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Bericht

des Gesundheitsausschusses

iiber die Regierungsvorlage (82."$ der Beila-
gen): Bundesgesetz, mit dem das Arzneimitcel-
gesetz geindert wird (AMG-Novelle 1988)

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

Vor allem jedoch soll unter Aufrechterhaltung
der gegebenen Produktsicherheit und des Verbrau-
cherschutzes jene Vereinfachungen fiir Antragstel-
ler und Behorden erwirkt werden, die ohne Beein-
trichtigung der Zielsetzung des Arzneimittelgeset-
zes moglich sind.

Bei der Interpretation der Begriffsbestimmungen
durch die vollziehende Behorde und den Verwal-
tungsgerichtshof ergab sich, dafl eine groflere
Anzahl von Produkten dem Gelwungsbereich dieses
Gesetzes untergeordnet wurde, als urspriinglich
erwartet wurde; auch hier werden Vereinfachun-
gen vorgesehen.

Durch die Novellierung entstehen keine zusitzli-
chen Kosten.

Der Gesundheitsausschuf§ hat den gegenstindli-
chen Gesetzemtwurf in seiner Sitzung am
12. Dezember 1988 in Verhandlung genommen. An
der Debatte beteiligten sich aufler dem Berichter-
statter die Abgeordneten Mag. Haupt, Schu-
ster, Helmuth Stocker, Smolle, Probst,

-Dr. Zernatto, Vetter, Kokail und Dipl-
Vw. Dr. Lackner sowie der Bundesminister fiir
Gesundheit und &ffentlicher Dienst Dr. Losch-

-nak.

Posch

Berichterstatter

Im Zuge der Verhandlungen brachten die Abge-
ordneten Dr. Zernatto, Helmuth Stocker,
Probst und Smolle einen Abinderungsan-
trag zu Artikel I Z 57 § 58 Abs. 1 ein.

Ein  Streichungsantrag der Abgeordneten
Probst, Helmuth Stocker und Dr. Zer-

natto bezog sich auf den ArtikelI Z57 §58
- Abs. 2 letzter Satz. :

Schlief8lich legten die Abgeordneten Smolle
und Mag. Haupt einen Zusatzantrag vor, der
jedoch nicht die Zustimmung der Ausschufimehr-

heit fand.

" Der Ausschufl stellt iibereinstimmend fest, dafl
im ArtikelI Z1 §1 Abs. 3 Z 8 unter den Begriff
»Anwendung und Wirkung auf die gesunde Haut

.und deren Anhangsgebilde* ausschliefllich das Auf-

tragen auf die Oberfliche der Haut impliziert wird.

Bei der Abstimmung wurde die Regierungsvor-
lage in der Fassung des Abinderungsantrages der
Abgeordneten Dr. Zernatto, Helmuth Stok-

ker, Probst und Smolle sowie unter
Beriicksichtigung des Streichungsantrages der
Abgeordneten Probst, Helmuth Stocker’

und Dr. Zernatto mit Stimmenmehrheit ange-
nommen.

Als Ergebnis seiner Beratungen stellt der
Gesundheitsausschufl somit den Antrag, der
Nationalrat wolle’ dem von der Bundesregierung
vorgelegten Gesetzentwurf in 823 der Beilagen
unter Beriicksichtigung der angeschlosse-
nen. Abinderung die verfassungsmiflige
Zustimmung erteilen. : -

Wien, 1988 12 12

Dr. Zernatto

Obmann -
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Abinderung

zum Gesetzentwurf in 823 der Beilagen

In Artikel I lautet die Z 57: . 1
»57. §58 Abs. 1 und 2 lautet: '

,(1) Hersteller oder Depositeure diirfen Muster
von zugelassenen Arzneispezialititen an Leiter von

- Anstaltsapotheken, Arzte, Tierirzte und Dentisten

nur unentgeltlich und nach Aufbringung des deut-
lich lesbaren und nicht entfernbaren Hinweises
»Unverkiufliches Arztemuster in der kleinsten
Handelspackung nach Maflgabe des Abs. 2 abge-
ben. Diese Muster diirfen auch von den Empfin-
gern nur unentgeltlich weitergegeben werden.

(2) Die Abgabe von unverkiuflichen Arztemu-
stern darf an Empfinger gemifl Abs. 1

www.parlament.gv.at

. innerhalb eines Zeitraumes von einem Jahr

nach erstmaliger Abgabe der Arzneispezialitit
im Sinne des § 57 in einer Anzahl, die zur
Beurteilung des Behandlungserfolges bei
héchstens zehn Patienten ausreicht, insgesamt
jedoch hochstens im Ausmaf von 30 Arzte-
mustern eirier Arzneispezialitit je Empfinger,
und :

. nach Ablauf des in Z 1 genannten Zeitraumes

pro dokumentierter Anforderung hochstens
im Ausmafl von 2 Arztemustern, an einen
Empfinger jedoch hochstens im Ausmafl von
5 Arztemustern einer Arzneispezialitit im
Jahr erfolgen.





