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Betrifft ;

Anderung des Arzneimlttelgesetzes (AMG Novelle 1992)

Die NO Landesregierung beehrt sich zum Entwurf einer Anderung des
Arzneimittelgesetzes (AMG- Novelle 1992) wie folgt Stellung zu

nehmen: : : \ '

Die Erlauteruhgen zum vorgelegten Gesetzentwurf enthalten keine
Ausfiihrungen liber die vom Bund in Anspruch genommenen Kompetenz-
grundlagen. Die geplantenfBestimmungen Uber die Ethikkommission
und die klinische Priifung dirften aber teilweise verfassungs-
rechtlich zumindest bedenklich sein. Auch aus den Erl&uterungen
geht he;vor,'daB ein Teil dieser Bestimmung krankenanstalten-
rechtlicher Natur ist, sodaB dem Bund diesbezﬁglich nur die Grund-
satzgesetzgebung zustinde (z.B. §§ 32, 36); |

Was nun die Bestimmungen iiber die Ethikkommissidnen betrifft

(§ 40 £f) so handelt es sich dabei. ﬁm Einrichtungen' deren
gesetzliche Organlsatlon den L&ndern seit der B- VG Novelle 1974
vorbehalten ist. Eine ﬁbertragung dieser Aufgaben an den Landes-
hauptmann ist somit nicht zulassig. Abgesehen davon bgdeutet der
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‘Aufbau einer derartigen Einrichtung eine zus&tzliche Kostdfi~
belastung‘der Lander wenn die Koéten nicht voll vom Spon é&'
getragen werden. Es wére deshalb eine eigene Kostentragun é-
_regelung erforderlich nach der etwa Kommissionsgebﬁhren
elngehoben werden.

- Dem . Prasidium des Natlonalrates werden u.e. 25 Ausfertigumgen
' dleser Stellungnahme iibermittelt.

N0 Landesregierung

A Dr. Pr 61 1
Landeshauptmann
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An das Prédsidium des Nationalrates (25-fach) »
an alle vom Lande Niederdsterreich entsendeten Mitglieder
des Bundesrates ' ’ \

'.an al1e;Kmterrder Landesregierungen
/(zu Handen des Herrn Landesamtsdirektors)

an die Verbindungsstelle der Bundeslinder

-an das Bluro des Bundesministers fir F8deralismus und

Verwaltungsreform

iZur'gefalligen»Kenntnisnahme

NO Landesregierung
Dr. Pr 611
- Landeshauptmann

Fir die Richtigkeit
der Ausfertigung
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