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BUNDESMINISTERIUM A-1031 Wien, RadetzkystraSe 2

fir Gesundheit. Sport und Konsumentenschutz Telefon: 0222/711 58
: Teletex: 322 15 64 BMGSK
DVR: 0649856

. GZ: 21.400/14-11/A/4/92
| 711 72 |
An das Sachbearbeiter: Zimmer
Pr&dsidium des Nationalrates Klappe: 4143 DW
Parlament
1017 Wien

Gesetzentwurf

Verte:ltJ8 Q Ql ﬂ

/2? %14/

in Entsprechung einer Entschliepung des Nati lrates u ge-
falligen Kenntnisnahme sowie mit dem Ersuchen um Weiterleitung
an die Parlamentsklubs. Das Ende der Begutachtungsfrist wurde
mit 12. November 1992 festgesetzt.

18. September 1992
Fiir den Bundesminister:
Michtner
Fir diey Richtigkeit

www.parlament.gv.at




2von 141

BUNDESMINISTERIUM

fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz

GZ:
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21.400/14-11/A/4/92

A-1031 Wien, Radetzkystrage 2
Telefon: 0222/711 58

Teletex: 322 15 64 BMGSK

DVR: 0649856

Achtung: Neue Telefon-Nummer

| 711 72 |
Sachbearbeiter: Zimmer
Klappe: 4143 DW

ABSCHRIFT

Betreff: Entwurf eines Bundesgesetzes mit dem
das Arzneimittelgesetz gedndert wird

(AMG-Novelle

1992); Begutachtungsverfahren

1. Bundeskanzleramt, Sektion I/5, Umfassende Landesverteidigung
2. Bundeskanzleramt, Sektion IV

3. Bundeskanzleramt, Sektion V, Verfassungsdienst

4. Bundesministerium fiir auswdrtige Angelegenheiten

5. Bundesministerium fir wirtschaftliche Angelegenheiten

6. Bundesministerium fir Arbeit und Soziales

7. Bundesministerium fiir Finanzen

8. Bundesministerium fiir Inneres

9. Bundesministerium fiir Justiz

10. Bundesministerium fiir Landesverteidigung

11. Bundesministerium fiir Land- und Forstwirtschaft

12. Bundesministerium fiir Unterricht und Kunst

13. Bundesministerium fiir 6ffentliche Wirtschaft und Verkehr
14. Bundesministerium fiir Wissenschaft und Forschung

15. Bundesministerium fir Umwelt, Jugend und Familie

16. Rechnungshof

17. Datenschutzrat

18. alle Amter der Landesregierungen

19. Bundeskammer der gewerblichen Wirtschaft
20. Osterrreichischer Arbeiterkammertag
21. Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstrager
22. Osterreichische Arztekammer
23. Osterreichische Dentistenkammer
24. Bundeskammer der Tierdrzte Osterreichs

25. Osterreichische Apothekerkammer

26. Pharmazeutische Gehaltskasse fiir Osterreich
27. Osterreichischer Gewerkschaftsbund

28. Pr3sidentenkonferenz der Landwirtschaftskammern Osterreichs
29. Osterreichischer St&dtebund
30. Osterreichischer Gemeindebund
31. Vereinigung &6sterreichischer Industrieller
32. Verbindungsstelle der Bundesldnder beim Amt der Nieder-

Osterreichischen Landesregierung
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33. Bundeskonferenz der Kammer der Freien Berufe Osterreichs

34. Osterreichisches Rotes Kreuz

35. Osterreichischer Rechtsanwaltskammertag

36. Rektorenkonferenz

37. Fachverband der Nahrungs- und Genupmittelindustrie

38. Fachverband der chemischen Industrie

39. Konsumentenberatung-Konsumenteninformation

40. PHARMIG - Vereinigung pharm. Erzeuger

41. HANDELSVERBAND - Verband 6sterr. Mittel- und Gropbetriebe des
Einzelhandels

42. Institut fiir Europarecht, Wien

43. Forschungsinstitut fir Europarecht, Graz

44. Forschungsinstitut fir Europafragen an der Wirtschafts-
universitédt Wien

45. Zentrum fir Europdisches Recht, Innsbruck

46. Forschungsinstitut fiir Europarecht, Salzburg

47. Forschungsinstitut flir Europarecht, Linz

48. Dachverband "Selbsthilfe K&rnten"

49. Dachverband der obertsterreichischen Selbsthilfegruppe im
Gesundheitsbereich

50. Salzburger Patientenforum-Dachverband

51. Osterreichischer Bundesverband fiir Psychotherapie

52. Rechtskomitee Lambda, z.H. Mag. H. Graupner

53. Bundeskammer der gewerblichen Wirtschaft, z.H. Dr. Wrbka

Das Bundesministerium fir Gesundheit, Sport und Konsumenten-
schutz ibermittelt den Entwurf einer Arzneimittelgesetznovelle
samt Vorblatt, Erl&uterungen und Textgegeniberstellung mit dem
Ersuchen um Stellungnahme bis l&ngstens

12. November 1992.

Sollte bis zu diesem Zeitpunkt keine Stellungnahme vorliegen,
wird angenommen, daB keine Bedenken gegen den Entwurf in der
gegenstédndlichen Fassung bestehen.

Weiters wird gebeten, eine allfdllige Stellungnahme auch in
25-facher Ausfertigung dem Prdsidium des Nationalrates zuzu-
leiten und das ho. Bundesministerium davon in Kenntnis zu
setzen.

18. September 1992
Fir den Bundesminister:
Michtner

Fur die Richtigkeit
der Ausfertigung: NEUHERZ

4

Fir die Richtig
der Abschrift:
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BUNDESMINISTERIUM FUR GESUNDHEIT, Entwurf
SPORT UND KONSUMENTENSCHUTZ

-

~—

Bundesgesetz,
mit dem das Arzneimittelgesetz
gedndert wird (AMG-Novelle 1992)

Der Nationalrat hat beschlossen:

Artikel I
Das Arzneimittelgesetz, BGBl. Nr. 185/1983, in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBl. Nr. 748/1988, wird wie folgt geé&ndert:
1. Das Wort "und" am Ende des § 1 Abs. 3 Z 7 entfdallt.
2. Der Punkt am Ende des § 1 Abs. 3 Z 8 wird durch einen Beistrich
ersetzt. Dem § 1 Abs. 3 wird folgende Z 9 angefiigt:
" 9. Medizinprodukte im Sinne des Medizinproduktegesetzes, BGBl.

Nr. ......"

3. Der Abs. 11 des § 2 entf&dllt. Die Abs. 12 und 13 enthalten die
Bezeichnungen "(11)" und "(12)". Nach diesen Abs&dtzen wird folgen-

der Abs. 13 eingefliigt:
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"(13) 'Pharmazeutischer Unternehmer' ist ein im Europdischen Wirt-
schaftsraum ansissiger Unternehmer, der Arzneimittel unter seinem
Namen in Verkehr bringt und dazu berechtigt ist, Arzneimittel her-

zustellen oder damit Grophandel zu treiben."

4. Nach § 2 wird folgender § 2a samt Uberschrift eingefigt:

"Begriffsbestimmungen betreffend klinische Priifungen

§ 2a. (1) "Klinische Priifung" ist eine systematische Untersuchung
eines Arzneimittels an Versuchspersonen, die mit dem Ziel durchge-

fihrt wird,

1. Wirkungen zu entdecken oder zu verifizieren,
2. unerwiinschte Arzneimittelwirkungen zu identifizieren oder
3. Absorption, Verteilung, Metabolismus oder Ausscheidung des

Arzneimittels

zu untersuchen, damit die Wirksamkeit und Unbedenklichkeit des
Arzneimittels sichergestellt werden kann. Keine klinische Prifung

ist die Anwendungsbeobachtung im Sinne des Abs. 2.

(2) "Anwendungsbeobachtung" ist die systematische Beobachtung der

Anwendung zugelassener Arzneispezialitdaten am Patienten, sofern

1. die Arzneispezialitat ausschlieplich bestimmungsgemdp im
Sinne der Fach- und Gebrauchsinformation angewendet wird,

2. die Anwendungsbeobachtung keine zusidtzlichen
diagnostischen oder therapeutischen Mafnahmen beim Patien-
ten erforderlich macht,

3. die Anwendungsbeobachtung keine zusatzlichen Belastungen

des Patienten mit sich bringt und
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4. im Rahmen der Anwendungsbeobachtung kein Vergleich zwi-
schen zwei oder mehreren Arzneispezialit&ten vorgenommen

wird.

(3) "AbschluBbericht" ist eine vollstdndige und eingehende Dar-

stellung der klinischen Priifung nach deren Beendigung.

(4) "Audit" ist der Vergleich der Rohdaten und der hiezu geh&ren-
den Niederschriften mit dem Zwischenbericht oder dem AbschlufBbe-
richt mit dem Ziel festzustellen, ob die Rohdaten korrekt berich-
tet wurden und die Durchfiihrung der klinischen Priifung in Uberein-
stimmung mit dem Priifplan und den Standard Operating Procedures
(SOPs) vorgenommen wurde. Ein Audit mupf entweder durch eine inter-
ne Einheit des Sponsors, die jedoch unabhingig von der Einheit
tdtig wird, die verantwortlich fiir die klinische Forschung ist,
oder durch eine externe wissenschaftliche Einrichtung durchgefiihrt

werden.

(5) "Ethikkommission" ist ein unabhidngiges Gremium, das sich aus
medizinischen Experten, anderen Experten und Laien zusammensetzt
und dessen Aufgabe es ist, zu beurteilen, ob die Rechte und die

Integritdt der an einer bestimmten klinischen Priifung teilneh-

menden Versuchspersonen geschiitzt werden.

(6) "Inspektion" ist eine durch das Bundesministerium fiir Gesund-
heit, Sport und Konsumentenschutz oder eine ausléndische Gesund-
heitsbehtrde durchgefiihrte Uberpriifung, die an der Priifstelle oder
beim Sponsor durchgefiihrt wird und die Einhaltung der Vorschriften
des III. Abschnittes dieses Bundesgesetzes iiberprift.

(7) "Monitor" ist eine Person, die vom Sponsor oder einem Auf-
tragsforschungsinstitut angestellt oder beauftragt ist und fiir die
Uberwachung und den Bericht iiber den Fortgang der Studie und fir
die Uberpriifung der Daten verantwortlich ist.
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(8) "Multizentrische Priifung" ist eine klinische Priifung, die ent-
sprechend einem einheitlichen Priifplan an verschiedenen Priiforten

durch verschiedene Priifer durchgefithrt wird.

(9) "Ortlicher Koordinator" ist eine Person mit entsprechender Er-
fahrung auf dem Gebiet der klinischen Priifung, die durch den Pri-
fer benannt wird und am Priifort die verwaltungstechnische Abwick-

lung der klinischen Priifung unterstiitzt.

(10) "Priifbogen" ist ein Dokument, das entsprechend dem Priifplan
paten und andere Informationen iiber jede einzelne in die klinische

Priifung einbezogene Versuchsperson enthalt.

(11) "Prﬁfpréparat" ist eine pharmazeutische Darreichungsform
eines oder mehrerer wirksamer Bestandteile oder eines Plazebos
oder eine Arzneispezialit#dt, die im Rahmen einer klinischen Pri-
fung oder als Referenzsubstanz in einer klinischen Priifung geprift

wird.

(12) *"Priifer" ist der Arzt, der die klinische Priifung praktisch
durchfiihrt und die damit im Zusammenhang stehende Verantwortung

fiir die Versuchspersonen trdagt.

(13) "Priifplan" ist ein Dokument, das die wissenschaftliche Be-
griindung, die Ziele, die biometrische Planung und den Ablauf der
klinischen Priifung festlegt.

(14) "Sponsor" ist die physische oder juristische Person, die die
Verantwortung fiir Planung, Betreuung und Finanzierung einer klini-
schen Priifung iibernimmt. Wenn keine schriftliche Vereinbarung zwi-
schen Priifer und Sponsor besteht, hat der Priifer zus#dtzlich die

Verantwortung des Sponsors zu iibernehmen.

(15) "Standard Operating Procedures" (SOPs) sind standardisierte,

eingehende, schriftliche Verfahrensvorschriften des Sponsors fur
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alle Aktivitdten, die im Zusammenhang mit der klinischen Prifung

notwendig sind.

(16) "Unerwiinschte Ereignisse" sind solche, die einer in eine
klinische Priifung einbezogenen Versuchsperson widerfahren, ohne

Beurteilung des Zusammenhanges mit dem Priifprdparat.

(17) "Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse" sind solche, die
t6dlich oder lebensbedrohlich sind, zu bleibenden Schdden fihren
oder eine stationdre Behandlung oder eine Verlédngerung des sta-
tiondren Aufenthaltes erforderlich machen. Das Auftreten einer
angeborenen Mipbildung oder das Auftreten eines bdsartigen Tumors

sind in jedem Fall als schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis zu

beurteilen.

(18) "Versuchsperson" ist ein gesunder Proband oder ein Patient,

an dem eine klinische Priifung durchgefihrt wird.

5. § 7 Abs. 1 lautet:

"(1l) Arzneispezialitdten, die gem&Bf § 11 der Zulassung unterlie-
gen, dirfen, sofern es sich nicht um radioaktive Arzneispeziali-
tdten handelt, nur in Verkehr gebracht werden, wenn auf den Be-
h3dltnissen und den AuBenverpackungen folgende Angaben enthalten

sind:

1. Bezeichnung der Arzneispezialitéat,

2. Name oder Firma und Sitz des pharmazeutischen Unterneh-
mers,

3. Zulassungsnummer,

4. Angaben iiber die Zusammensetzung der Arzneispezialit#t
nach Art und Menge der Stoffe, die Einflup auf die Wirk-
samkeit der Arzneispezialit&dt haben,

www.parlament.gv.at
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5. Angabe der Hilfsstoffe nach Mapgabe einer Verordnung geméB
Abs. 6, insbesonders jener Hilfsstoffe, die EinfluB auf
die Vertraglichkeit oder Haltbarkeit der Arzneispezialitéat
haben,

6. Inhaltsmenge,

7. Arzneiform,

8. Art der Anwendung,

9. Chargenbezeichnung,

10. Verfalldatum und
11. ein Hinweis, daB die Arzneispezialitdt fir Kinder uner-

reichbar aufzubewahren ist."

6. § 7 Abs. 2 Z 1 lautet:

"l. Arzneispezialitdten, die nur einen Wirkstoff enthalten, die
wissenschaftlich iibliche Bezeichnung des Wirkstoffes, "
7. Der Punkt nach § 7 Abs. 2 Z 18 wird durch einen Beistrich er-

setzt. Dem § 7 Abs. 2 werden folgende Z 19 und 20 angefiigt:

"19. Arzneispezialitdten, die ohne &drztliche Verschreibung abge-
geben werden diirfen, die Anwendungsgebiete,

20. Arzneispezialitdten, die besondere Vorsichtsmapnahmen fir eine
schadlose Beseitigung erforderlich machen, Angaben dariiber."

8. Nach § 7 Abs. 2 wird folgender Abs. 2 a eingefiigt:

"(2 a) Hombopathische Arzneispezialitdten, die nach § 11 Abs. 2 b

der Anmeldung bediirfen, diirfen nur in Verkehr gebracht werden,
wenn auf der Kennzeichnung folgende Angaben enthalten sind:
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wissenschaftliche Bezeichnung der Ursubstanz oder der Ur-
substanzen und der Verdiinnungsgrad, wobei die Symbole der
homopathischen Arzneibiicher des Europédischen Wirtschafts-
raumes zu verwenden sind,

Name oder Firma und Sitz des pharmazeutischen Unterneh-
mers,

Registernummer,

Inhaltsmenge,

Arzneiform,

Art der Anwendung,

Chargenbezeichnung,

Verfalldatum,

gegebenenfalls Hinweise im Sinne des Abs. 2 72 2 bis 7, 12,
13 oder 14,

ein Hinweis, dap es sich um ein homdopathisches Arznei-
mittel ohne genehmigte therapeutische Indikation handelt,
ein Hinweis, dap die Arzneispezialit&dt fiir Kinder uner-
reichbar aufzubewahren ist.

AuBer den unter Z 1 bis 11 genannten Angaben darf die Kennzeich-

nung keine Angaben enthalten, es sei denn es handelt sich um An-
gaben, die im Hinblick auf die Produktsicherheit erforderlich

sind."

9. § 7 Abs. 3 Z 2 lautet:

"2. Name oder Firma und Sitz des pharmazeutischen Unternehmers, "

210. § 8 Abs. 2 Z 2 lautet:

"2. Name oder Firma und Sitz des pharmazeutischen Unternehmers und

des Herstellers,"
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11. § 8 Abs. 2 Z 4 lautet:
"4. Angaben iiber die Zusammensetzung der Arzneispezialitdt nach
Art und Menge jener Bestandteile, die Einfluf auf die Wirksamkeit,

die Vertriglichkeit oder die Haltbarkeit der Arzneispezialitét

haben sowie nach Art der iibrigen Bestandteile,"

12. Der Punkt nach § 8 Abs. 2 Z 16 wird durch einen Beistrich er-
setzt. Dem Abs. 2 wird folgende Z 17 angefiigt:

"17. Datum der letzten Anderung der Gebrauchsinformation. "

13. § 8 Abs. 3 Z 1 lautet:

"1. Arzneispezialitdten, die nur einen wirkstoff enthalten, die

wissenschaftlich iibliche Bezeichnung des Wirkstoffes, "

14. § 9 lautet:

"§ 9. Fir die Gebrauchsinformation von homopathischen Arznei-
spezialitéten, die nach § 11 Abs. 2 b der Anmeldung bediirfen, gilt
§ 7 Abs. 2 a sinngem&g."

15. § 10 Abs. 2 Z 2 lautet:

"2 . Name oder Firma und Sitz des pharmazeutischen Unternehmers, "
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16. § 10 Abs. 2 Z 4 lautet:
"4. Angaben iUber die Zusammensetzung der Arzneispezialit&t nach
Art und Menge jener Bestandteile, die Einflup auf die Wirksamkeit,

die Vertrdglichkeit oder die Haltbarkeit der Arzneispezialitat

haben sowie nach Art der ilibrigen Bestandteile, "
17. Der Punkt am Ende des § 10 Abs. 2 Z 19 wird durch einen
Beistrich ersetzt. Dem § 10 Abs. 1 wird folgende Z 20 angefiigt:

"20. Datum der letzten Anderung der Fachinformation."

18. § 10 Abs. 3 Z 1 lautet:

"l. Arzneispezialitédten, die nur einen Wirkstoff enthalten, die
wissenschaftlich iibliche Bezeichnung des Wirkstoffes, "

19. § 10 Abs. 9 lautet:

"(9) Die Fachinformation sowie jede Anderung der Fachinformation
gemdp §§ 24 oder 24 a sind von der Osterreichischen Apotheker-
kammer unter Mitwirkung der Osterreichischen Arztekammer zu ver-
6ffentlichen."

20. § 11 Abs. 2 lautet:

"(2) Arzneispezialitdten, die einer Monographie des Arzneibuches

4Am Sinne des § 1 des Arzneibuchgesetzes entsprechen, unterliegen

-nicht der Zulassung."
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21. Nach § 11 Abs. 2 werden die Abs. 2 a und 2 b eingefiigt. Die
Abs. 2 a bis 3 lauten:

"(2a) Homotopathische Arzneispezialitédten unterliegen nicht der Zu-

lassung, wenn sie

1. nur einen wirksamen Bestandteil enthalten, der im hombo-
pathischen Teil eines Arzneibuches des Europdischen Wirt-
schaftsraumes beschrieben ist, und nach einer homoopathi-
schen Herstellungsvorschrift hergestellt werden, die dort
beschrieben ist,

2. zur duBerlichen oder oralen Anwendung bestimmt sind,

3. keine bestimmte therapeutische Indikation in der Bezeich-
nung, auf der Kennzeichnung oder in der Gebrauchsinforma-
tion aufweisen, und

4. nur in Verdiinnungen abgegeben werden, bei denen nach dem
Stand der Wissenschaften auch ohne Beurteilung im Einzel-
fall die Voraussetzungen dieses Bundesgesetzes fir die

Abgabe der Arzneispezialitéat gewdhrleistet erscheinen.

Der Bundesminister fur Gesuhdheit, Sport und Konsumentenschutz hat
durch Verordnung zu bestimmen, in welchen Verdiinnungsgraden hom&o-
pathische Arzneispezialitéten die Voraussetzungen der Z 4 erfil-
len.

(2b) Hombdopathische Arzneispezialitdten, die mehrere wirksame Be-
standteile enthalten, im ibrigen aber dem Abs. 2 a entsprechen,
unterliegen ebenfalls nicht der Zulassung. Diese hombopathischen
Arzneispezialitéten diirfen im Inland nur abgegeben oder fur die
Abgabe im Inland bereitgehalten werden, wenn sie beim Bundesmi-
nisterium fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz angemeldet
und gemip § 27 registriert wurden.
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(3) Die
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Abs. 2 bis 2 b gelten nicht fiir

Arzneispezialitdten im Sinne des § 26 Abs. 1,
Arzneispezialitdten zur Injektion,

sterile, pyrogenfreie Spilflissigkeiten,

radioaktive Arzneispezialitdten und
Arzneispezialitéten, die gemdp § 2 Abs. 1 des Rezept-
pflichtgesetzes oder nach suchtgiftrechtlichen Bestim-

mungen der Rezeptpflicht unterliegen."

22. § 14 lautet:

"§ 14. Zur Antragstellung auf Zulassung oder Anmeldung einer Arz--

neispezialitdt ist der pharmazeutische Unternehmer berechtigt, der

beabsichtigt, die Arzneispezialit#t unter seinem Namen in Oster-

reich in Verkehr zu bringen."

23. § 15a erhdlt die Bezeichnung § 15 b. Nach § 15 wird ein neuer
§ 15 a eingefiigt. Die §§ 15 und 15 a lauten:

"§ 15. (1) Einem Antrag auf Zulassung sind beizufiigen:

1.
2.
3.

Nachweis der Berechtigung zur Antragstellung gem&f § 14,
Nachweis der Einzahlung der Mindestgebiihr,

Muster der Arzneispezialit#dt und der vorgesehenen Handels-
packungen,

Entwurf der vorgesehenen Kennzeichnung gemég § 7,

Entwurf der vorgesehenen Gebrauchsinformation gemdpg § 8,
Entwurf der vorgesehenen Fachinformation gem&f § 10,
Angaben iliber die Zusammensetzung der Arzneispezialitat
nach Art und Menge der enthaltenen Bestandteile,

Angaben iliber das Herstellungsverféhren, die die Herstel-

lung einer Vergleichszubereitung erméglichen, sowie An-

www.parlament.gv.at




10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.
17.
18.
19.

20.

227/IME XVI11. GP - Mindlichd Anfrage (gescanntes Original) 15von 141

gaben dariiber, woher Ausgangsstoffe mit Einflup auf die
Wirksamkeit voraussichtlich bezogen werden, und der Nach-
weis dariiber, dap alle Betriebe, die an der pharmazeu-
tischen Herstellung voraussichtlich beteiligt sein werden,
die anerkannten Grundregeln fiir die sachgemé&pe Herstellung
pharmazeutischer Produkte einhalten,

Angaben iiber die vorgesehenen Kontrollen im Rahmen der
Herstellung,

vollstindig ausgearbeitete, reproduzierbare Analysen- und
Standardisierungsvorschriften fiir Ausgangs- und Zwischen-
produkte und fiir das Endprodukt,

Angabe der Qualit&tskriterien der verwendeten Bestandteile
der Arzneispezialitét,

die zur Durchfiihrung fachlicher Untersuchungen erforder-
lichen Substanzproben,

Angabe von wissenschaftlichen Erkenntnissen oder prakti-
schen Erfahrungswerten iiber die Unbedenklichkeit der ver-
wendeten Bestandteile der Arzneispezialitat, sofern diese
Bestandteile nicht in einer Verordnung gemdf § 17 a ge-
nannt sind, A

Angabe der Qualit&tsmerkmale und Eigenschaften der
Packungselemente, die mit der Arzneispezialitét in Berih-
rung kommen, sowie Angabe der Priifvorschriften fiir diese
Packungselemente,

Untersuchungsberichte iiber die Haltbarkeit in der vorge-
sehenen Handelspackung,

Angaben iiber die Zweckm&figkeit der Arzneiform,
nichtklinische Daten,

klinische Daten,

Angabe aller Staaten, in denen das Inverkehrbringen der
Arzneispezialitidt zugelassen oder beantragt ist, soweit
deren Kenntnis dem Antragsteller zugemutet werden kann,
bei Arzneispezialit&ten, die mehrere Bestandteile enthal-
ten, die Einflup auf die Wirksamkeit oder die Vertréglich-
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keit haben, Untersuchungsergebnisse iliber die Zweckm&pig-
keit der Kombination dieser Bestandteile,

bei Arzneispezialitdten mit antimikrobieller Wirksamkeit
die Angabe der Priifvorschrift der antimikrobiellen Wirk-
samkeit sofern chemisch-physikalische Priifungen nicht aus-
reichen,

bei Arzneispezialitédten, deren sichere und unbedenkliche
Anwendung Sterilitét erfordert, die Angabe der Sterili-
sationsmethode,

bei Arzneispezialitdten, deren sichere und unbedenkliche
Anwendung eine Priifung auf pyrogene Stoffe erfordert, die
Angabe der Priifvorschrift,

bei Arzneispezialitdten, die Fiitterungsarzneimittel sind,
ein Nachweis dariliber, dap der enthaltene Futtermittelan-
teil ein dem Futtermittelgesetz entsprechendes Futtermit-
tel ist,

bei Arzneispezialitéten, die Filitterungsarzneimittel-Vor-
mischungen sind, ein Nachweis dariiber, dap der enthaltene
Futtermittelanteil ein dem Futtermittelgesetz entsprechen-
des Futtermittel ist,

bei Arzneispezialitdten zur Anwendung an Tieren, die zur
Gewinnung von Arzneimitteln oder Lebensmitteln bestimmt

sind, Unterlagen liber die Wartezeit.

(2) Einem Antrag auf Zulassung ist ferner je eine kommentierende
und bewertende wissenschaftliche Zusammenfassung zu den in den

Unterlagen gemdf Abs. 1 enthaltenen

1. pharmazeutischen Daten,

2‘
3.

nichtklinischen, pharmakologisch-toxikologischen Daten und

Klinischen Daten

=beizufiligen.
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§ 15 a. (1) Entspricht die Arzneispezialitit, fir welche die Zu-.
lassung beantragt wird, hinsichtlich der qualitativen und
quantitativen Zusammensetzung jener Bestandteile, die Einfluf auf
die Wirksamkeit, die Vertrdglichkeit oder die Haltbarkeit der
Arzneispezialitdt haben, hinsichtlich Arzneiform, Std&rke und Art
der Anwendung sowie der Anwendungsgebiete einer im Inland bereits
zugelassenen Arzneispezialit&t, so kann der Antragsteller in
seinem Antrag auf Unterlagen eines friiheren Antragstellers im
Sinne des § 15 Abs. 1 Z 17 und 18 verweisen, wenn er die Bioa-
quivalenz beider Pré&parate durch geeignete Bioverfiigbarkeits-

studien belegt und nachweist, dap

1. der friithere Antragsteller einer Bezugnahme auf die seinem
Zulassungsantrag angeschlossenen Unterlagen schriftlich
und unwiderruflich zugestimmt hat oder

2. die erstmalige Zulassung der fiir den friheren Antragstel-
ler zugelassenen Arzneispezialit#dt in einem Mitgliedstaat
des Europdischen Wirtschaftsraumes mindestens sechs Jahre
zuriickliegt und dieses im Inland in Verkehr gebracht ist.
Handelt es sich jedoch um eine technologisch hochwertige
Arzneispezialitédt im Sinne des Anhanges der Richtlinie
87/22/EWG, auf welche das in Art. 2 dieser Richtlinie
vorgesehene Verfahren angewendet wurde, so verl&ngert sich

dieser Zeitraum auf zehn Jahre.

(2) Dem Antrag sind je eine kommentierende und bewertende wissen-

schaftliche Zusammenfassung zu den

1. in den Zulassungsunterlagen enthaltenen pharmazeutischen
Daten,

2. der Fachliteratur entnommenen und fir die Beurteilung der
Arzneispezialitdt erforderlichen nichtklinischen Daten und

3. der Fachliteratur entnommenen und fiir die Beurteilung der

Arzneispezialitdt erforderlichen klinischen Daten

anzuschlieen."
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24. Nach § 16 wird folgender § 16 a eingefiigt:

"§ 16 a. (1) Einer Anmeldung gemdf § 11 Abs. 2 b sind Unterlagen
gemdB § 15 Abs. 1 Z 1, 3, 7 bis 9, 11, 15 sowie

1. Unterlagen iiber den homtopathischen Charakter der Ursub-
stanz oder der Ursubstanzen anhand entsprechender hom&o-
pathischer Literatur und

2. gegebenenfalls der Nachweis der in anderen Staaten fir
dieselbe Zubereitung erhaltenen Registrierung oder Zu-

lassung
anzuschliefen.

(2) Entspricht die homtopathische Arzneispezialitdt nicht diesem
Bundesgesetz oder sind die Unterlagen im Sinne des Abs. 1 offen-
sichtlich unvollsté&ndig oder fehlerhaft, so hat der Bundesminister
fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz die Registrierung
durch Bescheid abzulehnen.

25. Nach § 18 a werden folgende §§ 18 b und 18 c samt Uberschrif-
ten eingefiigt:

"MEHRSTAATENVERFAHREN

§ 18 b. Ist die Zulassung einer Arzneispezialitit nach den in An-
hang II zum Abkommen iiber den Europ&dischen Wirtschaftsraum enthal-
tenen Richtlininien 83/570/EWG oder 81/851/EWG fiir Osterreich nach
dem Mehrstaatenverfahren beantragt worden und hat bereits ein
anderer Mitgliedsstaat des Europdischen Wirtschaftsraumes die

Arzneispezialitdt nach dem Mehrstaatenverfahren zugelassen, so ist
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die Zulassung fir Osterreich auf der Grundlage dieser Entscheidung .
zu erteilen, es sei denn, es liegt ein Versagungsgrund nach § 22

vor."
KONZERTIERUNGSVERFAHREN

§ 18 c. Die Zulassung von Arzneispezialitdten, fir die das Ver-
fahren gem&p der in Anhang II zum Abkommen iiber den Europ&ischen
Wirtschaftsraum enthaltenen Richtlinie 87/22/EWG verbindlich vor-
gesehen ist, darf nur gemdp dieser Richtlinie beantragt und durch-
gefiihrt werden, es sei denn, das Konzertierungsverfahren wurde vor
Inkrafttreten des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum

fur Osterreich eingeleitet."

26. § 21 samt Uberschrift lautet:
"ENTSCHEIDUNG UBER ANTRAGE

§ 21. (1) Unter Bedachtnahme auf die Erfordernisse einer umgehen-
den und raschen Priifung eines Antrages auf Zulassung einer Arz-
neispezialitdt hat der Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und

Konsumentenschutz ohne unndtigen Aufschub, sp&testens aber

1. vier Monate nach Einlangen des Antrages die Partei aufzu-
fordern, die Zulassungsunterlagen zu ergénzen, wenn diese
unvollsténdig sind, und

2. zwei Jahre nach Einlangen des Antrages den Bescheid zu

erlassen.

(2) Die Mitteilung des Ergebnisses des Ermittlungsverfahrens an
den Antragsteller und der Auftrag zur Verbesserung des Antrages
oder der Zulassungsunterlagen hemmen die Frist gem&p Abs. 1 Z 2
bis zum Einlangen der Stellungnahme des Antragstellers oder der

Verbesserung.
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(3) Die Fristen des Abs. 1 gelten nicht fiir die Zulassung von
Arzneispezialitdten im Sinne der §§ 17 a, 18 b und 18 c. Fir die

Zulassung gemdf §§ 18 b und 18 c gelten die entsprechenden Fristen
der Richtlinien 83/570/EWG, 81/851/EWG und 87/22/EWG."

27. Nach § 22 wird folgender § 22 a samt Uberschrift eingefiigt:

"REVISION

§ 22 a. Der Zulassungsinhaber hat dem Bundesminister fiir Gesund-

heit, Sport und Konsumentenschutz drei bis sechs Monate vor Ablauf
von finf Jahren nach Rechtskraft des Zulassungsbescheides und in
der Folge vor Ablauf von jeweils weiteren finf Jahren zu dokumen-
tieren, daB die Zulassungsvoraussetzungen nach dem letzten Stand

der Wissenschaften gegeben sind. Auferdem ist ein Bericht dariiber

.vorzulegen, ob und in welchem Umfang sich die Beurteilungsmerkmale

fir die Arzneispezialitdt gedndert haben."

28. § 23 Z 3 lautet:

"3. der Zulassungsinhaber seiner Verpflichtung gemaB § 22 a nicht
nachkommt, oder" A

29. § 24 lautet:

"§ 24. (1) Jede Anderung der Daten, die fiir die Zulassung maBge-
bend waren, ist dem Bundesministerium fiir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz unverziiglich mitzuteilen.

.{2) Anderungen an einer Arzneispezialit#t hinsichtlich

1. Bezeichnung,

2. Zusammensetzung,
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3. Abpackung, wenn die zu &ndernden Packungselemente mit der
Arzneispezialitéat voll anliegend in dauernder Beriihrung
stehen,

4. Abgabe und Vertrieb,

5. Anwendungsgebiete ausgenommen deren Einschrénkungen,

6. Art der Anwendung und

7. Dosierung

bediirfen der Zulassung durch den Bundesminister fiir Gesundheit,

Sport und Konsumentenschutz.

(3) Anderungen der Kennzeichnung, Gebrauchsinformation oder Fach-

information einer Arzneispezialitat hinsichtlich

1. Eigenschaften und Wirksamkeit,

2. Gegenanzeigen,

3. Nebenwirkungen,

4. Wechselwirkungen,

5. Gewdhnungseffekte,

6. besonderer Warnhinweise zur sicheren Anwendung und

7. Wartezeit

sowie die Anderung der Abpackung der Arzneispezialitit, wenn die
zu #ndernden Packungselemente mit der Arzneispezialitat nicht in
dauernder Beriihrung stehen, bediirfen der Zustimmung durch den
Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz, es sei
denn, diese Anderungen sind ausschlieplich im Hinblick auf eine
verbesserte Produktsicherheit erforderlich.

(4) Die Zustimmung nach Abs. 3 gilt als erteilt, wenn der Anderung
nicht innerhalb einer Frist von 6 Monaten widersprochen worden

ist.

(5) Anderungen an einer Arzneispezialitdt, die nicht unter Abs. 2
oder 3 fallen, sind dem Bundesministerium fur Gesundheit, Sport

und Konsumentenschutz zu melden.
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| (6) Einem Antrag gemdf Abs. 2 oder 3 und einer Meldung gemdp Abs.
! 5 sind jene Unterlagen anzuschliefen, die eine Beurteilung der

Anderung ermdglichen.

(7) Arzneispezialitdten, an denen Anderungen gem&p Abs. 2, 3 oder

| 5 durchgefiihrt werden, diirfen ohne diese Anderungen

1. vom pharmazeutischen Unternehmer innerhalb eines Jahres
| nach der Zulassung gemdp Abs. 2, der Zustimmung gemdp

: Abs. 3 oder der Meldung gem&p Abs. 5,

| 2. von anderen zur Abgabe Berechtigten bis zum jeweiligen

Verfalldatum der Arzneispezialitat

| in Verkehr gebracht werden, es sei denn, diese Ubergangsfrist ist

aus Griinden der Arzneimittelsicherheit nicht vertretbar."

30. § 26 Abs. 1 lautet:
"(1) Arzneispezialitdten, die

{ 1. aus menschlichem Blut, sonstigen menschlichen

| Kbrperflissigkeiten oder menschlichem Gewebe hergestellt

| sind, soweit sie nicht der radioaktiven Markierung dienen,

2. aus tierischem Blut. hergestellt sind, soweit sie nicht der
radioaktiven Markierung dienen,

| 3. der aktiven oder passiven Immunisierung dienen oder

| 4. andere immunologische Arzneimittel sind,

dirfen unbeschadet der Bestimmungen iiber die Zulassung von Arz-
.neispezialitdten im Inland nur abgegeben oder zur Abgabe bereit-
<gehalten werden, wenn das Bundesstaatliche Serumpriifungsinstitut

} eine Stellungnahme dariiber abgibt, dap die jeweilige Charge den

| Vorschriften dieses Bundesgesetzes entspricht. Kommt es innerhalb
von zwei Monaten nach Einlangen der fiir die Beurteilung erforder-
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lichen Proben und Unterlagen beim Bundesstaatlichen Serumpriifungs-
institut zu keiner positiven Stellungnahme, so kann der Antrag-
steller vom Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und Konsumenten-
schutz einen Bescheid verlangen. Dieser Bescheid ist innerhalb von
vier Monaten nach Antragstellung beim Bundesministerium fir Ge-

sundheit, Sport und Konsumentenschutz zu erlassen."

31. § 26 Abs. 3 bis 5 lauten:

"(3) Das Bundesstaatliche Serumpriifungsinstitut kann seine Stel-
lungnahme auch ohne Durchfiihrung einer Chargenpriifung abgeben,
wenn die Herstellungs- und Kontrollmethoden des Herstellers die
erforderliche Qualitdt, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der

Arzneispezialitédt gewdhrleisten.

(4) Der Bundesminister fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz
kann, wenn dies erforderlich ist, auch andere Institute fir die

Durchfihrung der Aufgaben im Sinne des Abs. 1 autorisieren.

(5) Der Bundesminister fur Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz
hat unter Bedachtnahme auf die Arzneimittelsicherheit ndhere Be-

stimmungen iliber die Chargenfreigabe zu erlassen."

32. Die Abs. 1 bis 3 des § 27 lauten:

"(1l) In ein beim Bundesministerium fiir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz zu filhrendes Register (Arzneispezialitdten-
register) sind

1. zugelassene Arzneispezialitdten und

2. hombopathische Arzneispezialitdten im Sinne des § 11 Abs.
2 b, sofern deren Registrierung nicht gemd&p § 16 a Abs. 2
abzulehnen ist,
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unter einer fortlaufenden Nummer (Registernummer) einzutragen.

(2) Im Arzneispezialitétenregister sind jene Anderungen von Arz-
neispezialitdten zu berlcksichtigen, die fir deren Identifizierung

5 durch den Arzt oder Apotheker von Bedeutung sein kénnen."

(3) Jede Zulassung, jede Registrierung im Sinne des Abs. 1 Z 2 und
Jjede Anderung im Sinne des Abs. 2 sind unverziiglich, spitestens

-aber zwei Monate nach deren Rechtswirksamkeit zu ver6ffentlichen.

33. Die §§ 28 bis 47 samt Uberschriften lauten:

"IIJ. ABSCHNITT

Klinische Pridgfung

Allgemeine Voraussetzungen

§ 28. (1) Klinische Priifungen von Arzneimitteln miissen der Ent-
" wicklung neuer, erwartungsgemdf verbesserter, medizinischer Mog-

| lichkeiten, insbesondere von Therapie, Prophylaxe und Diagnostik,
| dienen.

I (2) Klinische Priifungen von Arzneimitteln diirfen nur durchgefiihrt
E werden, wenn

1. Angaben iiber relevante physikalische und chemische Daten
oder biologische Eigenschaften sowie iiber die angewendete
Arzneimitteltechnologie vorliegen und

! 2. aussagefahige Ergebnisse nichtklinischer Priifungen vor-

liegen, die entsprechend dem jeweiligen Stand der Wissen-

schaften durchgefihrt wurden.
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§ 29. (1) Bei der Planung, Anlage und Durchfiihrung klinischer Pri-
fungen sind die gesundheitlichen Risken und Belastungen fur die

Versuchsperson so gering wie mdglich zu halten.

(2) Die klinische Priifung von Arzneimitteln darf nur durchgefihrt
werden, wenn die Risken, die mit ihr fir die Vversuchspersonen ver-
bunden sind, gemessen an der zu erwartenden Bedeutung des Ergeb-
nisses der Priifung fur die Medizin vertretbar sind und die nicht
auszuschliepBende Gefahr einer Beeintrdchtigung der Gesundheit

dieser Versuchsperson

1. nicht erheblich ist oder
2. iberwogen wird von dem von der Anwendung des Arzneimittels

zu erwartenden vorteil fiir ihre Gesundheit.

(3) Die klinische Priifung eines Arzneimittels darf an Patienten

nur durchgefiihrt werden, wenn

1. Ergebnisse von klinischen Priifungen an gesunden Probanden
vorliegen, es sei denn, das Priifpriparat darf gem&p Abs. 2
Z 1 an gesunden Probanden nicht geprift werden, und

2. die Anwendung des Arzneimittels nach den Erkenntnissen der
medizinischen wissenschaft angezeigt ist, um bei dem Pa-
tienten, an dem die klinische Priifung durchgefilhrt werden
soll, die Krankheit oder deren Verlauf zu erkennen, zu
heilen oder zu lindern oder ihn vor weiteren Krankheiten

zu schiitzen.

Ohne Vorliegen der Voraussetzungen der Z 1 und 2 darf eine klini-
sche Priifung an Patienten durchgefiihrt werden, wenn eine bestimmte
Erkrankung der Versuchsperson Voraussetzung dafiir ist, dap ein fur
die im Priifplan festgelegte Fragestellung relevantes Ergebnis zu

erwarten ist.
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.(4) Die klinische Priifung von Arzneimitteln darf an gebdrfdhigen

Frauen, mit Ausnahme der Fdlle des § 44, nur durchgefiihrt werden,
wenn vor und ein Mal monatlich wdhrend der klinischen Priifung eine
Schwangerschaft mit Sicherheit ausgeschlossen wurde, und die Frau
sich nachweislich verpflichtet hat, einen sicheren Konzeptions-

schutz anzuwenden.

§ 30. Wird ein Arzneimittel in Osterreich klinisch gepriift, fir
das noch keine aussagekrédftigen Ergebnisse von klinischen Pri-
fungen aus dem Europédischen Wirtschaftsraum vorliegen, so ist vor
Beginn der klinischen Priifung ein Gutachten des Arzneimittelbei-
rates dariiber einzuholen, ob das zu priifende Arzneimittel die Vor-
aussetzungen fir die Durchfiihrung einer klinischen Priifung gemdp
diesem Bundesgesetz erfiillt. Die Erstellung eines Gutachtens ist
durch den Sponsor zu beantragen.

Aufgaben, Verantwortlichkeiten und Qualifikation von Sponsor,
Monitor und Priifer

§ 31. Der Sponsor hat detaillierte Verfahrensvorschriften (SOPg)
zu erarbeiten und fir deren Einhaltung Sorge zu tragen.

§ 32. (1) Der Sponsor hat

1. den Priifer unter Beriicksichtigung seiner Eignung und der
drtlichen Gegebenheiten und Moéglichkeiten der Priifstelle
auszuwdhlen,

2. sich der Zustimmung des Priifers zu versichern, die kli-
nische Priifung gemdf dem Priifplan und den Bestimmungen
dieses Bundesgesetzes durchzufiihren,

3. den Priifplan zu beurteilen und gegebenenfalls die Zustim-
mung durch seine Unterschrift zu bestétigen,

4. den Priifer iiber nichtklinische und gegebenenfalls vorhan-

dene klinische Daten und Ergebnisse auch in schriftlicher
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Form zu informieren, wobei die Pflicht zur unverziglichen
Information auch hinsichtlich jeder relevanten neuen In-
formation, die wdhrend des Verlaufs der klinischen Prifung
verfiigbar wird, besteht,

die Durchfiihrung der klinischen Priifung vor deren Beginn
sowie deren Beendigung beim Bundesministerium fir Gesund-
heit, Sport und Konsumentenschutz zu melden,

die Durchfiihrung der klinischen Priifung an einer Kranken-
anstalt vor deren Beginn sowie deren Beendigung dem &rzt-
lichen Leiter der Krankenanstalt zu melden,

das vollstdndig charakterisierte und gekennzeichnete Prif-
priaparat zur Verfiigung zu stellen, dessen Herstellung nach
einer Betriebsordnung gem&p § 62 oder, sofern die Prifsub-
stanz nicht in Osterreich hergestellt wurde, jedenfalls
den international anerkannten Standards entsprechend er-
folgt ist,

dafﬁr zu sorgen, daB fachlich qualifizierte Monitore und
unterstiitzendes Forschungspersonal zur Verfiigung stehen,
alle schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse zusammen mit
dem Priifer unverziiglich zu bewerten und die jeweils ange-
messenen Mapnahmen zu treffen,

die Fertigstellung eines zusammenfassenden Abschluberich-
tes der klinischen Priifung sicherzustellen,

vorzusorgen, dap zugunsten der Versuchsperson eine Ver-
sicherung abgeschlossen wird, die alle Schiden abdeckt,
die infolge der Durchfiihrung einer klinischen Priifung an
Leben oder Gesundheit entstehen konnen,

vorzusorgen, dap zugunsten des Priifers eine Rechtsschutz-
versicherung besteht und

mit dem Priifer iiber die Verteilung der Verantwortlichkei-
ten hinsichtlich der Befassung der Ethikkommission, der
Dateniibermittlung und -aufbewahrung, biometrischen Aus-
wertung, Berichterstellung und Vertffentlichungsmodalita-

ten entsprechende Vereinbarungen zu treffen.
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(2) Der Sponsor kann seine Aufgaben oder Verpflichtungen zur Giénze
oder teilweise an externe wissenschaftliche Einrichtungen dele-

gieren.

(3) Der Sponsor hat dafir zu sorgen, daB dem an einer klinischen
Priifung teilnehmenden Patienten das Praparat, welches im Rahmen
dieser Priifung bei ihm angewendet wird, nach Beendigung seiner
Teilnahme an der klinischen Priifung bis zu dem Zeitpunkt der be-
h6érdlichen Entscheidung iiber den Zulassungsantrag fir das betref-
fende Arzneimittel, unentgeltlich zur Verfiigung gestellt wird,
wenn ein zur selbst&ndigen Berufsausiibung im Inland berechtigter
Arzt bescheinigt, dap die wéiterbehandlung des Patienten mit
diesem Pr&parat zur Abwehr einer Lebensbedrohung oder einer schwe-
ren gesundheitlichen Schddigung geboten erscheint, und der gleiche
Erfolg im konkreten Einzelfall mit einer zugelassenen und verfiig-

baren Arzneispezialit&t voraussichtlich nicht erzielt werden kann.

Monitor

§ 33. Der Monitor hat die Kommunikation zwischen Sponsor und kli-
nischem Priifer herzustellen. Der Monitor muf jene Qualifikation
aufweisen, die ihm eine fachkundige Betreuung der klinischen
Priifung erméglichen.

§ 34. Der Monitor hat

1. entsprechend der SOP zu arbeiten, den Priifer vor, wadhrend
und nach AbschluB der klinischen Priifung zu besuchen, um
die Einhaltung des Priifplanes zu kontrollieren und sicher-
zustellen, daB alle Daten korrekt und vollstandig erfapt
und festgehalten werden,

2. zu iliberpriifen, ob die Priifstelle ausreichend Platz, Ein-

richtungen, Ausriistung und Personal aufweist,
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3. die Eintragungen in den Priifbogen mit den Originalbefunden
zu vergleichen und den Priifer iber Fehler und Auslassungen
zu informieren,

4. zu Uberpriifen, ob das Personal, das den Priifer bei der
klinischen Priifung unterstitzt, ausreichend iiber die Ein-
zelheiten der Durchfiihrung der klinischen Priifung infor-
miert wurde und sich an die festgelegten Anweisungen hilt,

5. zu iiberpriifen, ob die Aufbewahrung, die Aus- und Riickgabe
sowie die Dokumentation iiber die Versorgung der Versuchs-
personen mit dem Priifpriaparat sicher und angemessen ist,
und

6. einen schriftlichen Bericht an den Sponsor nach jedem Be-
such beim Priifer sowie iiber jeden im Zusammenhang mit der
klinischen Priifung wesentlichen Telefonkontakt zu liber-

mitteln.

Priifer

§ 35. (1) priifer darf nur ein Arzt sein, der zur selbst&ndigen

Ausiibung des 4rztlichen Berufes in Osterreich berechtigt ist, und

1. iiber entsprechende Kenntnisse und Erfahrungen auf dem Ge-
biet der klinischen Priifung von Arzneimitteln verfiigt,

2. iiber entsprechende Kenntnisse und Erfahrungen auf dem vor-
gesehenen Indikationsgebiet und

3. iiber Kenntnisse auf den einschliagigen Gebieten der nicht-
klinischen Medizin, insbesondere auch iiber Biometrie, ver-

flgt.

(2) Der Nachweis iber die genannten Eignungskriterien ist seitens
des Priifers dem Bundesministerium fir Gesundheit, Sport und Konsu-
mentenschutz sowie dem Sponsor zu erbringen. Falls der Priifer auf
einem der Teilgebiete gem&f Abs. 1 Z 3 nicht die entsprechenden
Kenntnisse und Erfahrungen besitzt, sind von ihm einschlégige

Fachkrafte mitverantwortlich beizuziehen.
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§ 36. Der Priifer hat

1.

2.

sich mit den Eigenschaften des Priifprédparates eingehend
vertraut zu machen,

sicherzustellen, daB er ausreichend Zeit aufwenden kann,
um die klinische Priifung durchzufiihren und zu beenden, dap
er ausreichend Personal und angemessene Einrichtungen fir
die gesamte Dauer der klinischen Priifung zur Verfiigung
stellen kann und sicherzustellen, daB bei unerwlinschten
Ereignissen unverziiglich entsprechende Gegenmafnahmen
erfolgen kdnnen,

den Priifplan zu unterzeichnen und dariiber hinaus in
schriftlicher Form festzuhalten, daf er den Priifplan
gelesen und zur Kenntnis genommen hat und die klinische
Prifung gemdpB dem Priifplan und den Bestimmungen dieses
Bundesgesetzes durchfithren wird und dies durch seine
Unterschrift zu bestédtigen,

Ab&nderungen im Priifplan, mit denen eine Erhthung des
Risikos verbunden sein kénnte, der Ethikkommission zur
Stellungnahme vorzulegen, und ihr die Beendigung der kli-
nischen Priifung zu melden,

die Einwilligung nach Aufkldrung vor Einschluf in die kli-
nische Priifung entsprechend § 38 zu erwirken,

allen Mitarbeitern, die in die Durchfiihrung der klinischen
Priifung oder in die Betreuung der Versuchspersonen einge-
bunden sind, alle relevanten Informationen zur Verfligung
zu stellen,

eine sichere und von anderen Arzneimitteln getrennte Auf-
bewahrung und Handhabung des Priifprédparates zu gewdhrlei-
sten, dessen Abgabe oder Anwendung an Versuchspersonen zu
dokumentieren, und nicht verwendete Priifprdparate dem
Sponsor zuriickzustellen,

die Daten korrekt zu erheben, festzuhalten und zu berich-

ten, den Umgang mit der verschliisselten Zuordnung zu
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Behandlungsgruppen und die Dokumentation dariiber mit
duperster Sorgfalt handzuhaben und sicherzustellen, dap
der Behandlungsschliissel ausschlieflich unter den im
Priifplan angegebenen Umst&nden gebrochen wird,

9. im Falle schwerwiegender unerwinschter Ereignisse das Bun-
desministerium fiir Gesundheit, Sport und Konsumenten-
schutz, den Sponsor und die zustdndige Ethikkommissioh
unmittelbar und unverziglich davon zu unterrichten und die
notwendigen Mapnahmen zum Schutze der Versuchspersonen zu
treffen,

10. alle Daten im Zusammenhang mit der klinischen Priifung dem
Sponsor, Monitor und dem Bundesministerium fir Gesundheit,
Sport und Konsumentenschutz zum Zweck eines Audits oder
einer Inspektion zugénglich zu machen, und

11. die Erstellung des Abschlufberichtes der klinischen Pri-

fung zu gewdhrleisten und diesen zu unterzeichnen.

Planung, Durchfiihrung und Auswertung einer klinischen Priifung

§ 37. (1) Jeder klinischen Priifung ist ein Priifplan zu Grunde zu
legen, der Auswertbarkeit und Reproduzierbarkeit der Ergebnisse
der klinischen Priifung gewdhrleistet und alle fiir die Fragestel-

lung relevanten Kriterien zu enthalten hat.

(2) Biometrische Beurteilungen sind vor Beginn und erforderli-
chenfalls wihrend des gesamten Ablaufes einer klinischen Priifung

durchzufiihren.

(3) Der Priifplan hat insbesondere folgende Punkte zu beinhalten:

1. Definition des zu untersuchenden Zielkriteriums oder der
zu untersuchenden Zielkriterien,

2. Beschreibung des Priifdesigns und der statistisch erforder-
lichen Fallzahl oder Fallzahlen,
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3. Dauer der Klinischen Priifung und Abbruchkriterien,
4. Ein- und AusschluBkriterien und

5. Kriterien filir Begleittherapien

(4) Die Art der statistischen Analyse, die angewendet werden soll,
muf im Priifplan ausgefiihrt sein. Sp&tere Abweichungen von dieser

-Planung miissen beschrieben und im Endbericht gerechtfertigt wer-
den.

A5) Die Planung der statistischen Analyse und ihre Ausfiihrung muf
durch einen entsprechend qualifizierten Biometriker oder Statisti-
ker durchgefiihrt oder bestdtigt werden. Die Mdglichkeit und die

Umsténde einer Zwischenauswertung miissen ebenfalls im Priifplan
ausgefihrt sein.

(6) Die statistische Analyse muP Angaben iliber fehlende, nicht
verwertete und fehlerhafte Daten enthalten.

Aufkl&rung und Einwilligung

§ 38. (1) Die klinische Priifung eines Arzneimittels darf, sofern
§ 39 Abs. 3 und §§ 42 und 43 nichts anderes bestimmen, nur durch-
gefihrt werden, wenn die Versuchsperson durch einen Arzt iber
Wesen, Bedeutung, Tragweite und Risken der klinischen Priifung auf-
geklért worden ist und die.Versuchsperson ihre Einwilligung hiezu
erteilt hat. Die Einwilligqung ist nur rechtswirksam, wenn die Ver-
suchsperson geschiéftsfdhig und in der Lage ist, Wesen, Bedeutung,
Tragweite und Gefahren der klinischen Priifung einzusehen und ihren
Willen danach zu bestimmen.

«(2) Die Einwilligung zur Durchfiihrung der klinischen Priifung darf
.jederzeit widerrufen werden. $ind fiir die Durchfiihrung der kli-

nischen Priifung mehrere Einwilligungen erfbrderlich, so darf die
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klinische Priifung an dieser Person nicht fortgesetzt werden, wenn

auch nur eine dieser Einwilligungen widerrufen wird.

§ 39. (1) Aufklarung und Information miissen sowohl miindlich als
auch schriftlich gegeben werden. Die Information muf klarstellen,
dap die Ablehnung, an der klinischen Priifung teilzunehmen, oder
das Ausscheiden aus der klinischen Priifung zu einem beliebigen
Zeitpunkt ohne nachteilige Folgen, insbesondere fur die weitere

medizinische Versorgung der Person bleibt.

(2) Wenn eine Versuchsperson nach umfassender Aufkldrung in die
Teilnahme einwilligt, mup ihre Einwilligung in schriftlicher Form
festgehalten werden. Die Einwilligung mup datiert, entweder mit
der persodnlichen Unterschrift der Versuchsperson oder vor einem
Zeugen abgegeben werden, der die Einwilligung durch seine Unter-
schrift bestatigt. Die Einwilligung muf in jedem Fall mit eigen-
handiger Unterschrift gegeben werden, wenn fir die Versuchsperson
mit der klinischen Priifung kein Nutzen im Sinne des § 29 Abs. 3

Z 2 verbunden ist.

(3) Wenn ein Patient, der nicht den Personengruppen gemdp §§ 42
bis 45 angehtrt, nicht in der Lage ist, persdnlich seine Ein-
willigung zu geben, kann der Einschluf solcher Patienten in eine
Studie dennoch gerechtfertigt sein, wenn die zusténdige Ethikkom-
mission grundsitzlich damit einverstanden und der Priifer auf Grund
seines Wissens und seiner Erfahrung der Meinung ist, dap die Teil-
nahme an der klinischen Priifung im Interesse des Patienten liegt.
In einem solchen Fall ist zus&tzlich die Zustimmung des ndchsten
erreichbaren Angehdrigen nach entsprechender Aufkl&rung und doku-
mentiert durch seine Unterschrift einzuholen. Wenn weder eine Ein-
willigung mit Unterschrift noch eine durch Unterschrift bezeugte
miindliche Einwilligung méglich ist, mup diese Tatsache durch den
Priifer mit Begriindung schriftlich festgehalten werden.
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(4) Die Versuchspersonen sind dariiber zu informieren, daB Daten
wdhrend einer Inspektion durch das Bundesministerium fir Gesund-
heit, Sport und Konsumentenschutz und wdhrend eines Audits durch
den Sponsor oder ein Auftragsforschungsinstitut geprift werden
kébnnen, dap aber personenbezogene Informationen absolut ver-
traulich behandelt und nicht in die Offentlichkeit gelangen

wexrden.

~+(5) Die Versuchspersonen miissen iiber den Versicherungsschutz im
:Sinne des § 32 Z 10 informiert werden.

Ethikkommissionen

§ 40. (1) Der Landeshauptmann hat hinsichtlich klinischexr Priifun-
gen auferhalb von Krankenanstalten Sorge zu tragen, daB im Bereich
seines Bundeslandes Ethikkommissionen zur Wahrnehmung der Aufgaben
gemdp § 41 in ausreichender Zahl eingerichtet werden.

(2) Die Ethikkommission hat zumindest zu bestehen aus:

1. einem Arzt, der zur selbstédndigen Ausiibung seines
Berufes im Inland berechtigt ist,

2. einem diplomierten Krankenpfleger,

3. einem Juristen,

4. einem Pharmazeuten,

5. einem Vertreter der Landessanit&dtsbehdrde,

6. einem Patientenvertreter und

7. einer Person mit ethischer Kompetenz, die keiner der
unter Z 1 bis 6 angefiihrten Personengruppen angehdrt.

_..Die Ethikkommission hat sich aus Frauen und Mannern zusammenzu-

-setzen. Fir jedes Mitglied ist ein Vertreter zu bestellen.
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(3) Vor Beginn der Durchfiihrung einer klinischen Priifung ist durch
den Sponsor oder Priifer die Stellungnahme der jeweils zust&ndigen
Ethikkommission hinsichtlich der Eignung des Priifplanes ein-
schlieBlich der Anhdnge sowie der Art und den Unterlagen, die be-
nutzt werden, um die Einwilligung nach Aufkl&rung der Personen zu
erhalten, einzuholen. Im Rahmen einer multizentrischen Prifung ist
die Stellungnahme einer einzigen inl&ndischen Ethikkommission aus-
reichend; in diesem Fall missen der beurteilenden Ethikkommission
alle beteiligten Priifer bekanntgegeben und alle Unterlagen zur
Verfiligung gestellt werden, die eine Beurteilung im Hinblick auf
deren fachliche Qualifikation und Erfahrung sowie der vorhandenen

Einrichtungeh und des Personals erlauben.

§ 41. (1) Die Ethikkommission muf durch den Priifer uUber etwaige
nachtrigliche Anderungen des Priifplanes und iiber alle schwerwie-
genden unerwiinschten Ereignisse, die wdhrend der klinischen Prii-
fung auftreten, informiert werden. Dariiberhinaus muf die Ethik-
kommission durch den Priifer auch im Sinne des § 32 Abs. 1 Z 4
informiert werden. Bei Anderungen, die méglicherweise zu einer Er-
héhung des Risikos fiihren, muff die Ethikkommission neu befaft
werden.

(2) Die Ethikkommission hat anhand der eingereichten Unterlagen
insbesondere zu beurteilen:

1. die Eignung des Priifers im Hinblick auf seine fachliche
Qualifikation und Erfahrung,

2. vorhandene Einrichtungén und Personen,

3. den Priifplan im Hinblick auf die Ziele der Priifung und
seine wissenschaftliche Aussagekraft sowie die Beurteilung
des Nutzen/Risiko-Verhdltnisses,

4. die Art und Weise, in der die Rekrutierung der Versuchs-
personen durchgefiihrt wird und in der Aufkldrung und Zu-
stimmung zur Teilnahme erfolgen,

5. die Vorkehrungen, die hinsichtlich der Versicherung im
Sinne des § 32 Abs. 1 Z 11 und 12 getroffen wurden, und
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das AusmaB, in welchem die Teilnahme von Priifern, Personal

und Versuchspersonen entgolten wird.

(3) Die Ethikkommission hat ihre Stellungnahme unter Bezugnahme
auf die eingereichten Unterlagen protokolliert in schriftlicher

Form innerhalb von zwei Monaten abzugeben.

2(4) Bei Meldung eines schweren unerwiinschten Ereignisses hat die

~zustdndige Ethikkommission dem Bundesministerium fir Gesundheit,

Sport und Konsumentenschutz erforderlichenfalls geeignete Mapnah-

men vorzuschlagen.

Schutz bestimmter Personengruppen

§ 42. Die klinische Priifung eines Arzneimittels darf an Minder-

jdhrigen nur durchgefiihrt werden, wenn

1.

das Arzneimittel, das gepriift wird, zum Erkennen, zur Hei-
lung, Linderung oder Verhiitung von Krankheiten bei Minder-
j&hrigen bestimmt ist,

die Ahwendung des Arzneimittels nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft angezeigt ist, um bei dem Min-
derjshrigen, an dem die klinische Priifung durchgefihrt
wird, Krankheiten oder deren Verlauf zu erkennen, zu hei-
len oder zu lindern oder ihn vor Krankheiten zu schiitzen,
die klinische Priifung an Erwachsenen nach den Erkenntnis-
sen der medizinischen Wissenschaft keine ausreichenden
Priifungsergebnisse erwarten 1l&pt,

die Einwilligung hiezu durch den Erziehungsberechtigten,
hat der Minderjshrige mehrere Erziehungsberechtigte, durch
einen von ihnen, nachweislich erteilt wurde, und dieser
durch einen Arzt iiber Wesen, Bedeutung und Tragweite und

Risken der klinischen Priifung aufgekl&rt worden ist, und
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die Einwilligung hiezu auch durch den Minderj&hrigen, an '’
dem die klinische Priifung durchgefiihrt werden soll, nach-
weisiich erteilt wurde, sofern der Minderj&hrige nach
entsprechender Aufkldrung in der Lage ist, Wesen,
Bedeutung, Tragweite und Risken der klinischen Prifung

einzusehen und seinen Willen danach zu bestimmen.

§ 43. Die klinische Priifung an einer Person, der infolge einer

Krankheit ein Sachwalter bestellt ist oder die infolge einer

Krankheit auf gerichtliche oder behtirdliche Anordnung angehalten

oder gemdf dem Unterbringungsgesetz untergebracht ist, darf nur

dann durchgefithrt werden,

1.

2.

wenn das Arzneimittel, das gepriift wird, zum Erkennen, zur
Heilung, Linderung oder Verhiitung dieser Krankheit be-
stimmt ist,

wenn die Einwilligung hiezu durch den Sachwalter nachweis-
lich erteilt wurde und dieser durch einen Arzt iiber Wesen,
Bedeutung, Tragweite und Risken der klinischen Priifung
aufgekldrt worden ist und im Fall eines nicht unerhebli-
chen Risikos zus#tzlich die Einwilligung des Pflegschafts-
gerichts eingeholt worden ist, und

die Einwilligung hiezu auch durch den Patienten nachweis-
lich erteilt wurde, soferne er nach entsprechender Aufkl&a-
rung in der Lage ist, Wesen, Bedeutung, Tragweite und
Risken der klinischen Priifung einzusehen und seinen Willen

danach zu bestimmen.

§ 44. Die klinische Priifung eines Arzneimittels darf an einer

Schwangeren nur durchgefiihrt werden, wenn

1.

das Arzneimittel, das gepriift wird, zum Erkennen, zur Hei-
lung, Linderung oder Verhiitung von Krankheiten bei Schwan-

geren oder ungeborenen Kindern bestimmt ist,
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2. die Anwendung des Arzneimittels nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft angezeigt ist, um bei der
Schwangeren, an der die klinische Prifung durchgefiihrt
wird, oder bei ihrem ungeborenen Kind Krankheiten oder
deren Verlauf zu erkennen, zu heilen oder zu lindern oder
diese vor Krankheiten zu schiitzen,

3. nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft die
Durchfithrung der klinischen Priifung voraussichtlich keine
Risken fiir das ungeborene Kind mit sich bringt und

4. die klinische Priifung nach den Erkenntnissen der medizini-
schen Wissenschaft nur an Schwangeren ausreichende Pri-

fungsergebnisse erwarten 1l&pt.

§ 45. (1) Die klinische Priifung eines Arzneimittels darf an Wehr-
pflichtigen, die einen Prdsenzdienst leisten, nicht durchgefihrt

werden.

(2) Die klinische Priifung eines Arzneimittels darf an Personen,
.die auf gerichtliche oder behdrdliiche Anordnung angehalten sind,
oder fir die ein Sachwalter bestellt ist, nicht durchgefiihrt

werden, es sei denn, es sind die Voraussetzungen des § 43 gegeben.

Umgang mit Daten

§ 46. (1) Von Seiten des Sponsors, Monitors und Priifers sind ge-
eignete Mapnahmen fiir eine sorgféltige und vertrauliche Handhabung
aller im Rahmen einer klinischen Priifung anfallenden Daten zu
setzen.

(2) Der Priifplan, die Dokumentation, die zwischen Prifer und Spon-
.sor getroffenen Vereinbarungen und alle anderen Dokumente, die im
Zusammenhang mit der klinischen Priifung erstellt wurden, miissen
durch den Sponsor fir einen Zeitraum von 15 Jahren nach Abschluf

oder Abbruch der klinischen Priifung aufbewahrt werden.
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(3) Der Priifer hat dafiir Sorge zu tragen, daP die Unterlagen be-
treffend die verschliisselte Zuordnung zu den einzelnen Behand-
lungsgruppen fir einen Zeitraum von 15 Jahren nach Abschluf oder

Abbruch der klinischen Priifung aufbewahrt werden.

(4) Unbeschadet der Aufbewahrungspflicht gemidf Abs. 2 mup der
AbschluBbericht durch den Sponsor oder spiteren Zulassungsinhaber,
5 Jahre linger aufbewahrt werden als die Arzneispezialitdt in

Osterreich zugelassen ist.
(5) Alle fiir die klinische Priifung relevanten Daten und Dokumente

miissen auf Anforderung dem Bundesministerium fiir Gesundheit, Sport

und Konsumentenschutz verfiigbar gemacht werden.

Qualitatskontrolle und Qualitdtssicherung

§ 47. (1) Ein ad&quates System der Qualitédtssicherung muf vom

Sponsor angewendet und in Kraft gesetzt werden.

(2) Alle Beobachtungen und Befunde miissen vollstdndig nachvoll-
ziehbar sein. Dadurch ist insbesondere sicherzustellen, dap die
dargestellten Schlupfolgerungen sich korrekt aus den Rohdaten
ableiten lassen. Die Uberpriifungsmethoden missen daher im einzel-
nen dargestellt und begriindet sein. Ein auf statistischer Auswahl
beruhendes Vorgehen kann eine angemessene Methode der Dateniiber-

prifung sein.
(3) Eine Qualit#tskontrolle muf fir jeden Schritt des Umgangs mit

den Daten vorgesehen werden, um sicherzustellen, daf die Daten

verl&plich sind und dap sie korrekt verarbeitet wurden.
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(4) Ein vom Sponsor veranlapBtes Audit hat durch Stellen zu erfol-
gen, die unabhd@ngig von den fiir die klinische Priifung verantwort-

‘. lichen sind.

.(5) Dariiberhinaus sind Priifstellen, Einrichtungen einschlieplich
Laboratorien sowie jede Art von Daten fiir ein Audit und fir eine
Inspektion durch das Bundesministerium fir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz oder durch eine auslédndische Gesundheitsbehdérde
_jederzeit zug&nglich zu machen."

34. Die §§ 51 bis 56 samt Uberschriften lauten:
" LAIENWERBUNG

§ 51. Arzneimittelwerbung, die fiir Verbraucher bestimmt ist, darf

nicht fir

1. Arzneimittel, die der Rezeptpflicht unterliegen,

2. Arzneimittel, die nicht der Rezeptpflicht unterliegen,
deren Bezeichnung aber das gleiche Phantasiewort oder den
gleichen wissenschaftlich iliblichen Ausdruck wie die Be-
zeichnung eines rezeptpflichtigen Arzneimittels enthélt,
und

3. homSopathische Arzneispezialitdten, die nicht durch

Bescheid zugelassen wurden,

betrieben werden.

§ 52. Arzneimittelwerbung, die fiir Verbraucher bestimmt ist, muf
so gestaltet sein, daB der Werbecharakter deutlich zum Ausdruck
kommt und das Produkt eindeutig als Arzneimittel dargestellt wird.
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§ 53. Arzneimittelwerbung, die fir Verbraucher bestimmt ist, darf

keine Elemente enthalten, die

10.

bildliche Darstellungen im Zusammenhang mit Angehdrigen
der Heilberufe oder Einrichtungen des Gesundheitswesens
aufweisen,

eine &rztliche Untersuchung oder einen chirurgischen Ein-
griff als iiberfliissig erscheinen lassen, insbesondere da-
durch, daB sie eine Diagnose anbieten oder eine Behandlung
auf dem Korrespondenzweg empfehlen,

nahelegen, dap die Wirkung des Arzneimittels ohne Neben-
wirkungen garantiert wird oder einer anderen Behandlung
oder einem anderen Arzneimittel entspricht oder iiberlegen
ist,

nahelegen, daf die normale gute Gesundheit des Patienten
durch die Anwendung des Arzneimittels verbessert werden
kébnnte,

nahelegen, dapf die normale gute Gesundheit des Patienten
im Falle der Nichtanwendung des Arzneimittels beeintrédch-
tigt werden konnte,

ausschlieplich oder hauptséchlich fir Kinder bestimmt
sind,

sich auf eine Empfehlung von Wissenschaftlern, im Gesund-
heitswesen tiétigen Personen oder Personen beziehen, die
auf Grund ihrer Bekanntheit zum Arzneimittelverbrauch
anregen konnten,

das Arzneimittel einem Lebensmittel, einem kosmetischen
Mittel oder anderen Gebrauchsgiitern gleichsetzen,
nahelegen, die Sicherheit oder Wirksamkeit des Arzneimit-
tels sei darauf zuriickzufiihren, dap es sich um ein "Natur-
produkt" handle,

durch eine ausfiihrliche Beschreibung oder Darstellung der
Anamnese zu einer falschen Selbstdiagnose verleiten kénn-

ten,
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11. sich in mipbrduchlicher, besorgniserregender oder irrefiih-
render Weise auf Genesungsbescheinigungen beziehen,‘

12. in migbrduchlicher, besorgniserregender oder irrefihrender
Weise bildliche Darstellungen der Verinderungen des
menschlichen oder tierischen Kdrpers aufgrund von Krank-
heiten oder Schddigungen oder der Wirkung eines Arznei-
mittels im menschlichen Kérper oder in Korperteilen ver-
wenden,

13. erwahnen, daB das Inverkehrbringen des Arzneimittels be-

hérdlich genehmigt worden ist.

§ 54. Arzneimittelwerbung, die fiir Verbraucher bestimmt ist,
hat zumindest folgende Angaben zu enthalten:

1. die Bezeichnung des Arzneimittels und die wissenschaftlich
iibliche Bezeichnung des Wirkstoffes, sofern das Arzneimit-
tel nur einen Wirkstoff enthilt,

2. die fiir die sinnvolle Anwendung des Arzneimittels unerl&p-
liche Information und

3. einen deutlich wahrnehmbaren Hinweis darauf, daf jedes
Arzneimittel auch unerwiinschte Wirkungen hervorrufen kann
und daher die Gebrauchsinformation genau zu beachten oder

y der Rat eines Arztes oder Apothekers einzuholen ist. Er-

| folgt die Werbung iliber akustische oder audiovisuelle Me-
dien, so mup dieser Hinweis akustisch deutlich wahrnehmbar
sein.

Fachwerbung

§ 55. Im Rahmen der Verkaufsfdrderung fiir Arzneimittel bei den zu

deren Verschreibung oder Abgabe berechtigten Personen ist es ver-
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boten, diesen eine Pramie, finanzielle oder materielle Vorteile zu
gewdhren, anzubieten oder zu versprechen, es sei denn, sie sind
von geringem Wert und fir die medizinische oder pharmazeutische
Praxis von Belang. Den zur Verschreibung oder zur Abgabe berech-
tigten Personen ist es untersagt, eine Prémie, finanzielle oder
materielle Vorteile zu fordern, sich versprechen zu lassen oder
anzunehmen. "

§ 56. Arzneimittelwerbung, die fiir Anwender oder fir Apotheker

bestimmt ist, hat, sofern sie

1. fiir Arzneispezialit&ten, fiur die gemip § 10 eine Fachin-
formation zu vertffentlichen ist, und

2. in Druckschriften

erfolgt, in deutlich lesbarer Form den vollen Wortlaut der Text-
abschnitte der Fachinformation gemdpf § 10 Abs. 221, 2, 4, 9, 10
und 17 bis 19 zu enthalten. Die Textabschnitte gemdp § 10 Abs. 22
11 bis 13 und 15 diirfen durch den Hinweis ersetzt werden, dap die-
se Informationen der verbffentlichten Fachinformation zu entnehmen

sind."

35. Dem § 57 wird folgender Abs. 9 angefliigt:

*(9) Arzneimittel zur klinischen Priifung diirfen vom Hersteller,
Depositeur oder Arzneimittel-Grophindler auch direkt an Kranken-
anstalten ohne Anstaltsapotheke und an Priifer abgegeben werden. "
36. Die §§ 58 und 59 lauten:

*§ 58. (1) Pharmazeutische Unternehmer diirfen Muster von zugelas-

senen Arzneispezialitaten an Arzte, Tierdrzte und Dentisten nur

iiber deren schriftliche Anforderung, ausschlieflich unentgeltlich
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i l und nach Aufbringung des deutlich lesbaren und nicht entfernbaren
Hinweises "Unverk&ufliches Arztemuster" in der kleinsten Handels-
packung nach Mafgabe des Abs. 2 abgeben. Diese Muster diirfen auch

von den Empfdngern nur unentgeltlich weitergegeben werden.

-{2) Die Abgabe von unverk#&uflichen Arztemustern darf an Empfé&nger
gemdp Abs. 1

1. innerhalb eines Zeitraumes von einem Jahr nach erstmaliger
Abgabe der Arzneispezialitdt im Sinne des § 57 in einer
Anzahl, die zur Beurteilung des Behandlungserfolges bei
héchstens zehn Patienten ausreicht, insgesamt jedoch hoéch-
stens im Ausmap von 30 Arztemustern einer Arzneispeziali-
tat je Empfénger, und

2. nach Abiauf des in Z 1 genannten Zeitraumes pro Anforde-
rung héchstens im Ausmaf von 2 Arztemustern, an einen Emp-
fanger jedoch héchstens im Ausmaf von finf Arztemustern
einer Arzneispezialitdt im Jahr erfolgen.

(3) Uber die Empfinger von unverkduflichen Arztemustern sowie iiber
Art, Umfang und Zeitpunkt der Abgabe derselben sind Nachweise zu
fihren und auf Verlangen dem Bundesministerium fiir Gesundheit,
Sport und Konsumentenschutz vorzulegen. Der Bundesminister hat
durch Verordnung n&here Bestimmungen iiber Art und Form der Nach-

weise zu erlassen.
ABGABE IM KLEINEN
§ 59. (1) Arzneimittel diirfen nur durch Apotheken abgegeben wer-

den, sofern in den §§ 57 und 58 oder im folgenden nichts anderes

"bestimmt ist.
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(2) Apothekeneigene Arzneispezialitdten diurfen nur durch die Apo-
theke abgegeben werden, in der sie ganz oder iiberwiegend herge-

stellt werden und deren Betreiber Zulassungsinhaber dieser apo-

thekeneigenen Arzneispezialitat ist.

(3) Der Bundesminister fur Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz
und der Bundesminister fur wirtschaftliche Angelegenheiten haben
durch gemeinsame Verordnung jene Arzneimittel zu bestimmen, die
selbst bei einer nach den Erfahrungen des taglichen Lebens vorher-
sehbaren nicht bestimmungsgemdfen verwendung keine Gefdhrdung der
Gesundheit oder des Lebens von Mensch oder Tier besorgen iassen
und daher durch Drogisten oder durch Gewerbetreibende im Rahmen
ihrer Konzession gemap §7220 Abs. 1 Z 1 oder Z 4 der Gewerbeord-

nung 1973 abgegeben werden diirfen.

(4) Soweit es sich bei den Arzneimitteln gemdp Abs. 3 um Kontakt-
linsenfliissigkeiten handelt, diirfen diese auch durch Kontaktlin-
senoptiker gem&p § 236 a der Gewerbeordnung 1973 abgegeben werden.

(5) Arzneispezialitéten, die ausschlieflich wirksame Bestandteile
enthalten, die in einer Verordnung gemidp Abs. 3 angefihrt sind,

diirfen gemdf Abs. 3 und 4 abgegeben werden.
(6) Die Abs. 1 bis 5 gelten nicht fir

1. Fiitterungsarzneimittel nach MaBgabe des § 57 Abs. 4,
2. Arzneimittel im Sinne des § 11 Abs. 4 und

3. medizinische Gase.

Medizinische Gase diirfen auch durch Gewerbetreibende abgegeben
werden, die gemif der Gewerbeordnung 1973 zur Abgabe von kompri-

mierten technischen Gasen im Kleinverkauf berechtigt sind.

(7) Die Abgabe von Arzneimitteln in Selbstbedienung oder durch

Versandhandel ist verboten."
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37. § 68 Abs. 1 lautet:

"(1) Die Organe des Bundesministeriums fiir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz und des gemdB § 67 Abs. 1 ermdchtigten Landes-
hauptmannes sowie die vom Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und

Konsumentenschutz beauftragten Sachverstidndigen sind berechtigt,

1. die Betriebe im Sinne des § 62 Abs. 1 und
2. solche Betriebe und Einrichtungen, die von Betrieben im
Sinne des § 62 Abs. 1 mit der Lagerung oder dem Transport

beauftragt wurden,

zZu betreten, zu besichtigen, zu iiberpriifen, Proben in der fir eine
Untersuchung erforderlichen Menge sowie Einsicht in die Aufzeich-
nungen des Betriebes zu nehmen, die nach arzneimittelrechtlichen
Bestimmungen zu fiihren sind. Diese Amtshandlungen sind, auer bei

Gefahr im Verzug, wdhrend der Betriebszeiten durchzufihren."

38. Nach der Uberschrift "Persénliche Voraussetzungen" wird fol-

gender § 69 a eingefiigt:

"69 a. (1) In einem Betrieb im Sinne des § 62 diirfen mit der Lei-
tung der Herstellung von Arzneimitteln nur Personen mit der erfor-
dérlichen wissenschaftlichen Berufsvorbildung und einer entspre-
chenden praktische Ausbildung betraut werden.

(2) Der Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz
hat durch Verordnung n#here Vorschriften im Hinblick auf die Qua-

lifikation des Herstellungsleiters zu erlassen.

(3) Der Herstellungsleiter mup ein Studium aus den Studienrichtun-

gen der Pharmazie, Medizin, Veterindrmedizin, Chemie oder Biolo-
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gie oder einen innerhalb des Europ&dischen Wirtschaftsraumes als
gleichwertig anerkannten Ausbildungsgang von mindestens 4 Jahren

erfolgreich abgeschlossen haben.

(4) Der Herstellungsleiter mup nach Abschluf seines Studiums oder
des als gleichwertig anerkannten Ausbildungsganges eine mindestens
zweijsdhrige Tatigkeit in der Arzneimittelherstellung absolviert
haben."

39. § 83 Z 4 bis 6 lauten:

"4. als Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitdt die Mitteilungs-
pflicht des § 24 Abs. 1 verletzt,

5. Arzneimittel entgegen den §§ 57 bis 59 oder entgegen einer
durch Verordnung gemidf § 59 Abs. 3 festgelegten Abgabebefugnis
abgibt,

6. Arzneispezialitdten entgegen dem § 61 abgibt,"

40. Nach § 84 Z 6 wird eine Z 6a eingefiligt. Die Z 5 bis 6 a
lauten:

"S. Arzneimittel, die gemdf §§ 11 oder 11 a der Zulassung unter-
liegen, ohne Zulassung oder nicht entsprechend der Zulassung im
Inland abgibt oder fiir die Abgabe im Inland bereithdlt oder die
gemiB § 22 Abs. 2 oder § 25 Abs. 2 vorgeschriebenen Auflagen nicht
erfillt,

6. Arzneimittel im Sinne der Z 5 im Inland abgibt oder fiir die
Abgabe im Inland bereith&lt, an denen Anderungen durchgefiihrt
wurden, die nicht gem#p § 24 Abs. 2 zugelassen, denen nicht gemap
§ 24 Abs. 3 oder 4 die Zustimmung erteilt wurde, oder die nicht
gemdp § 24 Abs. 5 gemeldet wurden,
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6a. hombopathische Arzneispezialitdten im Sinne des § 11 Abs. 2 b

in Osterreich abgibt, ohne daB sie gemi#p § 27 registriert wurden."

41. § 84 Z 8 lautet.

"8. bei der klinischen Priifung eines Arzneimittels am Menschen den

.§§ 28 bis 47 oder bei der klinischen oder nichtklinischen Priifung

eines Arzneimittels einer Verordnung gemdp § 48 zuwiderhandelt, "

42. § 84 Z 14 lautet:

"l14. mit der Leitung des Kontrollabors oder der Herstellung eine
Person betraut, die die wissenschaftliche Berufvorbildung oder

préktiSche Ausbildung im Sinne einer Verordnung gemdB § 70 Abs. 2

.oder Z 69 a Abs. 2 nicht nachweisen kann,"

Artikel I1I

(1) Dieses Bundesgesetz tritt mit Inkrafttreten des Abkommens iiber
den Europ&dischen Wirtschaftsraum fiir Osterreich in Kraft.

(2) Fur Arzneispezialitdten, die vor Inkrafttreten dieses Bun-
desgesetzes zugelassen wurden, miissen die Kennzeichnung sowie die
Gebrauchs- und die Fachinformation bis zur ersten Revision gemip
§ 22 a an die Vorschriften dieses Bundesgesetzes angeglichen

werden.
(3) Fiir Arzneispezialitédten, die vor Inkrafttreten dieses Bundes-

gesetzes zugelassen wurden, sind die Unterlagen gemdf § 22 a nicht
drei bis sechs Monate vor Ablauf von finf Jahren nach Rechtskraft
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des Zulassungsbescheides vorzulegen. Fiir diese Arzneispezialitéaten

hat der Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und Konsumenten-

schutz, getrennt nach der Art der Arzneispezialitéten, die Fristen
durch Verordnung festzulegen.

(4) Klinische Priifungen, die vor Inkrafttreten dieses Bundesge-
setzes begonnen wurden, diirfen entsprechend der Rechtslage vor

Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes fortgesetzt werden.

(5) § 21 des Arzneimittelgesetzes tritt mit 31. Dezember 1995
auBer Kraft.

(6) Die Vollziehung dieses Bundesgesetzes richtet sich nach § 96

des Arneimittelgesetzes.
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Vorblatt

A. Ziel und Problemldsung

.Das geplante Inkrafttreten des EWR stellt den &sterreichischen
-Gesetzgeber vor die Aufgabe, die nationale Rechtsordnung im Sinne
:EG-rechtlicher Bestimmungen umzugestalten. Fiir den Bereich des

Arzneimittelrechts soll dem gesamteuropdischen Harmonisierungs-

prozef durch vorliegenden Entwurf einer AMG-Novelle Rechnung ge-
tragen werden.

B. Alternativen

Keine

C. Inhalt

Regelungsschwerpunkte: "Europdisierung" des Arzneimittelzulas-
sungsrechts unter Beibehaltung der Mdglichkeit rein nationaler
Zulassungsverfahren, exakte Regelung der Durchfithrung klinischer
Priifungen gemdp der "Good Clinical Practice"-Guideline der EG
unter sorgfédltiger Zuteilung der Aufgaben- und Verantwortungsbe-
reiche auf die an der Durchfiihrung der klinischen Priifung betei-
ligten Personen; Umgestaltung der Regelungen hinsichtlich Kenn-
zeichnung und Gebrauchsinformation im Sinne der EG-Vorschriften
unter Einbeziehung der die Fachinformation betreffenden Bestim-
mungen; Transformation der EG-Werbevorschriften und dementspre-
chende Anpassung der Regelungen iiber die Arztemuster-Abgabe.

D. Kosten .
Die Verwirklichung des Gesetzesvorhabens setzt eine Personalauf-

stockung um 23 Planstellen bei Inkrafttreten der Arzneimittel-

gesetz-Novelle voraus.
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Erliduterungen

I. Allgemeines

Aus der geplanten Schaffung des Europidischen Wirtschaftsraumes
entsteht auch dem 8sterreichischen Gesetzgeber die Verpflichtung,
das nationale Recht im Sinne der EG-Vorschriften umzugestalten.
Dieser Verpflichtung fiur den Bereich des Arzneimittelrechts nach-
zukommen, ist das Ziel des vorliegenden Entwurfes einer AMG-

Novelle.

Wesentliche Anderungen in diesem Rechtsbereich ergeben sich vor
allem durch die "Europdisierung" der Arzneimittelzulassung. Die
Einfihrung des "Mehrstaatenverfahrens", welches einem pharmazeu-
tischen Unternehmer, der bereits eine Genehmigung fir das Inver-
kehrbringen seines Produktes in einem Mitgliedstaat erhalten hat,
die Erlangung der Zulassung in anderen Mitgliedstaaten des Euro-
pdischen Wirtschaftsraumes erleichtern soll, griindet in gleichem
MaBe auf einer Richtlinie des Rates der Europiischen Gemeinschaft
wie die Regelung des sog. v"Konzertierungsverfahrens". Dieses fir
technologisch hochwertige Arzneimittel, denen eine besondere inno-
vative Leistung zugrundeliegt, bestimmte Verfahren ist auf ein
verstirktes Zusammenwirken der EWR-Mitgliedstaaten auf Gemein-
schaftsebene ausgerichtet.

Der neue Antragsmodus in Form einer bezugnehmenden Antragstel-
lung, der den Herstellern sogenannter Nachahmerprodukte im Inter-
esse des Schutzes der in die klinische bzw. nichtklinische Priifung
einbezogenen Menschen und Tiere gewisse Erleichterungen hinsicht-
lich der dem Zulassungsantrag anzuschliefenden Dokumentation ge-
wahrt, basiert ebenfalls auf einer EG-Richtlinie.
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Eine wesentliche Umgestaltung des der Arzneimittelzulassung zu-
grundeiiegénden Systems ergibt sich durch die Einfiihrung der "Re-
vision" der Zulassung, wodurch der Zulassungsinhaber fir die Zeit
nach der positiven Entscheidung iiber die Zulassung verpflichtet
wird, das Vorliegen der Zulassungsvoraussetzungen fir sein Produkt

nach dem letzten Stand der Wissenschaften in Abst&dnden von finf

.Jahren zu dokumentieren.

Ein groper Teil der im vorliegenden Entwurf enthaltenen Bestimmun-

gen ist der Ausgestaltung des rechtsethisch iiberaus sensiblen

Bereichs der "Klinischen Priifung" gewidmet. Als Grundlage fir die
Umgestaltung im Sinne des EG-Rechts wurden die "Empfehlungen fir
die Gute klinische Praxis fiur die klinische Priifung von Arzneimit-
teln in der Europ&dischen Gemeinschaft" ("Good Clinical Practice -
GCP") herangezogen. Diese regeln Rechte, Pflichten und Verantwor-
tung all jener Personen, die an der Durchfiihrung der klinischen
Priifung und der -Dokumentation der dadurch gewonnenen Daten be-
teiligt sind, um auf diese Weise den Schutz der Rechte und der
Integritét der Versuchspersonen zu gewdhrleisten. Ein exaktes

System fir Organisation und Durchfiihrung der klinischen Priifung,

fir Dokumentation und Uberpriifung der im Zuge der klinischen Prii-
fung erlangten Daten soll h&échstm&glichen Schutz der in die kli-
nische Priifung einbezogenen Personen gewdhrleisten, bestmégliche
wissenschaftliche Ausbeute klinischer Versuchsreihen ermdglichen
und optimale Qualitdt der klinischen Priifung in ethischer, wissen-
schaftlicher und klinischer Hinsicht sichern. In diesem Zusammen-
hang ist insbesondere auf die Einsetzung sogenannter "Ethikkom-
missionen", unabh&ngiger - aus Fachleuten und Laien zusammenge-
setzter - Gremien hinzuweisen, deren vordringliche Aufgabe im
Schutz der an einer klinischen Priifung teilnehmenden Personen
besteht.

Einen dritten Schwerpunkt der Novellierungsarbeiten bildete die
Ubernahme der Bestimmungen von zwei Richtlinien betreffend Arz-
neimittel, die der Rat der Europdischen Gemeinschaften im Marz

dieses Jahres verabschiedet hat, in das O6sterreichische Recht.
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Es handelt sich dabei zum einen um die Richtlinie lber die Etiket-
tierung und Packungsbeilage von Humanarzneimitteln, in deren Um-
setzung auch die Bestimmungen hinsichtlich der Fachinformation -
obwohl vom Regelungsbereich der genannten Richtlinie eigentlich
nicht umfaBt - im Sinne einheitlicher Ausgestaltung einbezogen
wurden, zum anderen um die Richtlinie iiber die Werbung fir Human-
arzneimittel, die auf Grund ihrer weiten Definition des Begriffes
"Werbung" auch eine Anpassung der Bestimmungen hinsichtlich der

Arzneimittelmuster-Abgabe erforderlich machte.
Der bereits 1983 eingeleitete Prozef der Anpassung des 6sterrei-

chischen Arzneimittelrechts an bestehende EG-Richlinien soll durch

den vorliegenden Entwurf konsequent weitergefiihrt werden.

II. 2Zu den einzelnen Bestimmungen:

Zu Art. I Z 1 und 2 (§ 1 Abs. 3 Z 7 bis 9):

Medizinprodukte (medizinische Gerdte und Bedarfsartikel sowie In-
vitro-Diagnostika) werden in Hinkunft im EWR als eigene Rechts-
materie abgegrenzt werden. In der EG ist geplant, den Gesamtbe-
reich der Medizinprodukte in 3 Richtlinien zu regeln:

Die Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur An-
gleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten uber aktive
implantierbare medizinische Gerite ist in der EG bereits in Kraft
und auch Bestandteil des EWR-Vertrages.

Darin findet sich eine Legaldefinition des Begriffes "Medizi-
nisches Gerat". Im deutschen Sprachgebrauch wird allerdings der
umfassendere Begriff "Medizinprodukt"” bevorzugt, der auch dem
korrespondierenden englischen Ausdruck "medical device" besser

gerecht wird.
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.Zwei weitere Richtlinien des Rates sollen in Hinkunft medizintech-

nische Produkte und In-vitro-Diagnostik-Medizinprodukte regeln.

Die nationale Umsetzung der fir den EWR relevanten Medizinprodukt-
regelungen wird in einem eigenen "Medizinproduktegesetz" erfolgen.
--Die diesbeziiglichen Regelungen im EWR enthalten auch genauere Vor-
-schriften, wie Arzneimittel-Medizinproduktkombinationen rechtlich
zu behandeln sind. Die exakte Produktabgrenzung wird daher dem
Medizinproduktegesetz vorbehalten sein.

Zu Art. I Z 3 (§ 2 Abs. 13):

Der bisherige Abs. 11 des § 2 entfallt, da die Begriffsbestimmun-
gen betreffend die klinische Priifung in den neuen § 2a (vgl. Z 4)

des Entwurfes aufgenommen werden.

- Neu definiert wird im § 2 Abs. 13 der "pharmazeutische Unterneh-
-mer", der nach § 14 zur Antragstellung auf Zulassung einer Arznei-
spezialitét berechtigt ist. Der 6sterreichische pharmazeutische
Unternehmer ist ein Gewerbetreibender, der nach der Gewerbeordnung
zur Herstellung oder zum Grofhandel mit Arzneimittel berechtigt
ist oder aber ein Apotheker, der gemdp den apothekenrechtlichen
Vorschriften Arzneimittel herstellen darf. Ausléndischer pharma-
zeutischer Unternehmer ist jeder, der nach den jeweiligen nationa-
len Bestimmungen berechtigt ist, Arzneimittel herzustellen oder
damit Grophandel zu treiben (vgl. auch die Bemerkungen zu Z 22).

Zu Art. 1 Z 4 (§ 2 a):

-~ Eine exakte Definition der klinischen Priifung (§ 2 a Abs. 1), wird
.durch GCP ("Good Clinical Practice for Trials on Medicinal Pro-
ducts in the European Community" vom 11. 7. 1990 (III/3976/88-EN,
Final)) vorgegeben. Neu ist insbesondere die Erweiterung auf alle

4 Phasen, wie dies im medizinisch-wissenschaftlichen Sprachge-
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brauch auch bereits bisher iiblich war. So sind beispielsweise
Bioverfiigbarkeits- oder Bio&quivalenzuntersuchungen als klinische

Priifungen im Sinne dieses Bundesgesetzes definiert.

Durch § 2 a Abs. 2 wird die Anwendungbeobachtung definiert und von
der klinischen Priifung abgegrenzt. Dadurch soll einerseits die ge-
zielte Beobachtung und Dokumentation unter normalen therapeuti-
schen Bedingungen nach Zulassung einer Arzneispezialitdt ermdg-
licht werden, andererseits soll verhindert werden, daf klinische

Priifungen nach der Zulassung zu Postmarketing-Zwecken miBbraucht
werden. .

Beim "Audit" (§ 2 a Abs. 4) handelt es sich um ein neu etabliertes
Kontrollinstrument zum Zwecke der Feststellung, ob eine klinische
Priifung den Anforderungen dieses Bundesgesetzes entsprechend
durchgefiihrt wird.

Diese Uberpriifung erfolgt entweder durch

1. eine entsprechende qualifizierte Einheit des Sponsors
(des Auftraggebers der klinischen Priifung) oder

2. durch ein externes Auftragsforschungsinstitut.

Der Begriff der Ethikkommission (§ 2 a Abs. 5) wird erstmalig im
Arzneimittelgesetz selbst verwendet.

Ein weiterer in das Qualitidtssicherungssystem eingebetteter Kon-
trollmechanismus wird durch die Mbglichkeit der Durchfiihrung einer
behdérdlichen Inspektion (durch das Bundesministerium fir Gesund-
heit, Sport und Konsumentenschutz oder durch eine ausl&ndische
nationale Gesundheitsbehtrde) geschaffen (§ 2 a Abs. 6). Inspek-
tionen sind stichprobenartig durchzufiihren.

Monitor (§ 2a Abs. 7) ist eine beim Auftraggeber angestellte Per-

son, welche diesem gegeniiber die Verantwortung fiir die Uberwachung

der klinischen Priifung tragt und die notwendige Verbindung zum
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Priifer herstellt. Die positive Durchfithrung der ihm iibertragenen
Aufgaben setzt entsprechende Qualifikation gepaart mit ausreichen-

dem Erfahrungswissen voraus.

Aufgrund der zunehmenden Komplexitdt und des gestiegenen formalen
Aufwandes erscheint es zweckmifig, die Funktion eines 6rtlichen
Koordinators (§ 2 a Abs. 9) vorzusehen; ein solcher muB vor allem

organisatorische Fdhigkeiten aufweisen.

.Die neue Definition des Priifpridparates (§ 2 a Abs. 11) umfaft alle

Formen des Einsatzes eines Arzneimittels im Rahmen einer klini-

schen Priifung.

Abs. 12 des § 2 a stellt klar, dapB der klinische Priifer derjenige
Arzt ist, der die klinische Priifung tats&chlich an den Versuchs-
personen durchfiihrt und in dieser Eigenschaft unmittelbar fir die

von ihm betreuten Versuchspersonen verantwortlich ist.

"Prifplan" (§ 2 a Abs. 13) ist jenes Schliisseldokument, in welchem
alle medizinisch-wissenschaftlichen und ethischen Elemente
schriftlich festgehalten sind und nach dem die klinische Priifung
abzuwickeln ist.

Eine wesentliche Neuerung gegeniiber den bisher geltenden, die kli-
nische Priifung betreffenden Bestimmungen besteht in der partner-
schaftlichen Aufteilung der Verantwortlichkeiten. Dem Auftraggeber
einer klinische Priifung, dem Sponsor (§ 2 a Abs. 14), werden
(ebenso wie dem Priifer und Monitor) klar definierte Aufgaben und

Pflichten zugewiesen.
Die Verpflichtung zur Festlegung standardisierter schriftlicher

Verfahrensvorschriften (§ 2 a Abs. 15) ist ein Beitrag zur Trans-
parenz und Uberpriifbarkeit.
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Die Einteilung unerwiinschter Ereignisse entsprechend ihrem Schwe-
regrad (§ 2 a Abs. 16 und 17) geht auf eine Definition der WHO
zuriick und wurde in die GCP-Guideline aufgenommen. Das AMG

schlieBt sich dieser international anerkannten Nomenklatur an.

Durch § 2 a Abs. 18 wird eine klare Terminologie beziiglich

der in eine klinischen Priifung einbezogenen Personen eingefihrt.

Zu Art. I 2 5 (§ 7 Abs. 1):

Die neue Textierung iibernimmt in den Z 1 (Bezeichnung), Z 3 (Zu-
lassungsnummer), Z 7 (Arzneiform - bisher Z 6), Z 8 (Art der An-
wendung - bisher Z 7), Z 9 (Chargenbezeichnung - bisher Z 8),

Z 10 (Verfalldatum - bisher Z 9) und Z 11 (Kinderwarnhinweis -
bisher Z 10) die bereits jetzt geltenden Regelungen.

Gemdp der im Entwurf enthaltenen Z 2 ist Name oder Firma und Sitz
des pharmazeutischen Unternehmens anzugeben. Diese Regelung ent-
spricht dem Art. 2 Abs. 1 1lit.k der EG-Richtlinie 92/27/EWG, nach
dem Name und Anschrift der zum Inverkehrbringen berechtigten Per-
son auf der Etikettierung enthalten sein muf. Die bisher geltende
Z 1 sah Angaben iiber den Hersteller vor, die gemaf der genannten
Richtlinie nur mehr in der Gebrauchsinformation enthalten sein
miissen. Die zum Inverkehrbringen berechtigte Person ist der "phar-
mazeutische Unternehmer" im Sinne des § 2 Abs. 13. Vgl. dazu vor
allem auch die Erlduterungen zu Art. I Z 3 und 22.

Die Z 4 und 5 des § 7 Abs. 1 legen fest, welche Angaben iiber die
Zusammensetzung der Arzneispezialit&t die Kennzeichnung zu ent-
halten hat. Artikel 2 Abs. 1 lit.b der obgenannten Richtlinie
schreibt fiir die Etikettierung die gqualitative und quantitative
Zusammensetzung an Wirkstoffen nach Dosierungseinheit oder je nach

Form der Verabreichung fiir ein bestimmtes Volumen oder Gewicht
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unter Verwendung der gebrduchlichen Bezeichnung vor. Diesem Teil

der Richtlinie so0ll durch § 7 Abs. 1 Z 4 Rechnung getragen werden.

Art. 2 Abs. 1 1it.d der Richtlinie schreibt fiir die Kennzeichnung
auch ein Verzeichnis der Arzneitrégerstoffe mit bekannter Wir-
kungsweise vor, die in noch zu verdffentlichenden Leitlinien der
EG enthalten sein werden. Diese Leitlinien werden jedenfalls in

«die Verordnung gemdpf § 7 Abs. 6 Eingang zu finden haben.

§ 7 Abs. 1 Z 6 legt fest, dap die Inhaltsmenge der Arzneispeziali-
t8t in der Kennzeichnung enthalten sein mup. Art. 2 Abs. 1 lit. c
der obgenannten Richtlinie sieht fir die Etikettierung die Angabe

des Inhaltes nach Gewicht, Volumen oder Dosierungseinheiten vor.

Zu Art. 1 Z 6 (§ 7 Abs. 2 Z 1):

.Diese Vorschrift folgt dem Art. 2 Abs. 1 lit.a der Richtlinie

92/27/EWG lber die Etikettierung und die Packungsbeilage von Hu-
manarzneimitteln. Danach hat die Kennzeichnung den Namen des Arz-
neimittels zu enthalten, gefolgt von der gebrduchlichen Bezeich-
nung, wenn das Arzneimittel nur einen einzigen Wirkstoff enthdlt
und der Name eine Phantasiebezeichnung ist. Art. 1 Abs. 2 dieser
Richtlinie versteht unter der "gebr&duchlichen Bezeichnung" die von
der Weltgesundheitsorganisation empfohlene international gebr&uch-
liche Bezeichnung bzw. - in deren Ermangelung - die iibliche Be-
zeichnung.

Die derzeit geltende Z 1 des § 7 Abs. 2, die durch die nunmehr im

Entwurf enthaltene Vorschrift abgeldst werden soll, schreibt vor,

dap die Kennzeichnung von Arzneispezialitédten, die im Ausland her-
gestellt werden, Angaben iiber den Depositeur (vgl. § 2 Abs. 6 AMG)
zu enthalten hat.
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Da fir solche Arzneispezialitédten ein Depositeur nicht mehr ver-
pflichtend vorgesehen ist (vgl. die Anmerkungen zu Z 22 des Ent-
wurfes) kann auch die entsprechende Angabe auf der Kennzeichnung
entfallen.

Zu Art. 1 Z 7 (§ 7 Abs. 2 Z 19):

Gem#f Art. 2 Abs. 1 lit.m der Richtlinie 92/27/EWG hat die Etiket-
tierung bei Arzneimitteln zur Selbstmedikation den Verwendungs-

zweck zu enthalten.

Zu Art. I Z 7 (§ 7 Abs. 2 Z 20):

Nach Art. 2 Abs. 1 1lit.j der Richtlinie 92/27/EWG hat die Etiket-
tierung gegebenenfalls Angaben iiber besondere Vorsichtsmapnahmen
fiir die Beseitigung von nicht verwendeten Erzeugnissen oder davon

stammenden Abfallmaterialien aufzuweisen.

Zu Art. I Z 8 (§ 7 Abs. 2a):

Die Angaben auf der Kennzeichnung von homSopathischen Arzneispe-
zialitdten, die lediglich der Anmeldung und Registrierung unter-
liegen (vgl. Z 21 - § 11 Abs. 2a und 2b), sind auch im Einverneh-

men mit EG-Vorstellungen bestimmten Beschrénkungen zu unterwerfen.
Der bisherige § 9 enthielt solche Einschrénkungen fir alle homdo-

pathischen Arzneispezialitdten, diese allerdings im Hinblick auf
die Gebrauchsinformation.
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Zu Art. I Z 9 (§ 7 Abs. 3 Z 2):

Vgl. die Erl&duterungen zu Z 3 (§ 2 Abs. 13) sowie zu Z 5 (§ 7 Abs.
12 2) und Z 22 (§ 14).

Zu Art. I Z 10 (§ 8 Abs. 2 Z 2):

Nach Art. 7 Abs. 1 1lit.a der Richtlinie 92/27/EWG hat die

Packungsbeilage u.a. den Namen und die Anschrift der zum Inver-
kehrbringen berechtigten Person und des Herstellers zu enthalten.
Die zum Inverkehrbringen berechtigte Person ist der pharmazeu-
tische Unternehmer (vgl. Art. I Z 3 des Entwurfes), der natﬁrlich

gleichzeitig Hersteller sein kann.

Zu Art. 1 Z 11 (§ 8 Abs. 2 Z 4):

Nach Art. 7 Abs. 1 der EG-Richtlinie 92/27/EWG hat die Packungs-
beilage die vollsténdige qualitative Zusammensetzung sowie die
quantitative Zusammensetzung an Wirkstoffeh unter Verwendung der
gebrduchlichen Bezeichnung fiir jede Verabreichungsform des Arz-
neimittels zu enthalten.

Vollstdndige qualitative Zusammensetzung bedeutet, dap alle Be-
standteile der Arzneispezialitidt anzugeben sind (nach ihrer Art).
Nach Art und Menge (auch quantitativ) sind Wirkstoffe anzugeben,
wobei die EG-Richtlinie unter "Wirkstoffen" solche Stoffe ver-
steht, die entweder eine pharmakologische Wirksamkeit aufweisen
oder eine Wirkung auf Vertrdglichkeit oder Haltbarkeit haben.

www.parlament.gv.at




227/ME XVII1. GP - Mundlicte 8 nfrage (gescanntes Original) 61 von 141

Zu Art. I Z 12 (§ 8 Abs. 2 Z 17):

Nach Art. 7 Abs. 1 lit. g der EG-Richtlinie 92/27/EWG hat die Ge-
brauchsinformation das Datum der letzten Uberarbeitung der

Packungsbeilage zu enthalten.

Diese Angabe bietet einerseits einen ersten Hinweis darauf, ob die
Gebrauchsinformation neueren Datums ist und daher dem letzten
Stand der Wissenschaften entspricht, andererseits dient sie aber
bei Anderungen der Gebrauchsinformation auch zur Klidrung, ob eine
bestimmte Handelspackung bereits mit den gednderten oder noch mit

der fritheren Gebrauchsinformation ausgestattet ist.

Zu Art. I Z 13 (§ 8 Abs. 3 Z 1):

Die vorliegende Bestimmung folgt Art. 7 Abs. 1 1lit. a der Richt-
linie 92/27/EWG. Im iibrigen gelten die Erl&uterungen zu Art. I Z 6
(§ 7 Abs. 2 Z 1) des Entwurfes.

Zu Art. I Z 14 (§ 9):

Hier wird beriicksichtigt, dap hom&opathische Arzneispezialitaten,
die bescheidmiBig zuzulassen sind, nunmehr auch Hinweise auf die
Anwendungsgebiete (therapeutische Indikation) enthalten diirfen.
Vgl. Z 8 (§ 7 Abs. 2a) und Z 21 (8§ 11 Abs. 2a und 2b).

Zu Art. I Z 15 (§ 10 Abs. 2 Z 2):

Vgl. die Erl&uterungen zu Art. I Z 3 (§ 2 Abs. 13) und Art. 1
Z 10 (§ 8 Abs. 2 Z 2).
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Zu Art. 1 Z 16 (§ 10 Abs. 2 Z 4):

Wenn auch die EG-Richtlinie betreffend die Packungsbeilage nicht
ausdriicklich fir die Fachinformation Geltung hat, erscheint es
doch sinnvoll, die Zusammensetzung in Fach- und Gebrauchsinfor-
mation auf gleiche Weise darzustellen. Vgl. auch die diesbeziig-
Jdichen Anmerkungen zu Art. I Z 11 (§ 8 Abs. 2 Z 4).

-Zu Art. I Z 17 (8§ 10 Abs. 2 Z 20):

Auch hier gilt, daB auch ohne Vorgabe durch eine entsprechende
Richtlinie die Fachinformation und die Gebrauchsinformation gleich
gestaltet werden sollten. Vgl. auch die Erl&@uterungen zu Art. I Z
12 (§ 8 Abs. 2 Z 17) des Entwurfes.

Zu Art. I Z 18 (§ 10 Abs. 3 Z 1):

Vgl. die Erliuterungen zu Art. I Z 6 und 13 (§ 7 Abs. 2 Z 1 und
§ 8 Abs. 3 Z 1) des Entwurfes. Obgleich die EG-Richtlinie
92/27/EWR fir die Fachinformation keine entsprechende Bestimmung
enthdlt, erscheint es sinnvoll, die Kennzeichnung, Fach- und Ge-
brauchsinformation auch in diesem Punkt einheitlich zu gestalten.

Zu Art. I Z 19 (§ 10 Abs. 9):

Die gednderte Formulierung stellt keine inhaltliche Anderung dar.
Die Notwendigkeit der Neutextierung ergibt sich aus der Anderung
=des § 24 AMG (vgl. Z 29 des vorliegenden Entwurfes).

www.parlament.gv.at




227/IME XVII1. GP - Miindlithé®Pfrane (gescanntes Original) 63 von 141

Zu Art. I Z 20 (§ 11 Abs. 2):

Dieser Absatz ist wortgleich mit dem ersten Satz des bisherigen
Abs. 2. Da fiir homdopathische Arzneispezialitdten neue, umfang-
reichere Bestimmungen vorgesehen sind, wurde zwecks besserer

Ubersichtlichkeit eine Aufteilung auf mehrere Absdtze vorgenommen.

Zu Art. I Z 21 (§ 11 Abs. 2a, 2b und 3):

Fiir die Zulassung homdopathischer Arzneispezialitdten ist die ge-
plante EG-Richtlinie noch nicht beschlossen. Auf Grund der bishe-
rigen Meinungsbildung in den zust&ndigen EG-Gremien ist aber eine
Richtlinie zu erwarten, deren Regelungen bereits in den vorliegen-

den Entwurf einfliefen sollen.

Der Entwurf sieht eine Dreiteilung der homdopathischen

Arzneispezialitédten vor:

1. Entsprechen Monopréparate dem homSopathischen Teil eines Arz-
neibuches eines Mitgliedstaates des EWR und den iibrigen Krite-
rien des Abs. 2a, so ist keine Zulassungspflicht gegeben. Diese
Ausnahme kann aber nur fiir jene hom&opathischen Arzneimittel
zum Tragen kommen, fiir die Vorschriften betreffend die jewei-
ligen Verdiinnungsgrade durch Verordnung des Bundesministers fir

Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz festgelegt wurden.

2. Jene Kombinationspriparate (Abs. 2b), die ansonsten dem Abs. 2a
entsprechen, unterliegen einem einfachen Verfahren. Sie dirfen
nach Anmeldung (§ 16a) und Registrierung (§ 27) in Osterreich
abgegeben werden. Die Angaben auf Kennzeichnung und Gebrauchs-
information sind allerdings jenen Beschradnkungen unterworfen,
die auch die EG vorschreiben wird. Vgl. dazu Z 8 (§ 7 Abs. 2a)
und Z 14 (§ 9).
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3. Jene Arzneispezialitdten, die nicht in den Abs. 2a oder 2b
genannt sind, unterliegen der bescheidm&Bigen Zulassung durch
den Bundesminister fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz.
Anders als bisher diirfen diese Arzneispezialit&ten auch Angaben
Uber Anwendungsgebiete sowie iiber Eigenschaften und Wirksamkeit

. aufweisen. Auch Laienwerbung soll dafiir zul&dsig werden. Vgl.
dazu Z 34 (§ 51 Z 3).

.In der Formulierung des Abs. 3 war die Neuaufnahme der Abs. 2a und
~2b zu beriicksichtigen. Der Regelungsinhalt bleibt unveré&ndert.

Zu Art. I Z 22 (§ 14):

Nach dem bisher geltenden § 14 sind zur Antragstellung der &ster-
reichische Arzneimittelhersteller, der Osterreichische Depositeur
(vgl. § 2 Abs. 6) und der Betreiber einer inl&ndischen dffentli-
.chen Apotheke berechtigt. Dieser Personenkreis wird nach wie vor
antragsberechtigt sein. Dariiberhinaus ist aber im Europ#dischen
Wirtschaftsraum auch einem dort ansdssigen ausl&@ndischen Arznei-
mittelbetrieb das Antragsrecht einzurdumen. Zum Begriff des
"pharmazeutischen Unternehmers" vgl. Art. I Z 3 (§ 2 Abs. 13).

Zu Art. I Z 23 (§ 15):

Zur Gewdhrleistung der Arzneimittelsicherheit ist es notwendig,
dap die anerkannten Grundregeln fiir die sachgem&fie Herstellung
pharmazeutischer Produkte (GMP-Regeln) von s&mtlichen Herstellern
eingehalten werden. Eine entsprechende Modifikation ist fir Z 8
vorgesehen.

.Z 10 definiert nsdher, fiir welche Produkte Analysen- und Standar-
disierungsvorschriften vorzulegen sind.
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Z 11 sieht vor, dap in jedem Fall Angaben zur Qualitdt der Einzel-
bestandteile gemacht werden miissen; in manchen Féllen wird derxr

Hinweis auf das Arzneibuch ausreichend sein.

Die nunmehrige Anderung der Z 16 stellt eine Vereinfachung dar, da
in der Praxis fiir die Begriindung der Zweckmdfigkeit Untersuchungs-

berichte iiber die Arzneiform vorgelegt werden.
Die Anderung der Z 21 beriicksichtigt die Priifung der antimikro-
biellen Wirksamkeit durch andere Methoden als bisher. Damit werden

die im Arzneibuch vorgesehenen Methoden beriicksichtigt.

Auch die Z 23 ist auf neue Priifmethoden des Arzneibuches ( Priifung

auf Bakterienendotoxine) abgestimmt.

Die librigen Ziffern des Abs. 1 und Abs. 2 wurden im wesentlichen

inhaltlich unveréndert aus der bisherigen Regelung ilbernommen.

Zu Art. I Z 23 (§ 15 a):

Die Einfiithrung der Mdglichkeit einer bezugnehmenden Antragstel-
lung fir solche Arzneispezialitédten, bei denen es sich um Kopien
bereits zugelassener Arzneispezialit#dten handelt, basiert auf dem
durch die Anderungsrichtlinie 87/21/EWG der "Ersten Pharmazeuti-
schen EG-Richtlinie" (65/65/EWG) eingefiigten Art. 4 Abs. 8 lit. a.

Mit der Schaffung dieser speziellen Form fiir Antrage auf Zulassung
von Imitationen wurde die Absicht verfolgt, zum Schutz der Ver-
suchspersonen und -tiere die Zahl der Testreihen, die zur Erstel-
lung einer dem Zulassungsantrag anzuschliependen Dokumentation er-
forderlich sind, auf ein unerl#pliches MaB zu beschré&nken.

Der wesentliche Inhalt der neuen Regelung besteht darin, dag einem

Nachantragsteller gestattet wird, einen Zulassungsantrag in ver-
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einfachter Form zu stellen, wobei die Vereinfachung darin besteht,
dap in zwei Fdllen Unterlagen iiber pharmakologisch-toxikologische
und klinische Versuche nicht vorgelegt werden miissen, vielmehr auf

ﬂ - die dem Antrag des erstzugelassenen Produktes (Original-, Stand-

ardprodukt) angeschlossene Unterlagen verwiesen werden darf:

Zum einen dann, wenn der Originalhersteller einer solchen Bezug-
nahme zugestimmt hat, zum anderen - im Falle der Verweigerung
einer solchen Zustimmung - nach Ablauf von sechs bzw. zehn Jahren
ab dem Zeitpunkt der ersten Zulassung der Originalspezialitdt in
einem Mitgliedstaat des Europ#dischen Wirtschaftsraumes. Dieser
zeitliche Schutz fir die mit hohem Einsatz an Kapital, Zeit und
technischem know-how erstellten Zulassungsunterlagen wird dem
friiheren Antragsteller gewdhrt, um einen addquaten Interessen-

ausgleich zwischen Innovator und Imitator zu sichern.
a) Grenzen der Bezugnahme:

Die Bezugnahmeermdchtigung ist auf pharmakologisch-toxikologische
(nichtklinische) und klinische Daten im Sinne der Ziffern 17 und
18 des § 15 Abs. 1 enthaltende Unterlagen beschrénkt und erstreckt
sich nicht etwa auf andere Nachweise. So mup dem Antrag neben An-
gaben zur Identifizierung und Kennzeichnung jedenfalls ein kom-
plettes pharmazeutisches Dossier, d.h. Unterlagen iiber

- Herstellungsverfahren,

- Analysen- und Standardisierungsvorschriften,
- Kontrollen,

- Qualitdt der Bestandteile,

- Arzneiform,

- Haltbarkeit,

- Laufzeit und

- Qualitat der Abpackung
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angeschlossen werden. Damit soll sichergestellt werden, daB der
Imitator die Zulassung nur fir solche Arzneispezialitdten erhalt,
hinsichtlich deren Qualitdt er in ausreichendem Mape Bescheid

weif.

Besteht die nichtklinische bzw. klinische Dokumentation, auf die
der Antragsteller Bezug nehmen will, teilweise aus eigenen Ver-
suchen des friilheren Antragstellers und teilweise aus einer Zusam-
menstellung von wissenschaftlicher Fachliteratur entnommenen Da-
ten, so kann mit Zustimmung des Erstantragstellers auf das kom-
plette Dossier Bezug genommen werden. Im Fall der Verweigerung
einer Bezugnahme unterliegen die Ergebnisse der vom ersten Antrag-
steller durchgefiihrten Versuche der sechs- bzw. zehnjdhrigen Ver-
wertungssperre, wdhrend die der Fachliteratur entnommenen Ergeb-
nisse nur in ihrer Zusammenstellung in den Zulassungsunterlagen
dem Zugriff des Nachantragsstellers entzogen sind. Dieser kann
aber keinesfalls daran gehindert werden, sich durch Bezugnahme auf
entsprechende Publikationen in der wissenschaftlichen Literatur
selbst eine Dokumentation zu erstellen.

Die Fassung des Abs. 2 beriicksichtigt, dapB der Nachantragsteller
keine kommentierende und bewertende wissenschaftliche Zusammen-
fassung von durch ihn nicht vorgelegte Daten liefern kann,
.schreibt ihm aber doch gewisse wissenschaftliche Bemiihungen auch
in diese Richtung vor.

b) "Wesentliche Gleichartigkeit” - Identité&t

Entscheidende Voraussetzung fiir eine Bezugnahme auf fremde Zulas-
sungsunterlagen ist, dap die Arzneispezialit@t, fir die der be-
treffende Antrag gestellt wird, dem bereits zugelassenen Produkt
des friheren Antragstellers als "im wesentlichen gleichartig" an-
zusehen ist, dap sie also mit dieser hinsichtlich Zusammensetzung,
Arzneiform, Stdrke und Art der Anwendung ibereinstimmt, fir den-
selben therapeutischen Zweck bestimmt ist und eine der Original-

spezialitat entsprechende Bioverfiigbarkeit besitzt. Um diese Iden-
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titdt zu gewdhrleisten und damit im Interesse hodchstméglicher Arz-
neimittelsicherheit die Bezugnahme nur auf auch wirklich geeignete
Unterlagen zu gestatten, wird dem Nachantragsteller die Durchfih-
rung von vergleichenden Bioverfigbarkeitsstudien und die Erbrin-
gung des Nachweises der Biodquivalenz mit dem Standardprodukt

zwingend vorgeschrieben.

*(Die entsprechenden Bioverfiigbarkeitsstudien werden nach den in
der EG-Empfehlung 87/176/EWG vom 9. Februar 1987 dargelegten

:Grundsédtzen durchzufihren sein).
c. Dauer des Schutzes
Sechs-Jahres-Frist:

Der wohl in einem Grofteil der Fdlle zur Anwendung gelangende
sechsjéhrige Unterlagenschutz wird in der Regel im Schatten der
“Patentlaufzeit bleiben und nur in jenen F&llen zum Tragen kommen,
in denen - aus welchen Griinden immer - entsprechender Schutz durch
ein Patent nicht besteht. Es handelt sich hierbei um ein speziel-
les Leistungsschutzrecht, .welches nicht primdr auf Innovations-
schutz abzielt, sondern vornehmlich die mit erheblichem Aufwand
durchgefiihrten Untersuchungen im Rahmen pharmakologisch-toxikolo-
gischer und klinische Studien unberechtigtem Zugriff entziehen
will.

Fristverléngerung im "High-tech"-Bereich:

Technologisch besonders hochwertige Arzneispezialit&ten im Sinne
des Anhanges der Richtlinie 87/22/EWG, auf die das in Art. 2
dieser Richtlinie vorgesehene Konzertierungsverfahren angewendet
wurde, sollen in den GenuB einer verléngerfen Verwertungssperre
kommen. Mit der Gew&dhrung einer zehnjdhrigen Schutzdauer fir
solche Innovationen will man Forschungsbemiihungen im Bereich der
Biotechnologie und anderen technologisch besonders hochstehenden

Forschungssparten honorieren, gleichzeitig einen Anreiz fir wei-
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tere Innovationsaktivitdten bieten und nicht zuletzt den erhShten
Aufwendungen bei der Erstellung einer Zulassungsdokumentation fir

solche Arzneispezialit&ten Rechnung tragen.
d) Zul#ssigkeit von Versuchswiederholungen

Der in § 15 a Abs. 1 Z 2 verankerte Dokumentenschutz verhindert
lediglich eine uneingeschrénkte Verwertung der Ergebnisse der Ori-
ginalversuche, kann aber - ungleich des durch Patent gewd@hrten
AusschliefBlichkeitsrechts - nicht jegliche Imitation verhindern.
Der Imitator kann also bei selbst&ndiger Durchfihrung entsprechen-
der Versuchsreihen ebenso wie der Innovator die Zulassung beantra-
gen und sie auch erhalten. Eine Einschrinkung dieser grunds&tzli-
chen Méglichkeit ergibt sich allerdings im Lichte des Tierschutzes
aus § 3 Abs. 3 Tierversuchsgesetz 1988, demzufolge Tierversuche
keinesfalls zul#ssig sind, wenn die Ergebnisse eines gleichen Ver-

suches tatsidchlich und rechtlich zugédnglich sind.

Daraus kann geschlossen werden, daB sich der Antragsteller (vor
Ablauf der sechs- bzw. zehn-jshrigen Frist) zuerst um die Zustim-
mung des Erstantragstellers zur Bezugnahme auf seine Zulassungs-
unterlagen bemiihen muf. Wird diese erteilt, so sind Ergebnisse
gleicher Tierversuche tatsé&chlich und rechtlich zugédnglich, eine
Wiederholung entsprechender Testreihen durch den Nachantragsteller
somit unzulissig. Eine anders gelagerte Situation ergibt sich bei
einer Verweigerung der entsprechenden Bezugnahmeerlaubnis. In
diesem Fall sind besagte Priifergebnisse tatsdchlich und rechtlich
nicht zugénglich, die nochmalige Durchfiihrung durch den Nachan-
tragsteller daher zuldssig.

Die unklare Formulierung des § 3 Abs. 3 des Tierversuchsgesetzes
lieBe an sich auch den Schlup zu, dap Ergebnisse der Tierversuche
auch bei Zustimmungsverweigerung tatséchlich und rechtlich zugéng-
lich sind - zwar nicht sofort, wohl aber nach Ablauf der sechs-
bzw. zehnjihrigen Verwertungssperre - und der Imitator deshalb

keine wiederholenden Versuchsreihen durchfiihren darf. Eine solche
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Interpretation ist abzulehnen, da sie dem miBbr&uchlichen Einsatz
des Zustimmungsrechts Tir und Tor 6ffnete, den Erstantragsteller
beispielsweise dazu veranlassen konnte, sein Einverstdndnis zu der
Bezugnahme an lberhthte Entschadigungsleistungen zu kniipfen oder
unliebsame Nachahmer durch iibertriebene Vergiitungsforderungen fur

die Zeit der Verwertungssperre vom Markt fernzuhalten.

Aufgrund der gewdhlten gesetzlichen Formulierung zumindest in der
Theorie einfacher zu beantwdrten ist die Frage nach der Zuldssig-
keit von Versuchswiederholungen im klinischen Bereich. Gemdp § 28
Abs. 1 AMG miissen klinische Versuche von Arzneimitteln "der Ent-
wicklung neuer, erwartungsgemdf verbesserter medizinischer Mog-
lichkeiten dienen". Diese Bestimmung ist nun dahingehend zu ver-
stehen, daB der "Entwicklung neuer medizinischer Moglichkeiten"
alles dient, was die medizinisch-wissenschaftliche Erkenntnis
fordert, weshalb man die - durch die Verwendung des Wortes "erwar-

tungsgemdf"” indizierte -~ Prognoseentscheidung wohl fast immer im

.Sinne einer Zul#ssigkeit von Versuchswiederholungen zu treffen

haben wird, da eine Verbesserung von Verfahrensweisen, zumindest
aber eine Absicherung bereits erlangter Erkenntnisse wahrschein-
lich immer erwartet werden darf.

Zu Art. I Z 24 (§ 16a):

Der neue § 11 Abs. 2b sieht die Anmeldung (statt Zulassung) be-
stimmter homtopathischer Arzneispezialitédten vor.

§ 16a regelt das diesbeziigliche Verfahren. Abs. 1 legt fest,
welche Unterlagen einer solchen Anmeldung beizufiigen sind. Abs. 2

.sieht die bescheidmépige Ablehnung vor, wenn nicht die Voraus-

setzungen fir eine Registrierung nach § 27 (neu) vorliegen.
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Zu Art. I Z 25 (§ 18 b):

Die Grundlage fiir das Mehrstaatenverfahren im Bereich der Human-
arzneimittel wird in Kapital III der Richtline 75/319/EWG gedndert
durch die Richtlinie 83/570/EWG, dargelegt.

Hauptziel des Mehrstaatenverfahrens ist es, einem pharmazeutischen
Unternehmer, der bereits eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
eines Produktes in einem Mitgliedstaat erhalten hat, zu ermdgli-
chen, weitere Genehmigungen fiir das betreffende Produkt in zwei
oder mehreren anderen Mitgliedstaaten zu erhalten. Auf der Grund-
lage derselben vollsténdigen Dokumentation und unter Bericksich-
tigung der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen durch den ersten
Mitgliedstaat haben die Beh&rden der Mitgliedstaaten, bei denen
der Antrag gestellt worden ist, 120 Tage Zeit, dem Produkt in
ihrem Land die Genehmigung zu erteilen oder begriindete Einwdnde zu
formulieren. Werden ein oder mehrere Einwdnde angemeldet, so wird
der Ausschuf fiir Arzneispezialitéten mit dieser Angelegenheit
befapt. Er priift die Griinde fiir den Einspruch und alle schrift-
lichen oder miindliche Erkl&rungen des Antragstellers, bevor er
seine eigene begriindete Stellungnahme abgibt, was normalerweise
innerhalb von 60 Tagen geschieht. Diese Stellungnahme ist an die
betroffenen Mitgliedstaaten gerichtet und wird auch dem Antrag-
.steller mitgeteilt. Innerhalb von weiteren 60 Tagen missen die
Mitgliedstaaten dann entscheiden, welche FolgemaBnahmen sie auf
die Stellungnahme des Ausschusses hin ergreifen. Sie missen den
Ausschup fiir Arzneispezialitédten iliber ihre Entscheidung infor-

mieren.

Fiir Tierarzneimittel ist das gemeinschaftliche Verfahren durch
die Richtlinie 81/851/EWR geregelt.
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Zu Art. 1 Z 25 (§ 18 c):

Die EG-rechtliche Grundlage des Konzertierungsverfahrens ist in
der Richtlinie 87/22/EWG "zur Angleichung der einzelstaatlichen
Mapnahmen betreffend das Inverkehrbringen technologisch hochwer-
tiger Arzneimittel, insbesondere aus der Biotechnologie" darge-
legt.

sZiel dieses besonderen Verfahrens ist es, grundlegende Probleme zu
sQualitédt, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit von biotechnologischen
oder anderen technisch hochwertigen Arzneimitteln auf Gemein-
schaftsebene im Ausschuf fiir Arneispezialitd&ten zu l&sen, bevor
Uiber das Inverkehrbringen auf nationaler Ebene entschieden wird.
Durch dieses Verfahren wird der sp&dtere Zugang zu den Mdrkten der
anderen Mitgliedstaaten erleichtert. Die Kommission wird eine
Liste der Produkte vertffentlichen, filir die das Verfahren zur

.Anwendung gekommen ist.

Der Zeitplan fiir die Konzertierung bestimmt sich nach der Einrei-
chung des Antrags im ersten Mitgliedstaat:; die Annahme des Antrags
als gliltiges Dokument durch die zustdndigen Behtrden des ersten
Mitgliedstaates bedeutet den Beginn von deren Berichterstatterrol-
le. Die Antrdge in den anderen Mitgliedstaaten sollten so schnell
wie mdglich danach gestellt werden (im Normalfall nicht spater als
2-3 Wochen nach dem Einreichen im ersten Mitgliedstaat), damit die
Bewertungen der Antr#ge .parallel in allen betroffenen Mitglied-
staaten vorgenommen und alle Probleme in vollem Umfang im Ausschup
fir Arzneispezialitdten diskutiert werden kénnen. Der Zeitplan der
Konzertierung wird vom Berichterstatter allen Mitgliedstaaten im
Umlaufverfahren mitgeteilt und auch der Antragsteller entsprechend
~informiert. Wenn Antrédge in allen Mitgliedstaaten liber einen l&n-
geren als den oben angegebenen Zeitraum gestellt werden, kann der
Nutzen der Konzertierung in der Gemeinschaft vermindert sein, weil
einige Mitgliedstaaten an den Diskussionen mdglicherweise nicht

voll teilnehmen kénnen.
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Das Konzertierungsverfahren ist verbindlich fiir alle Arzneimittel,
die nach folgenden biotechnologischen Verfahren hergestellt

werden:

- Technologie der rekombinanten DNA;

- kontrollierte Expression von Genen, die fiir biologisch
aktive Proteine in Pro- und Eukaryonten, einschlieflich
transformierter Sdugetierzellen, kodieren:

- Verfahren auf der Grundlage von Hybridomen und monoklonalen

Antikdrpern.

Gem&dp Art. 2 Abs. 3 der Richtlinie 87/22/EWG besteht jedoch keine
Verpflichtung, Antrage auf Zulassung fiir diese biotechnologischen
Arzneimittel an den Ausschuf fiir Arzneispezialitédten zu verwveisen,
wenn der Antragsteller best&tigt, dap der Antrag auf Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen nur in einem Mitgliedstaat gestellt wird
und dap im Laufe der letzten fiinf Jahre kein weiterer Antrag fir
das betreffende Produkt bei den zust#ndigen Behtrden eines anderen
Mitgliedstaates gestellt worden ist, und wenn der Antragsteller
die bindende Verpflichtung eingeht, finf Jahre lang in keinem
anderen Mitgliedstaat eine Zulassung zu beantragen. Sollte inner-
halb dieses Zeitraumes von fiinf Jahren ein Zulassungsantrag in
einem anderen Mitgliedstaat gestellt werden, so wird dieser

“automatisch an den Ausschup fiir Arzneispezialitéten iiberwiesen.

Dariiber hinaus kdnnen Unternehmen, die einen Antrag auf Zulassung
filr die folgenden Produktgruppen stellen, bei den zust&ndigen Be-
htérden des betroffenen Mitgliedstaates beantragen, den Vorgang zur
Begutachtung an den Ausschup fir Arzneispezialitdten zu iberwei-
sen, bevor einzelstaatlich iiber den Antrag entschieden wird, und
zwar gleichgiiltig, ob diese Produkte derzeit von den Gemein-
schaftsrichtlinien erfapt sind oder nicht:

- Arzneimittel, die nach anderen biotechnologischen Verfahren
hergestellt werden, welche eine bedeutende Innovation dar-

stellen;
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- Arzneimittel, die mittels neuartiger Freigabesysteme ver-
abreicht werden, welche eine bedeutende Innovation darstel-
len;

- Arzneimittel, die eine neue Substanz oder eine v6llig neue
Indikation aufweisen, die von grofem therapeutischen Inter-
esse sind;

- neue auf Radioisotopen beruhende Arzneimittel, die wvon
gropem therapeutischen Interesse sind;

- Arzneimittel, die nach Herstellungsverfahren produziert
werden, welche einen bedeutenden technischen Fortschritt
darstellen (z.B. die zweidimensionale Elektrophorese unter

verminderter Schwerkraft).

Wenn die zustdndigen Behdrden davon iiberzeugt sind, dap das Arz-
neimittel dem Innovationsanspruch geniigt, verweisen sie den Antrag
an den Ausschup fir Arzneispezialit&ten. Auf Ersuchen eines jeden
Mitgliedstaates kann der Ausschuf die Frage nach dem ausreichend
innovativen Charakter priifen und entscheiden, ob er zustdndig ist,
den Antrag zu bearbeiten. Die Sachversténdigengutachten, die
diesen Antrégen beigefiigt werden, miissen daher gesondert disku-
tieren und begriinden, ob das Produkt dem Innovationsanspruch im
Vergleich zu anderen verfiigbaren Therapien, Verfahren oder Freiga-

besystemen geniigt. Die Fristen fiir die Priifung des Antrages kénnen

beginnen, wenn der Ausschup fiir Arzneispezialitidten bestdtigt hat,
daB das Arzneimittel eine bedeutende Innovation darstellt.

Art. I Z 26 (8§ 21):

Die Abs. 1 und 2 des § 21 sind wortgleich mit den bisher geltenden
Abs. 1 und 2. Gemdp Art. II1 Abs. 3 der AMG-Novelle, BGBl. Nr.
748/1988 verlieren die dort vorgesehenen Fristen mit Ablauf des
Jahres 1992 ihre Giiltigkeit. Die Geltungsdauer soll jedoch durch

erneute Aufnahme in das Arzneimittelgesetz verldngert werden.
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Die Verldngerung der Geltungsdauer der vorliegenden Bestimmung
wird in dem Bewuptsein vorgeschlagen, daf die im AMG vorgesehenen
Entscheidungsfristen nicht der EG-Richtlinie 65/65/EWG entspre-
chen.

Osterreich ist sehr bemiiht, die Zulassungsdauer an die EG-Richt-
linie anzupassen. Wenn nun Art. 7 der genannten Richtlinie davon
spricht, dap die Mitgliedstaaten alle zweckdienlichen MaBnahmen zu
treffen haben, um zu verhindern, daf die fiir den EWR vorgesehenen
Fristen lberschritten werden, so kann dieser Forderung nicht durch
eine Ordnungsvorschrift entsprochen werden, zu deren Einhaltung
Behtdrdenorgane und Sachverstidndige weder strukturell noch von
ihren Ressourcen her in der Lage sind. Diese Feststellung gilt im
iibrigen nicht nur fiir Osterreich, sondern fiir viele Staaten, die
bereits Mitglieder der EG sind.

Osterreich wird alle Anstrengungen zu unternehmen haben, um im
Bundesministerium fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz und
in den gutachterlich t&tigen Bundesanstalten jene Strukturmapnah-
men zu setzen, die eine Verkiirzung der Zulassungsdauer ermdgli-
chen. Die dafiir notwendigen Untersuchungen werden gerade durchge-
fihrt. Entsprechende MaBnahmen kénnen erst auf der Basis der Er-

gebnisse dieser Untersuchungen gesetzt werden.

Eine Verkiirzung der gesetzlichen Entscheidungsfrist wird umgehend
nach Schaffung verbesserter Mdglichkeiten zu erfolgen haben. Der
Entwurf begrenzt daher die Geltungsdauer dieser Bestimmung mit 31.
Dezember 1995. Vgl. Art. II Abs. 5.

Art. I Z 27 und 28 (§ 22a und § 23 Abs. 1 Z 3):

Gem3dB Art. 10 der Richtlinien 65/65/EWG ist die Zulassung finf
Jahre giltig. Sie wird auf Antrag des Zulassungsinhabers mindes-
tens drei Monate vor ihrem Erlédschen fiir jeweils finf Jahre ver-
léngert.
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Die im Entwurf vorliegenden Bestimmungen sehen vor, daB der Zulas-
sungsinhaber frithestens 4 Jahre und 6 Monate und spdtestens 4
Jahre und 9 Monate nach Rechtskraft des Zulassungsbescheides der
Behtrde gegeniiber eine Bewertung der Arzneispezialit&dt nach dem
neuesten Stand der Wissenschaften vorzunehmen hat. Dies bedeutet
.nicht etwa, dap Unterlagen beizubringen wdren, die nach Inhalt und
Amfang den urspriinglichen Zulassungsunterlagen vergleichbar sind.
-Es sind aber jene Daten anzugeben und Unterlagen vorzulegen, die
4n den letzten fiinf Jahren zu einer Anderung der Beurteilung der
Qualitat, Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit (im negativen oder
positiven Sinn) fihrten oder hitten filhren kénnen. Es werden hier
vor allem neue wissenschaftliche Fachliteratur, die Ergebnisse von
Anwendungsbeobachtungen, die Bewertung von Updatings weltweit ge-
meldeter Nebenwirkungen bzw. auch behdrdliche MapPnahmen anderer

Staaten zu beriicksichtigen sein.

Art. II Abs. 3 des Entwurfes sieht eine Ubergangsregelung fir
Arzneispezialitédten vor, die vor Inkrafttreten dieser Novelle

zugelassen wurden.

Zu Art. I Z 29 (§ 24):

Durch die vorgeschlagene Regelung ist eine Neuordnung der Anderung
Zugelassener Arzneispezialitdten sowie der Kennzeichnung, Ge-

brauchs- und Fachinformation vorgesehen.

In den Abs. 1 wurde unverdndert der erste Satz des bisherigen Abs.

1 {ibernommen.

-Abs. 2 listet jene Anderungen auf, die im Hinblick auf die erfor-
derliche Produktsicherheit jedenfalls eine behérdliche Uberpriifung
vor deren Realisierung erforderlich machen. Die im Abs. 2 genann-

ten Anderungen waren auch bisher zulassungspflichtig.

www.parlament.gv.at




227/IME XVII1. GP - MundlieheAdifrage (gescanntes Original) 77 von 141

Abs. 3 macht bestimmte, bisher zulassungspflichtige Anderungen von
einer "Zustimmung" der Gesundheitsbehdrde abhingig. Auch fir die
im Abs. 2 aufgelisteten Anderungen ist die Méglichkeit der behdrd-
lichen Priifung gegeben. Innerhalb von sechs Monaten kann der Bun-
desminister fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz durch in-
dividuellen Verwaltungsakt die "Zustimmung" erteilen oder entspre-
chend begriindet ablehnen. Nach Verstreichen dieser Entscheidungs-

frist gilt die Zustimmung ex lege als erteilt.

Ausgenommen von der Zustimmungsregelung sind sicherheitsrelevante
Anderungen an Kennzeichnung, Gebrauchs- und Fachinformation, die
der Zulassungsinhaber ohne Aufschub vornehmen darf bzw. muf. Diese

unterliegen wie bisher nur der Meldepflicht (Abs. 5).

Bestimmte Anderungen waren bereits bisher nur meldepflichtig (bis-
heriger Abs. 2). Durch die Generalklausel des neuen Abs. 5 bleibt
diese Meldepflicht bestehen.

Von der Regelung des bisherigen Abs. 4, dap bei Meldung von An-
derungen jeweils der vollstdndige neue Text vorgelegt werden mup,
wurde Abstand genommen. Die Erfahrungen haben gezeigt, dap diese

Vorgangweise verwaltungstkonomisch nicht zu rechtfertigen ist.

Zu Art. I 2 30 und 31 (§ 26 Abs. 1, 3, 4 und 5):

Art. 4 Abs. 3 der EG-Richtlinie 89/342/EWG bestimmt, daf die Mit-
gliedstaaten normieren kénnen, daf bei

- lebenden Vakzinen,

- fiir die Primdrimmunisierung von Kleinkindern oder anderen
Risikogruppen verwendeten immunologischen Arzneimitteln,

- in Immunisierungsprogrammen im Rahmen des &ffentlichen
Gesundheitswesens verwendeten immunologischen Arzneimitteln

oder
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- bei immunologischen Arzneimitteln, die neu sind oder mit
Hilfe neuartiger oder verdnderter Techniken hergestellt
werden oder fiir einen bestimmten Hersteller neu sind, wdh-
rend eines in der Regel in der Genehmigung fir das Inver-

kehrbringen festgelegten Ubergangszeitraumes

einem staatlichen oder einem zu diesem Zweck bezeichneten Labo-
ratorium Proben von jeder Partie einer Gesamtmenge und/oder eines
Enderzeugnisses zur Priifung vor der Freigabe fiir das Inverkehr-
bringen vorgelegt werden, es sei denn, die Partie ist in einem
anderen Mitgliedstaat hergestellt und von der zust&ndigen Behdrde
eines anderen Mitgliedstaats vorher geprift und mit den genehmig-
ten Spezifikationen konform erkldrt worden. Die Mitgliedstaaten
haben sicherzustellen, dap alle derartigen Untersuchungen inner-
halb von 60 Tagen nach Erhalt der Proben abgeschlossen sind.

Nach Art 4 Abs. 1 der EG-Richtlinie 89/381/EWG haben die Mitglied-
sstaaten sicherzustellen, dap die bei der Herstellung von Arznei-
mitteln aus menschlichem Blut oder Blutplasma verwendeten Ferti-
gungs- und Reinigungsverfahren ordnungsgemdg validiert werden und
permanent gewdhrleisten, :daB die Fabrikationsansétze ilibereinstim-
men und dap - soweit dies nach dem Stand der Technik méglich ist -
keine spezifischen Viren vorhanden sind. Daher muf der Hersteller
den zust&ndigen Behtrden das von ihm angewandte Verfahren zur Ver-
ringerung oder Beseitigung der pathogenen Viren, die durch Arznei-
mittel aus menschlichem Blut oder Blutplasma libertragen werden
kdnnen, mitteilen. Die zustidndigen Behtrden kdnnen Proben der
Ausgangs- und/oder fertigen Produktionscharge einem staatlichen
oder einem fiir diesen Zweck benannten Laboratorium wdhrend der
Prifung des Antrags gem#p Artikel 4 der Richtlinie 75/319/EWG oder

‘nach Erteilen der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen zur Prifung

‘vorlegen.
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Das in beiden Richtlinien genannte staatliche Laboratorium ist fir
Osterreich das Bundesstaatliche Serumpriifungsinstitut. Sollte sich
die Notwendigkeit dafiir ergeben, kann der Bundesminister fiur Ge-

sundheit, Sport und Konsumentenschutz nach § 26 Abs. 4 auch andere

Laboratorien dafiir autorisieren.

Die Mdglichkeit, nach Ablauf von zwei Monaten oder bei Vorliegen

einer negativen Stellungnahme des Bundesstaatlichen Serumpriifungs- -

institutes eine bescheidmdpige Absprache durch das Bundesministe-
rium fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz verlangen zu kon-
nen, erdffnet einen Rechtszug bis zum Verwaltungs- bzw. Verfas-

sungsgerichtshof.

Die Z 3 und 4 des § 26 Abs. 1 unterwerfen alle Arzneispezialitaten
zur aktiven oder passiven Immunisierung und alle anderen immunolo-
gischen Arzneispezialitédten der Chargenfreigabe. Diese Vorgangs-
weise wurde gewdhlt, da Art. 4 Abs. 3 der Richtlinie 89/342/EWG
keine v6llig exakte Umschreibung der Produkte vornimmt. Um konform
mit dem EWR-Vertrag vorgehen zu kdnnen, bleibt gem&p dem unverdn-
derten § 26 Abs. 2 dem Bundesminister fur Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz die Mdglichkeit, Arzneispezialitédten durch
individuellen Verwaltungsakt vom Erfordernis der Chargenfreigabe

auszunehmen.

Die Z 1 und 2 des § 26 Abs. 1 sind unveridndert aus dem bisherigen

§ 26 iibernommen.

Wenn die Richtlinie 89/381/EWG von Arzneimitteln aus menschlichem
Blut oder Blutplasma spricht, so sind diese Arzneimittel von der

Formulierung des Abs. 1 Z 1 (Arzneispezialitaten, die aus mensch-
lichem Blut hergestellt sind) mitumfaft. Blutplasma muf nicht

gesondert erwshnt werden, da Blutplasma im Blut enthalten ist.

Eine Korperfliissigkeit (Abs. 1 2z 1) ist in diesem Zusammenhang

z.B. Harn, aus welchem bestimmte Arzneimittel wie Hormonpréparate
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hergestellt werden. Unter menschlichem Gewebe wird hier u.a. die
Plazenta zu verstehen sein. Mit den beiden letztgenannten Arznei-
mittelkategorien geht der Entwurf iber die Forderungen der europd-
ischen Richtlinien hinaus, da auch Arzneimittel diesen Ursprungs

chargenweisen Schwankungen unterworfen sind.

Abs. 1 Z 2 nennt Arzneimittel aus tierischem Blut, um auch spezi-
fische Immunglobuline bzw. Gerinnungsfaktoren, die aus verschie-

denen medizinisch relevanten Griinden nicht menschlichen Ursprungs
sein kénnen oder diirfen, in die chargenweise Freigabe einbeziehen
zu kénnen. In den Richtlinien des Rates werden diese Arzneimittel

unter den Begriffen Serum und Gerinnungsfaktor zusammengefaBt.

Eine Chargenfreigabe ist zwingend nur mehr fiir solche Chargen vor-
geschrieben, die zur Abgabe in Osterreich bestimmt sind. Nach der
Richtlinie 89/342/EWG kann die Behdrde eines anderen EWR-Mitglied-
staates auf die Chargenfreigabe verzichten, wenn die Charge durch
die 6sterreichische Behdrde freigegeben wurde. Der Antragsteller
hat bei ausschlieplich fiir den Export bestimmten Chargen daher die
Mdglichkeit der Entscheidung, ob er eine 8sterreichische Chargen-
freigabe oder eine Freigabe durch das Bestimmungsland anstrebt.

Nach § 26 Abs. 3 besteht wie bisher die Mdglichkeit, eine Charge

unter bestimmten Voraussetzungen auch ohne fachtechnische Unter-
suchung freizugeben.

Zu Art. I Z 32 (§ 27 Abs. 1 bis 3):

Die Bestimmungen iiber das Arzneispezialitédtenregister sind den ge-
dnderten Vorschriften iiber die Zulassung und deren Anderung anzu-
_passen. Hiebei ist insbesondere die Anmeldung und Registrierung
von homéopatischen Arzneispezialitidten von Bedeutung.
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Zu Axrt. I Z 33 (§ 28):

§ 28 Abs. 1 gibt inhaltlich unver&ndert die Bestimmung des bis-

herigen § 28 wieder.

Der Abs. 2 des § 28 ist wortgleich mit dem bisherigen § 30.

Zu Art. I Z 33 (§ 29):

§ 29 Abs. 1 und 2 sind inhaltlich unverdndert aus den bisher gel-

tenden Abs. 1 und 2 des § 29 iibernommen worden.

§ 29 Abs. 3 gibt zunichst die Vorschrift des bisherigen § 45
Abs. 1 wieder.

Abs. 3 legt grundsitzlich fest, daB Erfahrungen und objektive
Daten aus klinischen Priifungen an gesunden Probanden vorliegen
miissen, ehe das Priifpriparat an Kranken eingesetzt werden darf.
Dariiberhinaus muf der betroffene Patient einen persénlichen,

individuellen Nutzen aus dessen Anwendung ziehen.

Um jedoch den vielfdltigen Anforderungen an die &rztliche Behand-
lung von multimorbiden Patienten bzw. den Charakteristika spezi-
fischer Altersgruppen gerecht zu werden und den mit der klinischen
Priifung verbundenen, notwendigen Fortschritt der medizinischen
Wissenschaften nicht zu behindern, soll die Mdglichkeit ertffnet
werden, eine klinische Priifung an einem Kranken auch dann durch-

zufithren, wenn damit kein direkter Nutzen fir ihn verbunden ist.

Eine solcher Fall liegt vor, wenn eine bestimmte Krankheit die

Voraussetzung dafiir ist, ein fir die im Priifplan festgelegte Hypo-
these relevantes Ergebnis zu erhalten, wie dies beispielsweise im
Zuge einer Pharmakokinetikstudie eines Antirheumatikums bei chro-
nischer Niereninsuffizienz gegeben ist, ohne dap dieses Antirheu-

matikum beim betreffenden Patienten indiziert wdre, der Fall ist.
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Abs. 4 normiert deutlicher als bisher, dap bei Einbeziehung von
Frauen im gebdrfdhigen Alter in eine klinische Priifung besondere
Vorsicht im Hinblick auf mdglicherweise entstehendes Leben an den
Tag zu legen ist.

Daher ist neben dem sicheren Ausschluf einer Schwangerschaft vor
-Beginn der klinischen Priifung auch die monatliche Kontrolle dar-
iiber, dap zwischenzeitlich keine Schwangerschaft eingetreten ist,
verpflichtend vorgesehen.

Als sichere Methode eines Ausschlusses einer Schwangerschaft ist
jedenfalls die Durchfiihrung eines im Handel befindlichen Schwan-

gerschaftstests anzusehen.
Die Verpflichtung der Frau einen sicheren Konzeptionsschutz anzu-

wenden, sollte am besten schriftlich festgehalten werden und einen
Bestandteil des Priifbogens bilden.

Zu Art. T Z 33 (§ 30):

Der bisherige § 34 normierte die Verpflichtung zur Einholung eines
Gutachtens des Arzneimittelbeirates vor jeder Erstanwendung eines

Arzneimittels in Osterreich im Rahmen einer klinischen Priifung.

Der Europédische Wirtschaftsraum und die damit im Zusammenhang
stehende Vereinheitlichung der Vorschriften iiber die klinische
Priifung machen es mglich und notwendig, vom Erfordernis eines
dsterreichischen Gutachtens in all jenen Fdllen abzusehen, in
denen bereits aussagekrédftige Ergebnisse von klinischen Priifungen

aus dem Europdischen Wirtschaftsraum vorliegen.
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Zu Art. I Z 33 (§ 31):

Diese Bestimmung weist dem Auftraggeber der klinischen Prifung
(Sponsor) die Aufgabe zu, standardisierte, eingehende schriftliche
Verfahrensvorschriften fiir alle Aktivitdten zu erstellen, die im
Zusammenhang mit der klinischen Priifung notwendig sind (vgl. § 2 a
Abs. 15).

Zu Art. I Z 33 (§ 32):

§ 32 umschreibt ausfithrlich Aufgaben und Verantwortlichkeiten des
Sponsors als tragende Sdule bei Organisation und Durchfiihrung

einer klinische Priifung.

Dem Sponsor obliegt es nicht nur, Priifer sowie Priifstelle auszu-
wdhlen, alle pr&- und gegebenenfalls vorhandenen klinischen Daten,
das Priifprdparat, welches GMP-Konformitdt aufzuweisen hat, zur
Verfiigung zu stellen, sondern auch die Meldung bei der Gesund-
heitsbehtrde bzw. beim &rztlichen Leiter der Krankenanstalt durch-
zufihren.

Von der Entlastung des Priifers bei Erfiillung formaler Erforder-
nisse erwartet man sich insbesondere dessen verstarkte fachliche
Verfigbarkeit.

Der Sponsor ist auch dafir verantwortlich, daf entsprechend ausge-
bildete Monitore und unterstiitzendes Forschungspersonal fir die
Betreuung einer klinische Priifung zur Verfiigung stehen. Die gefor-
derte Qualifikation des Monitors beinhaltet auch jenen Teil an
Erfahrung, der erst durch eine entsprechende Einarbeitung in das
Aufgabengebiet ermtglicht wird. Ebenso ist seitens des Sponsors

ein regelmédpiges fachliches Fortbildungsprogramm anzubieten.

Wenngleich der Priifer durch die klare Zuordnung der Verantwort-

lichkeiten zum Teil entlastet wurde, so kommt ihm nach wie vor
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-eine tragende und somit iliberaus verantwortungsvolle Rolle zu. Die

an den Sponsor gerichtete Verpflichtung, dafiir zu sorgen, daf eine
Rechtsschutzversicherung zugunsten des Prifers besteht, ist durch
diesen Umstand gerechtfertigt.

Die Einfihrung dieser neuen Bestimmung (Abs. 3) wurde als notwen-
dig erachtet, um dem Patienten, welcher im Zuge der klinischen Er-
probung eines neuen Arzneimittels auf das betreffende neue Prépa—
rat eingestellt wurde, die Weiterbehandlung mit ebendemselben -
ein besonderes Wirkungs- und Nebenwirkungspotential aufweisenden -
Arzneimittel zu sichern, fir deren Fall dap dies geboten er-
scheint, um eine Lebensbedrohung oder schwere gesundheitliche
Schddigung abzuwehren, und ein vergleichbarer Erfolg mit einer
bisher zugelassenen und verfiigbaren Arzneispezialitdt voraussicht-
lich nicht erreicht werden kann.

Um jedoch dem pharmazeutischen Hersteller die finanzielle Bela-
stung der Versorgung einer meist wohl doch gréBeren Anzahl von
Versuchsteilnehmern, bei denen die Voraussetzungen des Abs. 3 als
vorliegend anzusehen sind, nicht auf unbegrenzte Zeit aufzubiirden,
wurde als zeitliche Z&sur der Zeitpunkt der behtrdlichen Entschei-
dung iber denAZulassungsantrag fiir das betreffende Arzneimittel
gewdhlt.

Zu Art. I Z 33 (§§ 33 und 34):

Besuche durch einen fachkundigen Vertreter des Auftraggebers zur
Uberwachung der klinischen Priifung sind vor Aufnahme des ersten
Patienten, in angemessenen Abstdnden wdhrend der klinischen Prii-

-fung und nach deren Abschluf vorzusehen.
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Diese Besuche sollen die Einhaltung des Priifplans und die Voll-
stdndigkeit sowie Korrektheit der in die Patientenprifbdgen und
Priifpréparatebestandslisten eingetragenen Daten sicherstellen.

Dies geschieht durch einen Vergleich mit den korrespondierenden

Originalaufzeichnungen (Gegencheck).
Der Monitor hat bei seinen Besuchen weiters darauf zu achten, daB

die Priifstelle in personeller und ausstattungsmdfiger Hinsicht fir
die Durchfiihrung einer klinischen Priifung geeignet ist.

Zu Art. I Z 33 (§ 35):

In Abdnderung zu den bisherigen Bestimmungen sind die fir die
Priifertdtigkeit erforderlichen Eignungskriterien neben dem Bun-
desministerium fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz auch

dem Auftraggeber der klinischen Priifung nachzuweisen.

Zu Art. I Z 33 (§ 36):

Der Priifer ist erster und wichtigster Garant fiir die Qualitat
einer klinischen Priifung.

Die allgemeinen Verpflichtungen des Priifers schliepBen mit ein, dap
die klinische Priifung entsprechend einem Protokoll durchgefihrt

wird.

Wichtiger Bestandteil fiir die Erfillung der an den Priifer gerich-
teten Anforderungen, die auf der Deklaration von Helsinki basie-
ren, ist das Einholen der Einwilligung nach umfassender Aufkldrung
(siehe § 38).

Dariiberhinaus obliegt dem Priifer die Kontrolle iiber die Priifsub-
stanz; er trigt weiters die primdre Verantwortung fir eine korrek-
te Datenerhebung und -handhabung und ist verpflichtet, schwerwie-

gende unerwiinschte Ereignisse unverziiglich dem Bundesministerium

www.parlament.gv.at




86 von 141

227/ME XVIII. GP-M Undﬂchgénf@ge (gescanntes Original)

:fiir Gesundheit, Sport:'und Konsumentenschutz, der zustdndigen

Ethikkommission sowie dem Sponsor mitzuteilen und fiir geeignete

Gegenmapnahmen Vorsorge zu treffen.

‘Schlieflich sind auch die Verpflichtung zur Datentransparenz im
Falle eines Audits oder einer Inspektion sowie die Sicherung der
Erstellung eines Abschlupberichts Bestandteil der zwischen Priifer

und Sponsor zu treffenden Vereinbarung.

Zu Art. I Z 33 (§ 37):

Die Abs&dtze 1 und 2 enthalten die bereits bekannten, grundlegenden
Anforderungen an die Methodik einer klinischen Priifung.

Neu hingegen ist die Beschreibung der Grundelemente des Priifpla-
nes, die inhaltlich jedenfalls erfiillt werden miissen, weil nur die
Erfillung der statistisch-methodischen Voraussetzungen ein aus-

sagekrédftiges Ergebnis gewdhrleisten kann.

Die Fassung des Abs. 5 bringt zum Ausdruck, dafB das spezifische
Fachwissen der biometrischen Planung und der statistischen Auswer-
tung nur von entsprechend qualifizierten Fachleuten bereitgestellt
werden kann.

Zu Art. I Z 33 (§ 38):

§ 38 enthdlt die bisherige Vorschrift des § 43 Z 1 und 3, wobei
sich allerdings § 43 Z 3 1lit. b in § 45 Abs. 2 wiederfindet. Zur
neu aufgenommenen Ausnahme des im Entwurf vorgesehenen § 39 Abs. 3

wvgl. die Erlduterungen zu dieser Bestimmungl
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Abs. 2 sieht den Widerruf der Einwilligung vor und iUbernimmt damit
die Regelung des bisherigen § 47. Uber die Mbglichkeit des Aus-
scheidens aus der Studie ist der Proband oder Patient jedenfalls
aufzuklidren (vgl. § 39 Abs. 1).

Zu Art. I Z 33 (§ 39):

Abs. 1 prazisiert, dap die Aufkldrung der Versuchspersonen in
miindlicher und schriftlicher Form zu erfolgen hat.

Die Art der Aufklirung hat sich dabei in Sprache und Detailtreue
am Wissensstand und Grundverstdndnis der Versuchsperson zu
orientieren.

Die Aufklidrung hat jedenfalls die Mitteilung zu enthalten, dap es
sich um ein Forschungsvorhaben handelt (Bekanntgabe von Zweck,
Dauer und Vorgangsweise); vorhersehbare Risken und Unannehmlich—
keiten sind ebenso mitzuteilen wie mdgliche Vorteile und alter-
native Behandlungsmethoden.

Die Mbglichkeit, zu jedem beliebigen Zeitpunkt ohne Angabe von
Grinden aus einer klinischen Priifung ausscheiden zu koénnen, war

auch in den geltenden Bestimmungen bereits enthalten.

Abs. 2 regelt die Form des Nachweises der erfolgten Einwilligung.
.Diese bleibt weiterhin Qem Ermessen des Priifers vorbehalten, in
dessen eigenverantwortliche Entscheidung es f&llt, die jeweils
angemessene Form (schriftlich oder miindlich vor Zeugen) zu wdhlen.
Eine Einschrinkung besteht hinsichtlich der klinischen Priifung an
gesunden Probanden, fiir die in jedem Fall eine schriftliche Ein-

willigung einzuholen ist.

Abs. 3 tragt der Notwendigkeit Rechnung, die medizinischen Wis-
senschaften weiterzuentwickeln.

Fraglos gilt es auch potente Arzneimittel zur Behandlung von
Krankheitszustdnden zu entwickeln, bei denen die betroffenen Per-
sonen sich beispielsweise im Zustand der Bewuptlosigkeit befinden

und naturgemif keine Geschdftsfahigkeit aufweisen.
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In Konformit&t zur Helsinki-Deklaration und GCP s0ll nun die Mog-
lichkeit eingerdumt werden, unter strikter Einhaltung der im Abs.
3 genannten Kautelen Kklinische Priifungen auch an nicht geschéfts-
fahigen Versuchspersonen durchfiihren zu diirfen. Ausgenommen von
dieser Vorschrift sind die in §§ 42 bis 45 genannten Personengrup-
pen.

Abs. 4 geht auf die Informationspflicht gegeniiber der Versuchsper-
son ein und besagt, dap die im Rahmen der klinischen Prifung an-
fallenden Daten wdhrend eines Audits oder einer Inspektion gepriift

werden kénnen. Vertraulichkeit mup zugesichert werden.

Zu Art. I Z 33 (§ 40):

Die bestehende Regelung hinsichtlich der Etablierung und Befassung

von Ethikkommissionen ist insgesamt als unbefriedigend zu bezeich-

.nen.

Aufgrund deren ausschlieflicher gesetzlicher Verankerung im Kran-

- kenanstaltenrecht und infolge der Unterscheidung in klinische Pri-

fungen innerhalb und auBerhalb von Krankenanstalten blieb bisher
ein nicht unerheblicher Teil klinischer Priifungen von der Ver-

pflichtung zur Befassung der Ethikkommission ausgenommen.

Nunmehr wird dem jeweiligen Landeshauptmann die Aufgabe iibertra-
gen, fiir die Einrichtung von Ethikkommissionen fiir klinische
Priifungen auch auferhalb von Krankenanstalten in ausreichender

Zahl zu sorgen.

Die bereits nach § 8c KAG eingerichteten Ethikkommissionen sollen

:bestehen bleiben. Auf eine Ubereinstimmung der diesbeziiglichen

Vorschriften des Krankenanstalten-Grundsatzgesetzes mit der GCP-

Richtlinie wird bei Vorlage eines diesbeziiglichen Novellierungs-

vorschlages zu achten sein.
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Abs. 3 legt die Vorgangsweise der Befassung von Ehikkommissionen
fest. Demnach hat entsprechend der getroffenen Vereinbarung der
Priifer oder Sponsor die jeweils zustdndige Ethikkommission um
Stellungnahme zu ersuchen.

Fiir den Fall einer multizentrisch geplanten Priifung wird aus or-
ganisatorischen Griinden die Befassung einer Ehikkommission ver-
bindlich vorgeschrieben, und zwar unter Einhaltung der im Abs. 3

beschriebenen Bedingungen.

Zu Art. I Z 33 (§ 41):

Im Abs. 1 wird die Bedeutung des Informationsflusses zwischen
Priifer bzw. Sponsor und Ethikkommission betont, um die Integritat
der Versuchspersonen optimal schiitzen zu kdnnen. Dies betrifft
insbesondere alle Eventualitidten, die eine Erhthung des Risikos
fiir die in die klinische Priifung involvierten Versuchspersonen

bedeuten.

Abs. 2 beschreibt die einzelnen Parameter, die die Ethikkommission
zu beurteilen hat. Hervorzuheben ist, daf die Ethikkommission auch
die Art der fiir die Versuchsperson abgeschlossenen Versicherung
sowie die finanzielle Aufwandsentsch&digung von Priifer, Personal
.und Versuchsperson in ihre Beurteilung miteinzubeziehen hat.

Der Ethikkommission wird eine 2-monatige Frist zur Abgabe einer
schriftlichen Stellungnahme einger&dumt.

Zu Art. I Z 33 (8§ 42 bis 45):

Die §§ 42 bis 45 des Entwurfes enthalten inhaltlich unveréandert
die bisher geltenden Bestimmungen des § 44, des § 45 Abs. 3 und 4
sowie des §§ 46 und 46 a.
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.Die Fassung des neuen - den Absdtzen 3 und 4 des bisherigen § 45
entsprechenden - § 43 vergréBert zum einen die Gruppe der schutz-
wirdigen Personen durch Einbeziehung jener, die gemidp Unterbrin-
gungsgesetz auf eigenes Verlangen in einer Anstalt untergebracht
sind und ersetzt zum anderen die veraltete Terminologie der Ent-
miindigungsordnung durch die neuen Begriffe und Mapggaben des Sach-

waltergesetzes.

Entsprechend muBte auch in Z 2 auf die Einwilligung des Sachwal-
ters als Voraussetzung fir die Zuldssigkeit einer klinischen Prii-
fung gemdp § 43 abgestellt werden. Daraus ergibt sich als zwingen-
de Konsequenz, dapB Personen, die - ohne besachwaltet zu sein - auf
behérdliche oder gerichtliche Anordnung angehalten werden oder
sich auf eigenes Verlangen in eine Anstalt begeben haben, von der
Teilnahme an der klinischen Priifung ausgeschlossen bleiben; ein
Ergebnis, das allerdings in Hinblick auf den Ausnahmecharakter der
Regelung des § 43 durchaus gerechtfertigt erscheint.

Bei Personen, die an sich besachwaltet werden miiften, bei denen
eine Sachwalterbestellung jedoch in Hinblick auf § 273 Abs. 2 ABGB
unzuléssig ist, weil der Betreffende durch andere Hilfe, insbeson-
dere im Rahmen seiner Familie in die Lage versetzt wird, seine An-
gelegenheiten im erforderlichen Ausmaf zu besorgen, wird gemdp der
generellen Bestimmung des § 38 zu priifen sein, ob die Einwilligung
eines Geschaftsfdhigen vorliegt, der in der Lage ist, Wesen, Be-
deutung, Tragweite und-:Gefahren der klinischen Priifung einzusehen
und seinen Willen danach zu bestimmen.

Basierend auf der Uberlegung, dap an psychisch kranken Minderj&h-
rigen - auf Grund der zweifachen Schutzwiirdigkeit dieser Personen-
gruppe - eine klinische Priifung auf keinen Fall zul&ssig sein
'soll, wurde davon abgesehen, die Zustimmung des gesetzlichen
Vertreters zur Durchfiihrung der klinischen Priifung in die Z 2 des
§ 43 aufzunehmen.
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Im Falle eines nicht unerheblichen Risikos schreibt § 43 Z 2 die
Einholung der Zustimmung des Pflegeschaftsgerichts zur klinischen
Priifung vor. Ist diese als besondere Heilbehandlung im Sinne des
§ 36 UbG anzusehen, so gilt bei gemdf Unterbringungsgesetz in eine

Anstalt untergebrachten Personen zus&tzlich dessen § 36 Abs. 2.

Zu Art. I Z 33 (§ 46):

§ 46 legt auf verbindliche Art fest, auf welche Art und Weise die
Datenerhebung und -dokumentation zu erfolgen hat.

Transparenz in dieser Materie ist eine wesentliche Voraussetzung
dafiir, um Objektivierungsprozesse effektiv zu gestalten.

Auch in diesem Bereich fallen allen dreien die klinische Priifung
gestaltenden Personen (Priifer, Sponsor, Monitor) genau umschrie-
bene Aufgaben zu.

Wihrend der Sponsor dazu verpflichtet ist, fir die Aufbewahrung
des Priifplanes, der relevanten Dokumentation sowie der Vereinba-
rungen wdhrend einer Dauer von 15 Jahre nach Beendigung oder Ab-
bruch der klinische Priifung Sorge zu tragen, ist es Aufgabe des
Priifers, den Zuordnungsschliissel, mit dem er iber die Identifi-
kationsnummer der Versuchspersonen auf die entsprechende Kran-
kengeschichte riickschlieBen kann, fir einen Zeitraum von 15 Jahren
+aufzubewahren.

Zu Art. I Z 33 (§ 47):

Die Etablierung von Systemen der Qualitdtskontrolle und -sicherung
ist aus den diversen Bereichen der Technik und Naturwissenschaften
nicht mehr wegzudenken.

Auch auf dem medizinischen Sektor ist die Entwicklung nicht aufzu-
halten, durch geeignete Instrumentarien Qualit&t zu evaluieren und

die Einhaltung vorgegebener Standards zu iberpriifen.
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In diesem Sinne sind die vom Sponsor zu veranlassenden Audits und
die von in- und ausl&ndischen Gesundheitsbehérden durchzufihrenden

Inspektionen zu verstehen.

Im Mittelpunkt qualitatssichernder Mafnahmen steht die Qualitat
der erhobenen Daten im Hinblick auf deren Genauigkeit, Korrektheit

und Eignung.

Wie oft und wann eine Priifstelle einem Audit bzw. einer Inspektion
unterzogen wird, stellt keinen Regelungsinhalt dieser Bestimmung

dar. Jedenfalls werden solche Mapnahmen sowohl routinemdpBig-stich-
probenartig als auch bei Verdacht auf Unregelmidfigkeiten durchzu-

fihren sein.

Zu Art. I Z 34 (§ 51):

-Der nunmehr im Entwurf vorliegende § 51 ilibernimmt im wesentlichen

die Regelung des bisherigen § 51 Abs. 1, beriicksichtigt aber die
Tatsache, daB in Hinkunft zwischen zulassungspflichtigen und le-
diglich anmeldungspflichtigen hombopathischen Arzneispezialité&ten
unterschieden werden soll. Vgl. in diesem Zusammenhang Z 21 (§ 11
Abs. 2a und 2b) und Z 24 (§ 16 a). Bei zugelassenen homdopatischen
Arzneispezialitédten soll in Hinkunft nicht nur die Angabe der In-

dikationen, sondern auch die Laienwerbung erlaubt sein.
Laienwerbung ist allerdings nicht gestattet fiir jene hom&opathi-

schen Arzneispezialitédten, die nur meldepflichtig sind, und fir
solche, die gem&f § 89 AMG als zugelassen gelten.

Zu Art. I Z 34 (§ 52):

Die vorliegende Bestimmung entspricht dem Art. 4 Abs. 1 1lit. a der
EG-Richtlinie 92/28/EWG.
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Die Vorschrift, dap der Werbecharakter deutlich zum Ausdruck kom-
men muf und daf das beworbene Produkt eindeutig als Arzneimittel
darzustellen ist, soll verhindern, dap verdeckte Arzneimittelwer-
bung betrieben wird. Dies ktnnte einerseits dadurch erfolgen, dap
eine objektive Information (ohne Werbecharakter) vorgetduscht wird
oder daB der Produktcharakter in der Werbung unklar bleibt.

Zu Art. I Z 34 (§ 53):

§ 53 folgt im wesentlichen dem Art. 5 der EG-Richtlinie 92/28/EWG.
Neben den allgemeinen Verboten fiir Laien- und Fachwerbung (z.B.
§ 50 Abs. 2) gelten die hier aufgelisteten besonderen Beschrankun-

gen fir Laienwerbung.

Die im Entwurf enthaltene Z 1 entspricht den Z 1 und 2 des bis-
herigen § 51 Abs. 2.

Die Z 2 und 10 sollen verhindern, daB die Arzneimittelwerbung den
Patienten dazu veranlaft, auf eine notwendige #rztliche Diagnose

oder Therapie zu verzichten.

Die Z 3 enthdlt Elemente aus dem allgemeinen Verbot des § 50 Abs.
2 bzw. konkretisiert Teile davon fiir die Laienwerbung.

Die Z 4 und 5 sprechen von der "normalen guten Gesundheit". Art. 5
lit. ¢ und d der Richtlinie 92/28/EWG verwendet diesen Ausdruck,
ohne ihn n#her zu definieren. Art. 5 lit. d der Richtlinie nimmt
beh6rdlich genehmigte Impfkampagnen ausdriicklich von dem Verbot
aus, auf die Beeintrédchtigung der Gesundheit bei Nichtverwendung
des betreffenden Arzneimittels hinzuweisen. Da Impfkampagnen aber
eine objektive Information iiber die Impfung und nicht eine Werbung
fiir einen bestimmten Impfstoff darstellen sollen, konnte im vor-
liegenden Entwurf auf die Aufnahme einer entsprechenden Ausnahme-
bestimmung verzichtet werden.
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Im Gesundheitswesen tatige Personen (Z 7) werden in erster Linie
Arzte, Apotheker, Krankenpflegepersonen, Heilmasseure und Ange-
hérige vergleichbarer Berufsgruppen sein. Personen, die auf Grund
ihrer Bekanntheit zum Arzneimittelverbrauch anregen kénnen, sind
z.B. Politiker, Schauspieler, Sportler, Fernsehmoderatoren und
Journalisten.

Der bisher geltende § 51 Abs. 2 Z 3 verbot die Darstellung von
Verdnderungen des menschlichen oder tierischen Korpers oder seiner
Teile durch Krankheiten, Leiden, Korperschidden oder krankhaften
Beschwerden, auch in schematisierter Form. Die nunmehr vorgeschla-
gene Z 12 des neuen § 53 bringt eine Einschré@nkung dieses Verbo-
tes, indem solche Darstellungen nur mehr dann verboten sind, wenn
sie in miBbr&duchlicher, besorgniserregender oder irrefiihrender

Weise erfolgen.

Das Verbot des Hinweises auf die behdérdliche Zulassung (Z 13) fin-
det seine Begriindung in der Tatsache, daf alle Arzneispezialité&ten
grundsédtzlich zulassungspflichtig sind, die behtrdliche Zulassung
also keine Besonderheit darstellt, die werbemdpig herausgestellt
werden sollte. Auch kénnte beim Verbraucher der Eindruck entste-
hen, behdrdlich zugelassene Arzneimittel wédren sicherer (nebenwir-
kungsfrei) als andere. Bekanntlich kann aber die v6llige Nebenwir-
kungsfreiheit beim Arzneimittel als Produkt besonderer Art nicht
erreicht werden. Vielmehr ist bei der Zulassung das positive
Nutzen/Risiko-Verhiltnis (die relative Unbedenklichkeit) aus-
schlaggebend.

Der bisher geltende Gesetzestext (§ 53 in der alten Fassung) sah
fir die Laienwerbung eine behtrdliche Genehmigung vor. Da nunmehr

.der EG-Richtlinie iiber die Werbung fiir Humanarzneimittel folgend

die im Entwurf vorgesehenen §§ 52 bis 54 inhaltlich wesentlich
genauer als bisher festlegen, welche Elemente die Laienwerbung fiir
Arzneimittel nicht enthalten darf, erscheint eine bescheidmifige
Genehmigung der Laienwerbung durch den Bundesminister fur Gesund-

heit, Sport und Konsumentenschutz entbehrlich.
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Es liegt daher in der eigenen Verantwortlichkeit der werbenden
Betriebe fiir die Einhaltung der Werbebestimmungen Sorge zu tragen.
Auf die Strafbestimmung (§ 84 Z 9) und die damit im Zusammenhang
stehende behdrdliche Einflupmdglichkeit ist allerdings Bedacht zu

nehmen.

Zu Art. I Z 34 (§ 54):

Diese Vorschrift entspricht dem Art. 4 Abs. 1 lit. b der EG-
Richtlinie 92/28/EWG.

Bei Monopraparaten ist in die Werbung neben der Bezeichnung des
Wirkstoffes die wissenschaftlich iibliche Bezeichnung aufzunehmen
(§ 54 Z 1). Darunter ist die sogenannte "gebrduchliche Bezeich-
nung" zu verstehen. Art. 1 Abs. 2 der EG-Richtlinie 92/27/EWG
versteht darunter die von der Weltgesundheitsorganisation emp-
fohlene international gebrduchliche Bezeichnung bzw. - in deren

Ermangelung - die iibliche Bezeichnung.

Bei der fiir die sinnvolle Anwendung des Arzneimittels unerlé&p-
lichen Information (§ 54 Z 2) wird es sich wohl um jene Informa-
4ionen zu handeln haben, die fiir die Kaufentscheidung bei Selbst-
medikation von Bedeutung sind. Neben Indikation und Art der An-
wendung werden dies auch bestimmte Warnungen, wie die Angabe von
Kontraindikationen zu sein haben. § 54 Z 3 enthdlt den Wortlaut
des bisherigen § 52. Eine diesbeziigliche Anpassung an die EG-
Richtlinie war nicht erforderlich, da diese Vorschrift in Oster-

reich bereits seit 1984 gilt.

Zu Art. I Z 34 (§ 55):

Diese Vorschrift ist wortgleich den Abs. 1 und 3 des Art. 9 der

Richtlinie 92/28/EWG entnommen.
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Zu Art. I Z 34 (§ 56):

Die im Entwurf enthaltene Bestimmung ibernimmt im wesentlichen die
Vorschrift des bisherigen § 56. Als verpflichtend in die Fachwer-
.bung aufzunehmende Elemente kommen neu hinzu die Angabe des phar-
mazeutischen Unternehmens (vgl. Art. I Z 3) und Angaben iiber den
Rezeptpflicht- bzw. Suchtgiftstatus und die Abgabe im Kleinverkauf
(Apothekenvorbehalt oder nicht). Damit wird vor allem dem Art. 6
Abs. 1 der EG-Richtlinie 92/28/EWG Rechnung getragen, der vor-
sieht, dap die Fachwerbung die wesentlichen Informationen im Ein-
klang mit der Zusammenfassung der Produkteigenschaften und die

Einstufung des Arzneimittels hinsichtlich der Abgabe zu beinhalten
hat.

Zu Art. I Z 35 (§ 57 Abs. 9):

Diese Bestimmung trdgt dem Umstand Rechnung, daB Arzneimittel, die
fir klinische Priifungen vorgesehen sind, spezifische Besonderhei-
ten aufweisen. Sie miissen zum Teil fir eine bestimmte klinische
Priifung besonders gekennzeichnet werden, um etwa Doppelblindver-
suche zu erméglichen. Der internationalen Praxis folgend ist es
daher erforderlich, dap Sponsor und Priifer nicht nur intensiven
fachlichen Kontakt miteinander pflegen, sondern dem Sponsor auch
die Mbglichkeit gegeben wird, das Priifprédparat direkt an den Prii-
fer abzugeben. Zur besonderen Verantwortung des Sponsors, die
erstmalig ausdriicklich gesetzlich festgeschrieben wird, vgl. vor
allem Art. I Z 33 (§§ 31 und 32).

Zu Art. I Z 36 (§ 58):

Nach der bisher geltenden Vorschrift durften Arztemuster an Leiter

von Anstaltsapotheken, Arzte, Tier&drzte und Dentisten abgegeben
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werden. Gemap Art. 11 Abs. 1 der Richtlinie 92/28/EWG darf die
Gratisbemusterung nur ausnahmsweise an die zur Verschreibung
berechtigten Personen erfolgen. Der Leiter der Anstaltsapotheke
darf daher in der Liste den Empfangsberechtigten nicht mehr

aufscheinen.

Nach Art. 11 Abs. 1 1lit. b der genannten Richtlinie darf jedes
Muster nur auf schriftliches Ersuchen versehen mit Datum und Un-
terschrift des Empfidngers geliefert werden. Auch diese Bestimmung

war in den § 58 aufzunehmen.
Ansonsten bleibt § 58 inhaltlich unverdndert, da die ibrigen Be-

schrankungen der EG-Richtlinie mit den 6sterreichischen Vorschrif-

ten bereits iibereinstimmen.

Zu Art. I Z 36 (§ 59):

Die ge#nderte Formulierung des Abs. 1 spricht nicht mehr vom
Kleinverkauf. Sie stellt damit klar, dap sofern das Arzneimittel-
gesetz keinen anderen Vertriebs- bzw. Abgabeweg vorsieht, Arznei-
mittel nur durch Apotheken abgegeben werden diirfen. Dieser Apothe-
kenvorbehalt gilt unabhéngig davon, ob es sich um einen Verkauf,
ein anderes Rechtsgeschidft oder um eine unentgeltliche Abgabe
handelt.

Abs. 2 ilbernimmt im wesentlichen die bisherige Regelung, be-
schrinkt aber die Abgabe nicht mehr auf eine solche "in" der
Apotheke, sondern spricht von einer Abgabe "durch" die Apotheke.
Diese Anderung beriicksichtigt etwa die Moglichkeit der Zustellung
durch apothekeneigene Zustelldienste. Der Versandhandel wird durch
Abs. 7 ausdriicklich verboten.

Die Abs. 3 und 4 iibernehmen inhaltlich den bisherigen Abs. 3.
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Abs. 5 sieht vor, dapB Arzneispezialitdten, die ausschlieflich
Wirkstoffe enthalten, die in der Abgrenzungsverordnung aufgelistet
sind, durch Drogisten bzw. durch Kontaktlinsenoptiker abgegeben

werden diirfen.

Da geplant ist, in die Abgrenzungsverordnung auch bestimmte Aus-
gangsmaterialien aufzunehmen, die fiir den Handverkauf nicht geeig-
net sind, kann auf die Méglichkeit der bescheidm&Bigen Ausnahme
vom Apothekenvorbehalt verzichtet werden. Dadurch soll auch eine

einheitliche Vorgangsweise gesichert werden.

Auch auf die Statuierung eines Apothekenvorbehaltes durch indi-
viduellen Verwaltungsakt kann verzichtet werden, da bei Erkennen
eines Gefahrenpotentials das Arzneimittelgesetz ausreichende Mog-

lichkeiten fiir Schutzmapfnahmen bietet.
Abs. 6 iUbernimmt die Bestimmung des bisherigen Abs. 5.

Abs. 7 verbietet ausdriicklich auch die Abgabe von Arzneimittel
durch Versandhandel. Dieses Verbot ist bereits in der Gewerbe-
ordnung enthalten, gilt aber nicht fir Apotheken. Durch Aufnahme
einer entsprechenden Regelung in das Arzneimittelgesetz soll nun-
mehr klargestellt werden, daf auch Apotheken keinen Versandhandel
betreiben diirfen.

Zu Art. I Z 37 (§ 68 Abs., 1):

Diese Bestimmung sieht vor, daf nicht nur beim Hersteller und Arz-
neimittelgrophéndler Proben von Arzneimittel oder deren Ausgangs-
stoffen genommen werden kénnen, sondern z.B. auch bei Frachtern
oder Spediteuren, die von Herstellern oder Grofhindlern mit dem
Transport von Arzneimitteln beauftragt wurden.
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Zu Art. I Z 38 (§ 69 a):

Art. 21 bis 23 der EG-Richtlinie 75/319/EWG bestimmen, daf pharma-
zeutische Betriebe iiber sachkundige Personen im Hinblick auf die
Herstellung und Kontrolle von Arzneimitteln verfigen missen. Die
Erfordernisse an die wissenschaftliche Berufsvorbildung und die
praktische Ausbildung des Kontrollaborleiters sind im geltenden

§ 70 AMG bereits enthalten.

Die Regelung der Erteilung der Berechtigung zur Herstellung bzw.
zum Grofhandel sowie der dafir erforderlichen Qualifikation soll
weiterhin dem Regime der Gewerbeordnung vorbehalten bleiben. Fir
den Fall, dap der Inhaber der Gewerbeberechtigung die im § 69 a
geforderte Qualifikation aufweist, kann er die Funktion des Her-
stellungsleiter selbst wahrnehmen, ansonsten hat er eine entspre-

chend qualifizierte Person in seinem Betrieb zu beschédftigen.

Der Herstellungsleiter muB in Osterreich ein Studium der Studien-
einrichtungen Pharmazie, Medizin, Veterinarmedizin, Chemie oder
Biologie erfolgreich abgeschlossen oder ein gleichwertiges Studium

in einem anderen Staat des EWR absolviert haben.

Zu Art. I Z 39 bis 42 (§§ 83 und 84):

Die Strafbestimmungen sind den jeweiligen Anderungen im Gesetzes-

text anzupassen.

Zu Art. II Abs. 2:

Die Vorschriften iiber Kennzeichnung, Gebrauchs- und Fachinforma-
tion werden der bestehenden EG-Richtlinie angepaft. Arzneispezi-

alitdten, die nach Inkrafttreten der vorliegenden Novelle zugelas-
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sen werden, miissen daher im Hinblick auf Kennzeichnung, Gebrauchs-
und Fachinformation den gednderten §§ 7 bis 10 AMG und damit der

diesbeziiglichen Richtlinie entsprechen.

Jene Arzneispezialitédten, die bereits vor Inkrafttreten dieser
Novelle in Osterreich bescheidmipig zugelassen wurden, miissen die
“Texte den gednderten Bestimmungen erst anpassen, wenn die Arznei-
spezialitdt durch Verordnung des Bundesministeriums fiir Gesund-
heit, Sport und Konsumentenschutz zur erstmaligen Revision (vgl.
Art. II Abs. 3) aufgerufen wurde.

Zu Art. II Abs. 3:

Nach § 22 a hat der Zulassungsinhaber vor Ablauf von 5 Jahren nach
der Zulassung und nach jeweils weiteren 5 Jahren zu dokumentieren,
daB die Zulassungsvoraussetzungen noch gegeben sind. In diesem
Zusammenhang ist ein Bericht dariiber vorzulegen, ob und in welchem
Umfang sich die Beurteilungsmerkmale fir die Arzneispezialitat
gedndert haben. Dies gilt zundchst fiir alle Arzneispezialitéten,
die nach Inkrafttreten dieser Novelle zugelassen werden.

Alle Arzneispezialitédten, die bereits vor Inkrafttreten dieser
Novelle in Osterreich bescheidmipig zugelassen waren, werden -
gruppenweise getrennt nach Art der Arzneispezialitdt - durch Ver-
ordnung zur erstmaligen Revision aufgerufen. Danach gilt auch fir
diese Arzneispezialitdten der im § 22 a vorgesehene 5-Jahres-
rhythmus.

Zu Art. 1II Abs. 5:

Vergleiche die Anmerkungen zu Art. I Z 26 (§ 21).
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I11. Finanzielle Auswirkungen:

Die Realisierung des im Entwurf vorliegenden Vorhabens wird einen
vermehrten Personalaufwand im Ressortbereich des Bundesministe-

riums fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz bedingen.

Der Mehrbedarf, der sich durch die neu zu iibernehmende Aufgabe der
Inspektion von klinischen Priifungen ergibt, 1&Bt sich mit 10 Plan-
stellen beziffern.

Im Bereich der Zulassung von Arzneispezialitdten wird die Notwen-
digkeit der vermehrten Beschickung von EG-Gremien durch verein-
heitlichte Vorgangsweisen innerhalb des EWR und die dadurch be-

dingte Einsparung von Mehrfachbeurteilungen ausgeglichen.

Die in der EG verpflichtend vorgesehene 5-jdhrige Revision aller
zugelassenen Arzneiépezialitéten bedingt einen Mehrbedarf von 15
Planstellen, von denen 2 durch den Wegfall der Bewilligung der
Laienwerbung eingespart werden k&nnen.

Insgesamt errechnet sich daher ein Personalmehrbedarf von 23

Planstellen. Ein vermehrter Sachaufwand ergibt sich nicht.
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BEILAGE 1

AMG NOVELLE 1992

Anderungsvorschlige der Bundeswirtschaftskammer zZu den
einzelnen Paragraphen

Vorbemerkung: Wenn von "Richtlinien" gesprochen wird, sind
immer jene der EG gemeint.

I. Abschnitt
Allgemeine Bestimmungen

§ 2a

Abs. 5

Vorschlag: "Chargenbezeichnung" ist eine charakteristische
Kombination von Ziffern und/oder Buchstaben, die 2zur
eindeutigen Identifizierung einer Charge dient.
Begriindung: Die Angabe von Monat wund Jahr in der
Chargenbezeichnung stellt keine 2zusdtzliche Hilfestellung
bei Arzneimittelkontrollen bzw. -riickrufen dar. Die vorge-
schlagene Formulierung entspricht auBerdem der Definition
im EG-Leitfaden wund der derzeitigen Handhabung in
Osterreich.

Abs. 6 Z 1

Vorschlag: ein Gewerbetreibender, der geméan der
Gewerbeordnung 1973 in der jeweils geltenden Fassung zum
Groffhandel mit Arzneimitteln berechtigt ist, oder
Begriindung: dynamischer Verweis.

Abs. 13

Vorschlaqg: "Pharmazeutischer Unternehmer” ist ein im
Europdischen Wirtschaftsraum ansdssiger Unternehmer, der
berechtigt ist, Arzneimittel unter seinem Namen in Verkehr
zu bringen.

Begriindung: Die Berechtigung =zum Inverkehrbringen ist
ausreichend, die Formulierung des Entwurfes schliefit
Unternehmen (z.B. Neugriindungen) ohne Zulassung aus und
stellt nur auf bestehende Unternehmen ab. Die vorge-
schlagene Formulierung ist EG-konform, weil die
Richtlinien 65/65 und 92/25 (Art. 3 Abs. 3) eine Trennung
in Distributionsgroffhandel und Depositeur/Hersteller
vornehmen.

Abs. 2

Anmerkung: Hier erhebt sich die Grundsatzfrage, ob es
nicht zweckmdBig wdére, zwischen Anwendungsbeobachtung
(= fir zugelassene ASp) und Klinischer Priifung (= fir
nicht zugelassene Arzneimittel) ein "Mittelding" zu
plazieren, das kleine Studien z.B. filir eine neue Arznei-

www.parlament.gv.at




§ 2a

II.
Arzn

§ 7

227/ME XVI1I. GP - Mundliche Anfrage (gescanntes Original) -

-2-

form einer zugelassenen ASp bei gleicher Darreichungsform
ohne den formalistischen und finanziellen GroBfaufwand, mit
dem eine klinische Priifung verbunden ist, erméglicht. Dies
wdre vor allem fiir kleine nationale Unternehmen in vielen
Fdllen die einzige Chance, ihre Produktpalette 2zu
adaptieren.

Abs. 4

Vorschlag: "Audit" ist der Vergleich der Rohdaten mit den
hiezu gehdrenden Niederschriften in den Priifbogen mit dem
Ziel festzustellen, ob die Rohdaten in dem Zwischenbericht
oder dem AbschluB3bericht korrekt berichtet wurden und die
Durchfiihrung der klinischen Priifung in Ubereinstimmung mit
dem Priifplan und den Standard Operating Procedures (SOPs)
vorgenommen wurde. Ein Audit ... durchgefiihrt werden.

Begriindung: Fachlich korrekte Formulierung.

Abs. 14

Vorschlag: "Sponsor" ist die physische oder juristische
Person, die die Verantwortung fiir Planung, Betreuung und
Finanzierung einer klinischen Priifung {ibernimmt. Der
Priifer hat die Verantwortung des Sponsors zusdtzlich zu
ibernehmen, wenn er eine klinische Priifung unabhdngig wvom
Hersteller des Arzneimittels wund in voller Eigen-
verantwortung durchfiihrt.

Begriindung: Klarstellung: MaBgeblich sind Eigeninitiative
und Eigenverantwortung des Priifers, nicht die Formalitét
einer schriftlichen Vereinbarung.

Abschnitt
eispezialitédten

Abs. 1 Z 2

Anmerkung: Der Formulierung des Novellenentwurfes kann nur
zugestimmt werden, wenn dem Anderungsvorschlag zu § 2 (13)
entsprochen wird. Ist dies nicht der Fall, so ist die
Formulierung des § 7 (2) Z 1 wie folgt zu ergédnzen: Name
oder Firma und Sitz des pharmazeutischen Unternehmers, der
Zulassungsinhaber 1ist. Dies ist deshalb notwendig, um
pharmazeutische Unternehmer, die in der Versorgungskette
eine reine Distributionsfunktion ausiiben, auszuschlieBen.

Abs. 2 Z 1

Vorschlag: 1. Arzneispezialitdten, deren Bezeichnung ein
Phantasiewort ist und die nur einen Wirkstoff enthalten,
die wissenschaftlich ilibliche Bezeichnung des Wirkstoffes,

Begriindung: Formulierung entspricht der Richtlinie 92/27
Kapitel 2/1 a und der Richtlinie 65/65.
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Abs. 2 Z 19

Vorschlag: Arzneispezialitdten, die ohne é&rztliche Ver-
schreibung abgegeben werden diirfen, Angaben iiber die
Anwendungsgebiete,

Begriindung: Konformitéat mit der Formulierung der
vorangegangenen Ziffern und der Richtlinie 92/27.

Abs. 2 Z 20

Vorschlag: Arzneispezialitdten, die besondere Vorsichts-
maBnahmen fiir eine schadlose Beseitigung erforderlich
machen, einen Hinweis darauf.

Begriindung: Es ist unmdglich, auf der Packung einer
Arzneispezialitdt Angaben iiber die schadlose Entsorgung
dieser Arzneispezialitdt 2zu machen. Zielfiihrend ist aber
ein Hinweis darauf, daB sich solche Angaben gegebenenfalls
in der beiliegenden Gebrauchsinformation befinden.

Abs. 2 a Z 1

Vorschlaqg: wissenschaftliche Bezeichnung der Ursubstanzen
und der Verdiinnungsgrad, wobei die Symbole des
Europédischen Arzneibuches oder des homSopathischen Teils
des Arzneibuches im Sinne von § 1 Arzneibuchgesetz zu
verwenden sind.

Begriindung: auch der § 16 a Abs. 1 Z 1 spricht lediglich
von Ursubstanzen. Dariliber hinaus inkludiert die Richt-
linie, die am 8.7.1992 vom EG-Parlament angenommen wurde,
Mehrkomponentenprdparate.

Die Bezugnahme auf das Arzneibuch sollte in Analogie zu §
11 Abs. 2 ausschlieBlich auf das Europdische bzw.
nationale Arzneibuch gem. Arzneibuchgesetz erfolgen.

Abs. 2 a Z 2

Anmerkung: Analog zu § 7(1) 2 2

Abs. 2 a Z 9

Vorschlag: gegebenenfalls Hinweise im Sinne des Abs. 2 Z 3
bis 7, 12, 13 oder 14,

‘Begriindung: es handelt sich hier nur um rezeptfreie

Homdopathika, daher sind die Ziffern wie vorgeschlagen zu
zitieren.

Abs. 3 Z 2

Anmerkung: Analog zu § 7 Abs. 1 Z2 2
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Abs. 2 Z 2

Anmerkung: Analog zu § 7 Abs. 1 Z 2

Abs. 2 Z 17

Vorschlag: Datum der Erstellung der Gebrauchsinformation
im Falle einer Anderung des Datums der letzten Anderung.

Begriindung: Die Formulierung des Novellenentwurfs bezieht
sich lediglich auf Anderungen und nicht auf die
Ersterstellung der Gebrauchsinformation, die unverdndert
Giiltigkeit besitzt.

Abs. 3 Z 1

Vorschlaq: Arzneispezialitdten, deren Bezeichnung ein
Phantasiewort ist und die nur einen Wirkstoff enthalten
die wissenschaftlich iibliche Bezeichnung des Wirkstoffes.

Begriindung: Formulierung analog zu § 7 (2) Z 1.

Vorschlag: Homdopathische Arzneispezialitdten gem. § 11
(2), (2a) und (2b) konnen grundsdtzlich auch ohne
Gebrauchsinformation in den Verkehr gebracht werden; ist
eine Gebrauchsinformation vorgesehen, gilt § 7 (2a)
sinngemds.

Begriindung: Die Formulierung von s 9 in der
vorgeschlagenen Form ist miBverstandlich. Homdopathische
Arzneispezialit&ten, die nur der Anmeldung bediirfen,
diirfen keine Angaben iiber Anwendung und Wirkweise machen.
Daher ist eine Gebrauchsinformation dann nicht erfor-
derlich, wenn alle Informationen auf der Kennzeichnung
unterzubringen sind. Diesem Umstand trdgt auch § 16 (2)
Rechnung.

Abs. 2 Z 2

Anmerkung: Analog zu § 7 (1) Z 2

Abs. 2 Z 20

Vorschlag: Datum der Erstellung der Fachinformation im
Falle einer Anderung das Datum der letzten Anderung.

Begriindung: Formulierung analog zu § 8 Abs. 2 Z 17.

Abs. 3 Z 1
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Vorschlag: 1. Arzneispezialitdten, deren Bezeichnung ein
Phantasiewort ist und die nur einen Wirkstoff enthalten,
die wissenschaftlich iibliche Bezeichnung des Wirkstoffes.

Begriindung: analog zu § 7 (2) 1.

Abs. 2 a

Vorschlagq:

1. nur einen wirksamen Bestandteil enthalten, der im
homéopathischen Teil eines Arzneibuches des
Europdischen Wirtschaftsraumes beschrieben ist, und
nach einer hombopathischen Herstellungsvorschrift
hergestellt werden, die dort beschrieben ist,

2. keine bestimmte therapeuthische Indikation in der
Bezeichnung, auf der Kennzeichnung oder in der
Gebrauchsinformation aufweisen, und

3. nur in Verdiinnungen abgegeben werden, bei denen nach
dem Stand der Wissenschaften auch ohne Beurteilung im
Einzelfall die Voraussetzungen dieses Bundesgesetzes
fiir die Abgabe der Arzneispezialitdt gewdhrleistet
erscheinen.

Der Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und Konsu-
mentenschutz hat durch Verordnung zu bestimmen, welche
hom&opathischen Arzneispezialitédten ab welchem Ver-
diinnungsgrad die Voraussetzungen der Z 1 bis 3 erfiillen.

Beqgriindung: Das HomSopathische Arzneibuch des EWR kennt
auch Monographien, die in Osterreich sicherlich nicht
libernommen werden sollen. Auf Grund der vorgeschlagenen
Formulierung der Verordnungsermdchtigung kann die
Einschrdnkung der Z 2 des Entwurfs (&uBerliche oder orale
Anwendung) entfallen.

Abs.2 b

Anmerkung: Die Frage der Kennzeichnung von Homdopathika
scheint nicht ausreichend geregelt. Nicht anmelde-
pflichtige und nicht zulassungspflichtige werden durch die
Monographie(n) geregelt.

Vorschlaq: Zur Antragstellung auf Zulassung oder Anmeldung
einer Arzneispezialitdt ist ein pharmazeutischer Unter-
nehmer berechtigt.

Begriindung: Der Nachweis der Absicht, die
Arzneispezialitdt in Verkehr zu bringen, ist in der Praxis
nicht mdglich und wiirde auch keine Hebung der
Arzneimittelsicherheit bedeuten.
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§ 15 Abs. 1 Z 8 gl |

Vorschlag: Angaben iiber das Herstellungsverfahren, die
eine Beurteilung einer Arzneispezialitdt ermdglichen,
sowie Angaben dariiber, woher Ausgangsstoffe mit Einflufl
auf die Wirksamkeit voraussichtlich bezogen werden, und
der Nachweis dariiber, dafl alle Betriebe, die an der
pharmazeutischen Herstellung voraussichtlich beteiligt
sein werden, die anerkannten Grundregeln fir die
sachgeméfe Herstellung pharmazeutischer Produkte
einhalten,

Begriindung: Das Erfordernis der Z 8 sollte auf das Ziel
der Zulassungsunterlagen, n#mlich die Beurteilung der
Arzneispezialitdt zu ermdglichen, abgestimmt werden. Bei
der iiberwiegenden Zahl der Arzneispezialitdten ist eine
Vergleichszubereitung im Labormafistab im Sinne der
Qualitédtsiiberpriifung der Arzneispezialitdt aus einer
Serienproduktion nicht zielfiihrend.

Die vorgeschlagene Formulierung ist EG-konform, weil die
Richtlinie 91/507 vom 19.7.1991 1lediglich vorschreibt:
... die einen ausreichenden Uberblick iiber die Art der
Herstellungsgédnge geben."

Abs. 1 Z 10

Vorschlag: vollstdndig ausgearbeitete, reproduzierbare
Analysen- und Standardisierungsvorschriften fiir die
Bestandteile der Arzneispezialitdt und das Endprodukt,
erforderlichenfalls auch fiir das Halbfertigprodukt (Bulk),
wenn das Endprodukt nicht ausreichend zu analysieren ist.

Begriindung: Die vorgeschlagene Anderung in der
Formulierung entspricht dem Art. 4 2 7 und 8 der
Richtlinie 65/65. Dariiber hinaus ist es unzumutbar,
eventuell alle Zwischenprodukte, die in einem Herstell-
vorgang anfallen, im Hinblick auf ihre Analysen- und
Standardisierungsvorschriften zu dokumentieren. Auch im
Sinne der Richtlinie 91/507 ist eine Kontrolle der
Halbfertigware nur in Ausnahmef&llen notwendig. Die
"Notice to Applicants" schreibt vor, daB zwischen in-
process-Kontrollen und Kontrollpriifungen an Zwischen-
produkten unterschieden werden muf.

-Abs. 1 Z 12

Vorschlag: Eine Erkldrung, daB die zur Durchfiihrung
fachlicher Untersuchungen bendtigten Substanzproben
erforderlichenfalls und auf behordliche Anforderung
beigestellt werden.

Begriindung: Die Zurverfiigungstellung von Substanzproben
sollte nicht automatisch und zum Zeitpunkt der
Antragstellung, sondern nur dann erfolgen, wenn
Substanzproben tatsdchlich gebraucht werden. Diese
Handhabung hat sich in der Praxis bewdhrt.
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Abs. 1 Z 20

Vorschlag: Bei Arzneispezialitédten, die mehrere
Bestandteile enthalten, die EinfluB auf die Wirksamkeit
oder die Vertrdglichkeit haben, Angaben iiber die
Zweckmdfigkeit der Kombination dieser Bestandteile.

Begriindung: Die Formulierung des Entwurfs schlieBt
Literaturzitate und andere Begriindungen nach § 1 (2) der
ASpV als Nachweis der Zweckm&dBigkeit aus.

a Abs. 1

Vvorschlag: § 15 a. (1) Entspricht die Arzneispezialitit,
fiir welche die Zulassung beantragt wird, hinsichtlich der
qualitativen und quantitativen Zusammensetzung Jjener
Bestandteile, die EinfluB auf die Wirksamkeit, die
Vertrdglichkeit und die Haltbarkeit der Arzneispezialitéat
haben, hinsichtlich Arzneiform, Stdrke und Art der
Anwendung sowie der Anwendungsgebiete einer im Inland
bereits zugelassenen Arzneispezialitat, so kann der
Antragsteller in seinem Antrag auf Unterlagen eines
friheren Antragstellers im Sinne des § 15 Abs. 1 Z 17 und
18 verweisen, wenn er die Biodquivalenz beider Prédparate
belegt und nachweist, daB

Begriindung: fachlich eindeutigere Formulierung.

Anmerkung: Es wdre hilfreich, wenn in diesem Zusammenhang
die Definition der Biodquivalenz aus dem EG-Recht (siehe:
Kommission der Europdischen Gemeinschaften "Die Regelung
der Arzneimittel in der Europdischen Gemeinschaft", Band
I1I, Seite 159 ff.) ilibernommen wiirde.

Abs. 1 2 1

Vorschlag: der jetzige Zulassungsinhaber dieser
Arzneispezialitdt einer Bezugnahme auf die der Zulassung
zugrundeliegenden Unterlagen schriftlich und

unwiderruflich zugestimmt hat oder

Begriindung: Es ist vorstellbar, daB zwischen dem
seinerzeitigen Antragsteller und dem jetzigen Zulassungs-
inhaber eine oder mehrere Ubertragungen der

Arzneispezialitdt stattgefunden haben.
Abs. 1 Z 2

Vorschlag: 2. die erstmalige Zulassung der fiir den
friilheren Antragsteller zugelassenen Arzneispezialitdt in
einem Mitgliedstaat des Europdischen Wirtschaftsraums
mindestens sechs Jahre zuriickliegt und diese Arznei-
spezialitdt im Inland nach § 13 AMG 1983 zugelassen und in
Verkehr gebracht ist. Handelt es sich jedoch um eine
technologisch hochwertige Arzneispezialitdt im Sinne des
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Anhanges der Richtlinie 87/22, auf die das in Art. 2
dieser Richtlinie vorgesehene Verfahren angewendet wurde,
so verldngert sich dieser Zeitraum auf zehn Jahre.

Begriindung: Abstimmung der Formulierung auf den Text der
entsprechenden Richtlinie 65/65, Art. 4.8..

Anmerkunq: An dieser Stelle fehlt fiir Antrdge gem. § 15
Abs. 1 Z 2 die Verpflichtung der Behdrde, den friiheren
Antragsteller entsprechend 2zu benachrichtigen. Dadurch
entfdllt auch die Mdglichkeit des Einspruches gegen den
nunmehrigen Antrag. Es wird in diesem Zusammenhang auf §
24 a dAMG verwiesen, der dem aufgezeigten Problem Rechnung
trigt. Jedenfalls sollte auch im &sterreichischen AMG eine
entsprechende Regelung aufgenommen werden.

Abs. 1 Z 3

Vorschlaqg: Von der Firma Immuno AG wird die folgende
Einfligung einer Z 3 gefordert:

3. Dies betrifft nicht Arzneispezialit&dten, die ent-
sprechend § 26 der Chargenfreigabe unterliegen.

Begriindung: Die Qualitdt der § 26 Prédparate ist eng mit
dem gewahlten Herstellverfahren im Zusammenhang zu sehen.
Diese Produkte sind als besonders komplexe Prédparate nach
§ 26 einer besonderen Priifung und Uberwachung unterzogen.

Abs. 2

Vorschlag: Dem Antrag sind neben der Aufstellung der
verwendeten Fachliteratur je eine kommentierende und
bewertende wissenschaftliche Zusammenfassung zu den

Begriindung: Eine Zusammenfassung ohne Bezug auf die
verwendete Fachliteratur ist nicht zielfiihrend.

b Abs. 1

Vorschlag: (neue Regelung)

§ 15 b

(1) Ist eine Arzneispezialitdt, fiir welche eine Zulassung
beantragt wird, mit einer im Inland zugelassenen
Arzneispezialitdt vollkommen identisch, so kann der
Antragsteller in seinem Antrag auf die Unterlagen des
Zulassungsinhabers dieser Arzneispezialitdt im Sinne des §
15 verweisen, wenn er folgende Unterlagen vorlegt:

1. Einverstédndniserkldrung des derzeitigen Zulassungs-
inhabers,
2. Erkldrung des derzeitigen Zulassungsinhabers, daB

alle Zulassungsunterlagen, Daten und Angaben sowie
deren Anderungen im Sinne des § 24, Bescheide und
behdrdlichen Mitteilungen, die die Arzneispezialitlt
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betreffen, dem Antragsteller in Kopie {iibergeben
wurden,
3. Erkldrung des Antragstellers, daB die Unterlagen

gemdhn Z 2 vom derzeitigen Zulassungsinhaber
iibernommen wurden,

4. Erkldrung des Antragstellers, daB die beantragte
Arzneispezialitdt mit Ausnahme der Bezeichnung und
des Namens und der Firma und des Sitzes des
pharmazeutischen Unternehmers mit der zugelassenen
Arzneispezialitdt vollkommen identisch ist.

(2) Dem Antrag gemdB Abs. 1 sind Unterlagen gemdfl § 15
Abs, 1 Z 1-7, 14 und 15 anzuschlieflen.

Begriindung: Im Sinne der Bestrebungen des § 15 a. sollte

eine vereinfachte Zulassung auch und gerade fiir vollkommen
identische Arzneispezialit&dten moglich sein.

a Abs. 1

Anmerkung: keine Anforderungen an Kennzeichnung etc.

Cc

Vorschlagqg:

§ 18 c.

Die Zulassung von Arzneispezialitdten, fiir die das
Verfahren gemdB der in Anhang II zum Abkommen iiber den
Europdischen Wirtschaftsraum enthaltenen Richtlinie 87/22
verbindlich vorgesehen ist, darf nach Vorliegen der
entsprechenden Durchfiihrungsbestimmungen nur gemdB dieser
Richtlinie beantragt und durchgefiihrt werden, es sei denn,
das Konzertierungsverfahren wurde vor Inkrafttreten des
Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum fiir
Osterreich eingeleitet.

Begriindung: bis zum Vorliegen der entsprechenden EWR/EG-
Durchfiihrungsbestimmungen muf3 die Mo&glichkeit einer
nationalen Zulassung gesichert werden.

Abs. 1 Z 1

Vorschlag: vier Monate nach Einlangen des Antrages die
Partei aufzufordern, die Zulassungsunterlagen zu ergédnzen,
wenn diese formal unvollstdndig sind, und

Begriindung: Anpassung der Formulierung an die tatsdch-
lichen Erfordernisse.

Abs. 1 Z 2

Vorschlaq:

2. 18 Monate nach Einlangen des Antrages den Bescheid zu
erlassen.

Begriindung: Anndherung an die EG-Fristen.
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Abs. 3

Vorschlaq: (3) Die Fristen des Abs. 1 gelten nicht fiir die
Zulassung von Arzneispezialitdten im Sinne der §§ 15 b, 17
a, 18 b und 18 c. Fiir die Zulassung gemdB §§ 15 b, 18 b
und 18 c gelten die entsprechenden Fristen der Richtlinien
83/570, 81/8517 und 87/22.

Begriindung: Anpassung an den Anderungsvorschlag zu § 15 b.

a

Vorschlag: (Uberschrift): "Verldngerung der Zulassung"

Begriindung: Die vorgeschlagene Formulierung bringt deut-
licher die Zielsetzung dieses Gesetzes zum Ausdruck.

Vorschlag: (Text) Der Zulassungsinhaber ... und in der
Folge vor Ablauf von jeweils weiteren fiinf Jahren
schriftlich mitzuteilen, daB die Zulassungsvoraussetzungen
nach dem Stand der Wissenschaften gegeben sind.

Begriindung: Die Erfordernisse der Arzneimittelsicherheit
sind durch die Befolgung der §§ 3 und 75 AMG laufend
gegeben, sodaB im Falle der Verldngerung der Zulassung die
bloBe Mitteilung geniigt.

Dasselbe gilt fiir den letzten Satz in der Formulierung des
Novellenentwurfes, der dadurch zur Gédnze entfallen kann.

Z 4

Anmerkung: Der Formulierung kann unter der Voraussetzung
zugestimmt werden, daB die im § 22 a vorgeschlagene
Anderung in den Gesetzestext iibernommen wird. Trifft dies
nicht zu, gilt folgender

Vorschlag: Neue Regelung:

5. sofern der Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier
es erlaubt, hat die Aufhebung der Zulassung so 2zu
erfolgen, daB dem Zulassungsinhaber ein angemessener
Zeitraum fiir den Abverkauf der betroffenen Arznei-
spezialitdten eingerdumt wird.

Begriindung: Eine ®konomisch sinnvolle Abverkaufsfrist ist
durchaus mit den Erfordernissen der Arzneimittelsicherheit
zu vereinbaren.

Abs. 3

Vorschlag: .... sowie die Anderung der Abpackung der
Arzneispezialitdt, wenn die zu &ndernden Packungselemente
mit der Arzneispezialitdt nicht voll anliegend in
dauernder Beriihrung stehen oder mit einer zur &uflerlichen
Anwendung bestimmten Arzneispezialit&dt voll anliegend in
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dauernder Beriihrung stehen, bediirfen der Zustimmung durch
den Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und Konsu-
mentenschutz, es sei denn, diese Anderungen sind
ausschlieBlich im Hinblick auf eine verbesserte
Produktsicherheit erforderlich.

Begriindung: Angleichung an § 43 (5) ASpV.

Abs. 4

Vorschlag: Die Zustimmung nach Abs. 3 gilt als erteilt,
wenn der Anderung nicht innerhalb einer Frist von 90 Tagen
widersprochen worden ist.

Begriindung: Angleichung an die EG-Fristen

Abs. 6

Vorschlag: Einem Antrag gemd Abs. 2 und einer Meldung
gem. Abs. 3 oder 5 sind jene Unterlagen anzuschliefien, die
eine Beurteilung der Anderung ermdglichen.

Begriindung: Anpassung der Formulierung an die zitierten
Gesetzesstellen.

a

Vorschlag: Zusammenfassen des bisherigen § 24 a unter § 24
Abs. 1.

Andern: Z 2: von demjenigen, auf den die Rechte an der
Arzneispezialitéat iibergegangen - sind, eine Uber-
nahmeerkldrung sowie alle gemdB § 24 erforderlichen
Mitteilungen vorzulegen. Gleichzeitig ist auch jener
Termin anzugeben, zu welchem die Ubertragung der Zulassung
rechtswirksam werden soll. Nach Einlangen dieser
Erkldrungen im Bundesministerium fiir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz ist der zukiinftige Zulassungsinhaber
berechtigt, Antrige im Zusammenhang mit dieser Ubertragung
zu stellen und diesbeziigliche Meldungen vorzunehmen.

Begriindung: Die M6glichkeit, dan der zukiinftige
Zulassungsinhaber rechtzeitig die notwendigen Anderungen
beantragen kann, stellt versorgungspolitisch den
wiinschenswerten Zustand sicher.

Einfiligen eines neuen Abs. 2: Erweitern sich die Rechte an
einer zugelassenen Arzneispezialitdt durch Rechtsgeschédfte
auf einen oder mehrere gemdB § 14 zur Antragstellung auf
Zulassung einer Arzneispezialitdt Berechtigte, so sind dem
Bundesministerium filir Gesundheit, Sport und Konsumenten-
schutz vom bisherigen Zulassungsinhaber eine Einver-
stdndniserkldrung und von dem- oder denjenigen, auf den
(die) die Rechte an der Arzneispezialitdt erweitert werden
sollen, eine Ubernahmeerkldrung sowie alle gemdB § 24
erforderlichen Antrdge und Meldungen vorzulegen.
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Die Zustimmung zu diesen Antrdgen und Meldungen gilt als
erteilt, wenn ihnen nicht innerhalb einer Frist von 90
Tagen widersprochen wird.

Begriindung: Vereinfachung der dzt. gehandhabten Praxis mit
Bezug auf den urspriinglichen Entwurf. Die Frist von 90
Tagen wird analog zu § 24 (4) vorgeschlagen.

26 Abs. 5

Vorschlag: Anderung des § 26:
(1) Arzneispezialitdten, die
1. aus menschlichem Blut, menschlichem Blutplasma
oder menschlichem Gewebe hergestellt sind,
soweit sie nicht der radioaktiven Markierung

dienen,

2. aus tierischem Blut hergestellt sind, soweit sie
nicht der radioaktiven Markierung dienen,

3. der aktiven oder passiven Immunisierung dienen
oder

4, andere immunologische Arzneimittel sind,

diirfen, unbeschadet der Bestimmungen {iber die
Zulassung von Arzneispezialitdten im Inland nur
abgegeben oder zur Abgabe bereit gehalten werden,
wenn das Bundesstaatliche Serumpriifungsinstitut oder
bei Arzneispezialitdten fiir Tiere die Bundesanstalt
fiir Tierseuchenbekdmpfung oder ein anderes nach Abs.5
vom Bundesminister fir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz autorisiertes Institut ein
Freigabezertifikat an den Antragsteller abgibt, dafj
die jeweilige Charge den Qualitdtskriterien der
Zulassung, bei nicht zugelassenen Arzneimitteln dem
Stand von Wissenschaft und Technik entspricht. Dem
Antrag sind jene Unterlagen und gegebenenfalls Proben
beizuschlieBen, die eine Beurteilung der Charge
ermdglichen. Innerhalb von 60 Tagen nach
Antragstellung ist von den obengenannten Stellen
entweder ein Freigabezertifikat auszustellen oder der
Antragsteller schriftlich zu verstdndigen, daB die
Charge nicht freigegeben werden kann. Die Ablehnung
ist zu begriinden. 1Ist fiir die Erstellung des
Freigabezertifikats keine Beurteilung von Proben
erforderlich, verkiirzt sich obige Frist auf 30 Tage.
Nach Vorliegen der Stellungnahme der priifenden Stelle
kann der Antragsteller vom Bundesministerium fir
Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz einen
Bescheid verlangen. Dieser Bescheid ist innerhalb von
30 Tagen nach Antragstellung beim Bundesministerium
fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz 2zu '
erlassen.

(2) Der Bundesminister fir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz hat iiber Antrag eine Ausnahme vom
Erfordernis der Chargenfreigabe im Sinne des Abs. 1
zu verfiigen, wenn dies im Hinblick auf die besondere
Beschaffenheit, die Art der Anwendung oder das
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Anwendungsgebiet dieser Arzneispezialitdt ohne Beein-
trachtiqung der Arzneimittelsicherheit gerechtfertigt
ist. Die Ausnahme ist zZu widerrufen, wenn
nachtrdglich bekannt wird, daB die Voraussetzungen
dafiir nicht vorliegen.

(3) Die priifenden Stellen k®nnen ihre Stellungnahme auch
ohne Durchfiihrung einer Chargenpriifung abgeben, wenn
die Herstellungs- und Kontrollmethoden des Her-
stellers die erforderliche Qualitdt, Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit der Arzneispezialitdt gewdhrleisten.

(4) Arzneispezialitdten gemdB Abs. 1 Z 4 unterliegen der

Chargenfreigabe wdhrend eines im jeweiligen
Zulassungsverfahren oder filir bereits zugelassene
Arzneispezialitaten vom Bundesministerium fiir

Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz auf Antrag
festzulegenden Ubergangszeitraums.

(5) Der Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz kann auch andere Institute fiir die
Durchfiihrung der Aufgaben im Sinne des Abs. 1
autorisieren.

(6) Der Bundesminister fir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz hat unter Bedachtnahme auf die
Arzneimittelsicherheit ndhere Bestimmungen iiber die
Chargenfreigabe zu erlassen.

Anmerkung: Der vorliegende Vorschlag beriicksichtigt die
(zwingend zu iibernehmenden) Richtlinien 89/381 und 89/342,
unter m&glichster Anpassung an die in (sterreich geiibte
Praxis der Chargenfreigabe. Ein weiteres Ziel (des
Vorschlages ist es, dem Antragsteller die Gewdhr zu geben,
daB iiber seinen Antrag in einer voraussehbaren und
okonomisch vertretbaren Frist entschieden wird.

Dadurch, daB der Antrag in Zukunft direkt  Dbeim
Bundesstaatlichen Serumpriifinstitut (oder einem anderen
autorisierten Institut) gestellt wird, verkiirzen sich die
bisherigen langen Bearbeitungszeiten um die Postwege und
den zusdtzlichen Verwaltungsaufwand im Bundesministerium
fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz. Nach Aussage
des Serumpriifinstitutes wird (im Institut selbst) auch
derzeit die Frist von 60 Tagen fiir eine Chargenpriifung im
Regelfall eingehalten.

Fir den Fall einer ablehnenden Stellungnahme des priifenden
Institutes steht dem Antragsteller die Mdglichkeit offen,
vom Bundesministerium fir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz eine Entscheidung mittels Bescheid zu
verlangen.

Begriindung:

Abs. 1. Die Aufzédhlung der Produkte, die der
Chargenfreigabe unterliegen, ist entgegen der Richtlinie
89/342 etwas erweitert, entspricht aber der in Osterreich
und anderen EG-Ldndern geilibten Praxis.
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Die Definition der immunologischen Arzneispezialitédten,
die der Chargenpriifung unterliegen, ist in der Richtlinie Y
89/342 nicht sehr klar und 1lautet: "Immunologische
Arzneimittel, die neu sind oder mit Hilfe neuartiger
Techniken hergestellt wurden oder fiir einen bestimmten
Hersteller neu sind". Es geht jedoch deutlich hervor, daf
alle derartigen Produkte nur fiir einen begrenzten Zeitraum
nach der Zulassung gepriift werden sollen: "Wdhrend eines
in der Regel in der Genehmigung filir das Inverkehrbringen
festgelegten Ubergangszeitraums". Dieser Bestimmung ist in
Abs. 3 Rechnung getragen. Im Hinblick auf die
Unbestimmtheit des Begriffes "andere immunologische
Arzneimittel” im Abs. 1 ist es unerldBlich, daB in einer
Verordnung gem. Abs. 6 jene Produkte ndher umschrieben
werden, die unter die Definition des Abs. 1 Z 4 fallen.
Hiebei ist auf die bisherige Vollzugspraxis der Beh&érde -
insbesondere unter Berilicksichtiqung des § 26 Abs. 2 -
Bedacht zu nehmen.

Die Frist von 60 Tagen bei einer Chargenpriifung entspricht
den Bestimmungen der Richtlinien 89/342 und 89/381. Da
diese Bestimmungen keine Ausnahmen vorsehen, ist die EG
offensichtlich der Meinung, daB filir alle Produkte eine
Entscheidung innerhalb dieses Zeitraumes mdglich ist.

Fir eine Freigabe ohne tatsédchliche Priifung
("Schreibtischfreigabe") erscheint eine Frist von 30 Tagen
vertretbar.

Da die ©priifende Stelle nicht Ggehalten ist, ihre
Entscheidung vor Ablauf der Frist bekanntzugeben, ist ein
Bescheid des Bundesministeriums fiir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz vor Fristablauf nicht praktizierbar. Es
ist auch zu erwarten, daB bei einer ablehnenden
Stellungnahme der priifenden Stelle der Antragsteller
weitere Unterlagen vorlegen oder Argqumente geltend machen
wird, deren Beurteilung dann dem Bundesministerium fiir
Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz obliegt.

In jedem Fall ist es im Sinne der Rechtssicherheit
geboten, daB der Antragsteller innerhalb der 60- bzw. 30-
Tage-Frist in schriftlicher Form eine Mitteilung tiiber die
Entscheidung der priifenden Stelle erhdlt.

In den Richtlinien 89/342 und 89/381 ist vorgesehen, daf
eine Chargenpriifung nur dann vorgenommen wird, wenn noch
keine Stellungnahme eines anderen EG-Landes vorliegt.
Diese Bestimmung wird jedoch bisher in den EG-Lidndern
nicht angewendet. Auch nach dem vorliegenden Entwurf
besteht jedoch die Méglichkeit, daB auslédndische
Priifzertifikate (z.B. NIBSC, PEI etc.) anerkannt werden.
In diesem Fall miifte festgelegt werden, daB beim Antrag
auf Chargenfreigabe ein derartiges Zertifikat als
Unterlage ausreichend ist.

I1I. Abschnitt
Klinische Priifung

§ 29 Abs. 4
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Vorschlaqg: Die klinische Priifung von Arzneimitteln darf an
gebdrfdhigen Frauen, mit Ausnahme der Fdlle des § 44, nur
durchgefiihrt oder fortgesetzt werden, wenn vor Beginn der
klinischen Priifung und in ausreichender Wiederholung
wdhrend der klinischen Priifung ein Arzt das Nichtvorliegen
einer Schwangerschaft festgestellt hat.

Begriindung: Die Formulierung des AMG 1988 sollte bleiben.
Eine Schwangerschaft kann nie mit Sicherheit ausge-
schlossen werden, schon gar nicht durch monatlich
durchgefiihrte Schwangerschaftstests. Es gibt keinen
‘sicheren' Konzeptionsschutz.

Vorschlag: streichen

Begriindung: Wenn ein Gutachten des Arzneimittelbeirats als
Voraussetzung fir die klinische Priifung eines
Arzneimittels in Osterreich seinerzeit in das AMG
aufgenommen worden ist, so geschah dies, weil das AMG
damals noch keine eingehenden Bestimmungen (iiber die
Durchfiihrung klinischer Priifungen und die Begutachtung
durch Ethikkommissionen vorgesehen hat. Ein Gutachten des
Arzneimittelbeirats 1ist im Hinblick auf die jetzt
vorgesehenen Regelungen - insbesondere der Befassung einer
Ethikkommission - entbehrlich. Im Sinne einer Harmoni-
sierung mit den im EWR gililtigen Vorschriften sollte das
Gutachten des Arzneimittelbeirats nicht eine zusdtzliche
Hiirde fiir klinische Priifungen in Osterreich sein; die in
der AMG-Novelle 1992 vorgesehenen Richtlinien fir
klinische Priifungen reichen aus, um die Sicherheit der
Versuchspersonen zu garantieren.

Abs. 1 Z 8

Vorschlag: dafiir zu sorgen, daB fachlich qualifizierte
Monitore und - falls erforderlich - unterstiitzendes For-
schungspersonal zur Verfiligung stehen,

Begriindung: Einschrdnkung der Pflichten des Sponsors auf
die Erfordernisse einzelner klinischer Priifungen auf ein
vertretbares MaB.

Abs. 1 Z 12

Anmerkung: zu Z 11 und 12

Die seit Inkrafttreten des AMG bestehende Unsicherheit in
der Auslegung der Versicherungspflicht (§ 38 geltendes
AMG) ist bis heute nicht beseitigt. Der § 38 wurde
wortlich in § 32 Abs. 1 Z 11 umgewandelt, ohne einen
Versuch der Klarstellung zu unternehmen. Mit der
(allerdings EG-konformen) Pflicht zum AbschluB einer nicht
ndher definierten Rechtsschutzversicherung zugunsten des
Priifers wird die Rechtsunsicherheit weiter verstadrkt.
Diese Problematik bedarf unbedingt einer Erkldrung bazw.
sicheren LOsung.

www.parlament.gv.at




-

227/ME XVIl1. GP - Mundliche Anfrage (gescanntes Original) 117 von 141

_16_

Abs. 3

Vorschlag: streichen

Begriindung: Der Absatz 3 des § 32 ist gegeniiber dem
Entwurf zur Vorbegutachtung vom Juni 92 neu. Die hier
vorgesehene wund mit Strafandrohung(!) (S 84, 2Z 8)
ausgestattete Versorgqungspflicht mit nicht =zugelassenen
Arzneimitteln nach Beendigung der klinischen Priifung ist
inakzeptabel. Die Entwicklung noch nicht 2zugelassener
Arzneimittel, deren Nutzen/Risiko-Profil noch nicht fest-
steht, muB in jeder ©Phase der klinischen Priifung
abgebrochen werden konnen (toxikologische Befunde,
Probleme der galenischen Formulierung usw.). Selbst wenn
das Arzneimittel weiter zur Verfiigung steht, widerspricht
der hier vorgesehene Versorgungszwang dem Gedanken des AMG
selbst, welches die Ubernahme der GCP-Regeln zum Ziel hat.
Wenn ein nicht zugelassenes Arzneimittel nach AbschluBl der
klinischen Priifung bei einzelnen Patienten weiter ange-
wendet wird (sog. "compassionate use" oder "named patient
basis"), 1ist der Hersteller verpflichtet, dem spdteren
Antrag zur Zulassung eine Dokumentation iliber diese Art der
Anwendung einschlieBlich der Daten zur Arznei-
mittelsicherheit vorzulegen. Es mu3 der Grundsatz gelten,
daB jede Anwendung eines Arzneimittels vor Zulassung unter
der Verantwortung und Kontrolle des Sponsors zu erfolgen
hat.

Weiters ist anzumerken, daB die vorgesehene Bestimmung
einen unzulédssigen Eingriff in das Eigentum und die
Erwerbsfreiheit des Sponsors darstellt und schon allein
aus diesem Grund abzulehnen ist. Von ganz besonderer
Bedeutung erscheint die Tatsache, daB die angesprochene
Regelung auch eine Durchbrechung des Grundprinzips des
ASVG darstellt, wonach jeder sozialversicherte Staats-
blirger das Recht  hat, von der Sozialversicherung
zweckmdfiig, ausreichend und das MaB des Notwendigen nicht
iberschreitend, nach dem Sachleistungsprinzip versorgt zu
werden.

Dariiber hinaus wird festgehalten, daB die vorliegende
Formulierung auch eine Verpflichtung des Sponsors nach
sich ziehen wiirde, sogar Kontrollprédparate (selbst
Plazebos!) gratis weiter zu liefern.

33

Vorschlag: Der Monitor hat die Xommunikation zwischen
Sponsor und klinischem Priifer herzustellen. Der Monitor
muB jene Qualifikation aufweisen, die ihm eine fachkundige
Betreuung der klinischen Priifung ermdglicht.

Begriindung: Sprachliche Richtigstellung.
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Z 2

Vorschlag: sicherzustellen, daB er ausreichend Zeit auf-
wenden kann, um die klinische Priifung durchzufiihren und
voraussichtlich auch 2zu beenden, daB er ausreichend
Personal und angemessene Einrichtungen fiir die gesamte
Dauer der klinischen Priifung zur Verfiigung stellen kann
und sicherzustellen, daB bei unerwiinschten Ereignissen
unverziiglich entsprechende Gegenmaffinahmen erfolgen k&nnen,

Begriindung: Der Priifer kann nur sicherstellen, daBR er
ausreichend Zeit aufwenden kann, um die klinische Priifung
durchzufiihren. Eine Verpflichtung, sie zu Ende zu fiihren,
kann der Priifer nicht iibernehmen, da dies nicht in seiner
alleinigen Verantwortung 1liegt (zwischenzeitlich aufge-
tretene toxikologische Probleme, unerwartete schwere
Zwischenfélle wdhrend der Priifung usw.).

Abs. 2

Vvorschlag: Biometrische Beurteilungen sind vor Beginn und,
wenn dies im Priifplan festgelegt wurde, w&hrend des
Ablaufes einer klinischen Priifung durchzufiihren.

Begriindung: Biometrische Zwischenauswertungen sind nur bei
bestimmtem Design von klinischen Priifungen mdglich und
zuldssig, in jedem Fall aber nur dann, wenn sie vor Beginn
der Priifung im Priifplan festgelegt wurden.

Anmerkung: Offensichtlicher Ubersetzungsfehler: hier ist
mit "biometrischen Beurteilungen" der "Zugang 2zu bio-
metrischer Expertise" gemeint (siehe: Kommission der
Europédischen Gemeinschaften: "Die Regelung der
Arzneimittel in der Europdischen Gemeinschaft", Band III,
Adendum Seite 83, Kapitel 4.1). Dieser Absatz ist daher
entsprechend umzuformulieren.

Abs. 2

Vorschlagqg: Die Einwilliqung =zur Teilnahme an der
klinischen Priifung darf jederzeit widerrufen werden. Sind
fir die Durchfiihrung der klinischen Prifung mehrere
Einwilligungen erforderlich, so darf die klinische Priifung
an dieser Versuchsperson nicht fortgesetzt werden, wenn
auch nur eine dieser Einwilligungen widerrufen wird.

Beqgriindung: Die einzelne Versuchsperson kann nur iiber ihre
eigene Teilnahme, nicht aber {iiber die Durchfiihrung einer
klinischen Priifung als Ganzes entscheiden.

Abs. 1

Vorschlag: Aufkldrung und Information miissen sowohl
miindlich als auch schriftlich gegeben werden. Die Infor-
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mation muB klarstellen, daB die Ablehnung, an der
klinischen Priifung teilzunehmen, oder das Ausscheiden aus
der klinischen Priifung zu einem beliebigen Zeitpunkt ohne
nachteilige Folgen, insbesondere fir die weitere
medizinische Versorgung der Versuchsperson bleibt.

Begriindung: Im neuen Text wird einheitlich der Uberbegriff
"Versuchsperson" verwendet, wenn Patienten oder Probanden
gemeint sind (§ 2 a Abs. 18).

§ 40 Abs. 2

Vorschlaq: Die Ethikkommission im Sinne des Abs. 1 hat
zumindest zu bestehen aus:

1. einem Arzt, der zur selbstdndigen Ausiibung seines
Berufes im Inland berechtigt ist,

einem diplomierten Krankenpfleger,

einem Juristen,

einem Pharmazeuten,

. einem Patientenvertreter und

einer Person mit ethischer Kompetenz, die keiner der
unter Z 1 bis 5 angefiihrten Personengruppen angehdrt.

AW

Die Ethikkommission hat sich aus Frauen und Mé&nnern
zusammenzusetzen. Fiir jedes Mitglied ist ein Vertreter zu
bestellen.

Begriindung: Ein Vertreter der Landessanitdtsbehérde als

stédndiges Mitglied der Ethikkommission erscheint
entbehrlich.
Anmerkung: Ein Verweis auf die Tatsache, dal das

Krankenanstaltengesetz durch das AMG nicht beriihrt wird,
wdre in den Ubergangs- und SchluBbestimmungen (§ 78) noch
einzufiigen.

§ 41 Abs. 2 Z 6

Anmerkung: Zur Beurteilung, ob eine klinische Priifung im
Sinne dieses Bundesgesetzes durchgefiihrt wird, ist es
nicht erforderlich, das AusmaB finanzieller Abgeltungen zu
kennen.

Abs .4

Vorschlag: Streichen.

Begriindung: Erforderliche MaBnahmen bei schweren uner-
wiinschten Ereignissen sind durch den Priifer zu treffen (S
36 Z 2). Im Priifplan sollten entsprechende Handlungs-
anweisungen vorgesehen sein (siehe Kommission der
Europdischen Gemeinschaften: "Die Regelung der
Arzneimittel in der Europdischen Gemeinschaft", Kapitel
6.9b). Vorschldge der Ethikkommission kdmen viel zu spét,
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fJJ um geeignete Mafinahmen einzuleiten, auBerdem miilte die

Ethikkommission praktisch in Permanenz tagen.

IV. Abschnitt
Arzneimittelbeirat

§ 49 Abs. 1

Anmerkung: der zitierte § 34 ist jetzt § 30. Das Zitat
kann entfallen, wenn der Vorschlag, § 30 zu streichen,
realisiert wird .

§ 49 Abs. 3
4 Vorschlag: ...... 31 Virologie, 32 Zahnheilkunde und 33
- ein informierter Vertreter der Pharmawirtschaft beigezogen
5 werden.

Begriindung: Aufgrund der bisherigen Erfahrungen betreffend
‘ die Arbeitsweise des Arzneimittelbeirates und seiner
Ausschiisse wdre es in hohem MafBe wiinschenswert, einen

3 Vertreter der Pharmawirtschaft als sogenanntes 'nicht-
% stdndiges" Mitglied aufzunehmen.

| § 51 Abs. 1 2 2

Vorschlaqg: streichen

Begriindung: Die Bestimmung widerspricht den EG-Regelungen
und den international gehandhabten Usancen.

§ 5325

Vorschlag: nahelegen, daf3 die normale gute Gesundheit des
Patienten im Falle der Nichtanwendung des Arzneimittels
beeintrdchtigt werden konnte, soferne es sich nicht um
Kampagnen zur Vorsorge handelt, die im allgemeinen
Interesse der Volksgesundheit liegen.

Begriindung: Durch die Formulierung des Entwurfes wédren
Informationskampagnen zugunsten einer FSME-Impfung und
dhnliches nicht mehr mdglich. Dariiber hinaus sieht die EG
entsprechende Ausnahmen ausdriicklich vor.

§ 54

Vorschlag: Arzneimittelwerbung, die fiir Verbraucher
bestimmt ist, hat, sofern sie nicht ausschliefllich aus der
! Bezeichnung der Arzneispezialitdt besteht, zumindest
1 folgende Angaben zu enthalten:
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Begriindung: Harmonisierung der Vorschriften dieses
Paragraphen mit den entsprechenden EG-Regeln.

Z 3

Vorschlaq: 3. einen deutlichen wahrnehmbaren Hinweis
darauf, daB jedes Arzneimittel neben der Wirkung auch
unerwiinschte Wirkungen hervorrufen kann und ...
Begriindung: vorgeschlagene Formulierung entspricht dem
status quo.

zZ 1

Vorschlag: fiir Arzneispezialitdten, filir die gemds § 10
eine Fachinformation zu verdffentlichen ist, fiir
Arzneispezialitdten gemd § 17 a, und

Begriindung: Gleichstellung aller Arzneispezialitdten im
Hinblick auf die Fachwerbung.

Z 2

Vorschlag: in Druckschrift erfolgt, in deutlich lesbarer
Form den vollen Wortlaut der Textabschnitte der
Fachinformation gemdB § 10 Abs. 2 Z 1, 2, 4, 9, 10 und 17
bis 19 bei Arzneispezialitdten gem. § 17 a die
Gebrauchsinformation 2zu enthalten. Die Textabschnitte
gemdB § 10 Abs. 2 Z 11 bis 13 und 15 diirfen durch den
Hinweis ersetzt werden, daB diese Informationen der
verb6ffentlichten Fachinformation zu entnehmen sind.
Begriindung: Gleichstellung aller Arzneispezialitdten im
Hinblick auf die Fachwerbung.
Abschnitt

rieb

Abs. 9

Vorschlag: (9) Arzneimittel zur klinischen Priifung diirfen
vom pharmazeutischen Unternehmer oder Arzneimittel-
GroBhandler auch direkt an Krankenanstalten ohne
Anstaltsapotheke und an Priifer abgegeben werden.
Begriindung: Abgrenzung des Verantwortungsbereiches

Abs. 1

Anmerkung: Pharmazeutische Unternehmer analog § 7 Abs. 1
Z 2.
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§ 59 Abs. 3

59

Vorschlagq: ... oder des Lebens von Menschen und Tier
besorgen 2zu lassen und daher auch durch Drogisten im
Rahmen ihrer Konzession gemdf § 223 GewO in der jeweils
geltenden Fassung oder durch Gewerbetreibende im Rahmen
ihrer Konzession gemdB § 220 Abs. 1 Z 1 oder Z 4 der GewO
1973 in der jeweils geltenden Fassung abgegeben werden
diirfen.

Begriindung: Das Recht des Zulassungsinhabers, in einer
eigenen Verantwortung den Distributionskanal zu bestimmen,
soll nicht beschnitten werden. Diese Formulierung soll
sicherstellen, daB das Recht der Apotheke gem. Abs. 1
nicht beschnitten wird. Die Wortfolge "... Drogisten im
Rahmen ihrer Konzession gem. § 223 GewO ... " wiederum
dient der Klarstellung, daB ausschlieBlich der ausge-
bildete Drogist (Konzessionstrédger) zur Abgabe von Arznei-
mitteln befugt sein soll.

Seitens der Drogisten wird gefordert, die Worte " ....die
selbst bei einer nach den Erfahrungen des t&dglichen Lebens
vorhersehbaren nicht bestimmungsgemdfBen Verwendung ... "
durch die Formulierung Mooy die bei einer
bestimmungsgemdBen Verwendung .... " 2zu ersetzen. Als
Begriindung wird ausgefiihrt, daf die schon derzeit giiltige
Textierung des Abs. 3 2zu weit reicht, weil dadurch der
Spielraum fiir unbedenklich erachtete Stoffe derart
eingeengt wird, daB sich keine auch nur halbwegs wirksamen
Arzneimittel subsumieren lassen. Nach Ansicht der
Drogisten wird dadurch die Zielsetzung, diesen Berufsstand
in das Gesundheitssystem einzubinden, ihres Sinnes
beraubt.

Abs. 5

Vorschlagqg: Arzneispezialitédten, die ausschlieBBlich
wirksame Bestandteile enthalten, die in einer Verordnung
gemdl Abs. 3 angefiihrt sind, diirfen gemdB8 Abs. 3 und 4
abgegeben werden, es sei denn, der Bundesminister fir
Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz bestimmt durch
Bescheid, daB diese wegen einer Gefdhrdungsm&glichkeit,
die sich auf Grund der besonderen Zusammensetzung oder
einer bestimmten Indikation ergibt, im Kleinverkauf den
Apotheken vorbehalten ist.

Begriindung: Beibehaltung des bisherigen Gesetzestextes.

Abs. 5 a

Vorschlag: Neue Regelung. (5a) Der Bundesminister fir
Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz kann iiber Antrag
des Zulassungsinhabers durch Bescheid Arzneispezialitdten,
die dem Abs. 5 nicht entsprechen, vom Apothekenvorbehalt
ausnehmen, wenn eine Gefdhrdung auf Grund der besonderen
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Zusammensetzung oder der vorgesehenen Indikation nicht zu
besorgen ist. Ein solcher Bescheid ist zu widerrufen, wenn
nachtrédglich bekannt wird, daB die Voraussetzungen dafiir
nicht gegeben sind.

Begriindung: Beibehaltung des Textes des bisherigen § 59
(4 a).

Es soll jedenfalls sichergestellt werden, daB die
Zulassungsbehdrde die Mdglichkeit hat, im Einzelfall wegen
der besonderen Zusammensetzung oder einer Indikation der
Arzneispezialitdt iiber Antrag des Herstellers/Depositeurs
Ausnahmen vom Apothekenvorbehalt vorzusehen, wenn die
Voraussetzungen dafiir gegeben sind. Die vorgeschlagene
Formulierung entspricht dem bisherigen § 59 (4 a). Aus der
Sicht der Hersteller/Depositeure ist es v6llig
inakzeptabel, in der freien Wahl ihrer Distributionskandle
beschnitten zu werden. Die Regelung des § 59 (3) reicht
nicht aus, um Arzneispezialitdten, die "unbedenklich"
sind, im Einzelfall beispielsweise auch {iber Drogerien
abgeben zu konnen.

Abschnitt

Betriebsvorschriften

§ 68

§ 69

Abs. 1 Z2 2

Vorschlaqg: solche Betriebe und Einrichtungen, die von
Betrieben im Sinne des § 62 Abs 1 mit der Lagerung
beauftragt wurden,

Begriindung: Die Uberpriifung von Transportfirmen wiirde in
der Praxis unmdglich sein.

a Abs. 4

Vorschlaq: Der Herstellungsleiter muB, soferne er nicht
bereits vor Inkraftreten dieser Novelle als Herstellungs-
leiter tdtig war, eine mindestens zweijdhrige T&dtigkeit in
der Arzneimittelherstellung in einem oder mehreren
Unternehmen, denen eine Herstellungserlaubnis erteilt
wurde, absolviert haben.

Begriindung: Harmonisierung mit der Richtlinie 75/319 Art.
23 b und Sicherung des Besitzstandes.

IX. Abschnitt
Kontrolle von Arzneimitteln

§ 75 Abs. 2

Vorscblag: § 75
(1) Arzte, Tierdrzte, Apotheker, Dentisten und
Gewerbetreibende, ...
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.». die ihnen auf Grund ihrer beruflichen T&dtigkeit
bekanntgeworden sind, dem Bundesministerium fiir
Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz zu melden,
sowie alle Beobachtungen und Daten mitzuteilen, die
fiir die Arzneimittelsicherheit von Bedeutung sein
konnen.

Neue Regelung:

(2) Die Meldung nach Abs. 1 hat unverziiglich zu erfolgen,
wenn eine unmittelbare Gefdhrdung von Leben oder
Gesundheit zu besorgen ist.

Begriindung: Mit Abs. 2 wird dem Umstand Rechnung getragen,
daB es UAWs gibt, die SofortmaBnahmen erforderlich machen,
um eventuelle Gesundheitsschdden zu verhindern.

Fir alle anderen UAWs besteht im Sinne der
Arzneimittelsicherheit nicht die unabdingbare
Notwendigkeit, sie unverziiglich zu melden. Unverziigliche
Meldungen sind in der Praxis oftmals gar nicht moéglich, da
eine Abkldrung erfolgen muB, ob es sich um einen "Event"
oder eine "Reaction" handelt; Events sollen nicht gemeldet
werden, mit Ausnahme jener, die unter die Bestimmungen des
Abs. 2 fallen.

Vorschlag:

Neue Regelung:

(3) Betrifft die Meldung eine zugelassene
Arzneispezialitdt, so hat das Bundesministerium fir
Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz dem

Zulassungsinhaber alle ihm zugegangenen Informationen
zur Verfiigung zu stellen.

Begriindung: Die derzeitige Handhabung der teilweisen
Annonymisierung der Daten macht es in vielen F&llen
unmoéglich, daB der Zulassungsinhaber seiner Pflicht zur
Bewertung der UAW gemdB § 11 der VO nach § 75 AMG
nachkommt. Es muB daher verlangt werden, daB die Behdrde
dem Zulassungsinhaber alle verfiigbaren Informationen zur
Verfiligung stellt. Nur durch den  Austausch aller
Informationen iliber die UAW kann sichergestellt werden, daB
eine bestmdgliche Bewertung des gemeldeten Sachverhaltes
erreicht wird. Eine solche reziproke Informationspflicht
zwischen Behérde und Zulassungsinhaber ist daher 2zu
fordern.

Abs. 3

Anmerkung: der Abs. 3 wird durch die Einfiligung unseres
vorgeschlagenen Abs. 2 zu Abs. 4

Abschnitt

Ubergangs~ und SchluBbestimmungen

Z 3

Vorschlag: Neue Regelung:
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3. einen Antrag auf Nachsicht der im § 72 genannten
Erfordernisse zur Ausiibung ihrer Tatigkeit als
Pharmareferent beim Bundesministerium fiir Gesundheit,
Sport und Konsumentenschutz stellen. Diesem Antrag ist
stattzugeben, soferne keine wichtigen Griinde dagegen
sprechen.

Begriindung: Eine Reihe von sozialen Hartefdllen, vor allem
bei friheren Pharmareferentinnen, kann dadurch geldst
werden. Pharmareferentinnen, die vor 1983 tadtig waren,
sich zwischenzeitig der Kindererziehung gewidmet haben
bzw. Auslandsaufenthalte absolviert haben, sind heute,
wenn sie keine Matura haben, von der Fortsetzung ihrer
beruflichen T&tigkeit ausgeschlossen. Dies gilt auch fir
ehemalige Pharmareferentinnen, die wdhrend der Karenzzeit
keine Mdglichkeit hatten, die Meldung nach dem bisherigen
§ 94 Z 2 zeitgerecht abzugeben.

§$ 95

Anmerkung: Im Lichte der Bestimmung des Art. II (1) sollte
die Formulierung des Paragraphen angepafit werden.

Anmerkungen zu den Erlduterungen zu

Art. I Z 4 (§ 2 a): Die Feststellung, daB "... soll verhindert
werden, daB klinische Priifungen nach der Zulassung 2zu
Postmarketing-Zwecken mifBbraucht werden”, kann nicht

akzeptiert werden. Anwendungsbeobachtungen sind grundsdtzlich
dazu bestimmt, Erkenntnisse bei der Anwendung zugelassener
Arzneimittel zu sammeln, d.h. per Definition zu Postmarketing-
Zwecken bestimmt: Produktbeobachtungspflicht nach Zulassung
aus haftungsrechtlichen Griinden, Vertiefung der Erkenntnisse
iiber das Nutzen/Risiko-Verhdltnis insbesondere im Hinblick auf
die neu geschaffene alle 5 Jahre durchzufiihrende Revision der
Zulassung.

Art. I Z 12 (§ 8 Abs. 2 Z 17): Die Erlduterung ist mit dem
Hinweis zu ergdnzen: als Datum wird die Angabe von Monat und
Jahr verstanden. Die Angabe des Monats in Ziffern und das
Weglassen der Jahrhundertzahl ist statthaft.

Art. I Z 17 (§ 10 Abs. 2 Z 20): Analog zum § 8 Abs. 2 Z 17 ist

die entsprechende n&here Bestimmung hinsichtlich der Angabe
des Datums erforderlich.
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Bericht

des Justizausschusses

iiber die Regierungsvorlage (1218 der Beila-
gen): Bundesgesetz, mit dem in der Konkurs-
ordnung erginzende Bestimmungen fiir natiir-
liche Personen getroffen und die Kaiserliche
Verordnung iiber die Einfiihrung einer Kon-

" kursordnung, eciner Ausgleichsordnung und

einer Anfechtungsordnung sowie das Rechts-
pflegergesetz geindert werden (Konkursord-
nungs-Novelle 1993 — KO-Nov 1993) und
iiber die Petition Nr. 61, iiberreicht von den
Abgeordneten Dr. Lothar Miiller, Regina Heifl
und Dr. Severin Renoldner, betreftend Stel-
lungnahme der Katholischen Aktion Tirol zur
Uberschuldung privater Haushalte durch Kon-
sumkredite

Das geltende Insolvenzrecht beriicksichtigt die
besondere Situation eines Nichtunternehmers nicht
in ausreichendem Mafle. Es ist daher — unter
anderem im Hinblick auf die starren Ausgleichsbe-
stimmungen und das Fortbestehen der Sicherungs-
rechte am Einkommen des Schuldners — Gliubi-
gern und Schuldnern kaum méglich, im Rahmen
eines solchen Verfahrens die Insolvenzsituation zu
bereinigen.

Durch den Entwurf soll das Insolvenzverfahren
fir Nichtunternehmer gesffnet werden. Es werden
Sonderbestimmungen fiir natiirliche Personen ge-
schaffen, die Gliubigern die Hereinbringung (eines
Teils) ihrer Forderungen ohne viel Aufwand
ermoglichen. Dariiber hinaus sieht der Entwurf vor,
dafl fiir redliche Schuldner im Regelfall eine
Schuldenbereinigung méglich ist, und zwar im
Rahmen eines vereinfachten Konkursverfahrens vor
den Bezirksgerichten (Schuldenregulierungsverfah-
ren), einerseits durch den Abschlufl eines Zwangs-
ausgleichs, andererseits durch Annahme eines
Zahlungsplans und ein Abschdpfungsverfahren mit
Restschuldbefreiung.

Der Justizausschufl hat diese Regierungsvorlage
in seiner Sitzung 4m 30. September 1993 - der
Vorberatung unterzogen. Als Berichterstatterin im
Ausschufl fungierte die Abgeordnete Dr. Elisabeth
Mertel. Sodann wurde einstimmig beschlossen,
zur weiteren Vorberatung einen Unterausschufl
einzusetzen, dem von der Sozialdemokratischen
Parlamentsfraktion die Abgeordneten Dr. Ilse
Mertel, Mag. Walter Guggenberger, Mag.
Elfriede Krismanich, Kurt Eder, DDr. Erwin
Niederwieser und Dr. Elisabeth Hlavac
(Obmann-Stellvertreterin), vom Parlamentsklub der
Osterreichischen Volkspartei die Abgeordneten Dr.
Michael Graff (Obmann), Walter Ried], Karl
Vonwald, Josef Kirchknopf und Josef
Straflberger, vom Parlamentsklub der Freiheit-
lichen Partei Osterreichs die Abgeordneten Edith
Haller und Mag. Erich Schreiner (Schrift-
fiihrer), vom Klub der Griin-Alternativen Abgeord-
neten die Abgeordnete Mag. Terezija Stoisits
und vom Parlamentsklub Liberales Forum die
Abgeordnete Mag. Dr. Heide Schmidt angehor-
ten.

Dieser Unterausschufl beschiftigte sich in einer
Sitzung am 6. Oktober 1993 mit der gegenstindli-
chen Materie und berichtete sodann dem Justizaus-
schufl durch seinen Obmann Abgeordneten Dr.
Michael Graff indessen Sitzung am 4. November
1993 itber das Ergebnis seiner Arbeiten.

Weiters hat der Justizausschufl in dieser Sitzung
die Petition Nr. 61, iiberreicht von den Abgeordne-
ten Dr. Lothar Miiller, Regina Heifl und Dr.
Severin Renoldner, betreffend Stellungnahme
der Katholischen Aktion Tiro} ,,zur Uberschuldung
privater Haushalte durch Konsumkredite” in
Verhandlung genommen. Zur Petition berichtete
der Abgeordnete Mag. Walter Guggenberger.

“In der gegenstindlichen Petition werden die
Bemiihungen des Bundesministeriums fiir Justiz, ein
Insolvenzrecht mit der Méglichkeit einer Rest-
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schuldbefreiung fiir Nichtunternehmer zu schaffen,
ausdriicklich begriifit. Wenn die Petition auch noch
dariiber hinausgehende Forderungen, wie ein
Werbeverbot fiir Privatkredite an Jugendliche und
eine zentrale Schuldnerevidenzstelle beinhaltet, ist
ihre wesentliche Intention durch die KO-Novelle
1993 als erfiillt anzusehen.

An der sich an die Ausfiihrungen der Berichter-
statter anschlieenden Debatte beteiligten sich die
Abgeordneten Dr. Elisabeth Hlavac, Mag.
Terezija Stoisits, Dr. Harald Ofner, Dr.
Michael Graff, Mag. Thomas Barmiiller, Dr.
Gerfrid Gaigg, Edith Haller, DDr. Erwin
Niederwieser, Mag. Karin Praxmarer und
Mag. Elfriede Krismanich sowie der Bundes-
minister fiir Justiz Dr. Nikolaus Michalek.

Bei der Abstimmung wurde die Regierungsvor-
lage unter Beriicksichtigung eines umfassenden
Abinderungsantrages der Abgeordneten Dr. Mi-
chael Graff und Dr. Elisabeth Hlavac in der
diesem Bericht beigedruckten Fassung mit Mehrheit
angenommen.

Ein von der Abgeordneten Mag. Terezija
Stoisits vorgelegter Abinderungsantrag hinge-
gen fand nicht die Zustimmung des Ausschusses.

Mit der Beschluflfassung des gegenstindlichen
Gesetzentwurfes gilt auch die Petition Nr. 61 als
miterledigt.

Zum Berichterstatter fiir das Haus wurde der
Abgeordnete DDr. Erwin Nxederw1eser ge-
wihlt.

Zu den einzelnen vom Justizausschufl vorgenom-
men Anderungen wird bemerkt:

ZuArt. 1Z2 (§12a):

Zu Abs. 3 dieser Bestimmung wird festgehalten,
dafl sie lex specialis zu § 12 ist. Dies bedeutet, daf§
§ 12 a Abs. 3 auch auf Absonderungsrechte, die in
den letzten 60 Tagen vor Konkursersffnung durch
gerichtliche Pfindung einer Forderung auf Ein-
kiinfte aus einem Arbeitsverhiltnis oder auf sonstige
wiederkehrende Leistungen mit Einkommenser-
satzfunktion erworben worden sind, anzuwenden
ist.

Zu Art. 1Z 3 (§ 43 Abs. 5):

Im Hinblick auf die Neufassung der §§ 186 bis
190 war das Zitat richtigzustellen.

Zu Art. 1Z 4 lit. ¢ (§ 141 Z 6) und Art. 1Z 7 (§ 194
Abs. 2 Z 4 und § 201 Abs. 1 Z 6):

Im Gegensatz zur RV soll nur die Einleitung
eines Abschopfungsverfahrens, dies unabhingig
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davon, ob das Verfahren vorzeitig eingestellt pdle

auslosen. Auf Losungen mit Zustimmung d;ér
Gliubigermehrheiten, also Zwangsausglelch ‘zlh

‘und § 201 Abs. 1 Z 6 vorgesehenen Sperrfrlste ljnr

hmsnchthch der Emleltung des Abschopfungsve 4 ah-

Einleitung eines Abschopfungsverfahrens ;:-‘
ist. %

Zum Zwangsausgleich wird ergéinzend bemé
dafi nach § 142 Z 1 und 2 das Konkursgericht e}

Gemeinschuldner in den letzten fiinf Jahreg |
Konkurs verfallen war oder wenn der Konkurs i
mangels eines hinreichenden Vermégens i
erdffnet worden ist. In der selben Zeit darf aucl
Ausgleichsverfahren nicht eingestellt oder beef
worden sein.

Zu Art. 1Z 7 (§§ 186, 187):
In der RV wird vorgesehen, dafl das Gericht mn
n

Schuldner Aufgaben einzeln oder nach bestimg
Geschiftskreisen iiberlassen kann. il

Es wird vorgeschlagen, die Eigenverwaltun
Regelfall festzulegen und deren Umfang im Gahi
zu umschreiben. Die Voraussetzungen, unter d ‘én
Figenverwaltung dem Schuldner zusteht, entspt
chen der RV.

Die Eigenverwaltung des Schuldners umfafi§
in Abs. 1 angefithrten Agenden. Zu den elnzejm;n
Ziffern ist folgendes zu bemerken.

Z 1 legt fest, dafl bei Eigenverwaltung lﬁ"z
Konkurseroffnung entgegen §78 Abs. 2 i
Schuldner alle Sendungen auszuhindigen sind} !
ist somit keine Postsperre zu erlassen. ' t‘
f

In Z 2 wird festgelegt, dafl die bei zweiseitg
Rechtsgeschaften dem Masseverwalter obhege

somit das Wahlrecht nach § 21 Abs. 1, den Ve Iz
zu erfiillen und vom anderen Teil Erfﬁllun
verlangen oder vom Vertrag zuriickzutrdteh.
Ebenso steht dem Schuldner das Kiindigungsed!
nach § 21 und § 25 zu. B

geschafte des Schuldners wird vorgesehen, “
derartige Geschifte nur dann Wirkung auffdli

ihnen zustimmt. Dem Schuldner ist es
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gestattet, Liegenschaften zu veriuflern oder zu
belasten, Absonderungsrechte an seinem Vermogen
zu bestellen, Biirgschaften einzugehen und unent-
geltliche Verfiigungen zu treffen.

Die Zustimmung kann zur Vereinfachung des
Verfahrens auch generell fiir einen bestimmten
Kreis von Geschiften erteilt werden; so etwa fiir alle
Rechtsgeschifte und Rechtshandlungen, die zum
gewohnlichen (ordentlichen) Wirtschaftsbetrieb ge-
héren, insbesondere zu Geschiften, die innerhalb
des Kreises der iiblichen Anschaffungen, Reparatu-
ren und dergleichen liegen. Der gute Glaube an die
Verfiigungsmacht des Schuldners wird im engen
Rahmen des § 3 KO geschiitzt.

Eine weitere Einschrinkung der Verfiigungs-
macht enthilt Z 4, wonach Verbindlichkeiten nur
dann aus der Konkursmasse zu erfiillen sind, wenn
das Konkursgericht der Begriindung der Verbind-
lichkeit zustimmt. Nicht erfafft wird hiebei die
Bestreitung des Lebensunterhalts durch den Schuld-
ner fiir sich und seine Familie aus dem unpfindba-
ren Teil seiner Einkiinfte. Dieser Teil der Einkiinfte
gehort nicht zur Konkursmasse. Eine Zustimmung
des Konkursgerichts ist daher insoweit jedenfalls
nicht erforderlich.

Durch Z 5 wird erreicht, dafl der pfindbare Teil
der Einkiinfte nicht dem Schuldner, sondern dem
Konkursgericht zu tiberweisen ist. Dem Konkursge-
richt steht ja auch die Verteilung dieses Betrags
unter den Gliubigern zu. Meist werden jedoch die
Einkiinfte aus einem Arbeitsverhiltnis mit Aus- oder
Absonderungsrechten belastet sein. In diesem Fall
hat der Drittschuldner den pfindbaren Teil der
Beziige den Aus- oder Absonderungsberechtigten
zu zahlen.

Weitere Aufgaben diirfen dem Schuldner nicht
iibertragen werden. So ist nach § 189 Abs. 3 das
Inventar immer durch das ‘Gericht zu erstellen.
Ebenso ist die Verteitung des Erléses durch das
Gericht vorzunehmen.

Zu Art. 1Z7 (§ 188):

Diese Bestimmung entspricht inhaltlich § 189
Abs.2 und 3 in der Fassung der RV. Die
klarstellende Bestimmung des Abs. 1, wonach dem
Schuldner Ablichtungen der Forderungsanmeldun-
gen und der Beilagen zuzustellen sind, wurde als
nicht erforderlich gestrichen.

Zu Art. 1Z7 (§ 189):

Diese Bestimmung entspricht § 188 in der
Fassung der RV.

Zu Art. 1 Z7 (§ 190):

Diese Bestimmung entspricht inhaldich § 187
Abs. 1, 2 und 4 sowie § 190 in der Fassung der RV.

§ 187 Abs. 3 ist im Hinblick auf die Fassung der
§§ 186 und 187 entbehrlich, weil die Eigenverwal-
wung die Prozeffiithrungsbefugnis erfaft.

Zu Art. 1 Z7 (§ 194):

Zur Anderung der Z 4 des Abs. 2 wird auf die
Ausfithrungen zu Art.1 Z4 lit.c (§141 Z6)
verwiesen.

Zu Art. 1 Z 7 (§201 Abs. 1 Z 6):

Auf das zu Art. 1 Z 4 lit. ¢ (§ 141 Z 6) Gesagte
wird verwiesen.

Zu Art. 1 27 (§ 213):

Grundsitzlich betrigt die Laufzeit des Abschop-
fungsverfahrens sieben Jahre. Dem Schuldner wird
durch Abs.1 Z1 die Mbglichkeit eingersumt,
bereits vorzeitig Restschuldbefreiung zu erlangen,
und zwar, wenn die Kosten des Verfahrens bezahlt
sind, die Konkursgliubiger nach Ablauf von drei
Jahren bereits 50% ihrer Forderungen erhalten
haben und der Schuldner keine Obliegenheitsverlet-
zung begangen hat. Den Schuldner soll die Aussicht,
frither als nach sieben Jahren von seinen restlichen
Verbindlichkeiten befreit zu sein und seine
Einkiinfte wieder zur freien Verfiigung zu haben,
zusitzlich motivieren, besondere Anstrengungen zu
unternehmen, um seine Gliubiger rasch zu
befriedigen.

Eine vorzeitige Beendigung des Abschdpfungs-
verfahrens ist jedenfalls erst nach einer Laufzeit von
drei Jahren moglich, auch wenn die 50%ige Quote -
bereits frither erreicht wurde, weil das Abschop-
fungsverfahren nicht nur eine Entschuldungsméog-
lichkeit fiir den Schuldner bieten soll, sondern auch
die Interessen der Gliubiger an einer méglichst
vollstindigen Hereinbringung ihrer Forderungen
beriicksichtigt.

Z 2 enthilt die in der RV als Abs. 1 festgelegten
Voraussetzungen fiir die Beendigung des Absch&p-
fungsverfahrens.

Satz 3 des Abs. 1 entspricht inhaltlich Abs. 1 Z 3
der RV. Durch die Neufassung wird jedoch — wie
in den Erliuterungen zur RV ausgefihrt —
zusitzlich klargestellt, dafl bei Vorliegen eines
Antrags auf vorzeitige Einstellung des Abschép-
fungsverfahrens iiber die Beendigung des Abschop-
fungsverfahrens und die Restschuldbefreiung erst
nach rechtskriftiger Entscheidung iiber die Einstel-
lung zu entscheiden ist.

Satz 4 regelt — wie §211 Abs.5 bei der
vorzeitigen Einstellung des Abschopfungsverfah-
rens —, dafl bei vorzeitiger Beendigung des
Abschopfungsverfahrens mit Eintritt der Rechts-
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kraft der Entscheidung iber die Beendigung des
Abschopfungsverfahrens die Wirksamkeit der Ab-
tretungserklirung und das Amt des Treuhinders
enden. Bei einer Beendigung des Abschépfungsver-
fahrens nach sieben Jahren ergibt sich dies aus § 199
Abs. 2 und § 202 Abs. 2.

Die Anderung des Einleitungssatzes des Abs. 2 ist
nur sprachlicher, nicht inhaltlicher Art.

Zu Art. 1 Z 7 (§ 216):

In der RV ist vorgesehen, dafl die Restschuldbe-
freiung nur innerhalb eines Jahres nach Eintritt der
Rechtskraft der Entscheidung iiber die Restschuld-
befreiung widerrufen werden kann. Diese Frist ist
zu kurz bemessen. Sie wurde daher auf zwei Jahre
verdoppelt.

DDr. Etwin Niederwieser

Berichterstatter

Abschliefend ist festzuhalten, dafl die M6 il

keit einer Restschuldbefreiung bei entsprech
Krifteanspannung des Schuldners mit Nach

zu begriiflen ist, dafl aber die Instrumente| ¢l

Entwurfes zur Verhinderung von Mifbriu
strikt zu handhaben sein werden und iiber
nach Wirksamwerden des Gesetzes zu beoba

wird nach Auffassung des Justizausschusses ge

nenfalls auch der Gesetzgeber Korrekturen v
nehmen haben.

Als Ergebnis seiner Beratungen stellt
Justizausschufl somit den Antrag, der Nati
rat wolle dem angeschlossenen Ges

entwurf die verfassungsmiflige Zustimng

erteilen.
Wien, 1993 11 04

Dr. Michael Graff

Obmann
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Bundesgesetz, mit dem in der Konkurs-
ordnung erginzende Bestimmungen fiir natiir-
liche Personen getroffen und die Kaiserliche
Verordnung iiber die Einfiilhrung einer Kon-
kursordnung, einer Ausgleichsordnung und
einer Anfechtungsordnung sowie das Rechts-
pflegergesetz geindert werden (Konkursord-

nungs-Novelle 1993 — KO-Nov 1993)

Der Nationalrat hat beschlossen:

Astikel I
Anderungen der Konkursordnung

Die Konkursordnung, RGBIl. Nr.337/1914,
zuletzt geindert durch das Bundesgesetz BGBI.
Nr.532/1993 und die Kundmachung BGBL
Nr. 656/1993, wird wie folgt gedndert:

1. § 5 wird folgender Abs. 4 angefigt:

»»(4) Das Konkursgericht hat dem Gemeinschuld-
ner die Miet- und sonstigen Nutzungsrechte an
Wohnungen zur freien Verfiigung zu iiberlassen,
wenn sie Wohnriume betreffen, die fiir den
Gemeinschuldner und die mit ihm im gemeinsamen

Haushalt lebenden Familienangehorigen unent-
behrlich sind.“

2. Nach § 12 wird folgender § 12 a eingefugt:

,,Einkiinfte aus einem Arbeitsverhiltnis

§ 12 a. (1) Aus- oder Absonderungsrechte, die vor
Konkurserdffnung durch Abtretung bzw. Verpfin-
dung einer Forderung auf Einkiinfte aus einem
Arbeitsverhiltnis oder auf sonstige wiederkehrende
Leistungen mit Einkommensersatzfunktion erwor-
ben worden sind, erléschen zwei Jahre nach Ablauf
des Kalendermonats, in den die Konkurseréffnung
falle.

(2) Nur fiir den in Abs. 1 bezeichneten Zeitraum
kann der Drittschuldner gegen die Forderung auf
Finkiinfte aus einem Arbeitsverhiltnis oder auf
sonstige wiederkehrende Leistungen mit Einkom-

mensersatzfunktion eine Forderung aufrechnen, die
ihm gegen den Gemeinschuldner zusteht. §§ 19 und
20 bleiben unberiihrt.

(3) Absonderungsrechte, die vor Konkursersff-
nung durch gerichtliche Pfindung einer Forderung
auf Einkiinfte aus einem Arbeitsverhiltnis oder auf
sonstige wiederkehrende Leistungen mit Einkom-
mensersatzfunktion erworben worden sind, erls-
schen mit Ablauf des zur Zeit der Konkursersff-
nung laufenden Kalendermonats. Wird der Kon-
kurs nach dem 15. Tag des Monats erdffnet, so
erlischt das Absonderungsrecht erst mit Ablauf des
folgenden Kalendermonats.

(4) Aus- und Absonderungsrechte nach Abs. 1
und 3 leben wieder auf, wenn

1. der Konkurs nach §§139, 166 oder 167
aufgehoben wird oder
die gesicherte Forderung wieder auflebt oder
das Abschopfungsverfahren vorzeitig einge-
stellt wird oder
die Restschuldbefreiung nicht erteilt oder
widerrufen wird.

2.
3.

4.

(5) Aus- und Absonderungsrechte nach Abs. 1
und 3, die zugunsten einer von der Restschuldbe-
freiung ausgenommenen Forderung erworben wor-
den sind, leben auch bei Erteilung der Restschuldbe-
freiung wieder auf.

(6) Das Gericht hat dem Drittschuldner den
Zeitpunkt des Erloschens und auf Antrag  des
Gliubigers das Wiederaufleben der Rechte nach
Abs. 1 und 3 mitzuteilen.”

3. In § 43 Abs. 5 lautet der erste Halbsatz:

»Soweit das Anfechtungsrecht vom Masseverwalter
oder von den Konkursgliubigern nach §189
ausgeiibt wird,*.

4. § 141 wird wie folgt gedndert:

a) In Z 2 werden nach dem Klammerausdruck die
Worte ,trotz Auftrag" eingefiigt.
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b)Z3 lautet:

»3. wenn der Inhalt des Ausgleichsvorschlags
gegen die §§149 bis 151 oder gegen
zwingende Rechtsvorschriften verstoffit oder
wenn den Konkursglaubigern nicht angeboten
wird, innerhalb eines Jahres vom Tag der
Annahme des Ausgleichsvorschlags minde-
stens 20% der Forderungen zu bezahlen.
Natiirliche Personen, die kein Unternehmen
betreiben, miissen anbieten, mindestens 30%
der Forderungen zu bezalilen, wenn sie eine
Zahlungsfrist von iiber einem Jahr in Anspruch
nehmen; diese darf jedoch fiinf Jahre nicht
iibersteigen;*.

c) Der Punkt am Ende der Z 5 wird durch einen
-Strichpunkt ersetzt und folgende Z 6 angefiigt:

»6. wenn vor weniger als zehn Jahren ein
Abschdpfungsverfahren eingeleitet wurde.*

5.In§ 154 Z 2 wird die Wendung ,,weniger als 30
vom Hundert ihrer Forderungen* durch die
Wendung ,,weniger als 30% ihrer Forderungen in
einem Jahr oder weniger als 40% ihrer Forderungen
in einer ldngeren Frist™ ersetzt.

6. § 156 Abs. 4 wird folgender Satz angefiigt:

»Ist die Ausgleichsquote in Raten zu zahlen, deren
Laufzeit ein Jahr iibersteigt, so ist ein Verzug erst
dann anzunehmen, wenn der Schuldner eine seit
mindestens sechs Wochen fillige Verbindlichkeit
trotz einer vom Gliubiger unter Einriumung einer
mindestens vierzehntidgigen Nachfrist an ihn

gerichteten schriftlichen Mahnung nicht gezahlt
hat.*

7. Nach § 180 werden folgende Bestimmungen
angefiigt:

,,Dritter Teil
- Sonderbestimmungen fiir natiirliche Personen
Erstes Hauptstiick
Konkurs- und Schuldenregulierungsverféhren
Anwendungsbereich

§ 181. Ist der Schuldner eine natiirliche Person, so
gelten die Bestimmungen des ordentlichen Verfah-
rens mit den in §§ 182 blS 216 festgelegten
Besonderheiten.

Zustindigkeit

§ 182. Betreibt der Schuldner kein Unternehmen,
so ist Konkursgericht das zum Zeitpunkt der
Antragstellung &rtlich zustindige Bezirksgericht; in
Wien das Bezirksgericht, das fiir Exekutionssachen
nach dem Bezirksgerichts-Organisationsgesetz fiir
Wien zustindig ist (Schuldenregulierungsverfah-
ren).

www.parlament.gv.at

Antrag des Schuldners

§ 183. (1) Wenn es an einem zur Deckungjdér
Kosten des Konkursverfahrens voraussichtlich E‘E -

reichenden Vermégen fehlt, ist der Konkursang
aus diesem Grund nicht abzuweisen, wenn
Schuldner -
1. ein genaues Vermogcnsverzelchms vorleg
das Vermogensverzeichnis eigenhindig udg
schrieben hat und sich zugleich bereit erk}4s

vor dem Konkursgericht zu unterfertigen, idi
seine Angaben iiber den Aktiv- und Pajs

- stand vollstindig sind und dafl er von seif
Vermdgen nichts verschwiegen hat, ,

2. einen zulissigen Zahlungsplan vorlegt, def
Annahme beantragt und bescheinigt, daf

den Zahlungsplan erfiillen wird, und |

3. die Einleitung eines Abschépfungsverfa
beantragt und bescheinigt, dafl die Erteililig:
einer Restschuldbefreiung zu erwarten ist,

und kein Einleitungshindernis offenkundig vorliep..

(2) Betreibt der Schuldner kein Unternehme .!
mufl er auch bescheinigen, dafl ein auflergerichs
cher Ausgleich, insbesondere vor einer bevorred
ten Schuldnerberatungsstelle oder einem bevorrgdh
teten Gliubigerschutzverband, gescheitert ist
gescheitert wire. ’

(3) Die Bescheinigungen nach Abs. 1 unhl 2
miissen in urkundlicher Form erfolgen.

(4) Das Gericht kann dem Schuldner eine _b i
zur Vorlage -des Vermdgensverzeichnisses undj
Zahlungsplans bewilligen. m i ‘

(5) Solange die Voraussetzungen nach JEI .
vorliegen, ist § 166 Abs. 2 nicht anzuwenden. '

Verfahrenskosten

§ 184. (1) Soweit die Kosten eines nach §183
eroffneten Verfahrens, sobald sie feststehen jund
fillig sind, nicht aus der Masse bezahlt wesdien
konnen, sind sie vorliufig aus Amusgeldern) pu
zahlen. 3

(2) Die aus Amtsgeldern gezahlten Betrige mﬂd'
dem Bund unmittelbar
1. aus der Konkursmasse und
2. im Abschépfungsverfahren aus den Betr h,
die der Treuhinder durch Abtretun, éns
Forderungen des Schuldners auf Einkiinftd 4us P
einem Arbeitsverhiltnis oder auf son
wiederkehrende Leistungen mit Einkom
ersatzfunktion erlangt, und aus sons
Leistungen des Schuldners oder Dritter;
der Treuhinder erhiilt, I
zu ersetzen. Sie sind wie die ihnen zug e
liegenden Forderungen zu behandeln. '

(3) Der Schuldner ist mit Beschluff zé%r

Nachzahlung der Betrige zu verpflichten, §
vorldufig aus Amtsgeldern gezahlt und dem B
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noch nicht ersetzt wurden, soweit und sobald er
ohne Beeintrichtigung des notwendigen Unterhalts
dazu imstande ist. Drei Jahre nach Beendigung oder
Einstellung des Abschopfungsverfahrens kann die
Verpflichtung zur Nachzahlung nicht mehr aufer-
legt werden.

Vermogensverzeichnis

§ 185. (1) In das Vermogensverzeichnis sind die
einzelnen Vermogensstiicke und Verbindlichkeiten
unter Anfithrung ihres Betrags oder Werts aufzu-
nehmen:

1. Bei Forderungen sind die Person des Schuld-
ners, der Schuldgrund, der Zeitpunkt der
Filligkeit und etwa bestehende Sicherheiten
anzugeben. Unter den Forderungen sind
insbesondere die Einkiinfte aus einem Arbeits-
verhilinis oder sonstige wiederkehrende Lei-
stungen mit Einkommensersatzfunktion, de-
ren Hohe in den letzten drei Monaten (samt
Sonderzahlungen) sowie die fiir die Ermitt-
lung des unpfindbaren Freibetrags nach § 291
Abs. 1 EO abzuziehenden Betrige, die Unter-
haltsverpflichtungen sowie die fiir die Zusam-
menrechnung, Erhshung und Herabsetzung
des unpfindbaren Freibetrags mafigebenden
Umstinde anzufithren. Es ist weiters anzuge-
ben, ob und inwieweit die Forderungen
vermutlich einbringlich sein werden. Ist eine
Forderung streitig, so ist darauf hinzuweisen.

2. Bei Verbindlichkeiten sind die Person des
Glaubigers, der Schuldgrund, der Zeitpunkt
der Filligkeit und etwa bestehende Sicherhei-
ten anzugeben. Unter den Verbindlichkeiten
sind insbesondere die laufenden Verbindlich-
keiten, wie zB Wohnungskosten, Unterhalts-
verpflichtungen und . Versicherungsprimien,
anzufithren. Bei Verbindlichkeiten, die dem
Gldubiger ein Recht auf abgesonderte Befrie-
digung gewihren, ist die Hohe des mutmafli-
chen Ausfalls anzugeben. Ist die Schuld
streitig, so ist darauf hinzuweisen.

3. Bei allen Gldubigern und Schuldnern ist die
Anschrift anzugeben. Ist ein Gldubiger oder
ein Schuldner naher Angehériger (§ 32 Abs. 1)
des Schuldners, so ist darauf hinzuweisen.

(2) Im Vermogensverzeichnis hat der Schuldner
auch anzugeben, ob innerhalb der letzten zwei Jahre
vor Stellung des Antrags zwischen ihm und seinen
nahen Angehorigen eine Vermogensauseinander-
setzung stattgefunden hat, ferner ob und welche
Verfiigungen iiber Vermogensgegenstinde er inner-
halb der letzten zwei Jahre vor Stellung des
Antrages zugunsten seiner nahen Angehorigen
vorgenommen hat. Unentgeltliche Verfiigungen
bleiben, soweit sie nach §29 Z 1 der Anfechtung
entzogen sind, aufler Betracht.

(3) Der Schuldner hat die Angaben nach Abs. 1,
soweit zumutbar, zu belegen.

Eigenverwaltung

§186. (1) Im Schuldenregulierungsverfahren
steht dem Schuldner, sofern das Gericht nicht
anderes bestimmt, die Verwaltung der Konkurs-
masse zu (Eigenverwaltung).

(2) Das Gericht hat dem Schuldner die
Eigenverwaltung zu entziehen und einen Massever-
walter zu bestellen, wenn
1. die Vermogensverhilinisse des - Schuldners
nicht iiberschaubar sind, insbesondere wegen
der Zahl der Gliubiger und der Hohe der
Verbindlichkeiten, oder

2. Umstinde bekannt sind, die erwarten lassen,
daf die Eigenverwaltung zu Nachteilen fiir die
Glaubiger fithren wird.

Umfang der Eigenverwaltung — Verfiigungsrecht
des Schuldners

§ 187. (1) Bei Eigenverwaltung des Schuldners

gilt folgendes:

1. Der Schuldner ist berechtigt, alle Sendungen
nach § 78 Abs. 2 entgegenzunehmen.

2. Die Vorschrifien tiber die Erfillung von
Rechtsgeschiften gelten mit der Mafigabe,
dafl an die Stelle des Masseverwalters der
Schuldner tritt.

3. Verftigungen des Schuldners iiber Gegen-
stinde der Konkursmasse sind nur wirksam,
wenn das Konkursgericht zustimmt. § 3 gilt
entsprechend.

4. Verbindlichkeiten, die der Schuldner nach
Konkursersffnung begriindet, sind nur dann
aus der Konkursmasse zu erfiillen, wenn das
Konkursgericht der Begriindung der Verbind-
lichkeit zustimmt.

5. Der Schuldner ist nicht zur Empfangnahme
des pfindbaren Teils der Einkiinfte aus einem
Arbeitsverhiltnis oder sonstiger wiederkeh-
render Leistungen mit Einkommensersatz-
funktion berechtigt. Er darf dariiber auch
nicht verfiigen.

6. Dem Schuldner steht nicht das Recht zu, die
Zwangsversteigerung oder die Zwangsverwal-
tung einer unbeweglichen Sache der Konkurs-
masse zu betreiben.

(2) Die Zustimmung nach Abs. 1 Z 3 und 4 kann
allgemein fiir bestimmte Arten von Rechtshandlun-
gen erteilt werden.

Feststellung der Forderungen

§ 188. (1) Bei Eigenverwaltung hat der Schuldner
in der Priifungstagsatzung bei jeder angemeldeten
Forderung eine bestimmte Erklirung iiber ihre
Richtigkeit abzugeben; Vorbehalte des Schuldners
bei Abgabe dieser Erklirungen sind unzulissig. Die
vom Schuldner abgegebenen Erklirungen hat das
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Gericht im Anmeldungsverzeichnis anzumerken.
Gibt der Schuldner zu einer Forderung keine
Erklarung ab, so gilt die Forderung als anerkannt.

(2) Eine Forderung gilt im Konkurs als
festgestellt, wenn sie vom Schuldner anerkannt und
von keinem hiezu berechtigten Konkursgliubiger

_bestritten worden ist.

Konkursanfechtung

§ 189. Zur Anfechtung von Rechtshandlungen
nach den §§ 27 bis 43 ist jeder Konkursgliubiger
berechtigt. Aus dem Erlangten sind dem Konkurs-
glidubiger die ihm entstandenen Kosten vorweg zu
erstatten. Hat die Gliubigerversammlung den
Konkursgliubiger mit der Anfechtung beauftragt,
so sind diesem die entstandenen Kosten, soweit sie
nicht aus dem Erlangten gedeckt werden konnen,
aus der Konkursmasse zu ersetzen.

Bestellung eines Masseverwalters

§ 190. (1) Ein Masseverwalter ist nicht zu
bestellen, wenn dem Schuldner Eigenverwaltung
zusteht.

(2) Das Gericht kann fiir einzelne, mit besonde-
ren Schwierigkeiten verbundene Titigkeiten von
Amts wegen oder auf Antrag eines Konkursgliubi-
gers oder des Schuldners einen Masseverwalter mit
einem auf diese Titigkeiten beschrinkten Ge-
schiftskreis bestellen.

(3) Die nach diesem Gesetz dem Masseverwalter
zugewiesenen Obliegenheiten sind, soweit ein
Masseverwalter nicht bestellt ist und auch der
Schuldner hiezu nicht befugt ist, vom Gericht
wahrzunehmen. Insbesondere kann das Konkursge-
richt das Exekutionsgericht um die gerichtliche
Verduflerung einer Sache der Konkursmasse
ersuchen.

Offentliche Bekanntmachungen durch Zeitungen

§191. Die offentlichen Bekanntmachungen
durch Zeitungen sind im Schuldenregulierungsver-
fahren ausschliefflich im ,,Amtsblatt zur Wiener
Zeitung® vorzunehmen.

Vertretung des Schuldners durch eine bevorrechtete
Schuldnerberatungsstelle

§ 192. Schuldner kénnen sich im Schuldenregu-
lierungsverfahren auch durch eine bevorrechtete
Schuldnerberatungsstelle vertreten lassen. Zur Stel-
lung eines Antrags auf Erdffnung des Konkurses
und im Verfahren erster Instanz kann sich die
bevorrechtete Schuldnerberatungsstelle, wenn sie
nicht durch ein satzungsgemifl berufenes Organ
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vertreten ist, nur eines ihrer Bediensteten oder edip
gesetzlich befugten Parteienvertreters als Bevpik
michtigten bedienen. Liflt sich ein Schuldner fs
Erhebung eines Rekurses durch eine bevorrechfepe
Schuldnerberatungsstelle vertreten, so muf} Ha
Rechtsmittel mit der Unterschrift eines Rechtshs
walts versehen sein. :

Zweites Hauptstiick
Zablungsplan

1
Antrag L
§ 193. (1) Der Schuldner kann im Lauf g ‘
Konkursverfahrens den Antrag auf Annahme e

Zahlungsplans stellen. Soweit nichts anderes an%

ordnet ist, gelten hiefiir die Bestimmungen iiber
Zwangsausgleich.

(2) Die Tagsatzung zur Verhandlung w
Beschlufifassung iiber den Zahlungsplan darf nk
vor Verwertung des Vermogens des Schulddg
stattfinden. Die Tagsatzung kann mit der Venpe
lungstagsatzung verbunden werden. |

Einkommenslage in den folgenden fiinf Jahird
entspricht. Die Zahlungsfrist darf sieben Jahre n,cht
iibersteigen. ;

(2) Der Antrag auf Annahme eines Zahlungsp =
ist unzulissig, wenn

1. der Schuldner fliichtig ist oder
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2. der Schuldner trotz Auftrag das Vermog\ % ‘

verzeichnis nicht vorgelegt oder vor den
Konkursgericht nicht unterfertigt hat oder
3. der Inhalt des Zahlungsplans gegen die §§

schriften verstofit oder &
4. vor weniger als zehn Jahren ein Absc ,'
fungsverfahren eingeleitet wurde. f

Versagung der Bestitigung des Zahlungsplang

§ 195. Dem Zahlungsplan ist die Bestitigung
versagen, wenn
1. ein Grund vorliegt, aus dem der Antrag}
Annahme des Zahlungsplans unzulissigj ipt

) 194 Abs. 2), oder ; :"

Zahlungsplans geltenden Vorschriften nf
beachtet worden sind, es sei denn, dafl djels
Mingel nachtriglich behoben werden konfnts
oder nach der Sachlage nicht erheblich shei¢
oder |
3. wenn der Zahlungsplan durch eine gdgh
§ 150 Abs. 5 verstofflende Begiinstigung ejnid
Gliubigers zustande gebracht worden ist.
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Aufhebung des Konkurses — Nichtigkeit des
, Zahlungsplans

§196. (1) Der Konkurs ist nach Eintritt der
Rechtskraft der Bestitigung des Zahlungsplans
aufzuheben.

~(2) Zahlt der Schuldner die Masseforderungen
nicht binnen einer vom Gericht angemessen
festzusetzenden Frist, die drei Jahre nicht iiberstei-
gen darf, so ist der Zahlungsplan nichtig.

Beriicksichtigung nicht angemeldeter Forderungen

§ 197. Konkursgliubiger, die ihre Forderungen
bei Abstimmung iiber den Zahlungsplan nicht
angemeldet haben, haben Anspruch auf die nach
dem Zahlungsplan zu zahlende Quote nur insoweit,
als diese der Einkommens- und Vermogenslage des
Schuldners entspricht. § 156 Abs. 6 bleibt unberiihrt.

Anderung des Zahlungsplans

§198. (1) Andert sich die Einkommens- und
Vermogenslage des Schuldners ohne dessen Ver-
schulden, sodafl er fillige Verbindlichkeiten des
Zablungsplans nicht erfillen kann und ist im
Zahlungsplan nicht darauf Bedacht genommen
worden, so kann der Schuldner binnen 14 Tagen
nach Mahnung durch den Gliubiger neuerlich die
Abstimmung iiber einen Zahlungsplan und die
Einleitung eines Abschépfungsverfahrens beantra-
gen. Hiebei gilt:

1. Die in §194 Abs.1 vorgesehene Frist zur
Beurteilung der Angemessenheit der Quote
des Zahlungsplans ist um die Hilfte der Frist
des Zahlungsplans, die abgelaufen ist, zu
verkiirzen;

2. auf die Dauer des Abschopfungsverfahrens ist
die bisherige Frist des Zahlungsplans zur
Hiilfte anzurechnen.

(2) Die Forderungen leben erst bei Versagung der
Bestitigung des Zahlungsplans und Abweisung des
Antrags auf Einleitung des Abschopfungsverfahrens
auf. :

Drittes Hauptstiick
Abschépfungsverfahren mit Restschuldbefreiung
Antrag des Schuldners

§199. (1) Der Schuldner kann im Lauf des
Konkursverfahrens, spitestens mit dem Antrag auf

* Annahme eines Zahlungsplans, die Durchfithrung

des Abschopfungsverfahrens mit Restschuldbefrei-
ung beantragen.

(2) Der Schuldner hat dem Antrag die Erklirung
beizufiigen, dafl er den pfindbaren Teil seiner
Forderungen auf Einkiinfte aus einem Arbeitsver-

hiltnis oder auf sonstige wiederkehrende Leistun-
gen mit Einkommensersatzfunktion fiir die Zeit von
sieben Jahren nach Eintritt der Rechtskraft des
Beschlusses, mit dem das Abschépfungsverfahren
eingeleitet’ wird, an einen vom Gericht zu
bestellenden Treuhinder abtritt. Hat der Schuldner
diese Forderungen bereits vorher an einen Dritten
abgetreten oder verpfindet, so ist in der Erklirung
darauf hinzuweisen.

Entscheidung des Konkursgerichts

§ 200. (1) Uber den Antrag auf Durchfiihrung des
Abschopfungsverfahrens ist erst zu entscheiden,
wenn einem Zahlungsplan, obwohl er zulissig
gewesen ist und die fiir das Verfahren geltenden
Vorschriften beachtet worden sind, die Bestitigung
versagt wurde. Antrige auf Durchfithrung des
Abschépfungsverfahrens, tiber die die Entscheidung
nach Satz 1 ausgesetzt war, gelten mit dem Eintritt
der Rechtskraft der Entscheidung tiber die Bestiti-
gung des Zahlungsplans als nicht gestellt.

(2) Unmittelbar vor Beschlufifassung ist eine
Tagsatzung abzuhalten, die durch Anschlag an der
Gerichtstafel bekanntzumachen ist und zu der der
Masseverwalter, die Mitglieder des Gl4ubigeraus-
schusses, die Konkursgldubiger und der Schuldner
zu laden sind. In der Tagsatzung hat das Gericht zu
berichten, ob Einleitungshindernisse nach § 201
Abs. 1Z 1, 5 und 6 vorliegen. Diese Tagsatzung soll
mit der Tagsatzung zur Verhandlung und Beschluf}-
fassung iiber den Zahlungsplan verbunden werden.

(3) Der Beschlufl ist durch Anschlag an der
Gerichtstafel bekanntzumachen und dem Massever-
walter, den Mitgliedern des Glaubigerausschusses,
den Konkursgliubigern und dem Schuldner zuzu-
stellen.

(4) Der Konkurs ist nach Eintritt der Rechtskraft
des Beschlusses, mit dem das Abschépfungsverfah-
ren eingeleitet wird, aufzuheben. Fiir die Aufhebung
des Konkurses gilt §79. In der Bekanntmachung
iiber die Aufhebung des Konkurses ist auf den
rechtskriftigen Beschlufl nach Abs. 1 hinzuweisen.

Einleitungshindernisse

§ 201. (1) Der Antrag auf Durchfithrung des
Abschopfungsverfahrens ist abzuweisen, wenn

1. der Schuldner wegen einer Straftat nach den
§§ 156, 158, 162 oder 292 a StGB rechtskriftig
verurteilt wurde und diese Verurteilung weder
getilgt ist noch der beschrinkten Auskunft aus
dem Strafregister unterliegt oder

2. der Schuldner wihrend des Konkursverfah-
rens Auskunfts- oder Mitwirkungspflichten
nach diesem Gesetz vorsitzlich oder grob
fahrlissig verletzt hat oder
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3. der Schuldner innerhalb von drei Jahren vor
dem Antrag auf Konkursersffnung vorsitzlich
oder grob fahrlissig die Befriedigung der
Konkursgliubiger dadurch vereitelt oder
geschmilert hat, dal er unverhdlnismiflig
Verbindlichkeiten begriindet oder Vermogen
verschleudert hat, oder ,

4. der Schuldner vorsitzlich oder grob fahrlissig
schfiftlich unrichtige oder unvollstindige
Angaben iber seine wirtschaftlichen Verhilt-

nisse oder die wirtschaftlichen Verhiltnisse

der von ihm als Organ vertretenen juristischen
Person gemacht hat, um die einer Konkursfor-
derung zugrundeliegende Leistung zu erhal-
ten, und der Gliubiger daran nicht vorsitzlich
mitgewirkt hat oder

5. dem Zahlungsplan nach §195 Z3 die
Bestitigung versigt wurde oder

6. vor weniger als 20 Jahren vor dem Antrag auf
Konkursersffnung ein Abschopfungsverfah-
ren eingeleitet wurde.

(2) Das Gericht hat die Einleitung des Abschop-
fungsverfahrens nur auf Antrag eines Konkursgliu-
bigers abzuweisen. Der Konkursgldubiger hat den
Abweisungsgrund glaubhaft zu machen.

Einleitung des Abschépfungsverfahrens

§ 202. (1) Liegen keine Einleitungshindernisse
vor, so leitet das Gericht das Abschépfungsverfah-
ren ein.

(2) Zugleich bestimmt das Gericht fiir die Dauer
des Abschépfungsverfahrens einen Treuhinder, auf
den der pfindbare Teil der Forderungen des
Schuldners auf Einkiinfte aus einem Arbeitsverhilt-
nis odér auf sonstige wiederkehrende Leistungen
mit Einkommensersatzfunktion nach Mafigabe der
Abtretungserklirung (§ 199 Abs. 2) tibergeht.

(3) Zum Treuhinder kann auch ein bevorrechte-
ter Gliubigerschutzverband bestellt werden..

Rechtsstellung des Treuhinders
§ 203. (1) Der Treuhinder hat dem Drittschuld-

ner die Abtretung mitzuteilen. Er hat die Betriige,

die er durch die Abtretung erlangt, und sonstige
Leistungen des Schuldners oder Dritter von seinem
Vermogen getrennt zu halten, fruchibringend
anzulegen und am Ende des Kalenderhalbjahres an
die Gliubiger zu verteilen. Hiebei sind

1. die Masseforderungen,

2. die Kosten des Abschépfungsverfahrens und

hierauf

3. die Forderungen der Konkursgliubiger
nach den fiir das Konkursverfahren gelienden
Bestimmungen zu befriedigen.

(2) Das Gericht kann auf Antrag der Gliubiger-
versammlung dem Treuhinder zusitzlich die
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Aufgabe iibertragen, durch angemessene Erheb i
gen zu priifen, ob der Schuldner seine Obliegenly
ten erfille. Die dadurch entstehenden Kosf

schufit werden. Der Treuhdnder hat die Konkurss
gliubiger unverziiglich zu benachrichtigen, wenr ¢f
einen Verstof gegen diese Obliegenheiten feststdll

(3) Der Treuhinder hat dem Gericht :

1. jahrlich, U

2. nach Ablauf der Abtretungserklirung und | I

3. bei Beendigung seiner T4tigkeit
Rechnung zu legen.

(4) §§ 84 und 87 gelten entsprechend, § 87 jedg
mit der Mafigabe, daf8 die Enthebung von je
Konkursgliubiger beantragt werden kann. i

Vergiitung des Treuhiinders

§ 204. (1) Die Vergiitung des Treuhinders
betrigt fiir die Titigkeit nach § 203 Abs. 1 und 8,
soweit er nicht hohere Kosten nachweist, 150§
monatlich. Der Treuhinder kann diese Vergiit rﬁf

von den nach §203 Abs. 1 eingehenden Betrifg
einbehalten. e
(2) Beantragt der Treuhidnder eine ho

Vergiitung als nach Abs. 1 oder ist die Vergiit
hoher als die eingehenden Betrige, so gilt §

Anderung des unpfindbaren Betrags der Emkliw
aus einem Arbeitsverhiltnis i

§ 205. (1) Auf Antrag des Treuhinders,
Konkursgliubigers oder des Schuldners hat
Konkursgericht die Forderungen des Schuldnersjs
Einkiinfte aus einem Arbeitsverhiltnis oder jalt
sonstige wiederkehrende Leistungen mit Eink@nt
mensersatzfunktion nach §292 EO zusammenht-
rechnen, den unpfindbaren Freibetrag nach § 292a
EO zu erhshen oder nach § 292 b EO herabzuf
zen. :

]
(2) Der Beschluf nach Abs. 1 ist durch AnscK
n

o

an der Gerichtstafel bekanntzumachen und
Treuhinder, dem Drittschuldner, dem Schul
und dem Antragsteller zuzustellen.

/

Gleichbehandlung der Konkursgliubiger
§ 206. (1) Exekutionen einzelner Konkurs’glﬁt%ﬁ‘;

ger in das Vermogen des Schuldners sind wih
des Abschopfungsverfahrens nicht zulissig.

(2) Eine Vereinbarung des Schuldners
anderer Personen mit einem Konkursgliub
wodurch diesem besondere Vorteile einger?
werden, ist ungililig. Was auf Grund enér
ungiiltigen Vereinbarung oder auf Grund einesjzur
Verdeckung einer solchen Vereinbarung eingegan-
genen Verpflichtungsverhiltnisses geleistet wosdkn
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ist, kann, unbeschadet weitergehender Ersatzan-
spriiche, binnen drei Jahren nach Beendiguing oder
Einstellung des Abschopfungsverfahrens zuriickge-
fordert werden.

(3) Gegen die Forderung auf die Beziige, die von
der Abtretungserklirung erfaflit werden, kann der
Drittschuldner eine Forderung gegen den Schuldner
nur aufrechnen, soweit er bei einer Fortdauér des
Konkurses nach §§19 und 20 zur Aufrechnung
berechtigt wire.

Beriicksichtigung nicht angeméldeter Forderungen
wihrend des Abschépfungsverfahrens

§ 207. Konkursglaubiger, die ihre Forderungen
nicht angemeldet haben, sind bei den Verteilungen
nur dann zu beriicksichtigen, wenn ihre Forderun-
gen feststehen und die Konkursgliubiger dies dem
Treuhinder angezeigt haben.

Konkursersffnung wihrend des
Abschépfungsverfahrens

§ 208. Wird wihrend des Abschspfungsverfah-
rens ein Konkurs erdffnet, so fillt das Vermogen,
das vom Abschdpfungsverfahren erfaflt wird, nicht
in die Konkursmasse. Dieses Vermogen ist auch der
Exekution insoweit entzogen, als der Schuldner es
dem Treuhinder herausgibt. Auf Antrag des
Schuldners ist die Exekution einzustellen, wenn er
zustimmt, dafl die in Exekution gezogene Sache
dem Treuhinder ausgefolgt wird.

Aus- und Absonderungsberechtigte

§ 209. (1) Solange der Ausfall bei einem Aus-
oder Absonderungsrecht auf zukiinfrig fillig
werdende Forderungen nicht feststeht, hat der
Konkursgldubiger dem Treuhinder 14 Tage vor
Ende des Kalenderhalbjahrs eine Aufstellung iiber
die offene Forderung zu iibersenden, widrigenfalls
er bei dieser Verteilung nicht berticksichtigt wird.
§ 132 Abs. 2 ist erst nach Erldschen des Aus- oder
Absonderungsrechts anzuwenden.

(2) . Nach dem Erloschen des Aus- oder
Absonderungsrechts hat der Treuhénder die Forde-
rung des Konkursgliubigers so lange nicht zu
beriicksichtigen, bis er eine Aufstellung iiber den
Ausfall erhilt. Der Drittschuldner hat das vorzeitige
Erléschen des Aus- oder Absonderungsrechts nach
§ 12 a dem Konkursgliubiger und dem Treuhinder
mitzuteilen.

Obliegenheiten des Schuldners

§ 210. (1) Dem Schuldner obliegt es, wihrend der
Rechuswirksamkeit der Abtretungserklirung

1. eine angemessene Erwerbstitigkeit auszuiiben

oder, wenn er ohne Beschiftigung ist, sich um
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eine solche zu bemiihen und keine zumutbare
Titigkeit abzulehnen;

2. Vermogen, das er von Todes wegen oder mit
Riicksicht auf ein kiinftiges Erbrecht oder
durch unentgeliliche Zuwendung erwirbt,
herauszugeben;

3. jeden Wechsel des Wohnsitzes odet des
Drittschuldners unverziiglich dem Gericht und
dem Treuhiinder anzuzeigen;

4. keine von der Abtretungserklirung erfafiten
Beziige und kein von Z 2 erfafites Vermogen
zu verheimlichen oder dessen Erwerb zu
unterlassen;

5. dem Gericht und dem Treuhinder auf
Verlangen Auskunift iiber seine Erwerbstitig-
keit bzw. seine Bemithungen um eine solche
sowie iiber seine Beziige und sein Vermdgén
zu erteilen;

6. Zahlungen zur Befriedigung der Gliubiger
nur an den Treuhinder zu leisten;

7. keinem Konkursgliubiger besondere Vorteile
(§ 206 Abs. 2) einzurdumen und

8. keine neuen Schuldén einzugehen, die er bei
Filligkeit nicht bezahlen kann.

(2) Soweit der Schuldner eine selbstindige
Titigkeit ausiibt, obliegt es ihm, die Gliubiger
jedenfalls so zu stellen, als wiirde €& eine
angemessene unselbstindige Erwerbstitigkeit aus-
iiben. Es darf ihm jedoch nicht mehr verbleiben, als
wenn er Einkiinfte aus einem Arbeitsverhiltnis in
der Hohe des Gewinns aus der selbstindigen
Tirigkeit hite.

Vorzeitige Einstellung des Abschépfungsverfahreiis
§ 211. (1) Das Gericht hat auf Antrag eines

Konkursglidubigers das Abschdpfungsverfahren vor-

zeitig einzustellen, wenn der Schuldner

1. wegen einer Straftat nach den §§ 156, 158, 162
oder 292 a StGB rechtskriftig verurteilt wurde
und diese Verurteilung weder getilgt ist noch
der beschrinkten Auskunft dus dem Strafregi-
ster unterliegt oder

2. eine seiner Obliegenheiten verletzt und
dadurch die Befriedigung der Konkursgliubi-
ger beeintrichtigt; dies gilt nicht, wenn den
Schuldner kein Verschulden trifft.

Der Antrag kann nur binnen eines Jahtes nach dem
Zeitpunkt gestellt werden, in dem die Verurteilung
bzw. die Obliegenheitsverletzung dem Konkurs-
gldubiger bekanntgeworden ist. Er ist abzuweisen,
wenn die Voraussetzungen der Z 2 nicht glaubhaft
gemacht werden.

(2) Vor der Entscheidung tiber den Antrag nach
Abs. 1 Z 2 sind der Treuhinder und der Schuldner
zu vernehmen. Der Schuldner hat iber die
Erfillung seiner Obliegenheiten Auskunft zu
erteilen. Erscheint der ordnungsgemif geladene
Schuldner ohne geniigende Entschuldigung nicht zu
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seiner Einvernahme oder lehnt er die Erteilung der
Auskunft ab, so ist das Verfahren vorzeitig
einzustellen.

(3) Das Gericht hat das Abschspfungsverfahren
bei Tod des Schuldners von Amts wegen vorzeitig
einzustellen.

(4) Der Beschluff iiber die vorzeitige Einstellung
des Verfahrens ist 6ffentlich bekanntzumachen.

(5) Mit Eintritt der Rechtskraft der Entscheidung
enden die Wirksamkeit der Abtretungserklirung,
das Amt des Treuhinders und die Beschrinkung der
Rechte der Konkursglidubiger.

Wiederaufnahme des Konkursverfahrens

-§ 212. Wird das Abschopfungsverfahren vorzeitig
eingestellt und ist hinreichendes Vermdgen vorhan-
den oder wird ein angemessener Kostenvorschufl
geleistet, so ist das Konkursverfahren auf Antrag
eines Konkursgliubigers wieder aufzunehmen.

Beendigung des Abschopfungsverfahrens —
Entscheidung iiber die Restschuldbefreiung

§ 213. (1) Das Gericht hat das Abschépfungsver-
fahren fiir beendet zu erkliren, wenn

1. drei Jahre der Laufzeit der Abtretungserkli-
rung verstrichen sind und die Konkursglaubi-
ger wihrend des Konkurs- und Absch6pfungs-
verfahrens zumindest 50% der Forderungen
erhalten haben oder

2. die Laufzeit der Abtretungserklirung abgelau-
fen ist und die Konkursgliubiger wihrend des
Konkurs- und Abschépfungsverfahrens zu-
mindest 10% der Forderungen erhalten haben.

Es hat gleichzeitig auszusprechen, dafl der Schuld-
ner von den im Verfahren nicht erfiillten Verbind-
lichkeiten gegeniiber den Konkursgliubigern befreit

" ist. Die Entscheidung ist, wenn ein Antrag eines
Konkursgliubigers auf vorzeitige Einstellung vor-
liegt, bis zum Eintritt der Rechtskraft dieses
Beschlusses ausgesetzt. Im Fall der Z 1 enden mit
Eintritt der Rechtskraft der Entscheidung die
Wirksamkeit der Abtretungserklirung und das Amt
des Treuhinders.

(2) Ist die Laufzeit der Abtretungserklirung
abgelaufen, ohne dafl die Konkursglidubiger wih-
rend des Konkurs- und Abschopfungsverfahrens
zumindest 10% der Forderungen erhalten haben,
dann hat das Gericht auf Antrag des Schuldners
nach Billigkeit zu entscheiden, ob das Abschop-
fungsverfahren beendet und der Schuldner von den
im Verfahren nicht erfilllten Verbindlichkeiten
gegeniiber den Konkursglaubigern befreit ist. Dies
kann insbesondere ausgesprochen werden, wenn die
Konkursgliubiger wihrend des Konkurs- und
Abschopfungsverfahrens nur geringfiigig weniger
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0.

als 10% der Forderungen erhalten haben oder dik
Quote nur wegen hoher Verfahrenskosten uniﬂ
schritten wurde. i

(3) Wenn es nicht der Billigkeit entspricht, ¢a
der Schuldner nach Abs. 2 von den im Verfahkd
nicht erfiillten Verbindlichkeiten gegeniiber ¢
Konkursgliubigern befreit wird, kann das Ger}
das Abschopfungsverfahren fiir beendet erklirer
die Entscheidung tiber die Restschuldbefreiung| '
zu drei Jahren aussetzen und festlegen, inwiewdit
der Schuldner den sich auf die 10% Qul
ergebenden offenen Forderungsbetrag einze er
oder aller Verblndllchkelten noch erfullen ‘

befreit ist. Bei der Entscheidung ist msbesonder: |
beriicksichtigen, ob 1
1. der Konkursglaublger vom Schuldner ;

ner oder Blirgen bereits einen Teil sei
Forderung erhalten hat, ;

2. die Zahlungen die Hohe des Kapitals
Zinsen und Kosten erreichen,

Schuldner oder die von ihm als

Orf4 ;'
vertretene Gesellschaft brachte, L

4. der Konkursgliubiger bei Einrdumung i
Kredits oder Abschlufl des AbzahlungE_&-
e

it

schifts wufite oder wissen muflite, dafl
Schuldner die Forderung be1 Filligkeit n
zahlen kann.

Bei Nachweis der fristgerechten Zahlungen hat
Gericht auszusprechen, dafl der Schuldner von |
im Verfahren nicht erfiillten Verbindlichkefttf
gegeniiber den Konkursglaubigern befreit ist.

(4) Wenn es nicht der Billigkeit entspricht, gijie;
Entscheidung nach Abs.3 zu treffen, kann gids
Gericht das Abschopfungsverfahren um héchsten
drei Jahre verlingern, wenn der Schuldner fdi
Erklirung nach §199 Abs.2 fiir die Dauer {der
Verlingerung abgibt. Nach Ablauf der Frist hatjdds
Gericht bei Vorliegen der Voraussetzungen
Abs. 1 das verlingerte Abschdpfungsverfahreng
beendet zu erkliren und gleichzeitig auszusprec
daR der Schuldner von den im Verfahren
erfiillten Verbindlichkeiten gegeniiber den
kursgliubigern befreit ist.

(5) Vor der Entscheidung nach Abs. 2 bis 4 i

der Treuhinder und die Konkursgliubiger
vernehmen. i

(6) Der Beschlufl iiber die Beendigung
Abschopfungsverfahrens und iiber das Ausmafider
Restschuldbefreiung ist offentlich bekanntzujda-

chen.

Wirkung der Restschuldbefreiuhg :
§ 214.(1) Wird die Restschuldbefreiung erteiI

e

wirkt sie gegen alle Konkursglidubiger. Dies}g
auch fiir Gliubiger, die ihre Forderungen rfi
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angemeldet haben, und fiir Forderungen nach.§ 58
Z 1. :

(2)  Die Rechte der Konkursgliubiger gegen
Biirgen oder Mitschuldner des Schuldners sowie
gegen Riickgriffsverpflichtete werden durch die
Restschuldbefreiung nicht beriihrt. Der Schuldner
wird jedoch gegeniiber den Biirgen und anderen
Riickgriffsberechtigten in gleicher Weise befreit wie
gegeniiber den Konkursgliubigern.

(3) Wird ein Konkursgliubiger befriedigt, ob-
wohl er auf Grund der Restschuldbefreiung keine
Befriedigung zu beanspruchen hat, so begriindet
dies keine Pflicht zur Riickgabe des Erlangten.

Ausgenommene Forderungen

§ 215. Von der Erteilung der Restschuldbefreiung
werden
1. Verbindlichkeiten des Schuldners aus einer
vorsdtzlich begangenen unerlaubten Hand-
lung oder einer vorsitzlichen strafgesetzwidri-
gen Unterlassung und
2. Verbindlichkeiten, die nur aus Verschulden
des Schuldners unberiicksichtigt geblieben
sind,
nicht beriihrt.

Widerruf der Restschuldbefreiung

§ 216. (1) Auf Antrag eines Konkursgliubigers
hat das Gericht die Erteilung der Restschuldbefrei-
ung zu widerrufen, wenn sich nachtriglich heraus-
stellt, dafl der Schuldner eine seiner Obliegenheiten
vorsitzlich verletzt und dadurch die Befriedigung
der Konkursgldubiger erheblich beeintrichtigt hat.

(2) Der Antrag kann nur innerhalb von zwei
Jahren nach Eintritt der Rechtskraft der Entschei-
dung iiber die Restschuldbefreiung gestellt werden.
Er ist abzuweisen, wenn nicht glaubhaft gemacht
wird, dafl die Voraussetzungen des Abs. 1 vorliegen
und dafl der Konkursgliubiger bis zum Ende der
Laufzeit der Abtretungserklirung keine Kenntnis
von ihnen hatte.

(3) Vor der Entscheidung iiber den Antrag sind
der Treuhinder und der Schuldner zu vernehmen.

(4) Die Entscheidung, mit der die Restschuldbe-
freiung widerrufen wird, ist 6ffentlich bekanntzu-
machen.

Vierter Teil
Schiuft- und Ubergangsbestimmungen
Vollzichung

§ 217. Mit der Vollziehung dieses Gesetzes ist der
Bundesminister fiir Justiz betraut.

‘Verweisungen

§218. Soweit in diesem Bundesgesetz auf
Bestimmungen anderer Bundesgesetze verwiesen
wird, sind diese in ihrer jeweils geltenden Fassung
anzuwenden.”

Artikel II

Anderung der Kaiserlichen Verordnung iiber die
Einfithrung einer Konkursordnung, einer
Ausgleichsordnung und einer Anfechtungsordnung

Die Kaiserliche Verordnung iiber die Einfiihrung
einer Konkursordnung, einer Ausgleichsordnung
und einer Anfechtungsordnung, RGBL
Nr. 337/1914, zuletzt gedndert durch das Bundes-
gesetz BGBL. Nr. 370/1982, wird wie folgt geén-
dert: . -

Art. XII lautet:

,,Bevorrechtung einer Schuldnerberatungsstelle

Art. XIL. (1) Der Bundesminister fiir Justiz hat
eine Schuldnerberatungsstelle auf Antrag mit
Bescheid zu bevorrechten, wenn diese

1. nicht auf Gewinn gerichtet ist,

2. verlaBllich ist,

3. im Geschiftsjahr durchschnittlich mindestens

drei Mitarbeiter ganztigig beschiftigt,

4. iiber eine zeitgemifle technische Ausstattung

verfiigt und ‘

5. sich seit mindestens zwei Jahren auf dem

Gebiet der Schuldnerberatung erfolgreich
betitigt.

Vor der Entscheidung ist eine Stellungnahme des
Dachverbands der Schuldnerberatungsstellen ein-
zuholen.

(2) Das Vorrecht erlischt mit der Auflésung der
Schuldnerberatungsstelle. Der Bundesminister fiir
Justiz hat das Erléschen mit Bescheid festzustellen.

(3) Der Bundesminister fiir Justiz hat das
Vorrecht mit Bescheid zu entziehen, wenn die
Voraussetzungen wegfallen, unter denen es erteilt
worden ist.

(4) Der Bundesminister fiir Justiz hat die
Erteilung, die Entziehung oder das Erléschen des
Vorrechis unverziiglich im ,,Amtsblatt der Osterrei-
chischen Justizverwaltung® kundzumachen.

(5) Die Erteilung, die Entziehung und das
Erloschen des Vorrechts werden mit dem Ablauf des

" Tages der Kundmachung wirksam.®

Artikel III
Anderungen des Rechtspflegergesetzes

Das Rechtspflegergesetz, BGBL Nr. 560/1985,
zuletzt geindert durch das Bundesgesetz BGBI.
Nr. 694/1993, wird wie folgt geindert:
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1.§2Z 1 lautet:

»1. Zivilprozefl-, Exekutions- und Insolvenzsa-
chen;*

2. Nach § 17 wird folgender § 17 a eingefiigt:

,»Wirkungskreis in Insolvenzsachen

§ 17 a. (1) Der Wirkungskreis in Insolvenzsachen
umfafit die Geschifte in Konkurssachen vor dem
Bezirksgericht.

(2) Dem Richter bleiben vorbehalten:

. Konkursverfahren, in denen die Passiven den
Betrag von 1 Million Schilling voraussichtlich
iibersteigen,

. Beschliisse nach dem § 213 Abs. 2 bis 4 KO,

. Entscheidungen, inwieweit fiir eine Forderung
ein Stimmrecht zu gewihren ist.

3.In§ 18 Abs. 2 Z 1 lit. a wird ,,500 000 S* durch
,»1 Million Schilling” ersetzt.

4. In §28 Satz 2 wird das Wort ,eineinhalb®
durch das Wort ,,zweieinhalb® ersetzt.

5. § 46 Abs.2 und 3 werden aufgehoben; der
bisherige Abs.4 erhilt die ~Absatzbezeichnung

»(2)“.

w N
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Artikel IV

Inkrafttreten —

Schlu- und Ubergangsbestimmungen
(1) Art. I und I1I dieses Bundesgesetzes treten f
1. Janner 1995, Art. Il trivt mit 1. Jinner 1994
Kraft. A
(2) Art. I und III sind auf Verfahren anzuwenden
die nach dem 31.Dezember 1994 -eingeleftp
werden. ‘
(3) Ist am 1. Janner 1995 ein Konkursverfahrdn
bereits anhingig, so gilt folgendes: i
1. Ab diesem Zeitpunkt konnen Antrige @i
Annahme eines Zahlungsplans und auf Einfle
tung -eines Abschopfungsverfahrens geste
werden. §§ 199 bis 216 KO sind anzuwendd
2. Stellt der Gemeinschuldner ab 1. Jinner 199
den Antrag auf AbschlieBung eines Zwarjps
ausgleichs, so sind §§ 141, 154 und 156 KQ
der Fassung des Art. [ anzuwenden.

(4) Ein Konkursantrag einer natiirlichen Peggh .

ist nicht deshalb unzulissig, weil vor d
Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes ein KonMu
aufgehoben oder ein Konkursantrag mangels efnks
zur Deckung der Kosten des Konkursverfahser
hinreichenden Verméogens abgewiesen wurde. §
Z 1 KO ist nicht anzuwenden.

T e -
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Abweichende personliche Stellungnahme der Abgeordneten
Terezija Stoisits
gemifd § 42 Abs. 5 GOG

zum Bericht des Justizausschusses iiber die Regierungsvorlage betreffend ein
Bundesgesetz, mit dem in der Konkursordnung erginzende Bestimmungen fiir
natiirliche Personen getroffen und die Kaiserliche Verordnung iiber die

Einfilhrung einer Konkursordnung,

einer Ausgleichsordnung und einer

Anfechtungsordnung sowie das Rechtspflegegesetz geindert werden (Konkursord-
nungsnovelle 1993 — KO-Nov. 1993) (1218 d. B.)

Nach Untersuchungen verschiedener Institute ist
jeder dritte dsterreichische Haushalt (also rund eine
Million Haushalte) verschuldet. 1990 betrug das
Gesamtvolumen der Konsumkredite bei den Banken
235 Milliarden Schilling. Zirka 80 000 Haushalte
sind auf Grund ihrer Kreditverpflichtu reits
am Rande des finanziellen Ruins. 170000 Haus-
halte leben in der Angst, ihre Kredite nicht mehr
zuriickzahlen zu kénnen. Dies ergab eine Studie aus
dem Jahre 1988 und in der Zwischenzeit hat sich die
Situation eher noch verschlechtert. Das gegenstind-
liche Gesetz, das fiir die privaten Haushalte eine
Maéglichkeit der Entschuldung bieten soll, ist daher
grundsitzlich zu begriiffen. Trotzdem ist das Gesetz
als unzureichend zu kritisieren. Insbesondere bei
folgenden Punkten haben die Griinen durch ihre
Abgeordnete Terezija Stoisits Abinderungsvor-
schlige "unterbreitet, wie sie auch von den
Schuldnerberatungsstellen gefordert werden.

1. Mit der Konkurser6ffnung sollten die ,,ver-
traglichen Sicherheitsrechte” (Lohnpfindung
der Erstgliubiger) sofort erléschen. Nach der
im Ausschufl beschiossenen Gesetzesbestim-
mung erléschen Aus- und Absonderungs-
rechte, die vor der Konkurserdffnung erwor-
ben worden sind, erst zwei Jahre nach
Konkurseréffnung. Damit wird es kaum
gelingen, die Quote von 20 bzw. 30 Prozent
der Gesamtschulden im Zwangsausgleichsver-
fahren zu erreichen, wenn in dieser Zeit ein
Gldubiger iiber Lohnpfindung vorrangig

befriedigt wird. Auflerdem setzt ein Schulden-
regulierungsverfahren voraus, dafl das Ein-
kommen des Schuldners zur Befriedigung der
Glaubiger zur Verfiigung steht, weil es
zumeist das einzige Vermégen des Schuldners
ist. Im Falle von Vorausabtretungen und
Verpfindungen der Beziige zugunsten einzel-
ner Gliubiger nach Konkurserdffnung wird es
dem Schuldner in vielen Fillen nicht méglich
sein, den Abschlufl eines Zwangsausgleiches
oder Zahlungsplanes zu erreichen.

. Wie auch in der Stellungnahme zur Petition

der Abgeordneten Miiller, Heiff und Renold-
ner betreffend die Uberschuldung privater
Haushalte durch Konsumkredite von den
Schuldnerberatungsstellen gefordert wird, soll
der Zeitraum des Abschépfungsverfahrens von
sieben Jahren auf fiinf Jahre gesenkt werden.
Der Zeitraum, in dem der Schuldner mit dem
Existenzminimum leben muf}, soll iiberschau-

" bar sein, also hochstens fiinf Jahre betragen.
. Straftaten nach den §§ 156, 158, 162 oder

192 a StGB diirfen kein Einleitungshindernis
darstellen. Diese Regelung steht im Wider-
spruch zu unseren Strafrechtsprinzipien. Straf-
rechtlich Verurteilte sollen nicht dariiber
hinaus wegen ihrer Vergehen, deretwegen sie
bereits bestraft wurden, benachteiligt werden.
Die Bestimmung des §201 Abs.1 Z 3 lifit
weiters befiirchten, dafl Personen, die der
Spielsucht verfallen sind, die Méglichkeit zu
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einer Bereinigung ihrer finanziellen Situation
genommen wird. Der Vorwurf, drei Jahre vor
dem Antrag auf Konkursersffnung grob
fahrlissig die Befriedigung der Konkursgliu-
biger vereitelt zu haben, da unverhiltnisma-
Bige Verbindlichkeiten begriindet oder Ver-
mogen verschleudert wurde, kann auch
,Normalverbraucher” treffen, die immer
wieder auf die massive Werbung verschiedener
Versandhiuser hereinfallen.

Diese Bestimmung geht daher am Grundpro-
blem vieler Privatverschuldungen vorbei. Die
Konsumenten fallen in den meisten Fillen
lediglich auf die verlockenden Angebote
verschiedenster Kreditinstitute und Versand-
hiuser herein. Sie handeln nicht in der Absicht,
die Befriedigung der Gliubiger zu vereiteln,
indem sie bewuflt unverhiltnismiflige Ver-
bindlichkeiten eingehen. Dabei ist zu beden-
ken, dafl es gerade Ziel der Werbung ist, den
Konsumenten glaubhaft zu machen, auch
ohne ausreichende finanzielle Mittel bedin-
gungslos konsumieren zu kénnen.

. Unbefriedigend ist vor allem die Regelung,

daf8 Biirgen und Mitschuldner sowie Riick-
griffsverpflichtete von der Restschuldnerbe-
freiung nicht beriihrt sind. Dadurch wird in
vielen Fillen das Problem nur auf die Biirgen

verlagert. Vor allem bei Ehegattinnen ist dies -

ein Problem, da kein Riickgriffsrecht gegen-
iiber dem Schuldner, der urspriinglich eigent-
lich die Riickzahlungsverpflichtung iibernom-
men hat, besteht. Es sollte daher die
Gldubigerforderung gegeniiber Biirgern, Mit-
schuldnern und Rickgriffsverpflichtete, wie
im Abinderungsantrag dJér Griinen vorge-
schlagen, ebenfalls mit dem Prozentanteil, den
der Hauptschuldner leistete, beschrinkt wer-
den.

Die beschlossene Bestimmung geht vor allem
zu Lasten der (Ehe-)Frauen, die in vielen
Fillen wihrend aufrechter Ehe fiir die Gatten
als Biirginnen mitunterschreiben und somit
gegeniiber den Kreditinstituten haften. In den
meisten Fillen handelt es sich dabei um
Kredite, die in erster Linie den (Ehe-)Minnern
zugute kommen (zB Autokauf . ..). Im Rah-
men einer Scheidung kann es dann zwar
vorkommen, dafl. die Minner die Riickzah-
lung der Kredite iibernehmen und die Frauen
nur mehr als Ausfallsbiirgen haften. Bei
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. Die Verbindlichkeiten, die Schuldnern faM

Die Abgeordnete des Griinen Klubs, Terds
Stoisits, bedauert, dafl die angefiihrten Verbesse-
rungsvorschlige nicht beriicksichtigt wurden un{ ‘p
Endeffekt doch den Banken und Versandhiuber
nachgegeben wurde. i

!
Durchfithrung eines Privatkonkurses konngh’
dann aber die Frauen trotzdem von ibn

Banken zur Riickzahlung der Schuld beld)
werden, da gemifl § 1356 ABGB die Ausfills-
biirgschaft mit Konkurseroffnung die Wir-.
kung verliert. Wenn also der Ehemann|hei
Aufteilung des Vermogens das Auto undjdie
Riickzahlung des Kredites, mit dem das Auto
angekauft wurde, ibernimmt, so wird did
Regelung mit Antrag des Privatkonkulse
durch den Ehemann hinfillig. Die Bank ki
die aushaftende Forderung mit dem Tage dér

zu halten, zu einer Leerformel. Die Besti
mung des § 98 Ehegesetz, die die Ausf}
biirgschaft regelt, wird mit diesem Gekew
ausgehohlt. Dies sollte aber nach Moglichy
vermieden werden.

(2]

strafbaren Handlungen entstanden sind,
ten keineswegs aus der Restschuldbefrefutip

ten wesentlich behindert werden, sondem
auch zu befiirchten ist, daf durch {die
Kriminalisierung der Privatschuldner rcjﬁe
Gliubiger versuchen werden, ihre Fordesfuy
gen aus der Restschuldbefreiung herausz
ten. Bereits jetzt ist bemerkbar, dafl verm§
v anchen Gliubigern Strafanzeigen gdisbn

dner eingebracht werden. Eine derasi

vermieden werden. Auflerdem wird dyrg
diese Regelung ein wesentlicher Personeniréis
von vornherein von der Schuldnerbefreiupgs-
regelung ausgeschlossen. Damit verliert digse
Novelle weiter erheblich an Wert. b

|

1"

Terezija Stoisits
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