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Betreft

Entwurf eines Bundesgesetzes, mit dem

das Arzneiwareneinfuhrgesetz gedndert

wird, Begutachtungsverfahren

Die Bundeskammer beehrt sich =zu dem vorliegenden Entwurf mitzuteilen, daB

sie die Zielsetzungen desselben gnmndsidtzlich begriiBt. Abzulehnen ist jedoch
eine Ungleichbehandlung von inlindischen und importierten Produkten, was -
insbesondere auf die Bestimmmngen der §§ 1 und Sa zutrifft.

Zu § 1:

Wie den Erl&auterungen zu Artikel I Z 8 2. Absatz zu entnelmen ist, erstreckt
:eﬂ'ﬂ!-"-f!'.wr*f'éidé; Efe"rhG“ei“ e -wxe-'i&‘ws dieser:'ﬁe”s 3 videy .-arﬂa_l{a.}‘-h‘-aur"«fnmmm- e e S,
Sinne des AMG, sondern auch auf Diagnostika, die weder am noch im menschli-

chen Kérper angewendet werden (Labordiagnostika).

Ein derart weiter Geltungsbereich geht iber den der Verordnung BGBl 1986/404
hinans, wodurch die eingangs erwghnte Ungleichbehandlung gegeben ist.
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Zu § 2 Abs 3 1it f:

Hier ist auf die Problematik der sogenarnten "Geltungsspezialitziten" gemiB §
89 AMG hinzuweisen. In der Ubergangszeit bis 1990'kbrmten nach der vorgese-
henen Regelung "Geltungsspezialitdten" nicht importiert werder, da fur diese
Produktgruppen weder Unbedenklichkeitsbescheinigungen ausgestellt werden
durfen noch entsprechende Zulassungen vorliegen.

In der Novelle miiBte dzher eine entsprechende Bestimmmng fir die Zeit bis
1990 aufgenammen werden.

Zu § 5a:

Wie schon zu § 1 erwidlnt, muB eine Ungleichhehandlung von Produkten inl#ndi-
scher Erzeugung und importierter Ware abgelehnt werden. Die Verordmmng BGBl
1986/404 normiert, daB beim Inverkehrbringen von Arzneimitteln, die mensch-
liches Blut enthalten oder aus menschlichem Blut hergestellt werden, dem
Bundeskanzleramt iber dessen Aufforderung bestimmte Unterlagen zur Uberpri-
fung vorgelegt werden. * Die gegenstédndliche Novelle sieht vor, daB die Ein-
fuhr von Plazenten aus der Unterrnmmer 3001 90 und Waren der Unterrnmmer
3002 10 rur zuldssig ist, werm der Bundeskanzler deren Verkehrsfzhigkeit be-

statigt hat.

Beim Import solcher Waren widre daher im Gegensatz zum Inverkehrbringen im
- wkeessae - Jinl andy -wo —sbestimwte-Untarisgen--Ar derei tgehal tan- wardd slissen, 048 Bewvrs ..n e
| stiatigung Uber die Verkehrsfzhigkeit notwendig. Die stellt ebenfalls eine
Ungleichbehandlung dar.

Aus den angeflinrten Grinden kann die Bundeswirtschaftskammer der vorliegen-
den Novelle rur mit der MafRgabe zustimmen, daB der aufgezeigten Kritik Rech-
nng getragen wird.
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