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1060 der Beilagen zu den Stenographischcn Protokollen des Nationalrates XV. GP

1982 04 15

Regierungsvorlage

Bundesgesetz vom XXXXXXXX iiber
die Herstellung und das Inverkehrbringen von
Arzneimitteln (Arzoeimittelgesetz)

Der Nationalrat hat beschlossen:

" I ABSCHNITT
Allgemeine Bestim-mungen
Begriffsbestimmungen

§1.(1) ,,Arzneimittel sind Stoffe oder Zuberei-
tungen ‘aus Stoffen, die nach der allgemeinen Ver-

kehrsauffassung dazu dienen oder nach Art und

Form des Inverkehrbringens dazu bestimmt sind,
bei Anwendung am oder im menschlichen oder tie-
rischen Korper

1. Krankheiten, Leiden, Kérperschiden oder
krankhafte Beschwerden zu heilen, zu lin-
“dern, zu verhiiten oder zu erkennen,

2. die Beschaffenheit, den Zustand oder die
Funktionen des: Kérpers oder seclische
Zustinde erkennen zu lassen,

3. vom menschlichen oder tierischen Korper

erzeugte Wirkstoffe oder Korperfliissigkeiten

zu ersetzen,

4. Krankheitserreger, Parasiten oder korper-
fremde Svoffe abzuwehren, zu beseitigen oder
unschidlich zu machen oder

5. die Beschaffenheit, den Zustand oder die
Funktionen des Korpers oder seelische
Zustinde im tiberwiegend medlzmlschen Sinn
zu beeinflussen.

(2) Als Arzneimittel gelten:

1. Gegenstinde, die ein Arzneimittel enthaltén
oder auf die ein Arzneimittel aufgebrache ist,
und die zur Anwendung am oder im mensch-
lichen oder tierischen Kérper bestimmt sind,
und

2. Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die die
Merkmale des Abs. 1 nicht aufweisen, sofern
sie dazu bestmmt sind, fiir die Herstellung
von Arzneimitteln verwendet zu werden.

(3) ,,Stoffe” sind _
1. chemische Elemente, chemische Verbindun-
gen sowie deren Gemische und Losungen,

2. Pflanzen, Pflanzenteile und Pflanzenbestand-
teile in jeglicher Form, '
3. Tierkérper sowie' Korperteile, —bestandtelle
und Stoffwechselprodukte von Mensch oder
_ Tier in jeglicher Form und .
- 4. Mikroorganismen und Viren sowie deren
Bestandteile oder Produkte.

(4) »Arzneispezialititen®: sind Arzneimittel, die
im voraus stets in gleicher Zusammensetzung her-
gestellt und unter der gleichen Bezeichnung in
einer zur Abgabe an den Verbraucher oder Anwen-
der bestimmten Form in Verkehr gebracht werden.

(5) ,,Apothekeneigene Arzneispezialititen® sind
Arzneispezialititen, die, sofern es sich nicht um
Bestandteile im Sinne des Abs.2Z2 handelt, nur
aus Bestandteilen hergestellt werden, die in der -
Osterreichischen Arzneitaxe angefiihrt sind, die
hinsichtlich der Dosierung und Art der Anwendung
nicht der Rezeptpflicht unterliegen-und die nur in
der Apotheke abgegeben werden, in der sie herge-
stellt werden.

(6) ,,Biogene Arzneimittel” sind:

1. Arzneimittel mit spezifischer immunologi-

" scher Wirksamkeit zur aktiven oder passiven
Immunisierung,

2. Arzneimittel aus Mikroorganismen oder

" deren Bestandteilen, soweit sie nicht der akti-
ven oder passiven Immunisierung dienen
(mikrobielle Zubereitungen),

3. Arzneimittel aus menschlichem oder tieri-
_schem Blut, soweit sie nicht der aktiven oder
passiven Immunisierung oder der radioaktiven -
Markierung dienen (Blutzubereitungen),

4. Arzneimittel, die pflanzhche, tierische oder

* mikrobielle Toxine mit immunologischer

Wirksamkeit enthalten, und

5. Arzneimittel, die Antigene oder Halbantigene
enthalten und der Erkennung von spezifi-
schen Abwehr- und Schutzstoffen oder der
Desensibilisierung oder der Hyposensibilisie-
rung dienen. o

(7) ,,Fitterungsarzneimittel” sind Arzneimittel in

verfiitterungsfertiger Form, welche durch Vermi-

schen von Arzneimitteln und Futtermitteln im Sinne

\
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des Futtermlttelgesetzes, BGBI. Nr. 97/1952, her-

gestellt werden und zur Anwendung bei Tieren

bestimmt sind.

(8)  ,Fiitterungsarzneimittel-Vormischungen®
sind Arzneimittel, die Futtermittel im Sinne des

_ Futtermittelgesetzes enthalten und dazu bestimme

sind, zur Herstellung von Futterungsarznelmltteln
verwendet zu werden. :

(9) ,,Homoopathische Arzneimittel sind Arznei-

" mittel, die ausschlieflich nach homéopathischen

Grundsatzen und Verfahrenstechmken hergestellt
sind.

’

(10) ,»Radioaktive Arzneimittel* sind Arzneimit-

die nach nuklearmédizinischen Grundsitzen

und Verfahrenstechniken hergestellt werden und
ionisierende Strahlen aussenden.

§ 2. (1) ,,Anwender* sind Arzte, Tierirzte, Den-
tisten, Hebammen, Angehorige des Krankenpflege-
fachdienstes, der medizinisch-technischen Dienste
und der Sanititshilfsdienste, Krankenanstalten

ohne eigene Anstaltsapotheke und sonstige Sani-

titseinrichtungen, soweit diese Arzneimittel zur
Erfiillung ihrer Aufgaben benétigen.

(2) ,,Arzneimittel-Groflh4ndler* ist ein Gewerbe-
treibender, der auf Grund einer Konzession gemifl
§222 der Gewerbeordnung 1973 zum Groﬁhandel
mit Arzneimitteln berechtigt ist.

(3) ,,Arzneimittel-Vollgrofhindler* ist ein Arz—
neimittel-Groflhindler, der zufolge ausreichender
Lagerhaltung, einer entsprechenden Sortiméntge-
staltung sowie einer entsprechenden Versorgungs-
bereitschaft, -regelmifigkeit und -intensitit in der
Lage ist, die Arzneimittelversorgung in einem
bestimmten Geblet sncherzustellen

(4) ,,Charge* ist die im Zuge eines emhexthchen
Herstellungsganges gefertigte Menge eines Arznei-
mittels.

(35) ,,Chargenbezeichnung‘f
zierung einer Charge verwendete Kennzeichnung,

" die mindestens Monat und Jahr der Herstellung

aufweist.

(6) ,,Depositeur 1st
1. ein Gewerbetreibender, der gemiff der
Gewerbeordnung 1973 zum Grofhandel mit
~Arzneimitteln berechtigt ist, oder
2. der veramwortliche Leiter einer inlindischen
offentlichen Apotheke, :
der ein im Ausland hergestelltes Arzneimittel in sei-

_nem Namen in den inlindischen Verkehr bringt.

(7) ,,Haltbarkeit ist die Eigenschaft eines Arz-
neimittels, wihrend eines bestimmten Zeitraumes
bei ordnungsgemifler Lagerung seine Beschaffen-
heit, insbesondere im. Hinblick auf Qualitit und
Wirkung, nicht zu verindern.

(8) ,,Handelspackung® ist das Behiltnis sowie
alle Packungselemente samt Packungsbeilagen und

ist die zur Identifi-

allen Bestandteilen, mit denen das Arzneimittel in
Verkehr gebracht wird, mit den )ewcﬂlgen Kenn-
zeichnungen.

(9) ,,Herstellen* ist das Gewinnen, das Anferti-
gen, das Zubereiten, das Be- oder Verarbeiten, das -
Umfillen einschlieflich des Abfiillens, das Abpak-
ken oder das Kennzeichnen von Arzneimitteln. ’

(10) ,,Im}crkehrbringen“ ist das Vorritighalten,
das Feilhalten oder die Abgabe von Arzneimitteln.

(11) ,Klinische Priifung® ist die innerhalb und
auflerhalb von Krankenanstalten durch den Arzt
am Menschen durchgefiihrie Priifung eines Arznei-
mittels. Nicht als klinische Priifung gilt die Priifung
einer zugelassenen Arzneispezialitit, es sei denn,
die Priifung bezieht sich auf Arzneiformen, Zusam-
mensetzungen,  Stirken,  Anwendungsgebiete,
Anwendungsarten - ader Dosierungen, die der

Zulassung nieht entsprechen.

(12) ,,Nichtklinische Priifung® ist die pharmako-
logische oder toxikologische Priifung eines Arznei-
mittels, die nicht am Menschen durchgefiihrt wird.

(13) ,,Pharmaberater” sind Personen, die Arzte,
Tierirzte, Dentisten, Apotheker oder im §59
Abs. 3 genannte Gewerbetreibende aufsuchen, um
diese iber Arzneimittel fachlich zu informieren.

(14) ,,Verbraucher” sind physische oder juristi\-
sche Personen, die Arzneimittel fiir den Eigenge-
brauch erwerben.

(15) ,,Verfalldatum® ist die Bezeichnung jenes
Zeitpunktes, nach dem die Haltbarkeit eines Arz-
neimittcls nicht mehr gewihrleistet ist.

(16) ,,Wartezeit” ist der Zeitraum zwischen der
letzten Anwendung von Arzneimitteln an Tieren
und dem Zeitpunkt, bis zu dem diese Tiere nicht
zur Gewinnung von Lebensmitteln oder Arzneimit-
teln verwendet werden dirfen.

Anforderungen an Arzneimittel

§ 3. Es. ist verboten, Arzneimittel in Verkehr zu
bringen, bei denen es nach dem jeweiligen Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse und nach den
praktischen Erfahrungen nicht: als gesichert
erscheint, - dafl sie bei bestimmungsgemifiem
Gebrauch keine schidliche Wirkung haben, die
iiber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft vertretbares Maf hinausgeht.

~ § 4. (1) Es'ist verboten, Arzneimittel herzustellen
oder-in Verkehr zu bringen, die in ihrer Qualitit -

. dem jeweiligen Stand der Wlssenschaft nicht ent-

sprechen.

(2) Arzneimittel ‘entsprechen in ihrer Qualitit
dem jeweiligen Stand der Wissenschaft insbeson-
dere dann nicht, wenn sie
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1. den Qualititsanforderungen des Arzneibu-

ches im Sinne des § 1 des Arznelbuchgesetzes,_

BGBI. Nr. 195/1980,
2. den Quahtatsanforderungen anderer Arznei-

bucher, deren Standard dem des Arzneibu- -

ches im Sinne des §1 Arzneibuchgesetz
gleichgehalten werden kann, sofern keine
Normen nach Z 1 bestehen,

3. sonstigen hiefiir bestehenden international
anerkannten Mindestnormen, sofern keine
Normen nach Z 1 und 2 bestehen, oder

4. den vom Hersteller selbst gemiR dem jeweili-
gen Stand der Wissenschaft festgelegten Nor-
men, sofern keine Normen nach Z1 bis 3
bestehen,

nicht entsprechen..

(3) Es-ist verboten, Arzneimittel in Verkehr zu
bringen,

1. deren Haltbarkeit nicht mehr gegeben ist,

2. deren Verfalldatum iiberschritten ist, oder

3. deren Handelspackungen einen nachteiligen

Einfluf auf die Qualitit des Arzneimittels

haben kénnen.

§ 5. Der Bundesminister - fir Gesundheit und
.Umweltschutz hat zur Gewihrleistung der Arznei-
mittelsicherheit, zur Hintanhaltung schidlicher
Wirkungen im Sinne des § 3 und zur Sicherung der

. Qualitit” im Sinne des §4 durch Verordnung
* nihere Bestimmungen uber die Verwendung
bestimmter Stoffe, Zubereitungen aus Staffen, Ver-
fahren oder Gegenstinde zur Herstellung und
Kontrolle von Arzneimitteln und iiber das Inver-
kehrbringen von Arzneimitteln zu erlassen.

" Irrefithrung

§ 6. (1) Es ist.verboten, Arzneimittel in Verkehr
zu bringen, die den Tatsachen nicht entsprechende
Angaben oder sonst zur Irrefihrung geeignete
Bezeichnungen oder Aufmachungen aufweisen.

(2) Es ist ferner verboten, im Zusammenhang mit
dem Inverkehrbringen von Arzneimitteln iiber diese

den Tatwsachen nicht entsprechende oder zur Irre-

fihrung geeignete Angaben zu machen.

(3) Eine Irrefiihrung liegt insbesondere dann vor,
wenn

1. den Arzneimitteln eine Wirksamkeit beige-

" messen wird, die nach dem jewéiligen Stand

der wissenschaftlichen Erkenntnis oder nach

den praktischen Erfahrungen nicht hinrei-
chend belegt ist, oder

2. filschlich der Eindruck erweckt wird, daf} ein

Erfolg mit Sicherheit zu erwarten ist oder dafl

nach bestimmungsgemifiem oder lingerem

Gebrauch keine schidlichen Wirkungen ein--

treten, oder
3. die Bezeichnung oder Aufmachung zur Ver-
wechslung geeignet ist.

II. ABSCHNITT
Arzneispezialititen

Kennzeichnung

§ 7. (1) Arzneispezialititen, die gemaf § 11 der

" Zulassung unterliegen, diirfen nur in Verkehr

gebracht werden, wenn auf den Behiltnissen und

den Auflenverpackungen folgende Angaben enthal-

ten sind:
1. Bezeichnung der Arzneispezialitit, .

2. Name oder Firma und Sitz des Herstellers,

3. Zulassungsnummer,

‘4. Angaben iiber die Zusammensetzung der
Arzneispezialitit nach Art und Menge jener
Bestandteile, die Einflufl auf die Wirksam-
keit, die Vertriglichkeit oder die Haltbarkeit
der Arznéispezialitit haben,

5. Inhaltsmenge nach Stiickzahl, Rauminhalt

- oder Gewicht,

. Arzneiform,

. Art der Anwendung,

. Chargenbezeichnung,

. Verfalldatum,

. der Hinweis, dafl die Arzneispezialitdt fiir
Kinder unerreichbar aufzubewahren ist.

(2) Zusitzlich zu den Angaben gemifl Abs. 1 hat
die Kennzeichnung zu enthalten bei
1. Arzneispezialititen, die im Ausland herge-
stellt wurden, Name oder Firma und Sitz des
Depositeurs,

O YN

2. Arzneispezialititen, die gemif} dem Rezept-

pflichtgesetz, BGBl. Nr. 413/1972, nur auf
Rezept abgegeben werden diirfen, einen
Hinweis darauf, ]
3. Arzneispezialititen, die im Kleinverkauf nur
. in Apotheken abgegeben werden diirfen,
‘einen Hinweis darauf,

4. Arzneispezialititen, die im Kleinverkauf nur
in Apotheken und von im §59 Abs. 3
genannten Gewerbetreibenden - abgegeben
werden diirfen, einen Hinweis darauf,

5. Arzneispezialititen, die die Reaktionsfahig-
keit oder Verkehrstiichtigkeit beeintrichti-
gen konnen, Angaben dariiber,

6. Arzneispezialititen, die einer besonderen
Lagerung bediirfen, einen Hinweis auf die
besonderen Lagerungserfordernisse,

7. Arzneispezialititen, die auf Grund ihrer

. besonderen Beschaffenheit Mafinahmen im
Hinblick auf ihre zweckdienliche oder
sichere Anwendung erfordern, einen Hin-
weis darauf,

8. Arzneispezialititen, denen eine Gebrauchs-
information beizugeben ist, .den Hinweis,

daf vor.Anwendung der Arzneispezialitit

die Gebrauchsinformation zu beachtcp ist,
9. Sera, Angaben iiber die Art des Lebewesens,
" das als Spender diente,

10. Impfstoffen, Angaben iiber das Medium, das

zur Vermehrung der Erreger gedient hat,
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11. homoopathischen Arzneispezialititen, einen

- Hinweis darauf, dafl es sich um eine homoo-
pathische Arzneispezialitit handelt,

12. Arzneispezialititen zur ausschliefllichen

Anwendung an Tieren, einen Hinweis dar-

auf,

13. Arzneispezialititen zur Anwendung an Tie-
ren, aus denen Arzneimittel oder Lebensmit-
tel. gewonnen werden kénnen, die Wartezeit
oder den Hinweis, ‘dafl keine Wartezeit
erforderlich ist, ‘

14, Arzneispezialititen zur ausschlieffilichen
Anwendung an Tieren, aus denen keine Arz-
neimittel oder Lebensmittel gewonnen wer-
den, den Hinweis, dafl die Arzneispezialitit
nur an Tieren angewendet werden darf, die
nicht zur Arzneimittel- oder Lebensmittelge-
winnung dienen,

15. radioaktiven Arzneispezialititen
a) -die Bezeichnung des Radionuklids,
b) die Bezeichnung der chemischen Verbin-
dung,

c) die Angabe der Gesamtaktivitit, bezogen -

auf den Berechnungszeitpunkt,
d) die Angabe des Volumens,
e) die Angabe der Aktivititskonzentration
bei Losungen,
f) die Angabe der spezifischen Aktivitit,
g) Angaben iiber die radionuklidische Rein-
heit,
h) Angaben iber die radiochemische Rein-
heit,
1) Angaben iiber die Trigerkonzentration
und
j) die Kennzeichnung gemif der Strahlen-
 schutzverordnung, BGBI. Nr. 47/1972,

16. biogenen Arzneispezialititen, Angaben iiber
die Chargenfreigabe,

17. Arzneispezialititen, die Fiitterungsarzneimit-
tel sind, die Kennzeichnung gemiff dem Fut-
termittelgesetz sowie einen Hinweis darauf,
dafl es sich um ein Fiitterungsarzneimittel

' handelt, )

18. Arzneispezialititen, die Futterungsarznclmlt—
tel-Vormischungen sind, die Kennzeichnung
gemif dem Futtermittelgesetz, Angaben
tiber Art und Menge der im Futtermittelan-
teil enthaltenen Bestandteile sowie einen

Hinweis darauf, dafl es sich um eine Fiitte-

b . . .
rungsarzheimittel-Vormischung handelt.

(3) Der Bundesminister fir Gesundheit und
Umweltschutz hat unter Bedachtnahme auf die
Arzneimittelsicherheit durch Verordnung nihere
Bestimmungen iiber Inhalt, Art, Form, Grofe,
Beschaffenheit und Ort der Anbringung der im
Abs. 1 und 2 genannten Angaben zu erlassen.

(4) Der  Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz kann, wenn es aus Griinden der
Zweckmifligkeit, insbesondere im Hinblick auf die
Art der Arzneispezialitit, deren Behiltnisse oder

3

N

Auflenverpackungen geboten ist und es mit den
Grundsitzen der  Arzneimittelsicherheit vereinbar
ist, unter Bedachtnahme auf die Erfordernisse des
Schutzes der Gesundheit von Mensch oder Tier
durch Verordnung fiir bestimmte Arten von Arz-
neispezialititen Ausnahmen von den Kennzeich-
nungserfordernissen der Abs. 1 und 2 zulassen.

Gebrauchsinformation

§ 8. (1) Arzneispezialititen, die gemifl § 11 der
Zulassung unterliegen, diirfen nur in Verkehr
gebracht werden, wenn die Handelspackung eine
Gebrauchsinformation enthiilt.

(2) Die Gebrauchsinformation hat folgende
Angaben in allgemein verstindlicher Form zu ent-
halten:

1. Bezeichnung der Arzneispezialitit,

2. Name oder Firma und Sitz des Herstellers,

3. Zulassungsnummer, ’

4. Angaben tiber die Zusammensetzung der

_ Arzneispezialitit nach Art und Menge jener.

Bestandteile, die Einflufl auf die Wirksam- -

keit, die Vertriglichkeit oder die Haltbarkeit -

der Arzneispezialitit habcn,
. Arzneiform, »
. Art der Anwendung,

7. Dosierung mit dem Hinweis, daf sie nur
Geltung hat, wenn der Arzt nicht anders ver-
‘ordnet,

8. Eigenschaften und erksamkelt, ‘soweit
deren Kenntnis zur Anwendung erforderlich
ist,

9. Anwendungsgebicte, soweit diese Angaben
den Erfolg der Behandlung nicht beeintrich-
tigen,

10. Gegenanzeigen,

11. Nebenwirkungen,

12. Wechselwirkungen,

13. Gewbdhnungseffekte,

14. besondere Warnhinweise zur
Anwendung,

15. den Hinweis, dafi die Arzneispezialitit fiir
Kinder unerreichbar aufzubewahren ist,

16. Packungsgrofien der Arzneispezialitit.

(3) Zusitzlich zu den Angaben gemifl ‘Abs. 2 hat

die Gebrauchsinformation zu enthalten bei

1. Arzneispezialititen, die im Ausland hergestellt
wurden, Name oder Firma und Sitz des
Depositeurs,

2. Arzneispezialititen, die einer besonderen
Lagerung bediirfen, einen Hinweis auf die
besonderen Lagerungserfordernisse,

3. Arzneispezialititen, die auf Grund ihrer
besonderen Beschaffenheit Mafinahmen im
Hinblick auf ihre zweckdienliche oder sichere
Anwendung erfordern, einen Hinweis darauf,

4. Arzneispezialititen. zur  ausschliefllichen
Anwendung an Tieren, einen Hinweis darauf,

" 5. Arzneispezialititen zur Anwendung an Tie-
ren, aus denen Arzneimitte] oder Lebensmittel.

o

sicheren
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gewonnen werden konnen, die Wartezeit
oder den Hinweis, dafl keine Wartezeit
erforderlich 15t,

6. Arzneispezialititen =~ zur  ausschliefllichen
Anwendung an Tieren, aus denen keine Arz-
neimittel oder Lebensmittel gewonnen wer-
den, den Hinweis, dafl die Arzneispezialitit
nur an Tieren angewendet werden darf, die
nicht zur Arzneimittel- oder Lebensmittelge-
winnung dienen,

7. Arzneispezialiviten, die Fiitterungsarzneimit-
tel sind, die Kennze1chnung gemifl dem Fut-

termlttclgesetz, einen Hinweis darauf, dafl es

sich um ein Fiitterungsarzneimittel handelt,
und eine Fitterungsanweisung,

8. Arzneispezialititen, die Fiitterungsarzneimit-
tel-Vormischungen sind, die Kennzeichnung
gemifl dem Futtermittelgesetz, Angaben iiber
Art und Menge der im Futtermittelanteil ent-
haltenen Bestandteile, einen Hinweis darauf,
dafl es sich um eine Fiitterungsarzneimittel-

~ Vormischung handelt, die Mischanweisung
und die Fiitterungsanweisung fiir das aus der
Vormischung hergestellte Fiitterungsarznei-
mittel,

9. radioaktiven Arzneispezialititen
a) die Bezeichnung des Radionuklids,

b) die Bezeichnung der chemischen Verbin-
dung,

¢) die Angabe der Gesamtaktivitit, bezogen
auf den Berechnungszeitpunkt,

d) die Angabe des Velumens,

e) die Angabe der Aktivititskonzentration
bei Lésungen,

~ ) die Angabe der spezifischen Aktivitit,
g) Angaben iiber die radionuklidische Rein-

hei 1t,

h) Angaben iiber die radlochemlsche Rein-
ht‘lt

1) Angaben iiber die Trigerkonzentration.
und

j) die Kennzeichnung gemifl der Strahlen:
schutzverordnung.

(4) Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umwelischutz hat unter Bedachtnahme auf die
Arzneimittelsicherheit durch Verordnung nihere
Bestimmungen iber Inhalt, Art, Form, Grofle und
Beschaffenheit der in Abs.2 und 3 genannten
Angaben zu erlassen.

§9. (1) Hombopathische Arzneispezialititen
diirffen auch ohne Gebrauchsinformation in Ver-
kehr gebracht werden.

(2) Wird eine homoopathische Arzneispezialitit
mit einer Gebrauchsinformation in- Verkehr
gebracht, so gilt § 8 mit der Maflgabe, dafl sie keine

. Angaben gemifl §8 Abs.2 Z8 und 9 enthalten
darf. Zusitzlich hat die Gebrauchsinformation
einen Hinweis darauf zu enthalten, dafl es sich um
eine homdopathische Arzneispezialitit handelt.

Fachinformation

§10. (1) Uber Arzneispezialititen, die gemifl
§ 11 .der Zulassung unterliegen, ist, soweit es sich
nicht um apothekeneigene Arzneispezialititen
handelt, Arzten, Tierirzten, Dentisten, Apothekern
und den im § 59 Abs. 3 genannten Gewerbetreiben-
den eine Fachinformation zuginglich zu machen.

(2) Die Fachinformation hat zumindest folgende
Angaben zu enthalten:

1. Bezeichnung der Arzneispezialitiit,

2. Name oder Firma und Sitz des Herstellers,

3. Zulassungsnummer,

4. Angaben iiber die Zusammensetzung der
Arzneispezialitit nach Art und Menge jener
Bestandteile, die Einflufl auf die Wirksam-
keit, die Vertriglichkeit oder die Haltbarkeit
der Arzneispezialitit haben,

. Arzneiform, ‘

. Art der Anwendung,

. Dosierung,

. Eigenschaften und Wirksamkeit,
. Anwendungsgebiete,.

10. Gegenanzeigen,

11. Nebenwirkungen,

12. Wechselwirkungen,

13. Gewdhnungseffekte,

14. Angaben iber die Haltbarkeit,
15. besondere Warnhinweise zur

Anwendung,

16. Packungsgrofien der Arzneispezialitit,

0NN

N

sicheren

17. Angaben dariiber, inwieweit die Abgabe der

Arzneispezialitit dem Rezeptpflichigesetz
unterliegt,

18. Angaben iiber die Berechtigung zur Abgabe
der Arzneispezialitit im Kleinverkauf gemafl
§ 59,

19. Angaben dariiber, inwieweit die Arzneispe-
zialitit den Vorschriften iber Suchtgifte
unterliegt, . ‘

20. Erscheinungsdatum der Fachinformation.

(3) Zusitzlich zu den Angaben gemaf Abs. 2 hat
die Fachinformation zu enthalten bei

1. Arzneispezialititen, die im Ausland herge-
stellt wurden, Name oder Firma und Sitz des
Depositeurs, .

2. Arzneispezialititen, . die einer besonderen
Lagerung bediirfen, einen Hinweis auf die
besonderen Lagerungserfordernisse,

3. Arzneispezialititen, die auf Grund ihrer

" besonderen Beschaffenheit Mafinahmen im
Hinblick auf ihre zweckdienliche oder
sichere Anwendung erfordern, einen Hin-
weis darauf, '

4. Arzneispezialititen, die aus Griinden der
Arzneimittelsicherheit nur an einen bestimm-
ten Verbraucherkreis abgegeben werden
diirfen, Angaben dariiber,

5. Sera, Angaben iiber die Art des Lebewesens,
das als Spender diente,
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6. Impfstoffen, Angaben iiber das Medium, das
zur Vermehrung der Erreger gedient hat,

7. homoopathischen Arzneispezialititen, einen
Hinweis auf die hombopathische Eigen-
schaft der Arzneispezialitit,

8. Arzneispezialititen zur  ausschliefllichen
Anwendung an Tieren, einen Hinweis dar-
auf,

9. Arzneispezialititen zur Anwendung an Tie-
ren; aus denen Arzneimittel oder Lebensmit-

" tel gewonnen werden kénnen, die Wartezeit
oder den Hinweis, dafl keine Wartezeit
erforderlich ist, -

10. Arzneispezialititen, die Fiitterungsarzneimit-
tel sind, die Kennzeichnung gemafl dem Fut-
termittelgesetz, einen Hinweis'darauf, daff es
sich um ein Fitterungsarzneimittel handelt,
und eine Fiitterungsanweisung,

11. Arzneispezialititen, die Fiitterungsarzneimit-
tel-Vormischungen sind, die Kennzeichnung
gemifl dem Futtermittelgesetz, Angaben
iiber Art und Menge der im Futtermittelan-
teil enthaltenen Bestandteile, einen Hinweis
darauf, dafl es sich um eine Fitterungsarz-
neimittel-Vormischung handelt, die Misch-
anweisung und die Fiitterungsanweisung fiir
das aus der Vormischung hergestellte Fiitte-
rungsarzneimittel,

12. Arzneispezialititen zur ausschliefllichen
Anwendung an Tieren, aus denen keine Arz-
neimittel oder Lebensmittel gewonnen wer-
den, den Hinweis, daff die Arzneispezialitit
nur an Tieren angewendet werden darf, die
nicht zur Arzneimittel- oder chensmlttelgc—
winnung dienen,

13. radioaktiven Arzneispezialit’aten
a) die Bezeichnung des Radionuklids,
b) die Bezeichnung der chemischen Verbin-
dung,
¢) die Angabe der Gesamtaktivitit, bezogen
auf den Berechnungszeitpunkt,
d) die Angabe des Volumens,
"e) die Angabe der Aktivititskonzentration
bei Losungen,
f) die Angabe der spcuflschen Aktivitit,
g) Angaben uber die radionuklidische Rein-
heit,
h) Angaben iiber die radlochcmlsche Rein-
heit,
i) Angaben iiber die Trigerkonzentration
und
j) die Kennzeichnung gemif§ der Strahlen-
schutzverordnung.

(4) Die Fachinformation, von der der Bundesmi-
nister fir Gesundheit und Umweltschutz im Rah-
men der Zulassung der Arzneispezialitit festgestellt

hat, daff sie den Abs. 2 und 3 sowie einer gemaK'

Abs 5 erlassenen Verordnung entspricht, sowie
jede Anderung der Fachinformation, die der Bun-
desminister fiir Gesundheit und Umweltschutz

1

geméifi § 24 zugelassen hat, sind von der Osterrei-
chischen Apothekerkammer zu veréffentlichen.

(5) Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz hat unter Bedachtnahme auf die

Arzneimittelsicherheit durch Verordnung nihere

Bestimmungen iber Inhalt, Art und Form der in
Abs. 2 und 3 genannten Angaben sowie iiber die
Art der Verdffentlichung und die Verfiigbarkeit der
Fachinformation und von Anderungcn derselben zu
erlassen.

Zulassung von Arzneispezialititen

§ 11. (1) Arzneispezialititen diirfen, unbeschadet
der Bestimmungen ‘des Arzneiwareneinfuhrgeset-
zes, BGBI. Nr. 179/1970, erst in Verkehr gebracht
werden, wenn sie vom Bundesminister fiir Gesund-
heit und Umweltschutz zugelassen sind.

(2) Arzneimittel, die im Arzneibuch im Sinne des
§ 1 Arzneibuchgesetz angefiithrt sind, unterliegen
nicht der Zulassung, aufler es handelt sich um

1. biogene Arzneimittel,

2. Arzneimittel zur Injektion,

3. sterile, pyrogenfreie Spulﬂusmgkenen oder

4. radioaktive Arzneimittel.

(3) Vollblutkonserven unterhegen nicht der
Zulassung. ‘

(4) Nicht der Zulassung unterliegen Arzneimit-
tel, die in einer Apotheke auf Grund der Herstel-
lungsanweisung eines zur selbstindigen Berufsaus-
iibung im Inland berechtigten Arztes oder Tierarz-
tes hergestellt und dort bereit gehalten werden, um
tiber besondere Anordnung dieses Arztes oder Tier-
arztes an Anwender oder Verbraucher abgegeben
zu werden.

(5) Arznc1speznalltaten, die zur ausschliellichen
Anwendung an in Aquarien gehaltenen Zierfischen
bestimmt und geeignet sind und nicht.der Rezept-
pflicht gemifl dem Rezeptpflichtgesetz unterliegen,
bediirfen keiner Zulassung. Das Inverkehrbringen
dieser Arzneispezialititen ist dem Bundesministe-
rium fiir Gesundheit und Umweltschutz jedoch zu
melden. Der Meldung sind beizufiigen:

1. Muster der Arzneispezialivit und der vorgese-

henen Handelspackungen,

2. Angaben iiber die Zusammensetzung der Arz-

neispezialitit nach Art und Menge der ver-
. wendeten Bestandteile und

3. alle in den Verkehr gelangenden Ankiindi-

gungen iiber die Arzneispezialitit.

§ 12. Arzneispezialititen bediirfen keiner Zulas-
sung, wenn
1. diese zur Durchfithrung der nichtklinischen
oder der klinischen Priffungen bestimmt sind,

2. ein zur selbstindigen Berufsausiibung im -

Inland berechtigter Arzt oder Tierarzt
bescheinigt, dafl die Arzneispezialitit zur

Abwehr einer Lebensbedrohung oder schwe-
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ren vesundhelthchen Schidigung drmgend
benougt wird und dieser Erfolg mit einer

zugelassenen und verfiigbaren Arzneispeziali-

tit nach dem Stand der Wissenschaft voraus-
‘ sichtlich nicht erzielt werden kann, oder

3. die Arzneispezialitit zur medizinischen
Behandlung von Soldaten bei einem Einsatz
_des Bundesheeres gemifl § 2 Abs. 1 lit. a des
Wehrgesetzes 1978, BGBI. Nr. 150, bestimmt
ist und der Erfolg dieser Behandlung mit einer
zugelassenen und verfiigharen Arzneispeziali-
tit nach dem Stand der Wissenschaft voraus-
sichtiich nicht erzielt werden kann.

-
~ Antrag auf Zulassung

§ 13. (1) Der Antrag auf Zulassung einer Arznei-
spezialitit hat den Namen oder die Firma sowie die
Anschrift des Antragstellers, sofern der Antragstel-
ler mit dem Hersteller nicht ident ist, auch den
Namen oder die Firma sowie die Anschrift des
Herstellers der - Arzneispezialitit, sowie die
Bezeichnung der Arzneispezialitidt zu enthalten.

" (2) Fir jede Arzneiform, Zusammensetzung,
Stuirke, Anwendungsart und Dosierung ist ein
gesonderter Antrag zu stellen.

(3) Fiir hom&opathische Arzneispezialititen, die
durch Verdiinning von nur einem Stoff hergestellt
werden, ist fiir den Stoff und seine Verdiinnungen
ein einziger Antrag ausreichend, aufler es handelt
sich um homoopathische Arzneispezialititen zur
Injektion. :

Berechtigung zur Ant’ragsfellung

§ 14. Zur Antragstellung auf Zulassung einer
Arzneispezialitit sind berechtigt:

1. der Gewerbetreibende, der auf Grund einer
" Konzession gemiff §220 oder §221 der
Gewerbeordnung 1973 zur Herstellung der

betreffenden Arzneispezialitit berechtigt ist,

2. der Depositeur oder

3. der verantwortliche Leiter einer inlindischen
offentlichen Apotheke oder Anstaltsapotheke.

Zulassungsunterlagen

§ 15. (1) Einem Antrag auf Zulassung sind beizu-
fiigen: .
1. Nachweis der Berechtigung zur Antragstel-
lung gemifl § 14,
2. Nachiweis der Einzahlung der Grundgebiihr
fiir die fachlichen Untersuchungen,
3. Muster der Arzneispezialitit und der vorge-
selienen Handelspackungen,
4. wort- und zeichengetreuer Entwurf der vor-
gesehenen Kennzeichnung gemif § 7,
5. wort- und zeichengetreuer Entwurf der vor-
‘ gesehenen Gebrauchsinformation gemif} § 8,
" 6. wort- und zeichengetreuer Entwurf der vor-
gesehenen Fachinformation gemif} § 10,

7.

10:

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

Angaben iiber die’ Zusammensetzung der
Arzneispezialitit nach Art und Menge der
enthaltenen Bestandteile,

. Angaben iber das Herstellungsverfahren, die

die Herstellung einer Vergleichszubereitung
ermdglichen,

. Angaben iiber Kontrollen im Rahmen der
. Herstellung, .
vollstindig ausgearbeitete, reproduzierbare.

Analysen- und Standardisierungsvorschrift,
Angabe der Qualititskriterien der verwende-
ten Bestandteile der Arzneispezialitit, sofern
die Bestandteile nicht im Arzneibuch im
Sinne des §1 Arzneibuchgesetz enthalten
sind,

die zur Durchfiihrung - fachlicher Untersu-
chungen erforderlichen Substanzproben der
verwendeten Bestandteile der Arzneispeziali-
tit,

Angabe von wissenschaftlichen Erkenntnis-
sen oder praktischen Erfahrungswerten iber
die Unbedenklichkeit der verwendeten
Bestandteile der Arzneispezialitit, sofern die

Bestandteile nicht im Arzneibuch im Sinne

des § 1 Arzneibuchgesetz enthalten sind,

Angabe der Qualitdtsmerkmale und Eigen-
schaften der Packungselemente, die mit der
Arzneispezialitat in Berithrung kommen,

- sowie Angabe der Priifvorschriften fiir diese

Packungselemente,
Untersuchungsberichte iiber die Haltbarkeit,

auch im Zusammenhang mit der vorgesehe-’

nen Handelspackung,

Untersuchungsberichte tiber die Arzneiform
sowie die Begriindung fiir die Zweckmifig-
keit der Arzneiform,

Angaben iiber d1e nichtklinischen Priifun-
gen,

Berichte iiber die khmschen Prufungen oder
klinischen Erprobungen am Tier sowie irzt-
liche Erfahrungsberichte, sofern die klini-
schen Priifungen oder klinischen Erprobun-
gen am Tier zur Beurteilung der Arzneispe-
zialitit nicht ausreichen,

Angabe aller Staaten, in denen das Inver-
kehrbringen der Arzneispezialitit zugelassen
oder beantragt ist,

bei Arzneispezialititen, die mehrere Bestand-
teile enthalten, die Einfluf} auf die Wirksam-
keit, die Vertraglichkeit oder die Haltbarkeit
haben, Untersuchungsergebnisse iber die
Zweckmifligkeit der Kombination dieser
Bestandteile,

bei Arzneispezialititen mit antimikrobieller
Wirksamkeit ein Nachweis dariiber und
Angabe der Priifvorschrift der antnmlkroblel-
len Wirksambkeit, -

bei Arzneispezialititen, deren sichere und

unbedenkliche Anwendung Sterilitit erfor- -

dert, ein Nachweis dariiber und die Angabe
der Sterilisationsmethode,’
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23. bei Arzneispezialititen, deren sichere und
unbedenkliche Anwendung Pyrogenfreiheit
erfordert, ein Nachweis dariiber und . die

Angabe der Prifvorschrift auf Pyrogenfrei- -

heit,

24. bei Arznelspezmlxtaten, die Fiitterungsarz- -

neimittel- sind, ein Nachweis dariiber, dafl
der enthalene Futtermittelanteil ein dem
Futtermittelgesetz entsprechendes Futtcrmlt-
tel ist,

25. bei Arzneispezialititen, die Fiitterungsarz-
neimittel-Vormischungen sind, ein Nachweis
dariiber, daf der enthaltene Futtermittelan-
teil ein dem Futtermittelgesetz entsprechen-
des Futtermittel ist,

26. bei Arzneispezialititen zur Anwendung an.

Tieren, die zur Gewinnung von Arzneimit-
teln oder Lebensmitteln bestimmt sind,
Unterlagen iiber die Wartezeit und

27. bei Arzneispezialititen, deren' Bezeichnung
ein Phantasiewort enthilt, der Nachweis des
aufrechten Markenschutzes in C)sterreich

(2) Einem Antrag auf Zulassung ist ferner je eine .

kommentierende und bewertende wissenschaftliche
Zusammenfassung zu den in den Unterlagen
gemill Abs. 1 enthaltenen ‘

1. pharmazeutischen Daten,

2. nichtklinischen, pharmakologisch-toxikologi-

schen Daten und

3. klinischen Daten

beizufiigen. !

§ 16. (1) Einem Antrag auf Zulassung eciner
homsopathischen Arzneispezialitit miissen Unter-
lagen gemifl § 15 Abs.1 Z 16 bis 18 und Abs. 2
nicht beigefiigt werden. Dem Antrag sind jedoch

1. der Nachweis, daff keine toxischen Wirkun-

gen zu erwarten sind und

2. Unterlagen aber die spezifische homéoopathi-

sche Wirksamkeit
anzuschlieffen.

‘(02)‘ Einem Antrag im Sinne des Abs.1 sind
Unterlagen gemifl § 15 Abs. 1 Z 5 nur anzuschlie-

en, wenn- fiir die homdopathische Arzneispeziali-
tit eine Gebrauchsinformation vorgesehen ist.

§ 17. Einem Ant’rag auf Zulassung einer apothe-

keneigenen Arzneispezialitit miissen Unterlagen
gemifl § 15 Abs. 1 Z6, 17, 18 und 19 und Abs. 2

nicht beigefiigt werden. Dem Antrag ist jedoch je

eine kommentierende und bewertende w1sscn—
schaftliche Zusammenfassung zu den

1. in den Zulassungsunterlagen enthaltenen
pharmazeutischen Daten,

2. der Fachliteratur entnommenen und fir die
Beurteilung der apothekeneigenen Arzneispe-
zialitit erforderlichen nichtklinischen, phar-
‘makologisch-toxikologischen Daten und

3. der Fachlitératur entnommenen und fiir die

" Beurteilung der apothekeneigenen Arzneispe-
zialitit erforderlichen klinischen Daten

beizufiigen. Die Unterlagen gemifl § 15 Abs. 1
Z 16 und 20 konnen durch Angaben aus der Fachli-
teratur ersetzt werden.

§ 18. (1) Einem Antrag auf Zulassung einer
radioaktiven Arzneispezialitit sind Muster der Arz-
neispezialitit sowie SubStaanroben der verwende-
ten Bestandteile, sofern sie Radlonukllde enthalten,
nicht anzuschheﬁen

2 Einem Antrag auf Zulassung einer radioakti-
ven Arzneispezialitit sind zusitzlich zu den Unter-
lagen gemif § 15 beizufiigen:

1. Angaben iiber die radionuklidische Remhelt,

2. Angaben iiber die radiochemische Reinheit,

3. Angaben iiber die spezifische Aktivitit,

4. Angaben iiber die biologische Verteilung bei
einer bestimmten Art der Anwendung unter
mengenmifliger Angabe der Aufnahme
(Anreicherung) in den einzelnen Organen,

- 5. Angaben iiber die Ausscheidung der radioak-
tiven Arzneispezialitit unter Berechnung der
biologischen Halbwertszeit,

6. Angaben iiber die Berechnung der absorbier-
ten Strahlendosts, insbesondere fiir das Zielor-"
gan, die blutbildenden Organe, die Gonaden
und den Ganzkorper, :

© 7. Angaben iber die bei jeder Verabreichung

zulissige maximale Dosis und
8. Angaben iiber die- Absorptionseigenschaften
" der Verpackung im Hinblick auf den Schutz

 der Umgebung vor ionisierenden Strahlen.

§ 19. Einem Antrag auf Zulassung einer .bioge-
nen . Arzneispezialitit miissen Substanzproben
gemif § 15 Abs. 1 Z 12 nicht beigefiigt werden.

Verordnungsermichtigung

§ 20. Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz hat -unter Bedachtnahme auf die
Erfordernisse einer eingehenden und raschen Prii-
fung einer Arzneispezialiit durch Verordnung
nihere Bestimmungen iiber die Antrige gemifl
§§ 13 und 24 sowie iiber Inhalt, Umfang, Form,
Beschaffenheit und Vorlage der Muster und Unter-
lagen gemaf §§ 15 bis 18 und § 24 zu erlassen.

Entscheidung iiber Antriige

" § 21. Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz hat einem Antrag auf Zulassung
einer Arzneispezialitit dann nicht statt zu gcben
wenn
1. der Antragsteller gemif § 14 zur Antragstel-
lung nicht berechtigt ist, )
" 2. der Antrag unrichtige oder unvollstindige
Angaben enthilt oder die gemaf} §§ 15 bis 18
beizubringenden Zulassungsunterlagen
unrichtige Angaben enthalten, sich: als
unvollstindig oder fiir die Beurteilung der
Arzneispezialitit als nicht zureichend erwei-
sen, '
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. nach dem jeweiligen Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnisse und nach den prakei-

schen Erfahrungen nicht als gesichert
erscheint, daf8 die Arzneispezialitit auch bei
bestimmungsgemiflem  Gebrauch keine
schidliche Wirkung hat, die iiber ein nach

- den Erkenntnissen der medizinischen Wis-

senschaft vertretbares Maf hinausgeht,

. die Arzneispezialitit Stoffe oder Zubereitun-

gen aus Stoffen enthilt, deren Unbedenk-
lichkeit durch wissenschaftliche Erkenntnisse

“und . durch praktische Erfahrungen nicht

gesic hert erscheint,
. die Arzneispezialitit in ihrer Qualltat dem

jeweiligen Stand der Wissenschaft nicht ent-

spricht,
einer

_ Verordnung
gemil § 5 nicht entspricht,

. die Bezeichnung der Arzneispezialitit oder

die Angaben in den Zulassungsunterlagen

. zur Irrefithrung geeignet sind,
. der Arzneispezialitit: nach dem Stand der -

Wissenschaften und praktischen Erfahrun-

gen keine giinstige Wirkung zukommt, um

a) Krankheiten, Leiden, 'Kérperschiden
cder krankhafte Beschwerden zu heilen,
zu lindern, zu verhiiten oder zu erken-
nen,

b) die Beschaffenheit, den Zustand oder die
Funktionen des Korpers oder seelische
Zustinde erkennen zu lassen,

c) vom menschlichen oder tierischen Kor-
per erzeugte Wirkstoffe oder Korperfliis-

. sigkeiten zu ersetzen,

d) Krankheitserreger, Parasiten oder kor=
perfremde Stoffe abzuwehren, zu beseiti-
gen oder unschidlich zu machen oder

e) die Beschaffenheit, den Zustand oder die
Funktionen des Kérpers oder seelische
Zustinde im tiberwiegend medizinischen
Sinn zu beeinflussen,

. die Arzneispezialitit im Hinblick auf ihre

giinstige Wirkung im Sinne der Z 8 oder auf

ihre Zusammensetzung, Stirke, Beschaffen-

heit, Arzneiform, Dosierung, Haltbarkeit,
Anwendungsart oder ihr Anwendungsgebiet
keine zweckmiflige Zubereitung darstellt,

die fir die Arzneispezialitit vorgesehenen .

Handelspackungen im Hinblick auf die
Zusammensetzung, Stirke, Beschaffenheit,
Arzneiform, Dosierung, Haltbarkeit,

Anwendungsart oder das Anwendungsgebiet
der Arzneispezialitit gesundheitlich bedenk-
lich oder unzweckmiflig sind,

der Entwurf der Kennzeichnung nicht dem
§7 cder einer gemiffl §7 Abs. 3 erlassenen

" Verordnung entspricht,
12.

der Entwurf der Gebrauchsinformation nicht
den §§ 8 und 9 oder einer gemifl § 8 Abs. 4
erlassenen Verordnung entspricht,

13. der Entwurf der Fachinformation nicht dem
§ 10 oder einer gemif § 10 Abs. 5 erlassenen
Verordnung entspricht, -

14. die angegebene Wartezeit nicht ausreicht,

15. die nichtklinischen Priifungen, deren Ergeb-
nisse dem Antrag beigefiigt sind, nicht ent-
sprechend dem jeweiligen Stand der Wissen-
schaften oder einer gemifl § 48 erlassenen
Verordnung durchgefiihrt wurden oder

16. die klinischen Priifungen; deren Ergebnisse
dem Antrag beigefiigt sind, nicht entspre-
chend den §§ 28 bis 47 oder einer gemifd
§ 48 erlassenen Verordnung durchgefuhrt
wurden. : .

§ 22. Die Zulassung einer Arzneispezialitit 15t

- erforderlichenfalls unter Vorschreibung = solcher

Auflagen zu erteilen, deren Erfillung den Schutz
der Gesundheit von Mensch oder. Tier oder die
Arzneimittelsicherheit gewihrleisten soll. Diese
Auflagen konnen auch nachtriglich vorgeschrieben
werden.

Aufhebung der Zulassung

§23. Die Zulassung einer Arzneispezialitit ist

aufzuheben, wenn bekannt wird, dafl bei der Zulas-

sung ein Versagungsgrund gemif § 21 vorgelegen:

oder nachtriglich eingetreten ist.

Anderungen .

§ 24. (1) Jede Anderung an einer Arzneispeziali-

tit, deren Handelspackung oder Fachinformation
bedarf der Zulassung durch den Bundesminister fiir

Gesundheit und Umweltschutz. Fiir den Antrag auf -

Zulassung der Anderung gelten die §§13 bis 19
sinngemifl mit der Mafigabe, daf} nur jene Muster
und Unterlagen vorzulegen sind, die eine Beurtei-
lung dieser Anderung ermoglichen.

(2) Jede Anderung der Abgabebefugnis im Sinne
des §59 Abs. 4 bedarf der Zulassung durch den
Bundesminister fiir Gesundheit und Umweltschutz.
Fiir den Antrag auf Zulassung der Anderung gelten
die §§ 13 bis 19 sinngemif mit der Maflgabe, dafl
nur jene Muster und Unterlagen vorzulegen sind,
die eine Beurteilung dieser Anderung ermoglichen.

§ 25. (1) Die Zulasssung einer Anderung im
Sinne des § 24 Abs. 1 ist zu versagen.

‘1. bei Vorliegen eines Grundes geméiﬁs 21 oder

2. bei Anderungen, die das grundsitzliche
Wesen der Arzneispezialitit betreffen.

(2) Die Zulassung einer Anderur.lg im Sinne des

§ 24 Abs. 2 ist zu versagen, wenn die vorgelegten
Muster und Unterlagen fiir die beantragte Beurtei-
lung der Arzneispezialitit im Sinne des § 59 Abs. 3
nicht ausréichen.

(3) Die Zulassung der Anderung einer - Arznei-
spezialitit  ist erforderlichenfalls unter Vorschrei-
bung solcher Auflagen zu erteilen, deren Erfiillung
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den Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier
oder die Arzneimittelsicherheit gewzhrleisten soll.

Chargcgﬁcigabé

§ 26. (1) Biogene Arzneispezialititen diirfen
unbeschadet der Bestimmungen iiber die Zulassung
von Arzneispezialititen nur in Verkehr gebracht
werden, wenn deren Charge vom Bundesminister
fiir Gesundheit und Umweltschutz freigegeben ist.

(2) Die Charge ist vom Bundesminister fiir
Gesundheit und Umweltschutz freizugeben, wenn
eine 'von Organen des Bundesministeriums fiir
Gesundheit und Umweltschutz oder von durch den
Bundesminister fiir Gesundheit und Umweltschutz
beaufiragten  Sachverstindigen  durchgefiihrte
Chargenpriifung ergeben hat, daff die Charge

1. nach Herstellungs- und Kontollmethoden, die

dem jeweiligen Stand der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft entsprechen,
hergestellt und gepriift worden ist und

2. den Besnmmungen dieses' Bundesgesetzes,

insbesondere im Hinblick auf Qualitit, Wirk-
samkeit und Unbedenklichkeit entspricht.

(3) Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz kann Chargen ohne Durchfiihrung
einer Chargenpriifung gemifi Abs. 2 freigeben,
wenn die Herstellungs- und Kontrollmethoden des
Herstellers die erforderliche Qualitit, Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit der biogenen Arzneispeziali-
tit gewihrleisten.

(4) Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz hat unter Bedachtnahme auf die
Arzneimittelsicherheit nihere Bestimmungen iiber
die Chargenfreigabe durch Verordnung zu erlas-
sen.

Arzneispezialititenregister

§27. (1) Jede zugelassene Arzneispezialitit ist .

unter einer fortlaufenden Nummer (Zulassungs-
nummer) in ein vom Bundesministerium fir
Gesundheit und Umweltschutz zu fithrendes Regi-
ster (Arzneispezialititenregister) einzutragen.

(2) In das Arznelspemal1tatenreglster ist jede
Anderung oder Aufhebung einer Zulassung einzu-
tragen.

- (3) Jede'in das Arzneispezialititenregister einge-
tragene Zulassung, deren Anderung oder Aufhe-
bung ist unverziiglich, spitestens aber zwei Monate
nach deren Rechtswirksamkeit zu veroffentlichen.

“) Der Bundesminister fir Gesundheit und

- Umweltschutz hat durch Verordnung nihere

Bestimmungen iiber die Fithrung des Arzneispezia-
lititenregisters, Art und Umfang der Eintragungen
und iiber die Art der Verdffentlichung zu erlassen.

1o ' 1060 der Beilagen

I11. ABS'C.HNITT
Klinische Priifung
Allgemeine Voraussetzungen

§ 28. Klinische - Priiffungen von Arzneimitteln
diirfen ausschliefflich der Entwicklung neuer medi-
zinischer Moglichkeiten, insbesondere von Thera-
pie, Prophylaxe und Diagnostik, dienen und nur
dann’ durchgefithrt werden, wenn eine Verbesse-
rung der bestehenden Moglichkeiten zu erwarten
ist.

§ 29. (1) Bei der Planung, Anlage und Durchfiih-
rung klinischer Priifungen sind die gesundheitli-
chen Risken und Belastungen fiir die Person, an der
die Kklinische Priifung durchgefiihrt wird, so gering
wie moglich zu halten.

" (2) Die klinische Priifung von Arzneimitteln darf
nur durchgefiihrt'werden, wenn die Risken, die mit
ihr fiir jene Person verbunden sind, an der sie
durchgefiithrt wird, gemessen an der erwarteten
Bedeutung des Ergebnisses der Priifung fiir die
Medizin vertretbar sind und die nicht auszuschlie-
Bende Gefahr einer Beemtrachtlgung der Gesund-
heit dieser Person
1. nicht erheblich ist oder
2. iiberwogen wird von dem von der Anwen-
dung des Arzneimittels anzunehmcnden Vor- -~
teil fur ihre Gesundheit.

3) Dic klinische Priifung von Arzneimitteln darf
abgesehen von den Fillen des §46 an Personen
weiblichen Geschlechts nur durchgefithrt werden,
wenn vor Beginn der klinischen Prifung ein Arzt
das Nichtvorliegen einer Schwangerschaft festgc—
stelle hat.

. §30. Die klinische Priifung eines Arzneimittels
darf nur durchgefiihrt werden, wenn
1. Angaben iiber relevante physikalische und
_ chemische Daten oder biologische Eigen-
schaften sowie iiber die angewendete Arznei- -
mitteltechnologie vorliegen und
2. aussagefihige Ergebnisse angemessener nicht-
klinischer Priifungen vorliegen, die entspre-
chend dem jeweiligen Stand der Wissenschaf-
ten durchgefiihrt wurden. -

§ 31. Fir die Planung, Anlage, Durchfiihrung
und Auswertung klinischer Priifungen sind wissen-
schaftlich fundierte Methoden und Einrichtungen
zu wihlen, die in bezug auf die Fragestellung rele-
vante und aussagekriftige Ergebnisse erwarten las-
sen.

Priifungsleiter, Qualifikation und Pflichten .

§ 32. Klinische Priiffungen von Arzneimitteln

_diirfen nur unter der verantwortlichen Leitung

eines Arztes (Priifungsleiter) durchgefithrt werden,

der
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1. zur selbstindigen Ausiibung des #rztlichen
Berufes im Inland berechtigt ist,

2. iiber entsprechende Kenntnisse und Erfahrun-
gen auf dem Gebiet der klinischen Priifung
von Arzneimitteln verfiigt, )

3. tiber entsprechende Kenntnisse und Eifahrun-
gen auf dem vorgesehenen Indikationsgebiet
verfiigt und

4. iiber Kenntnisse auf den einschligigen medi-
zinischen Gebieten, insbesondere auch iiber
Planung, Durchfiihrung "und biostatistische
Auswertung klinischer Priifungen von Arznei-
mitteln verfiigt. Falls er auf einem dieser Teil-
gebiete nicht die entsprechenden Kenntnisse
und Erfahrungen besitzt, sind von ihm ein-
schligige Fachkrifte mitverantwortlich beizu-
ziehen.

§ 33. Der Priifungsleiter hat in eigener Verant-
wortung zu entscheiden, ob die vorgesehene klini-
sche Priifung entsprechend diesem Bundesgesetz
gerechtfertigt ist.

§ 34. Klinische Priifungen von Arzneimitteln
diirfen nur durchgefithrt werden, wenn dem Prii-
fungsleiter ein Gutachten des Arzneimittelbeirates
(§ 49) dariiber vorliegt, ob das zu priifende Arznei-
mittel die Voraussetzungen fiir die Durchfithrung
einer klinischen Prifung gemifl diesem Bundesge-
setz erfillt.

§ 35. Der Arzneimittelbeirat hat seinem Gutach-
ten gemifl §34 zumindest die Unterlagen und
Informationen im Sinne der §§ 30 und 36 Abs. 1
zugrunde zu legen.

§ 36. (1) Der Priifungsleiter hat sich iiber die
Unterlagen gemifl § 30 personlich mit der gebiih-
renden Sorgfalt zu informieren. Er hat sich insbe-
sondere durch einen mit. den nichtklinischen Prii-
fungen vertrauten Wissenschaftler iiber die Ergeb-
.nisse dieser Priifungen und die voraussichtlich mit
der klinischen Priifung verbundenen Risken infor-
mieren zu lassen.

-(2) Die Informationspflicht gemifi Abs. 1 besteht
fir die gesamte Dauer der klinischen Priifung fiir
alle neuen Unterlagen und Ergebnisse im Sinne des
§ 30 sowie Erkenntnisse aus anderen klinischen
Priifungen.

§ 37. Der Priifungsleiter hat der klinischen Prii-
fung einen Untersuchungsplan zugrunde zu legen,
der Auswertbarkeit und Reproduzierbarkeit der
Ergebnisse der klinischen Priffung gewihrleistet
und alle fiir die Fragestellung relevanten Kriterien
zu enthalten hat.

§ 38. Der Priifungsleiter hat vorzusorgen, dafl
zugunsten der Person, an der eine klinische Prii-
fung durchgefithrt werden soll, eine Versicherung
abgeschlossen wird, die alle Schiden abdeckt, die

.

infolge der Durchfithrung einer klinischen Priifung

an Leben oder Gesundheit entstehen kénnen.

§ 39. Dér Priifungsleiter hat vorzusorgen, dafl
bei einem Zwischenfall unverziiglich entsprechende
Gegenmafinahmen eingeleitet werden kénnen. |

§ 40. Der Priifungsleiter hat vor-Beginn der klini-
schen Prifung dem Bundesministerium fiir
Gesundheit und Umweltschutz '

1. seine Eignung im Sinne des § 32 nachzuwei-

sen,

2. das ihm gemifl § 34 vorliegende Gutachten

anzufiihren,

3. die Krankenanstalt, an der oder unter deren

‘Aufsicht die klinische Priifung durchgefithrt

‘werden soll, bei einer klinischen Priifung
auflerhalb der Krankenanstalt auch alle an der
klinischen Priifung beteiligten Arzte, zu nen-
nen, und

4. den voraussichtlichen Beginn der khmschen
Priifung mitzuteilen. :

§ 41. Der Priifungsleiter hat dem Bundesministe-
rium fir Gesundheit und Umweltschutz unverziig-
lich alle Zwischenfille im Zuge der klinischen Prii-
fung sowie die Beendigung der Anwendung des
Arzneimittels am Menschen im Rahmen der khm-

“schen Prufung zu melden.

Klinische Priifung aulerhalb von Krankenanstalten

§ 42. Die klinische Priifing eines Arzneimittels
darf ambulant oder auflerhalb einer Krankenanstalt
nur unter deren Aufsicht und an Personen, die an
einer Krankheit leiden, nur dann durchgefithre wer-
den, wenn

1. die bctreffende Krankheit in der Regel nicht

stationir behandelt wird, oder

2. im Vergleich zur stationiren Behandlung ver-
inderte Therapleerfordermsse zZu erwarten
sind.

Einwilligung

- § 43. Die klinische Priifung eines Arzneimittels
darf, sofern die §§ 44-und 45 nichts anderes bestim-
men, nur durchgefithrt werden, wenn
1. die Person, an der sie durchgefithrt werden
soll, durch einen Arzt iber Wesen, Bedeu-
tung, Tragweite und Gefahren der klinischen
Priifung aufgeklirt worden ist und
2. die Person, an der sie durchgefithrt werden
soll, nachweislich ihre FEinwilligung hiezu
- erteilt und nicht widerrufen hat; diese Einwil-
ligung ist nur wirksam, wenn die Person, die
" sie abgibt,

a) geschiftsfihig und in der Lage ist, Wesen,
Bedeutung, Tragweite und Gefahren der
klinischen Priifung einzusehen und ihren
Willen danach zu bestimmen und

b) nicht auf gerichtliche oder behordliche
Anordnung angehalten ist.
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Schutz bestimmter Personengruppen

§ 44. Die klinische Priifung eines Arzneimittels
darf an Minderjahrigen nur durchgefithrt werden,
wenn : .

1. das Arzneimiuel, das geprift wird, zum

Erkennen, zur Heilung, Linderung oder Ver-

hiitung von Krankheiten bei Minderjihrigen

bestimmt ist,

2. die Anwendung des Arzneimictels nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissen-
schaft angezeigt ist, um bei dem Minderjihri-

gen, an dem die klinische Priifung durchge- -

fihrt wird, Krankheiten oder deren Verlauf
zu erkennen, zu heilen oder zu lindern oder
" ihn vor Krankheiten zu schiitzen,

3. die klinische Priffung an Erwachsenen nach

den Erkenntnissen der medizinischen Wissen-
-schaft keine ausreichenden Priifungsergeb-
nisse erwarten laf}t,

4. die Einwilligung hiezu durch den Er21ehungs-
berechtigten; hat der Minderjihrige mehrere
Erziehungsberechtigte, durch einen von
thnen, nachweislich erteilt wurde und dieser
durch einen Arzt iiber Wesen, Bedeutung,
Tragweite und Gefahren der klinischen Prii-
fung aufgeklirt worden ist,

5. im Fall des § 29 Abs. 2 Z 2 zusatzhch die Ein-
willigung des Vormundschaftsgerichtes erteilt
wurde und

6. die Einwilligung hiezu auch durch den Min-
derjihrigen, an dem die klinische Priifung
durchgefiihrt werden soll, nachweislich erteilt
wurde, sofern der Minderjihrige in der Lage

ist, Wesen, Bedeutung, Tragweite und Gefah- -

ren der klinischen Priifung einzusehen und
seinen Willen danach zu bestimmen.

§ 45. (1) Die klinische Priifung eines Arzneimit-
tels darf an einer Person, die an einer Krankheit lei-
det, nur durchgefithrt werden, wenn

1. Ergebnisse von klinischen Priifungen des Arz-

neimittels an Personen, die an keiner Krank-
heit leiden, vorliegen und

2. die Anwendung des Arzneimittels nach den

Erkenntnissen der medizinischen Wissen-

- schaft angezeigt ist, um bei der Person, an der
die klinische Priifung durchgefiihrt werden
soll, die Krankheit oder deren Verlauf zu
erkennen, zu heilen oder zu lindern oder sie
vor weiteren Krankheiten zu schiitzen.

(2) Die klinische Priifung darf an Personen, die
an einer Krankheit leiden, auch ohne Vorliegen der
Voraussetzung gemifl Abs.1 Z1 durchgefithrt
werden, wenn die klinische Priifung an Personen,
die an keiner Krankheit leiden,

1. gemif § 29 Abs. 2 nicht durchgefuhrt werden

darf oder

2. kein aussagefihiges Ergebnis erwarten lafS;.

(3) Ist-eine Person infolge einer Krankheit voll
oder beschrinkt entmiindigt oder infolge einer

, 12 1060 der Beilagen

Krankheit auf gerichtliche oder behordliche Anord-
nung angehalten, darf an ihr eine klinische Priifung
gemifl Abs. 1 nur dann durchgefiihrt werden, wenn
das zu priifende Arzneimittel zur Anwendung bei
dieser Krankheit vorgesehen ist.

(4) Die klinische Priifung an einer Person im
Sinne des Abs.3 darf nur durchgefiihrt’ werden,
wenn die Einwilligung hiezu

1. durch den gesetzlichen Vertreter nachweislich
erteilt wurde und dieser durch einen Arzt
{iber Wesen, Bedéutung, Tragweite und
Gefahren der klinischen Priifung aufgeklirt
worden ist,

2. im Fall des § 29 Abs. 2 Z 2 zusitzlich die Ein-

- willigung des Pflegschaftsgerichtes erteilt
wurde und ‘

3. die Einwilligung hiezu auch durch die Person
im Sinne des Abs. 3. nachweislich  erteilt
wurde, sofern sie in der Lage ist, Wesen,
Bedeutung, Tragweite und Gefahren der kli-
nischen Priifung einzusehen und ihren Willen
danach zu bestimmen.

§ 46. Die klinische Prifung eines Arzneimittels
darf an einer Schwangeren nur durchgefiihrt wer-
den, wenn

1. das Arzneimittel, das gepriift wird, zum
Erkennen, zur Heilung, Linderung oder Ver-
hittung von Krankheiten bei Schwangeren -
oder ungeborenen Kindern bestimmt ist,

2. die Anwendung des Arzneimittels nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissen-
schaft angezeigt ist, um bei der Schwangeren,
an der die klinische Priifung durchgefiihrt
wird, oder bei ihrem ungeborenen Kind
Krankheiten oder deren Verlauf zu erkennen,
zu heilen oder zu lindern oder diese vor
Krankheiten zu schiitzen, ‘

3. nach den Erkenntnissen .der medizinischen
Wissenschaft die Durchfithrung der Kklini-
schen Priifung voraussichtlich keine Risken
fir das ungeborene Kind mit sich-bringt und

4. die klinische Priifung nach den Erkenntnissen
der medizinischen Wissenschaft nur an
Schwangeren ausreichende Priifungsergeb- -
nisse erwarten laft. : ‘

Widerruf der Einwilligung

§ 47. Die Einwilligung zur Durchfiihrung der’
klinischen Priifung darf jederzeit widerrufen wer-
den. Sind fiir die Durchfithrung der klinischen Prii-
fung an einer Person nach den vorstehenden
Bestimmungen mehrere Einwilligungen erforder-
lich, so darf die klinische Priiffung an dieser Person -
nicht fortgesetzt werden, wenn auch nur eine dieser
Einwilligungen widerrufen wird.

Verordnungsermichtigung

§ 48. Der Bundesminister ftir Gesundheit und
Umweltschutz  hat durch Verordnung nihere
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Bestimmungen iiber die Voraussetzungen im Sinne
der §§ 28 bis 47 sowie iiber die Durchfithrung der
klinischen Prifung und der mchtkhmschen Prii-
fung von Arzneimitteln zu erlassen.

IV. ABSCHNITT
Arz»neimittelbeir-at'

§ 49. (1) Zur Beratung des Bundesministers fir
Gesundheit und Umweltschutz in allen Fragen des
Arzneimittelwesens sowie zur Erstellung von Gut-
achten in Angelegenheiten dieses Bundesgesetzes,
insbesondere von Gutachten gemifl § 34, ist beim
Bundesministerium fiir Gesundheit und Umwelt-

schutz eine Kommission (Arzneimittelbeirat) einzu-

richten.

(2) Dem Arzneimittelbeirat -haben als stindige
Mitglieder anzugehéren: je ein Vertreter aus den
Gebieten ’

1. Arzneiformenlehre, ‘

Innére Medizin,

klinische Pharmakologie,
Pharmakologie und Toxikologie,
Pharmazeutische Chemie und
ein praktischer Arzt.

OE S

(3) Den Berawungen des Arzneimittelbeirates
kénnen je nach Art des zu behandelnden Gegen-
standes als nicht stindige Mitglieder je ein Vertre-
ter aus den Gebieten
Anisthesiologie und Intensivmedizin,
Arbeitsmedizin,

Augenheilkunde,

Biochemie oder medizinische Chemie,

. Chemotherapie,

. Chirurgie,

. Dermatologie und Venerologie,
. Geriatrie, ‘
. Gynikologie urd Geburtshilfe,
. Hals-, Nasen- und Ohrenhellkunde

11. Homoopathle

12. Hygiene und Epidemiologie,

13. Immunologie,

14. Kinderheilkunde,

15. medizinische Statistik,

16. Neurologie,

17. Nuklearmedizin,

18. Onkologie,

19. Orthopidie,

20. Pharmakognosie,

21. Pathologie,

22. Physiologie,

23. Psychiatrie,

24. Radiologie,

25. Serologie,

26. Sozialmedizin,

27. Urologie, -

28. Veterinirmedizin,

29. Veterinirpharmakologie und -toxikologie,

¢

_ .
OVBNGOUHWN—

30.. Virologie und
31. Zahnheilkunde
beigezogen werden.

(4) Die in Abs. 2 und 3 genannten Mitglieder des \

Arzneimittelbeirates sind vom Bundesminister fiir
Gesundheit und Umweltschutz fiir dle Dauer von
fiinf Jahren zu bestellen.

(5) Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz hat fiir die in Abs. 4 genannte Zeit
einen Beamten seines Ministeriums mit dem Vorsntz
im Arzneimittelbeirat zu betrauen.

(6) Fiir jedes Mitglied sowie fiir den Vorsitzen-
den ist ein Stellverteter zu bestellen.

(7) Alle Mitglieder sowie der Vorsitzende und
thre Stellverteter haben beschlieflende Stimme.
Stellvertreter haben ein solches Stimmrecht nur bei
Verhinderung jener Personen, die sie vertreten.

(8) Zur Bearbeitung, einzelner Sachgebiete kann
der Arzneimittelbeirat fallwelse Sachverstindige
beiziehen.

_ (9) Die Beratungen des Arzneimittelbeirates sind

nach einer vom Bundesminister fiir Gesundheit und

Umweltschutz zu erlassenden Geschiftsordnung zu
fiihren.

(10) Die Titigkeit im Arzneimittelbeirat ist
ehrenamtlich. Allfillige Reisekosten sind den Mit-
gliedern des Arzheimittelbeirates, deren Stellvertre-

 tern und den Sachverstindigen; die gemifl Abs. 8

beigezogen werden, nach der hochsten Gebiihren-
stufe der Reisegebithrenvorschrift 1955, BGBI.

Nr. 133, zu ersetzen.

V. ABSCHNITT
Werbebeschrinkungen

Allgemeine Bestimmungen -

§ 50. (1) Arzneimittelwerbung darf nur fiir
1. zugelassene Arznelspemalltatcn oder
2. Arzneimittel, die im Arzneibuch im Sinne des
§ 1 Arzneibuchgesetz genannt sind,
betrieben werden.

(2) Arzneimittelwerbung darf weder Aussagen
noch bildliche Darstellungen enthalten, die
1. dem Arzneimittel eine iiber seine tatsichliche
Wirkung hinausgehende Wirkung beilegen,

2. filschlich den Eindruck erwecken, dafl ein

Erfolg regelmiflig erwartet werden kann,

3. falschlich einen Erfolg bei gleicher Anwen-
dung fiir verschiedene Krankheiten in Aus-
sicht stellen oder

4. im  Widerspruch zur  Kennzeichnung,
Gebrauchs- oder Fachinformation oder zum

zugelassenen Informationstext gemifl . § 54

stehen.
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Laienwerbung.

§ 51. Arzneimittelwerbung, die fiir Verbraucher
bestimmue ist, darf niche fir
1. Arzneimittel, die der Rezeptpflicht unterlie-
“gen, und
2. homd&opathische Arzne1m1ttel
betrieben werden.

§ 52. Arzneimiuelwerbung im Sinne des § 51 darf
nur in Druckschriften betrieben werden.

§ 53. Arzneimittelwerbung im Sinne des § 51 fiir

eine zugelassene Arzneispezialitit hat in deutlich .

lesbarer Form den gesamten Text der Gebrauchsin-
formation zu enthalten. Daneben darf der Werbe-
text nur Elemente der Kennzeichnung und einzelne
Sitze aus der Gebrauchsinformation enthalten.

§ 54. (1) Arzneimittelwerbung im Sinne des § 51
fiir ein Arzneimittel, das im Arzneibuch im Sinne
des §1 Arzneibuchgesetz genannt ist, darf nur
betrieben werden, wenn fiir das Arzneimittel vom
Bundesminister fiir Gesundheit und Umweltschutz
ein Informationstext zugelassen ist. Fiir diesen
Informationstext gilt § 8 sinngemifi.

(2) Zur Stellung eines Antrages auf Zulassung
des Informationstextes gemify Abs. 1 ist
1. die Osterreichische Apothekerkammer sowie
2. die Bundeskammer der gewerblichen Wirt-
schaft
berechtigt.

(3) Dem Antrag auf Zulassung des Informations-
textes sind jene Unterlagen anzuschlieflen, die eine
Beurteilung der. im Informationstext enthaltenen
Angaben ermoglichen.

(4) Der Antrag auf Zulassung des Informations-
textes ist dann abzuweisen, wenn er unrichtige oder
unvollstindige Angaben enthilt.

(5) Arzneimittelwerbung im Sinne des Abs. 1 hat
in deutlich lesbarer Form den gesamten Informa-
tionstext zu enthalten. Daneben darf der Werbetext

nur einzelne Sitze des Informationstextes enthal--

ten.

§ 55. Arzneimittelwerbung fiir apothekeneigene:

Arzneispezialititen, die fir Verbraucher bestimmt
ist, darf nur im Rahmen des Apothekenbetriebes
erfolgen, in dem die Arzneispezialitit hergestellt
wird.

Fachwerbung

§ 56. (1) Arzneimittelwerbung fiir eine zugelas-
sene Arzneispezialitit, die fiir Anwender oder fiir
Apotheker bestimmt ist, hat, sofern sie in Druck-
schriften. erfolgt, in deutlich lesbarer Form den
gesamten Text der Fachinformation zu enthalten.

(2) Der Bundesminister fiir Gesundheit und

Umweltschutz kann durch Bescheid eine Kurzfas-

sung der Fachinformation fiir Zwecke der Wer-
bung im Sinne des Abs. 1 zulassen. Diese Kurzfas-
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sung hat alle Elemente der Fachinformation zumin-
dest in jener Ausfithrlichkeit zu enthalten, die fiir
die Verrmttlung thres wesentlichen Inhaltes uner-

lafllich ist.

(3) Arzneimittelwerbung fiir ein Arzneinittel,
das im Arzneibuch im Sinne des § 1 Arzneibuchge-
setz genannt ist, die fiir Anwender oder fiir Apothe-
ker bestimmt ist, hat, sofern sie in Druckschriften
erfolgt, in deutlich lesbarer Form den gesamten
Informationstext gemif § 54 zu enthalten.

VI. ABSCHNITT
Vertrieb
Abgabe von Arzneimitteln

§57. (1) Arzneimittel diirffen vom Hersteller,
Depositeur oder Arzneimittél-Grofihindler * nur’
abgegeben werden an .

1. offentliche Apotheken und Anstaltsapothe-
ken,

2. im §59 Abs.3 genannte Gewerbetreibende,
soweit sie zur Abgabe von' Arzneimitteln

~ gemifl diesem Bundesgesetz befugt sind,

3. Hersteller ausschlieflich zum Zweck der Her-
stellung von Arzneimitteln oder soweit sie
gemifl der Gewerbeordnung 1973 zum
Handel mit Arzneimitteln befugt sind,

4. Arzneimittel-GrofShindler,

5. Gebietskorperschaften, soweit dies zur Erfiil-
lung threr Aufgaben im Rahmen der Impfpro-
.phylaxe und Seuchenbekimpfung notwendig
ist und die Kostéen von ihnen iiberwiegend
getragen werden,

6. Einrichtungen des Osterreichischen Bundes-
heeres, die der Arzneimittelversorgung des
Bundesheeres dienen,

7. Einrichtungen des Osterreichischen Roten
Kreuzes, sofern diese Arzneimittel zur Erfiil-
lung ihrer Aufgaben benstigen und

8. wissenschaftliche Institute und Untersu-
chungsanstalten der Gebietskdrperschaften,
sofern diese Arzneimittel zur Erfullung ihrer -
Aufgaben benétigen.

(2) An Krankenanstalten ohne Anstaltsapotheke
diirfen vom Hersteller, Depositeur oder Arzneimit-
tel-Groflhindler abgegeben werden:

1. Vollblutkonserven,

2. korpuskuldre Blutbestandteile und

3. natives menschliches oder tierisches Gewebe.

(3) Die Abs. 1 und 2 gelten nicht fiir radicaktive
Arzneimittel. Diese diirfen vom Hersteller, Deposi-
teur oder Arzneimittel-Groflhindler nur an Inhaber
einer Bewilligung fiir den Umgang mit radioaktiven
Stoffen gemif dem Strahlenschutzgesetz, BGBL
Nr. 227/1969, abgegeben werder.

(4) Fitterungsarzneimittel diirffen vom Herstel-
ler, Depositeur oder Arzneimittel-Groflhindler auf
Verschreibung dés behandelnden Tierarztes direkt
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an. Verbraucher abgegeben werden. Die wieder-
holte Abgabe auf eine Verschreibung ist unzulissig.

(5) Abs.1 gilt nicht fiir Arzneispezialititen
gemifl § 11 Abs. 5.

Abgabe von Arztemustern

§ 58. (1) Hersteller oder Depositeure diirfen von
zugelassenen Arzneispezialititen innerhalb eines
Zeitraumes von zwei Jahren nach. ihrer Zulassung
oder nach Zulassung einer Anderung gemifl § 24
die kleinste zugelassene Handelspackung nach Auf-
bringung eines deutlich lesbaren und nicht entfern-
baren Hinweises ,,Unverkiufliches Arztemuster” in
einem dem Zwecke der Einfiihrung und Erprobung
angemessenen Umfang an Krankenanstalten,
Arzte, Tierirzte und Dentisten iiber deren schriftli-
che Anforderung abgeben.

(2) Nach Ablauf eines Zeitraumes von zwei Jah-
ren nach der Zulassung einer Arzneispezialitit oder
nach Zulassung einer Anderung gemif} § 24 diirfen
an jeden Empfinger pro Jahr héchstens neun Stick
der kleinsten zugelassenen Handelspackung einer
Arzneispezialitit als unverkiufliche Arztemuster im
Sinne des Abs. 1 iber schriftliche Anforderung
abgegeben werden. :

(3) Uber die Empfanger von unverkiuflichen
Arztemustern. sowie iiber Art, Umfang und Zeit-
punkt der Abgabe derselben sind Nachweise zu
- fithren und auf Verlangen dem Bundesministerium
fiir Gesundheit und Umweltschutz vorzulegen. Der
Bundesminister fiir Gesundheit und Umweltschutz
hat durch Verordnung nihere Bestimmungen iber
Art und Form der Nachweise zu erlassen.

Abgabe im Kleinverkauf

§59. (1) Arzneimittel dirfen im Kleinverkauf
nur in Apotheken abgegeben werden, sofern im fol-
genden nichts anderes bestimmt ist.

(2) Apothekeneigene Arzneispezialititen diirfen

nur in der Apotheke abgegeben werden, in der sie
hergestellt werden und deren verantwortlicher Lei-
ter Zulassungsinhaber ~dieser apothekeneigenen
Arzneispezialitit ist.

(3) Der Bundesminister fur Gesundhelt und
Umweltschutz und der Bundesminister fiir Handel,
Gewerbe und Industrie haben durch gemeinsame
Verordnung jene Arzneimittel zu bestimmen, die
selbst bei einer nach den Erfahrungen des tiglichen
Lebens vorhersehbaren nicht bestimmungsgemifien
Verwendung keine Gefibrdung der Gesundheit
oder des Lebens von Mensch oder Tier besorgen
lassen und die daher im Kleinverkauf auch durch
Gewerbetreibende, die zur Ausiibung einer die
Herstellung von Stoffen und Priparaten gemifl
§ 220 Abs. 1 Z 1 oder die Imprignierung von Ver-

bandmaterial gemifl § 220 Abs. 1 Z 4 der Gewer-
beordnung 1973 umfassenden Konzession oder -

einer Konzession fiir das Drogistengewerbe (§ 223

der Gewerbeordnung 1973) berechtigt sirid, abge-

geben werden diirfen.

(4) Abs. 3 gilt nicht fiir Arzneispezialititen. Im
Zulassungsbescheid fiir eine Arzneispezialitit hat
der Bundesminister fiir Gesundheit und Umwelt-
schutz zu bestimmen, ob diese Arzneispezialitit
dém Abs. 3 entspricht und daher im Sinne des

Abs. 3 abgegeben werden darf. Diese Abgabebefug- -

nis ist zu widerrufen, wenn nachtriglich bekannt
wird, dafl die Voraussetzungen des Abs. 3 nicht
gegeben sind.

(5) Die Abs. 1 bis 4 gelten nicht fiir |

] Futterungsarzneimittel nach Mafigabe des

*§ 57 Abs. 4 und
2. Arzneimittel im Sinne des § 11 Abs. 5.

Abgrenzungskommission

§ 60.- (1) Zur Beratung des Bundesministers fiir
Gesundheit und Umweltschutz und des Bundesmi-
nisters fir Handel, Gewerbe und Industrie in Fra-
gen der Abgrenzung der Verkaufsrechte im Sinne
des § 59 ist beim Bundesministerium fiir Gesundheit
und Umweltschutz eine Kommission (Abgren-
zungskommission) einzurichten.

(2) Der Abgrenzungskommission haben als Mit-
glieder anzugehoren:

1. der Vorstand eines osterreichischen Universi-
itsinstitutes fiir Pharmakologie,

2. der Vorstand eines osterreichischen Universi-
titsinstitutes fiir Pharmakognosie,

3. zwei Vertreter der
gewerbhchen Wirtschaft,

4. ein Vertreter der Osterreichischen Apotheker-
kammer,

5. ein Vertreter der Osterreichischen Arziekam-
mer,

" 6. ein Vertreter der Bundeskammer der Tler-

irzte Osterreichs, -

7. ein Vertreter des Osterreichischen Arbelter—
kammertages,

8. ein Vertreter des Hauptverbandes der Oster-
_reichischen Sozialversicherungstriger und

9. der Leiter der Bundesstaatlichen Anstalt fir
experimentell-pharmakologische und balneo-
logische Untersuchungen.

(3) Die Mitglieder der Abgrcnzungskommlssmn
sind vom Bundesminister fir Gesundheit und
Umweltschutz fir die Dauer von finf Jahren zu
bestellen. Hinsichtlich der in Abs. 273 bis 8

genannten Vertreter steht den betreffenden Institu-

tionen das Vorschlagsrecht zu.

(4) Der Bundesminister fiir Gesundheit und

‘Umweltschutz hat fiir die in Abs. 3 genannte Zeit

einen Beamten seines Ministeriums mit dem Vorsitz
in der Abgrenzungskommission zu betrauen.

(5) Fiir jedes Mitglied der Abgrenzungskommis-
sion sowie fiir den Vorsitzenden ist ein Stellvertre-
ter zu bestellen.
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(6) Alle Mitglieder sowie der Vorsitzende und
ihre Stellvertreter "haben beschliefende Stimme.
Stellvertreter haben ein solches Stimmrecht nur bei

" Verhinderung jener Personen, die sie vertreten.

(7) Die Beratungen der Abgrenzungskommission
sind nach einer vom Bundesminister fiir Gesundheit

. und Umweltschutz und vom Bundesminister fir

Handel, Gewerbe und Industric gemeinsam zu

~ erlassenden Geschiftsordnung zu fihren.

(8) Die Titigkeit in der Abgrenzungskommission
ist ehrenamtlich. Allfillige Reisekosten sind den
Mitgliedern der Abgrenzungskommission oder

~ deren Stellvertretern nach der héchsten Gebithren-

stufe der Reisegebiihrenvorschrift 1955 zu ersetzen.

Abgabe in Handelspackungen

§ 61. (1) Arzneispezialititen diirfen nur in den
zugelassenen Handelspackungen abgegeben wer-
den. Hievon sind ausgenommen:

1. die Abgabe auf Grund besonderer Anordnung

durch den Arzt oder Tierarzt,

2. die Abgabe in Anstaltsapotheken fiir den-

Bedarf der von ihr zu versorgenden Kranken-
anstalt und

3. die Abgabe von Futterungsarznelmltteln bei
Losebelieferung.

(2) Bei der Abgabe nach Abs. 1 Z 1 ist vorzusor-
gen, dafl jederzeit Art und Menge der Arzneispe-
zialitit festgestellt werden kénnen.

(3) Bei der Abgabe nach Abs. 1 Z 3 ist dem Ver-
braucher oder Anwender ein Begleitpapier zu iiber-
geben, das den Text der Kennzeichnung (§ 7) und

“der Gebrauchsinformation (§ 8) enthalten mufi.

VII. ABSCHNITT
Betriebsvorschriften.

Betriebsofdnung

§ 62. (1) Soweit es geboten ist, um, die fir die -

Gesundheit und das Leben von Mensch oder Tier

_erforderliche Beschaffenheit der Arzneimittel und

die Versorgung mit Arzneimitteln zu gewihrlei-
sten, hat der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz durch Verordnung Betriebsordnun-
gen fiir die Betriebe der Hersteller, Depositeure,
Arzneimittel-Groflhindler, Arzneimittel- Vollgroﬁ—
hindler und Drogisten zu erlassen.

(2) Nicht als Betriebe im Sinne des Abs. 1 gelten

1. Apotheken, in'denen Arzneimittel ausschliefl-
lich zur unmittelbaren Abgabe an den Ver-
braucher hergestellt werden,

2. nuklearmedizinische Institutionen oder Labo-
ratorien, die radioaktive Arzneimittel aus-

schlielich zum Zwecke der unmittelbaren-

Anweéndung am Patienten herstellen oder
diese Arzneimittel an Inhaber einer Bewilli-
gung fiir den Umgang mit radioaktiven Stof-
fen gemifl dem Strahlenschutzgesetz abge-
ben, sowie

3. Sanititseinrichtungen des Bundesheeres, in
denen fiir die drztliche Versorgung der Ange- -
horigen des Bundesheeres Arzneimittel hcrge—
stellt werden.

(3) Die Verordnung gemafl Abs. 1 hat insbeson-
dere nihere Bestimmungen zu enthalten iber
1. Herstellen und Inverkehrbringen von Arz-
neimitteln,
2. Art und Umfang der Kontrolle von Arznei-
mitteln, wie Fiihrung eines Kontrollabors,
. Anforderungen an die Hygiene,
4, Beschaffenheit, Grofle, Ausstattung, Wid-
mung und Lage der Betriebsriume sowie
deren Einrichtung,
. Beschaffenheit der technischen Ausriistung,
. Beschaffenheit der Arbeitskleidung,
7. Beschaffenheit und Kennzeichnung ‘der
Behiltnisse, :
8. Fithrung und Aufbewahrung von Vormer-
kungen, Aufze1chnungen, Berichten, Proben
und sonstigen Nachweisen, -

9. Beschaffenheit und Haltung der bei der Her-
stellung der Arzneimittel verwendeten Tiere,

10. Dienstbereitschaft fiir Arzneimittel-Voll-

groflhindler, '

11. Lager- und Vorratshaltung,

12. Riicknahme, Kennzeichnung, Aussonderung

oder Vernichtung von nicht verkehrsfihigen
Arzneimitteln.

W

o

Bewilligung
§ 63. (1) In Betrichen im Sinne des § 62 Abs. 1

- diirfen das Herstellen, das Inverkehrbringen und

die Kontrolle von Arzneimitteln erst auf Grund
einer Bewilligung des Bundesministers fiir Gesund-
heit und Umweltschutz aufgenommen werden.

(2) Dem Ansuchen auf Erteilung der Bewilligung -
sind alle zur Beurteilung des Vorliegens der Vor-
aussetzungen im Sinne des § 64 Abs. 1 erforderli-
chen Unterlagen, insbesondere iiber

1. Art und Umfang der beabsichtigten T4tigkeit,

2. Beschaffenheit, Grofle, Ausstattung, Wid-

mung und Lage der Betriebsraume sowic
deren Einrichtung und

3. die Beschaffenheit der technischen Ausrii-

stung '
anzuschlleﬂen

§ 64. (1) Die Bewilligung gemifl § 63 Abs. 1 ist
zu erteilen, wenn der Betriebsordnung entsprochen
wird und -auf Grund der Ausstattung die fir die
Gesundheit und das Leben von Mensch oder Tier
erforderliche Beschaffenheit der Arzneimittel-
gewihrleistet ist. '

(2) Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz kann auch einen Probebetrieb
anordnen, wenn dies zur Beurteilung des Vorlie-
gens der Voraussetzungen im Sinne des Abs. 1
erforderlich ist.
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(3) Die Bewilligung ist erforderlichenfalls unter
Vorschreibung solcher Auflagen zu erteilen, deren
Erfillung die fiir den Schutz der Gesundheit und
des Lebens von Mensch oder Tier erforderliche
Beschaffenheit der Arzneimittel gewihrleisten soll.

(4) Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz kann auch eine eingeschrinkte
Bewilligung im Sinne des § 63 Abs. 1 erteilen, wenn

die Voraussetzungen fiir die Erteilung einer sol-

chen Bewilligung nur in diesem eingeschrinkten
Ausmalf vorliegen.

§ 65. Soll nach Erteilung der Bewilligung gemif}
§ 63 Abs. 1 eine Anderung hinsichtlich des Herstel-
lens; des Inverkehrbringens oder der Kontrolle der
Arzneimittel vorgenommen werden, die Auswir-
kungen auf die Beschaffenheit der Arzneimittel
oder das Produktions- oder Vertriebsprogramm
haben kann, so bedarf auch diese Anderung einer
Bewilligung im Sinne des § 63 Abs. 1.

§ 66. Ergibt sich nach Erteilung der Bewilligung
gemill § 63 Abs. 1 oder § 65, dal trotz Finhaltung
der vorgeschriebenen Auflagen die fiir die Gesund-
heit und das Leben von Mensch oder Tier erforder-
liche Beschaffenheit der Arzneimittel nicht aus-
reichend gewihrleistet ist, so hat der Bundesmini-
ster fiir Gesundheit und Umweltschutz andere oder
zusatzliche Auflagen vorzuschreiben.

. Betriebsiiberpriifung

§ 67. (1) Das Bundesministerium fir Gesundheit
und Umweltschutz hat Betriebe im Sinne des § 62
Abs. 1 periodisch im Hinblick darauf zu iiberprii-
fen, ob der Betriebsordnung entsprochen wird und
die fiir die Gesundheit und das Leben von Mensch
oder Tier erforderliche Beschaffenheit der Arznei-
mittel gewihrleistet ist.

(2) Die Uberpriifungen sind wenigstens einmal in
drei Jahren durchzufithren. Sie sind aufler bei
Gefahr im Verzug oder wenn. die begriindete
Annahme besteht, dafl die Wirksamkeit der Amts-
handlung dadurch beeintrichtigt wird, vorher
anzukiindigen.

N :
§ 68. (1) Die Organe des Bundesministeriums fiir
Gesundheit.und Umweltschutz sowie die vom Bun-
desminister fiir Gesundheit und Umweltschutz
beauftragten Sachverstindigen sind berechtigt, die
Betriebe im Sinne des § 62 Abs. 1 zu betreten, zu
besichtigen, zu iiberpriifen, Proben in der fiir eine
. Untersuchung erforderlichen Menge zu nehmen
sowie Einsicht in die nach diesem Bundesgesetz zu
filhrenden Aufzeichnungen zu nehmen. Diese
Amtshandlungen sind, aufier bei Gefahr im Verzug,
wihrend der Betriebszeiten durchzufiihren.

(2) Die Organe des Bundesministeriums fiir
Gesundheit und Umweltschutz sowie die vom Bun-
desminister fiir Gesundheit und Umweltschutz
beauftragten Sachverstindigen haben darauf
Bedacht zu nehmen, dal jede nicht unbedingt

erforderliche Stérung oder Behmderung des Betrie-
bes vermieden wird.

(3) Fiir die. gemifl Abs. 1 genommenen Proben
gebiihrt keine Entschidigung.

§69. (1) In Fillen drohender Gefahr fir die
Gesundheit von Mensch oder Tier durch Arznei-
mittel hat der Bundesminister fir Gesundheit und
Umweltschutz entsprechend dem Ausmaﬁ der
Gefihrdung

1. die ginzliche oder teilweise SchlieBung des

Betriebes, die Stillegung technischer Einrich-
tungen oder sonstige, das Inverkehrbringen
von Arzneimitteln oder Stoffen hindernde
MaBnahmen zu verfiigen oder '

2. Auflagen vorzuschreiben, um die Einhaltung

der Vorschriften dieses Bundesgesetzes oder

auf Grund dieses Bundesgesetzes erlassener

Verordnungen zu gewihrleisten.

(2) In Fillen unmittelbar drohender Gefahr
durch Arzneimittel kénnen Mafinahmen gemifl
Abs. 1 auch ohne vorausgegangenes Verfahren
oder vor Erlassung eines Bescheides an Ort und
Stelle getroffen werden; hieriiber ist jedoch binnen
.zwei Wochen ein schriftlicher Bescheid zu erlassen,
widrigenfalls die getroffene Mafinahme als aufge-

hobengilt. -

Perstuliche Voraussetzungen

§ 70. (1) Mit der Leitung eines Kontrollabors im
Sinne des §62 Abs.3 Z2 diirfen nur Personen
betraut werden, welche die hiefiir erforderliche wis-
senschaftliche Berufsvorbildung erlangt .und eine

entsprechende praktische Ausbildung absolviert

haben.

(2) Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz hat durch Verordnung nihere Vor-
schriften dariiber zu erlassen, welche wissenschaft-
liche Berufsvorbildung und praktische Ausbildung
der Leiter eines Kontrollabors nachzuweisen hat.

(3) In der Verordnung nach Abs. 2 ist fiir die
wissenschaftliche Berufsvorbildung jedenfalls zu
bestimmen, daf} der Leiter eines Kontrollabors ein
Universititsstudium aus den Studienrichtungen
Pharmazie, Chemie, Biologie, Medizin, Veterinir-
medizin, Lebensmitteltechnologie oder Girungs-
technik erfolgreich abgeschlossen haben muf.

(4) In der Verordnung nach Abs. 2 ist fiir die
praktische Ausbildung jedenfalls zu bestimmen, daff
eine zwei- bis fiinfjahrige T4tigkeit.auf dem Gebiet
der Arzneimittelpriifung nachzuweisen ist.

§ 71. (1) Personen, die in einem Betrieb im Sinne
des § 62 Abs. 1 beschiftigt sind und mit Arzneimit-
teln, deren Behiltnissen oder Stoffen, die zur Her-
stellung von Arzneimitteln verwendet werden, in
Beriihrung kommen, haben unverziiglich den Leiter
des Betriebes oder dessen Stellvertreter zu benach-
richtigen, wenn
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1. bei ihnen der Verdacht auf das Vorliegen

einer iibertragbaren Krankheit besteht,

2. sie der Ansteckung durch eine inzeigepflich-

. tige Krankheit ausgesetzt waren oder bei
ithnen die Gefahr der Weiterverbreitung dieser
Krankheit besteht,

3. sie Erreger einer iibertragbaren Krankheit

ausscheiden oder

4. sie sonst durch Krankheit die Beschaffenheit

der Arzneimittel nachtelllg beemflussen kén-
nen.

Sie haben ihre Titigkeit sofort einzustellen und
diirfen diese erst wieder aufnehmen, wenn sich der
Leiter des Betriebes oder dessen Stellvertreter auf
Grund eines #rztlichen Zeugnisses iiberzeugt hat,

ydafl durch ihre Titigkeit die Beschaffenheit der

Arzneimittel nicht nachteilig beeinflufit wird.

(2) Die im Abs. 1 genannten Personen sind vor
ihrer Einstellung und in der Folge einmal jahrlich
einer amtsirztlichen Untersuchung zu unterziehen,
wobei insbesondere auf das Vorliegen von Krank-
heiten im Sinne des Abs. 1 zu.achten ist.

(3) Die im Abs. 1 genannten Personen sind zu
Beginn ihres Dienstverhiltnisses tiber Abs. 1 und 2
sowie iiber §83:Z 5 durch den Dienstgeber nach-
weislich zu belehren.

VIIL. ABSCHNITT
Pharmaberater

Qualifikation

§ 72. (1) Die Taugkelt eines Pharmaberaters darf
nur von Personen ausgeiibt werden, welche die hie-
Berufsvorbil-
dung erlangt haben.

(2) Der Bundesminister fur Gesundheit und
Umweltschutz hat durch Verordnung nihere Vor-

schriften dariiber zu erlassen, welche wissenschaft--

liche Berufsvorbildung der Pharmaberater nachzu-
weisen hat.

(3) In der Verordnung nach Abs. 2 ist fiir die
wissenschaftlichel Berufsvorbildung jedenfalls zu
bestimmen,

1. da der Pharmaberater ein- Universititsstu-
dium aus den Studienrichtungen Medizin,
Veterinirmedizin oder Pharmazie erfolgreich
abgeschlossen haben mufl oder

2. welche Berufsvorbildung im Hinblick auf die
Tatigkeit eines Pharmaberaters der Berufsvor-
bildung gemif Z 1 gleichzuhalten ist.

Pflichten

§ 73. Pharmaberater haben bei Ausiibung ihrer
Titigkeit zumindest jene Angaben vollstindig zu

~ vermitteln, die eine Fachinformation gemifi §.10

enthalten mufl.

+ \

§ 74. Pharmaberater diirfen bei Auslibung ihrer
Titigkeit keine Bestellungen von Arzneimitteln und
Anforderungen von Arztemustern - entgegenneh-
men.

IX. ABSCHNITT

Kontrolle von Arzneimitteln
Meldepflicht

¥
§ 75. (1) Arzte, Tierirzte, Apotheker, Dentisten,
Gewerbetreibende, die zur Ausiibung einer Kon-
zession gemifl §§220, 221, 222 oder 223 der
Gewerbeordnung 1973 berechtigt sind, sowie
Pharmaberater haben Informationen uber Arznei-
mitte] hinsichtlich

1. Arzneimittelzwischenfillen,

2. Arzneimittelmifibrauch,

3. bisher unbekannter Nebenwirkungen,

4. des vermehrten Auftretens bekannter Neben-
wirkungen,

5. bisher unbekannter Gegenanzelgen,

6. bisher unbekannter Gewshnung,

7. bisher unbekannter Unvertriglichkeiten oder
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln, Lebensmitteln, Verzehrprodukten oder -
kosmetischen Mitteln oder

8. Qualitdtsmingeln,
die ihnen auf Grund ihrer beruflichen Titigkeit
bekanntgeworden sind, unverziiglich dem Bundes-
ministerium fiir Gesundheit und Umweltschutz zu
melden sowie alle Beobachtungen und Daten mit-
zuteilen, die fiir die Arzneimittelsicherheit von
Bedeutung sein konnen. '

(2) Betrifft die Meldung eine zugelassene Arznei-
spezialitit, ‘so hat das Bundesministerium fiir
Gesundheit und Umweltschutz den Zulassungsin-
haber in anonymisierter Form dariiber zu informie-
ren. :

Probennahme -

§ 76. (1) Arzneimittel sind von Organen des Bun-
desministeriums fiir Gesundheit und Umweltschutz
oder von durch den Bundesminister fiir Gesundheit
und Umweltschutz beauftragten Sachverstindigen
zu kontrollieren.

(2) Die Kontrolle hat durch stichprobenartige
Probennahime im Betrieb des

1. Herstellers,

2. Depositeurs,

3. Arzneimittel-Groflhindlers oder

4. Arzneimittel-Kleinverkiufers
wihrend der Betriebszeiten zu erfolgen.

(3) Die Kontrolle von Fitterungsarzneimitteln
kann auch beim Verbraucher erfolgen.
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(4) Zur Durchfiihrung der Kontrolle ist den

Organen des Bundesministeriums fiir Gesundheit’

und Umweltschutz oder den durch den Bundesmi-
nister fiir Gesundheit und Umweltschutz beauftrag-
ten Sachverstindigen der Zutritt zu den im Abs. 2
genannten Betrieben sowie die erforderliche Pro-
bennahme zu gewihren. Dies gilt sinngemifl auch
fiir die Kontrolle von Fiitterungsarzneimitteln beim
Verbraucher.

(5) Die genommene Probe ist, soweit dies ihrer
Natur nach méglich ist und hiedurch nicht ihre ein-
wandfreie Beurteilung vereitelt wird, in zwei glei-
che Teile zu teilen, die amtlich zu verschlielen
sind. Ein Teil ist der Partei zu Beweiszwecken
zuriickzulassen.

(6) Fiir die genommenen Proben gebiihrt keine
Entschidigung. Werden die Proben in Betrieben
gemifl Abs.2 Z 3 oder 4 oder beim Verbraucher
gemifl Abs.3 genommen, so hat der Hersteller
oder Depositeur dafiir durch Uberlassung gleicher
Stiicke Ersatz zu leisten.

Schutzmafinahmen

§ 77. Wird bei einer Kontrolle gemif § 76 festge-
stellt oder erhilt. das Bundesministerium fiir
Gesundheit und Umweltschutz sonst davon Kennt-
nis, dafl ein Arzneimittel den Bestimmungen dieses
Bundesgesetzes oder eine zugelassene Arzneispe-
zialitit der Zulassung nicht entspricht oder die
gemifl § 22 oder § 25 Abs. 2 vorgeschriebenen Auf-

lagen nicht erfiillt worden sind, kann der Bundes--

minister fiir Gesundheit und Umweltschutz Maf-
nahmen verfigen, die das Inverkehrbringen dieser
Arzneimittel hindern oder beschrinken.

§ 78. (1) Kommen dem Bundesministerium fiir
"Gesundheit und Umweltschutz Tatsachen zur
Kenntnis, auf Grund derer zu besorgen ist, daff ein
im Verkehr befindliches Arzneimittel eine Gefihr-
dung von Leben oder Gesundheit von Mensch oder
Tier darstellt, hat der Bundesminister fiir Gesund-
heit und Umweltschutz entsprechend dem Ausmaf}
der Gefihrdung alle notwendigen Mafinahmen zu
verfiigen, die das Inverkehrbringen oder die Ver-
wendung  dieses Arzneimittels hindern oder
beschrinken. '

(2) Der Bundesminister fir Gesundheit und
Umweltschutz kann Mafinahmen gemifl Abs. 1
auch ohne vorausgegangenes Verfahren oder vor
Erlassen eines Bescheides treffen; hieriiber ist
jedoch innerhalb von zwei Wochen ein schriftlicher
Bescheid zu erlassen, widrigenfalls die getroffene
Mafinahme als aufgehoben gilt.

XABSCHNITT
Gebuhren )

§ 79. (1) Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz hat im Einvernehmen mit dem Bun-

desminister fiir Finanzen die Gebiihren fiir die nach

diesem Bundesgesetz vorzunehmenden Untersu- .
. chungen und Begutachtungen — entsprechend den

erfahrungsgemifl im Durchschnitt hiebei erwach-
senden Kosten — in einem Tarif festzulegen. Die
Erlassung und Anderung des Tarifs ist im ,,Amts-
blatt zur Wiener Zeitung® kundzumachen. Ausfer-
tigungen des Tarifs sind vom Bundesministerium
fir Gesundheit und Umweltschutz auf. Verlangen
gegen Ersatz der Kosten abzugeben.

(2) Der Tarif hat fiir jene Untersuchungen und
Begutachtungen, deren Durchfithrung auf Grund
eines Parteienantrages erforderlich ist, eine Grund-
gebiihr, die als Gebithrenvorschuf} zu erlegen ist, zu
enthalten.

(3) Ergibt sich auf Grund dieses Bundesgesetzes

die Notwendigkeit von Untersuchungen und

‘Begutachtungen, fiir die ein Tarif nicht festgesetzt

ist, so sind die tatsichlich entstandenen Kosten vor-
zuschreiben.

(4) Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz kann im Einzelfall davon Abstand
nehmen, fir bestimmte Untersuchungen und Begut-
achtungen Gebithren einzuheben, wenn diese auf
Grund eines Parteienantrages durchzufiihren sind
und die Interessen der Volksgesundheit an diesem
Antrag das Parteieninteresse erlieblich iibersteigen. -

(5) Die Gebiihren laut Tarif und die Kosten nach
Abs. 3 sind Barauslagen gemifl § 76 AVG 1950.

XI. ABSCHNITT

Automationsunterstiitzter
verkehr

§ 80. (1) Die fiir die Vollziehung dieses Bundes-
gesetzes benotigten personenbezogenen Daten diir-
fen zum Zwecke des automationsunterstiitzten
Datenverkehrs ermittelt und verarbeitet 'werden.

Daten-

(2) Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz ist ermichtigt, im oder fiir den auto-
mationsunterstiitzten Datenverkehr personenbezo-
gene Daten zu tibermitteln an:

1. die Dienststellen des Bundesministeriums fiir

Gesundheit und Umweltschutz, soweit ihr

Wirkungsbereich betroffen ist,

2. den Arzneimittelbeirat, die Abgrenzungskom-

mission sowie Sachverstindige, soweit ihnen

"in Vollziehung dieses Bundesgesetzes Aufga-
ben zugewiesen werden und soweit die Uber-
mittlung personenbezogener Daten wesentli-
che Voraussetzung fiir die Wahrnehmung der
dem Empfinger gesetzlich iibertragenen Auf-
gaben ist,

3. das  Osterreichische * Bundesinstitut  fiir
Gesundheitswesen, Universititsinstitute und
sonstige der Forschung dienende Institutio-
nen, soweit sie im Interesse der Volksgesund-
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heit titig sind und soweit die Ubermittlung
personenbezogener Daten wesentliche Vor-

aussetzung fir die Wahrnehmung der dem .

Empf'z'mger gesetzlich tibertragenen Aufgaben
ist,

4. die Osterreichische Apothekerkammer und
die Osterreichische Arztekammer, soweit
diese personenbezogene Daten benétigen, um
sie aus volkswirtschaftlichen oder gesund-
heitspolitischen Griinden zu verdffentlichen,

5. Krankenanstalten, Arzte, Tierdrzte, Dentisten

" und Apotheker, soweit sie Arzneimittel in
Verkehr bringen oder anwenden und die
sichere Anwendung oder der Schutz des
Lebens oder der Gesundheit von Mensch oder
Tier es erfordern,

6. Internationale Organisationen, sofern eine -

volkerrechtliche Verpflichtung zur Ubermitt-
lung personenbezogener Daten an diese
besteht.

§ 81. Die Ausfertigungen der nach diesem Bun-
desgesetz vorgesehenen Bescheide und Bescheini-
gungen, die im Wege elektronischer Datenverarbei-
tungsanlagen oder in einem zhnlichen Verfahren
hergestellt werden, bediirfen weder einer Unter-
schrift noch einer Beglaubigung.

XII. ABSCHNITT
Verschwiegenheitspflicht

§ 82. Alle mit Aufgaben im Rahmen der Vollzie-
hung dieses Bundesgesetzes betrauten Personen
sind, soweit gesetzlich nicht anderes bestimmt ist,
zur Verschwiegenheit iiber alle ihnen ausschlieflich

aus dieser Titigkeit bekanntgewordenen Tatsachen

verpflichtet, deren Geheimhaltung im Interesse
einer Gebietskdtperschaft oder der Parteien gebo-
ten ist. . o

XIII. ABSCHNITT
Strafbestimmungen

§ 83. Wer :

1. Arzneispezialititen entgegen dem §7 oder
einer Verordnung gemifl § 7 Abs. 3 oder 4 in
Verkehr bringt,

2. Arzneispezialititen entgegen den §§ 8 und 9

oder einer. Verordnung gemifl §8 Abs. 4 in
Verkehr bringt,

3.  Arzneispezialititen im Sinne des § 11 Abs. 5
in Verkehr bringt, ohne dies dem Bundesmini-
:sterium fiir Gesundheit und Umweltschutz zu
melden,

4. Arzneimittel entgegen den §§ 57 bis 59 oder
61 oder entgegen einer durch Verordnung
gemifl §59 Abs.3 oder durch Bescheid
gemifl §59 Abs.4, §24 Abs.2 oder §88
Abs. 5 festgelegten Abgabebefugnis abgibrt,

N
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5. als Beschiftigter im Sinne des § 71 Abs. 1 das
_ Vorliegen derin § 71 Abs. 1 Z 1 bis 4 genann-
ten Umstinde nicht unverziiglich meldet,

6. in einem Betrieb im Sinne des § 62 Abs. 1 Per-
sonen im Sinne des § 71 Abs. 1 beschiftigt, die
nicht gemif § 71 Abs. 3 belehrt-wurden, :

7. die Titigkeit eines Pharmaberaters entgegen
den §§72 bis 74 oder einer Verordnung
gemifl § 72 Abs. 2 austibt oder

8. die Meldepflicht des § 75 vorsitzlich verletzt,

macht sich, wenn die Tat nicht mit gerichtlicher
Strafe bedroht ist, einer Verwaltungsiibertretung
schuldig und ist mit Geldstrafe bis zu 50 000 S, im
Wiederholungsfalle bis zu 100 000 S zu bestrafen. .

§ 84. Wer

1. Arzneimittel in Verkehr bringt, die im Sinne
des § 3 schidliche Wirkungen haben, -

2. Arzneimittel herstellt oder in Verkehr bringt,
die den Qualititsanforderungen des §4
Abs. 1 und 2 nicht entsprechen, deren Halt-
barkeit nicht mehr gegeben ist, deren Ver-
falldatum berschritten ist oder deren
Handelspackungen einen nachteiligen Ein-
fluf} auf die Qualitit des Arzneimittels haben
konncn,

3. einer Verordnung gemaﬁ § 5 zuwiderhan-
delt,

4. entgegen dem § 6 zur Irrefihrung geeignete
Angaben macht, Bezeichnungen oder Auf-
machungen verwendet,

5. Arzneispezialititen, die gemifl §11 der
Zulassung unterliegen, ohne Zulassung in
Verkehr bringt, : :

6. eine zugelassene Arzneispezialitit in Ver-
kehr bringt, die der Zulassung nicht ent-
spricht, oder die gemsf § 22 oder § 25 Abs. 3
vorgeschriebenen Auflagen nicht erfiillt,

7. biogene Arzneispezialititen in Verkehr
bringt, deren Charge nicht gemifl § 26 frei-
gegeben ist,

8. bei der klinischen Priifung eines Arzneimit-

" tels am Menschen den §§ 28 bis 47 oder
einer Verordnung gemifl § 48 zuwiderhan-
delt,

9. Werbung betreibt, die nicht den §§ 50 bis 56
entsprlcht, ‘

10. einen Betrieb im Sinne des § 62 Abs. 1 entge-
gen einer gemif §62 Abs. 1 erlassenen
Betriebsordnung fiihrt oder eine gemifl § 64
Abs. 3, § 66 oder § 69 Abs. 1 Z 2 vorgeschrie-
bene Auflage niche erfillr,

11. einen Betrieb im Sinne des § 62 Abs. 1 ohne
Bewilligung im Sinne des §63 oder §65
fithrt oder eine Bewilligung im Smne des
§ 64 Abs. 4 tiberschreitet,

12. denin § 68 Abs. 1 und § 76 Abs. 1 genannten

: Personen das Betreten, Besichtigen, die
Uberprufung, die Entnahme von Proben
sowie die Einsicht in die nach diesem Bun-
desgesetz zu fithrenden Aufzeichnungen ver-
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wehrt oder den Anordnungen dieser Perso-
nen nicht nachkommt,

13. einer Verfiigung gemiff §69 Abs.1 Z1

- zuwiderhandelt,

14. mit der Leitung eines Kontrollabors im Slnne
des § 62 Abs. 3 Z 2 eine Person betraut, die
die wissenschaftliche Berufsvorbildung oder
praktische Ausbildung im Sinne einer Ver-
ordnung gemif § 70 Abs. 2 nicht nachweisen
kann,

15. in einem Betrieb im Sinne des § 62 Abs. 1
eine Person entgegen dem §71 Abs.1
beschiftigt,

16. in einem Betrieb im Sinne des § 62 Abs. 1
Personen im Sinne des §71 Abs. 1 beschif-
tigt, die nicht gemifl §71 Abs. 2 untersucht
sind,

17. eine Person beauftragt, die Titigkeit eines
Pharmaberaters entgegen den §§72 bis 74
oder einer Verordnung gemifl §72 Abs. 2
auszuiiben, oder _

18. den Verfiigungen gemifl §77 oder §78
zuwiderhandelt,

macht sich, wenn die Tat nicht mit gerichtlicher

Strafe bedroht ist, einer Verwalwungsiibertretung
schuldig und ist mit Geldstrafe bis zu 100 000 S, im
Wiederholungsfalle bis zu 200 000 S zu bestrafen.

§ 85. (1) Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz kann die Zulassung einer Arzneispe-
zialitic auftheben, wenn der Zulassungsinhaber min-
destens dreimal wegen ein und derselben im § 83
Z 1und 2 und § 84 Z 4, 6,7 und.9 genannten Uber-
tretung bestraft wurde.

(2) Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz kann eine Bewilligung gemifl § 63
Abs. 1 aufheben, wenn. der Bewilligungsinhaber
mindestens dreimal wegen ein und derselben im
§84 Z 10 bis 14 und 18 genannten Ubertretung
bestraft wurde.

XIV. ABSCHNITT

Ubergangs- und Schlufbestimmun-
“gen

§ 86. (1) Mit dem Inkrafttreten dieses Bundesge-
setzes treten
1. die Spe21alltatenordnung, BGBI Nr. 99/1947,
und
2. § 224 Abs. 1 bis 3 der Gewerbeordnung 1973
aufler Kraft.

(2) Mit dem Inkrafttreten der Verordnung
gemifl § 59 Abs. 3 treten die Abgrenzungsverord-
nungen, RGBI. Nr. 152/1883, RGBI. Nr. 97/1886
und RGBI. Nr. 188/1895 aufler Kraft.

§ 87. Durch dieses Bundesgesetz Werden mcht
beriihrt:

1. das Apothekengesetz, RGBI. Nr. 5/1907,

2. das Arzneibuchgesetz, BGBI. Nr. 195/1980¢,

3. das Reieptpflichtgcsetz, BGBI.
Nr. 413/1972,

. das Suchegiftgesetz, BGBL. Nr. 234/1951,

S

5. das Giftgesetz, BGBL Nr. 235/1951,

6. das Strahlenschutzgesetz, BGBL.
Nr. 227/1969,

7.-das  Arzneiwareneinfuhrgesetz,  BGBL.
Nr. 179/1970,

8. das Gesundheltsschutzgesctz, BGBL

Nr. 163/1952,
9. das Lebensmittelgesetz 1975, BGBI. Nr. 86,
10. das Futtermittelgesetz, BGBI. Nr. 97/1952,
11. das Preisgesetz, BGBl. Nr. 260/1976,
12. das Tierversuchsgesetz,
Nr. 184/1974,
13.'das Gesetz betreffend die Abwehr und Til-
gung von Tierseuchen, RGBI. Nr. 177/1909,

BGBL.

14. das Bundesgesetz gegen den unlauteren

Wettbewerb, BGBI. Nr. 531/1923,

15. das Markenschutzgesetz 1970, BGBL
Nr. 260, und

16. das  Musterschutzgesetz 1970, BGBL
Nr. 261.

§ 88. (1) Zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses
Bundesgesetzes im Verkehr befindliche Arzneispe-
zialititen, die im Sinne des §7 der Spezialititen-
ordnung zugelassen sind, gelten als zugelassen im
Sinne dieses Bundesgesetzes.

(2) Eine -gemifl Abs.1 geltende Zulassung
erlischt nach Ablauf von zwei Jahren nach Inkraft-
treten dieses Bundesgesetzes.

(3) Eine gemifl Abs.1 geltende - Zulassung
erlischt jedoch dann nicht, wenn der Zulassungsin-
haber bis zum Ablauf der im Abs. 2 festgelegten
Frist beim Bundesminister fir Gesundheit und
Umweltschutz die Zulassung einer

1. Kennzeichnung gemif § 7,

2. Gebrauchsinformation gemifl § 8 und

3. Fachinformation gemif § 10
fiir diese Arzneispezialitit beantragt.

(4) Dem Antrag gemifl Abs. 3 sind jene Unterla-
gen gemif § 15 anzuschlieBen, die fiir dessen Beur-
teilung erforderlich sind.

(5) Im Bescheid iiber den Antrag gemifl Abs. 3
hat der Bundesminister ~fiir Gesundheit und
Umweltschutz auch zu bestimmen, ob die Arznei-
spezialitit dem §59 Abs. 3 entspricht und daher
gemifl § 59 Abs. 3 abgegeben werden darf.

§ 89. (1) Zum Zeitpunkt des Inkrafetretens dieses
Bundesgesetzes im Verkehr befindliche zulassungs-
pflichtige Arzneispezialititen, die vor Inkrafttreten
dieses Bundesgesetzes gemifl der Spezialitdtenord-
nung nicht zulassungspflichtig waren, gelten als
zugelassen im Sinne dieses Bundesgesetzes.

(2) Fine gemifl Abs.1 geltende Zulassung
erlischt nach Ablauf eines Zeitraumes von fiinf Jah-
ren nach Inkrafureten dieses Bundesgesetzes, es sei
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denn, es wird vor Ablauf dieser Frist ein Antrag auf
Zulassung gemif § 13 gestellt.

§ 90. (1) Arzneispezialititen, die gemif '§ 88 als
zugelassen gelten, unterliegen bis zur Entscheidung
iiber den Antrag gemif § 88 Abs. 3 nicht den §§ 7
bis 10. Sie diirfen bis zu diesem Zeitpunkt mit der

" bisherigen Kennzeichnung und Gebrauchsinforma-

tion in Verkehr gebracht werden.

(2) Arzneispezialititen, die gemafl § 89 als zuge-
lassen gelten, unterliegen nicht den §§ 7 bis 10. Sie
diirffen mit der bisherigen Kennzeichnung und
Gebrauchsinformation in Verkehr gebracht wer-
den.

§ 91. (1) Antrige auf Zulassung einer Arzneispe-
zialitdt, die entsprechend den Bestimmungen der
Spezialititenordnung vor Inkrafttreten dieses Bun-
desgesetzes gestellt wurden und iiber die zum Zeit-
punkt des Inkraftiretens dieses Bundesgesetzes
nicht entschieden ist, sind als Antrige im Sinne des
§ 13 zu behandeln.

(2) Den Antrigen im Sinne des Abs.1 sind
Unterlagen gemif § 15 Abs. 1 Z 4 bis 6 nachzurei-
chen. Ansonsten sind der Entscheidung iiber diese

- Antrige jene Unterlagen zugrunde zu legen, die

nach.den Bestimmungen der Spezialititenordnung
ausreichend waren. .

§ 92. Betriebe im Sinne des § 62 Abs. 1, in denen
zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Bundesge-
setzes Titigkeiten im Sinne des 63 Abs. 1 ausgeiibt
werden, gelten als bewilligt gemifl § 63.

§ 93. (1) Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz kann dem Leiter eines Kontrollabors

“das Erfordernis der wissenschaftlichen Berufsvor-

bildung gemifl § 70 oder einer Verordnung gemifl
§ 70 Abs. 2 nachsehen, wenn dieser
1. nachweisen kann, dafl er wihrend der letzten
funf Jahre vor dem Inkraftireten dieses Bun-
desgesetzes die Titgkeit des Leiters eines
Kontrollabors im Sinne des § 62 Abs. 3 Z 2

ausgeiibt ha‘t

2. eine wissenschaftliche Berufsvorbildung und

eine praktische Ausbildung nachweisen kann,
auf Grund derer keine Beeintrichtigung der
Arzneimittelsicherheit durch seine Titigkeit

als Leiter eines Kontrollabors zu erwarten ist,
und

3. die Gewihrung der Nachsicht binnen sechs
‘Monaten nach Inkrafttreten dieses Bundesge—
setzes beantragt hat.

(2) Der Leiter eines Kontrollabors darf bis zur |
Entscheidung iiber seinen rechtzeitig eingebrachten
Antrag gemaﬁ Abs. 1 seine Tdugkeit im blsherlgen
Umfang weiter ausiiben.

§ 94. Pharmaberater, welche die hiefiir gemif
§72 oder einer Verordnung gemifl §72 Abs. 2
erforderliche wissenschaftliche Berufsvorbildung
nicht nachweisen konnen, diirfen ihre Tatigkeit
weiter ausiiben, wenn sie

1. nachweisen konnen, dafl sie wihrend der letz-

ten zwei Jahre vor dem Inkrafttreten dieses
Bundesgesetzes die Titigkeit eines Pharmabe-
raters ausgeubt haben, und

2. die. weitere Ausiibung ihrer Titigkeit als

Pharmaberater dem Bundesministerium fir
Gesundheit und Umweltschutz binnen sechs
Monaten nach Inkraftireten dleses Bundesge-
setzes melden.

§ 95. (1) Dieses Bﬁn_desgcsetz tritt ein Jahr nach

* dem seiner Kundmachung folgenden Monatsersten

in Kraft.

(2) Verordnungen auf Grund dieses Bundesge-
setzes konnen bereits ab dem auf seine Kundma-
chung folgenden Tag erlassen werden; sie diirfen
frithestens mit dem Inkraftireten dieses Bundesge-
setzes in Kraft gesetzt werden.

(3) Antrige nach diesem Bundesgesetz konnen
bereits ab dem auf seine Kundmachung folgenden
Tag eingebracht werden.

§ 96. Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes.
ist der Bundesminister fiir Gesundheit und Umwelt-
schutz, hinsichtlich des §59 'Abs. 3 und des § 60
Abs.7 gemeinsam mit dem Bundesminister fiir
Handel, Gewerbe und Industrie und hinsichtlich
des § 79 Abs. 1 der Bundesminister fiir Gesundheit
und Umweltschutz im Einvernehmen mit dem Bun-
desminister fiir Finanzen betraut.
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VORBLATT

A. Problem: ' : ‘ :

Die rasche Entwicklung der medizinischen Wissenschaften und der Pharmazie, ein stark expandieren-
des Angebot an Arzneimitteln und nicht zuletzt auch gesundheits- und sozialpolitische Ziele, die in die
Politik aller entwickelten Industriestaaten Eingang gefunden haben, wie der erhshte Schutz der Bevolke-
rung vor Gesundheitsschidigungen und Gefihrdungen machen die Erstellung eines umfassenden, zeitge-
miflen Arzeneimittelgesetzes notwendig. :

B. Ziel:

Diesen Erfordernissen soll hiemit Rechnung getragen werden.

C. Inhalt:

Regelungsschwerpunkte: Definition des Arzneimittelbegriffs (Abgrenzung zu anderen Rechtsgebie-
ten); allgemeine Anforderungen an Arzneimittel (Unbedenklichkeit, Qualitit); exakte Kennzeichnung auf
Behiltnis und Auflenverpackung sowie Trennung des Beipacktextes in eine patientenorientierte
Gebrauchsinformation und eine Fachinformation fiir Arzte usw.; Zulassung von Arzneispezialititen; Aus-
dehnung der Zulassungspflicht uva. auf homd&opathische, biogene und radioaktive Arzneispezialititen;
Regeln fiir die klinische Priifung; Einrichtung eines Arzneimittelbeirates; Werbebeschrinkungen; Qualifi-
kation und Pflichten des Pharmaberaters; Vorschriften iiber den Vertrieb und die Kontrolle yvon Arznei-
mitteln; Meldepflichten.

D. Alternativen:

Keine.

E. Kosten:

Die Verwirklichung des Gesetzesvorhabens wird vorerst eine Personalvermehrung um 20 Planstellen
bei Inkrafttreten des Arzneimittelgesetzes sowie einen einmaligen finanziellen Mehraufwand von rund
20 Millionen Schilling fiir Gerite, Mobel usw. und einen laufenden Mehraufwand von rund 10 Millionen
Schilling pro Jahr fiir EDV-Miete, Betriebs- und Reisekosten erfordern.
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Erliiuterun_gen

I. Allgemeines

Die rasche Entwickilung der medizinischen Wis-
senschaften und der Pharmazie, ein stark expandie-

_rendes Angebot an Arzneimitteln und nicht zuletzt

auch gesundheits- und. sozialpolitische Ziele, die in
die Politik aller entwickelten Industriestaaten Ein-
gang gefunden haben, wie der erhshte Schutz der
Bevolkerung vor Gesundheitsschidigungen und
Gefihrdungen und der Konsumentenschutz, lieflen
die Erstellung des Entwurfes fiir ein neues und zeit-
gemifles Arzneimittelgesetz notwendig erscheinen.

Die Materie des Arzneimittelwesens findet der-
zeit ibre gesetzliche Regelung in den unterschied-
lichsten Rechtsbereichen. Eines seiner Kernstiicke
ist die Spezialititenordnung aus dem Jahre 1947.

Die derzeit geltende Spezialititenordnung,
BGBI. Nr. 99/1947, wurde auf Grund des § 1 des
Gesetzes betreffend die Organisation des offentli-
chen Sanititsdienstes, RGBI. Nr. 68/1870, und des
§ 7 des Gesetzes betreffend die Regelung des Apo-
thekenwesens, RGBI. Nr. 5/1907, erlassen.

Tatsidchlich wurden die- dltesten Verordnungen
zur Regelung des Spezialititenwesens vor rund
100 Jahren erlassen. Der Zweck dieser Verordnun-
gen war, gesundheitsgefihrdende Erzeugnisse aus
dem In- und Ausland, deren Zusammensetzungen
unbekannt oder sehr wechselhaft waren, und ihre
damals marktschreierischen Ankiindigungen unter
strenge Kontrolle zu bringen. In der Verordnung
des Ministeriums des Inneren vom 17. Dezember
1894 wurde erstmalig amtlich der Begriff ,,pharma-
zeutische Spezialitat® verwendet.

Nach den den geltenden Bestimmungen im
wesentlichen .gleichen gesetzlichen Regelungen
wurde im November 1920 fiir das Priparat ,,Acn-
dum acetylosalicylicum-Tabletten HMW 0,50 g*
der Heilmittelstélle in Wien die Registernummer 1
vergeben.

Bis zum  31.Dezember 1981 wurden
17 069 Registernummern vergeben. Es waren an
diesem Tag insgesamt 6 949 pharmazeutische Spe-

zialititen zugelassen, davon 6 388 Humanpriparate

und 561 Veterindrpriparate.

Auf Grund der Bestimmungen des § 1 der Spe-
zialitdtenordnung erstreckt sich die Registrierungs-

pflicht nicht auf kosmetische Mittel, Nahr- und
Stiarkungsmittel sowie Desinfektionsmittel, soweit
sie nicht mit Hinweis auf eine arzneiliche Wirkung
in Verkehr gebracht werden, auf Sera, Vakzine,
Toxine und Bakterienpriparate, soweit sie nicht
andere therapeutische Bestandteile enthalten und
auf homdopathische Zubereitungen.

Der vorliegende Entwurf enthilt zum Unter-
schied dazu die Zulassungspflicht fiir Sera, Vak-
zine, Toxine und Bakterienpriparate als biogene
Zubereitungen und fiir homdopathische Zuberei-
tungen, falls es sich bei diesen Zubereitungen um
Arzneispezialititen im Sinne des § 1 Abs. 4 handelt

Das Inverkehrbringen von kosmetischen Mltteln,
Nihr- und Stirkungsmitteln mit Hinweisen auf
arzneiliche Wirkungen ist gemifl §9 LMG 1975
(Verbot gesundheitsbezogener Angaben) untersagt,
soweit es sich bei den Nihr- und Sthrkﬁngsmltteln
nicht um solche diitetische Leberismittel im Sinne

"des § 17 LMG 1975 handelt fiir dle derartige Hin-

weise mit Bescheid genehmigt sind.

Desinfektionsmitte! sind Gebrauchsgegenstinde
im Sinne des § 6 LMG 1975, wenn sie im Haushalt
oder im Zusammenhang mit dem Lebensmittelver-

" kehr verwendet werden. Andere Désinfektionsmit-

tel unterliegen nicht den lebensmittelrechtlichen
Bestimmungen. Sie sind auch nicht durch den vor-
liegenden Entwurf geregelt, sofern sie nicht Arznei-
mittel im Sinne des § 1 Abs. 1 sind.

Dentalpharmazeutika (Arzneimittel fiir zahn-
irztliche Zwecke) und Antiparasitika externa (Arz-
neimitte] mit prophylaktischem oder therapeuti-
schem Zweck gegen iuflerliche Parasiten, Krank-
heitserreger ua.) werden im Gegensatz zur derzeiti-
gen Handhabung im Rahmen der Spezialititenord-
nung auf Grund des vorliegenden Entwurfes der
Zulassungspflicht unterworfen, sofern sie Arznei-

'spezialititen im Sinne des § 1 Abs. 4 sind.

Auch radioaktive Arzneimittel unterliegen erst-
malig einer Zulassungspflicht.

Durch den vorliegenden Entwurf werden neben
den derzeit rund 7 000 bereits zugelassencn phar-
mazeutischen Spezialititen

ca. 1 500 homéopathische Arznelspczmhtaten,

ca. 2 000 apothekeneigene Arzneispezialititen,
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ca. 500 biogene Arzneispezialititen,

ca. 625 Fitterungsarzneimittel und Futterungs- ‘

arzneimittel-Vormischungen,

ca. 100 radioaktive Arzneispezialititen,

ca. 1000 neue Arzneispezialititen (durch die
Erweiterung des Begriffes zB Dentalpharimazeu-
tlka)

einer Zulassungspflicht gemaﬁ § 11 unterworfen.

‘Gegenstinde, die dauernd oder vorubcrgehcnd.

dem menschlichen Korper einverleibt werden
(Organersatz, Zahnersatz, Intrauterinpessar usw.,
Verbandstoffe, chirurgisches Nahtmaterial und
medizinische Gerite und Priparate), sollen weiter-
hin keinen arzneimittelrechtlichen Regelungen
unterworfen sein, sondern den Bestimmungen des
Gesundheitsschutzgesetzes, BGBL. Nr. 163/1952,
unterliegen.

Den arzneimittelrechlichen Bestimmungen unter-
liegen gemif dem Entwurf auch nicht die soge-
nannten Diagnostika externa. Das sind diagnosti-
sche Priparate, die auflerhalb des Korpers zur
Erkennung seiner Funktionen verwendet werden
(zB Schwangerschaftstestpriparate).

Neben der Erweiterung der Zulassungspflicht
enthilt der Entwurf verbesserte Vorschriften iber
die Kennzeichnung von Arzneispezialititen. Die
~Trennung des derzeitigen Beipacktextes in eine
patientenorientierte  Gebrauchsinformation und
eine fachorientierte Fachinformation fiir “Arzte,
Tierirzte, Apotheker usw. gehért zu den bedeu-
tendsten Neuerungen dieses Entwurfes.

Weiters werden die Qualifikation des Pharmabe-
raters, hiufig auch als Arztebesucher bezeichnet,
und die Objektivierung seiner Aufgabe erstmals
gesetzlich geregelt.

Dariiber hinaus ist es das Ziel des Arzneimittel-
gesetzes, im Arzneimittelrecht bestehende Liicken
.zu schlieflen.

Im Verhiltnis zu anderen Rechtsbereichen und
zur Abgrenzung dazu steht die exakte Definition
des Arzneimittelbegriffes, mit der das Arzneimittel-
gesetz eingeleitet werden soll, seit langem aus.

Regeln fiir die nichtklinische und klinische Prii-
fung sind derzeit gesetzlich ebenfalls nicht veran-
kert. Der Entwurf trigt nun den von fachlichen
Erfordernissen ~getragenen Bediirfnissen nach

detaillierten Vorschriften auf diesem Gebiet Rech-

nung. Gleichzeitig besteht auch durch eine im
Gesetzentwurf vorgesehene Verordnungsermichti-
gung die Mboglichkeit, den internationalen Bestre-
bungen nach Rahmenbedingurigen fiir die nichtkli-
nische (vor allem tierexperimentelle) Priifung Rech-
nung tragen zu kdnnen.

GLP-(= good laboratory practice)Verordnun-
gen bestehen in den USA; shnliche Richtlinien sind
in.vielen europiischen Lindern in Ausarbeitung.

Dariiber hinaus werden allgeméiné Anforderun-
gen an Arzneimittel (Qualitit und Unbedenklich-

keit) im Interesse ihrer sicheren Anwendung -
gestellt und Regelungen fiir Herstellungs- und -

Grofihandelsbetriebe hinsichtlich ihrer Ausstattung
und Fithrung entsprechend den internationalen
Richtlinien — etwa der WHO — vorgesehen.

Der Entwurf ist getragen von der Idee der Arz-
neimittelsicherheit und des Schutzes der Gesund-
heit von Mensch und Tier. Unter diesen Gesichts-
punkten zeichnen sich nunmehr folgende Rege-
lungsschwerpunkte ab:

1. Abgrenzung zu
{Definitionen),
2. allgemeine Anforderungen an Arznelmntel
3. ausreichende Verbraucher- und Fachinfor-
. mation, :
4. Zulassung von Arzneispezialititen,
. Regeln fiir die klinische Priifung,

6. Vertrieb (Abgrenzung der Verkaufsrechte)
und Werbung,

7. Betriebsordnung, Bewilligung und Uberprii-
fung von Herstellungs- und Grofhandelsbe-
trieben,

8. zentrale Erfassung von Zwischenfillen und
anderen Beobachtungen iiber Arzneimittel
(Meldepflicht),

9. Qualifikation und Aufgabe der Pharmabera-
ter,

10. Arzneimittelkontrolle.

wn

Ins Detail gehende Bemerkungen zu den einzel-
nen Regelungsinhalten sind vor allem auch im Ver-
gleich mit anderen europiischen Staaten dem
besonderen Teil der Erlduterungen zu entnehmen.

Das Arzneimittelgesetz soll eine umfassende
Neuregelung darstellen, daneben aber auch beste-
hende arzneimittelrechtliche” Regelungen jn Gel-
tung belassen. So werden etwa bestimmte gewerbe-
rechtliche Bestimmungen (Konzessionserteilung fiir
Herstellungs- und  Groflhandelsbetriebe), die
Bestimmungen des Preisgesetzes oder des Versor-
gungssicherungsgesetzes nicht beriihrt.

-

" Auch andere Regelungen, wie die apotheken-

rechtlichen Bestimmungen (Apothekengesetz, Apo- -

thekenbetriebsordnung), das Arzneibuchgesetz, das
Rezeptpflichtgesetz und das Arzneiwareneinfuhr-
gesetz sollen neben dem Arznelmlttclgesctz in Gel-
tung bleiben. :

Die Zustandigkeit des Bundes crgibtrsich aus

dem Kompetenztatbestand ,,Gesundheitswesen

(Art. 10 Abs. 1 Z 12 B-VG).

1. Zu den einzelnen Bestimmungen

Zu§1: »

. Zu§1 Abs. 1:

Wie bereits vorstehend ausgefiihrt, ermangelt es
der osterreichischen Rechtsordnung bisher an einer
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umfassenden gesetzlichen Definition des Begriffes

" Arzneimittel”. Das Bediirfnis nach einer Legalde-

finition besteht seit langem, zumal sich Auslegungs-
schwierigkeiten und Abgrenzungsprobleme sowohl
bei fachlichen als auch bei rechtlichen Beurteilun-
gen ergeben haben.

Nach dem allgemeinen Sprachgebrauch dringt
sich zunichst eine gedankliche Koppelung -des
Begriffes ,,Arzneimittel“ mit dem Begriff ,,Krank-
heit” auf. Es wird den Arzneimitteln vor allem die
Funktion als ,,Mittel zur Beseitigung oder Linde-
rung von Krankheiten bei Mensch oder Tier* beige-
messen. Der Begriff der Krankheit allein als
wesentliches Mérkmal zur Bestimmung des Begrif-
fes ,,Arzneimittel” reicht aber nicht aus, da aus
prakuischer Sicht die Notwendigkeit besteht, in die
Begriffsbestimmung  fiir Arzneimittel zumindest
auch Mittel, welche einen Zustand der ,,Krankheit*
nicht unmittelbar voraussetzen, wie Vorbeugungs-

* urid Verhiitungsmittel sowie Mittel zur Erkennung

von Krankheiten (Diagnostika), einzubeziehen.
Dazu kommt, dafl der Begriff ,,Krankheit® schwer
zu definieren ist. Die Meinungen dariiber, ob zB
leichte Storungen der Befindlichkeit bzw. Angstge-

fithle oder Verstimmungen bereits. als ,,Krankheit*-

aufzufassen sind, divergieren. Es miissen daher
auch nach allgemeiner Auffassung der WHO durch
den Begriff ,,Arzneimittel iiberdies jene Mittel, die
in nicht krankhafte, dh. normale korperliche und
psychische Vorginge eingreifen (Schwanger-
schaftsverhiitungsmittel,- Mittel zur Sexualstimulie-
rung, zur Leistungssteigerung, zur Anisthesie, zur
Raucherentwohnung, zur Abmagerung sowie
Geriatrika und bestimmte systemisch wirkende
Briunungsmittel u. a. m.), erfafit werden.

Die in §1 Abs. 1 vorliegende Definition des
Begriffes ,,Arzneimittel* entspricht den angefiihr-
ten Grundsitzen. Es wird hier eine klare Leitlinie
zur rechtlich : einwandfreien und eindeutigen
Abgrenzung zu.anderen Gebieten gegeben.

- Inden Z 1 bis 5 werden Wirkungen und Funktio-

nen der Arznmmmel in Form einer taxativen Auf-

zihlung zusammengefaﬁt Im Zusammenhang mit
dem oben Gesagten dasf allerdings nicht iibersehen
werden, daf8 eine Beeinflussung von kérperlichen
Zustinden bzw. von Korperfunkuonen auch ver-
schiedenen Mitteln eigen ist, welche nicht als Arz-
neimittel anzusehen sind. Hiezu zihlen vor allem

" Lebensmittel, Verzehrprodukte, kosmetische Mittel

und die Futtermittel. -

Das Lebensmittelgesetz 1975 und das Futtermit- -

telgesetz schlieflen Arzneimittel von ihrem Gel-
tungsbereich aus, ohne letztere genau zu definie-
ren. Um Arzneimittel von Lebensmitteln, Verzehr-
produkten usw., die auch kérperliche oder seelische
Zustinde zu beeinflussen vermégen, abzugrenzen,

enthilt § 1 Abs. 1 Z 5 daher den Passus, daf§ Arz- -

neimittel korperliche bzw. seelische Zustinde im

~ tiberwiegend medizinischen Sinn beeinflussen.

Fiir die Beurteilung, ob ein Arzneimittel vorliegt
oder nicht, sind grundsitzlich zwei Kriterien mafi-

‘gebend, nimlich die objektive Zweckbestimmung

(»die nach der allgemeinen Verkehrsauffassung
dazu dienen®) und die subjektive Zweckbestim-
mung durch den Hersteller, Depositeur, Grofhind-
ler usw. (,,nach Art und Form des Inverkehrbrin-
gens dazu bestimmt sind*).

Nach dem derzeitigen — mangels einer Arznei-
mitteldefinition nur auf die einschligige Judikatur
des Verwaltungsgerichtshofes gestiitzten — Quali-
fikationsmodus ist fiir die Beurteilung -eines Mittels
praktisch nur der Umstand relevant, daf aus der
Zusammensetzung eindeutig .zu erschlieflen ist, ob
eine tatsichliche (objektive) Eignung besteht, arz-
neiliche Wirkungen hervorzubringen oder nicht.
Trifft dies zu, so liegt ein Arzneimittel vor. Eine
subjektive Deklarierung allein, dh. die Zweckbe-
stimmung eines Mittels als Arzneimittel, ohne daf}
eine objektive Eignung desselben, arzneiliche Wir-
kungen hervorzubringen, gegeben wire, kann hin-
gegen zur Zeit nicht Grundlage fiir eine Einstufung
als Arzneimittel bilden. Dieses System hat den gra-
vierenden Nachteil, dafl Mittel, die zwar als Arz-
neimittel deklariert sind, nach ihrer Zusammenset-
zung aber arzneiliche Wirkungen nicht aufweisen
kénnen, sohin den Charakter von Schwindelpripa-
raten besitzen, fiir eine Einstufung als Arzneimittel
nicht in Betracht kommen und infolgedessen nur
sehr schwer zu erfassen bzw. vielfach iiberhaupt -
nicht zu eliminieren sind. .

Um diese Liicke zu schlieflen, sieht der Entwurf

. sowohl die objektive als auch die subjektive Zweck-

bestimmung als rechtliche Kriterien zur Einstufung
als Arzneimittel vor. Im Regelfall werden beide
Voraussetzungen gleichzeitig zutreffen, dh. einem
als Arzneimittel bezeichneten Mittel kommt auch
nach der allgemeinen Verkehrsauffassung arzneili-
che Wirkung zu. Es gibt aber auch Fille, in denen
ein Mittel, das nach der Verkehrsauffassung arznei-
liche Wirkungen entfaltet, nicht als Arzneimittel
bezeichnet ist, bzw. in denen andererseits ein Mit-
tel, das keine arzneilichen Wirkungen entfalten
kann, als’ Arzneimittel bezeichnet ist. Dafl solche
Mittel als Arzneimittel eingestuft werden, ergibt
sich einerseits aus der Tatsache, daf8 ein Mittel,
welches nach seiner objektiven Bestimmung “ein
Arzneimittel ist, diese Eigenschaft auch dann beibe-
hilt, wenn es nicht ausdriicklich als Arzneimittel
bezeichnet ist, andererseits aus der Notwendigkeit,
Mittel, die zwar als Arzneimittel bezeichnet sind,
jedoch arzneiliche Wirkungen nicht entfalten kén-
nen, aus Griinden der Arzneimittelsicherheit und
Arzneimiuelkontrolle den strengen Regelungen des
Arzneimittelgesetzes' im vollen Ausmafl zu unter-
werfen.

Eine Anwendung am’ Kérper ist dann gegeben,
wenn das Arzneimittel auf die Auflenfliche des
Korpers gebracht wird. Eine Anwendung im Kor-
per findet statt, wenn das Arzneimittel eingenom-
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men oder sonst in den Korper gebracht wird. Als
»Korper” ist ausschlieflich der lebende Korper zu
verstehen (Arzneimittel dienen nicht dazu, am
“toten Kérper angewendet zu werden).

Zu§1Abs.1Z1:

Die ,,Krankheit” ist als zeitlich und intensitits-
miflig variable "Stérung der Normbeschaffenheit
(Gesundheit) des Kérpers aufzufassen, wobei die
Norm, an der die Begriffe Gesundheit und Krank-
heit zu messen sind, eine gewisse Schwankungs-
breite aufweist. ,,Leiden” sind lang dauernde bis
irreversible Storungen, letztere im Sinne von
unheilbaren Leiden zu verstehen. Bei ,,krankhaften
Beschwerden* handelt es sich um von der Normbe-
schaffenheit (Gesundheit) abweichende, Jedoch
noch keine Krankheit darstellende Zustande, wie
zB Wetterfiihligkeit.

»Heilen bedeutet eine vollige Wiederherstel- .

lung der Normbeschaffenheit (Gesundheit), ,,lin-
dern” eine Milderung bzw. Besserung ‘der die
Normbeschaffenheit beeintrichtigenden  Symp-
tome. Zum ,Verhiiten® zihlen alle Maflnahmen,
die der Erhaltung der Normbeschaffenheit
.(Gesundheit) dienen, dh. vorbeugend gegen
Gesundheitsstdrungen und Gesundheitsabweichun-
gen eingesetzt werden (zB. Schutzimpfungen).
»Erkennen® (diagnostizieren) ist das Identifizieren
der spezifischen Ursachen fiir eine nicht gegebene
Normbeschaffenheit des Korpers. '

Zu§1Abs.1Z2:

Hier werden jene diagnostischen Mittel den Arz-
neimitteln zugeordnet, die dazu dienen, eine
Beschaffenheit, Zustinde oder Funktionen des
Kérpers zu erkennen, welche nicht krankhafter
Natur sind (wie zB Organbelastungsproben und
Organfunktionstests vor medizinischen Eingriffen
usw.). Unter die Begriffe ,Beschaffenheit® bzw.
wZustand“ des menschlichen oder tierischen Kor-
pers fallen die momentanen dufleren und inneren
Eigenschaften des Korpers, unabhingig davon, ob
eine Normbeschaffenheit gegeben ist oder nicht.
Als ,,Funktionen” sind die biologischen Aufgaben
der einzelnen Kérperorgane sowie die Gesamttitig-
keit des Korpers zu verstehen. ,Seelische
Zustinde® sind, wie bereits .angefiihrt, simtliche
psychischen Zustinde des Menschen im Sinne der
Psyehiatrie.

Zu§1Abs.1Z3;

Vom Kérper erzeugte ,,Wirkstoffe” sind insbe-
sondere Hormone und Fermente. ,,K&rperfliissig-
keiten® sind zum Beispiel das Blut und der Magen-
saft. '

Unter Z 3 fallen daher vor allem Eniym- und
Hormonpriparate sowie Blut— bzw. Plasmaersatz-
mittel.
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Zu§1Abs.1Z4:

Arzneimittel, die Krankheitserreger, Parasiten
oder korperfremde Stoffe abwehren, beseitigen
oder unschidlich machen, sind zB sogenannte
Repellents zur Insektenabwehr, Desinfektionsmit-
tel, die auf der Haut und Schleimhaut angewandt
werden, Mittel gegen Liuse, Flohe und gegen Fufl-
pilz, Antibiotika, Sulfonamide, Heilsera, Brechmit-
tel. : ‘

Zu§1Abs.1Z5:

- Mittel, die die Beschaffenheit, den Zustand oder
die Funktionen des Korpers oder seelische
Zustinde im iiberwiegend - medizinischen Sinn
beeinflussen, sind zB Schwangerschaftsverhiitungs-
mittel, Geriatrika, Mittel zur Sexualstimulierung,
zur Leistungssteigerung und -zur Anisthesie, zus
Raucherentwdhnung, zur Abmagerung sowie

‘bestimmte Briunungsmittel.

Zu§1Abs.2Z1:

Gegenstinde, auf d1e ein Arznenmmel zB zum
Zwecke der desinfizierenden Wirkung -einer

ren zu dieser Gruppe von Arzneimitteln, nicht aber
Gegenstinde, die ausschliefilich Stoffe zur Selbst-
entkeimung (zB gewohnliche Pflaster) enthalten.
Weiters sind ua. bestimmte Balpeotherapeutika,

Hunde- und Katzenhalsbinder mit Insektiziden,

Eisenchloridwatte, Salicylsiurewatte sowie Intrau-
terinpessare, die Hormone oder Kupfer abgeben,
dieser Gruppe zuzuzihlen. ‘

Zu§1Abs.272:

Arzneimittel gelangen meist in Form von Zube-
reitungen zur Anwendung, wobei den Arzneimit-
teln Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen beigege-
ben werden, die fiir sich alleine die Funktionen von
Arzneimitteln nicht erzielen kdnnen (sogenannte
Hilfsstoffe). Da die Qualitit und Unbedenklichkeit
solcher Zubereitungen auch von diesen Stoffen und
Zubereitungen aus Stoffen abhingen, werden diese
zur Gewihrleistung einer grofitmoglichen Arznei-
mittelsicherheit im § 1 Abs. 2 ebenfalls den arznei-
miutelrechtlichen Bestimmungen unterworfen.

Da es sich um Stoffe und Zubereitungen aus
Stoffen handelt, die auch in anderen Bereichen
Verwendung finden (zB Natriumchlorid, destillier-
tes Wasser), sind sie den Bestimmungen dieses
Gesetzes dann unterworfen, wenn ihre Bestimmung
im obigen Sinn -erkennbar ist (zB Herstellungsbc-
trieb von Arznamltteln, Apotheken).

Zu§1Abs 3:

Abs. 3 enthilt eine Definition des Stoffbegrlffes
der alle denkbaren und méoglichen  Erscheinungs-

formen von Stoffen als oder in Arzneimitteln

umfafit.
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Zu§1Abs.4:

Den iiberwiegenden Antéil der an den Verbrau-
cher gelangenden Arzneimittel bilden heute die
Arzneispezialititen. Diese unterscheiden sich in
wesentlichen Punkten von anderen Arzneimitteln,
wie etwa den arzneilich verwendeten Tees, die je
nach Bedarf fiir den Verbraucher abgefiillt werden
(2B Kamillentee), oder den sogenannten ,,magistra-
len Zubereitungen®, die nach irztlicher Verschrei-

.bung in Apotheken angefertigt werden (2B Augen-

tropfen, Salben).

~Die Arzneispezialitit ist im wesentlichen ein im
voraus fiir den Verbrauch fertig abgepacktes Pro-
dukt.

Neben der Herstellung ,,im voraus™ ist die glei-
che Zusammensetzung der in einer bestimmten
Handelspackung jeweils enthaltenen Arzneimittel-
menge ein wichtiges Merkmal. ’

Ein weiteres Kennzeichen ist die fiir alle ver-
schiedenen Abpackungsformen und Packungsgré-
Ben einer Arzneispezialivit immer gleiche Bezeich-
nung, die meist einen geschiitzten Markennamen
enthilt. Neben: dem Arzneimitel enthilt die Han-
delspackung auch alle fiir das Inverkehrbringen
und fiir die Anwendung notwendigen Packungsbe-
standteile, wie das Behiltnis, die Gebrauchsinfor-
mation und die Kennzeichnung.

Die fiir den Verbraucher bestimmte Handelspak-
kung kann das Arzneimittel in einer fir den Ver-
brauch unmittelbat fertigen Form enthalten (zB
Tabletten, Zipfchen) oder auch in einer Form, die
vor einem Verbrauch weitere Manipulation erfor-
dert (zB Aufldsen einer Trockensubstanz zu einem
Sirup oder zu einer Injektionsldsung).

Alle genanntjen Merkmale sind in der Legaldefi-
nition der Arzneispezialitit gemafl § 1 Abs. 4 ent-
halten. ‘ '

Die in den Abs. 6 bis 10 aufgezahlten Arzneimit-

tel sind dann Arzneispezialititen, wenn sie alle
Merkmale von Arzneispezialititen aufweisen.

.

\
i
g

., Im Gegensatz zur derzeitigen Regelung fiir
,,Hausspezialit'aﬁten“’ (§ 14 Spezialititenordnung)
werden diese, nunmehr als ,,apothekeneigene Arz-
neispezialititen{* bezeichneten Arzneimittel gleich-
falls in das Zulassungsverfahren der Arzneispeziali-
titen eingebunden, wobei gewisse Erleichterungen

im Verfahren vorgesehen sind. Zum Unterschied -

von der geltenden' Regelung miissen apothekenei-
gene Arzneispezialititen nach den Bestimmungen

des Entwurfes ;,in der’ Apotheke® hergestellt wer--

den, die sie abgibt (derzeit kdnnen ,,Hausspezialiti-
ten” auch., fiir die Apotheke erzeugt werden, dh.
man kann sie in'Lohnarbeit fertigen lassen).
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Zu § 1 Abs. 6:

Mittel zur. ,aktiven Immunisierung® werden als
»impfstoffe” bezeichnet. Bei der aktiven Immuni-
sierung erfolgt zur Anregung der korpereigenen
Antikérperbildung eine Zufiihrung bestimmter
Antigene von auflen, dh. durch die Verabreichung
eines Impfstoffes werden die darin enthaltenen spe-
zifischen ,,Antigene” in den Kérper gebracht, der
umgehend durch Bildung entsprechender ,,Antikor-
per” reagiert. )

* Antigene werden zB aus Krankheitserregern und
sonstigen Mikroorganismen oder aus Toxinen und
anderen Stoffwechselprodukten, ferner aus Pflan-
zen, menschlichen oder tierischen Korperfliissigkei-
ten oder Organen usw. gewonnen und dienen, wie
vorstehend bereits ausgefishrt, fir Zwecke der
Anregung einer Bildung von spezifischen korperei-
genen Abwehr- und Schutzstoffen.

Eine ,passive Immunisierung® liegt vor, wenn
dem Korper zur Infektionsverhiitung oder zur the-
rapeutischen Behandlung manifester Krankheiten
spezifische Schutzstoffe (,,Antikérper®) zugefiihrt
werden.

- Mikrobielle Zubereitungen im Sinne des Abs. 6

Z 2 sind zB aus Bakterien gewonnene Zubereitun-
gen, die bei Stérunger der Darmflora eingesetzt
werden.

Unter Blutzubereitungen versteht man zB' die
Blutkonserve (durch Stabilisatoren ungerinnbar
gemachtes Vollblut) sowie die Plasmakonserve (der
von den zelluliren Bestandteilen befreite fliissige
Teil des Blutes) und die Serumkonserve (der nach
der Plasmagerinnung und Fibrinabscheidung ver-
bleibende Anteil des Blutplasmas).

Toxine gemif Abs. 6 Z 4 sind zB Schlangengifte,
Krotengifte oder Bienengift bzw. Toxine von Pil-
zen usw.

Arzneimittel gemifl Abs. 6 Z 5 kommen in Form
von Testpriparaten (zB Hausstaub, Pollen, Katzen-
haare) in den Handel. Die Desensibilisierung bzw.
Hyposensibilisierung wird sodann mit individuell

fiur den Patienten (zB Asthmatiker) hergestellten

Praparaten durchgefiihrt.

Zu§1 Abs. 7:

»Futterungsarzneimittel”, hiufig auch als ,,Medi-
zinalfutter” bezeichnet, sind verfiitterungsfertige,
besonders fiir die Anwendung in grofien Tierbe-

- stinden, in denen eine Behandlung des Einzeltieres

unrationell oder gar nicht durchfiihrbar ist, immer

mehr an Bedeutung gewinnende Arzneimittel. Der -

Trigerstoff dieser Arzneimittel ist stets ein verfiitte-
rungsfertiges Mischfuttermittel.

Fir eine gleichmiflige Dosierung wird es erfor-
derlich sein, mit der Tagesdosis iiber das Fiitte-
rungsarzneimittel eine Futtermittelmenge zuzufith-
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ren, die den Tagesfutterbedarf des Tieres zumin-
dest zur Hilfte deckt (dh. die Futterkomponente
des Fiitterungsarzneimittels wird dementsprechend
eingestellt sein miissen).

Die Fuuerungsarzneimittel stellen, sofern sie im
voraus unter der gleichen Bezeichnung und in einer
zur Abgabe an den Verbraucher (Tierhalter) geeig-
neten Form hergestellt werden, eine von den iibri-
gen Arzneispezialititen abweichende Gruppe dar,
weil bel ihnen die ,,gleiche Zusammensetzung® nur
hinsichtlich des Arzneimitutelanteils voll gegeben ist.
Der Trigerstoff, also der Mischfuttermittelanteil,
der volumsmiflig den grofiten Teil ausmacht, weist
stets gewisse Schwankungen in der Zusammenset-
zung auf, die einerseits aus dem unterschiedlichen
Gehalt an Nihrstoffen, Vitaminen, Mineralien usw.
der einzelnen Futtermittelkomponenten, anderer-
seits aber auch aus der gemifl den Bestimmungen
des Futtermittelgesetzes und der dazu erlassenen
Verordnung durchaus zulidssigen Austauschbarkeit
verschiedener Einzelkomponenten bei ein und
demselben Mischfuttermittel — je nach Marktlage
— resultieren.

Infolge ihres iiberaus groflen Volumens soll, im
Gegensatz zu allen anderen Arzneispezialititen,
gemifl §57 Abs. 4 auch eine Direktlieferung vom
Hersteller an den Tierhalter méglich sein.

Zu § 1 Abs. 8:

»Fiitterungsarzneimittel-Vormischungen®, die in
Fachkreisen auch als ,Medizinal-Primixe*
bezeichnet werden, sind Vormischungen von Arz-
neimitteln mit einem oder mehreren Einzelfutter-
mitteln als Trigerstoff, die zur Herstellung von

Fiitterungsarzneimitteln dienen. Sie unterscheiden -

sich von letzteren dadurch, dafl sie Konzentrate
darstellcn, die nicht zur direkten Verfﬁtterung
geeignet sind. Sie miissen vielmehr erst mit anderen
Futtermitteln in einem ganz bestimmten Verhiltnis
gemischt werden. Sie sind daher nicht zur Abgabe
an den Tierhalter geeignet. Sie stellen, wenn sie im
voraus und unter der gleichen Bezeichnung erzeugt
und als solche in Verkehr gebracht werden, eben-
falls eine besondere Art von registrierungspflichti-
gen Arzneispezialititen dar. Die Zusammenset-
zungsschwankungen hinsichtlich des Futtermittel-
anteiles kénnen, dhnlich wie bei Fiitterungsarznei-
mitteln, auch gegeben sein. Sie spielen jedoch hier
infolge des wesentlich geringeren Futtermittelantei-
les eine untergeordnete Rolle. Da die Frige des
iibergroflen Volumens hier nicht gegeben ist, und
da diese Konzentrate nicht zur Abgabe an Tierhal-

ter geeignet sind, ist eine Direktabgabe vom Her- -

steller an den Tierhalter nicht vorgesehen.

Vormischungen (Primixe), welche Antibiotika,
Coccidiostatika oder Vitamine in oft sehr hohen
. Konzentrationen enthalten und zur Herstellung
von Futtermitteln nach dem Futtermittelgesetz die-
nen (dabei kann es sich ohne weiteres um ein und

dasselbe Produkt handeln), Werden hingegen durch
das Gesetz nicht erfafit.

Zu §1 Abs. 9:

Die Homoopathie stellt eine Form arzneilicher
Therapie dar, die Arzneimittel nach dem Ahnlich-
keitsprinzip einsetzt. Es werden Arzneimittel ange-
wandt, die imstande sind, einen dem zu behandeln-
den dhnlichen Krankheitszustand hervorzurufen.
Ein weiteres Prinzip der Homdopathie stellt das
Verdiinnen bzw. ,Potenzieren” dar. Dieses
,Potenzieren wird durch Verreibung oder Ver-
schitttelung (= Verdiinnung) des Arzneimittels mit
Milchzucker oder Alkohol im Verhiltnis 1:10
(Dezimal-Potenzen ,,D*) oder 1 : 100 (Centesimal-
Potenzen ,,C*), und zwar stufenférmig bis zur
gewiinschten Potenzhohe (zB Ds oder Ca) erreicht.

Auch die der Potenzierung zugrunde liegende
Urtinkeur sowie die Mittel der anthroposophischen
Medizin werden, soweit sie nach homdopathischen
Verfahrenstechniken ‘hergestellt werden, den
homgopathischen Arzneimitteln zugerechnet.

Zu§1Abs 10:

Radioaktive Arzneimittel sind Arznfummel oder
blOlOngChC Produkte, die nach definierten und wis-
senschaftlich  fundierten  nuklearmedizinischen
Grundsitzen und Verfahrenstechniken hergestellt
werden und die wegen ihrer Eigenschaft, ionisie-
rende Strahlen auszusenden, in Diagnostik und
Therapie zur Anwendung kommen. Eingeschlossen
davon sind sogenanite Radionuklidgeneratoren,
mit deren Hilfe aus einer langlebigen Muttersub-
stanz ein kurzlebiges Tochterprodukt hergestellt
werden kann, welches als Grundlage zur Markie-
rung nicht radioaktiver chemischer Verbindungen
verwendet werden kann; um diese in radioaktive
Arzneimittel iiberzufiihren. Allen obgenannten

radioaktiven Stoffen ist gemeinsam, dafl sie die-
Eigenschaft besitzen, infolge Instabilitit ihrer

Atomkerne durch deren Zerfall geladene oder
ungeladene Partikel bzw. Photonen auszusenden,
wodurch die Umgebung auf direktem oder indirek-
tem Wege ionisiert werden kann.

Zu§2: ,
Zu § 2 Abs. 2'und 3:

Der Unterschied zwischen ‘,,Arzneimittel-Grofi-
hindler* und ,,Arzneimittel-Vollgrofhindler”

besteht darin, dafl- der Vollgrofhindler iber ein -

breiteres (seltene, wichtige Arzneimittel), aber auch
ein tieferes (Stiickzahl) Arzneimittellager und einen

organisatorischen Apparat verfiigt, der den Klein-

verkauf zumindest einmal viglich beliefern kann.

Zu § 2 Abs. 6:

Soll ein im Ausland hergestelltes Arzneimittel im
Inland in Verkehr gebracht werden, hat der Depo-
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siteur (importiereﬁder Arzneimittelgrofhindler
oder Apotheker) der Behérde gegeniiber anstelle

des Herstellers aufzutreten (etwa im Zulassungsver- -

fahren).

Zu § 2 Abs. 8:

Als Bestandteile der Handelspackung kommen
zB auch Pipettenaufsitze bei Augentropfen,
Dosiergerite, (MefBloffel, Meﬁbecher) bei oral zu
verabreichenden Mitteln usw. ini Betracht.

Ein wesentliches Packungselement stellt bei Arz-
neispezialititen etwa die Gebrauchsinformation im
Sinne des § 8 dar.

" Zu§ 2 Abs. 9:

,»Gewinnen® ist das Enciehmen von Stoffen aus
ihrem natiirlichen Lebensbereich oder Vorkommen,
(Blutegel, Canthariden, Pflanzen), unter ,,Anferti-
gen® versteht man zB das Gieflen von Supposito-
das Pressen von Tabletten. ,,Zubereiten®
bedeutet ein Behandeln von Stoffen (mischen,
losen, zerkleinern usw.) in der Form, daf§ die Stoffe
im Endprodukt (,,Zubereitung®) noch vollstindig
oder wenigstens zum Teil vorhanden sind. ,,Bear-
beiten® ist zB die Behandlung von Stoffen zur Qua-
lititsverbesserung  (umkristallisieren, sublimieren
usw.). ,,Verarbeiten® ist die Summe aller Vorginge,

. welche schliefflich das Endprodukt ,,Arzneimittel*

entstehen [ifit. ,,Umfiillen” bzw. ,,Abfiillen® ist das

~ Verbringen von Arzneimitteln aus ihren Behiltnis-

sen in andere Behiltnisse. Unter ,,Abpacken® ver-
steht man insbesondere das Verbringen der Arznei-
mittel "in die zur Abgabe an den Verbraucher
bestimmte Form - (,,Handelspackung® gemif} §2

. Abs. 8), ,,Kennzeichnen® ist das Anbringen der

erforderlichen Angaben auf den Behiltnissen und
gegebenenfalls auf den Umbhiillungen.

"Zu § 2 Abs. 11;

Eine Legaldefinition des Begriffes ,.klinische

Priifung® erscheint fiir die Rechtssicherheit im Hin-'

blick auf die Regelungen der §§ 12 und 28 bis 48
erforderlich. Mit Hilfe der Definition sollen jene
Priifungen von Arzneimitteln am Menschen abge-
grenzt werden, die besondere Schutzmafinahmen
fir die Personen erforderlich machen, an denen sie
durchgefiihrt werden. Der Gesetzentwurf definiert
den Begriff ,klinische Priifung™ enger als der wis-
senschaftliche Sprachgebrauch. Die Priifung einer
bereits zugelassenen Arzneispezialitit ist dann
keine klinische Priifung im Sinne des Entwurfes,

- wenn sich die Priifung auf Arzneiformen, Zusam-
Anwendungsgebiete,’

mensetzungen,  Stirken,
Anwendungsarten oder Dosierungen beschrinkt,
die von der Behorde bei der Zulassung einer Arz-
neispezialitit genehmigt wurden. Damit wird die
Arzneimitteliiberwachung nach erfolgter Zulassung
(;;drug monitoring®, ,,Phase IV der Priifung eines
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Arzneimittels”). nicht den Regelungen der §§ 28 bis
48 unterworfen.

Die klinische Priifung im Sinne des Gesetzent-
wurfes umfafit sowohl die Priifung des Arzneimit-
tels am gesunden Menschen (,,Phase I der Priifung
eines Arzneimittels, ,.klinisch-pharmakologische
Untersuchung®) als auch die Priifung zu diagnosti-
schen oder therapeutischen Zwecken am kranken
Menschen (,,Phase II und III-der Priifung eines
Arzneimittels”, ,.klinische Erprobung™). Es ist
iiblich, gesunde Personen, an denen ein Arzneimit- -

‘tel klinisch gepriift wird, als ,Probanden” zu

bezeichnen. In bezug auf das zu priifende Arznei-
mittel einschligig kranke Personen heifien ,,Patien-

<<

ten™.

Jede Anwendung eines Arzneimittels wird dem
aufmerksamen Arzt zusitzliche Erfahrungen iiber
dieses Arzneimittel vermitteln. Damit ist noch nicht
der Tatbestand einer ,,Priifung® dieses Arzneimit-
tels gegeben. Fiir die ,,Priifung® ist kennzeichnend,
dafl die Anwendung des Arzneimittels so geplant
und durchgefiithrt wird, daf Erfahrungen gewon-
nen werden, die iiber jene hinausgehen, die bei der,
sonst Gblichen therapeutischen Anwendung zu
erwarten sind. Eine solche Priifung beschrinkt sich
nicht nur auf in Krankenanstalten durchgefiihrte
»kontrollierte klinische Versuche®. Je nach der Art
des zu priffenden Arzpeimittels konnen auch
andere Formen der Priifung wissenschaftlich und
ethisch vertretbar bzw. geboten sein.

Zu § 2 Abs. 13

Der Pharmaberater, hiufig auch als Arztebesu-
cher bezeichnet, arbeitet im Auftrag einer Firma,
die zugelassene Arzeneimittel in Verkehr bringt. Er
informiert auf Grundlage der Fachinformation Per-
sonen, die Arzneimittel verordnen (Arzte, Tier-
irzte, Dentisten) oder im Kleinverkauf abgeben
(Apotheker und Drogisten). ‘

Zu § 2 Abs. 16:

Die ,,Wartezeit” fiir ein Arzneimittel, das an Tie-
ren angewendet wird, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, umfafit den Zeitraum nach
der letzten Verabreichung des Arzneimittels, inner-
halb dessen mit unerwiinschten Riickstinden der
Wirkstoffe, allenfalls auch der Hilfsstoffe oder mit
unerwiinschten Abbauprodukten dieser Stoffe in
den terischen Geweben (Fleisch, Organe usw.)
oder in den tierischen Produkten (Milch, Eier usw.)’
gerechnet werden muf8. Auflerdem enthilt die War-
tezeit eine gewisse Sicherheitsspanne, um Dosisun-
terschiede oder individuelle Unterschiede hinsicht-
lich der Resorption, Elimination usw. abzufangen.

Gemifl §15 Abs.6 des Lebensmittelgesetzes
1975 hat der Tierarzt den Tierhalter bei der Ver-
schreibung oder Verabreichung eines Arzneimittels
nachweislich iiber die Vorschriften hinsichtlich der
Wartezeit zu informieren und die Frist anzugeben,
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wihrend der mit bedenklichen Riickstinden zu
rechnen ist.

Zu§ 3:

Diese Verbotsbestimmung trifft ausnahmslos alle
Arzneimittel im Sinne dieses Gesetzes. Durch den
Passus ,,. . . nicht gesichert erscheint” wird bereits
auf den wissenschaftlich begriindbaren substantiel-
len Verdacht und nicht erst auf eine wissenschaft-
lich erwiesene schidigende Wirkung bei bestim-

mungsgemiflem Gebrauch abgestellt. Die .‘Wen- -

dung ,die iiber ein nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft vertretbares Maf hin-

ausgeht beriicksichtige, dafl bei Arzneimitteln .

schidliche Wirkungen (Risiko) dann in Kauf
genommen werden, - wenn die Summe der
erwiinschten Wirkungen bei einer bestimmten Indi-
kation (Nutzen) des Arzneimittels itberwiegt. Ein
positives Nutzen/Risiko-Verhiltnis ergibt die rela-
tive Unbedenklichkeit (nicht Unschidlichkeit) und
gleichzeitig den relativen medizinischen Wert eines
bestimmten Arzneimittels fiir bestimmte Anwen-

dungsgebiete zu einem bestimmten Stand der Wis-

senschaften.

Die Beweislast der Unbedenklichkeit trigt auf
Grund der Formulierung des § 3 derjenige, der das
Arzneimittel in Verkehr bringt.

Das Verbot des § 3 wendet sich an alle, die Arz-
neimittel in Verkehr bringen, dh. nicht nur an die
Hersteller, sondern auch an die Groflhindler und
diejenigen, die Arzneimittel letztlich an die Ver-
braucher abgeben (Apotheker, hausapothekenfiith-
rende Arzte und Tierirzte, Drogisten).

Zu§ 4:

§ 4 findet gleichfalls ausnahmslos auf alle Arznei-
mittel im Sinne dieses Gesetzes Anwendung. Das
Verbot richtet sich an alle, die Arzneimittel herstel-
len oder in Verkehr bringen (siehe diesbeziigliche
Ausfihrungen zu § 3). Als Gradmesser der Qualitit
dienen die im geltenden Arzneibuch festgelegten
Kriterien (zB Identitit, Reinheit, Gehalt und son-
stige spezifische Eigenschaften). Sind entspre-
chende Angaben fiir das betreffende Arzneimittel
im Arzneibuch nicht enthalten, kénnen die iibrigen
unter Abs.2 Z 2 bis 4 angefithrten wissenschaftli-
chen Unterlagen zur Uberprifung der einwand-
freien Qualitit des Arzneimittels herangezogen
werden. ‘

Zu§5:’

Im Interesse einer einwandfreien Arzneimittel-
qualitiit und einer sicheren Anwendung von phar-
mazeutischen Produkten kann der Bundesminister
fiir Gesundheit und Umweltschutz durch Verord-
nung nihere Bestimmungen hinsichtlich der allge-
meinen Anforderungen an Arzneimittel im Hin-

blick auf ihre Qualitit und Unbedenklichkeit, aber

auch im Hinblick auf ihr Inverkehrbringen erlassen.

Hiezu zihlen zB Anordnungen, wonach nur
bestimmte Farbstoffe, Emulgatoren, Stabilisatoren,
Konservierungsmittel, Antioxidantien oder sonstige
Hilfsstoffe bei der Arzneimittelherstellung verwen-
det werden diirfen, ferner, dafl fiir gewisse Arznei-
mittelherstellungen nur bestimmte Verfahren,
Apparaturen, Gerite usw. einzusetzen sind oder
daf bestimmten Arzneimitteln spezielle Warnstoffe
(Indikatoren) zuzusétzen sind oder die Verpak-
kung mit zusitzlichen Warnaufschriften zu verse-
hen ist. '

Zu§ 6:

Auch die Bestimmungen dieses Paragraphen die-

nen dem Gesundheitsschutz bzw. der Arzneimittel--

sicherheit, und Zzwar insbesondere von dem
Gesichtspunkt aus, dafl es sich bei den Verbrau-
chern der Arzneimittel zum Grofiteil um sachun-
kundige Personen handelt, welche eines besonde-
ren Schutzes vor Tauschung, Irrefithrung und
Ubervorteilung und, damit verbunden, vor allem
vor Gesundheitsschidigungen bediirfen. Die Ver-
bote des § 6 gelten ausnahmslos fiir alle Arzneimit-

tel und richten sich an alle, die Arzneimittel in Ver-

kehr bringen, dh. auch an die Hersteller und den
Grofihandel.

. Unter ,,Angaben® versteht man alle Mitteilungen
iiber das Arzneimittel.

Zur Irrefilhrung geeignet® sind insbesondere
Angaben, die im Verbraucher unrichtige Vorstel-
lungen iiber die Art, den Sinn und Zweck oder die
wesentlichen Eigenschaften des Arzneimittels
erwecken. So wird zB eine Irrefilhrung dann vorlie-
gen, wenn Penicillin zur Behandlung von Erkran-
kungen, die durch Viren verursacht sind oder ein
Tranquilizer, der das Reaktionsvermégen nicht
beeintrichtigt, angepriesen wird. -

Das Verbot, Arzneimittel mit nicht den Tatsa- .

chen entsprechenden bzw. irrefilhrenden Angaben
in Verkehr zu bringen, soll zunichst gewihrleisten,
dafl nur ,,wirksame®, dh. nur solche Arzneimittel,
die die behaupteten arzneilichen Wirkungen auch
tatsichlich besitzen, in Verkehr gebracht werden.
Dariiber hinaus soll einer "Verharmlosung von
Nebenwirkungen entgegengetreten und. erreicht
werden, daf alle fiir die Anwendung eines Arznei-
mittels wesentlichen Angaben tatsichlich gemacht

. werden.

Unter ,,Aufmachung® versteht man die Beschil-
derung, Bebilderung, Textierung und Farbe der
Verpackung, ,,Bezeichnung® ist die namentliche,
Benennung des Arzneimittels.

Durch § 6 werden die Vorschriften des Bundes-
gesetzes gegen den unlauteren Wettbewerb, BGBL.
Nr. 531/1923, nicht beriihrt (§ 87 Z 14).
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Zu§7:
Zu § 7 Abs. 1 und 2:

§7  (Kennzeichnung) ‘dient neben §38
(Gebrauchsinformation) einem sicheren Arzneimit-
telverkehr und der sicheren und unbedenklichen
Anwendung von Arzneispezialititen.

Eine Arzneispezialitat darf in der zugelassenen

Form 'nur mit der durch den Zulassungsbescheld'

festgelegten Kennzeichnung vorritig bzw. feilge-
halten (Hersteller, Grofhandel und Kleinverkauf)

_und an den Verbraucher abgegeben werden. Die

Kennzeichnungspflicht trifft in erster Linie den
inlindischen Hersteller oder den Depositeur, aber
auch den Grof- und Kleinhandel.

. Grundsitzlich muff die Kennzeichnung auf dem
Behiltnis (Innensignatur) und-auf einer vorhande-
nen Auflenverpackung (Auflensignatur) gleichlau-
tend sein. Aus technischen und praktischen Griin-

. den (zB Blisterpackung, Ampullensignatur) kénnen

notwendige Ausnahmen in der Verordnung gemifl
§ 7 Abs. 4 festgelegt werden.

Im Abs. 1 sind die fiir die Kennzeichnung in
im Abs. 2
zusitzliche Angaben fiir bestimmte Arzneispeziali-
titen aufgezihlt.

Falls ein Verstoff gegen die Kennzeichnungs-
pflicht eine Gefihrdung von Leben oder Gesund-

heit von Mensch oder Tier darstellt, sind neben der -

Verwaltungsstrafe auch Zwangsmafinahmen (zB
Auflerverkehrziehen) gemif § 78 zu verfiigen.

Zu§7Abs.1Z1:

Die ,,Bezeichnung der Arznéispezialitit® wird

mit der Zulassung genehmigt und enthilt einen

Markennamen (zB wortgeschiitzer Phantasiename
oder internationaler Freiname der WHO mit
Zusatz eines Firmennamens) und in der Regel die
Darreichungsform (Arzneiform, Art der Anwen-
dung, Abpackung usw.) und weitere Angaben (zB
Stirkeangaben wie g, mg, LE; ,fir Tiere",
»comp.“) nach dem Prinzip des grofitmoglichen
Informationsgehaltes. Die Bezeichnung darf nicht
zu Verwechslungen Anlafl geben, sie soll maglichst
kurz, aber informativ sein und soll keine allgemein

unverstindliche Buchstaben- oder Ziffernfolgen -

enthalten. Die mit der Zulassung festgelegte und
verdffentlichte Bezeichnung wird in dieser Form in
alle der Information dienenden Standardwerke auf-
genommen werden (zB Austria Codex; Spezialiti-
tenpreisliste des Apothekerverlages; Spezialititen-
verzeichnis des Hauptverbandes).

Zu§7 Abs. 1 Z 2:

Abs.1 Z 2 schreibt Angaben zum Hersteller vor,
unabhingig davon, ob es sich um eine im In- oder
Ausland hergestellte Arzneispezialitit handelt.

Zu§7Abs.1Z3:

Gemifs Abs. 1 Z3 mufl die bei der Zulassung
vergebene und in das Arzneispezialititenregister

'gemifl § 27 eingetragene ,,Zulassungsnummer® in

der Kennzeichnung enthalten sein. Neben der

Bezeichnung und der Chargenbezeichnung (gemifl

Abs. 1 Z 8) ist die Zulassungsnummer ein wesentli-

ches Identifikationskriterium bei Mafinahmen der
Arzneimitteliiberwachung nach der Zulassung.

Zu§7 Abs.1Z 4:

Mic Abs. 1 Z 4 soll crrelcht werden, daf nicht
nur "~ die sogenannten ,,Wirkstoffe“ und jene
Bestandteile, die einen Einfluf§ auf die Wirksamkeit
haben (zB Dimethylsulfoxid als Gleitschiene), nach.
Art und Menge angegeben werden miissen, son--
dern auch alle jene Bestandteile, deren Angabe

‘wegen ihres Einflusses auf die Vertriglichkeit (2B

Alkohol, Zucker bei Diabetikern; kiinstliche Siifi-
stoffe; potentielle Allergene; rezeptpflichtige Hilfs-
stoffe; Lokalanisthetikazusatz bei intramuskulidrer
Anwendung) oder Haltbarkeit (zB Konservierungs-
mittel und Antioxidantien) aus Griinden einer
grofiemoglichen Arzneimittelsicherheit unverzicht-
bar ist.

Genaue Regelungen zu Abs. 1 Z 4 hinsichtlich
Angaben der ,,Art“ der Bestandteile (zB Nomen-
klatur der Bestandteile nach internationalen Freina-
men der WHO; nach dem geltenden Arzneibuch
oder nach IUPAC) und der ,Menge® (zB Arznei-
buch; internationale und nationale Vorschriften;
Uberdosierung) kénnen gemif§ Abs 3 erlassen wer-

. den.

Zu§7Abs.1Z5:
Die ,Inhaltsmenge* gemifl Abs. 1 Z 5 gibt bei

abgeteilten Darreichungsformen (zB Tabletten,

Zapfchen) Auskunft iiber die in einer Packung ent-
haltene Stiickzahl, bei nicht aB;getellten (zB Creme,
Salbe, Tropfen, Sirup) iiber die in einer Packung
enthaltene Volumsmenge (zB ml) oder Gewichts-
menge (zB g, mg).

Zu§7Abs.1Z6und7:

Die Angaben iiber Arzneiform und Art der
Anwendung gemifl Abs. 1 Z 6 und 7 miissen dann
nicht gesondert angefithrt werden, wenn sie bereits
in der Bezeichnung der Arzneispezialitit enthalten
sind.

Zu§7Abs 1Z8:

Eine Chargenbezelchnung gemaﬁ Abs.1 Z8
dient uva. der Identifizierung einer bestimmten
Menge von Packungen einer Arzneispezialitit, die
in einem Herstellungsgang produziert bzw. abge-
packt werden. -
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Dies ist fiirr die Herstellungskontrolle aber auch
fir die Arzneimiueliiberwachung von Bedeutung,
falls gemaf § 78 (Zwangsmafinahmen) eine Charge
gesperrt bzw. aus dem Verkehr gezogen werden
mufl.

Zu§7Abs.1Z9:

Die Haltbarkeit (Laufzeit) einer Arzneispeziali-
tit wird im Zulassungsverfahren an Hand geeigne-
ter Priifungsergebnisse (zB Nachweis einer

bestimmten Menge eines wirksamen Bestandteiles -
nach einer bestimmten Zeit, bei bestimmten Lage-'

_ rungsbedingungen im Originalbehiltnis nach aner-

kannten Priifmethoden; aber auch Priifung von-

Spaltprodukten und deren Toxizitit) festgelegt und
mufl in Form des ,,Verfalldatums* gemifl' Abs. 1
Z 9 in die Kennzeichnung aufgenommen werden.
Bet einer lebensbedrohenden Infektion ist beispiels-
weise die ausreichende Wirksamkeit einés Antibio-
tikums (antuibiotische Wirksamkeit), die fiir die
Dauer der genehmigten Laufzeit erwiesen ist, von
entscheidender Bedeutung.

Zu§7 Abs. 1Z10:

Der Hinweis, dafl Arzneispezialiviten fiir Kinder
unerreichbar aufbewahrt werden sollen, ist insbe-
sondere im Hinblick auf die Statistiken der Vergif-
tungsinformationszentrale in Wien, wonach 1981
rund 1500 Fille gemeldet wurden, in denen Arz-
neimittel unkontrolliert in die Hinde von Kindern
gelangt waren, berechtigt. In 5 bis 10%. solcher
Fille kommt es dabei zu ernsten Vergiftungser-

scheinungen, die unmittelbar Mafinahmen erfor-

derlich .m_achen.

Zu§7Abs.2ZI:

Da gemifl Abs. 1 Z 2 bei importierten Arzneispe-
zialititen nur die Angabe des auslindischen Her-
stellers vorgeschrieben ist, ist gemifl Abs.2 Z1
-auch der fiir das Inverkehrbringen in Osterreich
allein verantwortliche ,,Depositeur, der Antrag-
steller- gemafl § 14 Z 2 ist, in die Kennzeichnung
aufzunehmen.

Zu§7Abs.272:

Arzneispezialititen, die Arzneimittel enthalten,
deren auch bestimmungsgemifier Gebrauch ohne
drztliche oder tierirztliche = Uberwachung das
Leben oder die Gesundheit von Mensch oder Tier

gefihrden kann, und die aus diesem Grund in die -

Anlage der Rezeptpflichtverordnung, BGBL
Nr. 475/1973, in der geltenden Fassung, aufge-
nommen sind, dirfen, falls keine Ausnahmen
gemif der zitierten Anlage zur Rezeptpflichtver-
ordnung bestehen, nach § 1 des Rezeptpflichtgeset-
zes, BGBL. Nr. 413/1972, in Apotheken nur auf
Grund idrztlicher Verschreibung (Rezept eines Arz-
tes oder Tierarztes) abgegeben werden. Bei diesen
Arzneispezialititen mufl die Kennzeichnung einen
diesbeziiglichen Hinweis enthalten.

Zu§7 Abs.2Z 3 und 4:

Gemifl Abs.2 Z3 und 4 mufl die Kennzeich-
nung aller Arzneispezialititen einen Hinweis tra-
gen, ob fiir die Abgabe Apothckenpflicht besteht
oder ob eine Abgabe auch in Drogerlen erfolgen

darf.

Weiters sieht das Gesetz Ausnahmen vor (zB fiir
. radioaktive Arzneimitte]l gemif §57 Abs. 3 oder

Fiitterungsarzneimittel gemifl §57 Abs. 4) bzw.

kann aus Griinden der Arzneimittelsicherheit bei

der Zulassung eine besondere Abgabeart als Auf-
lage gemifl §22 vorgeschrieben werden  (zB

.Abgabe nur zur stationiren Behandlung an speziell

eingerichtete Krankenanstalten).

Zu§7 Abs.2Z5:

Der Hinweis nach Abs.2 Z 5 ist nicht nur fiir
Arzneispezialititen erforderlich, deren Anwen-
dungsgebiet (zB Schlaf- und Beruhigungsmittel)
cinen Einfluff auf die Reaktonsfihigkeit bereits

ableiten Liflt, sondern insbesondere bei Arzneispe-

zialititen, deren Anwendungsgebiet (zB Schmerz-
mittel, blutdrucksenkende Mittel, Lokalanisthesie

beim Zahnarzt) nicht ohne weiteres einen Einfluff

auf die Reaktionsfihigkeit erwarten liflt. Vor allem
bei Priparaten, die ohne irztliche Verschreibung
zur Selbstmedikation (zB Schnupfenmittel, Husten-
mittel) verwendet werden, und bei Alkohol enthal—
tenden Priparaten, sind derartige Hinweise von
Bedeutung. Es gibt Untersuchungen, dafl ein nicht
unbetrichtlicher Teil der Verkehrsunfille auf die
Nichtbeachtung oder das Nichtwissen von derarti-

" gen Wirkungen zuriickzuftihren ist. Derartige Hin-

weise  konnen sicher nur das Problem bewuflt
machen, da Einfliisse auf die Reaktionslage des ein-

. zelnen individuell verschieden und auch von der

zugrunde liegenden Erkrankung abhingig sind.

Zu§7 Abs.27Z 6:

Die Haltbarkeit eines Arzneimittels ist insbeson-
dere von einer ordnungsgemiflen Lagerung inner-
halb der festgelegten Laufzeit abhiingig. Verstindli-
che Hinweise [zB ,,Bei Kiihlschranktemperatur (2°
bis 6% lagern®; ,,Nicht iiber 25° lagern®; 5 »Licht-
schutz erforderlich, Packung daher stets im Uber-
karton aufbewahren®] miissen daher erforderli-
chenfalls in der Kennzeichnung enthalten sein.

Zu§7Abs.2Z7: -

Hinweise gemif Abs. 2 Z 7 konnen Erklirungen
zur richtigen Herstellung der gebrauchsfertigen
Form (zB betreffend das Auflosen und Audiffiillen bis
zu einer bestimmten Marke) oder zur richtigen
Anwendung (zB Haltung des Flischchens beim
Tropfenzihlen; Hinweise bei Augentropfen und bei
Inhalationspriparaten) enthalten. Weiters konnen
hier besondere Hinweise fiir mogliche Zwischen-

fille aufgenommen werden.
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Zu§7Abs.2Z8:

Der Hinweis auf die Gebrauchsinformation soll
dem Verbraucher bewufit machen, daff zusitzlich
zu den Anweisungen des Arztes oder Empfehlun-
gen des Apothekers (bei rezeptfreien Priparaten)
die Angaben in der Gebrauchsinformation fiir die
sichere Anwendung von Arzneimitteln von grofler
Bedeutung sind. Dieser Hinweis gilt aber bei Injek-

tionspriparaten (zB Infusionen) auch fiir den Arzt,
_ um iberpriifen zu konnen, ob Angaben auf Grund

neuerer medizinischer Erkenntnisse fiir eine sichere
Anwendung zu beriicksichtigen sind.

ZuS?Abs.ZZl.’u

Zusitzlich zur Verpflichtung des Tierarztes
gemil § 15 Abs. 6 LMG 1975, den Tierhalter iiber
die Wartezeit nachweislich zu informieren, sind bei
Arzneispezialititen, die fiir Tiere zugelassen sind,

-aus denen Lebensmittel gewonnen werden konnen,

Angaben zur - Wartezeit in die Kennzeichnung
gemifl Abs. 2 Z 13 aufzunehmen.

Die Angabe eines Hinweises, daff keine Warte-
zeit erforderlich ist, ist bei solchen Arzneispezialiti-

_ten notwendig, die zwar fiir Tiere, die der Lebens-

mittelgewinnung dienen, bestimmt sind, fiir die
aber infolge der Art des Arzneimittels oder wegen
des raschen Abbaues oder der raschen Ausschei-
dung die Festsetzung einer Wartezeit unterbleiben
konnte. Um Tierarzt bzw. Tierhalter darin zu versi-
chern, daf sie nicht einen Hinweis auf eine Warte-
zeit itbersehen haben, oder daff nicht ein solcher
durch den Arzneimittelhersteller versehentlich
unterblieben ist, erscheint es angebracht, einen ent-
sprechenden Hinweis in den oben genannten Fillen
in die Kennzeichnung aufzunehmen.

Zu§7 Abs. 27 14;

Da Arzneispezialititen fiir Tiere, die nicht der
Lebensmittelgewinnung dienen, fallweise auch zur

Anwendung an Tieren geeignet sein kdnnten, aus

denen Lebensmittel gewonnen werden, ist die
Anbringung eines solchen Hinweises notwendig.

- Zu§ 7 Abs.2Z 15:

Die Bezeichnung des in einer radioaktiven Arz-
neispezialitit - enthaltenen Radionuklids gemif3
Abs. 2 Z'15 lit. a enthilt zumindest den Namen des
Elementes, dem die Ordnungszahl (positive .und
negative Ladungen) entspricht und die Massenzahl
des radioaktiven Isotops dieses Elementes (zB Gold
— 198, Jod — 125).

Die Angabe von ,,Gesamtaktivitit und zusitz-

lich ,,Aktivititskonzentration bei Fliissigkeiten zu

einem bestimmten Zeitpunkt- gemifl Abs.2 Z 15
lit. ¢ und e ist Voraussetzung fiir eine sachgerechte

“und sichere Anwendung von radioaktiven Arznei-

spezialititen.

Die ,,spezifische Aktivitat™ ist die Aktivitdt des
Radionuklids im Verhiltnis zur gesamten Masse
des Elementes oder der chemischen Verbindung.

~ Der Triger ist ein stabiles Isotop des betreffen-
den Radionuklids. ,,Tragerkonzentration” ist die
Menge des beigemischten Trigers pro Volumsein-
heit. :

Zu§7 Abs.2Z 16: .

Da bei biogenen Zubereitungen neben der Zulas-
sung fiir das Inverkehrbringen die Chargenfreigabe
(§ 26) erforderlich ist, mufl diese auf der Kenn-
zeichnung ersichtlich gemacht werden.

Zu§7Abs.2Z17:

Das Futtermittelgesetz bzw. die Futtermittelver-
ordnung schreibt fiir Mischfuttermittel aufler einer
bestimmten Handelsbezeichnung auch die Angabe
des Verwendungszweckes, ferner bei genehmi-
gungspilichtigen Mischungen die Gemengteile der
Mischung, bei anzeigepflichtigen Mischungen
Angaben, aus denen sich die Identitit der
Mischung in bezug auf die Rezeptur ermitteln 146,
weiters die Angabe des Gehaltes an wertbestimmen-
den Bestandteilen gemifl Register, die Angabe von
Monat und Jahr der Herstellung des Mischfutter-
mittels, sowie die Angabe des Namens und der
Anschrift des Erzeugers und die Angabe der Futter-
mittelregisternummer vor. Diese futtermittelrecht-
lich vorgeschriebenen Angaben sollen auch bei
einem Fiitterungsarzneimittel zusitzlich zu den
sonstigen in den Abs.1 und 2 vorgeschriebenen
Angaben in der Packungsaufschrift enthalten sein.
Auflerdem sollen Fiitterungsarzneimittel auch deut-
lich als solche gekennzeichnet sein, um sich von
anderen Arzneimitteln, aber insbesondere auch von
anderen, nicht medikierten Futtermitteln zu unter-
scheiden.

Zu§ 7Abs.AZZ 18:

Die Bemerkungen zu Z 17 gelten auch fiir Fiitte-
rungsarzneimittel-Vormischungen, wenngleich bei
diesen der Tragerstoff hiufig nur ein Einzelfutter-
mittel sein wird, das jedoch zu deklarieren ist. Zur
Unterscheidung von anderen Arzneimitteln und
von anderen Futtermitieln ist die Kennzeichnung
als Fiitterungsarzneimittel-Vormischungen notwen-
dig.

Zu§7 ABs._ 3:

Diese Verordnung soll in umfassender Weise
festlegen, welche Mindestanforderungen die Kenn-
zeichnung (Signatur) aufweisen mufl (zB Lesbar-
keit, Schriftgrofle, Festigkeit und Haltbarkeit der
Schrift oder der Etiketten, die Unzulissigkeit von
Uberklebern), in welcher Art die einzelnen Anga-
ben gemacht werden miissen (zB deutsche Sprache;
Verwendung der internationalen Freinamen der
WHO bei der Bezeichnung der . wirksamen
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Bestandteile; Verwendung iiblicher Einheiten fiir-
die Mengenangaben und Aktivititsangaben; Ver-
wendung iiblicher Begriffe fiir Arzneiform, Art der;

Anwendung, Stirke; Darstellung der Chargenbe—‘
zeichnung beziiglich Herstellung und Konfektion).
-und welchen Wortlaut die Hinweise haben miissen'

(zB ,,Arzneimitte] fiir Kinder unerreichbar aufbe-

wahren!”; ,,Vor Anwendung inliegende Gebrauchs-'

information beachten!*).

v Zu § 7 Abs. 4:

Sofern es aus praktischen Griinden geboten'

erscheint und mit der unbedenklichen Anwendung
von Arzneimitteln vereinbar ist, konnen durch -
Verordnung Ausnahmen von bestimmten Kenn-
zeichnungserfordernissen gewihrt werden (zB
Ampullensignatur; Kennzeichnung von Durch-
driickpackungen, beigepackten Geriten, Losungs-
mitteln). So wird dem Grundsatz, dafl alle Kenn-
zeichnungserfordernisse auf allen Packungselemen-
‘ten (zB Auﬁensngnatur und Innensignatur) gleich--

" lautend sein sollen, in manchen Fillen aus prakti-
schen Griinden nlcht Reclinung getragen Werden
konnen.

§ 7 im Vergleich zur Spezialititenordnung:

Der § 4 Z 4 Spezialititenordnung enthilt zwar
nihere Angaben zur Art der Aufschrift (Signatur)
bzw. Kennzeichnung, wie zB die deutsche Sprache
und die Lesbarkeit, die fiir die Arzneimitelsicher-
heit so bedeutenden Angaben, wie die Chargenbe-
zeichnung, das Verfalldatum und Hinweise auf den
Schutz von Kindern, die Beeintrichtigung der
Reaktionsfihigkeit  (Verkehrstiichtigkeit), — auf
besondere Lagerungsbedingungen, auf besondere
Erfordernisse fiir eine sichere und unbedenkliche
Anwendung, auf die beiliegende Gebrauchsinfor-
mation fehlen jedoch ganz. Die Verpflichtung,
neben den wirksamen Bestandteilen auch Bestand:
teile nach Art und Menge anzugeben, die einen
Einflul auf die Wirksamkeit, Vertriglichkeit und
Haltbarkeit haben (zB Konservierungsmittel,
potentielle Allergene), war bisher nicht gegeben.
Ebenso ist-auf Grund des §4 Abs. 4 lit.c die
Angabe der Mengen nur bei den stark wirkenden
Bestandteilen vorgesehen, also nicht bei allen wirk-
samen Bestandteilen.- Auch konnte noch zu wenig
auf die internationalen Bestrebungen zur Verein-
heitlichung von Nomenklaturen von Arzneimitteln
(zB internationale Freinamen'der WHO; chemi-
sche Nomenklaturregeln der IUPAC) und die
damit zusammenhingende Vergroflerung der
Sicherheit im Arzneimittelverkehr, insbesondere in
Fachkreisen, Riicksicht genommen werden.

Verstofle gegen die Kennzeichnungspflicht bzw.
-erfordernisse konnten derzeit nur mit der Zuriick-
nahme der Zulassung (§ 13 Abs. 1 lit. a Spezialiti-
tenordnung) bedroht werden, was eine viel zZu
starre Regelung darstellt.

Vergleich mit dem Gesetz zur Neuordnung des Arz-
neimittelrechts vom 24, August 1976, - BRD
(AMG-BRD) und dem Regulativ iiber die Ausfiih-
rung der interkantonalen Vereinbarung iiber die
Kontrolle der Heilmittel, SChWClZ (IKS-Regulativ,
Schweiz):

Da in beiden Lindern eine Laufzeit fiir Arznei- .

spezialititen noch nicht bindend ist, fehlt auch in
der Kennzeichnung die obligate Angabe des Ver-
falldatums. In der BRD ist beim Nachweis einer
dreijihrigen Haltbarkeit die Angabe der Laufzeit

nicht erforderlich, eine Regelung,’die aus der EG- -

Richtlinie (65/65/EWG) vom 26. Jinner 1965
iibernommen werden mufte. Fiir die Anderung die-
ser Richtlinie besteht seit 1980 ein Vorschlag, der
eine obligate Laufzeit vorsieht.

In beiden Lindern sind lediglich die Wirkstoffe
(Schweiz) bzw. wirksamen Bestandteile (BRD) in
die Kennzeichnung nach Art und Menge aufzuneh-
men. In den Kommentaren zum AMG der BRD
wurden jedoch unter den wirksamen Bestandteilen
auch alle jene ,,Hilfsstoffe” erfafit und als arznei-
lich wirksam bezeichnet (zB auch Lésungsmittel,
Emulgatoren, Sprengmittel, Konservierungsmittel,
Farbstoffe), die einen Einflufl auf die Wirksamkeit
und Vertriglichkeit haben, wodurch eine anni-
hernde Gleichbehandlung im vorliegenden Entwurf
gegeben ist:

Sonst zeigen die Kennzeichnungserfordernisse in
den beiden Lindern keine wesentlichen Unter-
schiede zum vorliegenden Entwuif.

Zu§8:
Zu§8Abs. 1: -

Die Gebrauchsinformation als eine der wichtig-
sten Voraussetzungen fiir eine sichere und unbe-
denkliche Anwendung ist fiir alle Arzneispezialiti-
ten, mit Ausnahme der hom&opathischen Zuberei-
tungen, obligat. Aus praktischen Erwigungen
wurde eine Formulierung gewihlt, die nicht unbe-
dingt vorschreibt, daff die Gebrauchsinformation in
Form einer eigenen Packungsbeilage (Beipackzet-
tel) vorliegt, sondern auch die Moglichkeit offen
14, dafd sie als Teil der Handelspackung wie die
Kennzeichnung auf Behiltnissen und Auflenverpak-
kungen enthalten sein kann.

Zu § 8 Abs. 2:

Die Trennung des bisherigen Beipacktextes in
eine patientenorientierte Gebrauchsinformation,
die der Packung beiliegt, und eine fachorientierte
Fachinformation (§ 10) kann als eine bedeutende
Neuerung des vorliegenden Entwurfes bezeichnet
werden. Die Problematik des derzeitigen Beipack-
textes besteht vor allem darin, dafl in dieser einzi-

- gen behordlich genehmigten Information tiber eine -

Arzneispezialitit, alle fir den Patienten und den
Fachmann (Arzt, Tierarzt, Apotheker usw.) wichti-
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gen Angaben zur sicheren und unbedenklichen
Anwendung enthalten sein sollen. Einerseits gibt es
sprachliche Probleme (lateinische Fachsprache) bei
der Abfassung von Beipacktexten, andererseits ist
die Rolle eines verschreibenden und die Behand-
lung iiberwachenden Arztes bzw. beratenden Apo-
thekers eine andere als die des behandelten Patien-
ten. Auch ist der der Packung zur Zeit beiliegende
Beipacktext dem Arzt kaum verfigbar. Grundsitz-
lich miissen bei der nun beabsichtigten Regelung
jedenfalls alle in der Gebrauchsinformation enthal-
tenen, fiir den Patienten bestimmten Angaben auch
in der Fachinformation enthalten sein. Dariiber
hinaus konnen in der Fachinformation detaillierte
medizinische Angaben iiber den Nutzen und das
Risiko der Anwendung mit allen Anforderungen an
die Uberwachung (zB Laborwerte durchzufiihren-
der Blutbildkontrollen) in der allgemein iiblichen
Fachsprache enthalten sein.

Als Beispiel sei angefiihrt, dafl die Beschreibung
ciner seltenen, aber ernsten Nebenwirkung bei
einer unbedingt notwendigen Therapie fiir den
Arzt von wesentlicher Bedeutung ist und daher in
die Fachinformation aufgenommen werden muf, in
die Gebrauchsinformation werden aber zur Ver-
meidung einer unndtigen Beunruhigung nur die fiir
den Patienten erkennbaren Symptome mit dem
Hinweis aufzunehmen sein, daf} diese sofort dem

Arzt bekanntzigeben sind. Die Fachinformation -

muf} aber alle notwendigen Angaben, diese Symp-
tome betreffend, enthalten (zB sofortiges Abset-
zen, langsame Dosisreduktion, Kontrollen).

Da aber in manchen Fillen (2B bei Injektionspri-
paraten) fast nur der Arzt die Gebrauchsinforma-
tion in die Hand bekommen wird (Ausnahme zB
Insulin), wird die Gebrauchsinformation in diesen
Fillen' der Fachinformation inhaltlich weitgehend
entsprechen.

Aus den dargelegten Griinden sollte die
Gebrauchsinformation gemifl §8 Abs.2 in einer
fir den Laien verstindlichen Form abgefaflt sein
und mufl zu allen Punkten gemif} Abs. 2 Angaben
enthalten (gegebenenfalls auch ,,Nebenwirkungen:
bisher keine beobachtet*).

Zu§ 8 Abs. 2Z 1 bis 6 und 15:

Hier ist vorgeschrieben, dafl die. Grundangaben
der Kennzeichnung auch in der Gebrauchsinforma-
tion enthalten sein missen.

Zu§8Abs.2Z7:

Angaben zur Dosierung sind die {ibliche thera-
peutische und die maximale Einzel- und Tagesdo-
sis, die Verabreichungsart (zB mit einem Schluck
Wasser) und gegebenenfalls die durchschnittliche
Behandlungsdauer. Besonderheiten der Dosierung
bzw. der Anwendung unter Beriicksichtigung des
Alters (Kinder-;und Grelsenalter), des Geschlech-

tes, der Art der Erkrankung, einer Schwangerschaft -

oder einer verminderten Ausscheidung (Dosisre-
duktion) fallen auch unter die Angaben zur Dosie-
rung. '

Zu§8Abs.2Z8:

Angaben iiber die Eigenschaften und Wirksam-
keit einer Arzneispezialitit sollen die Méglichkei-
ten einer fiir Laien verstindlichen Darstellung und
den Zweck eines moglichst guten Theraplcver-
stindnisses nicht iberschreiten.

Zu§8Abs.2Z9:

Alle im Zulassungsverfahren anerkannten
Anwendungsgebiete  (Indikationen) = therapeuti-
scher, prophylaktischer oder diagnostischer Art
werden in die Gebrauchsinformation aufgenom-
men. Jedoch bei schweren, lebensbedrohlichen
Erkrankungen konnen die Angaben’ iiber die
Anwendungsgebiete dann umschrieben oder weg-
gelassen werden, wenn durch Hinweise auf die
Erkrankung unerwiinschte psychische Reaktionen -
beim Patienten entstehen kénnten, die den Heiler-
folg in Frage stellen.

Bei rezeptfreien Arzneispezialititen diirfen nur
solche Anwendungsgebiete aufgenommen werden,
die vom Laien verlifllich beurteilt werden kénnen.
In der Regel wird es sich um eine kurzfristige
Anwendung handeln.

Zu§ 8 Abs. 2Z10:

Gegenanzeigen (Kontraindikationen) sind Anga-
ben dariiber, in welchen Fillen die Arzneispezialitit
nicht (absolute Kontraindikation) oder nur mit
besonderer Vorsicht (relative Kontraindikation)
angewandt.werden darf, da ansonsten eine gesund-
heiiliche Gefihrdung besteht. Schwangerschaft ist
in fast allen Fillen eine Gegenanzeige, da insbeson-
dere in den ersten drei Monaten einer Schwanger-
schaft eine Schiddigung der Frucht kaum auszu-
schlieflen ist. Sehr hiufig handelt es sich bei den
Gegenanzeigen um andere Erkrankungen (zB Aus-
scheidungsstdrungen der Niere, Lebererkrankun-
gen, griiner Star, Herzinsuffizienz), um Uberemp-
findlichkeiten  (zB. Penicillinallergie)  oder
bestimmte Zustinde (zB Alter, Stillzeit, Schwanger-
schaft).

Zu§8Abs.2Z11:

Das Wesen der Niitzlichkeit (= therapeutischer,
diagnostischer, prophylaktischer Wert) eines Arz-
neimittels liegt darin, daf das Nutzen/Risiko-Ver-
hiltnis so beschaffen ist, dafl die unerwiinschten
Wirkungen (Nebenwirkungen) von den erwiinsch-
ten Wirkungen in einem fiir den speziellen Anwen-
dungsfall notwendigen Ausmafl iibertroffen - wer-
den, und zwar im Vergleich zu anderen Behand-
lungsméglichkeiten.
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Die unerwiinschten Wirkungen als fast immer
unvermeidliche Begleiter wirksamer Arzneimittel
sind also sowohl bei der Entscheidung tiber die
Zulassung als auch bei der Entscheidung durch den
Arzt, aber auch durch den Apotheker oder Patien-
ten (Selbstmedikation) uber die ‘Anwendung im
Einzelfall von tiberragender Bedeutung.

Zu den Nebenwirkungen gehdren auch die -

Angaben iiber Allergieeffekte. Bei Lokaltherapeu-
tika (zB Salben, Lotionen) miissen gegebenenfalls
* Angaben tiber unerwiinschte Wirkungen’ infolge
Wirkstoffresorption gemacht werden (= systemi-
sche Effekte).

Zu§8Abs.27Z12:

In diesem Abschnitt der Gebrauchsinformation

sind Angaben tiber Wechselwirkungen bzw. Unver-
triglichkeiten mit anderen Mitteln (Arzneimitteln,
Alkohol, Lebensmitteln, Kosmetika) anzufiihren.
Bei gleichzeitiger Anwendung mehrerer Arzneimit-
tel kann es sowoh! zur Verstirkung als auch zur
Verminderung der erwiinschten Wirkung des einen
oder anderen Arzneimittels kommen.

 Zu§ 8 Abs. 2 Z 13:

Hier sind insbesondere Angabén tiber das Nach-,

lassen der Wirkung und iiber schidliche Wirkun-
gen bei Dauergebrauch zu. machen (zB Abfithrmit-
tel; Kopfwehmiteel, Bcruhlgungs- und Schlafmlttel
lokale Schnupfenmittel).

Zu§ 8 Abs. 2 Z 14:

Besondere Warnhinweise zur sicheren Anwen-
dung sind insbesondere Angaben iiber Vorsichts-
mafinahmen bei eingeschrinkter Nierenfunktion,
Fermentmangel, Langzeitbehandlung sowie Hin-
weise auf notwendige Blutbildkontrollen, Leber-
funktionsteste, Kontrollen der Elektrolyte, der Nié-
renfunktion, der Augenfunktion, aber auch Aussa-

gen iiber die Beeintrichtigung dlagnosuschcr
Methoden.

Bei zuckerhiltigen Arzneispezialititen wird in
dncsem Punkt der Gebrauchsinformation ein Warn-
hinweis fiir Diabetiker aufzunehmen scin. Hier sol-
len auch die Angaben iiber Mafinahmen bei Auftre-
ten bestimmter Erscheinungen (zB Symptome von
Nebenwirkungen) angefiihrt Wcrden

Zu§ 8 Abs.2Z16:

Alle fur eine Arzneispezialitit zugelassenen Pak-
kungsgroflen und Abpackungsformen sind in die
2 Gebrauchsmformatmn aufzunehmen.

Zu§8 Abs. 3:

Es sind vor allem die in bestimmten Fillen not-
wendigen und fiir eine sichere und unbedenkliche
Anwendung erforderlichen Grundangaben der

Kennzeichnung in" die Gebrauchsinformation zu
iibernehmen. -

Zu erginzen ist etwa gemifl Z 7 die Fiitterungs-
anweisung, dh. die Anweisung, in welcher Menge

und fiir welche Zeit das Fiitterungsarzneimittel an

welche Tierart zu verabreichen ist.

Bei Z 8 sind die Angaben der Kennzeichnung
durch die Mischanweisung, dh. die Anweisung, in
welchem Verhiltnis die Fiitterungsarzneimittel-
Vormlschung mit welchen Futtermitteln zur Her-
stellung eines bestimmten Fiitterungsarzneimittels
gemischt werden muf}, sowie. durch die Fiitterungs-
anweisung fiir das hergestellte Futterungsarznenmnt—
tel zu erganzen

Zu § 8 Abs. 4:

Es handelt sich hier um eine analoge Verord-
nungsermichtigung zu §7 Abs.3 (Kennzeich-
nung), und es sollen insbesondere nihere Bestim-
mungen zur -Lesbarkeit, Sprache (deutsch), zu
Moglichkeiten von Abbildungen, zur inhaltlichen
Gestaltung und zur Art der Belgabe zur .Handels-
packung erlassen werden.

§ 8 im Vergleich zur Spezialititenordnung:

Die Bestimmungen der Spezialititénordnung
sehen auf der Signatur nach § 4 Z 4 lit. f ,,allenfalls
eine kurze Gebrauchsanweisung® vor und verlan-
gen nach § 4 Z 6 nur fakultativ éine als Beipackung
bestimmte Druckschrift (Beipacktext oder Beipack-
zettel). Erst dic Abweisungsgriinde gemif §8
Abs. 2 Spezialititenordnung, wonach die Zulassung
verweigert werden kann, wenn der Spezialitit iiber
ihren wahren Wert (Nutzen/Risiko-Verhiltnis!)
hinausgehende: Wirkungen beigelegt werden,
ermoglichen der Zulassungsbehorde, wenn auch
auf der Grundlage des unbestimmten Rechtsbegrif-
fes ,,wahrer Wert®, alie fiir eine sichere und unbe-

-denkliche Anwendung notwendigen Hinweise, vor-

erst auf der Signatur (Aufschrift), bei Platzmangel
in Form eines Beipacktextes, zu verlangen. De facto
sind fast fir alle pharmazeutischen Spezialititen
Beipacktexte genehmigt. Durch den § 8 soll nun-
mehr eine klare Rechtslage geschaffen werden.

Vergleich mit dem Gesetz zur Neuordnung des Arz-
neimittelrechts vom 24. August 1976, BRD (AMG-
BRD) und dem Regulativ iiber die Ausfiihrung der
interkantonalen - Vereinbarung iiber die Kontrolle
der Heilmittel, Schweiz (IKS-Regulativ, Schweiz):

Die Schweizer Regelung verzichtet auf einen
Packungsprospekt (Beipacktext bzw. Gebrauchsin-
formation) in jenen Fillen, in denen die medizi-
nisch unerlifilichen Angaben auf dem Behilter
Platz haben.

Der § 11 (Packungsbeilage) des deutschen Arz-
neimittelgesetzes schreibt vor, dafl Fertigarzneimit-
tel nur mit einer als ,,Gebrauchsinformation”
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bezeichneten Packungsbeilage in den Verkehr
gebracht werden diirfen. Die Anforderungen an die
Gebrauchsinformation sind im wesentlichen #hn-
lich wie.im vorliegenden Entwurf, doch kénnen
gemafl § 11 Abs. 5 leg. cit. frei formulierte weitere
Angaben in der Gebrauchsinformation gemacht
werden, wenn sie von den vorgeschriebenen
Abschnitten deutlich abgesetzt und abgegrenzt
sind. Es'besteht gemifl § 11 Abs. 6 leg. cit. wie im
vorliegenden Entwurf die Méglichkeit, alle vorge-
schriebenen und erforderlichen Angaben der
Gebrauchsinformation auf dem Behiltnis anzubrin-
gen.

Die ersten Erfahrungen mit dem AMG in der
BRD haben bereits dazu gefiihrt, daff in bestimm-
ten Fillen (zB Clofibrat) vorerst auf Vertragsbasis
zwischen Bundesgesundheitsamt und pharmazeuti-
schen Firmen ,Informationen fiir den Arzt usw.*

erstellt wurden, um die Gebrauchsinformationen .

verstindlicher abfassen zu konnen (zB Weglassen
von statistischen Daten iiber das Risiko) und dafl
eine endgiiltige, gesetzlich festgelegte Trennung
zur Zeit in Diskussion steht.

Zu§9:

Da die homoopathische Arzneitherapie in beson-
derer Weise durch den den Einzelfall beurteilenden
Arzt bestimmt wird und somit ausschliefllich tber
drztliche Verschreibung durchgefiihrt werden soll,
ist die Beigabe einer Gebrauchsinformation keine
Voraussetzung fir das Inverkehrbringen. Aus die-
sem Grund diirfen auch im Falle einer Gebrauchs-
information keine Angaben zu den Abschnitten
»Eigenschaften und ,,Wirksamkeit” und zu den
»Anwendungsgebieten” gemacht = werden.
Grund der niederen Wirkstoffdosierungen (Poten-
zen) in homdoopathischen Zubereitungen und der

damit verbundenen geringeren Gefihrdungsmog-

lichkeit durch unerwiinschte Wirkungen kann der
Gesetzgeber von der Informationspflicht in Form
einer Gebrauchsmformatlon absehen.

§9im Vergleich Zur Spezia]itiitenordnung:

Homdopathische  Zubereitungen  unterliegen
gemifl §1 Abs. 2 lit. ¢ nicht den Bestimmungen der
Spezialititenordnung. Es besteht zur Zeit keine
Zulassungspflicht.

Vergleich mit dem AMG-BRD (1976) ‘und dem
IKS-Regulativ (Schweiz):

Nur homéopathische Zubereltungen die einem
Zulassungsvérfahren (Nachweis der Wirksamkeit
auf Grund klinischer Unterlagen) unterworfen
wurden, kdnnen nach der deutschen Regelung mit
einer Gebrauchsinformation in Verkehr gebracht
werden. Sie sind Arzneispezialititen (Fertigarznei-
mitteln) -gleichgestellt. Fiir homdopathische Zube-
reitungen, die lediglich registriert werden (ohne

Auf

Wirksamkeitsnachweis), sind- die Angaben tber
Wirkungen und Anwendungsgebiete nicht zulissig.

Das IKS-Regulativ (Schweiz) enthalt fir homoo-

-pathische Zubereitungen keine besonderen Bestim-

mungen.
Zu § 10:
Zu §10 Abs. 1:

Die Trennung des derzeitigen Beipacktextes in
eine fir den Fachmann (Arzte, Tierirzte, Apothe-
ker ua.) bestimmte Fachinformation und eine an
den Patienten gerichtete Gebrauchsinformation
gehort auf Grund diesbeziiglicher wissenschaftli-
cher Untersuchungen und internationaler Erfah-
rungen zu den bedeutendsten Neuerungen eines
Arzneimittelgesetzes in Osterreich.

Eine Reihe der grofleren Arzneimittelzwischen-
falle der Vergangenheit hat bewiesen, dafl eine

-unzureichende Information, insbesondere hinsicht-

lich der Risken der Anwendung eines Arzneimit-
tels, eine wesentliche Gesundheitsgefshrdung dar-
stellen kann. Im Zulassungsverfabren wird der
Nachweis einer ausreichenden Qualitit, Wirksam-
keit und Unbedenklichkeit — die drei wesentlich-
sten Kriterien der Arzneimittelsicherhéit — ver-
langt und iberpriift. Trotzdem kénnen die Risken
von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen auf
Grund der zu diesem Zeitpunkt vorliegenden
Ergebnisse tierexperimenteller und klinischer
Untersuchungen oft nicht vollstindig erfafit wer-
den.. Mitunter konnen unerwiinschte Wirkungen
(Nebenwirkungen usw.) erst nach Jahren breiter
Anwendung durch statistische Erfassung aller -
Daten der Argzneimitteliiberwachung erkannt wer-
den.

Zur Gewihrleistung einer groffitmoglichen Arz-
neimittelsicherheit ist also die fortlaufend qualitativ
hochwertige Information aller Anwender und Ver-
braucher, das sind insbesondere der verschreibende
Arzt, der beratende Apotheker und der behandelte
bzw. sich selbst behandelnde Patient, von iiberra-
gender Bedeutung. Diese Aufgabe kann von der
einzigen behordlich genehmigten Information itiber
eine Arzneispezialitit, dem derzeitigen Beipacktext,
aus mehreren Griinden nicht bewiltigt werden.

Ein Grund besteht darin, daf} der Beipacktext der
Packung beiliegt und dem verordnenden Arzt und
auch dem beratenden Apotheker nicht zur Verfii-
gung steht. Anderungen im Beipacktext werden
dem Arzt normalerweise nicht bekannt. Ein weite-
res Problem ist darin zu sehen, dafl eine fiir den
Laien verstindliche Darstellung mit einer fachlich
umfassenden schwer vereinbar ist. Zudem muf der
Fachmann auch iiber seltenere Nebenwirkungen
(Einzelfalle aus der Literatur usw.) Beschéid wis-
sen. Den Patienten, déf in der quantitativen Beur-
teilung von Risken nicht geiibt ist, kénnten solche
seltenen Nebenwirkungen aber unverhiltnismiflig
beunruhigen.
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Der vorliegende Entwurf sieht daher erstmalig
vor, den bisherigen Beipacktext in eine Gebrauchs-
information (§8) und eine Fachinformation zu
trennen. Beide sind Voraussetzungen fir das Inver-
kehrbringen von Arznelspezmhtaten

Eine Ausnahme bilden die apothekeneigenen
Arzneispezialititen, die auf Grund ihrer Definition
nur rezeptfreie (also weniger stark wirkende) und
in der Arzneitaxe enthaltene (also bereits seit vielen
Jahren bekannte) Stoffe enthalten diirfen und nur
fiir einen beschrinkten Verbraucherkreis bestimmt
sind. Fiir diese ist daher keine Fachinformation vor-
gesehen.

Zu§ 10 Abs. 2Z 1 bis 16:

. Die Fachinformation ist eine wissenschaftlich
fundierte Information, die dber die gleichen
Grundangaben der Gebrauchsinformation noch
hinausgeht.

Zu § 10 Abs. 2217und 19:

Die Angaben zu Z 17 sollen di¢ Begrundung fur
den Status der Abgabe (zB rezeptirei, rezeptpflich-
tig, ne repetatur = Wiederholungsverbot) und fir
etwaige Ausnahmen und Warnhinweise gemifl
Rezeprpflichtgesetz bzw. Rezeptpflichtverordnung
enthalten.

v

Die. Angaben zu Z 19 sollen die Einstufungen
nach den Vorschriften fiir Suchtgifte und die
Begriindungen fiir Ausnahmen enthalten.

Zu § 10 Abs. 2 Z 20:

Um leicht erkennen zu konnen, ob neuere oder
neueste Erkenntnisse auf dem Gebiet der Anwen-
dung von Arzneimitteln schon beriicksichtigt sind
«oder beriicksichtigt sein konnen, ist die Angabe des
Datums der Versffentlichung vorgesehen

Zu § 10 Abs. 3 Z 1 bis 3 und 8 bis 13:

Diese Normen entsprechén den Bestimmungen
des § 8 Abs. 3 Z 1 bis 9 iiber die Gebrauchsinforma-
tion.

Zu§ 10 Abs. 3Z 4:

Diese Angaben sind fiir Arzneispezialititen vor-
gesehen, die aus Griinden der Sicherheit ‘nur an
bestimmte Institutionen, die tiber entsprechende
Einrichtungen zur Uberwachung der Anwendung
verfiigen, abgegeben werden. Ein Beispiel ist die
eingeschrinkte Abgabe von radioaktiven Arznei-
spezialiviten.

Zu § 10 Abs. 4 und 5:

Der Abs. 4 iibertrigt der Osterrelchlschen Apo-
thekerkammer die Verpflichtung fiir die Versffent-
lichung der Fachinformation. Damit wird die Fach-
information zuginglich gemacht (Abs. 1).

Als Modell fiir diese gesetzllche Regelung wurde
die seit Jahrzehnten funktionierende Herausgabe
des ,,Austria-Codex* durch den OStCI‘rClChlSChCn
Apothekerverlag herangezogen. Der ,,Austria-
Codex* stellt eine Informationsschrift iiber alle in
Osterreich zugelassenen pharmazeutischen Spezia-
litdten dar.

Die Osterreichische Apothekerkammer hat also-

die Moglichkeit, die vorhandenen Erfahrungen bei
der Erfullung des Gesetzesauftrages zu verwerten.
Dieser Gesetzesauftrag ist durch eine Verordnung

gemifl Abs. 5 zu konkretisieren. Durch diese Ver- -

ordnung muff dariiber hinaus sichergestellt werden,

dafl die wichtigsten. Forderungen an eine gute .

Fachinformation wie Zweckmifligkeit, Verfigbar-
keit,' Aktualitit des Inhaltes und Gleichartigkeit der
Information iiber gleichartige Arzneispezialititen
erfullt werden.

§ 10 im Vergleich zur Spezialititenordnung:

Eine verglc1chbare Regelung ist in der Spezmhta-‘

tenordnung nicht enthalten.

Vergleich mit ‘dem AMG-BRD (1976) und dem
IKS-Regulativ (Schweiz):

In beiden Landern ist nur eine der Packung
beiliegende  Information  (Packungsprospekt,
Gebrauchsmformatlon) vorgesehen. Die Problema-

-tik einer zweckentsprcchenden Arzneimitelinfor-

mation wird in zahlreichen Lindern diskutiert. Die
im Entwurf vorliegende Losung konnte daher rich-
tungsweisend sein.

Zu§11: '
Zu § 11 Abs. 1:

Unter die Zulassungsbestimmungen fallen die
derzeit in der Spezialititenordnung geregelten
»pharmazeutischen Spezialititen”, die apotheken-
eigenen Arzneispezialititen (derzeit ,,Hausspeziali-
titen” gemif § 14 der Spezialititenordnung), die
‘homsopathischen Arzneispezialititen (derzeit Aus-
nahme von der Registrierungspflicht gemiff §1
Abs. 2 lit. ¢ der Spezialititenordnung), die bioge-
nen Zubereitungen, soweit sie Arzneispezialititen
sind (derzeit Ausnahme von der- Registrierungs-
pflicht gemafl § 1 Abs. 2 lit. b der Spezialititenord-
nung), die radioaktiven Arzneispezialititen sowie
die Fitterungsarzneimittel und Fiitterungsarznei-
mittel-Vormischungen, sowejt diese Arzneispeziali-
titen sind. Dentalpharmazeutika und Antiparasi-
tika externa unterliegen auf Grund der Arzneimit-
teldefinition ebenfalls den Zulassungsbestimmun-
gen. :

Das Inverkehrbringen (=Vorritighalten, Feil-
halten oder Abgabe) von Arzneispezialititen ist
gemifl § 11 Abs. 1 an die bescheidmiflige Zulas-
sung gebunden.
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Die Bestimmungen des § 11 gelten sowohl fiir
importierte als auch fiir alle im Inland hergestellten
Arzneispezialititen, unabhingig davon, ob sie fiir
das Inland oder fiir den Export bestimmt sind.

Das Arzneiwareneinfuhrgesetz, BGBL.
Nr. 179/1970, wird weiterhin regeln, unter welchen
Voraussetzungen eine Unbedenklichkeitsbescheini-

. gung von der zustindigen Behdrde ausgestellt wer-

den kann, um das Abfertigungserfordernis im Sinne
des " §52 Abs.4 des Zollgesetzes, BGBL
Nr..129/1955, auch fir nicht zugelassene Arznei-
spezialititen zu erfiillen.

Eine Unbedenklichkeitsbescheinigung darf insbe-
sondere fiir Registrierungsmuster (Muster, die der
Zulassungsbehorde zur Priifung vorgelegt werden),
fir Arzneimittel zur klinischen Erprobung (vgl. die
diesbeziigliche Regelung des §12 fiir im Inland
hergestellte Arzneispezialititen), fiir dringende
Falle der Behandlung, falls kein gleichwertiges Pri-
parat im Handel ist, fir Geschenksendungen und
tiir derzeit nicht registrierungspflichtige Arzneiwa-
ren (zB homoopathische Arzneimittel) ausgestellt
werden, falls keine gesundheitlichen Bedenken der
Einfuhr entgegenstehen.

Gemifl §5 Abs. 1 lit.b Arzneiwareneinfuhrge-
setz ist es in einem lebensbedrohenden Erkran-
kungsfall auch ohne Unbedenklichkeitsbescheini-
gung moglich, Arzneimittel einzufithren, falls mit
einem im Handel befindlichen Arzneimittel ein
Behandlungserfolg nicht erwartet werden kann.

Das Ergebnis der Priifung, ob gesundheitliche
Bedenken gegen die Erteilung einer Unbedenklich-
keitsbescheinigung im Falle der klinischen Erpro-
bung bestehen, wird nach Inkrafttreten dieses

‘Gesetzes nach den Bestimmungen iiber die klini-

sche Priifung zu beurteilen sein.

Zu § 11 Abs. 2:

Fiir jene Arzneizubereitungen, die zwar im gel-

tenden Arzneibuch (ab 1. Jinner 1982, bestehend
aus der 1. Auflage des Europiischen Arzneibuches
— 3 Binde — und dem Osterreichischen Arznei-
buch — 2 Binde) enthalten sind, deren Herstellung
jedoch in einer Apotheke nicht méglich bzw. aus
Griinden der Sicherheit gar nicht erwiinscht ist,
mufl gemifl Abs. 2 Z 1 bis 4 die Zulassung bean-
tragt werden. -

Fiir alle anderen Drogen und Zubereitungen im
geltenden Arzneibuch (zB Einzeldrogen, Tees, Sal-
ben, Sirupe) ist eine Zulassung nicht moglich.

Zu§ 11 Abs. 4:.

Mit dieser Bestimmung wird ausdriicklich klar--

gestellt, dafl magistrale Zubereitungen, auch wenn
sie in der Apotheke im Hinblick auf voraussehbare
wiederkehrende Verschreibung durch den Arzt in

kleinen Mengen auf Vorrat hergestellt werden, .
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nicht der Zulassung unterliegen. Dies gilt insbeson-
dere auch fiir Anstaltsapotheken.

Zu § 11 Abs. 5:

Priparate ziir Behandlung von in Aquarien
gehaltenen Zierfischen werden derzeit iber den
Zoofachhandel vertrieben. Es handelt sich dabei
vorwiegend um Mittel, die gegen Pilze oder Ekto-
parasiten wirken und die nicht am Tier direkt ange-
wendet, sondern in_ einem bestimmten Verhiltnis.
dem Wasser des Aquariums beigegeben werden. Sie
enthalten hiufig auch Wuchsstoffe fiir Aquarium-
pflanzen.

Diese Handhabung soll, um die Hersteller oder
Importeure dieser Mittel nicht einer unnétigen
Hirte auszusetzen, weiterhin beibehalten werden,
jedoch nur, soweit die Mittel keine der Rezept-
pflicht unterliegenden Stoffe enthalten.

Arzneimitel fiir in Teichen gehaltene Fische, zu .
denen auch schon bestimmte Speisefische gerechnet
werden miissen, sind nicht von den Zulassungsbe-
stimmungen ausgenommen.

Auch fiir Ziervégel, die in Kifigen gehalten wer-
den, wurde keine Ausnahme vorgesehen. Zu diesen
Ziervigeln zihlen niamlich auch beispielsweise die
Psittaciden (Papageien und Sittiche), die an anzei-
gepflichtigen Tierseuchen, wie der Psittacose oder
der Gefliigelpest, erkranken kénnen.

Auch fiir andere kleine Heimtierarten (zB ver-
schiedene Nager, Reptilien, . ..) wurde keine Aus-
nahmeregelung vorgesehen, zumal es spezielle Mit-

-tel fir diese Tierarten nur in verschwindend kleiner

Zahl in Osterreich gibt.

Zur Kontrolle des Verkehrs mit diesen von der
Zulassungspflicht  ausgenommenen  Priparaten
erschien eine Meldepflicht an das Bundesministe-
rium fiir Gesundheit und Umweltschutz geboten.

§ 11 im Vergleich zur Spezialititenordnung:

Siehe die Bemerkungen zu I. Allgemeiner Teil .
der Erliuterungen!

Vergleich mit dem AMG (BRD) und dem IKS-
Regulativ (Schweiz):

Auf Grund des weiteren Arzneimittelbegriffs im
AMG-BRD fallen mit Ausnahme der medizini- -
schen Gerite und Apparate alle im Gesundheits-
schutzgesetz aufgezihlten Gegenstinde und Zube-
reitungen (zB Verbandstoffe, Desinfektionsmittel)
und die auflerhalb des Korpers angewandten Dia-
gnostika (zB Schwangerschaftstestpriparate) in der
BRD unter die Zulassungspflicht, sofern sie Fertig-
arzneimittel (entspricht etwa Arzneispezialititen im
Sinne des vorliegenden Entwurfes) sind.

Noch weiter gefafit ist die Registrierungspflicht
in der Schweiz durch das IKS-Regulativ, wonach
neben pharmazeutischen Spezialititen (= Arznei-
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spezialititen im Sinne des Entwurfes) auch Heil-
vorrichtungen (zB orthopidische Apparate, Massa-
geapparate, Bruchbinder, Horapparate fiir Schwer-
horige) untersucht, begutachtet und registriert wer-
den.

Zu§12: _
Zu§12Z1und 2:

Es handelt sich um analoge Regelungen zum § 2
Abs. 3 lit. ¢ (Unbedenklichkeitsbescheinigung fiir
importierte Arzneimittel zur klinischen Erprobung)
und § 5 Abs. 1 lit. b (Ausnahme von dem Erforder-
nis einer Unbedenklichkeitsbescheinigung bei Ein-
fuhr eines Arzneimittels im Notfall) des Arzneiwa-
reneinfuhrgesetzes, BGBI. Nr. 179/1970, fiir die
Abgabe von im Inland hergestellten Arzneispeziali-
titen.

Fiir Arzneimittel, die klinisch gepriift werden sol-
len, gelten die entsprechenden Bestimmungen die-
ses Entwurfes (§§ 28 bis 48).

Zu§127Z3:

Hier wird den Erfordernissen besonderer Ein-
sitze im Rahmen der militirischen Landesverteidi-
gung Rechnung getragen.

§ 12 im Vergleich zur Spezialitéitendrdnung:

Fine derartige Bestimmung ist in der giiltigen
Spezialititenordnung nicht enthalten.

Vergleich mit: dem AMG (BRD) und dem IKS-
Regulativ (Schweiz):

Ausnahmen von der Zulassungspflicht hinsicht-
lich des Inverkehrbringens bestehen gemifi § 21
AMG-BRD fiir Arzneimittel zur klinischen Prii-
fung bei Mensch und Tier, fiir Fiitterungsarznei-
mittel, die aus zugelassenen Fiitterungsarzneimit-
tel-Vormischungen hergestellt sind und fiir Arznei-
mittel, die zur Anwendung am Menschen in Apo-

theken in einer Chargengroﬁe bis zu 100 abgabe- .

fertigen Packungen an einem Tag hergestellt wer-
den. :

Derartige Ausnahmen sind im IKS-Regulativ
1972 und den erginzenden Richtlinien nicht ent-
halten.

Zu§13;
Zu§13 Abs. 1

Um die Berechtigung gemif § 14 und deren
Nachweis gemif § 15 Abs. 1 Z 1 klar und einfach
iiberpriifen zu kdnnen, hat der Antrag Angaben
{iber Name oder Firma sowie die Anschrift des
Antragstellers und bei imporuerten Priparaten
auch die entsprechenden Angaben des auslindi-
schen Herstellers zu enthalten.

Weiters ist die Bezeichnung der Arznelspeualmt
anzufiihren, welche iiblicherweise aus einem Mar-
kennamen bzw. Phantasienamen bzw. Freinamen
der WHO besteht und weitere Angaben, wie Firma,
Darreichungsart bzw. Darrelchungsform, Stirke,
usw., enthils.

Zu § 13 Abs. 2 v
Das Erfordernis der gesonderten Antragstellung
jeder Arzneiform, Zusammensetzung, Stirke,

Anwendungsart und Dosierung (und Vergabe einer
eigenen Zulassungsnummer fiir jede dieser Varian-
ten) ist aus Griinden der grofitmoglichen Arznei-
mittelsicherheit (Einengung und Klarheit bei Maf}-
nahmen nach §78), der Transparenz des Arznei-
mittelmarktes und nicht zuletzt aus verwaltungs-
technjschen Griinden geboten. Die im § 5 der Spe-
zialititenordnung vorgesehene Maoglichkeit der
gruppenweisen Anmeldung wurde in praxi seit lan-
gem nicht mehr gehandhabt. Vielmehr wurden im
Sinne des § 13 Abs. 2 des Entwurfes stets geson-
derte Antrige gestellt.

Verschiedene Arzneiformen (zB Creme, Salbe,
Tabletten, Dragees) werden als gesonderte Arznei-
spezialititen behandelt.

Bei der Zusammensetzung kann allein das Vor-
handensein oder Nichtvorhandensein eines Konser-
vierungsmittels zu zwei gesonderten Arzneispeziali-
titen fithren (zB intramuskiilire Anwendung mit
Konservierungsmittel;  intraventse Anwendung
ohne Konservierungsmittel).

Praparate mit beigepackiem Losungsmittel wer-
den gegeniiber identen Priparaten ohne beigepack-
ten Losungsmittel als gesonderte Arzneispezialiti-
ten bei Antragstellung und Zulassung behandelt.

Unterschiedliche Stirken von Darreichungsein-
heiten (unterschiedliche Menge der wirksamen
Bestandteile pro Tablette, pro Zipfchen, pro
Ampulle) ergeben die Notwendigkeit von Einzel-
antrigen. _ '

Verschiedene Packungsgrofien einer Arzneispe-
zialitit werden in einem beantragt und zugelassen.
(Ausnahme: zB Ampullen, da verschiedene Ampul-
lengroflen derselben Losung verschiedene Einzel-

dosierungen bzw. Stirken ergeben.) Infusionsls-

sungen zu 500 ml und zu 1 000 ml werden als Pak-
kungsgroflen einer Arzneispezialitdt beantragt und
zugelassen, da die Einzeldosierungen bzw. Stirken
iiblicherweise nicht feststehen.

Beipackungen, die die Zusammensetzung der
Arzneispezialitit nicht berithren und als Darrei-
chungshilfe (zB Infusionsbesteck, Einmalspritze,
MeRlsffel, Inhalator) anzusehen sind, werden mit

den Packungsgroflen einer Arzneispezialitit zu
. . i/
- beantragen sein.

Nihere Bestimmungén tiber die Antragstellung
werden in einer Verordnung gemifl § 21 enthalten
sein.
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Zu § 13 Abs. 3:

Um der Besonderheit homopathischer Arznei-
spezialititen Rechnung tragen zu kénnen und aus
Griinden der Verwaltungsvereinfachung werden
derartige Verdiinnungsreihen (Potenzen) in einem
Antrag zusammengefaflt und zugelassen.

Zum Begriff der Homoopathie siche die Erliute-
rungen zu § 1 Abs. 9.

Zu § 14:

© Zur Antragstellung berechtigt sind:

— die  Inhaber einer Herstellungskonzession
gemifl §220 und § 221 der Gewerbeordnung

1973 fiir Arzneispezialititen, ‘die sie selbst auf
Grund ihrer Konzession herstellen diirfen,

— die Depositeure, die auf Grund der Gewerbe-
ordnung 1973 zum Grofthandel mit diesen im
Ausland  hergestellten  Arzneispezialititen
berechtigt sind, und :

— die Leiter einer 6ffentlichen Apotheke oder
Anstaltsapotheke.

§ 14 im Vergleich zur Spezialititenordnung:

Der Kreis der zur Antragstellung Berechtigten
wurde gegeniiber §3 der Spezialititenordnung
nicht verindert.

Die Konzessionen gemifl § 15 Punkt 14 der
alten Gewerbeordnung, die vor dem 1. August 1974
ausgestellt wurden, besitzen weiterhin Geltung.
§ 14 fihrt nunmehr- die analogen Bestimmungen
der Gewerbeordnung 1973 an.

Vergleich mit dem AMG (BRD) und dem IKS-
Regulativ (Schweiz):

In der Bundesrepublik Deutschland ist. zur
Antragstellung auf Zulassung der ,,pharmazeuti-
sche Unternehmer* berechtigt. ,,Pharmazeutischer
Unternehmer™ ist jeder, der unter seinem Namen
Arzneimittel in Verkehr bringt.

Nach Art. 10:des IKS-Regulativs 1972 mufl der
Antragsteller eine in der Schweiz domizilierte Per-
son oder Firma sein, die berechtigt ist; Heilmittel
(=pharmazeutische Spezialititen, Hausspezialiti-
ten und Heilvorrichtungen) herzustellen, herstellen
zu lassen oder im Grofhandel abzugeben.

" Zu§ 15:

Zu§15Abs. 1 Z 1:

Solche Nachweise sind insbesondere die Konzes-
sionsurkunde, der Handelsregisterauszug, eine
" Urkunde iiber die Bestellung eines gewerberechtli-
chen Geschiftsfibrers gemiff § 39 Gewerbeord-
nung 1973. ’

Zu§15Abs. 1Z2:

Es handelt sich um die Grundgebiihr gemif} der.
nach §79 zu erlassenden Verordnung. Diese
Gebiihr muf vor Einleitung des Verfahrens bezahlt

sein und ist in die Gebiihrenendabrechnung einzu-

beziehen.

Zu §\15 Abs. 1 Z 3:

Die Zahl der Muster und die Art der Vorlage
werden in der nach § 20 zu erlassenden Verord-
nung festzulegen sein. ’

Zu§ 15 Abs. 1 Z 4 bis 6:

Die vorzulegenden Entwiirfe -der Kennzeich-
nung, der Gebrauchsinformation und der Fachin-
formation miissen allen in den §§ 7 bis 10 enthalte-
nen Anforderungen und den iibrigen vorzulegen-
den Unterlagen (zB Haltbarkeit, Lichtschutz) ent-
sprechen.

Zu§15Abs. 1Z27:

Unter ,enthaltenen Bestandteilen™ sind nur jene
zu verstehen, die in der fertigen Arzneispezialitit
enthalten sind, nicht aber die fiir die Herstellung
verwendeten Bestandteile nach Z 8 -(zB Verdun-
stung). Falls die quantitative Angabe von Bestand-
teilen im Fertigproduke nicht moglich ist (zB Tink-
tur, Mazerat, Organpriparat), ist die quantitative
Angabe der fiir die Herstellung einer Einheit ver-
wendeteten Ausgangsstoffe (zB Drogen fiir 100 ml
Tinktur) anzugeben.

Uber die Bezeichnung bzw. Nomenklatur der
Bestandteile (zB internationale Freinamen der
WHO, geltendes Arzneibuch, IUPAC-Nomenkla-
turen), iiber die Mengenangabe pro Einheit (zB pro
Tablette, pro Zapfchen, pro 1 ml bei Durchstichfla-
schen), iiber die Art der quantitativen Angaben (zB
mg, g. L.E., FIP-Einheiten), iiber die Uberdosierung
(IST- und SOLL-Werte), tiber die Reihurg der
Bestandteile und ihre Funktion (zB Farbstoffe, Aro-
mastoff, Sifistoff, Emulgator) werden, nihere Vor-
schriften durch eine Verordnung gemifl § 20 erlas-
sen werden. i :

Hiezu werden .auch entsprechende Formblitter
aufgelegt werden. . :

“Zu§15Abs. 1Z8: ,

Das Herstellungsverfahren muff so genau ange-
geben werden, dafl nach diesen Angaben die Her-
stellung einer Vergleichszubereitung méglich ist
(vgl. § 8 Abs.'1 Z 7 lit. b der Spezialititenordnung).
Es sind hier auch alle im Laufe des Herstellungs-
vorganges verwendeten Stoffe und Zubereitungen
aus Stoffen zu nennen, die in der fertigen Arznei-
spezialitit nicht mehr enthalten sind (zB Verdun-
stung von L&sungsmitteln). .
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Zu§15Abs.1Z9:

Neben der Analysenvorschrift (Z 10) sind die
sogenannten ,,In-process*-Kontrollen von wesentli-
cher Bedeutung fiir die Qualitit einer Arzneispezia-
litat.

.Zu§ 15 Abs. 1 Z 10:

Hier ist jene Analysenvorschrift anzugeben, die
zur Kontrolle und Untersuchung der Arzneispezia-
litit tatsichlich angewandt wird. Dadurch kann
tiberpriift werden, ob die zur Qualititspriifung her-
angezogene Vorschrift die Qualitit der Arzneispe-
zialitat ausreichend sicherstellt. Diese Analysenvor-
schrift mufl in allen Details nachvollziehbar und

~ daher vollstindig sein.

Zu§15Abs.1Z11:

Diese Angaben betreffen jene Qualititsanforde-
rungen gemif § 4 Abs. 2 Z 2 bis 4 an Arzneimittel,
die nicht im geltenden Arzneibuch enthalten sind.
Fiir derartige Bestandteile sind also gleichgestellte
Vorschriften, international anerkannte Mindestnor-
men oder vom Hersteller selbst nach dem jeweili-
gen Stand der Wissenschaften festgelegte Normen
vorzulegen. ' '

Zu§15Abs.1Z12:

Die Verordnung nach § 20 wird nihere Bestim-
mungen {iber die Art und den Umfang (Menge) der
Vorlage von Substanzproben enthalten.

Zu§15Abs.1Z13:

Hier sind auch Angaben tiber die Unbedenklich-
keit von Bestandteilen vorzulegen, die nicht
Bestandteile im Sinne des §7 Abs. 1 Z 4 sind (zB
toxikologische Unbedenklichkeit von Aromastof-
fen). Diese Forderung umschliefit aber auch alle
Angaben zur Unbedenklichkeit von Bestandteilen,
die nicht aus den Ergebnissen der pharmakolo-
gisch-toxikologischen Untersuchungen dieser Arz-
neispezialititen gemif § 15 Abs. 1 Z 17 abzuleiten
sind.

Zu§15 Abs. 1 Z 14:

Zu diesen durch eine Verordnung gemifl § 20
niher festzulegenden Angaben zihlen beispiels-
weise Angaben iiber das Material der Behiltnisse
(zB Braunglas, Kunststoff) und tiber seine Eigen-
schaften (zB Lichtschutz bei Braunglas; Undurch-
lassigkeit fiir Mikroorganismen bei Infusionsbeu-
teln aus Plastik).

Fiir jene Bestandteile, die voll anliegend mit der
Arzneispezialitit in Berithrung kommen (2B flis-
sige oder salbenartige Zubereitungen), werden die
Anforderungen detaillierter sein als fiir Packungs-
bestandteile, die eine feste Arzneispezialitit enthal-
ten (zB Durchdriickpackung fiir Tabletten).

Zu§ 15 Abs. 1 Z 15:

Da fiir alle Arzneispezialititen bei der Zulassung
eine Laufzeit festgelegt werden muf}, sind diesbe-
ziigliche Haltbarkeitsuntersuchungen durchzufith-
ren und die Ergebnisse vorzulegen. Diese Unterla-
gen missen Angaben iiber das angewandte Priifver-
fahren (physikalisch, chemisch, biologisch), die vor-
geschene Lagerungsbedingung (Temperatur) und
iber Anderung des Wirkstoffgehaltes, der dufleren
Beschaffenheit ua. enthalten. Die Priifungen mis-
sen in der vorgesehenen Abpackung durchgefithrt
werden. Auch Angaben zu allfilligen Spaltproduk-
ten und zu deren Analyse miissen erforderlichen-
falls in diesen Untersuchungsberichten enthalten
sein.

Zu§15 Abs. 1 Z 16:

Angaben zur Arzneiform gemifl Z 16 sind bei-
spielsweise solche iiber die Priifung der verzdgerten
Wirkstofffreigabe. Diese kann mittels einer Ver-
suchsanordnung erfolgen, welche die Verhilinisse
im natiirlichen Magen- und Darmsaft imitiert (=
In-vitro-Versuche). Solche ,biopharmazeutische™
Versuche liefern wesentliche Aussagen zur Biover-
fiigbarkeit einer Arzneispezialitit bzw. ihres Wirk-
stoffes und sind relativ einfach, rasch und billig
durchzufiihren. Solche Versuche kénnen auch Vor-
aussetzung fiir pharmakokinetische Untersuchun-
gen an Tieren (gemifl Z 17) und an Menschen
(gemall Z 18) sein.

Zu§15Abs. 1Z17:

Ergebnisse phafmakologisch—toxikologischer'
. Untersuchungen am Tier sollen insbesondere Aus-

sagen Uber die Pharmakodynamik (Arzneimittel-
wirkung), tiber die Pharmakokinetik (Resorption,
Verteilung, Umwandlung und Elimination) sowie
iiber die akute Toxizitit (Giftigkeit bei einmaliger
Verabreichung) der Arzneispezialitit bzw. der
wirksamen Bestandteile enthalten. Weiters sind
darunter Ergebnisse spezieller embryotoxischer und
teratogener Untersuchungen  (Fruchtschadigun-
gen), von Untersuchungen iiber den Einfluf auf die
Fertilitit (Fruchtbarkeit) sowie der Testung auf
cancerogene (krebserregende) oder mutagene (die
Erbanlage verindernde) Wirkungen zu verstehen.

Nihere Anforderungen an diese Unterlagen wer-
den in der Verordnung gemifl § 20 erlassen. Dort
wird auch ein Zusammenhang mit Verordnungen
nach § 48 zur Festlegung von Rahmenbedingungen
der nichtklinischen Priifung herzustellen sein.

* Alle diese Untersuchungen miissen auf Besonder-

heiten der Arzneispezialitit, insbesondere hinsicht-
lich der Anwendungsart (zB oral, lokal), des
Anwendungsgebietes (akut oder chronisch), der
Anwendungsdauer, der Dosierung ua. Riicksicht
nehmen.
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Zu§ 15 Abs. 1 Z 18:

Neben den Ergebnissen chemisch-pharmazeuti- -

scher und tierexperimenteller Priifungen sind die
Ergebnisse der klinischen Priifungen bzw. drztli-
chen Erfahrungsberichte fiir die Entscheidung tiber
Antrige auf Zulassung, insbesondere im Hinblick
auf die Beurteilung der Nutzen-Risiko-Verhilt-
nisse im Sinne des § 21 Z 3 u. 4 (Schidlichkeit und
Unbedenklichkeit) sowie §21 Z 8 (giinstige Wir-
kung, Wirksamkeit) von entscheidender Bedeu-
tung.

Ergebnisse- klinischer .Prﬁfﬁngen enthalten

zunichst Aussagen tiber Priifungen der Arzneispe- -

zialitdt, die am gesunden Menschen durchgefiihrt
wurden, nachdem ausreichende pharmakologisch-
toxikologische Untersuchungen am Tier vorgenom-
men worden sind (sogenannte ,,PhaseI der Prii-
fung eines Arzneimittels). :

Ergebnisse klinischer Priifungen enthalten ferner
Aussagen iiber die Erprobung der Arzneispezialitit
am kranken Menschen (sogenannte ,,Phase II und
IIT der Priffung eines Arzneimittels™).

Alle diese Untersuchungen miissen auf die
Besonderheiten der Arzneispezialitit, insbesondere
hinsiclitlich der Anwendungsart, des Anwendungs-

" gebietes, der Anwendungsdauer, der Dosierung ua.

eingehen.

Beziiglich der Voraussetzungen und Bedingun-
gen fiir die Durchfithrung klinischer Priifungen

- wird auf die §§ 28 bis 48 verwiesen.

Zu§15Abs. 1 Z19:

Diese Angaben sind fiir die Zulassungsbehérde
bei der Zulassung und Uberwachung nach der
Zulassung von Bedeutung und erleichtern im Hin-
blick auf die internationalen Verpflichtungen im
Rahmen der WHO (Meldung neuer Arzneimittel,
Zertifikationsschema), des Europarates (Rezept-
pflicht) und der EFTA (gegenseitige Anerkennung
von Bewertungsberichten pharmazeutischer Pro-

" dukte) die Arbeit des Bundesministeriums fiir

Gesundheit und Umweltschutz wesentlich.

Zu §15Abs. 1 Z 20:

Grundsitzlich muff der Beweis erbracht werden,
dafl jeder der in einer Arzneispezialitit eingesetzten
Bestandteile fir die erwiinschte Wirkung bei allen
beantragten Indikationen wesentlich und die Kom-
bination zweckmifig ist.

Zu § 15 Abs.1'Z 21 bis 23:

Als Unterlagen zum Nachweis der antimikrobiel-
len Wirksamkeit (zB bei Antibiotika), der Sterilitit
(zB bei Injektionspriparaten) und der Pyrogenfrei-

~heit (zB bei Infusionslésungen) gelten Gutachten

ciner Bundesstaatlichen bakteriologisch-serologi-
schen Untersuchungsanstalt oder eines Ssterreichi-

schen Universititsinstitutes fir Hygiene, gegebe-
nenfalls auch der Bundesanstalt fiir Tierseuchenbe-
kiampfung. Die antibiotische Wirksamkeit muf fiir
die gesamte Laufzeit nachgewiesen werden (Z 15).

Zu § 15 Abs. 1 Z 24:

Der Tragerstoff bei einem Fiitterungsarzneimit-
tel wird, da es sich ja um ein ,,anwendungsfertiges®,
dh. verfiitterungsfertiges Produkt handeln muf, in
der Regel ein genehmigungspflichtiges oder anzei-
gepflichtiges Mischfuttermittel sein. In beiden Fil-
len ist vor der Inverkehrsetzung eine Eintragung in
das Futtermittelregister (Registrierung) notwendig.
Uber die erfolgte Registrierung ist bei der Anmel-
dung zur Zulassung des bestimmten Fiitterungsarz-
neimittels ein Nachweis in Form einer entsprechen-
den Bestitigung der Landwirtschaftlich-chemischen
‘Bundesversuchsanstalt Wien vorzulegen.

Zu § 15 Abs. 1 Z 25:

Da auch Fiitterungsarzneimittel-Vormischungen
entweder Einzelfuttermittel oder Mischfuttermittel
als Trigerstoff enthalten, soll auch fiir diese der
Nachweis erbracht werden, dafl es sich entweder
um ein registriertes Mischfuttermittel oder um eine
den Bestimmungen des Futtermittelgesetzes ent-
sprechende  Mischung bzw. ein den genannten
Bestimmungen entsprechendes Einzelfuttermiteel
handelt. Der Nachweis kann auf die gleiche Weise
wie bei Z 24 erbracht werden.

Zu§ 15 Abs. 1 Z 26:

Die Festsetzung bestimmter Wartezeiten fiir Arz-
neimittel zur Anwendung an Tieren, die der
Lebensmittelgewinnung dienen, erfolgt durch die
Zulassungsbehérde auf Grund von Unterlagen tiber
Riickstandsbestimmungen bei jenen Tierarten bzw.
bei Produkten jener Tierarten, fiir die das jeweilige -
Arzneimittel bestimmt ist. '

Hieriiber kdnnen in der wissenschaftlichen Lite-
ratur bereits - verdffentlichte Ergebnisse solcher
Untersuchungen existieren, die als Unterlagen zur
Beurteilung der vom Antragsteller der Behorde

" angegebenen Wartezeit verwendbar sind. Ist dies

nicht der Fall, dann miissen von einem hiezu geeig-
neten inlindischen oder auslindischen Institut
eigene wissenschaftliche Untersuchungen angestellt
werden, deren Ergebnis vorzulegen ist. In jedem
Falle ist der Antragsteller zur Beibringung solcher
Unterlagen verpflichtet. Auch in anderen Staaten
werden im Zulassungsverfahren solche Unterlagen
bereits seit lingerer Zeit verlangt. Auch fiir den
Fall, daf fiir ein Mittel keine Wartezeiten erforder-
lich sind, ist dies durch entsprechende Untersu-
chungsergebnisse oder Angaben zu belegen.

Zu§15Abs.1Z27;:

Der Nachweis des aufrechten Wortmarkenschut-
zes in Osterreich soll verhindern, daff der Marken-
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name als Teil der Bezeichnung einer Arzneispezia-
litit wegen markenschutzrechtlicher Probleme
geindert werden muf}. Solche Anderungen sollen
aus Griinden der Arzneimittelsicherheit ((bersicht

iber den Arzneimittelmarkt fiir alle Verbraucher;

Informatlon) nur in begrundcten Ausnahmefillen
moglich sein.

Zu § 15 Abs. 2:

Die Zusammenfassung, Kommentierung und
Bewertung der sehr umfangreichen Zulassungsun-
terlagen ist eine Voraussetzung fiir die beschleu-
nigte Beurteilung der Arzneispezialitit durch das
Bundesministerium fiir Gesundheit und Umwelt-
schutz und seine Untersuchungsanstalten.

§ 15 im Vergleich zur Spezialititenordnung: -

Derzeit sind die Anforderungen an die Zulas-
sungsunterlagen nur zum Teil im § 4 der Spezialiti-
tenordnung ausdriicklich angefithrt; zum Teil erge-
ben sie sich indirekt aus den Ablehnungsgriinden
nach § 8. Im vorlicgenden Entwurf sind die beizu-
brlngenden Unterlagen in umfassender Weise taxa-
tiv aufgezihlt.

Zu den neu aufgenommenen bzw. expressis ver-
bis verankerten Erfordernissen zihlen die Analy-
_senvorschrift und die ,,In-process“-Kontrolle nach
Z9 und 10, die Forderung zum Nachweis der
Unbedenklichkeit aller Bestandteile nach Z 13, die
Angaben der Qualititskriterien aller Bestandteile,
soweit sie nicht im Arzneibuch enthalten sind bzw.
ihre Qualitit diesem gleichgestellt ist nach Z 11, die
Angaben iiber die Qualitit der Verpackung nach
Z 14, die Untersuchungsergebnisse zur Haltbarkeit
nach Z 15, iiber die Arzneiform nach Z 16, tber
pharmakologisch-toxikologische Untersuchungen
nach Z 17 und iiber klinisch-pharmakologische und
klinische Untersuchungen nach Z 18. Vollig neu
sind das Institut der Fachinformation nach Z 6 und
die Angaben zur Zulassung in anderen Staaten
nach Z 19. Die Nachweise zur antibiotischen Wirk-
samkeit, zur Sterilitit und zur Pyrogenfreiheit nach
Z 21 bis 23 sind nunmehr gleichzeitig mit den
Zulassungsunterlagen vorzulegen. Auch die Bestim-
mungen der Z 24 bis 26 (Tierarzneimittel) sind im
geltenden Recht nicht enthalten. Ebenso der Nach-
weis der Zweckmifligkeit von Kombinationen nach
Z 20. :

Die Verordnung nach § 20 wird zu den einzel-
nen Anforderungen des § 15 weitere Detailvor-
schriften enthalten, wobei insbesondere auf die
Unterschiedlichkeit der verschiedenen Arzneispe-
zialititen, Arzneiformen, Arten der Darreichung
usw. Riicksicht genommen werden soll.

Vergleich mit dem AMG (BRD) und dem IKS-
Regulativ (Schweiz) sowie mit Richtlinien der EG
und der EFTA:

In Osterreich ist bereits in den iltesten gesetzli-
chen Regelungen auf dem Gebiet der pharmazeuti-

schen Spezialititen eine chemisch-analytische
Untersuchung durch die Zulassungsbehsrde vorge-
sehen. Die Statistiken itiber die -fachtechnische
Untersuchung zeigen, dafl auch die teilweise nur
zum Zweck der Untersuchung hergestellten Muster
zu zirka 15 % nicht den Angaben iiber die Zusam-
mensetzung entsprechen. Dies rechdfertigt jeden-
falls den Aufwand dieser Untersuchung. ‘In der
Schweiz besteht eine dhnliche Regelung hinsicht-
lich der analytischen Untersuchung. In dex BRD ist
eine analytische Untersuchung nur in Ausnahmefil-
len vorgesehen. Die Vorlage von Mustern ist daher
in der BRD nicht obligat. In anderen Lindern wer-
den solche Untersuchungen erst nach Zulassung im
Rahmen von Kontrollen an im Verkehr befindli-
chen Priparaten durchgefiihrt.

Das Institut der Fachinformation gibt es in der
BRD und der Schweiz noch nicht, obwohl gerade
auf diesem Gebiet auch in diesen beiden Lindern
seit langem versucht wird, eine zufriedenstellende
Losung zu finden.

 Ansonsten sind die wesentlichen Forderungen an
die Zulassungsunterlagen in den beiden Nachbar-
lindern vergleichbar. Der § 24 des AMG (BRD)
kann als vergleichbare Bestimmung zum § 15 Abs. 2
(kommentierende und bewertende wissenschaftli-
che Zusammenfassung) gesehen werden. Die
Bewertung soll insbesondere auch einen Vergleich
zu anderen Priparaten derselben chemischen, phar-
makologischen bzw. therapeutischen Gruppe bein-
halten. -

In der Schweiz wurden am 16. Dezember 1977
ausfiihrliche Richtlinien als:Erginzung zum IKS-
Regulativ ,betreffend Anforderungen an die Doku-
mentation fiir die Registrierung von Arzneimitteln
der Humanmedizin“ von der Konferenz der IKS
genchmigt. Diese Richtlinien enthalten detaillierte
Angaben hinsichtlich der analytischen, chemischen
und pharmazeutischen Untersuchung, weiters
beziiglich Unterlagen tiber die Untersuchungen am
Tier (pharmakologisch-toxikologisch) und beziig-

lich der Unterlagen iiber die Untersuchungen am
Menschen (klinisch). Besonders hervorgehoben -
sind die Anforderungen an fixe Wirkstoffkombina-

tionen in Arzneispezialititen.

In der BRD sind die an die analytischen, pharma-
kologisch-toxikologischen und klinischen Priifun-
gen gestellten Anforderungen nach dem neuen Arz-
neimittelgesetz noch nicht festgelegt, da die diesbe-
ziiglichen ,,Arzneimittelpriifrichtlinien® gemaf § 26
AMG (BRD) noch nicht erlassen sind.

Im Bereich der EG besteht seit Dezember 1980

ein ,,Vorschlag einer Richtlinie des Rates zur Ande-

rung der Richtlinie 65/65 EWG, 75/318 EWG
und 75/319 zur Angleichung der Rechts- und Ver-
waltungsvorschrlften iiber Arzneispezialititen®.

Die in diesem Vorschlag enthaltenen Anforderun-
gen an Arzneispezialititen sind in dem vorliegen-
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den Entwurf bzw. durch die vorgesehenen Verord-
nungen beriicksichtigt. ’

Auch der Inhalt der Bewertungsberichte (che-
misch-analytisch, toxikologisch-pharmakologisch,
klinisch) im Rahmen des sogenannten PER-
Abkommens (Ubereinkunft zur gegenseitigen
Anerkennung von Bewertungsberichten iber phar-
mazeutische Produkte — EFTA vom 13. Juni 1979)
ist im vorliegenden Entwurf bzw. in den vorgesehe-
nen Verordnungen enthalten bzw. abgedeckt.

Zu§ 16:

Die abweichenden Regelungen fiir homsopathi-
sche Arzneispezialititen lassen sich aus der Beson-
derheit dieser Arzpeimittel ableiten.” So miissen
keine Untersuchungsergebnisse zur Arzneiform im
Sinne des § 15 Abs. 1 Z 16 (in vitro), iiber pharma-
kologisch-toxikologische Untersuchungen sowie
iiber die- klinische Prifung vorgelegt werden.
Anstelle dieser Anforderungen sind gemifi Abs. 1
Z1 der Nachweis der Unbedenklichkeit und
gemifl Abs. 1 Z 2 Unterlagen zur hom&opathischen
Wirksamkeit vorzulegen. Auf Grund der im allge-
meinen geringeren Toxizitit hom&opathischer Pri-
parate und im Hinblick auf die besondere Theorie
der Wirksamkeit sind diese Regelungen gerechifer-
tigt. Zudem ist die Abgabe aller hom&opathischer
Arzneimittel an die drztliche Verschreibung gebun-
den. '

Gemifl Abs. 2 ist eine Gebrauchsinformation fiir
homéopathische Arzneispezialititen moglich, aller-
dings gemifl § 9 Abs. 2 ‘ohne Angabe tiber Eigen-
schaft und Wirksamkeit sowie Anwendungsgebiete.

§16im Vergleich zur Spezialititenordnung:

Da derzeit keine Zulassungspflicht besteht, sind
keine:Regelungen enthalten. Einige zur Zeit beste-
hende Registrierungen homéopathischer pharma-
zeutischer Spezialititen wurden freiwillig béantragt
(zB Choleodoron fliissig, Reg.Nr. 2.064).

Vergleich mit 'dem AMG (BRD) und dem IKS-
Regulativ (Schweiz): - v

Durch das AMG in der BRD unterliegen
homoopathische Arzneimittel gemafl § 38 keiner

Zulassung, sondern lediglich einer Registrierungs-

pilicht, wobei étwa dieselben Anforderungen an die
Unterlagen gestellt werden wie im vorliegenden
Entwurf. Allerdings diirfen diese hom&opathischen
Zubereitungen keine Arzneimittel enthalten, die
der Verschreibungspflicht unterliegen. Sie miissen

dann einem Zulassungsverfahren mit allen Anfor-
derungen eines Wirksamkeitsnachweises durch kli-

nische Priifungen unterworfen werden.

Das IKS-Réegulativ enthilt keine besonderen
Regelungen beziiglich hombopathischer Priparate.

Zu§17:

Apothekeneigene Arzneispezialititen diirfen nur
rézeptfreie (also weniger toxische) und in der
,,Osterreichischen Arzneitaxe® enthaltene (also seit.
lingerem bekannte) Wirkstoffe enthalten. Unterla-

“gen iber pharmakologisch-toxikologische und kli-

nische Priifungen sind daher nicht erforderlich,
ebenso entfillt eine Fachinformation gemif § 10.

. Als Ersatz fiir die genannten Unterlagen miissen
dem Antrag Angaben aus der Fachliteratur iiber die
pharmakologisch-toxikologischen und iiber die kli-
nischen Daten angeschlossen werden.

§ 17 im Vergleich zur Spezialititenordnung:

Das Anmeldeverfahren nach § 14 der Spezialiti-
tenordnung entspricht den heutigen Anforderungen
der Arzneimittelsicherheit nicht mehr, da eine aus-
reichende, den anderen pharmazeutischen Speziali-
titen gleichwertige Priifung innerhalb der kurzen
Untersagungsfrist von zwei Wochen nicht méglich
ist. Zudem ist dem Amtsarzt der Bezirksverwal-
tungsbehsrde eine dem jeweiligen Stand der Wis-
senschaften entsprechende Beurteilung schwer
zuzumuten. ‘

Die vorliegende Regelung scheint unter Bedacht-
nahme auf die bisher gewonnenen Erfahrungen der
Besonderheit der apothekeneigenen Arzneispeziali-
titen gerecht zu werden.

Zu§ ‘1_8:

Aus Sicherheitsgriinden sind bei radioaktiven
Arzneispezialititen keine Muster des strahlenden
Materials vorzulegen. :

Angaben zur ,radionuklidischen Reinheit“, die
Auskunft iiber das: Verhiltnis der Aktivitit des
betreffenden Radionuklids zur gesamten Aktivitit .
geben, und zur ,spezifischen Akuivitat”, die Aus-
kunft iiber das Verhiltnis der Aktivitit des betref-
fenden Radionuklids zur gesamten Masse des Ele-

~mentes geben, sind fir radioaktive Arzneispezialiti-
‘ten zusitzlich erforderlich. Weiters sind aus Sicher-

heitsgriinden Angaben iiber die Absorptionseigen-
schaften der Verpackung hinsichtlich ionisierender
Strahlen erforderlich. Die notwendige Angabe iiber
die ,radiochemische Reinheit gibt Auskunft iiber
das in Prozent ausgedriickte Verhilnis der Aktivi-
it des betreffenden Radionuklids, soweit es in der
deklarierten chemischen Form vorliegt, zur gesam-
ten Aktivitit dieses Radionuklids.

§ 18 im Vergleich zur Spezialititenordnung: .

Radioaktive Arzneispezialititen unterliegén zur
Zeit keinen Zulassungsbestimmungen. :
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Vergleich mit dem AMG (BRD) und dem IKS-
Regulativ (Schweiz):

Im Arzneimittelgesetz der BRD ist im § 7, eine
Verordnungsermichtigung fiir die Zulassung von
,Radioaktiven und mit ionisierenden Strahlen
behandelten Arzneimitteln enthalten. In Ermange-
lung dieser Verordnung haben weiterhin diesbe-
ziigliche Regelungen aus den Jahren 1967 und 1971
Geltung.

Im IKS-Regulativ 1972 sind keine speziellen
Regelungen fiir Radiopharmazeutika enthalten.

Zu'§ 19:

"Aus der komplexen Zusammensetzung biogener -

Zubereitungen ergibt sich, dafl eine analytische
Untersuchung, wie sie bei anderen Arzneimitteln
vorgesehen ist, nicht moglich ist.

Zu§ 20:

Diese Verordnungsermichtigung gibt die Mog-
lichkeit, zum Antrag und zu allen Anforderungen

an die Zulassungsunterlagen gemifl §13 sowie .

§§ 15 bis 18 und § 24 sowie zu den Anderungsan-
tragen nihere Bestimmungen zu erlassen. '

Hiedurch soll erreicht werden, daff das Zulas-
sungsverfahren beschleunigt und effizienter gestal-
tet werden kann. Es ist auch an eine Moglichkeit
von verbindlichen Formblittern usw. zu denken.
Dem Bundesministerium fiir Gesundheit
Umweltschutz und seinen Untersuchungsanstalten,
die bereits jetzt mit den fachtechnischen Untersu-
chungen im Rahmen der Zulassung von Arzneispe-
zialititen befaflt sind, soll damit die Moglichkeit
optimaler Effizienz geboten werden.

§ 20 im Vergleich zur Speiialitiitcnordnuné:

Da die derzeitigen Einreichungen im Rahmen
der Spezialititenordnung bis zu 50% unvollstindig
sind, wurden bereits in letzter Zeit von der Zulas-
sungsbehorde Formblitter erarbeitet, die von phar-
mazeutischen Firmen als Empfehlungen anerkannt
wurden. '

Vergleich mit dem - AMG (BRD) und dem IKS-
Regulativ (Schweiz):

Die Anforderungen an die Zulassungsunterlagen
gemiB §§ 22 bis 24 AMG (BRD) wurden in aus-
fithrlichen amtlichen Erliuterungen und diesbeziig-
lichen Formblittern (Datenbégen) zusammenge-

faflc.

Neben dem IKS-Regulativ gibt es in der Schweiz
erginzende Richtlinien iiber den Inhalt der Regi-
strierungsunterlagen.

und
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Zu§ 21:
Zu§21Z 3 und4:

Diese Regelungen entsprechen der Bestimmung
des § 3 tiber allgemeine Anforderungen an Arznei-
mittel. Es handelt sich hier um die Beurteilung der
Unbedenklichkeit eirer Arzneispezialitit bzw. der
Frage, ob die fiir ein bestimmtes Anwendungsgebiet
erwiinschten Wirkungen (Nutzen) gegeniiber der
Summe der unerwiinschten Wirkungen (Risiko) in
einem entsprechend dem Stand der medizinischen
Wissenschaft ausreichenden Ausmafl iiberwiegen.
Anhand dieser Nutzen/Risiko-Relation ist der the-
rapeutische, diagnostische oder prophylaktische
Wert einer Arzneispezialitit zu beurteilen.

In Z 4 handelt es sich auch um die Priifung der
Unbedenklichkeit jener Bestandteile der Arzneispe-
zialitit, die fur sich nicht arzneilich wirksam sind,
an die aber gleichfalls strenge Anforderungen
gestellt werden miissen (zB Aromastoffe, Farb-

stoffe).

Zu§21Z5undé:
Siche die Erlduterungen zu §§ 4 und 5..

Zu§21727:

Siehe die Erliuterungen zu § 6.

Zu§217Z8:

Ein Abweisungsgrund ergibt sich dann, wenn die
Zulassungsunterlagen nach dem Stand der Wissen-

schaft keinen ausreichenden Beweis dafiir ergeben,

daf die fir die Bestimmung eines Arzneimittels
wesentlichen Merkmale (vgl. §1 Abs.1) unter
Bedachtnahme auf den Stand der Wissenschaften
zutreffen.

Eine ,giinstige Wirkung® setzt den positiven
Nachweis der fiir die Bestimmung eines Arzneimit-
tels wesentlichen Merkmale voraus. Die ,,giinstige
Wirkung® ‘ist auch mit einem positiven Nutzen/
Risiko-Verhiltnis bzw. mit einem nachgewiesenen

therapeutischen, diagnostischen oder prophylakd- -

schen Wert gleichzusetzen.

Zu§21Z29:

Wenn die giinstige Wirkung nach Z 8 nachge-
wiesen ist, die Arzneispezialitit aber fiir die Wirk-
samkeit nicht notwendige zusitzliche- Wirkstoffe
oder Hilfsstoffe enthilt, liegt eine unzweckmiflige
Zusammensetzung vor. Dies ist auch dann der Fall,
wenn - die Beschaffenheit (zB der Zerfall von

Tabletten) oder die Arzneiform fiir die Anwendung-

(zB zu groRe Kapseln) unzweckmifig ist. Ein wei-
terer Ablehnungsgrund ist eine zu geringe Haltbar-
keit. '
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Zu§21Z10:

Ein weiterer Ablehnungsgrund ergibt sich aus
einer mangelhaften Verpackung (zB gesundheits-

“schidlicher Kunststoff, fehlender Lichtschutz) oder -

unzweckmifligen Verpackung (zB fehlende Dosie-
rungseinrichtung, splitterndes. Ampullenglas).

Zu § 21 Z 11 bis 13:
Siehe die Erlduterungen zu §§ 7 bis 10.

Zu § 21 Z 14:

Die Wartezeit umfaflt den Zeitraum von der letz- .

ten Anwendung eines Arzneimittels an Tieren, die
der Lebensmittelgewinnung dienen, bis zum Zeit-
punkt, ab dem keine unerwiinschten Riickstinde
oder Abbauprodukte der Bestandteile des betreffen-
den Arzneimittels im Tierk6rper oder in den von
diesen Tieren gewonnenen Produkten feststellbar
sind, und eine ausreichende Sicherheitsspanne. Ist
die vom Antragsteller angegebene Wartezeit zu
kurz, ist der Antrag auf Zulassung dieses Arznei-
mittels abzulehnen.

Zu §21Z15und 16:

Wurden die Ergebnisse der -nichtklinischen
Untersuchungen oder klinischen Priifungen unter
Auflerachtlassung der diesbeziiglichen Richtlinien
erstellt, ist dies ebenfalls ein Abweisungsgrund.

Zl; § 22:

Diese Bestimmungen geben beispielsweise die
Moglichkeit, das Inverkehrbringen aus Sicherheits-
griinden auf ganz bestimmte Verbraucherkreise zu
beschrinken (zB Spezialkliniken), aber auch wei-
tere Unterlagen (zB Haltbarkeit) nach erfolgter
Zulassung innérhalb einer bestimmten Frist zu ver-

langen. Auch die Anordnung von laufenden oder

periodischen Meldungen tiber weitere klinische
Untersuchungen oder die Einholung weiterer drzt-
licher Erfahrungsberlchte ist durch Auflage még-
lich.

Diese Bestimmungen sind auf Grund der vielfﬁl-‘

tigen Problematik der Arzneimittelsicherheit von

grofler Bedeutting und haben in der bestehenden-
Rechtssituation in einigen Fillen gefehlt (zB Ver-.
antwortungsbereich bei. wichtigen Arzneimitteln, -

deren Anwendung aber nur stationir mit laufenden

Blutbildkontrollen moglich ist).

- Zu§23:

Die Aufhebung der Zulassung nach § 23 schliefit
ein Ermittlungsverfahren und das Anhéren des
Inhabers der Zulassungsbew11hgung mit ein (§ 45
Abs. 3 AVG).

-Falls das Inverkehrbrmgen der Arzneispezialitit
eine unmittelbare Gefahr fiir die Gesundheit von
Mensch und Tier darstellt, sind iiberdies Zwangs-
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mafinahmen gemif § 78 zu verfiigen (zB Auflerver-
kehrsetzung einer Charge oder des gesamten Pri-
parates).

Zu §§ 24 und 25:

Eme Anderungim Sinne dieser Bestimmungen liegt
nicht nur bei Anderungen am Arzneimittel selbst,
sondern auch bei Anderungen hinsichtlich der Ver-
packung, der Behilisse, der Packungsbeilagen .
(etwa Gebrauchsinformation) sowie der Fachinfor-
mation und der Abgabebefugnis nach § 59 Abs. 3
und 4 vor. :

Fiir Antrige auf Anderung gelten sinngemif} die
Bestimmungen iiber die Zulassung.

Nihere Bestimmungen wird eine Verordnung '
gemifl § 20 enthalten.

Zu § 26:

Diese Sonderregelung ist erforderlich, da bei vie-
len biogenen Zubereitungen auch bei sorgfiltigster
Herstellung Unterschiede in der Zusammensetzung
und in der biologischen Wirkung nicht mit Sicher-
heit ausgeschlossen werden kénnen. Abs. 3 rdumt
dem. Bundesminister fiir Gesundheit und Umwelt-
schutz ein, in jenen Fillen, in denen der Herstel-
lungsbetrieb einen Entwicklungsstand erreicht hat,
bei dem die Qualitit, Wirksamkeit und Unbedenk-
lichkeit der biogenen Zubereitung gewihrleistet
erscheint, Chargen ohne Durchfithrung einer Prii-

fung freizugeben.

Analoge Bestimmungen sind im § 32 des AMG-
BRD enthalten.

Zu §-2\7:

‘Die derzeitigen Regelungen im § 10 Abs. 2 der
Spezialititenordnung iiber ein fordaufendes Ver-
zeichnis und die Verlautbarung ,,von Zeit zu Zeit
(zur Zeit zirka monatliche Verlautbarungshsten)
werden durch die Bestimmungen iiber ein Arznei-
spezialititenregister abgelost. Die Zulassung einer
Arzneispezialitit hat die Veroffentlichung der Auf-
nahme ins Arzneispezialititenregister zur Folge.
Veroffentlichungen sind spitestens zwei Monate
nach erfolgter Zulassung, deren Anderung oder
Aufhebung vorzunehmen. Dadurch ist gewihrlei-
stet, dafl alle Verbraucher tber das Arzneimittelan-
gebot informiert sind. Der Veroffentlichungsmodus
wird in einer Verordnung gemifl Abs. 4 festzulegen
sein.

Zu §§ 28 bis 48:
Klinische Priifung (Allgemeines)

Fiir die heute geforderte Arzneimittelsicherheit

- ist es unerlifilich, dafl Arzneimittel einer pharma-

kologisch-toxikologischen Priifung an Tieren und
einer klinischen Priifung am Menschen unterwor-
fen werden. Tierversuche allein sind nicht ausrei-
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chend, da aus Versuchen an Tieren nicht ohne wei-
teres auf eine entsprechende Wirkung am Men-
schen geschlossen werden kann. Das mit der klini-
schen Priifung verbundene Risiko ist der Preis, den
die Menschheit fiir medizinische Fortschritte bei
der Behandlung von Krankheitén bezahlen mufi.
Einer modernen Arzneimittelgesetzgebung ist das
Ziel gesetzt, dieses Risiko méglichst gering zu hal-
ten, ohne dadurch den medizinischen Fortschritt zu
hemmen, :

In Osterreich gibt es bislang keine spezifischen
gesetzlichen Regelungen iiber die klinische Priifung
von Arzneimitteln am Menschen. Das Arztegesetz,
das Krankenanstaltengesetz und das Strafgesetz-
buch enthalten aber Bestimmungen, die allgemein
die drztliche Tatigkeit regeln. Dariiber hinaus hat
das Bundesministerium. fiir soziale Verwaltung,
zuletzt mit Erlal vom 19. Dezember 1969,
Z1.51.400/8-42/69, vom Obersten Sanititsrat
beschlossene ,,Richtlinien fiir die Erprobung neuer
Arzneimittel am Menschen” allen Landeshaupt-
minnern zur Kenntnis gebracht. Diese Richtlinien
wurden auch in den Zeitschriften ,,Osterreichische
Arztezeitung® und ,,Mitteilungen der 6sterreichi-
schen Sanititsverwaltung™ publiziert. In diesen
Richtlinien sind auch Empfehlungen der Weltge-
sundheitsorganisation beriicksichugt.

Im Rahmen des Arzneimittelgesetzes erscheint.es
nunmehr geboten, auch fiir 'die Regelung der klini-
schen Priifung von Arzneimitteln spezifische posi-
tiv-rechtliche Normen zu schaffen.

Eine Legaldefinition der klinischen Priifung fin-
det sich in § 2 Abs. 11. Mit Hilfe dieser. Definition
sollen jene Priifungen von Arzneimitteln am Men-
schen erfafit werden, die besondere Schutzmafinah-
men fiir die Personen erforderlich machen, an
denen sie durchgefithrt werden. Der Gesetzentwurf
definiert den Begriff ,klinische Priifung® enger als
der wissenschaftliche Sprachgebrauch. Die Priifung
einer bereits zugelassenen Arzneispezialitit ist,
sofern sich die Pritfung auf Anwendungsgebiete
und ‘Dosierungen beschrinkt, die der Zulassung
entspréchen, keine klinische Prifung im Sinpe des
Gesetzentwurfes. Damit wird die Arzneimitteliiber-
wachung nach erfolgter Zulassung (,,drug monitor-

ing*, ,,Phase IV der Priufung eines Arzneimittels*) .

nicht den Regelungen der §§ 28 bis 48 unterworfen.

" Die klinische Prifung im Sinne des Gesetzent-
wurfes umfafit sowohl die Priifung des Arzneimit-
tels am gesunden Menschen (,,Phase I der. Priifung
eines Arzneimittels”, -, klinisch-pharmakologische
Untersuchung®) als auch die Priifung zu diagnosti-
schen oder therapeutischen Zwecken am kranken
Menschen (,,Phase Il und III der Priifung eines
Arzneimittels; ,klinische Etprobung®). Es ist

iiblich, gesunde Personen, an denen ein Arzneimit-

tel klinisch geprift wird, als ,,Probanden™ zu
bezeichnen. In bezug auf das zu priifende Arznei-
mittel einschligig kranke Personen heiflen Patien-
ten. : “

Jede Anwendung eines Arzneimittels wird dem
aufmerksamen Arzt zusitzliche Erfahrungen iiber
dieses Arzneimittel vermitteln. Das ist noch keine
,»Prifung® eines Arzneimittels.

Fir die ,,Prifung® ist kennzeichnend, daf die
Anwendung. des Arzneimittels so geplant und
durchgefihrt wird, dafl Erfahrungen gewonnen
werden, die iber jene hinausgehen, die bei der
sonst iiblichen therapeutischen Anwendung zu
erwarten sind. Eine solche Priifung beschrinkt sich
nicht nur auf in Krankenanstalten durchgefiihree
»kontrollierte klinische Versuche®. Je nach der Art

des zu prifenden Arzneimittels kénnen auch

andere Formen der Priifung wissenschaftlich und
ethisch vertretbar bzw. geboten sein.

Die klinische Priifung eines Arzneimittels am
Menschen macht besondere Schutzmafinahmen fiir
die Probanden und Patienten erforderlich. DICSC
Schutzmaﬁnahmen sollen durch die Bestimmuhgen

der §§ 28 bis 47 des Gesetzentwurfes gewihrleistet
werden. Zudem ist. mit § 48 eine Verordnungser-
michtigung vorgesehen, die es dem Bundesminister

fiir Gesundheit und Umweltschutz ermoglicht, die.

§§ 28 bis 47 durch nihere Bestimmungen entspre-

chend der fortschreitenden Enmlcklung der Medi-

zin zu konkretlsxeren
Zu §§ 28 bis 31:
Diese Bestimmungen enthalten die Zielsetzungen

(§ 28) und wichtige allgemeine Vorschriften fiir die
Zulissigkeit klinischer Prufungen So miissen in

jedem Falle die Risken, die mit der Priifung fiir den .

Probanden bzw. Patienten gegeben sind, gemessen
an der voraussichtlichen Bedeutung des Ergebnisses
der Priifung fiir die Medizin, vertretbar sein (§ 29
Abs. 2). Das gesundheu;hche Risiko muf8 entweder
unerheblich sein oder muf} iiberwogen werden vom

Nutzen fiir die einzelne Person; an der die klini- -

sche Priifung durchgefihrt wird. Ein Nutzen fiir
die allgemeine Medizin kann das erhebliche Risiko
fiir den einzelnen in keinem Fall rechtfertigen.

Auf die Minimierung der Risken ist im Zusam-
menhang mit der. Planung, Anlage und Durchfiih-
rung der klinischen Priafung (§29 Abs. 1, §31)
ebenso Bedacht zu nehmen wie im Zusammenhang

mit der Bereitstellung ausreichender Daten tiber die_

Ergebnisse der vorklinischen Prifung des Arznei-
mittels (§ 30). :

Zu§ 32:

Jede klinische Priifung muﬁ durch einen Arzt
verantwortlich geleitet werden. Dieser ,,Priifungs-
leiter bedarf einer besonderen Quallflkatlon, dle
durch diese Bestimmung normiert wird. '

Zu §§ 33 bis 35:

Voraussetzung der Durchfiihrung einer klini-
schen Priifung ist in jedem Fall ein fachliches Gut-
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achten des Arzneimittelbeirates (§ 49) dariiber, daf§
das Arzneimittel den fachlichen Voraussetzungen

_dieses Gesetzes fur die Priifung entspricht (§ 34).

Hiebei ist insbesondere zu beurteilen, ob durch die
klinische Priifung neue medizinische Moglichkei-
ten erschlossen werden und ob sie auf Grund der
iiber das Arzneimittel vorliegenden Daten und der
Ergebnisse der vorklinischen Priifung gerechtfertigt
ist. Dieses Gutachten enthebt den Priifungsleiter
jedoch nicht der Verantwortung zu entscheiden, ob
die klinische Priifung, die- er durchzufithren beab-

- sichtigt, dem Gesétz entsprechend gerechtfertigt ist.

" Zu§ 36:

Der Priifungsleiter ist verpflichtet, sich iiber das
zu priifende Arzneimittel ausreichend zu informie-
ren. Uber die nichtklinischen Priifungen hat er sich
durch éinen mit diesen vertrauten Wissenschaftler
informieren zu lassen. Es ist in der Praxis nicht
immer moglich, fir diese Information jenen Wis-
senschaftler heranzuziehen, unter dessen Leitung
die nichtklinischen Priifungen durchgefihrt wur-
den. Besteht aber diese Moglichkeit, so wird es sich
empfehlen, sie zu nutzen.

Zu §§ 37 bis 41:

Weitere Pflichten des Priifungsleiters betreffen
das Zugrundelegen eines Untersuchungsplanes
(§37), den Abschluffl einer Versicherung gemifl
§ 38, die Vorsorge fiir Zwischenfille (§ 39) und die
Information des Bundesministeriums fiir Gesund-
heit und Umweltschutz im Sinne der §§ 40 und 41.

Die gemifl § 39 durch den Priifungsleiter zu tref-
fende Vorsorge, daff bei einem Zwischenfall unver-
ziiglich Gegenmafinahmen eingeleitet werden kon-
nen, ist in einem sehr umfassenden Sinne zu verste-
hen. Sie erstreckt sich zB auf die Verwendung
geschulten Personals, auf eine entsprechende appa-
rative Ausstattung und auf die rasche Zuginglich-
machung aller Daten, deren Kenntnis fiir wirksame
Gegenmafinahmen erforderlich ist.’

Zu§ 42:

Grundsitzlich ist davon auszugehen, dafi klini-
sche Prifungen in Krankenanstalten durchzufiih-
ren sind. Um den Besonderheiten einzelner Arznei-
mittel Rechnung zu tragen, soll aber die Moglich-
keit einer ambulanten Priifung oder auflerhalb
einer Krankenanstalt nicht ausgeschlossen werden.
Auch in diesen Fillen ist eine Krankenanstalt in die
klinische Priifung einzubinden.

Bei einer Priifung am Kranken sind zusitzlich
die in Z 1 bzw. Z2 genannten Voraussetzungen
erforderlich. .

Zu§43:

Grundprinzip fur die Durchfiihrung der klini-
schen Priffung ist die Zustimmung des Patienten

oder Probanden. Diese Einwilligung kann nur dann
sinnvoll sein, wenn dieser Entscheidung die Kennt-
nis aller Aspekte dieser Priifung, insbesondere der
damit verbundenen Risken zugrunde liegt. In die-
sem Sinne ist die Aufklarungspfhcht des Arztes zu
verstehen.

Zu § 44:

Auf Grund der Bestimmungen des § 43 wiirde
die klinische Priifung eines Arzneimittels, das fiir
die diagnostische, prophylaktische oder therapeuti-
sche Anwendung bei Minderjihrigen bestimmt ist
und das an Erwachsenen nicht oder nicht ausrei-
chend gepriift werden kann, auf uniiberwindbare
Schwierigkeiten stofien. Demnach riumt § 44 die
Mabglichkeit ein, dafl ein solches Arzneimittel auch
an Minderjihrigen gepriift werden darf, allerdings
unter der Voraussetzung, dafl nach den Erkenntnis-
sen der medizinischen Wissenschaft in jedem Fall
zu erwarten sein mufl, dafl dem Minderjihrigen
durch die klinische Priifung ein medizinischer Nut-
zen erwichst (§ 44 Z 2). ‘

Ein ausschlieflich fiir die Therapie bestimmtes

Arzneimitte] darf demnach in der Phase I der Prii-:

fung nur an gesunden Erwachsenen, nicht aber an

gesunden Kindern erprobt werden. Durch diese |

strenge Bestimmung wird moglicherweise die Ent-
wicklung mancher Arzneimittel fir Kinder verzo-
gert. Dies erscheint aber angesichts des besonderen
Schutzes, dessen Mmderjahnge bediirfen, vertret-
bar.

Zu § 45:

Die Bestimmungen des § 45 enthalten besondere
Regelungen iiber die klinische Priifung von Arznei-
mitteln an kranken Personen und Personen, die
infolge einer Krankheit voll oder beschrankt ent-
miindigt sind.

Beziiglich der fir die klinische Prufung zulissi-
gen Arzneimittel ergibt sich aus Abs. 1 die wichtige
Einschrinkung, dafl an einer kranken Person nur
solche Arzneimittel gepriift werden diirfen, von
denen zu erwarten ist, dafl sie fir die kranke Per-
son in diagnostischer oder therapeutischer Hinsicht
von Nutzen sind,

Abs. 3 reiht unter jene Patienten, an denen eine
klinische Priifung durchgefithrt werden darf, auch
solche ein, die infolge einer Krankheit voll oder
beschrinkt entmiindigt sind oder auf gerichtliche
oder behordliche Anordnung angehalten werden.
An diesen Patienten diirfen aber nur Arzneimittel
gepriift werden, die zur Anwendung bei jener
Krankheit vorgesehen sind, derentwegen die Ent-
miindigung oder Anhaltung verfiigt wurde. Abs. 3
zielt somit bewuflt darauf ab, die auf Grund einer
Krankheit entmiindigten oder angehaltenen Patien-
ten von klinischen Priffungen méglichst auszu-
schlieflen, trigt aber dem Umstand Rechnung, daf§

bestimmte Arzneimittel nur bei Vorliegen von -
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Krankheitsbildern, die eine Anhaltung bedingen,

aussagekriftige Ergebnisse erwarten lassen.

Zu§46:A

Diese Bestimmung reiht auch die Schwangere in
den Kreis jener Personen ein, die eines besonderen
Schutzes im Zusammenhang mit klinischen Priifun-
gen bediirfen. Dies ist im Hinblick auf die Kennt-
nisse, die man heute beziiglich der fruchtschidigen-
den Wirkungen einer Reihe von Arzneimitteln hat,
geboten. Andererseits soll es aber moglich sein,

ungeborene Kinder durch die Anwendung entspre- .

chender Arzneimittel an der Schwangeren vor
Krankheiten usw. zu bewahren.

Um die Vollziehung dieser Schutzbestimmung
zu gewihrleisten, ist gemifl § 29 Abs. 3 vor Beginn
der klinischen Priifung durch einen Arzt fesizustel-
len, ob eine Schwangerschaft vorliegt.

Zu § 49:

Die Einrichtung eines Arzneimittelbeirates soll
den Gedanken der wissenschaftlichen Unterstiit-
- zung der Zulassungsbehérde und der Gutachterti-
tigkeit der Bundesanstalten gesetzlich verankern.
Neben der Einberufung des Plenums des Arznei-
mittelbeirates in grundsitzlichen Fragen bleibt es
dem Bundesminister fiir Gesundheit und Umwelt-
schutz selbstverstindlich unbenommen, in Einzel-
angelegenheiten den Rat bzw. die Stellungnahme
einzelner Mitglieder des Arzneimittelbeirates ein-
zuholen. .

Dem Arzneimittelbeirat wird insbesondere auch
die Aufgabe zugewiesen, gutachterlich festzustel-
len, ob ein Arzneimittel, das klinisch gepriift wer-
den soll, den fachlichen Erfordernissen dieses Bun-
desgesetzes (§§ 28 bis 48) entspricht.

Zu §§ 50 bis 56:

Fiir Laien darf nur mit der im Zulassungsverfah--

ren genehmigten Gebrauchsmformatlon und nur in
Druckschriften geworben werden.

Eine umfassende Information und deren Kennt-
nisnahme kann nur durch eine Beschrinkung auf
Druckschriften  (§52) erzielt werden. Die
Gebrauchsinformation kann weder durch Werbung
im Rundfunk noch im Fernsehen vermittelt werden.

Um groftmogliche  Arzneimittelsicherheit zu
gewihrleisten, mufl dafiir Vorsorge getroffen wer-
den, dafl dem Laien in der Werbung keine Informa-
tionen vorenthalten werden, die fiir seine Kaufent-
scheidung (bei Selbstmedikation) von Bedeutung
sein konnten. Dem medizinischen Laien sind daher
hinsichtlich zugelassener Arzneispezialititen alle in
der Gebrauchsinformation enthaltenen Mitteilun-
gen zuginglich zu machen, um ihm bereits' vor
Ankauf des Medikaments die Entscheidung zu
ermoglichen, ob es fiir seine spezifischen Bediirf-

nisse geeignet ist oder nicht und um ihm vor allem

die damit verbundenen Risken vor Augen zu fiih-

ren.

Diese Aufgabe kann im Rahmen der Selbstmedi-
kation nur die Werbung in der vorgesehenen Form
mittels Gebrauchsinformation oder der Apotheker,
der an Hand der Fachinformation den Patienten
umfassend informieren kann, iibernehmen.

Auch die geltende Spezialititenordnung ver-
langt, daff der Spezialitit keine iiber ihren wahren
Wert hinausgehenden Wirkungen beigelegt werden

diitfen und daBl nicht filschlich der Eindruck -

erweckt werden darf, dafl ein Erfolg regelmiflig
erwartet werden kann. Diese Regelung miifite
bereits nach der derzeitigen Rechtslage auch die
Aufzihlung aller Risken (Nebenwirkungen, Kon-
traindikationen, Warnhinweise ua.) in der Laien-
werbung bedingen.

Fiir nicht der Zulassungspflicht unterliegende
Arzneimittel ist fiir Zwecke der Werbung aus den
obgenannten Griinden vom Bundesministerium fiir
Gesundheit und Umweltschutz ein Informations-
text (§ 54) zu genehmigen, da fiir diese Arzneimit-
tel keine Gebrauchsinformation (§ 8) in zugelasse-
ner Form besteht.

So wie bisher darf Werbung fi_ir die Zielgruppe

der medizinischen Laien nur fiir rezeptfreie Arznei-

spezialititen betrieben werden. Da die homdopathi-
sche Arzneitherapie in besonderer Weise von dem
den Einzelfall beurteilenden Arzt bestimmt ist und
somit ausschliefllich iiber #rztliche Verschreibung
durchgefithrt werden soll, darf auch fiir homaopa-
thische Mittel keine Laienwerbung betrieben wer-

den.

Das Erfordernis einer richtigen und ausreichen-
den Information des Laien steigt in dem Mafe, in
dem die Selbstmedikation an Bedeutung gewinnt.

Auch der Fachmann (Arzt, Tierarzt, Apotheker)
soll in seiner Entscheidung nicht durch eine Wer-

bung be¢influflt werden, die ihm Mitteilungen, die

fiir thn bestimmt sind, vorenthilt. Dies soll dadurch
erreicht werden, dafl die schriftliche Werbung fiir
Fachkreise die gesamte Fachinformation (§ 10) ent-
halten mufl. Aus ZweckmiBigkeitsgriinden — ins-
besondere im Hinblick auf den Umfang der Werbe-
schrift — kann der Bundesminister fiir Gesundheit
und Umweltschutz allerdings eine Kurzfassung der
Fachinformation (§56 Abs.2)” durch Bescheid
zulassen. Das wird in. der Regel gleichzeitig mit
dem Antrag auf Zulassung der Arzneispezialitit
beantragt und entschieden werden.

Zu§57:
Zu § 57 Abs. 1

Im Abs. 1 wird der Kreis der zum Arzneimittel-
bezug vom Hersteller, Depositeur oder Arzneimit-
tel-GroBhindler Berechtigten taxativ aufgezihlt.
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Was in diesem Zusammenhang die Bestmmun-
gen des Abs. 1. Z 2 betrifft, wird auf die Ausfiithrun-
gen zu den §§ 59 und 60 verwiesen.

Die Bestimmung des Abs. 1 Z 5 ermoghcht den
Direktbezug der Gebietskorperschaften vom Her-
steller, Depositeur oder Grolhindler. Zweck dieser
Ausnahmeregelung ist die Erleichterung der Durch-
fithrung behordlichér Mafinahmen (etwa Aktionen

~ zur Bekimpfung iibertragbarer Krankheiten durch

die Bezirksverwaltungsbehdrden). Hiezu zihlen

- vor allem TImpfaktionen im Humanbereich (zB
gegen Kinderlihmung, FSME), aber auch auf dem '

Veterinirsektor (etwa Maul- und Klauenseuche).

In der Veterinirmedizin kommt dem Bezug von
Arzneimitteln “durch Gebietskorperschaften zur
Erfillung ihrer Aufgaben im Rahmen der Tierseu-
chenbekimpfung insofern grofie Bedeutung zu, als
nur durch einen behordlich gelenkten Einsatz der
hiefiir benotigten Arzneimittel ein entsprechender
Erfolg erwartet werden kann. Das Tierseuchenge-
setz ordnet zB in bestimmten Fillen die obligatori-
sche amtliche Impfung von Tieren in einem

_umschriebenen Gebiet an. In anderen Fillen ist die

Anordnung von Mafinahmen dem Ermessen der
Behorden diberlassen. Auch in diesen Fillen ist nur
ein Erfolg zu erwarten, wenn ein. grofiriumiger,
einheitlicher und geZielter Einsatz von Arzneimit-
teln erfolgt. Des weiteren kdnnen auch Tierkrank-
heiten, die nicht zu den anzeigepflichtigen Tierseu-
chen — fiir deren Bekimpfung amtliche Mafinah-
men vorgesehen sind — zihlen, die aber hohe wirt-
schaftliche Schiden verursachen, ein behordliches
Eingreifen erfordein.

Dabei kann die Behorde im Interesse der Land-
wirtschaft insofern fordernd eingreifen, als sie zB
das Arzneimittel fiir eine bestimmte Aktion ankauft
und iber: die Tierirzte an Tierhalter kostenlos
abgibt.

- Die direkte Beiugéberechtigung der Z 5 erstreckt
sich nicht auf Gebietskérperschaften in ihrer Eigen-
schaft als Triger von Krankenanstalten.

Eine weitere Ausnahme (Abs. 1 Z6) wird fiir
Sanititseinrichtungen des 6sterreichischen Bundes-

“heeres geschaffen, denen nicht nur fiir Krisenfalle

ein erleichterter Zugriff zu Arzneimitteln zu
ermoglichen ist!

Desgleichen soll den Einrichtungen des Roten
Kreuzes gemifl Z 7 ein unmittelbarer Medikamen-
tenbezug beim Hersteller, Depositeur oder Arznei-
mittel-Grofhindler vor allem fiir Zwecke der Hil-
feleistung auf nationaler oder internationaler Ebene
oder fiir sonstige in Betracht kommende Aktionen

gestattet sein. Z 8 legalisiert eine Direktabgabe von -

Arzneimitteln an wissenschaftliche Institute (Uni-
versititsinstitute) und Untersuchungsanstalten (zB
Bundesanstalt fiir chemische und pharmazeutische
Untersuchungén), insbésondere fiir Forschungs-

- und Entwicklungsarbeiten bzw. fiir Zwecke der

‘reicht.

Begutachtung zB. auf Arzneibuchbeschaffenheit,

- Haltbarkeit, Lagerfahigkeit usw.

Zu § 57 Abs. 2:

Die grofie Empfindlichkeit und kurze Haltbar-
keit bzw. Lagerfihigkeit von Vollblutkonserven,
korpuskuliren Blutbestandteilen (zB Erythrozyten,
Leukozyten, Thrombozyten) und nativem mensch-
lichen oder tierischen Gewebe (zB Frischzellen)
rechtfertigt die vorgesehene Moglichkeit einer -
Direkibelieferung von Krankenanstalten.

Zu § 57 Abs. 3:

'Eine Abgabe von radioaktiven Arzneimitteln
durch den Hersteller, Depositeur oder Arzneimit-
tel-Groflhindler direkt an Anwender (vor allem
Krankenanstalten) ist wegen der oft sehr kurzen
Halbwertszeit und der speziellen Lagerbedingun-
gen notwendig, setzt aber das Vorhandensein einer
Umgangsbewilligung fiir radioaktive Stoffe gemafl
§ 10 Strahlenschutzgesetz, BGBl Nr. 227/1969,
beim Bezieher voraus. :

Zu § 57 Abs. 4:

" Im Hinblick auf das Volumen von Fiitterungs-
mitteln (diese sind, soférn iiberhaupt, zumindest zu
20 bis 50 kg abgepackr) und die oftmals in Tonnen-
dimensionen  gehenden  Anwendungsmengen,
erscheint die Ausnahmeregelung einer an terirztli-

.che ,ne repetatur“-Verschreibungen gebundenen

Direktabgabe an Verbraucher als die fiir die Praxis
in der Regel einzig mogliche bzw. realistische Ver-
sorgungslosung.

Zu §57 Abs. 5
Siehe die Bemerkung zu § 59 Abs. 5 Z 2.

Zu § 58:

Die Abgabe von unverkiuflichen ,Arztemu-
stern soll nicht generell verboten werden, da es fiir
den Arzt oder Tierarzt in der Regel wertvoll ist,
Erfahrungen iiber ein neu auf dem Markt befindli-
ches Arzneimittel zu sammeln. Der fir diesen
Zweck (Einfilhrung und Erprobung) angemessene
Umfang darf jedoch nicht iiberschritten werden.
Man kann davon ausgehen, daff ein Zéitraum von
zwei Jahren ab Zulassung zum Kennenlernen aus-
Nachher ‘soll daher eine Arztemuster-
Abgabe nur noch in begrenzter Stiickzahl erfolgen
diirfen (Abs. 2).

Aus Kontrollgriinden miissen ’a!?er simtliche
Abgaben von ,unverkiuflichen Arztemustern®
jederzeit liickenlos belegbar sein (Abs. 3).

Durch diese Bestimmung soll die Abgabe von -
Arztemustern auf ein vertretbares Ausmaf}
beschrinkt werden.
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Zu § 59:

Gemifl § 224 der Gewerbeordnung 1973 haben
der Bundesminister fir Handel, Gewerbe und
Industrie und der Bundesmlmster fir Gesundheit
und Umweltschutz durch gemeinsame Verordnung
jene zur arzneilichen Verwendung bestimmten
pflanzlichen und tierischen Drogen zu bestimmen,
die im Hinblick auf ihre Wirkungsweise selbst bei
bestimmungswidrigem Gebrauch nur zu geringen
schidlichen Einwirkungen auf den Organismus
fithren kénnen und die daher durch Gewerbetrei-
bende, die zur Ausiibung einer die Herstellung von
Stoffen oder Priparaten gemifl §220 Abs. 1 Z 1
umfassenden Konzession oder einer Konzession
fir das Drogistengewerbe (§ 223) berechtigt sind,
an Letztverbraucher abgegeben werden diirfen.

Diese Bestimmung soll durch eine weitergehende
und zeitgemifle Regelung ersetzt werden..
Zu § 59 Abs. 1:

§ 59 Abs. 1 unterwirft zunichst die Arzneimittel-
abgabe im Kleinverkauf grundsitzlich dem Apothe-

" . kenvorbehalt und lifit Ausnahmen nur im Rahmen -

der Sonderfille nach § 59 Abs. 2 bis 4 zu.

Zu § 59 Abs. 2:

Apothekeneigene Arzneispezialititen miissen in
jener Apotheke hergestellt werden, die sie abgibt.
Zum Unterschied dazu diirfen derzeit die soge-
nannten ,,Hausspezialititen in Lohn, dh. aufler-
halb der Apotheke, hergestellt werden.

Zu § 59 Abs. 3:

" Abs. 3 tragt dem Umstand Rechnung, dafl § 224
Abs.1 bis 3 Gewerbeordnung 1973 mit dem
Inkrafttreten des Arzneimittelgesetzes aufler Kraft
tritt (§ 86 Abs. 1 Z 2) und ersetzt daher diese Ver-
ordnungsermichtigung, allerdings mit dem Unter-
schied, daff an die Stelle des Begriffes ,,zur arzneili-
chen Verwendung bestimmten pflanzlichen und tie-
rischen Drogen® der umfassendere Begriff ,,Arznei-
mittel* trict.

Im Hinblick auf die besondere Bedeutung des
Patienten- bzw. Verbraucherschutzes und der Arz-
neimittelsicherheit fiir den Verkauf von Arzneimit-
teln auflerhalb von Apotheken diirfen nach dem
Wortlaut dieser Verordnungsermichtigung nur sol-
che Arzneimittel zum Verkauf durch Drogisten
bestimmt werden, ,,die selbst bei einér nach den
Erfahrungen des tiglichen Lebens vorhersehbaren
nicht bestimmungsgemiflen Verwendung keine
Gefihrdung der Gesundheit oder des Lebens von
Mensch oder Tier besorgen lassen®.

Zweifellos wird es sich bei diesen Arzneimitteln
nur um nicht der Rezeprpflicht unterliegende han-
deln kénnen, deren Unschadlichkeit auch bei einer
versehentlichen Mehrfach- oder Vielfachiiber-

schreitung der Normdosen gegeben ist. Hiebei ist
allerdings davon auszugehen, dafl die versehentlich

falsche oder unrichtige Anwendung des Arzneimit-

tels ,,nach den Erfahrungen des tiglichen Lebens
vorhersehbar sein muf. Unschidlichkeit des Arz-
neimittels bei miflbrauchlicher bzw. unvorhersehba-
rer, nicht bestimmungsgemifler Verwendung ist
jedoch nicht Voraussetzung fiir eine Abgabe in
Drogerien.

Zu § 59 Abs. 4:

Diese Regelung sieht vor, dafl Arzneispezialiti-
ten- im Rahmen des Zulassungsverfahrens dahin
gehend zu priifen sind, ob die betreffende Arznei-
spezialitit fiir eine Abgabe im Kleinverkauf aufier-
halb der Apotheken in Betracht kommt. Hiebei sind
die Beurteilungskriterien des Abs. 3 anzuwenden
und die Freigabe im Zulassungsbescheid entspre-
chend festzustellen. Auch eine diesbeziigliche
Anderung des Zulassungsbescheides ist ausdriick-
lich vorgesehen (§ 24 Abs. 2).

Zu § 59 Abs. 5

Z 1 enthilt die korrespondierende Bestimmung
zu § 57 Abs. 4 (siche die Bemerkungen dazu). Z 2
sieht eine Ausnahmeregelung fir Zierfischpraparate
vor, deren Abgabe im Tierfachhandel unbedenklich
erscheint.

Zu § 60:

Die durch § 60 institutionalisierte ,,Abgrenzungs-
kommission* hat die Aufgabe festzustellen, welche
Arzneimittel fiir eine Freigabe vom Apothekenvor-
behalt nach Maﬁgabe des § 59 Abs. 3 in Betracht

kommen.

Die Erfahrungen mit der bewihrten Einrichtung
einer Rezeptpflichtkommission bieten ‘die. Gewihr

dafiir, daff auch im Bereich der Abgrenzung der

Verkaufsrechte eine ihnlich gestaltete Kommission
die beste Losung ist.

Zu§.61:

Die Beschrinkung, dafi Arzneispezialititen nur
in zugelassenen Handelspackungen abgegeben
werden diirfen, ist vor allem im Zusammenhang mit
einer ausreichenden Information iiber das Arznei-
mittel zu sehen, da die Kennzeichnung (§7) und
die  Gebrauchsinformation ~ (§8) wesentliche
Bestandteile der Handelspackung darstellen.

Zu § 61 Abs. 1 Z 1 und Abs. 2:

- Ausnahmen von der Information des Patienten
miissen iiber Anordnung des behandelnden Arztes
in jenen Fillen moglich sein; in denen deren Kennt-
nis den Behandlungserfolg beeintrichtigen konnte
oder psychische Schiden mit sich bringen wiirde.
Die Beurteilung dariiber mufl: dem Arzt vorbehal-
ten sein und kann keiner generellen Regelung
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unterworfen werden. Durch die Bestimmungen des
Abs. 2 soll den spezifischen Sicherheitserfordernis-
sen fiirr solche Ausnahmefille entsprechend Rech—
nung getragen werden

" Zu§61Abs.1Z2:

In Krankenanstalten mit eigenen Anstaltsapothe-
ken besteht immer ein gut organisiertes Arzneimit-
telverteilungssystem, das hinsichtlich Durchfiihrung
und Uberwachung in den Hinden eines Pharma-
zeuten liegt. Hiebei werden die in den Bedarfsmel-
dungen der einzelnen Stationen angefithrten Arz-
neimittel unter laufender Kontrolle vorbereitet und
der jeweiligen Abteilung zugeleitet..

Eine Absicherung des Arzneimittelverkehrs in
der Krankenanstalt ist daher in jedem Fall gegeben.

Abgesehen davon ist auch aus okonomischen
Griinden zu beriicksichtigen, dafl fir den Bedarf
von Krankenanstalten besondere Klinikpackungen
vorgesehen sind, aus denen in der Anstaltsapotheke
eine Abfiillung in Teilmengen entsprechend dem
gemeldeten Bedarf erfolgt. Die Teilmengenbehilter
werden fiir die Abgabe an die Stationen mit einer
vollstindigen  Kennzeichnung  (Bezeichnung,
Stirke, Chargennummer, Lagerbedingungen, Ver-
falldatum usw.) versehen.

Zu § 61 Abs. 1 Z 3 und Abs. 3:

Wie schon zu § 57 Abs. 4 ausgefiihrt, weisen Fiit-
terungsarzneimittel ein sehr grofles Volumen auf.
Fiir die Belieferung von Massentierhaltungen, die
meist iiber eigene Futtersilos verfugen, kann es
héchst unrationell sein, Fiitterungsarzneimittel in
den zugelassenen Handelspackungen abzugeben
und diese nach dem Transport in einem derartigen
Betrieb wieder zu 6ffnen und in einen Silo umzu-
fiillen, aus dem dann die Zuteilung der Futterratio-
nen erfolgt. Aus diesem Grunde soll fiir diesen spe-
ziellen Zweck als Ausnahmeregelung die Moglich-
keit einer Losebelieferung im Silowagen bestehen.
Da die Kennzeichnung und die Gebrauchsinforma-
tion auch in diesem Falle dem Tierhalter zur Verfi-
gung stehen miissen, sind dem Verbraucher die ent-
sprechenden Begleitpapiere zu iibergeben (Abs. 3).

Zu§62:

Die Regelung des § 62 dient insbesondere der
Erhshung der Arzneimittelsicherheit sowie einer
verbesserten Arzneimittelversorgung der Bevolke-
rung. Es sollen damit vor allem auch bestehende
gesetzliche Liicken geschlossen -und eine Anpas-
sung an den internationalen Standard vorgenom-
men werden.

Ins Detail gehende Bestimmungen werden einer
Verordnung vorbehalten. Die Notwendigkeit dazu
ergibt sich aus dem Umstand, dafl die Materie
wegen ihres auflerordentlichen Umfanges und ihrer
Komplexitit fiir eine Regelung lrn Gesetz selbst

nicht geeignet ist. Gegen die Aufnahme in den vor-
liegenden Entwurf selbst spricht aber vor allem
auch, dafl diese Regelungen stindig der rasch fort-
schreitenden Entwicklung angepafit werden miissen
und daher mit einer Flexibilitit auszustatten sind,
die nur durch Verordnung gewihrleistet sein kann.

Der materielle Inhalt der zu erlassenden Verord-
nung wird auch unter Beriicksichtigung bestehen-
der internationaler Regelungen, insbesondere der
GMP-Richtlinie (Good. Manufactory Praxis) der
WHO, der von der FDA der USA vorbereiteten
GLP-Richtlinie (Good Laboratory Praxis) und der
Pharmazeutischen Inspcktxonskonvennon (PIC),
BGBL. Nr. 132/1972, zu erstellen sein.

. Die Betriebsordnung findet auf Apotheken keine
Anwendung (Abs. 2 Z 1). Fiir diese Betriebe sind
die korrespondierenden Bestimmungen des Apothe-

. kenrechtes (Apothekengesetz, Apothekenbetriebs-

ordnung) mafigebend. Die Ausnahmen fiir nuklear-
medizinische Institute und Sanititseinrichtungen
des Bundesheeres aus dem Bereich der Betriebsord-
nung (Abs. 2 Z 2 und 3) verstehen sich auf Grund
der besonderen Erfordernisse und Gegcbenhelten
auf diesen Gebieten. 3

Auf der Grundlage des Abs. 3 Z 10 kann eine
(etwa dem Apothekenturnus gemifl § 8 Apotheken-
gesetz entsprechende) kontinuierliche Dienstbereit-
schaft des Arzneimittel-Groflhandels verfiigt wer-
den, wobei eine solche Mafinahme fiir die ordnungs-
gemifle Versorgung der Bevolkerung mit Arznei-
mitteln sicherlich von besonderer Bedeutung ist.

Zu §§ 63 bis 66:

Die Betriebsordnungen im Sinne des § 62 werden
sehr exakte und weitreichende Bestimmungen iiber
Fishrung und- Ausstattung der gegenstindlichen
Betriebe zu enthalten haben. Dabei soll einerseits
die Arzneimittelqualitit gesichert und andererseits
ein einheitlicher Mindeststandard fiir inlindische
Erzeuger- und Groflhandelsbetriebe festgelegt wer-
den, der auch internationalen Erfordernissen ent-
spricht.

Da diese Bestimmungen nicht zuletzt Anforde-
rungen an die Betriebsriumlichkeiten (Beschaffen-
heit, Grofle, Widmung, Lage usw.) und deren Aus-
stattung und technische Ausriistung festlegen, ist es
nicht nur aus Griinden der Versorgung der Bevsl-
kerung mit einwandfreien Arzneimitteln, sondern
auch aus Griinden der Rechtssicherheit erforder-
lich, die Inbetriebnahme von einer Bewilligung
durch die  Gesundheitsbehdrde abhingig zu
machen. Die Durchfihrung dieser Verfahren liegt
zweifellos auch im Interesse der Industrie; da nach
erteilter Bewilligung und Erfiillung allfilliger Auf-
lagen in der Regel ein ordnungsgemaﬁer und unge-
storter Betrieb gewihrleistet ist und keine unvor-
hergesehenen behordlichen Zwangsmafinahmen zu
gewirtigen sind.
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Da der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz die Zulassungsbehorde fiir jéne Arz-
neimittel ist, die in den genannten Betrieben herge-
stelle oder in Verkehr gebracht werden, mufl das
Bundesministerium fiir Gesundheit und Umwelt-
schutz die Eignung dieser Betriebe feststellen.

Gemifl § 63 Abs. 1 ist die Bewilligung vor Auf-
nahme der betrieblichen Titigkeit zu erwirken,
wobel vom Antragsteller der ordnungsgemifle
Zustand des gesamten Betriebes im Hinblick auf
die vorgesehene betriebliche Titigkeit nachzuwei-
sen ist (§ 62 Abs. 2).

"Fiir bereits bestehende Betriebe erscheint eine
Genehmigung gemif § 63 entbehrlich (§ 92).

Anderungen bei der Herstellung, beim Inver-
_kehrbringen oder bei der Kontrolle-von Arzneimit-
teln sind, soweit damit Auswirkungen auf die

Beschaffenheit der Arzneimittel verbunden sein’

kénnen, ebenfalls an eine Bewilligung gebunden
(§ 65). Dies ist zB bei baulichen Verinderungen im
-Bereich der Lagerriume oder des Kontrollabors
(zB bei Gefahr von starken Temperatur- oder son-
stigen Klimaschwankungen) oder der Herstellungs-
riume (zB bei Méglichkeit von Kontaminationen)
von Bedeutung.

Auch jene Anderungen, die Auswirkungen auf
das Produktionsprogramm (wie die Erweiterung
des Titigkeitsbereiches etwa durch Aufnahme von
Ampullierungen), das Vertriebsprogramm (Erwei-
terung des Vertriebes etwa auf biogene Zubereitun-
gen) oder auf die Betriebssicherheit (Verinderun-
gen am Maschinenpark oder an den Kontrollein-
richtungen) haben, unterliegen einer Bewilligung.

Gemifl § 66 konnen Auflagen auch nach erteil- .

ter Bew1111gung vorgeschrieben werden.

Zu §§ 67 und 68:

Da bei der Vornahme der Uberpriifungen
grofitmogliche Einheitlichkeit gewihrleistet und
iberdies die Uberwachungstitigkeit auch im
Zusammenhang mit der Zulassung von Arzneispe-
zialititen gesehen werden mufl, die vom Bundesmi-
nister fiir Gesundheit und Umweltschutz durchzu-
fihren ist, richtet sich der Uberwachungsauftrag
des § 67 ausschliefflich an die oberste Gesundheits-
behorde. Die Vollziehung dieser Regelung erfor-
dert allerdings eine entsprechende Personalvermeh-
rung beim Bundesministerium fir Gesundheit und
Umweltschutz, da derzeit Uberpriifungen derarti-
ger Betriebe durch das Gesundheitsministerium nur
vereinzelt durchgefiihrt werden.

Der dreijahrige Uberpriifungsrhythmus ist als
ausreichend zu erachten; er entspricht auch dem
Turnus der derzeit nach den apothekenrechtlichen

Bestimmungen durchgefithrten regelmifiigen Apo- .

thekenvisitationen. Der Dreijahresrhythmus kann
aus gegebenem Anlafl jederzeit unterschritten wer-

" Verbraucherschutzes

‘werden, die  eine

den; ferner besteht auch die Moglichkeit, die Zeit-
abstinde den Besonderheiten bestimmter Betriebe
anzupassen. )

Um den Betrieben die Méglichkeit einer sach-
und fachgerechten Vorbereitung auf die Uberprii-
fung zu bieten, mufl diese in einem angemessenen
Zeitabstand vorangekiindigt werden.’

Dem Betrieb obliegt die Verpflichtung, eine
Uberpriifung ,,bei Gefahr im Verzug® auch aufier-
halb der Betriebszeiten zu dulden, da im Gefahren-
fall im Interesse der Arzneimittelsicherheit und des
Sofortmafinahmen  (§§ 69
oder 78) zu setzen sind. Im Zuge der Amtshand-
lung gemif § 68 haben die Organe des Bundesmi-
nisteriums fiir Gesundheit und Umweltschutz alle
zur Feststellung der Einhaltung der in der Betriebs-
ordnung nach § 62 erlassenen Vorschriften erfor-
derlichen Kontrollen durchzufiihren.

Die Bcrechtlgung zur Probennahme ist ohne
Riicksicht darauf gegeben, ob ein Verdacht (etwa

auf Mingel der Beschaffenheit) besteht oder nicht.

Als Proben gelten sowohl Proben von fertigen Arz-
neimitteln wie auch von Ausgangsstoffen und Zwi-
schenprodukten, Behilwmissen, Hilfsgeriten (Dosie-
rungsloffel usw.), Packungsmaterialien, Packungs-
beilagen usw.

Zu §69:

Diese Regelung ermoglicht ein sofortiges Ein-
greifen der. obersten Gesundheitsbehorde in jenen
Fillen, in denen insbesondere im Zuge von
Betriebsiiberpriifungen Wahrnehmungen gemacht
Gesundheitsgefihrdung
befiirchten lassen. Das Gesetz sieht hiebei eine
Reihe differenzierter Mafinahmen vor, die von der
Vorschreibung geeigneter Auflagen bis zu einer
ginzlichen Betriebsstillegung reichen.

Eine teilweise Stillegung oder ginzliche Schlie-
Bung eines Betriebes wird vor. allem bei Vorliegen
desolater hygienischer Verhilinisse (insbesondere

im Sterilbereich) oder sonstiger, die Arzneimittel- -

sicherheit stark beeintrichtigender Verhilenisse

Platz zu greifen haben. Die Stillegung technischer.

Einrichtungen wird in erster Linie geboten sein,
wenn Maschinen oder andere Teile der Ausriistung
schadhaft sind und daher zu einer fehlerhaften Arz-
neimittelproduktion oder zu falschen Kontroller-
gebnissen fithren konnen. Gemifl Abs. 1 Z 1 kann
auch das Inverkehrbringen einzelner Chargen eines
Arzneimittels, die einen Mangel aufweisen, oder
bestimmter Arzneiformen untersagt werden.

Abs..2 schafft die Moglichkeit, enitsprechende

Verfiigungen im Zuge einer Uberprifung an Ort

und Stelle zu treffen, da bei unmittelbarer Gefihr-
dung das Abwarten eines schriftlichen Bescheides
den Zweck der Mafinahme vereiteln kann.
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Zu §70: - 7
Nach den Grundregeln der WHO iiber die Her-

stellung von Arzneimitteln und die Sicherung ihrer
Qualitit (GMP) soll der Herstellungsbetrieb neben
dem Leiter der Arzneimittelherstellung auch iiber
einen in seiner Verantwortung autonomen Leiter
der Arzneimittelqualititskontrolle (des innerbe-
trieblichen Kontrollabors) verfiigen. Nach allge-
meiner Auffassung ist dadurch eine bessere Quali-
tit und Arzneimittelsicherheit zu gewihrleisten.

Diese Bestimmung verlangt fiir den Leiter des
Kontrollabors eine entsprechende wissenschaftliche
Vorbildung und praktische Erfahrung. Die Detail-
vorschriften werden einer Verordnung vorbehalten,
wobei als Berufsvorbildung ausschliefllich akademi-
sche Studien der im Abs. 3 angefiihrten Fachrich-
tungen in Frage kommen.

Dem Leiter des Kontrollabors obliegt die Lei-
tung der Priifung der zur Herstellung verwendeten
Ausgangsstoffe, der Zwischen- und Fertigprodukte
entsprechend den gemifi §62 zu erlassenden
Betriebsordnungen. Seine Verantwortung erstreckt
sich auf die Kontrolle, ob die obgenannten Stoffe
und Produkte (auch Behiltnisse) in ihrer Qualitit
den Anforderungen des Arzneibuches oder sonsti-
ger Regeln (etwa GMP) entsprechen und ob sie
nach Reinheit, Identitit und Gehalt die vorge-
schriebenen Eigenschaften aufweisen. Er muff die
Priifung nicht selbst durchfithren, sie aber leiten
und im Ergebnis bewerten.

" Zu§71:

Der Gesundheitszustand von Personen, die bei
der Herstellung oder beim Handel mit Arzneimit-
teln direkt in Berithrung kommen, ist fiir die
Sicherheit und den Schutz der Verbraucher von
grofler Bedeutung. Die Kontamination von Arznei-
mitteln durch Erreger uibertragbarer Krankheiten
kann eine seuchenhafte Verbreitung nach sich zie-
hen. :

§71 enthile daher dementsprechend strenge
Regelungen zur Hintanhaltung dieser Gefahr. So
ist bereits der Verdacht auf Vorliegen einer iiber-
tragbaren Krankheit dem Betriebsleiter zu melden.

Eine nachteilige Beeinflussung der Beschaffen-
heit von Arzneimitteln wird beispielsweise bei
pathologisch bedingter iibermifliger Schweiflbil-

“dung oder bei starker Schuppenabstoﬁung im Falle

einer Psorlaswerkrankung moghch sein.

Die ‘rziliche Emstellungsuntersuchung gemif
Abs. 2 erscheint im Lichte der vorstehenden Aus-
fiihrungen ebenso gerechtfertigt wie die jihrlichen
Folgeuntersuchungen und entspricht im {ibrigen
der Praxis in Lebensmittelbetrieben.

Die obligatorische Belehrungspflicht nach Abs. 3
griindet sich im betrieblichen Haftungsrisiko fur
die einwandfreie Beschaffenheit der Arzneimittel.

Zu §§ 72 bis 74:

Neben der neu eingerichteten Institution - der
behordlich genehmigten, schriftlichen ,,Fachinfor-
mation“ kommt dem Pharmaberater die wichtige
Aufgabe zu, in Fachgesprichen Arzten, Tierirzten,
Apothekern usw. nihere Auskiinfte iiber Arzneimit-
tel zu geben bzw. einschligige Fragen umfassend
beantworten zu kénnen.

Sowohl im Interesse der Arzneimittelsicherheit
als auch der prazisen Erfassung von Informationen
im Sinne des § 75 (der Pharmaberater ist zur Mel-
dung verpflichtet) erscheint eine entsprechende
Qualifikation der Pharmaberater unerlifilich.

Das Erfordernis einer wissenschaftlichen Berufs-
vorbildung, das durch Verordnung gemiafl §72
Abs. 2 zu konkretisieren ist, soll sicherstellen, daf§
die Titigkeit des Pharmaberaters zusitzlich zu den
iibrigen im Arzneimittelgesetz vorgesehenen Ein-
richtungen zur Erweiterung des Fachwissens und
Erhshung der Transparenz des Arzneimittelmark-
tes (wie exakte Kennzcichnung, Gebrauchs- und
Fachinformation) eine fachlich hochwertige Infor-
mationsquelle darstellt.

Eine kaufminnische Komponente scheint im
Berufsbild des Pharmaberaters nicht auf. So hat
sich die Information keinesfalls nur auf positive
Aussagen iiber das Arzneimittel zu beschrinken,
sondern ist jedenfalls auch auf allfillige Risken,
unerwiinschte Nebenwirkungen usw. hinzuweisen
(§ 73) und diirfen keine Bestellungen von Arznei-
mitteln entgegengenommen werden (§ 74).

Um Harten fiir bereits vitige Pharmaberater zu -
vermeiden, schafft § 94 eine Ubergangsregelung.

Zu§75: '

Voraussetzung einer grofitmoglichen Arzneimit-
telsicherheit sind eine weitgehend liickenlose Erfas-
sung aller mit einer bestimmten Arzneimittelanwen-
dung zusammenhingenden Gefahren sowie aus-
reichende Mafinahmen bei Auftreten dieser Gefah-
ren zusammen mit den entsprechenden Informatio-

nen fiir Arzte, Apotheker und allenfalls Patienten.

+Wihrend die Qualltat eines Arzneimittels, die
Identitit, Reinheit, Stirke und andere physikalische
und chemische Eigenschaften objektiv meflbar sind-
oder durch ein bestimmtes Herstellungsverfahren
iiberpriifbar sind, stellt die Bewertung von Nutzen
und Risiko eines Arzneimittels zum Zeitpunkt der
Zulassung ein Abschiitzen oder Abwigen des erwar-
teten therapeutischen, prophylaktischen oder dia-
gnostischen Erfolges gegenitber den unerwiinsch-
ten Wirkungen, den sogenannten Nebenw:rkun-
gen, dar.

Um mit einiger Sicherheit eine schwere uner-
wiinschte Wirkung erkennen zu konnen, die mit
einer Hiufigkeit von einem Fall unter 10 000 Fillen
auftritt, miissen 40 000 Fille beobachtet werden.
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Derartige” Beobachtungen sind erst mach Zulas-
sung eines Priparates, in der sogenannten
;,Phase IV der klinischen Priifung, dh. im Lang-
zeitversuch bei breitester Anwendung moglich. Die
toxikologischen und pharmakologischen Daten aus
dem Tierexperiment iiber akute, subakute und
chronische Toxizitit miissen ebenso bereits vorlie-
gen wie die Daten aus den ersten drei Phasen der
klinischen Priifung an gesunden und kranken Men-
schen.

Nachdem Groflbritannien und die USA das soge-
nannte ,,drug monitoring” eingefithrt hatten, gab
die Weltgesundheitsorganisation 1963 ihre ersten
Empfehlungen zur- Arzneimitteliiberwachung her-
aus.

Die Weltgesundheitsorganisation empfahl die
Errichtung nationaler Zentren, die nach verschiede-
nen Methoden unerwiinschte Arzneimittelwirkun-
gen erfassen und auswerten sollten. Der Begriff
sadverse reaction wurde von der WHO dahin
definieit, dal darunter jede unerwiinschte, allen-
falls schidliche Wirkung eines Arzneimittels zu ver-
stehen ist, die bei den iblichen prophylaktischen,
diagnostischen oder therapeutischen Dosen uner-
wartet auftritt. Intoxikationen durch Uberdosie-
rung, Therapiefehler und auch die Nichtbeachtung
bekannter Kontraindikationen werden dadurch aus
der Erfassung ausgeklammert.

Die WHO empfahl, Erhebungen national durch-
zufithren und auszuwerten, und regte gleichzeitig
einen internationalen Verbund der Arzneimittel-
iberwachung an.

Die Methodik bei der Erfassung ist in den einzel-
-nen Lindern verschieden. Man unterscheidet im
wesentlichen zwischen der extensiven Spontaner-
fassung allér auftretenden unerwiinschten Wirkun-
gen und der intensiven Uberwachung bestimmter
Arzneimittel an einer begrenzten Zahl von Pauen-
ten iiber einen bestimmten Zeitraum. Diese inten-
sive Uberwachung ist aufwendig, bedarf eigens ein-
gerichteter Zentren, kann aber allenfalls in Form
von Multicenter-Studien auf breiter Basis durchge-
fiihrt werden. Als Beispiel kann hier die Clofibrat-
Studie der WHO in Budapest, Prag und Edinburgh
angefithrt werden.

Die Anregungen durch die WHO fiihrten
schliefilich in den Jahren 1968 bis 1973 zur Errich-
tung von Uberwachungssystemen in fast allen euro-
pdischen Lindern. Die WHO systematisierte durch
den Einsatz der elektronischen Datenverarbeitung
das Erfassungssystem und erhielt aus dem interna-
tionalen Verbund in fiinf Jahren tiber 60 000 Mel-
dungen unerwiinschter Arzneimittelwirkungen.

Als Erfolge der Spontanerfassung und der inter-
nationalen Zusammenarbeit seien nur folgende Bei-
spiele erwihnt: die Erkennung des Practololsyn-
droms, die schliefilich zur weltweiten Zuriickzie-
hung dieses B-Rezeptorenblockers Eraldin fiihrte;

die statistische Verglelchsmogllchkelt der Laktazi-
dosehiufigkeit ergab schlieflich den Ausschlag fiir
die Zuriickziehung der Antidiabetika Phenformin
und Buformin gegeniiber Metformin; die Erfassung
der Agranulozytosefille' bei der Anwendung des
Antiarrhythmikums ,,Aprindin® (in Osterreich Rit-
musin) und des Neuroleptikums ,,Clozapin®- (in
Osterreich Leponex) fithrten schlieflich zu entspre-
chenden: Indlkatlonscmschrankungen und Warn-
hinweisen.

In fast allen Landern, die ﬁberwachungssysteme
eingefithrt hatten, hat sich gezeigt, dafl die Bericht-
erstattung von den Arzten, fiir deren Art und
Umfang ebenfalls von der WHO 1972 Empfehlun-
gen ausgearbeitet wurden, erst dann in einem ent-
sprechenden Umfang durchgefithrt wurde, nach-
dem Informationen. iiber Arzneimittelzwischenfille
und neue Arzneimittelnebenwirkungen von seiten
der Gesundheitsbehérde oder von anderen Institu-
tionen an die Arzte ausgesandt wurden.

Es wurde daher im Mirz 1979 das Arzneimittel-
informations- und -meldesystem ,,Rote Hand“
beim Bundesministerium fiir Gesundheit und
Umweltschutz eingerichtet. :

Den auffillig mit einer ,,Roten Hand“ gekenn-
zeichneten Kuverts und dem Briefpapier, das den
Informationstext iiber eine wichtige Mitteilung hin-
sichtlich der Anwendung von Arzneimitteln enthilt,
liegt jeweils eine Meldekarte bei, mit der Arzte,
Krankenanstalten und Apotheken der Zulassungs-
behérde ihnen bckanntgewordene Bedenken im
Zusammenhang mit der Anwendung von Arznei-
mitteln direkt melden sollen.

Die laufende Auswertung. dieser Meldungen ist

sowohl fiir die Qualitit als auch fiir die Nutzen/ -

Risiko-Uberpriifung aller Arzneispezialititen uner-

laBlich.

Die Neuregelung im § 75 ist auf die vorstehen-

‘den Uberlegungen aufgebaut, es soll aber aus

Griinden der Flexibilitit offen bleiben, welche
Form und welcher Weg der Meldung am geengncc—
sten ist.

Bei akuten, ernsten Zwischenfillen (zB anaphy-
laktischer Schock, Herzstillstand), vor allem durch
Verabreichung von Injektionspriparaten, sollte
eine sofortige telefonische oder fernschriftliche
Meldung erfolgen. Dadurch kann bei
berechtlgten Verdacht auf einen Qualititsmangel
einer Erzeugungscharge eine Uberpriifung und ali-

fillige AuBerverkehrziehung gemifi §78 in die

Wege geleitet werden.

Um die Auswertung von Meldungen sowohl aus

Osterreich als auch aus dem Ausland iiber uner-

wiinschte Arzneimittelwirkungen jederzeit rasch
erfassen und auswerten zu konnen, werden diese
Daten in das beim Bundesministerium fiir Gesund-

heit und Umweltschutz installierte EDV-System'
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»PHARMA-IS“ (Pharmazeutisches Informauons-

system) iibernommen werden.
Vergleich mit ‘dem AMG (BRD) und dem IKS-
Regulativ (Schweiz):

In den §§ 62 und 63 des AMG-BRD ist die Ver-
pflichtung der Gesundheitsbehdrde zur Sammlung,

Auswertung und Koordinierung der Mafinahmen -

hinsichtlich der bei der Anwendung von Arzneimit-
teln auftretenden Risken festgelegt. Weiters wurde
ein Stufenplan der Mafinahmen bei Auftreten der-
artiger Gefahren erlassen.

In den Richtlinien zum IKS-Regulativ vom
16. Dezember 1977 ist eine Informationspflicht
itber neue Befunde, welche die Beurteilungskrite-
rien wesentlich beeinflussen, und iiber neue uner-
wiinschte Wirkungen (NebenWirkungen Wechsel-

wirkungen), die auf eine Gesundhcltsgefahrdung‘

hinweisen, enthalten.

Zu §§ 76 und 77:

Diese Bestimmungen dienen dem Ziel, die Arz-
neimitteliiberwachung im Interesse der Arzneimit-
telsicherheit zu intensivieren. Sie ermoglichen es,

‘Routinekontrollen durchzufithren, erlauben aber
auch zB bei Arzneimittelzwischenfillen oder sonsti-.

gen Ereignissen, die zu Gefihrdungen oder Schidi-
gungen durch Arzneimittel fithren oder fiithren
konnten, sofort einzugreifen und die notwendigen
Mafinahmen zu setzen. Die §§ 76 und 77 bilden
somit einen wesentlichen Faktor fiir ein effizientes
»drug-monitoring-system* und beziehen sich dem-
gemif auf alle Arzneimittel im Sinne dieses Geset-
zes, wihrend das Institut der Nachkontrolle im
Sinne des § 11 der Spezialititenordnung auf Arz-
neispezialititen beschrinkt war.

Bei zugelassenen Arzneispezialititen schliefl¢
diese Kontrolle eine Uberprufung ein, ob eine im
Verkehr befindliche Spezialitit im vollen Umfang
der Zulassung entspricht. Die Kontrolle wird sich
daher vor allem auf die Zusammensetzung, auf die
Handelspackung inklusive genehmigter Kennzeich-
nung und Gebrauchsinformation erstrecken.

Ergibt die Kontrolle eine Abweichung von der
Zulassung, so ist neben der Verhingung einer Ver-
waltungsstrafe festzulegen, welche weiteren Maf-
nahmen im Interesse der Arzneimittelsicherheit
erforderlich sind bzw. ob wegen einer Gefihrdung
der Gesundheit von Mensch oder Tier zusitzlich

'Zwangsmafinahmen gemifl § 78 zu verfiigen sind.

‘Von der Probennahme sind nicht nur die fertigen
Arzneimittel selbst, sondern auch deren Ausgangs-

" stoffe und Zwischenstufen und simtliche Bestand-

teile der Handelspackung (Auflenhiille, Packungs-
beilagen usw.):erfalt. Unter Arzneimittel-Kleinver-
kiufer (§ 76 Abs. 2 Z 4) sind neben den Apotheken
auch die eine Hausapotheke fiihrenden Arzte und
Tierdrzte sowie die Drogisten zu verstehen. §76

- Formulierung

Abs. 3 ermoglicht eine Kontrolle der Fiitterungs-
arzneimittel beim Verbraucher selbst, das ist in die-
sem Falle der Tierhalter, dh. sohin im landwirt-
schaftlichen Betrieb (Bauernhof) bzw. in Zuchtbe-
trieben, Mistereien und sonstigen - einschligigen
Betriebsstitten. Diese Bestimmung ist insofern von
grofler Bedeutung, als die in diesen Betrieben
befindlichen Arzneimittel, deren Beschaffenheit
und deren sachgemifle Anwendung der Kontrolle
durch die zustindigen Behorden bisher vollig ent-
zogen waren, weil in einem Grofiteil der Fille eine
Zwischenlagerung bei einem Kleinhindler (6ffentli-
che Apotheke bzw. tierirztliche Hausapotheke)
nicht erfolgt. Diese Arzneimittel werden meist auf
tierarztliche Verschreibung direkt vom Hersteller
an den Tierhalter abgegeben (§ 57). Mit Riicksicht
auf diesen verkiirzten Abgabeweg ist es notwendig,
um einer fiir den Konsumenten von Lebensmitteln
tierischer Herkunft im Falle eines Miflbrauches
oder Irrtums bei der Mischung solcher Arzneimittel

- drohenden Gefahr wirksam begegnen zu kénnen,

diese erweiterte Kontrollméglichkeit zu schaffen.

Die Kontrolle im Sinne des §76 schliefit alle
Moglichkeiten ein, die der Feststellung iiber die
Beschaffenheit des kontrollierten Arzneimittels die-
nen. Es fallen daher unter diesen Begriff nicht nur
die Begutachtung des Arzneimittels durch die prii-
fenden Organe des Bundesministeriums fiir
Gesundheit und Umweltschutz und seiner Untersu-
chungsanstalten bzw. Sachverstindigen an Ort und
Stelle (im Betrieb), welche in der Regel nicht sehr
tiefgreifend sein kann, sondern der gesamte Bereich
der fachtechnischen Untersuchungen und Qualifi-
zierungen, wie zB Qualititskontrollen, analytische,
toxikologische, allenfalls auch klinische Priifungey, -
Riickstandsuntersuchungen usw.

Die gemif} § 77 vom Bundesminister fiir Gesund-
heit und Umweltschutz gegen das Inverkehrbringen
eines inkriminierten Arzneimittels zu setzenden
Mafinahmen werden in der Regel dahin gehen, -
beanstandete Chargen des Arzneimittels aus dem
Verkehr ziehen zu lassen (,,verbieten*), das Inver-
kehrbringen an bestimmte Verbrauchergruppen (zB
Schwangere, Stoffwechselkranke) zu untersagen
(,,beschrinken*), oder das Inverkehrbringen bis zu
Behebung festgestellter Mingel zu verbieten. Die
»Mafinahmen  verfigen®  soll
Vorkehrungen umfassendster Art zum Schutz des
Lebens-und der Gesundheit erméglichen.

Zu § 78:

Diese Neuregelung stellt eine wesentliche Ver-
besserung gegeniiber geltenden Bestimmungen aus
fachlicher und aus rechtlicher Sicht dar. Derzeit
sind Mafinahmen zur Gewihrleistung der Arznei-
mittelsicherheit nur dadurch vollziehbar, daff bei
Vorliegen eines Qualititsmangels (2B falsche
Zusammensetzung) oder bei wichtigen gesundheit-
lichen Bedenken dem Inhaber der Registernummer
der Entzug der Zulassungsbewilligung gemifl § 13
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Abs. 1 der Speuahtatenordnung angedroht werden
kann.

Die Zuriicknahme der Zulassung wiirde aber in
den meisten Fillen eine unzumutbare Hirte dar-

stellen und aus fachlicher Sicht nicht gerechifertige
sein.

Um allen rechdichen und gesundhextspolmschen

Uberlegungen der Arzneimittelsicherheit in -einer_

dem Schutz des Verbrauchers entsprechenden
Weise gerecht werden zu kénnen und um die Mog-
lichkeit zu haben, die zum Schutz der Gesundheit
erforderlichen Mafinahmen dem Einzelfall anpas-

- sen zu konnen, wurde die vorliegende Formullc—

rung gewihle..

Von der Moglichkeit von Mafinahmen im Sinne
des Abs. 2 wird nur in Ausnahmefillen Gebrauch
zu machen sein.

Zu§79:

Durch kostendeckende Gebiihren soﬂ der -

Behorde eine auch im Interesse des Antragstellers
gelegene bestmogliche Prisfung und deren rasche
Durchfihrung ermoglicht werden. Hier ist vor
allem an die Kosten der fachtechnischen Untersu-
chungen in den einzelnen Untersuchungsanstalten
des Bundesministeriums fiir . Gesundheit und
Umweltschutz gedacht. ’

Fiir Antrige, die im iberwiegenden Interesse der
Volksgesundheit gelegen sind, kann davon abgese-
hen werden, Gebiihren einzuheben. Dies wird etwa
der Fall sein, wenn ein Arzneimittel zugelassen
werden soll, das fiir die arzneiliche Versorgung der
Bevolkerung von Nutzen ist, dem Hersteller aber
voraussichtlich keinen oder nur einen geringen
wirtschaftlichen Gewinn bringen wird.

© Zu § 80:

Hier soll den Bestimmungen des Bundesgéscizes
iiber den Schutz personenbezogener Daten (DSG,
BGBL Nr. 565/1978) Rechnung getragen werden.

Abs. 1 sieht die gesetzliche Ermichtigung fir die
Ermittlung und Verarbeitung der fiir die Vollzie-
hung des Arzneimittelgesetzes benétigten perso-
nenbezogenen Daten zum Zwecke des automa-
tionsunterstiitzten Datenverkehrs vor.

Abs. 2 enthilt die gemifl §7 Abs.1 Z1 DSG
erforderliche gesetzliche Ermichtigung zur Uber-
mittlung von im automationsunterstiitzten Daten-
verkehr verarbeiteten personenbezogenen Daten an
jene Stellen, die diese Daten zur Vollziehung dieses
Bundesgesetzes, zur Gewihrleistung der Arzneimit-
telsicherheit und einer einwandfreien Medikamen-
tenversorgung der Bevolkerung bendtigen.

Zu§81:

Diese Regelung soll sicherstellen, daff die Mog-

lichkeiten der elektronischen Datenverarbeitung
der Vollziehung dieses Gesetzes offenstehen.

Zu § 82:

Da das Arzﬁeimittelgcsctz die Moglichkeit vor-
sicht, dafl sich die Behorde bei der Vollzichung

Sachverstindiger bedient, die der Verpflichtung zur

Amtsverschwwgenhelt gemifl Art. 20 Abs. 2 B-VG

-nicht unterliegen, ist diese Verschwiegenheitspflicht

hier ausdruckhch festzulegen

Zu §§ 83 bis 85

Diese Bestimmungen enthalten die zur Durchset-
zung der im Arzneimittelgesetz festgelegten Nor-
men erforderlichen und angemessenen Strafsank-
tionen.

Zu §§ 86 bis 94:

Mit diesen Regelungen sollen ein nahtloser

"+ Ubergang auf die neuen Bestimmungen gewihrlei-

stet und hiebei auf bereits bestehende Rechte Riick-
sicht genommen werden.

Zu §§ 95 und 96: '

Hier werden Aussagen iber Inkrafttreten und
Vollziehung dlCSCS Bundesgesetzes getroffen.

I11. Finanzielle Auswirkuﬁgen

Bei der Beantwortung der Frage, welcher Mehr-
aufwand mit der Realisierung des Gesetzesvorha-
bens vérbunden ist, ist zwischen dem zusitzlichen
Personalbedarf und dem sich ergebenden Sachauf-
wand im Ressortbereich des Bundesministeriums
fiir Gesundheit und Umweltschutz zu unterschei-

- den.

Personalaufwand

A. Die Schitzungi des. Personalaufwandes
beriicksichtigt nachsiehende zusitzliche Arbeiten
im Rahmen der Vollziehung des Arzneimittelgeset-
zes!

1. Das Zulassungsverfahren wird bei den schon
bisher zulassungspflichtigen Spezialititen (derzeiti-
ger Stand rund 7 000) vor allem durch die
getrennte Fach- und Gebrauchsinformation auf-

wendiger. Es wird jedoch angenommen, daf dies

durch einfachere Verfahren bei den apothekenelge—
nen Arzneispezialititen und bei einem Teil der
Homoopathika ausgeglichen werden kann.

2. Erstmals werden der Zulassungspflicht unter-

worfen:

a) rund 700 derzeit im"Handel befindliche Den-
‘talpharmazeutika und zirka 300 weitere Spe-
zialitdten,

- b) etwa 2 000 apothekeneigene Spemahtaten,
") etwa 500 biogene Arzneispezialititen mit
zirka 1000 Chargen jihrlich,

d) rund 625 Fiitterungsarzneimittel,

e) etwa.1 500 Homébopathika,

f) zirka 100 radioaktive Arznelspezmhtaten
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3. Zusitzliche Uberprifung von rund 500 Betrie-

ben pro Jahr. -

4. Betreuung des Arzneimiuelbeirates und der

- Abgrenzungskommission.

B. Fiir die Schéitzuhg des zusitzlichen Personal-
bedarfes wird. von folgenden Annahmen ausgeg'an-
gen:

1. Das EDV System ,,PHARMA IS¢ st voll in
WirksamKkeit.

2. Das geplante Textvcrarbeitungssysterh ist
ebenfalls voll in Wirksamkeit.

3. Die noch zu planenden organisatorischen

Mafinahmen (neue Festlegung der Aufgabengebiete

der Anstalten mit Zusammenfassung verwandter
Aufgabengebiete; Zusammenfassen der Einschauti-

" tigkeit bei Apotheken, Betrieben und Drogerien)

sind durchgefiihrt.

4. Die technische Ausriistung ist auf ein Opti-
mum gebracht.

5. Auslindische Gutachten werden nach Mog-
lichkeit anerkannt.

6. Fiir besonders aufwendige Untersuchungen
werden auch andere Stellen (zB Universititsinsti-
tute) herangezogen.

C. Zusammenfassung

Das neue Arzneimittelgesetz brmgt zumindest
eine Verdopplung der Arbeit, die unter Ausnutzung
aller orgamsatorlschen und technischen Maoglich-
keiten mit einer Personalvermehrung um vorerst 20
Planstellen bei Inkrafttreten des Arznelmlttelgeset—
zes voraussichtlich zu bewiltigen ist. Es gibt zahl-
reiche nicht exakt zu kalkulierende Faktoren, wie
zB die Zahl der Zulassungsantrige fiir homoopathi-
sche Arzneispezialititen, 1nsbesondere der Organ-
préparate.

Sachaufwénd

Unter Beriicksichtigung der insbesondere unter B
genannten Voraussetzungen ist mit einem einmali-
gen finanziellen Mehraufwand von etwa 20 Millio-
nen Schilling fir Gerite, Mobel und Literatur und
mit einem laufenden Mehraufwand von. rund
10 Millionen Schilling pro Jahr fir EDV-Miete,
Betriebs- und Reisekosten usw. zu rechnen.

Der durch eine entsprechende Personalaufstok-
kung und den zusdtzlichen Sachaufwand bedingte
finanzielle Mehrbedarf soll zu einem grofien Teil
durch die Einhebung kostendeckender Gebiihren
und durch Ersparnis von Kosten, die der Republik
durch Arzneimitelzwischenfille erwachsen konn-
ten, egalisiert werden.
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