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22. 3. 1?60 

Regierungsvorlage 

Bundesgesetz vom , mit 
dem das Gesetz betreffend die Regelung des 
Apothekenwesens neuerlich abgeändert wird 

(Apothekengesetznovelle 1960). 

Der Nationalrat hat beschlossen: 

Artikel I. 

Das Gesetz vom 18. Dezember 1906, RGBl. 
Nr. 5/1907, betreffend die Regelung des Apo­
thekenwesens, in der Fassung des Bundesgesetzes 
BGBl. Nr. 2/1957, wird abgeändert wie folgt: 

1. Im Titel des § 7 sind das Wort "Phar­
makopöe" und im Abs. 2 des § 7 der Ausdruck 
"sowie über die Bereitung, Beschaffenheit und 
Verwahrung dieser Mittel (Pharmakopöe)" zu 
streichen. 

2. Dem § 7 ist folgender § 7 a anzufügen: 

"ö s t e r r e ich i s c h e s A r z n e i b u c h. 

§ 7 a. (1) Das Bundesministerium für soziale 
Verwaltung hat unter Bedachtnahme auf den je­
weiligen Stand der Erkenntnisse der medizinischen 
und der pharmazeutischen Wissenschaft Grund­
sätZe über die Bezeichnung, Herstellung, Gewin­
nung, Zusammensetzung, Beschaffenheit, Aufbe­
wahrung, Abgabe und Dosierung sowie über die 
Methoden der Prüfung auf Identität und Rein­
heit . der Arzneimittel, die in Apotheken geführt 
werden dürfen, ausgenommen pharmazeutische 
Spezialitäten, aufzustellen und die Höchstgaben 
festzusetzen, die bei der Verschreibung und Ab­
gabe der Arzneimittel nicht überschritten werden 
dürfen. Bei Aufstellung der Grundsätze für Tier­
impfstoffe ist auf die Bestimmungen des § 12 des 
Gesetzes vom 6. August 1909, RGBl. Nr. 177, in 
der Fassung der Tierseuchengesetznovelle 1954 
Bedacht zu nehmen. 

(2) Die fachtechnischen Untersuchungen, die zur 
Durchführung der in Abs. 1 angeführten Auf­
gaben erforderlich sind, sind mit Ausnahme der 
Untersuchungen hinsichtlich der Tierimpfstoffe 
in einem für diese Zwecke bestimmten Labora­
torium vorzunehmen. Dieses Laboratorium ist 
bei der Bundesanstalt für chemische und pharma­
zeutische Untersuchungen einzurichten und unter­
steht dem Bundesministerium für soziale Ver­
waltung unmittelbar. 

(3) Die im Abs. 1 angeführten G~undsätze und 
die Festsetzung von Höchstgaben von Arznei­
mitteln sind vom Bundesministerium für soziale 
Verwaltung im Arzneibuch zusammenzufassen 
und in der österreichischen Staatsdruckerei als 
,österreichisches Arzneibuch' zu verlegen. Das 
,österreichische Arzneibuch' ist;. durch Verord­
nung des Bundesministeriums für soziale Ver­
waltung für verbindlich zu erklären. 

(4) Das Bundesministerium für soziale Ver­
walnmg hat sich bei der Ausarbeitung des Arz­
neibuches einer Kommission (Arzneibuchkom­
mission) als beratenden Organes zu bedienen. 

(5) Der Arzneibuchkommission haben als Mit­
glieder anzugehören: 

zwei Vertreter des Faches pharmazeutische Che­
mie, von denen mindestens einer Vorstand 
eines österreichischen Universitätsinstitutes für 
pharmazeutische Chemie sein soll, 

zwei Vertreter des Faches Pharmakognosie, von 
denen mindestens einer Vorstand eines öster­
reichischen Universitätsinstitutes für Pharma­
kognosie sein soll, 

zwei Vertreter des Faches Pharmakologie, von 
denen mindestens einer Vorstand eines öster­
reichischen Universitätsinstitutes für Pharma­
kologie sein soll, 

zwei Vertreter des Faches Galenische Pharmazie,' 
von denen mindestens ein Vertreter dieses 
Fachgebiet an einer österreichischen Universi­
tät lehren soll, 

zwei Vertreter des Faches Hygiene, von denen 
mindestens einer Vorstand eines österreichi­
schen Universitätsin~titutes für Hygiene sem 

. soll, " 

ein VertI"eter der TierärztIichen Hochschule, 

zwei Vertreter des Bundes'ministeriums für so­
ziale Verwaltung, von denen der eine rechts­
kundig, der andere Apotheker sein muß, 

ein Vertreter des Bu'ndesministeriums für Land­
und Forstwirtschaft, der Tierarzt sein muß, 

der Leiter der Bundesanstalt für experimentell­
pharmakologische und balneologische Unter-
suchungen, . 

der Leiter der Bundesanstalt für chemische und 
pharmazeutische Untersud1Ungen, 
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zwei Vertreter der Österreichischen Apotheker" 
kammer, von denen der eine der Abteilung der 
angestellten, der andere der Abteilung der 
selbständigen Apotheker angehören muß, 

ein Vertreter der österreichischen Arztekammer, 
ein Vertreter der Bundeskammer der Tierärzte, 

ein Vertreter 'des Hauptverbandes der österreichi-
schen Sozialversicherungsträger, , -' 

vertreter nach Anhörung der beteiligten' Inter­
essenvertretungen vom Bundesministerium für 
soziale Verwaltung für die Dauer von drei Jah­
ren zu bestellen. Die Tätigkeit in der Arzneibuch­
kommission wird ehrenamtlich' ausgeübt; All­
fällige Reisekosten sind den Mitgliedern der Arz­
neibuchkommission und den Sachverständigen 
(Abs. 7) nach der höchsten Gebührenstufe der für 
Burtdesbedienstete jeweils geltenden Reisegebüh­
renvorschrift zu ersetzen. 

(7) Der Bundesminister für soziale Verwaltung 
kann überdies für bestimmte Aufgabengebiete 
Sachverständige bestellen, die den Beratungen der 
Arzneibuchkommission über diese Gebiete -beizu­
ziehen sind. 

drei Vertreter der Bundeskammer' der gewerb­
lichen Wirtschaft, von denen je einer dem Fach­
verband der chemischen Industrie, der Bun­
desinnung des Chemischen Gewerbes und dem 
Bundesgremium des Handels mit -Drogen, 
Pharmazeutika, Farben, Lacken und Chemi­
kalien angehören muß, 

ein Vertreter der Präsidentenkonferenz der Land- (8) Den Vorsitz in der Arzneibuchkommission 
wirtschaftskammern österreichs, führt der Bundesminister für soziale Verwaltung, 

ein Vertreter des Österreichischen Arbeiterkam- in seiner Vertretung ein Beamter des Bundes­
ministeriums für soziale Verwaltung." 

,mertages, 
ein Vertreter der Landarbeiterkammern Öster­

reichs, 
ein Vertreter des Österreichischen Gewerkschafts­

bundes. 
Für jedes der oben angdührten Mitglieder der 
Arzneibuchkommission ist ein Stellvertreter zu 
bestellen. 

(6) Die Mitglieder der Arzneibuchkommission 
und deren Stellvertreter sind, soweit es sich um 
Mitglieder des Lehrkörpers einer Universität 
oder einer sonstigen Hochschule handelt, im Ein­
vernehmen mit dem Bundesministerium für Un­
terricht, die übrigen Mitglieder und deren Stell-

Artikel 1I. 

Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ist 
das Bundesministerium für soziale Verwaltung, 
hinsichtlich des § 7 a Abs. l' und 3, soweit es sich 
um Veterinärarzneimittelund Tierimpfstotfe 
handelt, im Einvernehmen mit dem Bundesmini­
sterium für Land- und Forstwirtschaft und hin­
sichtlich der Bestellung von Mitgliedern des 
'Lehrkörpers einer Universität oder einer sonsti­
gen Hochschule zu Mitgliedern der Arzneibuch­
kommission (§ 7 a Abs. 5) im Einvernehmen mit 
dem Bundesministerium für Unterricht, betraut. 
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Erläuternde Bemerkungen 

Mit dem vorliegenden Entwurf einer Novelle 
zum Apothekengesetz, RGBI. Nr. 5/1907, in der 
Fassung des Bundesgesetzes vom 18. Dezember 
1956, BGBI. Nr. 2/1957, werde'n die Vorschriften 
des genannten Gesetzes über das Arzneibuch 
(Pharmakopöe) neu gefaßt. Die bisher geltenden 
diesbezüglichen Bestimmungen des § 7 des Apo­
thekengesetzes enthalten keine den Erforder­
nissen des B.-VG. 1929 entsprechende Ermächti­
gung zur Erlassung eines"Arzneibuches im Ver­
ordnungswege. Da es notwendig war, die im 
Jahre 1940 eingeführten Vorschriften des Deut­
schen Arzneibuches, 6. Ausgabe 1926, durch neue 
Bestimmungen zu ersetzen, wurde mit Verord­
nung des Bundesministeriums für' soziale Verwal­
tung vom 30. März 1954, BGBL Nr. 100/1954, 
zur Ausarbeitung einer neuen Pharmakopöe eine 
Arzneibuchkommission eingerichtet, doch trägt 
auch diese Verordpung den verfassungsrechtlichen 
Gegebenheiten im Hinblick auf ihre mangelhafte 
gesetzliche Grundlage nicht Redinung. Mit dem 
gegenständlichen Entwurf sollen nunmehr diese 
Mängel beseitigt und eine einwandfreie Grund­
lage für die Ausarbeitung und Inkraftsetzung 
eines österreichischen 'Arzneibuches geschaffen 
werden. 

Im einzelnen ist folgendes zu bemerken: 

Zu Z. 1 und 2: 

Da im neueingefügten § 7 a die das Arzneibuch 
betreffenden Fragen ausschließlich geregelt wer­
den, war es erforderlich, aus dem § 7 die auf das 
Arzneibuch bezüglichen Bestimmungen zu strei­
chen. 

Im § 7 a werden im wesentlichen die Vorschrif­
ten der Verordnung des Bundesministeriums für 
soziale Verwaltung über die Arzneibuchkommis­
sion, BGBL Nr. 100/1954, welche, wie eingangs 
angeführt, einer dem Art. 18 Abs. 2 B.-VG. 1929 

entsprechenden Basis entbehrt, übernommen. Im 
Alk 1 des § 7 a wird eine umfassende Ermädt­
tigung für die Aufstellung von Grundsätzen über 
die Bez.eichnung, Herstellung, Gewinnung, Zu­
sammensetzung, Beschaffenheit, Aufbewahrung, 
Abgabe und Dosierung der in Apotheken vor­
rätig gehaltenen Arzneimittel sowie über die 
Methoden der Prüfung auf Identität und Rein­
heit dieser Mittel erteilt. Das gleiche gilt für 
die Höchstgaben, die bei der Verschreibung und 
Abgabe der Arzneimittel nicht übersChritten wer­
den dürfen. 

Nach Abs. 4 hat sich das Bundesministerium für 
soziale Verwaltung bei der Aus;trbeitung dieser 
Grundsätze und der Festsetzung der Höchstgaben 
einer Fachkommission, der Arzneibudtkommis­
sion, als beratenden Organes zu bedienen. Die 
Mitglieder dieser Kommission werden im Abs. 5 
ersdlöpfend angeführt, während das Verfahren 
der Bestellung dieser Mitglieder im Abs. 6 ge­
regelt ist. 

Da die Bestimmungen des Arzneibuches rechts­
verbindlich sein soll~n, müßten sie nach der der­
zeitigen Redttslage im Bundesgesetzblatt verlaut­
bart werden. Dieser Vorgang erscheint jedoch 
schon wegen des Umfanges des Arzneibuches, der 
etwa 1800 Seiten betragen dürfte, sowie im Hin­
blick 'auf den verhältnismäßig kleinen Teil der 
Bevölkerung, für den die Kenntnis des Arznei­
buches erforderlich ist, nicht zweckmäßig. Aus 
diesen Erwägungen wird im Abs. 3 des§ 7 a be­
stimmt, daß die im Abs. 1 angeführten Grund­
sätze und die Festsetzung von Höchstgaben von 
Arzneimitteln in der österreichischen Staats­
druckerei als "österreichisches Arzneibuch" zu 
verlegen sind und dieses "österreichisdte Arznei­
buch" durch Verordnung des Bundesministeriums 
für soziale Verwaltung für verbindlich zu er­
klären ist. 
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