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Bundesgesetz, mt dem das Rezeptpflichtgesetz
gedndert wird; Begutachtung

Sehr geehrte Danen und Herren !

Die Wrtschaftskamer Osterreich dankt fir die Ubermittlung des im
Betreff genannten Entwurfes und erlaubt sich dazu wie folgt Stellung
zu nehnen:

Zu 8§ 1i.V.m 8 2 Abs. 1:

Gem § 1 des Entwurfes hat der Bundesm nister fur soziale Sicherheit
und Generationen zu bestimen, welche Arzneimttel (= Wrkstoffe) re-
zeptfrei bzw. rezeptpflichtig sind. 8 2 Abs. 1 sieht vor, dass die
Rezept pflicht einer Arzneispezialitat zw ngend dann i hre Wrksankeit
verliert (in die Rezeptfreiheit entlassen wird), wenn gem 8 1 der
Wrkstoff die Rezeptfreiheit erhdlt. D ese Freisetzung einer Arznei-
spezialitat aus der Rezeptpflicht soll 6 Monate nach Erl assen ei ner
Verordnung gem 8 1 automatisch in Kraft treten, es sei denn, ein be-
sonder es Gef ahrdungspotenti al kann nachgew esen werden.

Derzeit besteht fir Zul assungsi nhaber die Mglichkeit, die Rezept-
pflicht ihrer Arzneispezialitat sel bst dann zu erhalten, wenn der
Wrkstoff durch den Bundesm nister rezeptfrei gestellt wurde. Durch
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die imEntwrf vorgesehene Fornulierung wird dies nicht nehr noglich
sein.
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Zu 8 2 Abs. 1 (6-Monats-Regel ung):

Der vorgesehene automati sche Wechsel von Arzneispezialitaten in die
Rezeptpflicht 6 Monate nach Streichung des Wrkstoffes aus der Re-
zeptpflicht, wird von der Wrtschaftskamrer Osterreich aus nehreren
G unden abgel ehnt .

1. Wrtschaftspolitische G ilnde:

Di e verpflichtende Entlassung von Arzneispezialitaten in die Re-
zeptfreiheit stellt einen massiven Eingriff in die unternehneri-
sche Freiheit der pharmazeutischen Firmen dar und bedeutet eine
er hebl i che Behi nderung bei der Wahl der (gesetzlich ohnedies ein-
geschrankt en) nbglichen Vertriebswege.

2. Gunde der Verflgbarkeit:

Es ist zu erwarten, dass es zu einer Ausdinnung statt zu einer
Auswei t ung des Medi kanent enangebot es komt, weil nur jene pharna-
zeuti schen Unternehnen, die bereits jetzt Uber eine OIC Organi sa-
tion verfigen, eine zwangswei se rezeptfrei gewordene Arznei spe-
zialitat entsprechend vernarkten kénnten. Die Fol ge ware, dass

es — wenn Uberhaupt — nur zu ei ner auBerst beschréankten Auswei -
tung des OTC- Angebotes fir die Patienten komt.

Er schwer end kommt hi nzu, dass ei ne Produktionsunstel |l ung (gean-
derte CGebrauchsi nformati on, Kennzei chnung) innerhalb der kurzen
Frist unndglich ist.

3. Betriebswirtschaftliche G iUnde

Auf Grund nicht nmehr entsprechender Gebrauchsinformation, Fach-

i nformati on, Kennzei chnung, etc., wiren vorgefertigte Bestéande
bei einer vom pharmazeuti schen Unternehnmen zeitlich nicht steuer-
baren Umstel | ung zu vernichten, was sowohl betriebsw rtschaftlich
al s auch 6kol ogi sche ei ne Vergeudung von Ressourcen darstellt.

Ei ne Unstell ung der Produkte auf die neuen Rahmenbedi ngungen wir -
de zwangsl aufi g zur Zurickzi ehung von Praparaten fuhren; insbe-
sondere von Spezialitaten mt geringer Auflage, fur die es neist
nur wenig Alternativen gibt.

4. Sozi al versi cherungspolitische G lnde

Ubl i cherwei se handelt es sich bei Kandidaten fir die Entlassung
aus der Rezeptpflicht um Préaparate mt sehr niedrigemPreis. Sie
reprasentieren durch ihren Einsatz ein permnentes Kosten-
danpfungsmittel der Sozial versicherung. Ausweichstrategien in der
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Ver schrei bung (etwa Verordnung hoher prei siger Produkte) wirden
zwangsl aufi g di e Ausgaben der Sozi al versi cherung erheblich stei-
gern; der gewlinschte Einspareffekt konterkariert werden.

Zu 8§ 2 Abs. 1 (beschei dnal3i ge Abgabebeschrankung):

Die imletzten Satz des Absatz 1 angefihrte Option ei ner Abgabebe-
schrdnkung per Beschei d durch das Bundesmi ni steriumfir soziale

Si cherheit und Generationen wird ebenfalls abgel ehnt, da das
Bundesmi ni sterium sant!liche Préaparate der rezeptfrei gestellten
Subst anz von sich aus auf ihr besonderes Gef dhrdungspotential zu
Uberprifen hatte. Dies wirde zu ei nemunvertretbaren adm nistrativen
und verwal t ungst echni schen Mehraufwand bei der Behtrde fihren.

Weiters spricht sich die Wrtschaftskamer Osterreich dagegen aus,
dass i m Gegensatz zur bisherigen Rechtslage |ediglich der Behorde,
ni cht aber dem Zul assungsi nhaber sel bst das Recht einger&unt werden
sol |, eine etwaige Ausnahne von der Rezeptfreiheit zu beantragen.

Aus den dargestellten G iunden kann ei ner Novellierung des Rezept -
pflichtgesetzes in der vorliegenden Form nicht zugestimt werden. Die
W rtschaftskammer Osterreich ist gerne bereit, im Rahnen von Exper-
tengespréachen ihre Kritik noch in detaillierter Form darzul egen.

Mt freundlichen G URRen

Dr. Christoph Leitl Dr. Reinhold Mtterl ehner
Pr asi dent Cener al sekretar-Stv.





