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P\ HAUPTVERBAND DER OSTERREICHISCHEN SOZIALVERSICHERUNGSTRAGER

1031 WIEN KUNDMANNGASSE 21 POSTFACH 600 TEL.0222/711 32 TELEX 136682 hvsvt a TELEFAX 711323777 DVR 0024279
Kl. 1203/DW

Zl. 12-43.00/92 Rf/En Wien, 18. November 1992

An das
Prasidium des Nationalrates

Parlament
1017 Wien
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Betr.: Entwurf eines Bundesgesetzes, mit dem das Arzneimittelgesetz
geandert wird (AMG-Novelle 1992);
Begutachtungsverfahren

Bezug: Schreiben des Bundesministeriums fir Gesundheit, Sport
und Konsumentenschutz an den Hauptverband vom
18. September 1992, ZI. 21.400/14-1/A/4/92

Das Bundesministerium fur Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz
hat uns ersucht, lhnen 25 Ausfertigungen unserer Stellungnahme zu (ibersen-

den.
Wir Ubermitteln Ihnen hiemit die erbetenen Kopien.
Der Generaldirektor:
: J/[ q\)g' AN
Beilagen \///s x\
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M HAUPTVERBAND DER OSTERREICHISCHEN SOZIALVERSICHERUNGSTRAGER

1031 WIEN KUNDMANNGASSE 21 POSTFACH 600 TEL. 0222/711 32 TELEX 136682 hvsvt a TELEFAX 711 32 3777 DVR 0024279
KI. 1203 DW

Zl. 12-43.00/92 Rf/En Wien, 17. November 1992

An das
Bundesministerium fir Gesundheit,
Sport und Konsumentenschutz

RadetzkystraBe 2
1031 Wien

Betr.: Entwurf eines Bundesgesetzes, mit dem das Arzneimittelgesetz
geandert wird (AMG-Novelle 1992);
Begutachtungsverfahren

Bezug: Ihr Schreiben vom 18. September 1992, ZI. 21.400/14-11/A/4/92

Der Hauptverband nimmt zu den einzelnen Bestimmungen des Ent-
wurfes wie folgt Stellung:

1. Zu Art. | Z. 4 (§ 2 a Abs. 1 und Abs. 2) des Entwurfes

Nach den Begriffsdefinitionen dieser Bestimmung fallt der Vergleich
von zwei oder mehreren zugelassenen Arzneispezialititen weder unter den Be-
griff der klinischen Prifung (Abs.1) noch unter den Begriff der Anwendungsbe-
obachtung (Abs.2); eine entsprechende Zuordnung wére daher notwendig.

2. ZuArt. 1 Z. 4 (§ 2 a Abs. 18) des Entwurfes
Die Versuchspersonen, an denen eine klinische Prufung durchgefiihrt
werden soll, werden sowohl als "Proband” als auch als "Patient” bezeichnet.

Damit soll offenbar zwischen kranken und gesunden Versuchspersonen diffe-
renziert werden. Dies sollte auch im Entwurf eindeutig klargestellt werden.
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3.2u Art. 1 2.5 (§ 7 Abs. 1 Z. 2) des Entwurfes

Neben der Bezeichnung des pharmazeutischen Unternehmers sollte
auch Name oder Firma und Sitz des Herstellers angefihrt werden, um den
Verbraucher die Mdglichkeit zu geben, sich vor dem Erwerb einer Arzneispe-
zialitat iber deren Hersteller zu informieren.

4. Zu Art. 1 Z2.5(§ 7 Abs. 1 2. 6 - Z. 8) des Entwurfes

In diesen Bestimmungen sollten entsprechend der EG-Richtlinie
92/27 die auf der AuBenverpackung enthaltenen Angaben detaillierter beschrie-
ben werden. Der Inhalt solite nach Gewicht, Volumen oder Dosierungseinhei-
ten anzugeben sein. Uberdies sollite erforderlichenfalls der Weg der Verabrei-
chung angeflihrt werden.

5.Zu Art. 1 Z. 8 (§ 7 Abs. 2 a) des Entwurfes

Bei der Zitierung des § 11 sollte neben Abs. 2 b auch Abs. 2 a ange-
fihrt werden (siehe Punkt 10).

6. Zu Art. 1. Z. 8 (§ 7 Abs. 2 a Z. 2) des Entwurfes

Auch hier sollte neben dem pharmazeutischen Unternehmer der Her-
steller angegeben werden (siehe Punkt 3).

7.2u Art. 1 Z.9 (§ 7 Abs. 3 Z. 2) des Entwurfes

Auch auf den Verpackungen radioaktiver Arzneispezialititen sollte der
Hersteller angegeben werden (siehe Punkt 3).

8. Zu Art. 1 Z. 14 (§ 9) des Entwurfes

Bei der Zitierung von § 11 sollte Abs. 2 a eingefligt werden (siehe
Punkt 10).

9.Zu Art. 1 Z. 15 (§ 10 Abs. 2 Z. 2) des Entwurfes
In der Fachinformation sollte wie bisher auch der oder die Hersteller

einer Arzneispezialitit angegeben werden, um dem Anwender die Mdglichkeit
zu geben, sich Gber den Hersteller einer Arzneispezialitat zu informieren.
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10. Zu Art. | Z. 21 (§ 11 Abs. 2 a und Abs. 2 b) des Entwurfes

Nach diesen Bestimmungen sollen bestimmte homdopathische Mo-
nopréaparate weder der Zulassungspflicht noch dem vereinfachten Verfahren fur
Kombinationspraparate unterliegen. Damit wirde eine neue Kategorie von Arz-
neispezialitaten geschaffen, die keinerlei Zulassungsverfahren unterliegen.

Diese Konsequenz ist - insbesondere aus Grinden des Konsumen-
tenschutzes - entschieden abzulehnen.

Nach den Erlduterungen ist auch die EG-interne Meinungsbildung zu
diesem Problem noch nicht abgeschlossen, weshalb noch keine EG-Richtlinie
erlassen wurde. Der Hauptverband regt daher an, diese Bestimmungen dahin-
gehend abzuandern, daB auch die in § 11 Abs. 2 a des Entwurfes genannten
homoopathischen Arzheispezialitéten dem vereinfachten Anmeldungsverfahren
unterliegen und in das Arzneispezialititenregister aufgenommen werden.

11. Zu Art. | Z. 23 (§ 15 Abs. 1 Z. 8) des Entwurfes

Entsprechend der bisherigen Regelung sollte auch in Zukunft ange-
geben werden, welche Betriebe an der pharmazeutischen Herstellung voraus-
sichtlich beteiligt sein werden.

12. Zu Art. | Z. 23 (§ 15 a Abs. 1) des Entwurfes

Um sicherzustellen, daB das "Kopie-Produkt” in allen Punkten einer
bereits bisher zugelassenen Arzneispezialitdt entspricht, solite die Wortfolge
"die EinfluB auf die Wirksamkeit, die Vertraglichkeit oder die Haltbarkeit der
Arzneispezialitit haben” umformuliert werden, in "die EinfluB auf die Wirksam-
keit, die Vertraglichkeit und die Haltbarkeit der Arzneispezialitat haben”.

13. Zu Art. | Z. 24 (§ 16 a Abs. 1) des Entwurfes

Bei der Zitierung des § 11 sollte Abs. 2 a auch indieser Bestimmung
eingefugt werden (siehe Punkt 10).
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14. Zu Art. | Z. 28 (§ 23 Z. 3) des Entwurfes

Die geltende Fassung des § 23 Z. 3 AMG, wonach die Zulassung ei-
ner Arzneispezialitit aufzuheben ist, wenn die Arzneispezialitit seit mehr als
drei Jahren zugelassen und nicht in Verkehr gebracht worden ist, ohne daB
dieser Umstand ausreichend begrundet werden konnte, solite beibehalten wer-
den.

Durch diese Bestimmung kann erreicht werden, daf3 einerseits zuge-
lassene Arzneispezialititen auch tatsadchlich auf den Markt gebracht werden
und andererseits der Verwaltungsaufwand der Behérde verringert wird, da Zu-
lassungen "auf Vorrat” nicht moéglich sind.

15. Zu Art. | Z. 32 (§ 27 Abs. 1 Z. 2) des Entwurfes

Nach dieser Bestimmung sind nur homéopathische Kombinationspra-
prate zu registrieren. Monopréparate, die von der Zulassungspflicht befreit
sind, unterliegen hingegen auch nicht der Registrierung.

Auf die grundlegenden Bedenken gegen diese Bestimmung wurde
bereits in Punkt 9 hingewiesen. Es sollten alle auf dem &sterreichischen Markt
zugelassenen Arzneispezialitaten in das Arzneispezialitatenregister eingetragen
werden. Der Hauptverband regt daher an, die Bestimmung des § 27 Abs. 1
Z. 2 des Entwurfes entsprechend zu modifizieren.

16. Zu Art. | Z. 33 (§ 32 Abs. 1) des Entwurfes

Unseres Erachtens sollte der Sponsor dazu verpflichtet werden, auch
den Hauptverband der &sterreichischen Sozialversicherungstrdger von der
Durchfuhrung einer klinischen Prifung zu informieren. In dieser Meldung solite
angegeben sein, wo und wer (Krankenanstalt, Priufer) die klinische Prufung
durchfihrt. Uberdies miiBte mit dieser Meldung ausreichendes Informationsma-
terial Uber das zu prufende Arzneimittel zur Verfugung gestelit werden.

Diese Vorgangsweise hatte folgende Vorteile

- Der Krankenversicherungstrager (Chefarzte) wirden zeitgerecht und
ausreichend Uber das Arzneimittel selbst informiert werden.
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- Die EinfluBnahme auf eine vorzeitige Vermarktung des Arzneimittels
ware mdglich.

- Bei breiterer Anwendung (tber den in die klinische Prifung einbezo-
genen Personenkreis hinaus) ist ein Antrag auf Preisfestsetzung im
Bundesministerium maéglich (auch vor der Zulassung des Arzneimit-
tels in Osterreich). Damit kénnte das pharmazeutische Unternehmen
verpflichtet werden die Einfuhr der Arzneispezialitat zu (bernehmen
und dariber hinaus eine Preisfestsetzung im Bundesministerium er-
folgen. Zusatzliche Kosten fur die Einfuhr und unterschiedliche Preise
in Osterreich kénnten unterbunden werden.

17. Zu Art. | Z. 33 (§ 32 Abs. 1 Z. 7) des Entwurfes

Es sollte klargestellt werden, daB der Sponsor das Prifpraparat un-
entgeltlich zur Verfigung zu stellen hat.

18. Zu Art. I. Z. 33 ( § 32 Abs. 3) des Entwurfes

Bei der Verpflichtung des Sponsors, das Arzneimittel an einer klini-
schen Prifung teiinehmenden Patienten nach Beendigung der Teilnahme bis
zum Zeitpunkt der behérdlichen Entscheidung tUber den Zulassungsantrag un-
entgeltlich zur Verfigung zu stellen, soliten folgende Gesichtspunkte beriick-
sichtigt werden:

- Es solite dem Unternehmen mdéglich sein, in Abwagung des Nut-
zen/Risiko-Profiles ein noch nicht zugelassenes Arzneimittel in jeder Phase der
klinischen Prafung und auch noch vor der Zulassung zuriickzunehmen (z. B.
die Zulassung wird wegen medizinischer, toxikologischer oder sonstiger Pro-
bleme nicht mehr weiter betrieben).

- Fur den Fall, daB ein nicht zugelassenes Arzneimittel nach Abschiu3
der klinischen Prifung bei einzelnen Patienten weiter angewendet wird, so soll-
te der Hersteller hiezu verpflichtet sein, eine Dokumentation (ber diese Art der
Anwendung einschlieSlich der Daten zur Arzneimittelsicherheit vorzulegen,
sodalB jede Anwendung eines Arzneimittels vor Zulassung unter der Verantwor-
tung und Kontrolle des Sponsors zu erfolgen hat.
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19. Zu Art. | Z. 33 (§ 33) des Entwurfes

Entsprechend den GCP fir die klinische Priifung in der Europaischen
Gemeinschaft sollte im Gesetz normiert werden, da3 der Monitor neben der er-
forderlichen Qualifikation auch eine entsprechende Erfahrung, die ihm eine
fachkundige Betreuung der klinischen Prifung erméglicht, nachweisen muB.

20. Zu Art. | Z. 33 (§ 34 Z. 6) des Entwurfes

Die Einschrankung der Berichtspflicht auf jeden Besuch und jeden
wesentlichen Telefonkontakt ist unseres Erachtens zu eng. Es solite stattdes-
sen normiert werden, daB der Monitor (ber jeden Besuch und jeden im Zu-
sammenhang mit der klinischen Prifung wesentlichen Kontakt einen Bericht zu
erstellen hat.

21. Zu Art. | Z. 33 (§ 35 Abs. 2) des Entwurfes

Nach dieser Bestimmung hat der Prifer dem Bundesministerium so-
wie dem Sponsor nachzuweisen, daB er die in Abs. 1 genannten Eignungskri-
terien erfullt. Falls der Prifer aus einem bestimmten Teilgebiet nicht die ent-
sprechenden Kenntnisse und Erfahrungen besitzt, sind von ihm einschlagige
Fachkréfte beizuziehen.

Um Unkiarheiten zu vermeiden, sollte ausdriicklich normiert werden,
daB auch von diesen Fachkraften die entsprechenden Eignungskriterien nach-
zuweisen sind.

22. Zu Art. | Z. 33 (§ 39 Abs. 2) des Entwurfes

Es sollte eindeutig klargestellt werden, daB3 der Zeuge unbefangen zu
sein hat und in keinem Abhangigkeitsverhaltnis - insbesondere zum Prfer -
stehen darf.

23. Zu Art. 1 Z. 33 (§ 39 Abs. 3) des Entwurfes

Nach dieser Bestimmung ist es erlaubt, auch Personen, die nicht in
der Lage sind, persodnlich ihre Einwilligung zu geben, unter bestimmten Voraus-
setzungen in eine klinische Prifung einzubeziehen, wenn der Prifer der Mei-
nung ist, daBB die Teilnahme an der klinischen Prifung im Interesse des Patien-
ten liegt.
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Zum Schutz des artikulationsunfahigen Patienten sollte diese Bestim-
mung dahingehend eingeschrénkt werden, daB3 die Einbeziehung in die Klini-
sche Prifung nur dann moglich sein soll, wenn dies im ausschlieBlichen In-
teresse des Patienten liegt. Damit waren jene Falle abgedeckt, in denen zum
Beispiel ein bewuBtloser Patient in das Krankenhaus eingeliefert wird und die
Verabreichung eines in klinischer Prifung befindlichen Medikamentes dringend
geboten erscheint.

Far diejenigen Einzelfaile, in denen die Verabreichung dieses Arznei-
mittels nicht im ausschlieBlichen Interesse des Patienten liegt, die Dringlichkeit
nicht gegeben ist und keine Zustimmung des Patienten erlangt werden kann,
kénnte entsprechend der Bestimmung des § 43 Z. 2 des Entwurfs die Zustim-
mung durch einen GerichtsbeschluB ersetzt werden

24. Zu Art. |1 Z. 33 (§ 40) des Entwurfes

In Abs. 1 dieser Bestimmung wird festgelegt, daB der Landeshaupt-
mann hinsichtlich klinischer Prifung auBierhalb von Krankenanstalten Sorge
zu tragen hat, daB im Bereich seines Bundeslandes Ethikkommissionen zur
Wahrung der in § 41 des Entwurfs geregelten Aufgaben in ausreichender Zahl
eingerichtet werden. Fir die klinische Prifung in den Krankenanstalten sind
Ethikkommissionen nach dem Bundes-KAG einzurichten. Dieses Gesetz soll
ebenfalls entsprechend novelliert werden.

Die Ethikkommission nach dem AMG hat zumindest zu bestehen aus:

1. einem Arzt, der zur selbstandigen Ausibung seines Berufes im Inland
berechtigt ist,

einem diplomierten Krankenpfleger,

einem Juristen,

einem Pharmazeuten,

einem Vertreter der Landessanititsbehorde,

einem Patientenvertreter und

einer Person mit ethischer Kompetenz, die keiner der unter Z. 1 bis 6
angefihrten Personengruppen angehért.

N O LD

Die Aufgaben der Ethikkommission sind in § 41 des Entwurfs gere-
gelt. Die der Ethikkommission sowohl im AMG als auch in den EG-Richtlinien
bzw. in der Deklaration von Helsinki (ibertragenen Aufgaben erfordern nicht nur
eine entsprechende Ausbildung, sondern dariber hinaus auch fachkundiges
Wissen und Erfahrung.
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Auch von namhaften Wissenschaftlern wird vertreten, daB die vorge-
sehenen gesetzlichen Bestimmungen keinesfalls ausreichend seien, um den
groBtmaoglichen Schutz der an der klinischen Prifung teilnehmenden Personen
zu gewabhrleisten. Dem Vernehmen nach, werden zu viele unnétige klinische
Prafungen durchgefihrt. Die Vielzahl von Ethikkommissionen kénne nicht mit
entsprechend qualifiziertem Personal beschickt werden, da dieses in ausrei-
chender Anzahl nicht zur Verfigung steht. Insbesondere durfen die in der
Ethikkommission Tatigen keine finanziellen Interessen haben, sie missen un-
befangen sein.

Ganz wesentlich erscheint dennoch trotz der aufgezeigten Problema-
tik die Einbeziehung von Fachleuten mit kompetentem Fachwissen. Es ist
daher zweckmaBig, die Ethikkommissionen mit ausreichenden Vertretern der
klinischen und theoretischen Medizin, die ausreichend Kenntnis und Er-
fahrung in der Lehre haben, zu besetzen. Weiters wird vertreten, daB die
doch ganz wesentliche Helsinki Deklaration im AMG-Entwurf nicht erfillt sei
und die Ethikkommission in der vorgeschlagenen Zusammensetzung keines-
falls den ihr gesteliten bzw. den an sie zu stellenden Aufgaben nachkommen
kénne.

Der Hauptverband schlagt daher vor:

- Es solte eine Uberregionale und standige Ethikkommission pro Bun-
desland als eingerichtet werden.

- Diese Ethikkommission muB3 einen kompetenten Stamm an qualifizier-
ten Personen aufweisen. Ganz wesentlich hiebei ist die ausreichende
Anzahl von Vertretern der klinischen und theoretischen Medizin, die
Uber kompetentes Fachwissen verfigen und somit nachweislich aus-
reichend die notwendige Kenntnis und Erfahrung besitzen.

25. Zu Art. | Z. 33 (§ 42 Z. 4) des Entwurfes

Entsprechend der bisherigen Regelung sollte gleich wie in den Féllen
des § 43 Z. 2 des Entwurfs normiert werden, da3 im Fall eines nicht unerhebli-
chen Risikos eines Minderjdhrigen zusatzlich zur Einwilligung durch den Erzie-
hungsberechtigten die Einwilligung des zustéandigen Pflegschaftgerichtes ein-
geholt werden muf3, um die kdrperliche Integritat dieser Personengruppe ange-
messen zu schutzen.
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26. Zu Art. | Z. 33 (§ 46 Abs. 3) des Entwurfes

Die Unterlagen, die vom Prufer aufzubewahren sind, sollten demon-
strativ angefiihrt werden. Insbesondere wéren, der Prifbericht, die Einwilli-
gungserklarung und die ldentifizierungscodes aufzubewahren.

27. Zu Art. 1 Z. 34 (§ 51) des Entwurfes

Die Werbeverbote sollten auf alle in Artikel 3 Abs. 1 und Abs. 2 der
EG-Richtlinie 92/28 angefiihrten Arzneimittel ausgedehnt werden. Das sind ins-
besondere psychotrope Substanzen oder Suchtstoffe sowie Arzneimittel, die
gem. Abs. 2 der genannten Richtlinie nicht Gegenstand von Werbung in der
Offentlichkeit sein diirfen.

28. Zu Art. | Z. 34 (§ 51 Z. 3) des Entwurfes

Die Zulassigkeit der Offentlichkeitswerbung fiir homéopathische Arz-
neispezialititen widerspricht den Grundsitzen der Homdopathie. Nach diesen
Grundsétzen sollen Arzneimittel jeweils im Einzelfall den Beddrfnissen des Pati-
enten entsprechend hergestellt werden, weshalb die Anwendung von vorgefer-
tigten Praparaten nicht zielfuhrend ist. Die Bestimmung des § 51 Z. 3 des Ent-
wurfs sollte daher entfallen.

29. Zu Art. | Z. 34 (§ 54) des Entwurfes

Nach Artikel 12 Abs. 2 der EG-Richtlinie 92/28 haben die Staaten Ge-
richten oder Verwaltungsstellen die notwendigen Befugnisse zu Ubertragen, die
Einstellung einer irrefuhrenden Werbung anzuordnen oder eine solche Wer-
bung, wenn sie noch nicht veréffentlicht ist, zu verbieten. Neben den bestehen-
den Strafsanktionen solite daherder Behérde die Moéglichkeit gegeben werden,
eine Werbung, die nicht den Vorgaben des Gesetzes entspricht, zu untersa-
gen. Es wird daher angeregt, eine entsprechende Bestimmung in das Arznei-
mittelgesetz aufzunehmen.

30. Zu Art. 1 Z. 34 (§ 55) des Entwurfes
Neben den in diesem Pharagraph genannten Verboten ist in Artikel 9
Abs. 2 der EG-Richtlinie 92/28 vorgesehen, daB der Reprasentationsaufwand

im Zusammenhang mit der Verkaufsférderung in einem vertretbaren Rahmen
bleiben muB. Es wird angeregt, auch diese Vorgabe in § 55 aufzunehmen.
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31. Zu Art. | Z. 34 (§ 56) des Entwurfes

In Artikel 13 der EG-Richtlinie 92/28 ist vorgesehen, daB der Inhaber
einer Genehmigung fir das Inverkehrbringen eines Arzneimittels innerhalb sei-
nes Unternehmens eine wissenschaftliche Stelle, die mit der Information Gber
die von ihm in Verkehr gebrachten Arzneimittel beauftragt wird, zu errichten
hat. Diese Bestimmung sollte in das Arzneimittelgesetz ibernommen werden.

32. Zu Art. | Z. 35 (§ 57 Abs. 9) des Entwurfes

Um der durch den vorliegenden Entwurf gednderten Terminologie zu
entsprechen, sollte in dieser Bestimmung die Wortfolge "Depositeur oder
Arzneimittel-GroBhandler” durch die Bezeichnung ”pharmazeutischer Unter-
nehmer” ersetzt werden.

33. Zu Art. | Z. 36 (§ 58) des Entwurfes

In Artikel 11 Abs. 1 lit. g der EG-Richtlinie 92/28 ist vorgesehen, daB
keine Arztemuster von Arzneimitteln abgegeben werden dirfen, die psychotro-
pe Substanzen oder Suchtstoffe enthaiten. Diese Bestimmung solite in das
Arzneimittelgesetz {ibernommen werden.

34. Zu Art. | Z. 36 (§ 59 Abs. 5) des Entwurfes

Diese Bestimmung tbernimmt die Regelung des derzeit in Geltung
stehenden § 59 Abs. 4 AMG, enthéit jedoch nicht die darin vorgesehene Er-
maéachtigung des Gesundheitsministers zur Anordnung, daB bestimmte Arznei-
spezialititen den Apotheken vorbehaiten bleiben. Die Beibehaltung dieser Er-
méchtigung erscheint jedoch notwendig, um allfdllige Gefidhrdungsmdéglichkei-
ten auszuschlieBen. Es wird daher angeregt, § 59 Abs. 5 des Entwurfs um den
Halbsatz "es sei denn, der Bundesminister fir Gesundheit, Sport und Konsu-
mentenschutz bestimmt durch Bescheid, daB diese wegen einer Gefdhrdungs-
moglichkeit, die sich aufgrund der besonderen Zusammensetzung oder einer
bestimmten Indikation ergibt, in Kleinverkauf den Apotheken vorbehalten ist”,
anzubringen.

Der Generaldirektor:
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