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. . t‘ ! . Wien, 10. November 1988
Osterreichische Apothekerkammer 211 1-1572/ 23107 1&/88
1091 Wien IX, Spitalgasse 31 — Postfach 87 S/Sl|

Telefon 425676-0 A

An das
Bundeskanzleramt
Sektion VII/Volksgesundheit

Betrifl G TZENTWLR
Radetzkystrafe 2 Z! ' -G£, '9 /
1031 WIEN T— - T

Datum: 14.NOV.1988

Betrifft: nz\,L? C:,CJCK \wa

Entwurf eines Bundesgesetzes liber den
Verkehr mit Arzneimitteln fir Tiere;
Beqgutachtungsverfahren

Bezug:
Zl. 71.400/11-VI1/10/88

Zu o.a. Bezug nimmt die Osterreichische Apothekerkammer wie folgt Stellung:

Auf das Versehen, dap die Osterreichische Apothekerkammer in den Verteiler
der begutachtenden Stellen nicht aufgenommen wurde, obwohl der Gesetzes-
entwurf Interessen beriihrt, deren Vertretung der Apothekerkammer obliegt

(vgl. § 3 Abs. 2 Apothekerkammergesetz), ist hinzuweisen.

Der Entwurf sieht in einem bereits streng geregelten Rechtsbereich zus&tz-
liche Regelungen vor, die zum Teil parallel zu den bereits bestehenden Vor-
schriften hinzutreten sollen. Der Gesetzesentwurf will zusatzliche Bewilli-
gungen und Aufzeichungspflichten, die jedoch teilweise uberfllissig oder
teilweise iliberschieBend erscheinen. Die Lésung des Problems sollte in Oster-
reich nicht immer in der Erhdhung des birokratischen Aufwandes gesucht
werden, wenn ein Vollziehungsdefizit bei bestehenden Vorschriften die Ursa-
che sein kodnnte, wie z.B. bei den Vertriebswegvorschriften oder auch der
Rezeptpflicht. Der Gesetzesentwurf berlicksichtigt nicht, dap einzelne Vor-
kehrungen bereits aufgrund geltender Gesetze zu treffen sind, sodap Doppel-
gleisigkeiten die Folge sind. Es ist dariiberhinaus zu beflirchten, dap die
Kapazitdten der Behérde noch weniger zur Kontrolle bestehender Rechtsvor-
schriften eingesetzt werden koénnen, da der vom Gesetz geforderte Verwal-

tungsaufwand Krafte binden mup.
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Zu § 1:

Es wird ein Begriff "Arzneimittel fur Tiere" eingefiihrt, welcher - woméglich
unbeabsichtigt - die Begriffe "Arzneimittel" und "Arzneiwaren" vermischt. Das
"Arzneimittel' des Arzneimittelgesetzes 1983 deckt sich begrifflich nicht mit
der "“Arzneiware" des Arzneiwareneinfuhrgesetzes. Zur Vermeidung von Be-
reichstiberschneidungen und im Interesse einer klaren Definition sowie unter
Zugrundelegung der Anknipfung an den Zolltarif kdnnte der Begriff “"Tier-
arzneiwaren" lauten. Wesentlich geeigneter erschiene jedoch eine Ankniupfung

an das Arzneimittelrecht.

Der vom Gesetzesentwurf erfapte Anwendungsbereich geht auf jeden Fall dort
zu weit, als auch die Arzneimittel fir Tiere, welche nicht zur Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, erfapt sind. Im Sinne des GCesetzeszieles wdre daher
unbedingt eine Einschriankung der Definition auf jene Arzneimittel vorzusehen,
die liber die Nahrungskette auf den Menschen einwirken kénnten. Dies ist
bei Arzneimitteln der Fall, die bei Tieren angewendet werden, aus denen
Arzneimittel oder Lebensmittel gewonnen werden kénnen und fir die daher im
Zulassungsverfahren bei Bedarf eine Wartezeit nach § 2 Abs. 17 Arzneimit-

telgesetz verfugt wird.

Dap der Entwurf jedoch die Futterzusatzstoffe ausnimmt, kann als nicht
sachgerecht angesehen werden, da die Futterzusatzstoffe auch antibiotische
und chemische Leistungsférderer etc. umfassen. AuBerdem mifte eine Abstim-

mung mit dem geplanten Futtermittelgesetz erfolgen.

Zu § 2:

Fiir die Herstellung von Arzneimitteln ist schon jetzt an Bewilligungen erfor-
derlich:

a. gewerberechtliche Konzessionen der §§ 220 ff Gewerbeordnung 1973
(mit Befidhigungsnachweisen),

b. Bewilligung des Bundeskanzlers nach § 63 Arzneimittelesetz.
Dazu soll nun nach diesem Enwurf eine weitere Bewilligung des Bundeskanz-

lers kommen, wobei als einziges zusédtzliches Kriterium die Zweckbestimmung

der Arzneimittelherstellung filir veterindrmedizinisch- therapeutische oder
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veterindrmedizinisch-prophylaktische Zwecke gefordert wird. Diese Zwecke
sind jedoch schon Bestandteil des Arzneimittelbegriffes und bei der Herstel-
lung praktisch immer gegeben. Die Zweckentfremdung erfolgt jedoch nicht in
der Herstellungsphase, sondern ausschlieflich beim Anwender (Tierhalter). Zs
ist daher ho. der Sinn der vorgeschlagenen zusdtzlichen Bewilligung durch

die gleiche Behoérde nicht erkennbar.

Hingegen wiirde die vorgeschlagene Forlulierung des § 2 offenbar unbeabsich-

tigte "Nebenwirkungen" bringen, namlich:

a. Neu erdéffnende Apotheken kdnnten in Hinkunft weder Magistralanferti-
gungen auf tierarztliche Verschreibung durchfiihren noch
apothekeneigene Arzneispezialititen im Bereich der Arzneimittel fir
Tiere anfertigen, da die Ubergangsbestimmung des § 8 des Enwurfes
nur flir bestehende Apotheken, die Anfertigungen im Bereich der
Arzneimittel fur Tiere durchfiihren, gilt. Da die Magistralanfertigung
und die apothekeneigene Arzneispezialitdt der Apotheken keine Bewilli-
gung gem3dp § 63 Arzneimittelgesetz bendtigt, kodnnte die Bewilligung

gemdp § 2 des Entwurfes an Apotheken gar nicht erteilt werden.

b. Die Beschr'énkur{g auf therapeutische und prophylaktische Zwecke
berticksichtigt nicht, dap Arzneimittel auch flir andere Bereiche der
Kérperbeeinflussung gebraucht werden (vgl. § 1 Abs. 1 Z. 5 Arznei-
mittelgesetz). Von diesem Begriffsbereich werden beispielsweise
Kontrazeptiva erfapt. Die Herstellung einer Katzenpille wdre durch das
vorgeschlagene GCesetz in Osterreich in Hinkunft gesetzlich ausge-
schlossen, da eine Bewilligung gemdp § 2 Abs. 1 vom Bundeskanzler-
amt nicht erteilt werden kdénnte. Katzenpillen miiBten daher ausschlief-

lich importiert werden.

§ 2 des Entwurfes bringt nur einen zusdtzlichen Verwaltungsaufwand und
Kosten fiir die betroffenen Betriebe, vermag jedoch nach ho. Auffassung den
ArzneimittelmiBbrauch des Anwenders (Tierhalter) nicht zu verhindern, sodap

dieser Vorschlag nicht zu realisieren wére.
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"Zu § 3:

Auch diese Bestimmung erscheint unausgegoren und bedarf einer neuerlichen
Diskussion, da sie Aspekte nicht berlicksichtigt, die die Effizienz des vorge-
schlagenen Kontrollsystems schwer beeintrachtigen. Nur kurz hingewiesen
wird z.B. darauf, dap die Zweckbestimmung in der Zolldeklaration natirlich
beeinfluBbar ist, oder dap z.B. das Kriterium der Z. 3 des § 3 Abs. 2 des
Entwurfes fur den Bereich der zugelassenen Arzneispezialitditen nur eine

"Freihandelsbeschrankung" darstellt.

Zu § 4:

Die vorgesehenen Aufzeichnungspflichten belasten arbeits- und damit auch
kostenmaBig die 6ffentlichen Apotheken. Da sich diese Aufzeichnungspflichten
auch auf Arzneimittel erstrecken, die mit dem Ziel des Gesetzes rein gar
nichts zu tun haben, ist die Bestimmung von der Osterreichischen Apotheker-
kammer in der vorgeschlagenen Form jedenfalls abzulehnen. Es geht nicht an,
jeden Bezieher eines harmlosen und rezeptfreien Tierarzneimittels einer "Regi-
strierung" zu unterwerfen, die der Apotheker durchzufiihren hat. Bereits
jetzt erfordert die Arzﬁeimittelabgabe eine Beachtung blirokratischer Erfor-

dernisse, deren Ausmap fast nicht mehr praktikabel erweiterbar ist.

Um das Ziel des GCesetzes auf Skonomische Art zu verfolgen, wird vorgeschla-
gen, die Aufzeichnungspflichten zumindest auf jene Arzneimittel einzuschrén-
ken, fur die eine Wartezeit nach § 2 Abs. 17 Arzneimittelgesetz vorzusehen
ist. Bei zugelassenen Arzneispezialititen wdre dieser Grundsatz durch Beach-
tung des Kennzeichnungshinweises nach § 7 Abs. 2 Z. 13 Arzneimittelgesetz

(Hinweis auf die Wartezeit) méglich.

Uberdies ist die Auffassung realistisch, dap die Belastung der rechtmiBigen
Vertriebswege von Arzneimitteln mit zusatzlichen Bilirokratismen nur dazu

angetan ist, den bestehenden Schwarzmarkt auperhalb der Apotheke zu ver-

~ grépern.
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Zu § 5:

Eine derartige Bestimmung wiirde sachlich besser in das Tierarztegesetz

passen.

Zu § 7:

Die legistische Abstimmung mit den im Arzneimittelbereich bereits jetzt anzu-
wendenden GCesetzen ist unzulinglich. Schon im Sinne der Ubersichtlichkeit
wire es liberhaupt angebrachter, die zielfUhrenden Bestimmungen des vorge-

schlagenen Gesetzesentwurfes in bereits bestehende Gesetze einzuarbeiten.

Zu § 8:

In diese Bestimmung miipte aufgrund der Ausfiihrungen zu § 2 eine Ausnahme

der Apotheken von der § 2-Bewilligung aufgenommen werden.

Es ist somit zusammenzufassen, dap der GCesetzesentwurf fiur den angespro-
chenen Bereich Regelungen vorsieht, die nach ho. Einschitzung die ange-
strebten Ziele kaum besser als durch die bisherigen bestehenden Regelungen
erreichen wirden. Damit wédre die insbesondere Apotheken und Behdrden
zusdtzlichen aufgeblirdeten, gewaltigen administrativen Belastungen keines-
wegs sachlich gerechtfertigt. Es wdre wohl angebrachter, die fur das vorge-
schlagene Gesetz notwendigen Kapazitidten flir eine effektive Kontrolle und
Vorbeugung am Ort des Mipbrauches vorzusehen. So wdre beispielsweise eine
Aufzeichnungspflicht samt Uberpriifungen direkt bei der Verfiitterung von
Tierarzneimitteln zweckmdfiger als die vorgeschlagenen Aufzeichnungs-

pflichten, von denen der echte Schwarzmarkt nicht erfapt werden kann.

Der zusitzlich notwendige Verwaltungsaufwand |3t ein Gleichbleiben des
Personal- und Sachaufwandes illusorisch erscheinen. Auch im Bereich der
Apotheken sind krdftige Aufwandserhéhungen zu bewidltigen, wobei die Preis-
regelung ein zusdtzliches Problem darstellt, indem Kostenerhéhungen nur bei
Flitterungsarzneimitteln auf den Kaufpreis (iberwdlzt werden koénnen. Bei

anderen Tierarzneimitteln ist dies der Apotheke nicht méglich.
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Es muf daher abschlieBend festgestellt werden, daP der vorgeschlagene
Gesetzesentwurf sein Ziel der Vorbeugung gegen ArzneimittelmiBbrauch bei
Nutztieren nur mangelhaft erreichen wird kénnen, obwohl dies mit teilweise
weit UberschieBenden Regelungen versucht wird. Die Unausgegorenheit des
vorliegenden Enwurfes, die durch die angefiihrten Argumentationen klar
aufgezeigt wird, 13pt eine Gesetzeswerdung in dieser Form wohl nicht zu. Die

Osterreichische Apothekerkammer schligt daher folgendes vor:

1. Die Grundgedanken des Entwurfes sollten durch Einarbeitung in beste-
hende Gesetze verwirklicht werden. Die Fragen der Betriebsbewilligung
und der Aufzeichnungspflicht wdren im Arzneimittelgesetz zu regeln.
Eine Aufzeichnungspflicht miifte sich auf das Notwendigste beschran-
ken (Arzneimittel mit Wartezeit). Einfuhrkontrollen haben ihren Platz
im Arzneiwareneinfuhrgesetz, soferne sie (Uiberhaupt administrativ
bewiltigt werden k6nnén. Eine Konkretisierung der
Verschreibeberechtigung der Tieradrzte widre als Konkretisierung auch

der Standespflichten sachlich im Tierdrztegesetz zu regeln.

2. Sollte das Gesetzesvorhaben nicht in diesem Sinne verbessert werden
kénnen und der vorliegende unausgegorene Entwurf grundsatzlich
beibehalten werden, wiren die Uberlegungen der Osterreichischen
Apothekerkammer zu beriicksichtigen. Eine Uberarbeitung nach einge-
hender Diskussion ist aufgrund der angefiihrten Kritikpunkte aber
notwendig. Jedenfalls lehnt die Osterreichische Apothekerkammer die
exzessiven Aufzeichnungspflichten als zusdtzliche unndtige Burokratie
ab.

In Erinnerung zu bringen ist, dap die ho. Vorstellungen zu einer Arzneimit-
telgesetznovelle 1988 den Gedanken beinhalten, die Abgabe von Futterungs-
arzneimitteln der verstidrkten Kontrolle durch Tierdrzte oder Apotheker zu
unterwerfen, was ganz im Sinne des angestrebten Zieles des Gesetzesent-

wurfes ware.

25 Exemplare dieser Stellungnahme werden unter einem der Parlamentsdirekti-

on uUbermittelt.
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