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Andas
Bundesministerium fur Arbeit,
Gesundheit und Soziales

Zu dem mit Schreiben vom 10. Juni 1999 tbermittelten Entwurf eines Bundesgesetzes
wird nach Anhdrung des Unabhéngigen Verwaltungssenates Wien wie folgt Stellung

genommen:
Zu82Abs 1:
Es sollte gewahrleistet sein, dad in Osterreich immer ein Européisches Arzneibuch in

deutscher Sprache vorhanden ist. Im Interesse der Arzneimittelsicherheit ist eine

deutschsprachige Fassung des Européi schen Arzneibuches daher unbedingt vorzusehen.

Dieses Dokument wurde mittels e-Mail vom Verfasser zu Verfligung gestellt. Fir die Richtigkeit
und Vollstandigkeit des Inhaltes wird von der Parlamentsdirektion keine Haftung tibernommen.

lvon3



2von3

6/SN-394/ME XX. GP - Stellungnahme zum Entwurf elektronisch Gbermittelt

Zus84:

Nach dem Wortlaut dieser Bestimmung haben Arzneimittel, die zur Abgabe an
Verbraucher im Europai schen Wirtschaftsraum (EWR) bestimmt sind, lediglich den
Vorschriften des Européi schen Arznelbuches oder des Arzneibuches eines EWR-Staates
zu entsprechen. Dies erscheint im Widerspruch zu den Erlauterungen, wonach fir den
Export in andere Staaten des EWR bestimmte Arzneimittel auch den Vorgaben der
jewelligen Arzneiblcher des EWR entsprechen miissen. Eswaére hier klarzustellen, an

welchem Arznelbuch man sich bei der Abgabe von Arzneimitteln zu orientieren hat.

Weiters sollte zum Schutz der Gesundheit der Gsterreichischen Bevdlkerung auch in
Zukunft gewahrleistet sein, dal3 in dsterreichischen Apotheken nur Produkte abgegeben
werden, die der Qualitat des Osterreichischen Arzneibuches oder des Européischen
Arzneibuches entsprechen. Lediglich bei Produkten, diein keinem dieser Arzneiblicher

angefuhrt sind, sollte auf andere pharmazeutische Werke zurtickgegriffen werden.

ZU85Abs. 4:

Die Bestimmungen des § 26a des Arzneimittel gesetzes und des Art. 22 der Zweiten
Richtlinie 75/319/EWG des Rates vom 20. Mal 1975 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften Gber Arzneispezialitaten sehen bel entsprechender
Vereinbarung zwischen Européischer Union und einem Ausfuhrland die Mdglichkeit des
Entfallens von Uberpriifungspflichten vor. Es wird daher angeregt, auch in den Entwurf

des Ar zneibuchgesetzes el ne entsprechende Regel ung aufzunehmen.
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ZuU 86 Abs. 2:

Es entspricht einer heute generell feststellbaren Patientenorientierung, dafd in Gremien,

die sich mit patientenrelevanten Fragen zu befassen haben, Patientenvertreter Mitglieder
sind. Auf entsprechende Regelungen im Krankenanstaltengesetz, Arzneimittelgesetz und
M edizinproduktegesetz wird hingewiesen. Auch der Arzneibuchkommission sollte ein

Patientenvertreter als Mitglied angehdren.
Gleichzeitig werden 25 Ausfertigungen dieser Stellungnahme an das Prasidium des
Nationalrates Ubermittelt. Eine weitere Ausfertigung ergeht an die e-mail Adresse "be-

gutachtungsverfahren@parlament.gv.at”.

FUr den Landesamtsdirektor:

Dr. Macho
Mag. Steiner Senatsrat
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