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Osterreichische Apothekerkammer Wien, 31. August 1994

1091 Wien IX, Spitalgasse 31 — Postfach 87 Zl. I11-15/2/2-1920/4/94
Telefon 404 14/100 DW P/K1
An das TELETFA AKX

Bundesministerium fur
Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz

et GESETZENTWURE

ﬁggftzgzZEraBe 2 Ziini(%gg _GEngmté;
Datum: 5. SEP. 1994
Verteilt " g, Sep, 1934

. ,ﬂ - / s .
7 fpeecortpn
Betrifft: '

Entwurf eines Bundesgesetzes, mit dem das Bundes-
gesetz iliber natiirliche Heilvorkommen und Kurorte
gedndert wird; allgemeines Begutachtungsverfahren

Bezug:
Da. Schreiben vom 28. Juni 1994, GZ 21.651/0-I11/D/5c/94

Die Osterreichische Apothekerkammer dankt fiir die Ubermittlung

des o.a. Gesetzesentwurfes und nimmt dazu wie folgt Stellung:

Angeregt wird, in § 1 (Begriffsbestimmungen) des o.a. Gesetzes
Definitionen fir die Begriffe "Produkt aus einem natiirlichen
Heilvorkommen" und "natlirliches Mineralwasser" aufzunehmen. Eben-
so wirde eine einheitliche Verwendung der Begriffe innerhalb des
Gesetzes, was derzeit leider nicht der Fall ist, auch nicht inner-

halb der vorgesehenen Novelle, die Anwendung erleichtern.

Zu Artikel I Z. 3 und 4 (§ 10):

GemdB § 10 des Gesetzes ist fir den erwerbsmdpigen Vertrieb des
Produktes eines Heilvorkommens (besser: "natilirlichen Heilvorkom-
mens") zu Heilzwecken eine Bewilligung der Landesregierung erfor-
derlich. Zweckmdfig erschiene es, die Bewilligungsvoraussetzungen
klarer zu fassen, wobei die Diktion des neugefaften § 22 Abs. 1

und 2 Beriicksichtigung finden sollte. Zwingend zu beachten wéare
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jedenfalls die Abgrenzung zum Arzneimittelbegrifif (§ 1 Abs. 3 1Z.
7 AMG). Bewilligungsvoraussetzung miite daher sein, daB bei be-
stimmungsgemdpBem Gebrauch keine unerwiinschten Wirkungen beim

Menschen zu erwarten sind.

Angeregt wird, vorzusehen, dap der Bewilligungsﬂescheid die aner-
kannten Indikationen des Produktes des natilirlichen Heilvorkommens
enthdlt, wobei der Vertrieb ausschlieflich mit | diesen Indikati-

onen zuldssig sein dirfte.

Bewilligungsbescheide sollten ebenso wie Unbedenklichkeitsbeschei-
nigungen gemdf § 22 des Gesetzes auf finf Jahre befristet werden.
Die Erl&duterungen zu Artikel II Z. 9 (§ 22 Abs.| 1 und 2) treffen
auch in diesem Fall zu. Die gemdB § 8 Abs. 1 alle finf Jahre

durchzufihrenden Kontrollanalysen des Heilvorkommens berilcksichti-
gen wohl nicht neue medizinische Erkenntnisse gq;r die Anwendung,

unerwinschte Wirkungen etc.
Zu Artikel II Z. 8 (§ 21):
Nach den Erlduterungen erfolgt hier 1lediglich | eine Zitatanpas-

sung. Tatsdchlich entfdllt auch die Einschrénkung, daf die Produk-
te des Heilvorkommens nicht unter die Bestimmungen der Spezialitéa-

tenordnung, nunmehr des Arzneimittelgesetzes, f@llen. Die Oster-
reichische Apothekerkammer hat grunds&atzlich keqnen Einwand gegen
den Entfall dieser Einschréd@nkung, wenn - wie| oben angeregt -
bereits § 10 des Gesetzes die Abgrenzung zum Arzneimittel klar

normiert.

Zu Artikel II Z. 10 (§ 22 Abs. 5 neu):

Nicht ganz nachvollziehbar ist, wieso die Nichtgeltung der Abs&t-
ze 1 bis 4 fir natiirliche Mineralwdsser ausdrdcklich angeordnet
werden muf, sind doch natirliche Mineralw&dsser - wie die Erl&dute-

rungen ausfihren - gerade dadurch gekennzeichqet, dap sie ohne
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gesundheitsbezogene Angaben in Verkehr gebracht werden. § 22
regelt hingegen das Inverkehrbringen ausla@ndischer natiirlicher

Heilvorkommen unter Angabe einer medizinischen Indikation.

Der vorliegende Gesetzesentwurf enthdlt an mehreren Stellen (§ 7
Abs. 2 1lit. e, § 21, § 22) Verweisungen auf andere Bundesgesetze
(Arztegesetz, Gewerbeordnung, Arzneimittelgesetz), wobei zweimal
die Technik der statischen Verweisung, einmal die Technik der
dynamischen Verweisung zur Anwendung kommt. Nach ho. Beurteilung
steht nichts entgegen und wdre es durchaus zweckmdBig, generell
auf die Rechtsvorschrift "in ihrer jeweils geltenden Fassung" zu
verweisen bzw. entsprechend den 1legistischen Richtlinien 1990
(Richtlinie 62) eine generelle Verweisungsbestimmung aufzunehmen,
was das Erfordernis laufender Anpassungen betrdchtlich verrin-
gert. Beispielsweise wurde die Gewerbeordnung 1994, Bundesgesetz-
blatt-Nr. 194, auf die in § 21 verwiesen wird, mittlerweise be-
reits wieder novelliert.

25 Ausfertigungen dieser Stellungnahme werden unter einem dem
Prdsidium des Nationalrates ulbermittelt.

it dem Ausdruck vorziiglicher
Hochachtung
F. d,, Prasidenten:

ST

pharm. Leopold Schmudermaier)
Vizeprasident
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