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ÖSTERREICHISCHER ARBEITERKAMMERTAG 

I-A-l041 Wien, Prinz-Eugen-Straße 20-22 Postfach 534 

An das 
Bundeskanzleramt 
Sektion V I  (Volksgesundheit) 
Radetzkystraße 2 

1031 ,W i e n 

Ihre Zeichen Unsere Zeichen 

GZ 61.401/11-V I/14/88 WpA/Mag.Wy/611 

Betrefl' 

Telefon (0222) 6537 es 

Durchwahl 2520 

Entwurf eines Bundesgesetzes mit dem das Arzneimittelgesetz 
geändert wird S t e l  1 u n g n a h  m e 

Datum 

4. Juli 1988 

Der Österreichische Arbeiterkammertag befürwortet grundsätzlich die geplante 

Novelle zum Arzneimittelgesetz, schlägt aber bei einzelnen Bestimmungen Änderungen 
vor. 

Zu den einzelnen Bestimmungen: 

§ 11 Abs (1) Hier wäre zu ergänzen: Arzneispezialitäten dUrfen, ........ . erst 
abgegeben . ... .. werden, wenn sie vom Bundeskanzleramt zugelassen 

" 
sind und ein Preis gemäß Preisgesetz oder Arzneitaxe festgesetzt 
wurde" . 
�1it dieser Formulierung Itläre eine Verbind-ung 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 �es Bundeskanzleramtes in folgender Form vorgesehen wird: 
Ergänzung des letzten Satzes § 11 a ..... wenn dies dem Bundeskanzler­
amt gemeldet \'lurde "und ein Nichtuntersagungsbescheid vorliegt". 
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§ 15 Abs 18 Obwohl si cherli ch ni cht i n  jedem Fall ei ne kli ni sche Prüfung 
nöti g i st, wäre es zweckmäßi g,nach dem Text "kl i ni sche Daten" 
noch anzuhängen: erforderli chenfalls Beri chte über kli ni sche 
Daten ..... (wi e  .i m derze i t i gen Text d.Z. 18) 

§ 17 a 

§ 18 a 

Wegen der Besonderhei ten der radi oakti ven Arznei mi ttel wäre ei ne 
e i gene Verordnung über d i e  Zulassung von radi oakti ven Arznei m i t­
tel si nnvoll, wozu e i ne Verordnungsermächti gung i n  § 17 a oder 
§ 18 aufgenommen werden müßte. 

Di e.Anerkennung von i m  Ausland vorli egenden Bewertungsberi chten 
über pharmazeuti sche Produkte i st durchaus zu begrüßen, kann aber 
ni cht dazu fUhren, daß auf d i e  Vor1age der Unterlagen gem. den 
§§ 15 bi s 18 generell verzi chtet werden kann. 

§ 24 Wenn Abs 2 gestri chen wi rd, erhebt si ch d i e  Frage, wonach be�rtei 1t 

werden soll, ob ei ne Abgabebefugni s  gem. § 59 Abs 4 noch zu Recht 

besteht bzw. ob ei ne allfälli ge Änderung dem Gesetz entspri cht. 

§ 52 .Arznei mi ttelwerbung soll grundsätzl i ch nur als Tei l der Pati enten­
i nformati on betri eben werden und daher auch wei terhi n di e wesent­
l i chen Aussagen der Gebrauchs i nformati on enthalten. 

§ 53 Ei ner Aufhebung der Zulassungspfli cht für Werbung für Arznei mi ttel 
i m  Si nne des § 17 a (rezeptfre i e, unbedenkli che Produkte) kann nicht 
zugesti mmt werden. Gerade i n  di esem Ber�i ch si nd di e Konsumenten auf 
d i e  Informati onen zur si cheren Anwendung angewi esen. Ni cht sachgemäße 
Werbung könnte zu Fehli ndi kati onen und-anwendungen fUhren, sodaß 
ei ne Werbekontrolle wei terhi n notwendi g  i st. 

§ 56 Ei n Weglassen der Nebenwi rkungen, Wechselwi rkungen, Gewöhnungseffekte 
und Warnhi nwe i se be i der Fachwerbung i st ni cht zi elfUhrend. Allenfalls 
kann auf ei ne vollständi ge Wi edergabe der Fachi nformati on verzi chtet 
v/erden. 
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§ 58 Eine Bemusterung mit Arzneimitteln fUhrt immer wieder zu be­
trächtlichen Mißbräuchen und ist daher auf die EinfUhrungs­
phase und auf das unbedingt notwendige Ausmaß zu beschränken. 
Daher ist nach dem EinfUhrungsjahr die Zahl der Ärztemuster mit 

Dlatt 3 

3 pro Jahr zu limitieren und Vorsorge zu treffen, daß die Pharma­
referenten nicht gleichzeitig zu Überbringern der Ärztemuster 
v/erden. 
Gleichzeitig muß im § 84 folgende neue Ziffer 19 aufgenommen werden 

11 Ärztemuster entgegen den Bestimmungen des § 58 in Verkehr bri ngt. 11 

§ 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 

können. Daher könnte der Regelungstatbestand in dieser Form ja nicht 
'erfUll t v/erden. 

§ 97 Die Ermächtigung, den Landeshauptmännern die Kontrolle Uber die Ein� 
haltung der Betriebsordnung zu überlassen, erscheint insgesamt pro­
blematisch. Wenn aber eine Verordnung für diese Ermächtigung vorge­
sehen ist, müßte genauer definiert werden, bei welchen Betrieben die 
Arzneimittelsicherheit nicht gefährdet erscheint, wenn die PrUfung 
der Bezirksverwaltungsbehörde Uberlassen wird. 

§ 84 Z 5 Der Zweck dieser Bestimmung könnte noch besser erreicht werden, wenn 
auch der Begriff 11 i n Verkehr bri ngt 11 aufgenommen \I/i rd. ' 

Ocr Österreichische Arbeiterkammertag hofft, daß seine Anregungen, die im Sinne 
eines Schutzes des Patienten durch eine Verbesserung der Arzneimittelsicherheit 
erfolgen, Berücksichtigung finden. 

Der Präsident: 
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Der Kammeramtsdirektor: 
._� :�,-h{(dLc\ 
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