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Regierungsvorlage 

Bundesgesetz vom XXXXXXXX über Abgabe, rue Aufbewahrung oder die Dosierung 
das Arzneibuch (Arzneibuchgesetz) zu ergänzen. 

~3) Zur Erfüllung der' im § 1 genarulten 
Der Nationalrat hat beschlossen: Aufgaben hat der Bundesmini/iter für Gesund-
§ 1. (1) Soweit es zum Schutz ,der Gesund- heit und Umweltschutz ferner von den mit den 

heit von Mensch und Tier, insbesondere zur Veroronungen BGBI. NI.". 229/1960, 154/1966 
Gewährleistung einer einwandfreien Qualität und und 313/1975 erlassenen Bestimmungen des 
zur Kontrolle von Arzneinlitteln bei deren Her- Osterreichischen ArzneiJbuches 9. Ausgabe (Phar
stdlung oder InverkehrbI"ingen geboten ist, hat macopoea Austiri,aca, Editio Nona) die;erugen, 
der Bundesminister für Gesundheit und Um- welche durch VorschI"iften des Europäischen Arz
weltschlUtz unter Bedachtnahme auf den jeweiIi- neiJbuches nicht ersetzt wenden, unter Bedacht
gen Stand der Wissenschaft Grundsätze über die nahme auf die nach dem jeweiligen Stande der 
Bezeichnung, Herstellung, Gewinnung, Zusam- m,edizinischen oder der pharmazeutischen Wis
mensetzung, Beschaffenheit, Aufbewahrung, Ab- senschaft oder, aus sonstigen fachlichen Gründen 
gabe und Dosierung, über die Methoden der erforderlichen Äooerungen zusammenzufassen 
Prüfung auf Identität, Reinheit, Gehalt und und unter der Bezeichnung "österreichisches 
Wirkung von Arzneimitteln, iiber die Beschaf- Arzneibuch" in derösterreichischen Staats
fenheit der Behältnisse und Umhüllungen für : druckerei zu verle@en. 
Arzneimittel sowie über gebräuchmche Dosen (4) Das "österreichische Arzneibuch" ist vom 
und HöchstldOisen von Arzneimitteln festzulegen Bundesminister für Gesundheit und Umwelt
und ,dtiese Grundsätze im Arzneibuch z,usammen- schutz durch Verordnung für verbindlich zu er-
zrufassen. klären. 

(2) Das Arzneibu.ch besteht aus dem Euro- (5) D A ·b eh' b· B d .. . as rznm IU . 1st eun un esmml:Ste-
päischen Arzneibuch und aus dem ös-terreichi- rium für Gesundheit und Umweltschutz und 
schen Arzneibuch. 

§, 2. (1) Zur Erfüllung der im § 1 genannten 
Aufgaben und ,jn Durchführung des überein
kOl11lmen!S über die AUisanbeitJUnJg tlmes Euro
päischen Arzneibu.cltes, BGBl. Nr. 181/1979, hat 
der Bundesnlinister für Gesundheit und Um
weltschutz ,eine deutschsprachig,e Fassung des 
Europäischen Arzneibuches herauszugeben und 
diese unter der Bezeichnung ,,EuropäQ.sches 
Arzn;eibuch; österreichische Ausgabe" in der 
tlsterreichrischen Staatsdruckerei zu verlegen. 

(2) Die Bände der deutschsprachig,en Fassung 
des Europäischen Arzneibuches sind vom Bun
desminister für Gesundheit und Umweltschutz 
durch Verordnung für verbindlich zu erklären. 
Der Bundesminister für Gesundheit und Um
weltschutz wird dabei erm:ichtigt, die Bestim
mungen des Europäischen Arzneibuches erfor
del11ichenfalls durch zusätzliche Regelungen, ins
besondere in bezug auf die Prüfmethoden, ' die 

bei den Bezirksverwaltungsbehöroen zur unent-
geltiliichen öffentlichen Einsicht aufzulegen. 

§ 3. Die fachtemni.s.chen Untersuchungen, die 
zur Erfüllung der im .§ 1 genannten Aufgaben 
erforderlich sind, ~ind in einem für diese Zwecke 
vom Bundesminis~er für Gesundheit und Um
weltlScllIUItz ei.nJzurichtenJelen LabonatoI"ium vor
zunehmen. Dieses Laboratorium: untersteht un
mittelbar ,dem Bundesministerium für Gesund
he.it und Umweltschutz. Sofern auf Grund be
'sonderer Erfordernisse qie Durchführung der 
fachtechnischen Untersuchungen in diesem La
bo1'1atornum nichtmög1lich ilst, können solche 
Untersuchungen . in anderen dafür geeigneten 
EinI"ichtungen vorgenommen wel1deJll. 

§ 4. Arzneimittel, die zur Abgabe an den Ver
braucher im Inland bestimmt sind, müssen, so
weit sie im Arzneibuch a;ngdührte Stoffe oder 
Zubereitungen aus Stoffen sind oder soI.che ent-
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2 244 der Beilagen 

halten, ,den Vorschriften ,des Arzneibuches ent
sprechen. Dies gih auch für die Beschaffenheit 
und die Beschriftung ,der im Arzneibuch ange
führten Behältnisse und Umhü]~ungen, soweit 
diese mit ,den Arzneimitteln in direkter Berüh
rung stehen. 

§ 5. (1) Wer Arzneimittel, Behältnisse oder 
UmhüUungen für Arzneimittel herstellt, hat die 
im Arzneibuch angegebenen ,Prüfungen der Arz
neimittel, Behältnisse Qder Umhüllungen 'ent
weder selbst durchzuführen oder in Betrieben 
von Gewerbetreibenden, die zur A'Ulsübung einer 
Konzession gemäß ,den§'§ 220, 221 oder 222 
der Gewerbeordnung 1973 berechuigt .sind, oder 
in inländischen Apotheken, oder in hiezu auf 
Grund des Gesetzes vom 9. September 1910, 
RGBl. Nr. 185, staatlich autorisierten Prüf
anstalten ,durchführen zu lassen. Diese Betriebe, 
Apotheken und Prüfanstalten müssen über ein 
für die Durchführung .solcher Prüfungen geeig
netes LaboratOrium verfügen. 

(2) Wer Arzneimittel in Verkehr bringt, äst 
zur Dur.chführung ;der gemäß Abs. 1 vorge
'schriebenen Prüfungen ebenfalls verpflichtet. 
Die Durchführung dieser Prüfungen ist nach 
Maß~abe des Abs. 3 dann nicht erforderlich, 
wenn .die, Arzneimittel bereits in einer voran
gegangenen Verkehrsphase oder bei der Her
stellung geprüft worden sind, und diese Prü
fungen durch entspre.chende Prüfzertifikate der 
prüfenden Stellen nachgewiesen werden können. 

(3) Wer Arzneimittel an den Letztverbrau
cher abgibt, hat hiebei die Arzne~mittel auf 
Identität zu prüfen. Eine Prüfung auf Identität 
ist auch dann vorzunehmen, wenn das Arznei
buch keine dieshezüglichen Angaben ,enthält. Bei 
der Abgabe von pharmaz,eutischen Spezialitäten 
sind Identitätsprüfungen nicht mehr erforder
lich. 

(4) Wer Arzneimittel, Behältnisse oder Um
hüllungen für Arzneimittel importiert, ist 
gleichfalls zur Durchführung der Prüfungen ge
inäß Abs. 1 verpflicht,et. Bei importierten phar
mazeutischen Spezialitäten, importierten, für 
den Kleinv~rkehr nicht abgepackten, jedOch do
sierten Arzneimitteln Cbulk-Ware), und im por
tierten Behältnissen oderUmhüllung,en für Arz
neimittel ist die Durchführung dieser Prüfun
gen nicht erforderlich, w,enn der Importeur die 
Durchführung gleichwertiger Prüfungen durch 
den ausländischen Hersteller nachweisen kann. 

(5) Ober die durchgeführten Prüfungen sind 
übersichtliche Aufzeichnungen (Prüfungsbuch 
oder Prufungskartei) zu führen, welche zu
mindest folgende Eintragungen aufzuweisen 
halben: 

. 1. Art, Menge Ui1ld LiJeferfirma der Arznei
mittel, ,Behältnisse oder Umhüllungen so
wie Datum des Probeneinganges; 

2. Gesamtmenge der Arzneimittel, Behält
nisse oder Umhüllungen unter Angabe der 
allfällig,en Chargennummer ; 

3. Art und Ergebnis der Prüfung sowie Datum 
des Beginnes und der Beendigung der Prü
fung; 

4. Unterschrift des Prüfenden. 

Die Aufzeichnungen sind von der' letzten Ein
tragung an gerechnet mindestens fünf Jahre lang 
a'lllfz.ubewamr.en. 

§ 6. (1) Der Bundesminister für Gesundheit 
und Umweltschutz hat sich bei Erfüllung der' 
i'hm gemäß den§§ 1 und 2 obliegenden Auf
gaben einer Kommission (Arzneibüchkol:nmis
sion) als beratenden Organes zu bedienen. 

(2) Der Arzneibuchkommission harben als 
Mitglieder anzug,e:hören: 

1. je ein Vertreter der Fächer 
a) Pharmazeutische Chemie, 
h) Pharmakognosie, , 
c) Pharmakologie, 
d) Arzneiformenlehre, 
e) Hygiene, 
f) Veterinärmedizin; 

2. fünf Bedienstete des Bundesministeriums 
-für Gesundheit' und Umweltschutz, von 
denen zwei Pharmazeuten, einer Arzt, 
einer Tierarzt und einer Juris-t sein müs
sen; 

3.ein Vertr·eter des Bundesjministeriums für 
Landesverteidigung; 

4. die Leiter 

a) der Bundesstaatlichen Anstalt für ex
perimentell-pharmakologische und bal
neologische Umersuchungen, 

b) der Bundesanstalt für ch'emische und 
pharmazeutische Untersuchungen, 

c) des Laiboratoriums ,gemäß § 3; 

5. zwei Vertreter der österreichischen Apo
thekerkammer; 

6. zwei Vertreter der Bundeskammer der ge
werblichen Wirtschaft; 

7. je ein Vertreter 

a) der östlerreichischen Ärztekammer, 

h) der Bundeskammer der Tierärzte 
österreichs, 

c) des Hauptverbandes der österreichischen 
Sozialv:ersicherungsträger, 

cl} der Präsidentenkonferenz der Land
wirtschaftskammern österreichs, 
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244 .der Beilagen 3 

e) des österreichischen Arbeiterkarnjmer~ 
tages, 

f) des österreichischen Gewerkschaftsbun
des. 

(3) Für jedes Mitglied der Arzneibuchkom
mission ist ein Stellvertreter zu bestellen. 

(4) Der Bundesminister für Gesundheit und 
Umweltschutz kann fallweise weitere Sachver
ständige IZU den Beutungen der Arzneihuch
kommission beiziehen. 

(5) Den Vorsitz in der Arzneibuchkommis
sion führt der Bundesminister für Gesundheit 
und Umweltschutz, der sich durch einen Be
amten semes Minist,eriums vertr,eten lassen 
kann. 

(6) Die Beratungen der Arzneibuchkommis
sion sind nach einer vom Bundesminister für 
Gesundheit rund Um·weltschutz zu erlassenden 
Geschäftsordnung zu führen. 

(7) Die Mitglieder der Arzneibuchkomm!s
sion und deren Stellvertreter :sind vom Bundes
minister für Gesundheit und Umweltschutz für 
die Dauer von fünf Jahren zu Ibestdlen. Hin
sichtlich der in Abs. 2 Z 4, 5 und 6 genannt,~n 
Ventreter steht den betreffenden Interessenver
tretungen das Vorschlagsrecht zu. 

(8) Die Tätigkeit in der Arzneibuchkommis
sien wird ehrenamtlich ausgeübt. Allfällige 
Reisekosten sind den Mitgliedern der Arznei
buchkommission und den Sachverständigen 
(Abs. 4) nach der 'höchsten Gebührenstufe der 
R!eise~ebührenvorschrift 1955 zu ersetzen. 

§ 7. Wer 

1. entgegen § 4 dieses Bundesgesetzes Arznei
mittel, die den Vorschriften des Arznei
buches ni~t entsprechen, herst;ellt oder in 
Verkehr bringt, 

2. Arzneimittel in Behältnissen oder Umhül-, 
lungen (§ 4), die dem Arzneiibuch nicht ent
sprechen, in Verkehr bringt, 

3. für Arzneimittel hestimmte Brehältnisse 
oder Umhüllungen (§ 4), die dem Arznei
buch nicht entsprechen, herstellt und in 
Verkehr bringt, 

4. Arzneimitt,el ohne die gemäß § 5 Abs. 1 
bis 4 vorgeschriebenen Prüfungen herstellt 
oder in Verkehr bringt, 

5. als prüfende Suelle die gemäß §5 ~bs .. 1 
his 4 vorgeschriebenen Prüfungen mcht tn 

der im Arzneibuch angegebenen Art und 
Weise durchführt, 

6. als prüfende Strelle keine Aufzeichnungen 
. gemäß § 5 Abs. 5 führt, 

begeht 'eine VerwaltungsÜibertre~ung. und ist, 
90fem die Tat nicht einer g,enchthchen oder 
n.ach andeI'en Bestimmungen einer str·engeren 
Strafe unterliegt, von der BezirksVlerwaltungs·· 
behörde mit Geldstrafe bis zu 50000 S zu be
strafen. 

§ 8. (1) Mit dem Inkrafttreten dieses Bundes.
gesetzes tritt der § 7 ades G:Sletzes VÜjn1 

18. Dez'ember 1906 betreffend dIe Regelung 
des Apothekenwesens, RGB!. Nr. 5/1907, i~ 
der Fassung des Bundesgesetz,es vom 3. Juli 
1973, BGBL Nr. 370, auß,er Kraft, 

(2) Bis zum Inkrafttreten der V,erordnungen 
gemäß § 2 Abs. 2 und 4 di,eges Bundesgesetzes 
b1eihendie ArzneibuchVierordnung; BGBl. 
N r. 229/1960, die 1. Arzneibuchnachtragsver~ 
ordnung, BGBL Nr. 154/19066, und die 2. Arz
ndbuchnachtragsverordnung, BGBt Nr. 313/ 
1975, als Bundesgesetze in Geltung. 

§ 9. Mit der Vollziehung dieses Bundes
gesetzes ist der Bundesminister für Gesundheit 
und Umweltschutz betraut. 
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Erläuterungen 

I. Allgemeines ' 

Am 22. Juli 1964 unterzeichneten die Bevoll
mächtigten der Staaten Belgien, Frankreich, 
Italien, Luxemburg, Holland, Großbritannien, 
Bundesl'lepubfik Deutschland und Schweiz ~n 
Stmaßhurg Idas "übereinkommen über die Aus
arbeitung eines Europäis.chen Arzneibuches", mit 
welchem sich die VertraJgsstaaten verpflichteten, 
eine "PhaI1macüpoea Europa·eQ" in zw~schenstaat
lichen Gremi·en auszuarbeiten und: ihre Normen 
in ihrem Hoheitsgebiet anwendbar zu machen. 
Das erwähnte übereinkommen basiert Qm 
wesentlichen auf der Erkenntnis, daß in den 
Staaten der Vertragspartner mit ihrer hochindu
striatlisie1'lten AI1beitlS- 'llD'd UmweLt veI1Stärkte 
oder spezifische, üft neuartige Gesundheitsrisüken 
awftre.oon, wodurch diese LäJruder in bezug auf 
die Beschaffenheit und Kontrolle der Güte der 
anzuwendenden Arzneimittel etc. sowie bezüg
lich ,der diesen Bereich umfassenden Gesetzge
bung weitgehend ;!5J1'eichartige Probleme zu be
wältigen haben. Daher haben sie sich seinerzeit 
entschlossen, gemeinsam Monographien ,a,.uszu
arbeiten, welche das "Europäische Arzneibuch" 
biLden. 

Dem "übereinkOImmen über die Ausarbeitung 
eines Europäischen Arzneibuches" (im folgenderi 
kurz übereinkommen genannt) gehören außer 
den eingangs genannten acht V,ertragsstaaten der
zeit auch s.chweden, Dänemark, Island, Norwe
gen, Cypern und österreich an. ~e Urkunde 
über ·den Beitritt österreichs wurde am 
11. Juli 1978 beim Generalsekretär des Europa
rates hinterlegt. Das übereinkommen ist daher 
gemäß seinem Art. 12 Abs. 3 am 12. Oktü
ber 1978 für ö.sterreich' ,in Kraft getreten. Das 
übereinkommen wurde unter der BGBl. Nr. 181/ 
1979 verlautbart. (Siehe hiezu auch die Erläute
rungen zur Regierungsvorlage 779 der Beilag·en 
zu -den Stenograph~schen Protokollen des 
Nationalrates XIV. GP.) 

In Vollziehung der in Artikel I des über
einkommens festgelegten "s.chrittweisen" Ausar
beitung des EuropäJischen Arzneibuches wurden 
bisher fertiggesteillt und sind eI1schienen: 

Band I (1969), Ba<nd II (1971) und Band III 
(1975) sowie der Nachtrag 1973 und der Nach
tmg 1977. Di,e erste Ausglabe ,der Plharmacopoea 
Europa.ea ist mit dem ·erwähnten Nachtrag 1977 
abgeschlossen worden. 

Das Europäische A~zneibuch besteht aUs fol
genden Teilen: 

I. Allgemeine Vorschl'liften (Herstellung, atl
gemeine Methoden für die Prüfungen auf 
Identität, die Prüfungen auf Reinheit und 
die Gehaltsbestimmungsmethoden; Ver
packung und Aufbewahrung), 

11. Lisu der Reagentien, 

III. Tabelle von Abkürzungen und Symbolen 
von Konstanten, 

IV. Monognaphien. 

Das Europäische Arzneibuch enthält demge
mäß: 

1. die Namen von Reinsubstanzen, Zuberei
tungen und sonstigen Artikeln sowie ihre 
g.ebräuchlichen Namen; 

2. bestimmte Definitionen; 
3. Anforderungen für die Prüfung auf Rein

heit und Gehaltsbestimmungsmethoden und/ 
oder AktiV'itätsbestimmungen zur Qualüäts
kontrolle; 

4. Methoden zur Herstellung von Arznei
mitteln (Slleril1iJsation, Halobarmachung IUSW.); 

5. Aufbewahrungsvorschriften. 

Durch den Beitritt der Republik Osterreich 
zum übereinkommen ergibt sich nunmehr im 
Sinne der damit !eingegangenen völkerrechtlichen 
Verpflichtung, die Normen .des Europäischen 
Arzneibuches zu ,jnnerhalb Osterreichs anwend
baren Normen zu machen, die Notwendigkeit, 
die P.ha!1I11lacopo:ea EUl1Opaea-NonnuJn ~m wesel1t
lichen unverändert und ungekürzt ins österreichi
sche Recht zu tranJSformieren. Diese Transfor
mierung soll ,im Sinne einer einwandfreien recht
lichen Lösung durch das vorliegende Bundes
gesetz und .die :darauf beruhende Verordnung 
geschehen. Bin'e V,erlbinld1icherklär<lllng der Euro
päischen Pharmakopöe durch eine auf § 7 a 
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des Apothekengesetzes gestützte Verordnung .reichischen Arzneibuches nur für die in den 
(analog der hishenigen Verhi,ndlicherklärun,g Apotheken hergestellten und abgegebenen Arz
des österreichischen Arzneibuches) ist deshalb neimitte1 Geltung besaßen, wird es jedo.ch sein, 
nicht zielführend, -da das Bur:opä.i:sche Arzne~buch daß die <luf Grund des nunmehr vorgesehenen 
gemäß dem ausdrücklichen Willen der überein- Gesetzes erlassenen Arzneibuchvorschriften 
kommenspartner für die gesamte Herstellung (Europäisches Arzneibuch und österreichisches 
und den Vertrieb von Arzneimitteln, somit nicht Arzneibuch) nunmehr generell (für jedes Ber
nrur für drie Apotheken, sondern auch für <die stellen oder Inverkehrbringen) verbindli.ch sein 
Industrie und den Großhandel verbindlich srun werden. Diese Vonschriften werden daher so
soll. wohl für Apotheken als auch für alle Groß

Der vorliegende Gesetzesentwurf, der auch ·das 
Außerhafttreten des§ 7 ades Apothekengeset
zes vorsi·eht, enthält somit die grundsätzlich er
for·derli.chen BestJimmungen zur Festsetzung von 
ArZineibuchvorschriften in al1gemeinen und zum 
Vollzug ,des Europäischen Arzneibuchüber·ein
kommens im besonderen. Entsprechende gesetz
liche Ermächtigungen sollen es dem Bundesmini
ster für Gesundheit und Umwelts.chutz ermög
lichen bzw. diesen auch .dazu verpflichten, das 
Europäische Arzneibuch für verbindlich zu er
klären sowie die erforderllichen flankierenden 
Maßnahmen, insbesondere au.ch hinsichtlich der 
V,erbindlichkeit des vel1bleibenden österreichi
schen"Restarzneibuches" zu treffen. Hinsi.chtlich 
der ,diesbezüglich vorg,esehenen normaciven Re
gelungen wird auf ,die Ausführungen im beson
deren Teil der Erläuterungen verwiesen. 

Die Zuständigkeit des Bundes erg~bt sich aus 
dem Kompetenztatbestand "Gesundheitswesen" 
(Art. 10 Abs. 1 Z. 12 B-VG). 

11. Zu den einzelnen Bestimmungen 

Zu § 1: 

§ 7 ades Apothekengesetzes verpflichtet den 
Bundesminister für soziale Verwaltung (nun
mehr Bundesminister für Gesundheit und Um
weltschutz) unter Bedachtnahme auf den jewei
ligen Stand der medizinischen und pharmazeu
tischen W,iS'5enschaft Grundsätze über die Bezeich
nung, Herstellung, Zusammensetzung, Beschaf
fenheit,Aufbew:ahrung, Abga:be urnd Dosierung 
sowie über ,die Methoden der Prüfung auf Iden
tität und Reinheit ·der Arzneimittel, die in 
Apotheken geführt werden .dürfen, aufzustellen 
und diese Grundsätze ün einem Arzneibuch zu
sammenzufaS'5en. Da § 7 ades Apothekengesetzes 
mit dem Inkrafttr·elJen des vorliegenden Bundes
gesetzes außer Kraft treten soll, ist es erforder
lich, eine dem§ 7 a Abs. 1 des Apothekengesetzes 
entsprechende Bestimmung, die über den we
sentlichen Inhalt eines generell verbindl,ichen 
Arzneibuches Aufschluß ~ibt, auch als zentrale 
Norm in ein österreichisches Arzneibuchgesetz 
aufzunehmen. 

Wesentlicher Unters.chied zur bisherigen 
Rechtsilage, wonach ·die Vorschriften des öster-

handels- und Herstellungsbetriebe usw., und 
zwar in jedem· Stadium der Herstellung oder 
des Inverkehrbringens gelten. Dabei ist unter 
"Herstallung" das Gewinnen, das Anfertigen, 
das Zubereiten, d3JS Be- oder Verarbeiten, das 
Um- oder Abfüllen, ,das Abpadt.en oder Kenn
Zieichnen, unter "Inverkehrbringen" das Vor
rätigha:lten, das Feilhalten oder das Abgeben 
der Arzneimittel zu verstehen. 

Zu § 2: 

Zu Abs. 1 und 2: 

Art. 1 lit. b des übereinkommens verpflichtet 
die Vertragsstaaten nicht dazu, die Vorschriften 
und Regelungen des Europäischen Arzneibu.ches 
in ihrem verbindlichen englischen und franzö
sischen Wortlaut unmittelbar !in innerstaatliches 
Recht zu überführen. Die völkerrechtliche Ver
pflichtung der Vertrags staaten hinsiChtlich Arti
kel 1 geht vielmehr dahin, die notwendigen 
Maßnahmen zu treff.en, ',damit 'die Pharmacopoea 
Europaea-Normen "amtliche, innerhalb .ihrer 
Hoheitsg,ebiete anwendbare Normen" darstellen. 
Die "Anwendbarmachung" wird nun inder 
Weise voll,zo.gen, daß ai,e Normen ,der Europä
ischen Pharmakopöe in Form ,der vom Bunrd·es
minister für Gesundheit und Umwelts.ch,utz aus
geJarbeiteten amtlichen deutschsprachigen Fas
~ung des Europäischen Arzneibuches (Abs. 1) 
durch Verordnung zu österreichis.ch'en Rechts~ 
normen erklärt werden (Abs. 2). Damit ~st der 
Normadressat in ,der Lage, sich über die Normen 
der Europäischen Pharmakopöe zu informieren 
urnd verpflichtet, diese Normen bezüglich seiner 
Verantwortung betreffend die einwandfreie Be
sch,affenheit und GÜ,te der Arzneimittel zwingend 
zu bea.chten. 

Zugleich wird durch Abs. 2 die im überein: 
kommen vorgesehene Möglichkeit berücksichtigt, 
den 'text der nationalen Ausg,ahe des' Europä
ischen Arzneibuches mit Ergänzungen zu verse
hen, vorausgesetzt, daß die jeweilige Norm des 
Europäischen Arzneibuches durch die betreffen
denErgänzungen materiell nicht verändert wird. 
DefTIen,tsprechend können zB einem Mono
graphietitel gebräuchliche Synonyma als Unter
titel hinzugefügt, oder Vorschriften zur Aufbe
wahrung, Hinweise, die bei der Verarbeitung 
oder Abgabe von Arzneimitteln zu beachten sind, 
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oder zusätzliche Angaben, ob ein Arzneim~ttel sem Laboratorium ni.cht durchgeführt werden 
"sehr vorsichtig" oder "vorsichtig" aufzubewah- können, wird die Möglichkeit einer Vergabe 
ren ist, und ähnliches angeführt werden. Im sdlcher Untersuchungen an andere hiefür geeig
Wortlaut des § 2 ~~ind nur vli,er solcher Er- nete Steillen vorgesehen (wie zB Universitäts
gänzungsmögfichkeiten beispielhaft aufgezählt. instJitute oder ,die Untersuchungsanstalten der 

Sanitätsverwaltung des Bundes). 
Zu den Abs. 3 und 4: 

Durch die gemäß dem übereinkommen dur.ch- Zu § 4: 
zuführ,ende "Normentransformierung" 'treten Durch diese Bestimmung wird festgelegt, daß 
die Normen .des Europäischen Arzneibuches an für das Inland bestimmte Arzneimittel den Arz
die Stelle der Normen des derzeitigen (jster
Tt'lichischen Arzneibuches «(jAB 9). Hiebei sind 
allerdings die Vorschriften und Regelungen des 
OAB 9· dur.ch die der Europäischen Pharma
kopöe nur linsoweit ersetzbar, als sie in letzterer 
überhaupt vorkommen. Im Hinblick darauf, daß 
aber auch zumindest ein sehr' wesentlicher Teil 
der "restlichen" Bestimmungen des OAB 9 für 
den österreichischen Arzneimittelverkehr von 
großer Bedeutung Vst, slieht Abs. 3 des Gesetz
entwurfes eine dahi,ngehende Regelung vor, daß 
diese "Restbestimmungen" als "Osterrei.chisches 
Arzneibuch" neu zu erlassen sind. Dieser Vor-

neibuchvorschriften entsprechen müssen Dies 
gilt auch für die Behältnisse und Umhüllungen 
der Arzneimittel, um diese vor einer Qualitäts
minderung zu schützen. 

Hingegen !sollen zur Ausfuhr bestimmte Arz
neimittel diesen Anforderungen nicht unterlie
gen, weil .die Mög~ichkeit offen gelassen werden 
soll, auJ Wunsch ein Arzneim~ttel auch mit einer 
von den Arzneibuchvorschriften abweichenden 
und den Bedingungen im Einfuhrstaat besser 
en~sprechenden Qualität liefern zu können. 

gang stellt s.icherlich die derzeit optimale Lösung Zu § 5: 
dar, 'da eine Gesamtintegrierung der Euro-
päischen Pharmakopöe in die Osterre,ichische Zu Abs. 1: 
Pharmakopöe aus arbeits- und termintechnis.chen Im Hinblick aurf die Bestimmung des § 4, 
Gründen derzeit nicht in Frage kommt. wonac.~ Arzneimittel,sowie Behältnisse und Um-

Aus Gründender Rechtssicherheit wird es hüllungen für Arzneimittel den im Arzneibuch 
festgelegten Normen zu entsprechen haben, soll erforderlich sein, daß die Verordnungen gemäß 

b grundsätzlich der Hersteller verpflichtet werden, § 2 A s. 2 und 4, womit das Europäi'sche Arz-
'b ch d cl rc '.eh' h (R )A . die zur Feststellung der einwandfreien Beschaf-nm· u un ·as vsterrel ISC e est- rznel-. . . 'b ch 

b ch f .. , b' dl'ch kl" d lb fenheIt notwendigen und 1m Arznei u ange-u ur ver In I er art wer en, zum se en .. . . I h"I' 
Z 't kt' K f E '. d d . gebenen Prufungen der Arzneimitte , Be a tl11sse el pun 111 ra t tr,eten. ' s WIr ann 111 •• •• • • I lb ° t 'ch' ch EId h d oder Umhullungen fur Arzneimitte se st 

s errßl ,na : assung. ..er entsprec en .. en . durchzuführen. 
Verordnungen zweI Arzneibucher geben, nam-
li.ch das EuropäiJsche Arzneibuch und das aus den Die rechdich·e Verankerung der Möglich.keit, 
restlichen Vorschriften und Regelungen des der- Arzneimittel, Behältnisse oder Umhüllungen für 
zeitigen (jAß 9, unter Berücksichtigung von Arzneimittel in "Lohnkontrolle" prüfen zu 
allenfalls aus wissenschaftlichen oder aus sonsti- lassen, trägt einem offenbar bestehenden drin
gen facMichen Gründen erforderlichen Revisi-, genden Bedürfnis der Normadressaten Rechnung. 
onen, Ergänzungen ete. zusammengestellte, im Es sprechen im' übrigen keinerlei sachliche 
Geltungsumfang gleichrangige "Osterreichische Gründe gegen eine Durchführung der erforder
Arzneibuch". Daß dieses Osterreichis.chen Arznei- li.chen Arzneibuchprüfungen im Auftrag des Her
bucl; so wie bisher durch Nachträ!?ie auch in stellers durch entJsprechend eingerichtete und hie
weiterer Zukunft der medizinisch-pharmazeu- zu befugte Stellen. Als befugte Stellen gelten 
tis.ch-fachlichen Entwicklung angepaßt werden· dabei kraft Gesetzes neben den Apotheken auch 
kann, ]st selbstverständlich. Dies kommt im Ge- die Inhaber einer Konzession gemäß den §§ 22{), 
setzesentwurf insbesondere durch das Gebot zum ·221 oder 222 der Gewerbeordnung 1973 sowie 
Ausdruck, auf den jeweiligen Stand der medi- die auf Grund der sogenannten "Lex Exner" 
zinischen oder pharmazcutlischen Wissenschaft autorisierten einschlägig,en Versuchsanstalten, so
Bedacht zu nehmen. . fern sie über ein zur Durchführung der Prü-

. fun gen geeignetes Laboratorium verfügen. 

Zu § 3: Zu den erforderli.ehen Prüfungen selbst ist zu 
Da.s derzeit im § 7 a Abs. 2 des Apotheken- bemerken, daß verschiedene im Europäischen 

gesetzes statuierte "Laboratorium der Arznei- ArZneibuch enthaltene Methoden (zB der Prü
buchkommission" wird durch diese Bestimmung fung der Identität) von einem großen Teil der 
neuerlich gesetz1,ich verankert. Für den Fall, daß' Norma.dressaten (inlSbesondere von Apothekern) 
spezielle fachtechnische Untersuchungen in die- nicht vollzogen werden können, weil ihnen die 
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hiefür erforderliche apparative Ausrüstung (zB 
UV -Spektrophotometer) fehlt. 

Wohl um diesem Umstand Rechnung zu tra
gen, aber insbesondere auch im HinbJnck auf die 
fortschreitende wissenschaftlich-technische Ent
wicklung hat die EuropäiJsche Arzneibuchkom
mission beschlossen, daß auch die Anwendung 
anderer als ,im Europäischen Arzneibuch ange
gebener Prüfungsmethoden zulässig sein soll, 
sofern sich die angewandte Prüfungsmethode als 
volltauglich erweist, die einwandfreie Beschaffen
heit der geprüften Produkte in gleichem Maß 
festzustellen wie die offtizinellen Methoden. Da
her enthält die schweizerische Ausgabe des Euro
päischen Arzneibuches, deren Textfassung auch 
von österreich übernommen werden soll, fol
gende Bestimmung: "Zur Prüf.ung der Arznei
mittel können auch andere Methoden verwendet 
wenden, sofern diese eindeuoig f.estzustellen ge
statten, ob das Produkt den Anforderungen der 
Monographie gleichermaßen entspricht, wie bei 
der Anwendung der offizinellen Methode." 

Zu Abs. 2: 

Zur Gewährleistung einer dem Arzneibuch 
entsprechenden Qualität von Arzneimitteln soll 
sich die Verpflichtung zur Durchführung der 
gemäß Abs. 1 vorgeschriebenen Prüfungen 
grundsätzlich auch auf denjenigen erstrecken, der 
Arzneimittel inden Verkehr bringt. Diese Ver
pflnchtung - mit Ausnahme der Verpflichtung 
zur Vornahme von Identitäosprüfungen bei der 
Abg~be an den Letztverbraucher (siehe Abs. 3) -
entfällt, sofern die entsprechenden Prüfungen 
nachweislich bereits ,in einer vorangegangenen 
Verkehrsstufe oder bei der Herstellung vorge
nommen wor:den 5ind. Als Nachweise gelten 
Prüfzertifikate der Hersteller oder der sonst 
nach Abs. 1 zur Durchführung der Prüfungen 
berechtigten Stellen. 

Zu Abs. 3: 

Unbeschadet dessen, daß wi,ederholte gkich
artige Prüfungen eines Arzneimittels auf Arznei
'buch-Konformität in der Regel vermieden wer
den sollten, erscheint es aus Sicherheitsgründen 
doch g,ebooen, ein Arzneimittel vor Abgabe an 
den L'etztverbraucher durch überprüfun.g zu
mindest seiner Identität einer nochmaligen Kon
trolle zu unterziehen. Bei der Identitätsprüfung 
wird grundsätzlich nach ·den .entsprechenden 
Prüfvorschriften des Arzneibuches vorzugehen 
sein. Sollten allerdings für das abzugehende 
Arzneimittel derartige Prüfvorschrifuen im Arz
neibuch nicht enthalten sein, ist es im Hinblick 
auf die hereits erwähnte Notwendigkeit einer 
Let~tkontrolle aus Sicherheitsgründen dem 
Normadressaten durchaus zUjmut'har, mit sei
nem Sachwissen und auf Grund von geeigneten 

Unterlag,en, wie zB Analysez,crtifikate, Produkt
besCt~reibungen und anderes mehr, eine Identi
tätsprüfung des Arzneimittds durchzufÜhr_en. 

Zu Abs. 4: 

Die Verpflichtung zur DurchJührung der ge
mäß Albs. 1 erforderlichen Prüfungen muß sich 
grundsätzlich auch auf Arzneimittel, Behält
nisse oder Umhüllung,en für Arz.neimltt'el be
ziehen, die nach österreich .eingeführt werden, 
um im Inland in Verkehr gesetzt zu Werden. 
Auch hier gilt der Grundsatz, daß gleichartige 
Prüfungen aus wirtschaftlichen Gründen nicht 
mehrmals erfolgen sollen. Auf die Durchfüh
rung dieser Prüfungen kann aber nur unter der 
Voraussetzung verzichtet werden, daß vom Im
porteur der Nachweis über eine vom Herstell:.!f 
i'm Ausland durchg,eführte gleichwertige Prü
fung erbracht wird. 

Hei importierten, für den .Kleinv,crkehr noch 
nicht abg,epackten Spezialitäten (bulk-Ware) 
kann sich die gleichwertige Prüfung durch den 
ausländischen Hersteller aHerdings nur auf die
j,enigen Produktionsschritte beziehen, die von 
diesem selbst getätigt wurden. Die weitere Ma
nipulation der bulk-Ware im Inland gilt als 
Herstellung (siehe auch die Definition ;lUf 

Seite 5 der Erläuterungen) und unterl~egt daher 
hinsichtlich der weiteren erforderlichen PrüJun
gen der Bestimmung des Abs. 1. 

Zu § 6: 

Die derzeit im § 7 a Abs. 4 his.8 des Apo
thekengesetzes verankerte Arzneibuchkommis
sion ist das heratende Organ des Bundesmini
sters für Gesundheit und Umweltschutz in Arz
neibuchfragen. Daß eine derartige Kommission 
ein für die Behandlung sämtlicher Arzneibuch
angelegenheiten gänzlich unentbehrliches Instru
ment darstellt, steht auß·er Diskuss·ion. Es war 
daher eine dem § 7 a im wesenüichen ent
sprechende Regdung auch im gegenständlichen 
Gesetzentwurf v'Orzus·ehen. 

Zu § 7: 

Diese B,estimmung ,enthält die zur Durch
setzung der in den §§ 4 und 5 des Gesetz
entwurf.es festgdegten Gebote und Verpflich
tungen erforderlichEm und angemessenen ver
wal tungshehördlichen Strafsanktionen. . 

Zu § 8: 

Da durch dieses Bundesgesetz der § 7 ades 
Apothekeng.esetzes außer Kraft treten und 
somit die Rechtsgrundlag,e für die bisherigen 
Arzneibuchverordnungen wegfallen wird, 501-
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len diese durch eine übergangsbestimmung 
bis zum Zeitpunkt des Inkrafttretens der Ver
ordnungen gemäß § 2 Abs. 2 und 4 auf Ge
setzesstufe g.ehoben w,erden, um somit audl 
die weitene V,erbindlichkeit des derzeit noch 
bestehenden "österreichischen Arzneibuches" 
so lang·e. zu gewährLeisten, bis dieses vom 
Europäischen Arzneibuch und dem "neuen" 

tlsoerreiffiischen 
wird. 

(R.est-)Arzneibuch 

111. Finanzielle Auswirkungen 

abgelöst -

Durch die Gesetzwerdung dieses Entwurfes 
werden dem Bund keine zusätilichen Aufwen
dungen in personel1er oder sachlimer Hinsicht 
erwachsen. 
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