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An das ‘ e T GES ZENTWU‘RF
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Sektion VI (Volksgesundheit) o
RadetzkystraBe 2 Datom: 12. JuLI1g8s '
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1031 Wien
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thre Zeichen Unsere Zeichen Telefon (C222) 65 37 65 Datum

GZ 61.401/11-v1/14/88 WpA/Mag.Wy/611 purenwahl - 2520 4. Juli 1988
Betrell:

Entwurf eines Bundesgesetzes mit dem das Arzneimitte]gesétz
gedndert wird - Stellung nahme

Der Usterreichische Arbeiterkammertag befiirwortet grundsdtzlich die geplante
Novelle zum Arzneimittelgesetz, schldgt aber beﬁ einzelnen Bestimmungen Anderungen

vor.
Zu den einzelnen Bestimmungen:

§ 11 Abs (1) Hier wédre zu ergédnzen: Arzneispezialitdten dirfen, ......... erst
abgegeben ...... werden, wenn sie vom Bundeskanzleramt zugelassen
sind und ein Preis gemdB Preisgesetz oder Arzneitaxe festgesetzt
wurde".

Mit dieser Formulierung wdre eine Yerbindung von Zulassung und Preis-
festsetzung hergestellt.

§ 11 a Einem vereinfachten Verfahren zur Zulassung von Stoffen und Zubereitungen
im Sinne des § 1 Abs 3 Z 1 kann zugestimmt werden; wenn auch eine Po-
sitivmeldung des Bundeskanzleramtes in fo]gender Form vorgesehen wird:
Ergdnzung des letzten Satzes § 11 a ..... wenn dies dem Bundeskanzler-
amt gemeldet wurde "und ein Nichtuntersagungsbescheid vorliegt".
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§ 15 Abs 18 Obwohl sicherlich nicht in jedem Fall eine klinische Priifung

§ 17 a

§ 18 a

§ 24

§ 52

§ 53

notig ist, wdre es zweckmdBigynach dem Text "klinische Daten”
noch anzuhdngen: erforderlichenfalls Berichte iliber klinische
Daten ..... (wie im derzeitigen Text d.Z. 18)

Wegen der Besonderheiten der radioaktiven Arzneimittel wire eine
eigene Verordnung liber die Zulassung von radioaktiven Arzneimit-
tel" sinnvoll, wozu eine Verordnungsermdchtigung in § 17 a oder
§ 18 aufgenommen werden miiBte.

Die .Anerkennung von im Ausland vorliegenden Bewertungsberichten
uber pharmazeutiéche Produkte ist durchaus zu begriiBen, kann aber
nicht dazu fiihren, daB auf die Vorlage der Unterlagen gem. den

§§ 15 bis 18 generell verzichtet werden kann.

Wenn Abs 2 gestrichen wird, erhebt sich die Frage, wonach beurteilt
werden soll, ob eine Abgabebefugnis gem. § 59 Abs 4 noch zu Recht
besteht bzw. ob eine al1fd1lige Anderung dem Gesetz entspricht.

Arzneimittelwerbung soll grundsdtzlich nur als Teil der Patienten-

information betrieben werden und daher auch weiterhin die wesent-
lichen Aussagen der Gebrauchsinformation enthalten.

Einer Aufhebung der Zulassungspflicht fiir Werbung fiir Arzneimittel

im Sinne des § 17 a (rezeptfreie, unbedenkliche Produkte) kann nicht
zugestimmt werden. Gerade in diesem Bereich sind die Konsumenten auf
die Informationen zur sicheren Anwendung angewiesen. Nicht sachgemadBe
Werbung konnte zu Fehlindikationen und-anwendungen fihren, sodafB
eine VWerbekontrolle weiterhin notwendig ist.

Ein Weglassen der Nebenwirkuhgen, Wechselwirkungen, Gewdhnungseffekte
und ¥arnhinweise bei der Féchwerbung ist nicht zielfihrend. Allenfalls
kann auf eine vollstdndige Wiedergabe der Fachinformation verzichtet
werden.
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§ 58 Eine Bemusterung mit Arzneimitteln fiihrt immer wieder zu be-
trdachtlichen MiBbrduchen und ist daher auf die Einfiihrungs-
phase und auf das unbedingt notwendige AusmaB zu beschranken.
Daher ist nach dem Einfiihrungsjahr die Zahl der Arztemuster mit
3 pro Jahr zu limitieren und Vorsorge zu treffen, daB die Pharma-
referenten nicht gleichzeitig zu Uberbringern der Arztemuster
werden.
Gleichzeitig muB im § 84 folgende neue Ziffer 19 aufgenommen werden
"Arztemuster entgegen den Bestimmungen des § 58 in Verkehr bringt."

§ 59 Der neu vorgesehene Abs. 4 a scheint wesensfremd, da ja in der Ab-
grenzungskommission sowieso die Stoffe festgelegt werden, aus denen
unbedenkliche Arzneimittel ohne Apothekenvorbehalt hergestellt werden
konnen. Daher ‘konnte der Regelungstatbestand in dieser Form ja nicHt
erfiil1t werden.

§ 67 Die Ermdchtigung, den Landeshauptmdnnern die Kontrolle lber die Ein-
haltung der Betriebsordnung zu iiberlassen, erscheint insgesamt pro-
blematisch. Wenn aber eine Verordnung fiir diese Ermdchtigung vorge-
sehen ist, miiBte genauer definiert werden, bei welchen Betrieben die
Arzneimittelsicherheit nicht gefdhrdet erscheint, wenn die Priifung
der Bezirksverwaltungsbehorde iiberlassen wird. |

§ 81275 Der Zweck dieser Bestimmung kdnnte noch besser erreicht werden, wenn

auch der Begriff "in Verkehr bringt" aufgenommen wird."

Der Osterreichische Arbeiterkammertag hofft, dak seine Anregungen, die im Sinne
eines Schutzes des Patienten durch eine Verbesserung der Arzneimittelsicherheit
erfolgen, Beriicksichtigung finden.

Der Prédsident: s e Der Kammeramtsdirektor:
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