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Regicerungsvorlage

Bundesgesetz vom XXXXXXXX iiber
das Arzneibuch (Arzneibuchgesetz)

Der Nationalrat hat beschlossen:

§ 1. (1) Soweit es zum Schutz der Gesund-
heit von Mensch und Tier, insbesondere zur
Gewihrleistung einer einwandfreien Qualitit und
zur Kontrolle von Arzneimitteln bei deren Her-
stellung oder Inverkehrbringen geboten ist, hat
der Bundesminister fiir Gesundheit und Um-
weltschutz unter Bedachtnahme auf den jeweili-
gen Stand der Wissenschaft Grundsitze iiber die
Bezeichnung, Herstellung, Gewinnung, Zusam-
mensetzung, Beschaffenheit, Aufbewahrung, Ab-
gabe und Dosierung, iiber die Methoden der
Prifung auf Identitit, Reinheit, Gehalt und
Wirkung von Arzneimitteln, iiber die Beschaf-
fenheit der Behiltnisse und Umbhiillungen fiir
Arzneimittel sowie iiber gebriuchliche Dosen

und Hdochsvdosen von Arzneimitteln festzulegen |

und diese Grundsitze im Arzneibuch zusammen-
zufassen. ’

(2) Das Arzneibuch besteht aus dem Euro-
paischen Arzneibuch und aus dem Usterreichi-
schen Arzneibuch.

§ 2. (1) Zur Erfilllung der im § 1 genannten
Aufgaben und in Durchfithrung des Uberein-
kommens tiiber die Ausarbeitung eines Euro-
piischen Arzneibuches, BGBl. Nr. 181/1979, hat
der Bundesminister fiir Gesundheit und Um-
weltschutz eine deutschsprachige Fassung des
Europiischen Arzneibuches herauszugeben und
diese unter der Bezeichnung ,,Europiisches
Arzneibuch, &sterreichische Ausgabe” in der
UOsterreichischen Staatsdrudkerei zu verlegen.

(2) Die Binde der deutschsprachigen Fassung
des Europiischen Arzneibuches sind vom Bun-
desminister fiir Gesundheit und Umweltschutz
durch Verordnung fiir verbindlich zu erkliren.
Der Bundesminister fiir Gesundheit und Um-

weltschutz wird dabei ermiichtigt, die Beéstim-

mungen des Europiischen Arzneibuches erfor-
derlichenfalls durch zusitzliche Regelungen, ins-
besondere in bezug auf die Priifmethoden, die

i

| Abgabe, die Aufbewahrung oder die Desierung

zu erginzen.

(3) Zur Erfillung der 'im § 1 genannten
Aufgaben hat der Bundesminister fiir Gesund-
heit und Umweltschutz ferner von den mit den
Verordnungen BGBL Nr. 229/1960, 154/1966
und 313/1975 erlassenen Bestimmungen des
Osterreichischen Arzneibuches 9. Ausgabe (Phar-

i macopoea Austriaca, Editio Nona) diejenigen,

welche durch Vorschriften des Europiischen Arz-
neibuches nicht ersetzt werden, unter Bedacht-
nahme auf die nach dem jeweiligen Stande der

' medizinischen oder der pharmazeutischen Wis-
| senschaft oder aus sonstigen fachlichen Griinden

erforderlichen Anderungen zusammenzufassen
und unter der Bezeichmung ,,Usterreichisches

' Arzneibuch® in  der Usterreichischen Staats-
| druckerei zu verlegen. :

(4) Das ,,Osterreichische Arzneibuch® ist vom
Bundesminister fiir Gesundheit und Umwelt-
schutz durch Verordnung fiir verbindlich zu er-

 kliren.

(5) Das Arzneibuch ist beim Bundesministe-
rium fir Gesundheit und Umweltschutz und

bei den Bezirksverwaltungsbehdrden zur unent-

geltlichen &ffentlichen Einsicht aufzulegen.

§ 3. Die fachtechnischen Untersuchungen, die .

zur Erfiillung der im § 1 genannten Aufgaben
erforderlich sind, sind in einem fiir diese Zwecke
vom Bundesminister fiir Gesundheit und Um-
welvschutz einzurichtenden Labonatorium vor-
zunehmen. Dieses Laboratorium untersteht un-
mittelbar dem Bundesministerium fiir Gesund-
heit und Umweltschutz. Sofern auf Grund be-
sonderer Erfordernisse die Durchfiihrung der
fachtechnischen Untersuchungen in diesem La-

boratorium nicht mdglich ist, kdnnen solche -

Untersuchungen ‘in anderen dafiir geeigneten
Einrichtungen vorgenommen werden.

§ 4. Arzneimittel, die zur Abgabe an den Ver-
braucher im Inland bestimmt sind, miissen, so-
weit sie im Arzneibuch angefithrte Stoffe oder
Zubereitungen aus Stoffen sind oder solche ent-
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halten, den Vorschriften des Arzneibuches ent-
sprechen. Dies gilt auch fiir die Beschaffenheit
und die Beschriftung der im Arzneibuch ange-

fithrten Behiltnisse und Umhuﬂlungen, soweit

diese mit den Arzneimitteln i in direkter Beriih-
rung stehen.

§ 5. (1) Wer Arzneimittel, Behiltnisse oder
Umbiillungen fiir Arzneimittel herstellt, hat die
im Arzneibuch angegebenen Priifungen der Arz-
neimittel, Behiltnisse oder Umhiillungen ent-
weder selbst durchzufithren oder in Betrieben
von Gewerbetreibenden, die zur Ausiibung einer
Konzession gemifi den §§ 220, 221 oder 222
der Gewerbeordnung 1973 berechuigt sind, oder
in inlindischen Apotheken, oder in hiezu auf
Grund des Gesetzes vom 9. September 1910,
RGBL Nr. 185, staatlich autorisierten Priif-
anstalten durchfiihren zu lassen. Diese Betriebe,
Apotheken und Priifanstalten miissen iiber ein
fiir die Durchfithrung solcher Prufungen gee1g-
netes Laboratorium verfiigen.

(2) Wer Arzneimittel in Verkehr bringt, dst
zur Durchfithrung der gemifl Abs. 1 vorge-
schriebenen - Priifungen ebenfalls verpflichtet.
Die Durchfiihrung dieser Priifungen ist nach
Mafligabe des Abs. 3 dann nicht erforderlich,
wenn die- Arzneimittel bereits in einer voran-
gegangenen Verkehrsphase oder bei der Her-
stellung gepriift worden sind,. und diese Prii-
fungen durch entsprechende Priifzertifikate der
priiffenden Stellen nachgewiesen werden kdnnen.

(3) Wer Arzneimittel an den ' Letztverbrau-
cher abgibt, hat hicbei die Arzneimittel auf
Identitit zu priifen. Eine Priifung auf Identitit
ist auch dann vorzunehmen, wenn das Arznei-
buch keine diesbeziiglichen Angaben enthilt. Bei
der Abgabe von pharmazeutischen Spezialititen
sind Idenntatsprufwngen nicht mehr erforder-
lich.

4) Wer Arzrmeinﬁ-ttel’, Behiltnisse oder Um—
hiillungen fiir Arzneimittel importiert, ist
gleichfalls zur Durchfithrung der Priifungen ge-
mif Abs. 1 verpflichtet. Bei importierten phar-
mazeutischen Spezialititen, importierten, fiir
den Kleinverkehr nicht abgepackten, jedoch do-
sierten Arzneimitteln (bulk-Ware), und impor-
tierten Behiltnissen oder Umbhiillungen fiir Arz-
neimittel ist die Durchfiihrung dieser Priifun-
gen nicht erforderlich, wenn der Importeur die
Durchfiihrung gleichwertiger Priifungen durch
den auslindischen Hersteller nachweisen kann.

- (5) Uber die durchgefithrten Priifungen sind
iibersichtliche Aufzeichnungen. (Priifungsbuch
oder Priifungskartei) zu fithren, welche zu-
mindest folgende Fintragungen au'fzuweisen

haben:

1. Art, Menge und Lneferﬁrma der Arznel-'

mittel, Behiltnisse oder Umbiillungen so-
wie Datum des Probeneinganges;

2. Gesamtmenge der Arzneimittel, Behilt-
nisse oder Umhiillungen untér Angabe der
allfilligen Chargennummer;

3. Art und Ergebnis der Priifung sowie Datum
des Beginnes und der Beendigung der Prii-
fung;

4. Unterschrift des. Priifenden.

Die Aufzeichnungen sind von der letzten Ein-

tragung an gerechnet mindestens fiinf Jahre lang
aufzubewahren.

§ 6. (1) Der Bundesminister fiir Gesundheit
und Umweltschutz hat sich bei Erfillung der”
thm gemifl den §§ 1 und 2 obliegenden Auf-
gaben einer Kommission ' (Arzneibuchkoimmis-
sion) als beratenden Organes zu bedienen.

(2) Der A_rzne_ibud1k'omm'ission thaben als
Mitglieder anzugehdren:

1.je ein Vertreter der Ficher

a) Pharmazeutische Chemie,
b) Pharmakognosie, '

¢) Pharmakologie,

d) Arzneiformenlehre,

e) ‘Hygiene,

f) Veterinirmedizin;

" 2.fiinf Bedienstete des Bundesministeriums

~ fiir Gesundheit und Umweltschutz, von

denen zwei Pharmazeuten, einer- Arzt,
einer Tierarzt und einer Jurist sein miis-
sen; , ,

3.ein Vertreter' des Bundesministeriums fir

- Landesverteidigung;

4. die Leiter

a) .der Bundesstaatlichen Anstalt fiir ex-
perimentell-pharmakologische und bal-
neologische Untersuchungen,

b) der Bundesanstalt fiir chemische und
pharmazeutische Untersuchungen,

c) des Laboratoriums gemifs § 3;

5.zwei Vertreter der Usterreichischen Apo-
thekerkammer;

6.zwei Vertrever der Bundeskammer der ge-
werblichen Wirtschaft;

7.je ein Vertreter
a) der Usterreichischen Arztekammer,

b) der Bundeskammer der
Usterreichs, '

¢) des Hauptverbandes der Osterreichischen
Sozialversicherungstriger,

Tierarzte

d) der Prisidentenkonferenz der Land-
‘wirtschaftskammern Osterreichs,
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e) des Osterreichischen Arbeiterkammer-
tages,

f) des Osterreichischen Gewerkschaftsbun-
des.

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

(4) Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz kann fallweise weitere Sachver-
stindige zu den Beratungen der Arzneibuch-
kommission belziechen.

{5) Den Vorsitz in der Arzneibuchkommis-
sion fithrt der Bundesminister fiir Gesundheit

und. Umweltschutz, der sich durch einen Be-
amten . seines Ministeriums - vertreten lassen
kann.

(6) Die Beratungen der Arzneibuchkommis-
sion sind nach einer vom Bundesminister fiir
Gesundheit und Umweltschutz zu erlassenden
Geschiftsordnung zu fiihren.

(7) Die Mitglieder der Arznexbudnkomm 5
sion und deren Stellvertreter sind vom Bundes-
minister fiir Gesundheit und Umweltschutz fiir
die Dauyer von fiinf Jahren zu bestellen, Hin-
sichtlich der in Abs. 2 Z 4, 5 und 6 genannten
Vertreter steht den betreffenden Interessenver-
tretungen das Vorschlagsrecht zu.

(8) Die Titigkeit in der Arzneibuchkommis-
sion wird ehrenamtlich ausgeiibt. Allfillige
Reisekosten sind den Mitgliedern der Arznei-
bucdhkommission und ~ den Sachverstindigen
(Abs. 4) nach der hochsten Gebithrenstufe der
Rieisegebithrenvorschrift 1955 zu -ersetzen.

§ 7. Wer »

1. entgegen § 4 dieses Bundesgesetzes Arznei-
mittel,
.buches nicht entsprechen, . herstellt oder in
Verkehr bringt, '

- Nr.

die den, Vorschriften des Arznei- |

2. Arzneimitte] in Behiltnissen oder Umhiil-
lungen (§ 4), die dem Arzneibuch nicht ent-
sprechen, in Verkehr bringt,

3. fiir Arzneimittel bestimmte Behiltnisse
oder Umbhiillungen (§ 4), die dem: Arznei-
buch nicht entsprechen, herstellt und in
Verkehr bringt,

4. Arzneimittel ohne die gemifl § 5 Abs. 1
bis 4 vorgeschriebenen Priifungen herstellt
oder in Verkehr bringt, '

5.als priifende Svelle die gemif § 5 Abs. 1
bis 4 vorgeschriebenen Priifungen nicht in
der im Arzneibuch angegebenen Art und
Weise durchfiihre,

-6.als priifende Stelle keine Aufzeichnungen

_gemif § 5 Abs. 5 fiihrt,-
begeht eine Verwaltungsiibertretung. und ist,
sofern die Tat. nicht einer gerichtlichen oder
nach anderen Bestimmungen einer strengeren
Strafe unterliegt, von der Bezirksverwaltungs-
behdrde mit Geldstrafe b1s zu 500008 zu be-
strafen.

§ 8. (1) Mit dem Inkrafttreten dieses Bundes-
gesetzes tritt der § 7a des Gesetzes vom
18. Dezember 1906 betreffend die Regelun
des Apothekenwesens, RGBL. Nr. 5/1907, in
der Fassung des Bundesgesetzes vom 3. Juli
1973, BGBI Nr. 370, ‘aufler Kraft.

(2) Bis zum Inkrafttreten der Verordnungen
gemifl § 2 Abs. 2 und 4 dieses Bundesgesetzes
bleiben die Arzneibuchverordnung, BGBIL
229/1960, die 1. Arzneibuchnachtragsver-
ordnung, BGBL. Nr. 154/1966, und die 2. Arz-
neibuchnachtragsverordnung, BGBl. Nr. 313/
1975, als Bundesgesetze in Geltung. - '

§ 9. Mit der Vollziechung dieses Bundes-

 gesetzes ist der Bundesminister fiir Gesundheit

und Umweltschutz betraut
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Erliuterungen

I Allgemeines ’

Am 22. Juli 1964 unterzeichneten die Bevoll-
michtigten der Staaten Belgien, Frankreich,
Italien, Luxemburg, Holland, Grofibritannien,
Bundesrepublik Deutschland und Schweiz in
Straflburg idas ,,Ubereinkommen iiber die Aus-
arbeitung eines Europiischen Arzneibuches, mit
welchem sich die Vertragsstaaten verpflichteten,
eine ,,Pharmacopoea Europaea in zwischenstaat-
lichen Gremien auszuarbeiten und thre Normen
in ithrem Hoheitsgebiet anwendbar zu machen.
Das erwihnte Ubereinkommen basiert . im
wesentlichen auf der Erkenntnis, dafl in den
Staaten der Vertragspartner mit ihrer hochindu-
strialisierten Arbeits- und Umwelt verstirkte
oder spezifische, oft neuartige Gesundheitsrisiken
auftreven, wodurch diese Linder in bezug auf
die Beschaffenheit und Kontrolle der Giite der
anzuwendenden Arzneimittel etc. sowie beziig-
lich der diesen Bereich umfassenden Gesetzge-
bung weitgehend gleichartige Probleme zu be-
wiltigen haben. Daher haben sie sich seinerzeit
entschlossen, gemeinsam Monographien auszu-
arbeiten, welche das »Europiische Arzneibuch®
bilden.

Dem ,,Ubereinkommen iiber die Ausarbeitung
eines Europiischen Arzneibuches” (im folgenden
kurz Ubereinkommen genannt) gehren aufler
den eingangs genannten acht Vertragsstaaten der-
zeit auch Schweden, Dinemark, Island, Norwe-
gen, Cypern und Osterreich an. Die Urkunde
iiber den Beitritt Osterreichs wurde am
11. Juli 1978 beim Generalsekretir des Europa-
rates hinterlegt. Das Ubereinkommen ist daher
gemifl seinem Art. 12 Abs. 3 am 12, Okto-
ber 1978 fiir Osterreich in Kraft getreten. Das
Ubereinkommen wurde unter der BGBI. Nr. 181/
1979 verlautbart. (Siehe hiezu auch die Erliute-
rungen zur Regierungsvorlagé 779 der Beilagen
zu «den Stenographischen Protokollen des
Nationalrates XIV. GP.)

In Vollziechung der in Artikel I des Uber-
einkommens festgelegten ,,schrittweisen® Ausar-
beitung des Europiischen Arzneibuches wurden
bisher fertiggestellt und sind enschienen:

Band I (1969), Band II (1971) und Band IIT -
(1975) sowie der Nachtrag 1973 und der Nach-
trag 1977. Die erste Ausgabe der Pharmacopoea
Europaea ist mit dem erwihnten Nachtrag 1977
abgeschlossen worden.

Das Europiische Arzneibuch besteht aus fol-
genden Teilen:

I. Allgemeine Vorschriften (Herscellung, all-
gemeine Methoden fiir die Priifungen auf
Identitdt, die Priifungen auf Reinheit und
die Gehaltsbestimmungsmethoden; Ver-
packung und Aufbewahrung) '

I1. Liste der Reagentien,

III. Tabelle von Abkiirzungen und Symbolen
von Konstanten,

IV. Monognaphien.

Das Europidische Arzneibuch enthilt demge-
mifl:
1. die Namen von Reinsubstanzen,  Zuberei-
tungen und sonstigen Artikeln sowie ihre
gebriuchlichen Namen;

2. bestimmte Definitionen;

3. Anforderungen fiir die Priifung auf Rein-
heit und Gehaltsbestimmungsmethoden und/
oder Aktivititsbestimmungen zur Quahtats—
kontrolle; ‘ |

4. Methoden zur Herstellung von Arznei-
mitteln (Sterilisation, Haltbarmachung usw.);
5. Aufbewahrungsvorschriften.

Durch den Beitnitt der Republik Osterreich
zum Ubereinkommen ergibt sich nunmehr im
Sinne der damit eingegangenen vdlkerrechtlichen
Verpflichtung, die Normen des Europiischen
Arzneibuches zu innerhalb Usterreichs anwend-
baren Normen zu machen, die Notwendigkeit,
die Pharmacopoea Europaea-Normen im wesent-
lichen unverindert und ungekiirzt ins §sterreichi-
sche Recht zu transformieren. Diese Transfor-
mierung soll im Sinne einer einwandfreien recht-
lichen L&sung durch das vorliegende Bundes-
gesetz und die darauf beruhende Verordnung
geschehen. Eine Verbindlicherklirung der Euro-
piischen Pharmakopbe durch eine auf § 7a
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des’ Apothekengesetzes gestiitzte Verordnung
(analog der bisherigen Verbindlicherklirung
des OUsterreichischen Arzneibuches) ist deshalb
nicht zielfithrend, da das Europiische Arzneibuch
gemif dem ausdriicklichen Willen der Uberein-
kommenspartner fiir die gesamte Herstellung
und den Vertrieb von Arzneimitteln, somit nicht
nur fiir die Apotheken, sondern auch fiir die
Industrie und den Groflhandel verbindlich sein
soll.

Der vorliegende Gesetzesentwurf, der auch das
Auflerkrafttreten des § 7 a des Apothekengeset-
zes vorsieht, enthilt somit die grundsitzlich er-
forderlichen Bestimmungen zur Festsetzung von
Arzneibuchvorschriften in allgemeinen und zum
Vollzug des Europiischen Arzneibuchiiberein-
kommens im besonderen. Entsprechende gesetz-
liche Ermichtigungen sollen es dem Bundesmini-
ster fiir Gesundheit und Umweltschutz ermdg-
lichen bzw. diesen auch dazu verpflichten, das
Europidische Arzneibuch fiir verbindlich zu er-
kliren sowie die erforderlichen flankierenden
Mafinahmen, insbesondere auch hinsichtlich der
Verbindlichkeit des verbleibenden &sterreichi-
schen ,,Restarzneibuches” zu treffen. Hinsichtlich
der diesbeziiglich vorgesechenen normativen Re-
gelungen wird auf die Ausfithrungen im beson-
deren Teil der Erliuterungen verwiesen.

Die Zustindigkeit des Bundes ergibt sich aus
dem XKompetenztatbestand ,,Gesundheitswesen®
(Art. 10 Abs. 1 Z. 12 B-VG). ’

v

IL. Zu den einzelnen Bestimmungen

Zu § 1:

§ 7 a des Apothekengesetzes verpflichtet den
Bundesminister fiir soziale Verwaltung (nun-
mehr Bundesminister fiir Gesundheit und Um-
weltschutz) unter Bedachtnahme auf den jewei-
ligen Stand der medizinischen und pharmazeu-
tischen Wissenschaft Grundsitze iiber die Bezeich-
nung, Herstellung, Zusammensetzung, Beschaf-
fenheit, -Aufbewahrung, Abgabe und Dosierung
sowie iiber die Methoden der Priifung auf Iden-
titit und Reinheit der Arzneimittel, die in
. Apotheken gefithrt werden diirfen, aufzustellen
und diese Grundsitze in einem Arzneibuch zu-
sammenzufassen. Da § 7 a des Apothekengesetzes
mit dem Inkrafttreten des vorliegenden Bundes-
gesetzes aufler Kraft treten soll, ist es erforder-
lich, eine dem § 7 a Abs. 1 des Apothekengesetzes
entsprechende Bestimmung, die iiber den we-
sentlichen Inhalt eines generell verbindlichen
Arzneibuches Aufschlufl gibt, auch als zentrale
Norm in ein Osterreichisches Arzneibuchgesetz
aufzunehmen.

Wesentlicher  Unterschied zur  bisherigen
Rechtslage, wonach die Vorschriften des Oster-

reichischen Arzneibuches nur fiir die in den

Apotheken hergestellten und abgegebenen Arz-
neimittel Geltung besaflen, wird es jedoch sein,
dafl die auf Grund des nunmehr vorgesehenen
Gesetzes  erlassenen  Arzneibuchvorschriften
(Europiisches Arzneibuch und OUsterreichisches
Arzneibuch) nunmehr generell (fiir jedes Her-
stellen oder Inverkehrbringen) verbindlich sein
werden. Diese Vorschriften werden daher so-

wohl fiir Apotheken als auch fir alle Grof- . |

handels- und Herstellungsbetriebe usw., und
zwar in jedem -Stadium der Herstellung oder
des Inverkehrbringens gelten. Dabei ist unter
»Herstellung® das Gewinnen, das- Anfertigen,
das. Zubereiten, das Be- oder Verarbeiten, das
Um- oder Abfiillen, das Abpacken oder Kenn-
zeichnen, unter ,Inverkehrbringen* das Vor-
ritighalten, das Feilhalten oder das Abgeben
der Arzneimittel zu verstehen.

Zu§2:
Zu Abs. 1 und 2:

Art. 1 lit. b des Ubereinkommens verpflichtet
die Vertragsstaaten nicht dazu, die Vorschriften
und Regelungen des Europiischen Arzneibuches
in ithrem verbindlichen englischen und franzo-
sischen Wortlaut unmittelbar in innerstaatliches
Recht zu iiberfithren. Die vdlkerrechtliche Ver-
pflichtung der Vertragsstaaten hinsichtlich Arti-
kel 1 geht vielmehr dahin, die notwendigen
Mafinahmen zu treffen, ‘damit 'die Pharmacopoea
Europaea-Normen ,amtliche, innerhalb ihrer
Hoheitsgebiete anwendbare Normen® darstellen.
Die ,,Anwendbarmachung® wird nun in der
Weise vollzogen, daff die Normen der Europi-
ischen Pharmakopte in Form der vom- Bundes-

| minister fiir Gesundheit und Umweltschutz aus-

gelarbeiteten amtlichen deutschsprachigen Fas-
sung des Europiischen Arzneibuches (Abs. 1)
durch Verordnung zu Osterreichischen Rechts:
normen erklirt werden (Abs. 2). Damit ist der
Normadressat in der Lage, sich iiber die Normen
der Europiischen Pharmakopde zu informieren
und verpflichtet, diese Normen beziiglich seiner
Verantwortung betreffend die einwandfreie Be-
schaffenheit und Giite der Arzneimittel zwingend
zu beachten.

Zugleich wird durch Abs. 2 die im Uberein:
kommen vorgesehene Méoglichkeit beriicksichtigt,
den Text der nationalen Ausgabe des' Europi-
ischen Arzneibuches mit Erginzungen zu verse-
hen, vorausgesetzt, dafl die jeweilige Norm des
Europiischen Arzneibuches durch die betreffen-
den Erginzungen materiell nicht verindert wird.
Dementsprechend konnen zB einem Mono-
graphietitel gebriuchliche Synonyma als Unter-
titel hinzugefiigt, oder Vorschriften zur. Aufbe-
wahrung, Hinweise, die bei der Verarbeitung
oder Abgabe von Arzneimitteln zu beachten sind,
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. Ausdruck, auf den jeweiligen Stand der medi-
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oder zusitzliche Angaben, ob ein Arzneimittel
»sehr vorsichtig® oder ,,vorsichtig aufzubewah-
ren ist, und dhnliches angefiihrt werden. Im
Wortlaut des § 2 sind nur wvier solcher Er-
ginzungsmoglichkeiten beispielhaft aufgezihlt.

Zu den Abs. 3 und 4:

" Durch die gemifl dem Ubereinkommen durch-
zufiithrende ,,Normentransformierung® treten
die Normen des Europiischen Arzneibuches an
die Stelle der Normen des derzeitigen Uster-
reichischen Arzneibuches (OAB 9). Hiebei sind
allerdings die Vorschriften und Regelungen des
OAB 9. durch die der Europiischen Pharma-
kopde nur insoweit ersetzbar, als sie in letzterer
tiberhaupt vorkommen. Im Hinblick darauf, daf
aber auch zumindest ein sehr wesentlicher Teil

den Osterreichischen Arzneimittelverkehr von
grofler Bedeutung ist, sieht Abs. 3 des Gesetz-
entwurfes eine dahingehende Regelung vor, dafl
diese ,,Restbestimmungen als ,,Usterreichisches
Arzneibuch® neu zu erlassen sind. Dieser Vor-
gang stellt sicherlich die derzeit optimale Losung
dar, da eine Gesamtintegrierung der Euro-
piischen Pharmakopde in die Usterreichische

Griinden derzeit nicht in Frage kommt.

Aus ‘Grinden der Rechtssicherheit wird es
erforderlich sein, dafl die Verordnungen gemif
§ 2 Abs. 2 und 4, womit das Europiische Arz-
neibuch und das Osterreichische (Rest-)Arznei-
buch fiir verbindlich erklirt Werden, zum selben

Zeitpunkt in Kraft treten. -Es wird dann in|

Osterreich nach Erlassung der entsprechenden
Verordnungen zwei Arzneiblicher geben, nim-

lich das Europiische Arzneibuch und das aus den |
| Arzneimittel, Behiltnisse oder Umhiillungen fiir
| Arzneimittel  in

restlichen Vorschriften und Regelungen des der-
zeitigen UAB 9, unter Beriicksichtigung - von
allenfalls aus wissenschaftlichen oder aus sonsti- |
gen fachlichen Griinden erforderlichen Revisi-
onen, Erginzungen etc. zusammengestellte, im
Geltungsumfang  gleichrangige ,,Usterreichische
Arzneibuch®, Dafl dieses Osterreichischen Arznei-
buch so wie bisher durch. Nachtrige auch in
weiterer Zukunft der medizinisch- pharmazeu-
tisch-fachlichen Entwicklung angepafit werden
kann, ist selbstverstindlich. Dies kommt im Ge-
setzesentwurf insbesondere durch das Gebot zum

Bedacht zu nehmen,.

Zu§3:

-Das derzeit im § 7 a Abs. 2 des Apotheken-
gesetzes statuierte ,Laboratorium. der Arznei-
buchkommission*" wird durch diese Bestimmung
neuverlich gesetzlich verankert. Fiir den Fall, daft
spezielle fachtechnische Untersuchungen in die-

sem Laboratorium nicht durchgefithrt werden
kdnnen, wird die Moglichkeit einer Vergabe
solcher Untersuchungen an andere hiefir geeig-
nete Stellen vorgesehen (wie zB Universitits-
institute oder die Untersuchungsanstalten der
Sanititsverwaltung des Bundes).

Zu§4:

Durch diese Bestimmung wird festgelegt, dafl
fiir das Inland bestimmte Arzneimittel den Arz-
neibuchvorschriften entsprechen ' miissen Dies
gilt auch fiir die Behiltnisse und Umhiillungen
der Arzneimittel, um diese vor einer Qualitits-
minderung zu schiitzen. - ‘

Hingegen sollen zur Ausfubr bestimmte Arz-
neimittel diesen Anforderungen nicht unterlie-.

- gen, weil die Moglichkeit offen gelassen werden

soll, auf Wunsch ein Arzneimittel auch mit einer
von den Arzneibuchvorschriften abweichenden
und den Bedingungen im Einfuhrstaat besser
entsprechenden Qualitit liefern zu kénnen.

Zu § 5:

Zu Abs. 1

Im Hinblick auf die Bestimmung des § 4,
wonach Arzneimittel sowie Behiltnisse und Um-
hiillungen fiir Arzneimittel den im Arzneibuch
festgelegten Normen zu entsprechen haben, soll
grundsitzlich der Hersteller verpflichtet werden,

-die zur Feststellung der einwandfreien Beschaf-

fenheit notwendigen und im Arzneibuch ange-
gebenen Priiffungen der Arzneimittel, Behiltnisse
oder Umbhiillungen fiir Arzneimxittel selbst

- durchzufiihren.

Die rechtliche Verankerung der Moghchkext

,,Lohnkontrolle* priifen zu
lassen, trigt einem offenbar bestehenden drin-

| genden Bediirfnis der Normadressaten Rechnung.

Es sprechen im  {brigen keinerlei sachliche
Griinde gegen eine Durchfuhrung der erforder-
lichen Arzneibuchpriifungen im Auftrag des Her-
stellers durch entsprechend eingerichtete und hie-
zu befugte Stellen. Als befugte Stellen gelten

"dabei kraft Gesetzes neben den Apotheken auch
-dic Inhaber einer Konzession gemif} den §§ 226,
'221 oder 222 der Gewerbeordnung 1973 sowie

die auf Grund der sogenannten ,Lex Exner
autorisierten einschligigen Versuchsanstalten, so-

‘fern -sie iiber ein zur Durchfiihrung der Prii-
furigen geeignetes Laboratorium verfiigen.

Zu den erforderlichen Pﬁifungen selbst st zu

‘bemerken, - dal verschiedene im Europiischen
‘Arzneibuch enthaltene Methoden (zB der Prii-
fung der Identitit) von einem groflen Teil der
' Normadréssaten (insbesondere von Apothekern)
 nicht vollzogen werden kénnen, weil ihnen die
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hiefiir erforderliche apparative Ausriistung (zB
UV-Spektrophotometer) fehlt. '

Wohl um diesem Umstand Rechnung zu tra-
gen, aber insbesondere auch im Hinblick auf die
fortschreitende wissenschaftlich-technische Ent-
wicklung hat die Europiische Arzneibuchkom-
mission beschlossen, dafl auch die Anwendung
anderer als im Europiischen Arzneibuch  ange-
gebener Priifungsmethoden zulissig sein soll,
sofern sich die angewandte Priifungsmethode als
volltauglich erweist, die einwandfreie Beschaffen-
heit der gepriiften Produkte in gleichem Maf
festzustellen wie die offizinellen Methoden. Da-
her enthilt die schweizerische Ausgabe des Euro-
piischen. Arzneibuches, deren Textfassung auch
von Usterreich iibernommen werden soll, fol-
gende Bestimmung: ,,Zur Priifung der Arznei-
.mittel kénnen auch andere Methoden verwendet
wenden, sofern diese eindeutig festzustellen ge-
statten, ob das Produkt den Anforderungen der
Monographie gleichermaflen entspricht, wie bei
der Anwendung der offizinellen Methode.

Zu Abs. 2:

Zur Gewihrleistung einer dem Arzneibuch
entsprechenden Qualitit von Arzneimitteln soll
sich die Verpflichtung zur Durchfithrung der
gemifl Abs, 1 vorgeschriebenen Priifungen
grundsitzlich auch auf denjenigen erstrecken, der
Arzneimittel in den Verkehr bringt. Diese Ver-
pflichtung — mit Ausnahme der Verpflichtung
zur Vornahme von Identititspriifungen bei der
Abgabe an den Letztverbraucher (siehe Abs, 3) —
entfillt, sofern die entsprechenden Priifungen
nachweislich bereits in einer vorangegangenen
Verkehrsstufe oder bei der Herstellung vorge-
nommen worden sind. Als Nachweise gelten
_Priifzertifikate der Hersteller oder der sonst
nach Abs. 1 zur Durchfihrung der Priifungen
berechtigten Stellen.

Zu Abs. 3:
Unbeschadet dessen, dafl wiederholte gleich-

artige Priifungen eines Arzneimittels auf Arznei-
buch-Konformitit in der Regel vermieden wer-
den sollten, erscheint es aus Sicherheitsgriinden
doch geboten, ein Arzneimittel vor Abgabe an
den Letztverbraucher durch Uberpriifung zu-
mindest seiner Identitit einer nochmaligen Kon-
trolle zu unterziehen. Bei der Identititspriifung
wird grundsitzlich nach den entsprechenden
Priifvorschriften des Arzneibuches vorzugehen
sein. Sollten allerdings fiir das abzugebende
Arzneimittel derartige Priifvorschriften im Arz-
neibuch nicht enthalten sein, ist es im Hinblick
auf die bereits erwihnte Notwendigkeit einer
Letztkontrolle aus
Normadressaten durchaus zumutbar, mit sei-
nem Sachwissen und auf Grund von geeigneten

Sicherheitsgriinden  dem-

Unterlagen, wie zB Analysezertifikate, Produkt-
beschreibungen und anderes mehr, eine Identi-
titspritfung des Arzneimittels durchzufiihren.

Zu Abs, 4:

Die Verpflichtung zur Durchfilhrung der ge-
mifl Abs. t erforderlichen Priifungen mufl sich
grundsdtzlich auch auf Arzneimittel, Behilt-
nisse oder Umbhillungen fir Arzneimittel be-
ziehen, die nach Osterreich eingefiihrt werden,
um im Inland in Verkehr gesetzt zu werden:

Auch hier gilt der Grundsatz, daf} gleichartige

Priiffungen aus wirtschaftlichen Griinden nicht
mehrmals erfolgen sollen. Auf die Durchfith-
rung diéser Priifungen kann aber nur unter der
Voraussetzung verzichtet werden, dafl vom Im-
porteur der Nachweis {iber eine vom Hersteller
tm Ausland durchgefithrte gleichwertige Prii-
fung erbracht wird.

Bei importierten, flir den Kleinverkehr noch
nicht abgepackten Spezialititen (bulk-Ware)
kann sich die gleichwertige Priiffung durch den

‘} auslindischen Hersteller allerdings nur auf die-

jenigen Produktionsschritte beziehen, die von
diesem selbst getdtigt wurden. Die weitere Ma-
nipulation der bulk-Ware im Inland gilt als
Hersvellung (siche auch die Definition auf
Seite 5 der Erlduterungen) und unterliegt daher
hinsichtlich der weiteren erforderlichen Priifun-
gen der Bestimmung des Abs.. 1. ’

Zu § 6:

Die derzeit im § 7a Abs. 4 bis 8 des Apo-
thekengesetzes verankerte Arzneibuchkommis-
sion ist das beratende Organ des Bundesmini-
sters fiir Gesundheit und Umweltschutz in Arz-
neibuchfragen. Dafl eine derartige Kommission
ein fir die Behandlung simtlicher Arzneibuch-
angelegenheiten ginzlich unentbehrliches Instru-
ment darstellt, steht aufler Diskussion. Es war
daher eine dem § 7a im wesentlichen ent-
sprechende Regelung auch im gegenstindlichen
Gesetzentwurf vorzusehen.

Zu§7:

Diese Bestimmung enthilt die zur Durch-
setzung der in den §§ 4 und 5 des Gesetz-
entwurfes festgelegten Gebote und Verpflich-
tungen erforderlichen und angemessenen ver-
waltungsbehordlichen Strafsanktionen.

Zu § 8:

Da durch dieses Bundesgesetz der § 7a des
Apothekengesetzes aufler Kraft treten und
somit die Rechtsgrundlage fiir die bisherigen
Arzneibuchverordnungen wegfallen wird, sol-
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len diese durch eine Ubergangsbestimmung
bis zum Zeitpunkt des Inkrafttretens der Ver-

ordnungen gemidf § 2 Abs. 2 und 4 auf Ge-
setzesstufe gehoben werden, um somit auch |

die weitere Verbindlichkeit des derzeit noch
bestehenden ,,Usterreichischen  Arzneibuches®
so. lange zu gewihrleisten, bis dieses vom
Europiischen Arzneibuch und dem ,neuen”

Osterreichischen

(Rest-)Arzneibuch  abgeldst -
wird. :

III. Finanzielle Auswirkungén

Durch die Gesetzwerdung dieses Entwuries
werden dem Bund keine zusitzlichen Aufwen-
dungen in personeller oder sachlicher Hinsicht
erwachsen,
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