierver-
suchsregisters zur Konsequenz, daB ein Patentschutz nicht
mehr moglich widre, weil die Meldung der Ergebnisse durch den
Bewilligungsinhaber 2zwecks Erfassung im Tierversuchsregister
einer Vorverodffentlichung gleich k&me. Auch die sich aus der
Bekanntgabe des Inhalts des Tierversuchsregisters ergebenden
wettbewerbsrechtlichen Konsequenzen wiren unabsehbar, weil es
moglich wiirde, die Ergebnisse der von Dritten durchgefiihrten
Tierversuche ohne dessen Zustimmung kostenfrei zu verwenden.

Weiters bringt ein behordliches Verzeichnis wissenschaft-
licher Ergebnisse, das dazu verwendet werden soll, eine Wie-
derholung und damit eine Uberarbeitung der Versuche zu verhin-
dern, die Gefahr mit sich, daB einmal aufgetretene Fehler -
zumindest innerhalb des O©Ortlichen Geltungsbereiches der ent-
sprechenden gesetzlichen Vorschrift - nicht mehr korrigiert
werden konnen und damit perpetuiert werden. Erreicht wiirde,
daB es ein amtlich besiegeltes Verzeichnis des Standes der
Wissenschaft gibe, das 2zu korrigieren nur mit behOrdlicher
Bewilligung zul&ssig wire!

Das beabsichtigte Tierversuchsregister diirfte auch gegen
Artikel 8 MRK verstoBen.

Zusammenfassend ist daher festzuhalten, daB eine beurteilbare
Dokumentation der Ergebnisse von Tierversuchen in einem Tier-
versuchsregister faktisch nahezu unmdglich ist, sodaB die mit
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einem derartigen - aller Voraussicht nach unbrauchbaren -
Tierversuchsregister verbundenen rechtlichen, wirtschaft-

lichen und wissenschaftlichen Nachteile keinesfalls akzep-
tiert werden kodnnen. Die einschldgige Europaratskonvention
aus 1985 verlangt keinerlei Informationen iiber Ergebnisse,
Modelle u. dgl. § 7 Abs 2 der Novelle sollte daher lauten:

"Der Bewilligungsinhaber hat innerhalb von 8 Wochen nach
Beendigung eines Tierversuches der fir die Bewilligung die-
ses Tierversuches zustédndigen Behorde eine Meldung iiber den
Zweck des Versuches und Zahl und Art der verwendeten Ver-
suchstiere zu erstatten.”

9. Ad § 8a: Wenn drei Bundesminister gesetzlich zu ein und
demselben verpflichtet werden, besteht die Gefahr eines un-
koordinierten Vorgehens. Vom Prinzip her ist diese Bestimmung
iiberfliissig; die Ausarbeitung alternativer Methoden wird auch
heute schon 2z.B. vom Bundesminister filir Wissenschaft und
Forschung gefdrdert.

lo.Ad § 8c: Schon jetzt wird festgehalten, daB die Verordnung
mit ndheren Bestimmungen iber die Durchfithrung von Tierver-
suchen nur nach vorheriger Kontaktnahme mit allen Betroffenen
erlassen werden sollte, wenn nicht Bestimmungen rechtswirksam
werden sollen, die der zu regelnden Materie keinesfalls ge-
recht werden.

11.Ad Artikel II: Ein Inkrafttreten der vorgesehenen Novelle mit
1.1.1987 ist schon allein deswegen unrealistisch, weil bis
dahin auf Seiten der dann 2zustdndigen Behorden keinesfalls
die erforderlichen personellen und sachlichen Ausstattungen
vorhanden sein werden. Ein Inkrafttreten zu diesem Zeitpunkt
wiirde daher =zu untragbaren 2zeitlichen Verzdgerungen bei der
Erteilung der erforderlichen Bewilligungen fiihren. Eine Unter-
brechung der zu Forschungs- oder Kontrollzwecken notwendigen
Tierversuche kann wegen der sich daraus ergebenden Risiken
fir die Arzneimittelversorgung keinesfalls hingenommen werden.

12.Die unter 1lit E des Vorblattes erwdzhnten Kosten sind jeden-
falls dann bedeutend unterschédtzt, wenn die Bewilligungsver-
fahren innerhalb verniinftiger Zeiten zu Ende gebracht werden

sollen. Davon abgesehen miissen jedoch jedenfalls auch die in

die zig Millionen Schilling gehenden zus&dtzlichen Kosten be-
riicksichtigt werden, die der vermehrte biirokratische Aufwand
bei den Betroffenen (Universitdten, Bundesanstalten,
Industrie) verursachen wird, ohne - wie bereits einleitend
erwdhnt - eine Verbesserung des Tierschutzes zu bewirken.

AbschlieBend halten wir fest, daB kein sachlicher Grund besteht,
das geltende Tierversuchsgesetz 1974 in der vom Entwurf beab-
sichtigten Weise abzuindern (iiber eine Behauptung der Unzuling-
lichkeit hinaus konnen die Erl&8uterungen keinen derartigen Grund
anfiihren). Wenn es jedoch - aus freilich politischen Motiven -
dennoch zu einer Novellierung des Tierversuchsgesetzes 1974 kom-
men sollte, muB diese Novelle jedenfalls noch mit der not-
wendigen Sachkenntnis in allen Einzelheiten und Auswirkungen
tiberdacht und diskutiert werden, wenn nicht die wissenschaft-
liche Forschung in Osterreich - entgegen den heute iiblichen
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Beteuerungen der Regierung, die wissenschaftliche Forschung zu
férdern - in unverantwortlicher Weise behindert und eine eigen-
stdndige = angemessene medizinische Versorgung in Osterreich
ernsthaft in Frage gestellt werden soll, wovon sowohl Mensch als
auch Tier betroffen wiren.

9. April 1986
Za/fr
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