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Bericht 

des Gesundheitsausschus'ses 

über die Regierungsvorlage (823 der Beila
gen): Bundesgesetz, mit dem das Arzneimittel

gesetz geändert wird (AMG-Novelle 1988) 

Mit dem gegenständlichen Gesetzentwurf sollen 
die Erfahrungen, die seit dem Inkrafttreten des 
Arzneimittelgesetzes 1984 bei dessen Vollziehung 
gewonnen wurden, berücksichtigt werden. 

Vor allem jedoch soll unter Aufrechterhaltung 
der gegebenen Produktsicherheit und des Verbrau
cherschutzes jene Vereinfachungen für Antragstel
ler und Behörden erwirkt werden, die ohne Beein
trächtigung der Zielsetzung des Arzneimittelgeset
zes möglich sind. 

Bei der Interpretation der Begriffsbestimmungen 
durch die vollziehende. Behörde und den Verwal
tungsgerichtshof ergab sich, daß eine größere 
Anzahl von Produkten dem Gelt,ungsbereich dieses 
Gesetzes untergeordnet wurde, als ursprünglich 
erwartet wurde; auch hier werden Vereinfachun
gen vorgesehen. 

Durch die Novellierung entstehen keine zusätzli
chen Kosten. 

Der Gesundheitsausschuß hat den gegenständli
chen Gesetzentwurf in seiner ,Sitzung am 
12. Dezember 1988 in Verhandlung genommen. An 
der Debatte beteiligten sich außer dem Berichter
statter die Abgeordneten Mag. Hau p t, Sc h u -
S t e r, Helmuth S t 0 c k e r, S moll e, Pro b s t, 
Dr. Zer n a t t 0, V e t t e r, K 0 kai I und Dip/.
Vw. Dr. La c k n e r sowie der Bundesminister für 
Gesundheit und öffentlicher Dienst Dr. Lös c h -
nak. 

Posch 

Berichterstatter 

Im Zuge der Verhandlungen brachten die Abge
ordneten Dr. Zer n a t t 0, Helmuth S t 0 c k er, 
Pro b s t und S moll e einen Abänderungsan
trag zu Artikel I Z 57 § 58 Abs. 1 ein. 

Ein Streichungsantrag der Abgeordneten 
Pro b s t, Helmuth S t 0 c k e rund Dr. Zer -
na t tobezog sich auf den Artikel I Z 57 § 58 

. Abs. 2 letzter Satz. 

Schließlich legten die Abgeordneten S moll e 
und Mag. Hau p t einen Zusatzantrag vor, der 
jedoch nicht die Zustimmung der Ausschußmehr
heit fand. 

Der Ausschuß stellt übereinstimmend fest, daß 
im Artikel I Z 1 § 1 Abs. 3 Z 8 unter den Begriff 
"Anwendung und Wirkung auf die gesunde Haut 
und deren Anhangsgebilde" ausschließlich das Auf
tragen auf die Oberfläche der Haut impliziert wird. 

Bei der Abstimmung wurde die Regierungsvor
lage in der Fassung des Abänderungsantrages der 
Abgeordneten Dr. Zer n at t 0, Helmuth S t 0 k -
k e r, Pro b s t und S moll e sowie' unter 
Berücksichtigung des Streichungsantrages der 
Abgeordneten Pro bos t, Helmuth S t 0 c k e r 
und Dr. Zer n a t t 0 mit Stimmenmehrheit ange
nommen. 

Als Ergebnis seiner Beratungen stellt der 
Gesundheitsausschuß somit c;len A n t rag, der 
Nationalrat wolle' dem von der Bundesregierung 
vorgelegten Gesetzentwurf in 823 der Beilagen 
unter Berücksichtigung der a n g e s chi 0 s s e - 1.. 
n e n A b ä n der u n g die verfassungsmäßige 
Zustimmung erteilen. 

Wien, 1988 12 12 

Dr. Zernatto 

Obmann 
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2 858 der Beilagen 

J. 

Abänderung 

zum Gesetzentwurf in 823 der Beilagen 

In Artikel I lautet die Z 57: 

,,57. § 58 Abs. 1 und 2 lautet: 

,(1) Hersteller oder Depositeure dürfen Muster 
von zugelassenen Arzneispezialitäten an Leiter von 

. Anstaltsapotheken, Ärzte, Tierärzte und Dentisten 
nur unentgeltlich und nach Aufbringung des deut
lich lesbaren und nicht entfernbaren Hinweises 
"Unverkäufliches Ärztemuster" in der kleinsten 
Handelspackung nach Maßgabe des Abs. 2 abge
ben. Diese Muster dürfen auch von den Empfän
gern nur unentgeltlich weitergegeben werden. 

(2) Die Abgabe von unverkäuflichen Ärztemu
stern darf an Empfänger gemäß Abs. 1 

1. innerhalb eines Zeitraumes von einem Jahr 
nach erstmaliger Abgabe der Arzneispezialität 
im Sinne des § 57 in einer Anzahl, die zur 
Beurteilung des Behandlungserfolges bei 
höchstens zehn Patienten ausreicht, insgesamt 
jedoch höchstens im Ausmaß von 30 Ärzte
mustern einer Arzneispezialität je Empfänger, 
und 

2. nach Ablauf des in Z 1 genannten Zeitraumes 
pro dokumentierter Anforderung höchstens 
im Ausmaß von 2 Ärztemustern, an einen 
Empfänger jedoch höchstens im Ausmaß von 
5 Ärztemustern einer Arzneispezialität im 
Jahr erfolgen.' " 
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