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BUNDESKAMMER DER GEWERBLICHEN WIRTSCHAFT 

Bundeswirtschaftskammer 

Bundeswirtschaftskammer . A-1045 Wien 

Postfach 195 

An das 
Präsidiun des 
Nationalrates 

Parlament 
1010 Wien 

Ihre Zahl/Nachricht vom Unsere Zahl/Sachbearbeiter 

RGp 319/87/Wr/St 
Betreff 

Entwurf eines Bt.mdesgesetzes, mit dem 
das ArzneiwareneinfUhrgesetz geändert 
wird, Begutachtt.mgsverfahren 

(0222) 65 05 

DW 

4298 

Datum 

05.11.87 

Dem Ersuchen des Bt.mdeskanzleramtes entsprechend übermittelt die Bundeskam­

mer der gewerblichen Wirtschaft 25 Kopien ihrer zu dem oben genannten Ge­

setzentwurf erstatteten Stellt.mgnahme mit der Bitte un gefällige Kenntnis­

nahme. 

Anlage (25-fach) 

Wiedner Hauptstraße 63 
A-1045 Wien 

Telex 111871 BUKA 
Teletex (61) 3222138 BWK 
Telefax (0 22 2) 65 25 01 

Telegrammadresse 
BUWIKA 

C reditanstalt -Ban kverei n 
Konto Nr. 0020-95032/00 
BLZ 11000 

DVR 
0043010 
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BUNDESKAMMER DER GEWERBLICHEN WIRTSCHAFT 

Pcsrta:;- 195 

Bundeskanzleramt 

Bundeswirtschaftskammer 

Sektion VI/Bundesamtsgebäude 

Radetzkystraße 2 
1031Wien 

Ihre Zahl/Nachricht vom 

GZ 61.401/18-VI/14/87 
19. Oktober 1987 

Betreff 

Unsere Zahl/Sachbearbeiter 

RGp 319/87/Wr/St 

Entwurf eines Btndesgesetzes, mit dem 
das Arzneiwareneinfuhrgesetz geändert 
wird, Begutachtlrlgsverfahren 

(0222) 6505 Datum 

4298 
DW 

3).10.87 

Die Bundeskarmler beehrt sich zu dem vorliegenden Entwurf mitzuteilen, daß 
sie die ZielsetZlrlgen desselben grundsätzlich begrüßt. Abzulehnen ist jecbch 

. 

eine Ungleichbehandlung voo inländischen md inportierten Produkten, was 

insbesondere auf die BestiIIm.Jngen der §§ 1 und 5a mtrifft. 

Zu § 1: 

Wie den Erläuterungen zu Artikel I Z 8 2. Absatz zu en1nel'1nen ist, erstreckt 

:�"'·<"·�···""'''''slCh�r'-GetiürlgSberei6h�� dieser'''�st�:-m5hr·�iiiF8U!'·ArZhe1iiatte�'itn>··�_······",·· .. 

Sinne des AMZ ,  sondern auch auf Diagnostika, die weder an noch 1m menschli­

chen Körper a.."1ge ..... oendet werden (Labordiagnostika). 

Ein derart weiter Geltungsbereich geht Uber den der Verordnung BGBI 1986/404 

hinaus, wodurch die eingangs erwähnte Ungleichbehandlt.l1g gegeben ist. 

-2 -?i, ·"�E"7" /3'-..":':" 
.� . �.�::. '::,-:' 
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Zu § 2 Abs 3 lit f: 

Hier ist auf die Problematik der sogenarmten "Gel tungsspezi al i täten" gemäß § 

89 AM:; hinzuweisen. In der Übergangszeit bis 1990 könnten nach der vorgese­

henen Regelung "Geltungsspezialitäten" nicht inportiert werder: t da fUr diese 

Produktgruppen weder Unbedenklichkei tsbescheinigungen ausgestell t werden 

dUrfen noch entsprechende ZUlassungen vorliegen. 

In der Novelle niißte daher eine entsprechende Bestinmlng fUr die Zeit bis 

1990 aufgenoomen werden. 

Zu § 5a: 

Wie 'schoo zu § 1 erwähnt, m..iß eine Ungleichbehandlq vcn Produkten inländi­

scher Erzeugung U'ld inportierter Ware abgelehnt werden. Die Verordnung BJBl 

1986/404 nonniert, daß beim Inverkehrbringen vcn Arzneimitteln, die mensch­
liches Blut enthalten oder aus menschlichem Blut hergestell t werden, dem 
Bundeskanzleramt Uber dessen Auf'forderung bestinmte Unterlagen zur ÜberpI'Ü­

� vorgelegt werden • .  Die gegenständliche Novelle sieht �r, daß die Ein­

fUhr vcn Plazenten aus der Untenumner �1 90 Uld Waren der thtenu.mner 

3X>2 10 nur zulässig ist, wem der Btndeskanzler deren Verkehrsf"dUgkeit be­

stätigt hat. 

Beim Inport solcher Waren wäre daher 1m Gegensatz ZUIl Inverkehrbringen im 

�. " .... , ....... �;,.- , .. ·-Gll�,-·�-be&t:iMllba. Qttarllll8fJl\'"" ..... ·,�t@ahaltan.'_r:dm eU m.r..e;ka Be-......... ,�,.",. 
i 

stätigung Uber die Verkehrsf"a'higkeit notwendig. Die stellt ebenfalls eine 

Ungleichbehandlung dar. 

Aus den angeführten Gründe.'1 kann die Btndeswirtschaftskanmer der vorliegen­

den Novelle nur mit der Maßgabe zustimnen, daß der aufgezeigten Kritik Re� 

nung getragen wird. 
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