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_____________ Datu 988,
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: 3 7. Qs Jacat
Sachbeardeiter Klappe/Dw thre GZ/vom

MICHTNER 4880

Entwurf eines Bundesgesetzes mit
dem das Arzneimittelgesetz ge-
dndert wird;

Begutachtung

Die Sektion VI des Bundeskanzleramtes beehrt sich, einem Be-
schluB des Nationalrates folgend, 25 Exemplare des Entwurfes
einer Arzneimittelgesetznovelle 1988 samt Vorblatt und Er-

lduterungen zu Ubermitteln.

Die Begutachtungsfrist endet am 30.Juni 1988l
g g ) ot iR R T A ) '

6. Mai 1988
Fir den Bundesminister filr
Gesundheit und offentlicher Dienst:

Liebeswar

Fir die Richtigkeit
der Ausfertigung:
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Bundeskanzleramt En t wur £

Sektiorn VI

Bundesgesetz VOmM eccccccccccccse
mit dem das Arzneimittelgesetz

gedndert wird (AMG~Novelle 1988)

Der Nationalrat hat beschlossen:

Ar tikel 1

Das Arzneimittelgesetz, BGBl.Nr. 185 /1983, wird wie folgt

gedndert:

. § 1 Abs. 3 lautet:

"(3) Keine Arzneimittel sind

1. Lebensmittel, Verzehrprodukte, Gebrauchsgegenstdnde und
Zusatzstoffe im Sinne des Lebensmittelgesetzes 1975,

BGBl .Nr. 86,
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kosmetische Mittel im Sinne des § 5 des Lebensmittelge-
setzes, sofern ihre Anwendung und Wirkung auf den Bereich
der Haut und ihre Anhangsgebilde und der Mundhdéhle be-

schrankt sind,
Tabaker zeugnisse,

Futtermittel im Sinne des Futtermittelgesetzes,

BGBl.Nr. 97/1952,

Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die in der Zahn-,
Mund- und Kieferheilkunde verwendet werden und im physi-
kalisch stabilen Zustand keine pharmakologische Wirkung

entfalten,

natiurliche Heilvorkommen und Produkte aus einem natiuirli-
chen Heilvorkommen, sofern deren Zusammensetzung nicht
durch die Beifligung von Stoffen mit EinfluB auf die Wirk-

samkeit veradandert wurde, und

Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die ausschlieBlich
prophylaktischen Zwecken dienen, um Krankheitserreger,

Parasiten oder kOrperfremde Stoffe abzuwehren, zu beseiti-
gen oder unschéddlich zu machen, sofern ihre Anwendung und
Wirkung auf die gesunde Haut und deren Anhangsgebilde be-

schrankt ist."

Abs. 7 lautet:

"(7) 'Biogene Arzneimittel' sind

1.

Ar zneimittel mit spezifischer immunologischer Wirksamkeit
zur aktiven oder passiven Immunisierung,

Arzneimittel aus Mikroorganismen oder deren Bestandteilen,
soweit sie nicht der aktiven oder passiven Immunisierung

dienen (mikrobielle Zubereitungen),
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3. Arzneimittel aus menschlichem oder tierischem Blut,
sonstiger Korperflissigkeit oder Gewebe, soweit sie nicht
der aktiven oder passiven Immunisierung oder der radio-
aktiven Markierung dienen,

4. Arzneimittel, die pflanzliche, tierische oder mikrobielle
Toxine mit immunologischer Wirksamkeit enthalten,

5. Arzneimittel, die Antigene oder Halbantigene enthalten,
und der Erkennung von spezifischen Abwehr- und Schutzstof-
fen oder der Desensibilisierung oder der Hyposensibili-
sierung dienen, und

6. Arzneimittel, die gentechnisch hergestellt werden und

antibakteriell oder antiviral wirksam sind."

3. Nach Abs. 7 des § 1 wird folgender Abs. 7a eingefigt:

"(7a) 'Dentalarzneimittel' sind Arzneimittel, die ausschlieBlich

zur Anwendung in der Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde bestimmt

sind."

4. § 2 Abs. 10 lautet:

"(10) 'Inverkehrbringen' ist das Vorratighalten, das Feilhalten

oder die Abgabe von Arzneimitteln. Ein Inverkehrbringen liegt

nicht vor, wenn sichergestellt ist, daB das Arzneimittel weder ab-

gegeben noch weiterverarbeitet wird."

5. Dem § 4 wird folgender Abs. 4 angefigt:

"(4) Arzneispezialitaten, deren Verfalldatum uUberschritten ist,

durfen fur den Fall eines Einsatzes des Bundesheeres gemas § 2

Abs. 1 1lit. a des Wehrgesetzes 1978, BGBl.Nr. 150, in Verkehr ge-
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bracht werden, wenn dies fir die Arzneimittelver sorgung unerléags-
lich ist und durch Untersuchungen festgestellt wurde, daB8 der

Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier gewahrt bleibt."

6. Der Punkt nach § 7 Abs. 2 wird durch einen Beistrich ersetzt,

folgende 2 19 wird angefiugt:

"19. Dentalarzneimitteln einen Hinweis darauf, daB es sich um

Dentalarzneimittel handelt.”

7. § 8 Abs. 2 Z 7 lautet:

"7. Dosierung gegebenenfalls mit dem Hinweis, daB sie nur

Geltung hat, wenn der Arzt nicht anders verordnet,"
8. Nach § 9 wird folgender § 9a eingefigt:

"§ 9a. Arzneispezialitdten, die ausschlieBlich dazu bestimmt oder
geeignet sind, vom Anwender am Patienten angewendet 2zu werden,
dir fen auch ohne Gebrauchsinformation in Verkehr gebracht werden,

wenn die Handelspackung die Fachinformation enth@dalt."

9. § 10 Abs. 1 lautet:

"(1) Ober Arzneispezialitdten, die gemas § 11 der Zulassung unter-
liegen, ist Arzten, Tierarzten, Dentisten, Apothekern und den im
.§ 59 Abs. 3 genannten Gewerbetreibenden eine Fachinformation zu-
‘génglich zu machen, sofern es sich nicht um apothekeneigene Arz-
"neispezialitdten oder um Arzneispezialititen im Sinne des § 17a

handelt ."
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10, § 11 lautet:

"(1) Arzneispezialitdten dirfen, unbeschadet der Bestimmungen
des Arzneiwareneinfuhrgesetzes, BGBl.Nr. 179/1970, im Inland erst
abgegeben oder fir die Abgabe im Inland bereitgehalten werden,

wenn sie vom Bundeskanzler zugelassen sind.

(2) Arzneispezialitdten, die einer Monographie des Arzneibuches
im Sinne des § 1 des Arzneibuchgesetzes entsprechen, unterliegen
nicht der 2ul assung. Homdopathische Arzneispezialitdten unterlie-

gen nicht der 2Zulassung, wenn sie

1. nur einen wirksamen Bestandteil enthalten, der im homdopa-
thischen Teil des Arzneibuches beschrieben ist und nach
einer homdopathischen Herstellungsvorschrift hergestellt
werden, die dort enthalten ist, und

2. nur in Verdinnungen abgegeben werden, bei denen nach dem
Stand der Wissenschaften auch ohne Beurteilung im Einzel-
fall die Voraussetzungen des Arzneimittelgesetzes fiuir die

Abgabe der Arzneispezialitadt gewahrleistet erscheinen.

Der Bundeskanzler hat durch Verordnung zu bestimmen, ab welchen
Verdinnungsgraden homdopathische Arzneispezialitdten im Sinne der

Z 1 nicht der Zulassung unterliegen.

(3) Abs. 2 gilt nicht fir

1. biogene Arzneispezialitédten,
2. Arzneispezialitdten zur Injektion,
3. sterile, pyrogenfreie Spiulflissigkeiten und

4. radioaktive Arzneispezialit@ten.

(4) Arzneispezialitdten, die zur ausschlieBlichen Anwendung an
Zierfischen bestimmt und geeignet sind und nicht der Rezeptpflicht
gemad dem Rezeptpflichtgesetz unterliegen, bedirfen keiner

Zul assung.
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(5) Vollblutkonserven und Suspensionen zelluldrer oder korpusku-

larer Blutbestandteile bedir fen keiner 2Zulassung.

(6) Arzneispezialitdten, die Flitterungsarzneimittel sind, bedir fen
keiner 2Zulassung, sofern sie ausschlieBlich aus einer zugelassenen
Fitterungsarzneimittel - Vormischung und einem Futtermittel im

Sinne des Futtermittelgesetzes zusammengesetzt sind.

(7) Nicht als Arzneispezialit@dten, die gemas Abs. 1 der Zulassung
unterliegen, gelten Arzneimittel, die in einer Apotheke auf Grund
der Herstellungsanweisung eines zur selbstdnd igen Berufsausibung
im Inland berechtigten Arztes oder Tierarztes hergestellt und dort
wegen eines vorhersehbar wiederkehrenden Bedarfes bereitgehalten
werden, um Uber besondere Anordnung dieses Arztes oder Tierarztes

an Anwender oder Verbraucher abgegeben zu werden.

(8) Als radioaktive Arzneispezialitdten, die gemdas Abs. 1 der
Zulassung unterliegen, gelten auch Radionuklidgeneratoren und

Markierungsbestecke."

11. Nach § 11 wird folgender § 11a angefigt:

§ 117a. (1) Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen im Sinne des § 1
Abs. 3 2 7 dlirfen, sofern diese im voraus stets in gleicher Zusam-
mensetzung hergestellt und unter der gleichen Bezeichnung in einer
zur Abgabe im Kleinverkauf bestimmten Form in Verkehr gebracht
werden, im Inland nur abgegeben oder fir die Abgabe im Inland
bereitgehalten werden, wenn dies dem Bundeskanzleramt gemeldet

wurde. Der Meldung sind beizufigen:

1« Muster des Produktes und der vorgesehenen Handels-

packung,
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2. Angaben uUber die Zusammensetzung des Produktes nach
Art und Menge der verwendefen Bestandteile,
3. Angaben Uber Prifungen zur lokalen Vertriaglichkeit,
4. Angaben Uber Prifungen auf sensibilisierende Eigenschaften,
5. Ergebnisse von Resorptionsstudien durch die gesunde Haut

und
6. bei Stoffen oder Zubereitungen zur Anwendung an Tieren, aus
denen Arzneimittel oder Lebensmittel gewonnen werden, den

Nachweis, daB keine Rickstd@ande zu erwarten sind.

(2) § 3 gilt sinngem@dB fir Stoffe und Zubereitungen im Sinne des
Abs.1. Der Bundeskanzler hat das Inverkehrbringen dieser Stoffe
und Zubereitungen zu untersagen, wenn nach dem jeweiligen Stand
der Wissenschaften nicht als gesichert erscheint, daB8 sie bei

einem Gebrauch, mit dem billigerweise gerechnet werden muB, keine

sch@ddlichen Wirkungen haben."

12 § 13 Abs. 3 lautet:

"(3) Fir homdopathische Arzneispezialitadten, die durch Verdinnung
von nur einem Stoff hergestellt werden, ist fir den Stoff und

seine Verdinnungen ein einziger Antrag ausreichend."”

13. Dem § 13 werden folgende Abs. 4 und 5 angefigt:

_"(4) FPUr Arzneispezialititen gemias § 1 Abs. 7 2 5, die derselben
Antigengruppe angehdren, ist ein einziger Antrag fir die Antigen-

gruppe ausreichend.

(5) Fir Arzneispezialitdten, die Dentalarzneimittel sind und sich
ausschlieBlich in der Farbe unterscheiden, ist ein einziger Antrag
ausreichend, sofern der jeweilige Farbstoff keinen Einflu8 auf die

Wirksamkeit, Haltbarkeit oder Vertrdglichkeit der Arzneispeziali-

tdat haben kann."”
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14, § 15 Abs. 1 2 8 lautet:

"8. Angaben Uber das Herstellungsverfahren, die die Her stellung
einer Vergleichszubereitung ermdéglichen, sowie Angaben
dariiber, woher Ausgangsstoffe mit EinfluB auf die Wirksamkeit
voraussichtlich bezogen werden und welche Betriebe an der

pharmazeutischen Herstellung voraussichtlich beteiligt sein

werden ,"

15 § 15 Abs. 1 2 13 lautet:

"13. Angaben von wissenschaftlichen Erkenntnissen oder praktischen
Er fahrungswerten Uber die Unbedenklichkeit der verwendeten
Bestandteile der Arzneispezialit@dt, sofern diese Bestandteile

nicht in einer Verordnung gemdaB8 § 17a Abs. 1 und 2 genannt

sind."

176. § 15 Abs. 1 Z 18 lautet:

"18. klinische Daten,"

177. § 15 Abs. 1 2 20 lautet:

"20. bei Arzneispezialit@dten, die mehrere Bestandteile enthalten,
die Einflu8 auf die Wirksamkeit, die Vertréaglichkeit oder die
Haltbarkeit haben, Angaben Uber die 2Zweckm@aBigkeit der

Kombination dieser Bestandteile ,"

18. § 15 Abs. 1 2 27 entfallt.
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19. Nach § 15 wird folgender § 15a eingefigt:

"§ 15a. § 15 gilt nicht flir Arzneispezialitdten im Sinne des § 11
Abs. 2, die gem3d8 § 11 Abs. 3 der Zulassung unterliegen. Einem An-
trag auf Zulassung einer solchen Arzneispezialit@adt sind Unterlagen

gemdas § 15 Abs. 1 2 1 bis 9 anzuschlieBen.

20. § 16 Abs. 1 2 2 lautet:

"2. Unterlagen Uber die spezifische homdopathische oder zutreffen-

denfalls Uber die spezifische anthroposophische Wirksamkeit"

21. § 17 lautet:

"§ 17. (1) Einem Antrag auf 2Zulassung einer apothekeneigenen Arz-
neispezialitat missen Unterlagen gemas § 15 Abs. 1 2 6,9, 10, 16
bis 19 und § 15 Abs. 2 nicht beigefigt werden. Dem Antrag sind

jedoch beizufigen:

1« Angaben zur Spezifikation der fertigen Arzneispezialitat

und

2. je eine kommentierende und bewertende wissenschaftliche Zu-

sammenfassung zu den

a) in den Zulassungsunterlagen enthaltenen pharmazeutischen
Daten,

b) der Fachliteratur entnommenen und fir die Beurteilung
der apothekeneigenen Arzneispezialitdt erforderlichen
nichtklinischen, pharmakologisch-toxikologischen Daten
und

c) der Fachliteratur entnommenen und fir die Beurteilung
der apothekeneigenen Arzneispezialit@dt erforderlichen

klinischen Daten.
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(2) Unterlagen gemdas8 § 15 Abs. 1 Z 14 missen nicht vorgelegt wer-
den, wenn die Arzneispeziglitﬁt zur auBerlichen Anwendung bestimmt
ist oder die Packungselemente mit der Arzneispezialit@t nicht voll
anliegend in dauernder Berihrung stehen. Unterlagen gemds8 § 15
Abs. 1 2 15 miissen nicht vorgelegt werden, wenn eine Laufzeit

beantragt wird, die ein Jahr nicht Uberschreitet.

22. Nach § 17 wird folgender § 17a eingefligt:

"§ 17a. (1) Der Bundeskanzler kann durch Verordnung solche Arznei-
spezialititen vom Geltungsbereich der §§ 15 bis 17 ausnehmen, die
auf Grund der Zusammensetzung und der Anwendungsgebiete nicht der
Rezeptpflicht im Sinne des Rezeptpflichtgesetzes unterliegen und
die nur Bestandteile enthalten, bei denen nach dem jeweiligen
Stand der Wissenschaften die Zulassungsvoraussetzungen insbeson-
dere im Hinblick auf Qualitdt und Unbedenklichkeit ohne eingehende

Begutachtung im Einzelfall gegeben erscheinen.

(2) In dieser Verordnung sind jene Bestandteile zu bestimmen, die
fir die Herstellung von Arzneispezialitdten im Sinne des Abs. 1
verwendet werden duirfen. Weiters ist erforderlichenfalls die
Menge, die Zahl und die Konzentration der wirksamen Bestandteile
sowie die Indikation und die Anwendungsart der Arzneispezialit@édt

zu bericksichtigen.

(3) Einem Antrag auf Zulassung einer Arzneispezialit@dt im Sinne
des Abs. 1 sind Unterlagen gemas § 15 Aabs. 12 1, 2, 4, 5, 7, 11,
14 und 15 sowie Angaben Uber die Spezifikation der fertigen Arz-

neispezialitdt anzuschlieBen.
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(4) Unterlagen gemds8 § 15 Abs. 1 Z 14 missen nicht vorgelegt wer-
den, wenn die Arzneispezialit@dt zur duB8erlichen Anwendung bestimmt
ist oder die Packungselemente mit der Arzneispezialit@t nicht voll
anliegend in dauernder Berihrung stehen. Unterlagen gemdg § 15
Abs. 1 Z 15 missen nicht vorgelegt werden, wenn eine Laufzeit

beantragt wird, die ein Jahr nicht uUberschreitet.”

23. Nach § 18 wird folgender § 18a eingefigt:

"§ 18a. Die §§ 15 bis 18 gelten nicht fuUr Arzneispezialitdten, die
in Staaten beh®drdlich zugelassen sind, die an der Ubereinkunft

zur gegenseitigen Anerkennung von Bewertungsberichten Uber pharma-
zeutische Produkte teilnehmen. Dem Antrag sind aber Unterlagen ge-
mas § 15 Abs. 1 2 1 bis 7 und gemas § 15 Abs. 2 beizufigen. Die
Behdrde kann die Vorlage weiterer in den §§ 15 bis 18 genannter
Unterlagen verlangen, wenn durch den dem Bundeskanzleramt vorge-
legten Bewertungsbericht die Voraussetzungen fur eine 2Zulassung in

Osterreich nicht hinreichend belegt erscheinen."”

24. Im § 21 Abs. 1 entfidllt die Absatzbezeichnung, § 21 Abs. 2
entfallt.

25. § 22 Abs. 1 2 16 lautet:
"16. die klinischen Daten fiuir die Beurteilung der

Ar zneispezialitdt nicht ausreichen oder nicht dem

jeweiligen Stand der Wissenschaften entsprechen.”
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26. § 22 Abs. 2 lautet:

"(2) Die Zulassung einer Arzneispezialitdt ist erforderlichenfalls
unter Vorschreibung solcher Auflagen zu erteilen, deren Erfiullung
den Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier, die Arzneimittel-
sicherheit oder eine wirksame Seuchenbekdmpfung gewahrleisten
soll. Diese Auflagen kdnnen auch nachtrdglich vorgeschr ieben

werden."

27. Im § 24 Abs. 1 entfdllt die Absatzbezeichnung, § 24 Abs. 2

ent fallt.

28. § 41 und § 42 samt Uberschrift lauten:

"§ 41. Der Prifungsleiter hat dem Bundeskanzleramt unverziglich
jeden Zwischenfall im Zuge der klinischen Prifung sowie die Been-
digung der Anwendung des Arzneimittels am Menschen im Rahmen der
klinischen Prifung zu melden. Bei klinischen Pruifungen an Kranken-
anstalten besteht diese Meldepflicht auch gegeniber dem drztlichen

Leiter der Krankenanstalt.

Klinische Prifung auBerhaldb von Krankenanstalten

§ 42. (1) Die klinische Pruifung eines Arzneimittels darf ambulant
oder auBerhaldb einer Krankenanstalt an Personen, die an einer

Krankheit leiden, nur durchgefihrt werden, wenn

1. die betreffende Krankheit in der Regel nicht station@ar be-

handelt wird oder

2. im Vergleich zur stationdren Behandlung veranderte Thera-

pieer fordernisse zu erwarten sind.

(2) Der Prifungsleiter hat vor Beginn der klinischen Prufung dem

Bundeskanzleramt
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1. seine Eignung im Sinne des § 32 Abs. 1 nachzuweisen,

2. das ihm gemdB § 34 vorliegende Gutachten anzufihren,

3. den voraussichtlichen Beginn der klinischen Priufung
mitzuteilen und

4. alle an der klinischen Priufung beteiligten Krzte zu

nennen."

29. Nach § 50 wird folgender § 50a eingefigt:

"§ 50a. (1) Die §§ 50 und 51 bis 56 gelten nicht fir Arzneispe-

zialitdten im Sinne des § 11 Abs. 4.

(2) § 53 gilt nicht fur Arzneispezialit@dten im Sinne des § 17a.

(3) § 50 Abs. 1 gilt nicht fur Fachwerbung im Sinne des § 56 im
Rahmen von wissenschaftlichen Veranstaltungen, deren Teilnehmer

iberwiegend aus dem Ausland kommen."

30. § 51 Abs. 1 2 2 lautet:

"2. Arzneimittel, die nicht der Rezeptpflicht unterliegen,
deren Bezeichnung aber das gleiche Phantasiewort oder den
gleichen wissenschaftlich Ublichen Ausdruck wie die Be-
zeichnung eines rezeptpflichtigen Arzneimittels enthidalt,

und"”

31. § 52 lautet:

”§ 52. Arzneimittelwerbung, die fir Verbraucher bestimmt ist, hat
einen deutlich wahrnehmbaren Hinweis darauf zu enthalten, daB8 je-
des Arzne imittel auch unerwinschte Wirkungen hervorrufen kann und
daher die Gebrauchsinformation genau zu beachten ist oder der Rat
eines Arztes oder Apothekers einzuholen ist. Erfolgt die Werbung
Wber akustische oder audiovisuelle Medien, so muB8 dieser Hinweis

akustisch deutlich wahrnehmbar sein.”
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32. § 54 Z 4 lautet:

"4, neben dem Warnhinweis gemd8 § 52 nur Elemente der Kenn-

zeichnung und einzelne Satze aus der Gebrauchsinformation

enthdalt."

33. § 56 lautet:

"§ 56. Arzneimittelwerbung, die fur Anwender oder fiuir Apotheker

bestimmt ist, hat, sofern sie

1. fUr Arzneispezialitidten, fur die gemd8 § 10 eine Fachinfor-

mation zu verdoffentlichen ist, und
2. in Druckschriften
er folgt, in deutlich lesbarer Form den vollen Wortlaut der Textab-
schnitte der Fachinformation gemds § 10 Abs. 2 Z 1, 4, 9 und 10 zu
enthalten. Die Textabschnitte gemdas8 Z 11 bis 13 und 15 dirfen
durch den Hinweis ersetzt werden, das diese Angaben der verdffent-
lichten Fachinformation zu entnehmen sind."
34. § 57 Abs. 1 Z 5 lautet:
"5. Gebietsk6rperschaften zur Er flillung ihrer Aufgaben der Impf-
prophylaxe und Seuchenbekdampfung, sofern die Kosten von ihnen
Uberwiegend getragen werden,"

35. § 57 Abs. 2 Z 2 lautet:

"2. natives menschliches oder tierisches Gewebe."
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36. § 57 Abs. 2 Z 3 entfillt.

37. Dem § 57 werden folgende Abs. 6 bis 8 angefigt:

"(6) Vom Hersteller, Depositeur oder Ar zneimittel-Gro8h@dndler dur-
fen Arzneimittel, deren Abgabe im Kleinverkauf nicht den Apotheken
vorbehalten ist, direkt an Bandagisten (§ 94 Z 2 GewO 1973),
Orthopaddieschuhmacher (§ 94 2 62 GewO 1973), Orthopadietechniker
(§ 94 2z 63 GewO 1973), Zahntechniker (§ 94 Z 83 GewO 1973), Fus-
pfleger (§ 103 Abs. 1 lit b Z 19 GewO 1973), Huf- und Klauenbe-
schlag (§ 103 Abs. 1 1lit b 2 29 GewO 1973), Masseure (§ 103 Abs. 1
lit.b Z 34 GewO 1973) und Viehschneider (§ 103 Abs. 1 lit b 2 50
GewO 1973) abgegeben werden, sofern es sich dabei um Arzneimittel
handelt, die diese Gewerbetreibenden fir die Ausibung ihrer T&dtig-

keit bendtigen.

(7) Vom Hersteller, Depositeur oder Arzneimittel-GroS8hdndler dur-
fen Dentalarzneimittel, die nicht der Rezeptpflicht unterliegen,
direkt an Fachdrzte fir Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde, Denti-
sten und Zahnambulatorien gemd8 § 1 des Krankenanstaltengesetzes

abgegeben werden.

(8) Medizinische Gase dirfen vom Hersteller, Depositeur oder Arz-
neimittel-Grofhdndler an Krankenanstalten ohne Anstaltsapotheke
und an Gewerbetreibende abgegeben werden, die gemdas der Gewerbe-
ordnung 1973 zur Abgabe komprimierter technischer Gase berechtigt

sind."

38, Die Abs. 1 und 2 des § 58 lauten:
"(1) Hersteller oder Depositeure dur fen Muster von zugelassenen

Arzneispezialitdten an Krankenanstalten, Arzte, Tierarzte und Den-

tisten nur unentgeltlich und nach Aufbringung des deutlich
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lesbaren und nicht entfernbaren Hinweises "Unverkdufliches
Er ztemuster" in der kleinsten zugelassenen Handelspackung nach
MaBgabe des Abs. 2 abgeben. Diese Muster durfen auch von den

Empfangern nur unentgeltlich weitergegeben werden.

(2) Die Abgabe von unverkiduflichen Arztemustern darf an Empfianger

gemas Abs. 1

1. innerhaldb eines Zeitraumes von einem Jahr nach erstmaliger
Abgabe der Arzneispezialit@at iﬁ Sinne des § 57 in einer An-
zahl, die zur Beurteilung des Behandlungser folges bei hdch-
stens zehn Patienten ausreicht, insgesamt jedoch héchstens
im Ausma8 von 30 Arztemustern einer Arzneispezialitdat je

Empféanger, und

2. nach Ablauf des in Z 1 genannten Zeitraumes pro dokumen-
tierter Anforderung hdochstens im AusmaB von 2 Arztemustern,
an einen Empfinger jedoch hdéchstens im AusmaB von 6 HKrzte-

mustern einer Arzneispezialitdt im Jahr erfolgen."

39. § 59 Abs. 4 lautet:

"(4) Arzneispezialit@dten, die ausschlieBlich wirksame Bestandteile
enthalten, die in einer Verordnung gemds Abs. 3 angefihrt sind,
duir fen gemda8s Abs. 3 abgegeben werden, es sei denn, der Bundeskanz-
ler bestimmt durch Bescheid, daB diese wegen einer Gefadhrdungsmog-
lichkeit im Sinne des Abs. 3, die sich auf Grund der besonderen
Zusammensetzung oder einer bestimmten Indikation ergibt, im Klein-

verkauf den Apotheken vorbehalten ist."

40. Im § 59 wird nach Abs. 4 folgender Abs. 4a eingefugt:

"(4a) Der Bundeskanzler kann Uber Antrag des Zulassungsinhabers

durch Bescheid Arzneispezialit@aten, die dem Abs. 4 nicht ent-
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sprechen, vom Apothekenvorbehalt ausnehmen, wenn eine Gefahrdung

im Sinne des Abs. 3 auf Grund der besonderen Zusammensetzung oder
der vorgesehenen Indikation nicht zu besorgen ist. Ein solcher Be-
scheid ist zu widerrufen, wenn nachtrdglich bekannt wird, das die

Voraussetzungen dafir nicht gegeben sind."

41. Dem Abs. 5 des § 59 wird folgender Satz angefigt:

"Medizinische Gase dirfen im Kleinverkauf auch von Gewerbetreiben-
den abgegeben werden, die gemas der Gewerbeordnung 1973 zur Abgabe
von komprimierten technischen Gasen im Kleinverkauf berechtigt

sind."

42, § 62 Abs. 3 Z 8 lautet:

"8. Fuhrung und Aufbewahrung von Vormer kungen, Aufzeichnungen, Be-
richten, Proben und sonstigen Nachweisen, insbesondere auch

Uber Bezug und Verbleib von biogenen Arzneimitteln,"

43. § 67 Abs. 1 lautet:

"(1) Das Bundeskanzleramt hat Betriebe im Sinne des § 62 Abs. 1
periodisch im Hinblick darauf zu Uberprifen, ob der Betriebsord-
nung entsprochen wird und die fir die Gesundheit und das Leben von
Mensch oder Tier erforderliche Beschaffenheit der Arzneimittel ge-
wadhrleistet ist. Der Bundeskanzler kann durch Verordnung die Lan-
" deshauptmidnner erméichtigen, solche Arten von Betrieben im betre f-
fenden Bundesland zu Uberprifen, bei denen dies auf Grund der Be-
triebsgrdo8e und der Produktpalette im Hinblick auf die Arzneimit-

telsicherheit gerechtfertigt erscheint.”
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44. § 68 Abs. 1 lautet:

"(1) Die Organe des Bundeskanzleramtes und des gemaB § 67 Abs. 1
ermachtigten Landeshauptmannes sowie die vom Bundeskanzler beauf-
tragten Sachverstdandigen sind berechtigt, die Betriebe im Sinne
des § 62 Abs. 1 zu betreten, zu besichtigen, zu uUberprifen, Proben
in der fir eine Untersuchung erforderlichen Menge sowie Einsicht
in die Aufzeichnungen des Betriebes 2zu nehmen. Diese Amtshandlun-
gen sind, auBer bei Gefahr im Verzug, wahrend der Betriebszeiten

durchzufuihren.”

45, Die Z 1, 2 und 3 des § 71 Abs. 1 lautet:

"1. bei ihnen der Verdacht auf das Vorliegen einer Krankheit

im Sinne der Z 2 bis 4 besteht,

2. sie der Ansteckung durch eine anzeigepflichtige oder mel-
depflichtige Krankheit im Sinne des Epidemiegesetzes,
BGBl.Nr. 186/1950, oder des Tuberkulosegesetzes, BGBl. Nr.
127/1968, ausgesetzt waren oder bei ihnen die Gefahr der

Weiterverbreitung einer solchen Krankheit besteht,

3. sie Erreger einer Ubertragbaren Krankheit im Sinne des
Bazillenausscheidergesetzes, StGBl .Nr. 153/1945 ausschei-

den oder"

46. § 83 zZ 3 lautet:

"3, Stoffe oder Zubereitungen im Sinne des § 11a im Inland ab-
gibt oder fir die Abgabe im Inland bereith@dlt, ohne dies
dem Bundeskanzleramt zu melden oder entgegen einem Verbot

gemas § 11a Abs. 2 in Verkehr bringt.
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47. § 84 Z 5 lautet:

"S. Arzneispezialit@dten, die gemas § 11 der Zulassung unter-

liegen, ohne Zulassung im Inland abgibt oder fiuir die

Abgabe im Inland bereith@dlt,”

48. § 88 Abs. 5 entfdallt.

49. § 90 Abs. 1 lautet:

"(1) Arzneispezialitdten, die gemds8 § 88 als zugelassen gelten,
unterliegen bis zur Entscheidung Uber den Antrag gemds § 88 Abs. 3
nicht den §§ 7 bis 10. Sie durfen bis zu diesem Zeitpunkt mit der
Signatur und dem Beipacktext in der gemda8 der Spezialitédtenordnung
genehmigten Form in Verkehr gebracht werden. Der Zulassungsinhaber
darf diese Signatur und diesen Beipacktext durch Hinweise ergéan-
zen, die der Arzneimittelsicherheit dienen. Diese Erganzungen sind

als Erganzungen des Zulassungsinhabers kenntlich zu machen.

50. Nach § 94 wird folgender § 94a eingefiugt:

"§ 94a. Soweit dieses Bundesgesetz auf andere Bundesgesetze ver-
weist, sind diese Bestimmungen in ihrer jeweils geltenden Fassung

anzuwenden."
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A r tikel II

(1) Dieses Bundesgesetz tritt mit

in Kraft.

(2) Die Vollziehung dieses Bundesgesetzes richtet sich nach § 96

des Arzneimittelgeset zes.
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Vorblatt

A. Ziel und Problemlésung:

Der Entwurf basiert auf Erkenntnissen aus der Vollziehungspraxis
des Arzneimittelgesetzes. Er soll vor allem unter Aufrechter hal-
tung der gegebenen Produktsicherheit und des Verbraucherschutzes
jene Vereinfachungen bei Antragstellern und Behorde erzielen, die
ohne Beeintridchtigung der Zielsetzungen des Arzneimittelgesetzes
moéglich sind. Der Entwurf beriucksichtigt verstarkt die Unter-
schiede der mannigfaltigen Produktgruppen, die dem Gel tungsbereich

des Gesetzes zugeordnet werden.

B. Alternativeni

Keine

C. Kosten:

Die Realisierung des Entwurfes verursacht keine zuséatzlichen Ko-
sten. Die vorgesehenen Vereinfachungen sollen vielmehr dazu bei-
tragen, jenen Mehraufwand einzugrenzen, der in naher 2Zukunft durch

die derzeit geltende Rechtslage zu erwarten ware.
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Bundeskanzleramt
Sektion VI

Betrifft: Entwurf eines Bundesgesetzes, mit
dem das Arzneimittelgesetz geéandert
wird

Erlduterungen

I. Allgemeines

Mit 1. April 1984 ist das Arzneimittelgesetz in Kraft getreten.
Die vorliegende Novelle berlcksichtigt Erfahrungen, die zwischen-

zeitlich bei dessen Vollziehung gemacht wurden.

Es hat sich gezeigt, das dieAInterpretation der Begriffsbestimmun-
gen durch die vollziehende Behdrde und auch durch den Verwaltungs-
gerichtshof eine grdés8ere Zahl von Produkten dem Geltungsbereich
des Gesetzes zugeordnet hat, als urspringlich erwartet worden war.
Na turgemd8 hat diese Tatsache gravierende Auswirkungen auf den
Kreis der Arzneispezialitdten, die dem fiuir Antragsteller und Be-
hdrde aufwendigen Zulassungsverfahren zu unterziehen sind. Dazu
sind Produktgruppen zu zadahlen, die vor Inkrafttreten des Arznei-
mittelgesetzes anderen Warenkategorien und somit anderen gesetzli-

chen Bestimmungen zuzuordnen waren.

Da es sich hiebei zum Te il um bewahrte, bekannte Mittel handelt,
deren behdrdliche Zulassung einen geringeren Aufwand seitens des
Antragstellers (Zulassungsunterlagen) und der Behdorde rechtfer-
tigt, liegt es nahe, hier Vereinfachungen durchzufihren. Dies auch
deshalb, weil in den Kreis der vereinfacht zulassungspfl ichtigen
Arzneimittel vor allem auch solche mit geringem Nebenwirkungspo-
tential zadhlen sollen. Auch bei anderen Arzneimittelgruppen werden
Vereinfachungen fir das Zulassungsver fahren vorgeschlagen, soweit
dadurch keine Abstriche fiuir die Produktsicherheit und den Verbrau-

cher schutz zu erwarten sind.
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Eine dhnliche Problematik lie8 sich bei den Abgabebestimmungen
erkennen. Auch dort ist nicht bei allen dem Arzneimittelgesetz
unterliegenden Produktgruppen der umfassend und streng geregelte

Vertriebsweg gerechtfertigt.

Il1. Zu den einzelnen Bestimmungen

Zu 2 1 (§ 1 Abs. 3):

In Z 1 wurde durch Einfigung der Begriffe "Gebrauchsgegenstéande
und 2Zusatzstoffe"” auch bezuiglich dieser Produkte eine deutliche

Abgrenzung zum Lebensmittelgesetz getroffen.

Die Z 2 bis 3 wurden unverdandert aus dem geltenden Text uUbernom-

mene.

Z 4 verweist nur allgemein auf das Futtermittelgesetz (nicht wie
in der geltenden Fassung auf dessen § 1). Eine Abstimmung zwi-
schen einer Anderung des Futtermittelgesetzes und dem Arzneimit-

telgesetz wird hier zweifellos erforderlich sein.

Durch Z 5 sind Zahnmaterialien und Produkte zur Herstellung von
Zahnprothesen erfagst. Diese Materialien ("Dentalwerkstoffe") un-
ter scheiden sich im Verwendungszweck und in der Anwendungsweise
grundsdtzlich von jenen Erzeugnissen, die ansonsten gemas § 1

als Arzneimittel zu gqualifizieren sind.
Z 6 soll eine klare Abgrenzung zwischen dem Arzneimittelgesetz

und dem Heilvorkommen- und Kurortegesetz, BGBl.Nr. 272/1958,

schaffen.
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Bezliglich der in Z 7 beschriebenen Produkte vgl. die Anmerkungen

zu Z 11 (§ 11a) des Entwur fes.

Zu 2 2 (§ 1 Abs. 7):

Die 2 1, 2, 4 und 5 werden unverédndert aus dem geltenden Geset-

zestext Uernommen.

In die Definition der Z 3 werden nun auch Arzneimittel aus an-
deren Korper fllissigkeiten (als Blut) und Geweben aufgenommen. Es
handelt sich hiebei z.B. um EiweiBhormone oder Enzyme, wie

Urokinase aus menschlichem Harn.

Diese Anderung erfolgt aus Grinden der Arzneimittelsicherheit
(vgl. § 26 des Arzneimittelgesetzes - Chargenfreigabe), da die
Eliminierung oder Inaktivierung von Krankheitserregern (z.B.
HI-Virus, Hepatitis) nicht nur bei Arzneimitteln aus Blut, son-
dern auch bei Arzneimitteln aus anderen K&rper fluissigkeiten und

Geweben notwendig ist.

Z 6 wurde unter Berluicksichtigung gentechnologischier Herstel-

lungsmethoden neu angefigt.

Zu 2 3 (§ 1 Abs. 7a):

Der Begriff des "Dentalarzneimittels" wurde neu in das Gesetz

eingefihrt (vgl. 2 6 und 37 des Entwurfes). Eine Definition er-
“schien aus diesem Grund, aber auch 2zur besseren Abgrenzung zum
"Dentalwerksto ff" (vgl. Z 1 des Entwurfes - § 1 Abs. 3 Z 5 AMG)

erforderlich.
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Zu 2 4 (§ 2 Abs. 10):

Die gegenstidndliche KEnderung grenzt den ungerechtfertigt weiten
Anwendungsbereich des Begriffes " Inverkehrbringen" ein. Arznei-
mittel etwa, die bereitgehalten werden, um einer schadlosen Be-
seitigung zugefihrt zu werden, gelten im Sinne des Arzneimittel-

gesetzes nicht als "in Verkehr gebracht".

Zu Z 5 (§ 4 Abs. 4):

Diese neue Bestimmung tragt den Erfordernissen eines Anlagsfalles
im Rahmen der militd@rischen Landesverteidigung Rechnung. Soweit
dies in einem solchen Zusammenhang fuir die Arzneimittelversor-

gung unerliaslich ist, duirfen auch Arzneispezialit@édten in Verkehr
gebracht werden, deren Ver falldatum uUberschritten ist. Die Unbe-
denkl ichkeit mu8 aber durch entsprechende Untersuchungen gewahr-

leistet sein.

Zu 2 6 (§ 7 Abs. 2 2 19):

Insbesondere im Hinblick auf die Abgaberegelung des § 57 Abs.?7
(Zz 37 des Entwurfes) erscheint es zweckmdaBig, Dentalarzneimittel

als solche zu kennzeichnen.

Zu Z 7 (§ 8 Abs. 2 2 7):

Aus der Formulierung der Stammfassung ergibt sich zwingend, das
die Dosierungsangaben mit dem Hinweis zu versehen sind, das
diese nur gelten, wenn der Arzt nicht anders verordnet. Durch
das Wort "gegebenenfalls" soll berlicksichtigt werden, das bei
manchen Arzneimitteln die Dosierung nicht individuell verandert

werden darf (z.B. Mittel zur Verhiitung der Schwangerschaft).
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Zu 2z 8 (§ 9a):

Gemeint sind z.B. Arzneispezialit@dten zur Injektion, Infusion
und Inhalationsnarkose, bestimmte Dental - Arzneispezialit@aten,
Arzneispezialitaten, die Antigene oder Halbantigene zur Diagno-
stik enthalten und radioaktive Arzneispezialit@dten. Diese Aus-
nahmebestimmung beschrankt sich auf Arzneispezialitdten, die nur
der Anwender (vgl. § 2 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes) und

nicht der Verbraucher selbst anwendet.

Zu 2 9 (§ 10 Abs. 1):

Gem3d8 dem neu einzufigenden § 17a hat der Bundeskanzler Wirk-
stoffe zu bestimmen, die in der Wissenschaft hinreichend bekannt
sind und die kein wesentliches Nebenwirkungspotential aufwei-
sen. Hiebei wird es sich vor allem um Stoffe handeln, die im

Ar zneimittelgrenzbereich angesiedelt sind und durch die Be-
griffsbestimmungen des Arzneimittelgesetzes bzw. durch die
darauf basierende Judikatur des Verwaltungsgerichtshofes in
grofem Umfang dem Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes zuge-
ordnet wurden. Die Verdoffentlichung einer Fachinformation im
Austr ia-Codex erscheint fir Produkte entbehrlich, denen gemas

§ 17a Erleichterungen im Hinblick auf die Zulassungsunterlagen

zugestanden werden.

Zu Z 10 (§ 11):
Durch die Neuformulierung des Abs. 1 wird nicht nur die Abgabe

selbst, sondern bereits das Feilhalten an die bestehende be-

scheidmaBsige Zulassung gebunden.
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Der derzeit geltende Abs. 2 findet sich in den Abs. 2 und 3 des
Entwurfes wieder, wobei Abs. 2 die Besonderheiten des hom'éopa-
thischen Arzneibuches berticksichtigt, das in Usterreich in ab-

sehbarer Zeit fuir verbindlich erklart werden soll.

Die Meldepflicht beziliglich jener Zier fischpraparate, die bereits
nach geltendem Recht nicht der 2Zulassung unterliegen, erscheint

gesundheitspolitisch entbehrlich (Abs. 4).

Wird ein Filitterungsarzneimittel ausschlieB8lich aus einer (nach
Ar zneimittelgesetz) zugelassenen Vormischung und einem (dem Fut-
termittelgesetz entsprechenden) Futtermittel hergestellt, kann
eine weitere Pruifung des daraus hergestellten fertigen Produktes

unterbleiben (Abs. 6).

Radionuklidgeneratoren sind transportable Vorrichtungen, die ein
Mutternuklid enthalten und aus denen das Folgeprodukt (Tochter-
nukl id) wiederholt durch Elution entnommen werden kann. Die ge-
wonnenen Eluate werden z.T. als solche appliziert, z.T. dienen
sie zur radioaktiven Markierung geeigneter Trdgersubstanzen.
Markierungsbestecke (Kits) dienen der radioaktiven Markierung.
Es handelt sich dabei um aufeinander abgestimmte inaktive Sub-
stanzen, die in gebrauchsfertigen ReaktionsgefdB8en enthalten
sind und in Verbindung mit dem Generatoreluat zum gewinschten
organ- bzw. funktionsspezifischen Diagnostikum fuihren. Durch den
neuen Abs. 8 wird klargestellt, daB auch diese Produkte der 2Zu-

lassung unterliegen.

Die bisherigen Abs. 3 und 5 wurden unverédndert in die Abs. 5 und

7 Utbernommen.
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Zu 2z 11 (§ 11a):

Von der Definition des § 1 Abs. 1 2 4 des Arzneimittelgesetzes
sind Produkte umfagt, die dazu dienen oder dazu bestimmt sind,
Kr ankheitserreger, Parasiten oder korper fremde Stoffe abzuweh-
ren, zu beseitigen oder unsch@ddlich zu machen. Durch den nunmehr
vorgesehenen § 1 Abs. 3 2 7 (vgl. 2 1 des Entwurfes) werden vor
allem Desinfektionsmittel, die prophylaktischen Zwecken dienen
und zur Anwendung an der gesunden Haut bestimmt sind, vom Arz-
neimittelbegri ff ausgenommen, sodaB z.B. die Vorschriften uber
die Distributionswege von Arzneimitteln darauf keine Anwendung
finden. Auch ein Zulassungsverfahren im Sinne der §§ 11 ££f. BAMG
erscheint dafir entbehrlich. Um aber Schadigungen auszu-
schlieBen, ware ein Anmeldeverfahren vorzusehen, im Zuge dessen
vor allem die Ergebnisse von Prifungen zur lokalen Vertraglich-
keit und auf sensibilisierende Eigenschaften sowie von

Re sorptionsstudien vorzulegen sind.

Zu 2 12 (§ 13 Abs. 3):

Hier wird die Mdéglichkeit geschaffen, auch die Zulassung homéo-
pathischer Injektabilia, die durch verschiedene Verduinnung von
nur einem Stoff hergestellt werden, gemeinsam zu beantragen. Da-
mit soll eine Erleichterung bei der Antragstellung, nicht aber
eine Verringerung der fachlichen Prifungen der gegenstandl ichen

Produkte erreicht werden.

Zu 2 13 (§ 13 Abs. 4 und 5):

Aus Grinden der Verwaltungsvereinfachung soll die gemeinsame An-
tragstellung fir Antigengruppen (z.B. Graserpollen, Schimmel-
pilze etc.) und fuir Dentalarzneimittel, die sich nur in der

Farbe unterscheiden, vorgesehen werden.
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Zu Z 14 (§ 15 Abs. 1 2 8):

Flir die Beurteilung eines Produktes ist nicht nur die Kenntnis
der an der pharmazeutischen Herstellung beteiligten Betriebe von
Bedeutung. Ebenso wesentlich ist der Wirkstoffhersteller fiuir die

Gewahrleistung der Arzneimittelsicherheit.

Zu 2 15 (§ 15 Abs. 1 2 13):

Nach dem derzeit geltenden Gesetzestext missen keine Angaben
iber die Unbedenklichkeit der verwendeten Bestandteile vorgelegt
werden, wenn diese im Arzneibuch beschrieben sind. Die nunmehr
vorgeschlagene Formul ierung berticksichtigt die Tatsache, daB das
Ar zne ibuch Qualitidtsvorschriften, aber nicht in erster Linie
Aussagen uUber die Unbedenklichkeit enth@dlt. In die Verordnung
gemas § 17a sind aber nur Wirkstoffe aufzunehmen, deren
Unbedenkl ichkeit nach dem Stand der Wissenschaften gewahrleistet

erscheint (vgl. auch die Anmerkungen zu 2 9).

Zu 2 16 (§ 15 Abs. 1 2 18):

Dem derzeit geltenden Gesetzestext ware zu entnehmen, daB8 einem
Zulassungsantrag in jedem Fall Ber ichte uUber klinische Prufungen
anzuschliefen sind. Die nunmehrige Anderung soll die M&glichkeit
schaffen, bekannte Wirkstoffe, fuir die eine klinische Priufung
nicht mehr erforderlich ist (vgl. auch § 28 des Arzneimittelge-
setzes), im Hinblick auf die klinischen Daten anders zu dokumen-

. tieren.
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Zu Z 17 (§ 15 Abs. 12 20):

Nicht in allen Fdllen wird es notwendig sein, Unter suchungen be-
zUiglich der ZweckmdaBigkeit der Kombination durchzufihren. Der
Ausdruck "Untersuchungsberichte"” wurde daher durch " Angaben" er-

setzt.

Zu Z 18 (§ 15 Aabs. 1 2 27):

In der Praxis sind immer wieder Probleme dadurch aufgetreten,
das aus gesundheitspolitischen Grinden die Bezeichnung einer
Arzneispezialit@dt von der Zulassungsbeh%rde nicht anerkannt wer-
den konnte, obgleich dafir der aufrechte Markenschutz in Oster-
reich nachgewiesen werden konnte. Der Enderung einer solchen Be-
zeichnung im 2Zuge des 2Zulassungsver fahrens stand aber des o6fte-
ren der mangelnde Markenschutz fuir die neue Bezeichnung entge-

gen.

Diese {lberlegung und der Gesichtspunkt, da8 das Arzneimittelge-
setz gesundheitspolitische und nicht wettbewerbsrelevante Ziele
zu ver folgen hat, sind maBgebend fir die Streichung dieser 2i f-

fer.

Zu 2 19 (§ 15a):

Hier sind Arzneispezialitdten gemeint, die gemd8 einer Arznei-
buchmonographie hergestellt werden, aber dennoch der beh6rdli-
chen Zulassung unterliegen, weil es sich um biogene oder radio-
aktive Arzneispezialit@dten, Injektabilia oder sterile, pyrogen-

freie Spulfllissigkeiten handelt. Da diese Arzneispezialit@dten
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dem Ar zneibuch zu entsprechen haben, sind fir deren Beurteilung
im Rahmen der Zulassung neben formalen Daten nur Produktmuster,
Kennzeichnung, Gebrauchs- und Fachinformation, Zusammensetzung,
Herstellungsver fahren und Angaben Uber in-process-Kontrollen

vorzulegene.

Zu Z 20 (§ 16 Abs. 1 2 2):

Es soll die Tatsache bericksichtigt werden, das homdopathische
Arzneimittel in der anthroposophischen Medizin Anwendung fin-
den. Der Nachweis einer spezifischen anthroposophischen Wirksam-
keit ist derzeit im Gesetz nicht ausdricklich vorgesehen, ob-
gleich bereits in den Erlduterungen zu § 1 Abs. 9 (vgl. 1060 der
Beilagen zu den Sten.Prot. NR XV. GP) auf die anthroposophische

Medizin hingewiesen wurde.

zZu 2 21 (§ 17):

Beziglich der 2Zulassungsunterlagen fir apothekeneigene Ar znei-
spezialitdten werden weitere Ausnahmen vorgesehen. Angaben uber
in-process-Kontrollen und Uber die Arzneiform sowie die Analy-
sen- und Standardisierungsvor schrift konnen entfallen (Abs. 1).
Unterlagen Uber Packungselemente und Laufzeit missen nicht immer
vorgelegt werden. Neu hinzugefigt werden aber Angaben zur Spezi-

fikation der fertigen Arzneispezialit@at.

Zu Z 22 (§ 17a):

Dem Verordnungsgeber wird durch diese Bestimmung die Méglichkeit

eingerdumt, jene Bestandteile (insbesondere Wirkstoffe) zu be-
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stimmen, bei deren Verwendung unter Beachtung der gegebenen In-
dikationen und Konzentrationen, ein erleichtertes Zulassungsver-

fahren gerechtfertigt ist.

Es handelt sich hiebei um Arzneispezialitaten, die auf Grund
ihrer Zusammensetzung die erforderliche Qualitdt und Unbedenk-
lichkeit auch dann gewdhrleistet erscheinen lassen, wenn der Be-
hdrde nicht alle gemaBs §§ 15 £ff. vorgesehenen Unterlagen zur

Prifung vorgelegt werden.

Es sind dies Arzneispezialitaten, die bekannte, in der Literatur
ausreichend dargestellte Stoffe enthalten und ein sehr geringes
Nebenwir kungspotential aufweisen (vgl. in diesem Zusammenhang

die Anmerkungen unter A. Allgemeines und zu Z 9).

Einem derartigen Antrag sind neben den formalen Unterlagen die
Entwir fe fuir Kennzeichnung und Gebrauchsinformation sowie Anga-
ben Uber die Zusammensetzung, die Qualitdtskriterien der ver-
wendeten Bestandteile und Uber die Spezifikation der fertigen
Arzneispezialitdt vorzulegen. Unterlagen Uber die Qualitéat der
Packungselemente und Haltbarkeitsuntersuchungen missen nur unter

bestimmten Voraussetzungen vorgelegt werden.

Durch die Verordnungsermachtigung soll auch die Mdéglichkeit der
BeruUcksichtigung der Besonderheiten bestimmter Arten von Arznei-

mitteln (z.B. Dentalarzneimittel) geschaffen werden.

“2u Z 23 (§ 18a):

Diese Bestimmung bericksichtigt verstdrkt das Ybereinkommen zur
gegenseitigen Anerkennung von Bewertungsberichten uiber pharma-
zeutische Produkte. Neben Osterreich sind diesem Ubereinkommen
die Bundesrepublik Deutschland, Finnland, GroSbritannien, Nor-

wegen, Schweden und die Schweiz beigetreten.
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Fiir jene Arzneispezialitaten, die in einem dieser L&ander behord-
lich zugelassen sind und fir die ein Bewertungsbericht vorgelegt
wird, muissen zunachst nur bestimmte weitere Zulassungsunterlagen
beigebracht werden. Dem Bundeskanzleramt wird aber die Méglich-
keit eingerdaumt, im Interesse der Arzneimittelsicherheit Unter-

lagen nachzufordern.

Zu 2 24 (§ 21):

Die Vollziehungspraxis hat gezeigt, da8 nicht in jedem Fall das
zusatzliche Gutachten eines Sachverstandigen aus dem Gebiet der
klinischen Medizin fir die Beurteilung der Arzneispezialitdt er-
forderlich ist. Gemds § 52 AVG 1950 kénnen erforderlichenfalls
Sachverstéandige beigezogen werden. § 21 Abs. 2 kann daher ent-

fallen.

Zu 2 25 (§ 22 Abs. 1 2 16):

Hier soll einerseits eine Anpassung an Z 16 des vorliegenden
Entwurfes (§ 15 Abs. 1 2 18 AMG) getroffen werden, andererseits

aber auch die Notwendigkeit beridcksichtigt werden, die Ergeb-

nisse von klinischen Prufungen, die nicht in Usterreich durchge-
fihrt wurden, anzuerkennen. Bei strenger Interpretation des der-
zeit geltenden § 22 Abs. 1 2 16 waren nur solche Prufungen anzu-
erkennen, bei denen auch die Formalvorschriften (z.B. verschie-
dene Meldungen an die osterreichische Behdrde) erfillt waren,
was bei Prifungen im Ausland naturgem@dB8 nicht der Fall sein

kanne.
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Zu Z 26 (§ 22 Abs. 2):

Es wird die MOglichkeit vorgesehen, auch Auflagen vorzuschrei-
ben, die einer wirksamen Seuchenbekdampfung dienen. Dieser Be-
stimmung wird voraussichtlich besonders im Veter indrbereich Be-

deutung zukommen.

Zu 2z 27 (§ 24):

Da die Abgrenzung der Verkaufsrechte einer anderen Regelung als
bisher zugefilihrt werden soll (vgl. 2 39 und 40 des Entwur fes)
eribrigt es sich, Uber den Apothekenvorbehalt durch einen soge-

nannten Enderungsbescheid zu entscheiden.

Zu 2z 28 (§§ 41 unad 42):

Zwischenfdlle im Zuge der klinischen Prufung sollten aus Grinden
der Raschheit vom Pruifungsleiter direkt dem Bundeskanzleramt ge-
meldet werden (§ 41). Daneben muB aber auch der Leiter der

Krankenanstalt verstandigt werden.

Fir § 42 Abs. 1 wird eine dhnliche Regelung vorgeschlagen, wie
sie in der seinerzeitigen Regierungsvorlage (1060 der Beilagen
zu den Sten. Prot. NR XV. GP) enthalten war. 2Zweck der Bestim-
mung soll es sein, zusatzliche Kriterien fir ambulante Priufungen
an Kranken (Patienten) zu schaffen. Die derzeit geltende Rege-
lung ist weder der wissenschaftlichen PForschung férderlich, noch

dient sie Schutzinteressen von Patienten oder Probanden.
§ 42 Abs. 2 sieht jene Meldepflichten an das Bundeskanzleramt

vor, die den Meldepflichten bei Prifungen in der Krankenanstalt

ents pr echen.
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zZu 2 29 (§ 50a):

Durch Abs. 1 werden jene Zier fischprdaparate von den Werbebestim-
mungen des Arzneimittelgesetzes ausgenommen, die auch von der

Zul assungspflicht ausgenommen sind.

Abs. 2 sieht eine Ausnahme von der Voraussetzung der 2Zulassung
der Laienwerbung fir jene Arzneispezialit@aten vor, die nur
Stoffe enthalten, die bei Zulassung der Arzneispezialitdat selbst
vor allem im Hinblick auf deren Unbedenklichkeit keine einge-
hende Begutachtung erforderlich machen. Diese Stoffe sind durch

Verordnung gemd8 § 17a zu benennen.

Abs. 3 bericksichtigt die Erfordernisse von internationalen wis-
senschaftlichen Kongressen, die in Usterreich stattfinden. Eine
Einschrdankung der Fachwerbung auf Arzneispezialit@dten, die in
Osterreich zugelassen sind, erscheint hiebei nicht gerechtfer-

tigt.

Zu 2 30 (§ 51 Abs. 12 2):

Die derzeit geltende Z 2 kann entfallen, da Arzneimittel, die
die Schlaflosigkeit oder psychische Stdrungen beseitigen oder
lindern, jedenfalls der Rezeptpflicht unterliegen. Laienwerbung

ist daher gemd8 Z 1 verboten.

Durch die nunmehr vorgeschlagene Z 2 soll verhindert werden, das
indirekte Werbung fuir rezeptpflichtige Arzneimittel betrieben

wird. Der Adressat der Laienwerbung (Verbraucher) bezieht im

“~Rege1fa11 die Werbung bei Bezeichnungsgleichheit (gleiche Wor t-

marke) nicht nur auf das rezeptfreie sondern auf das rezept-

pflichtige Arzneimittel.
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Zu 2 31 (§ 52):

Die bestehende gesetzl iche Anordnung, daB jede Laienwerbung auch
den wesentlichen Inhalt der Gebrauchsinformation wieder zugeben
hat, ist praxisfremd, da dadurch méglicherweise jede Fernseh-
und Radiowerbung weitgehend unterbunden werden konnte. Mit dem
allgemeinen Hinweis auf unerwinschte Wirkungen kann das Ausl an-
gen im Hinblick auf eine ausgewogene Information der Verbraucher

gefunden werden.

Zu 2 32 (§ 54 2 4):

Hier handelt es sich lediglich um eine Anpassung an den geédnder-

ten Wortlaut des § 52 (vgl. 2 31).

Zu Z 33 (§ 56):

In der Praxis wurde von der Mdglichkeit, eine Fachkurzinforma-
tion individuell zu beantragen, kein Gebrauch gemacht. Vielmehr
wurden jeweils bestimmte Textabschnitte der Fachinformation zur
Fachkurzinformation zusammengefaBt und behdrdlich als solche zu-
gelassen. Die vorgesehene KEnderung ist lediglich eine Anpassung
an die derzeitige Ubung, wobei auf einen gesonderten Bescheid

Uber die Fachkurzinformation verzichtet werden kann.

Zu Z 34 (§ 57 Abs. 1 2 5):

Derzeit ist ein Direktbezug durch Gebietskorper schaften nur fur
Aufgaben im Rahmen der Hoheitsverwaltung vorgesehen. Da aber
Impfaktionen durch Gebietsk®Orperschaften auch im Rahmen der Pri-

vatwirtschaftsverwaltung durchgeftuihrt werden, ist es sinnvoll,
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die MOglichkeit des Direktbezuges auch auf diese Aktionen auszu-

dehnen.

Zu 2 35 bis 37 (§ 57 Abs. 2 2 2 und 3 und Abs. 6 bis 8):

Gema8 § 59 unterliegen medizinische Gase im Kleinverkauf nicht
dem Apothekenvorbehalt oder der Abgabe in der Drogerie. Es ist
daher im § 57 ebenfalls klarzustellen, da8 diese Produkte vom
Her steller oder GroBhdndler an alle zum Handel mit komprimierten
technischen Gasen berechtigten Gewerbetreibenden abgegeben wer-
den durfen. § 57 Abs. 8 wird neu aufgenommen. Die 2 3 des Abs.2

kann daher entfallen. Abs. 2 2 2 ist sprachlich anzupassen.

§ 57 Abs. 6 gibt die Méglichkeit, bestimmte Arzneimittel vom
Hersteller oder GroS8handler direkt an Gewerbetreibende abzuge-
ben, die diese zur Berufsausibung bendtigen. Diese Arzneimittel
werden von den genannten Gewerbetreibenden im Ra hmen ihres Beru-
fes verwendet und durfen keinesfalls durch diese im Kleinverkauf

abgegeben werden.

Arzneimittel, die gemds § 59 Abs. 1 im Kleinverkauf den Apothe-
ker vorbehalten sind, sind von dem neu eingefigten Abs. 6 nicht
er fagt.

Abs. 7 beruicksichtigt die besondere Situtation der sogenannten

Dentalpharmaka.

Zu 2 38 (§ 58 Abs. 1 und 2):

Abs. 1 bringt deutlicher als bisher zum Ausdruck, das8 Krzte-

muster in keinem Fall gegen Entgelt weitergegeben werden diur fen.
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Abs. 2 legt einen neuen Umfang der Bemusterung fest. Vor allem
wird konkretisiert, welche Anzahl "dem Zwecke der Einfihrung und

Er probung angemessen" ist (vgl. den derzeit geltenden § 58 Abs.2
zZ 1).

Zu Z 39 und 40 (§ 59 Abs. 4 und 4a):

Arzneispezialitaten, die ausschlieB8lich aus Wirkstoffen herge-
stellt werden, die in der Abgrenzungsverordnung genannt sind,
werden generell fuir den Kleinverkauf durch Drogerien freigege-
ben. Der Zulassungsbehdrde wird aber die Mdglichkeit eingeraumt,
im Einzelfall wegen der besonderen Zusammensetzung oder einer
Indikation der Arzneispezialitdt einen Apothekenvorbehalt vorzu-
sehen. Sie kann aber auch im Gegenteil uUber Antrag Ausnahmen von
der Apothekenpflicht vorsehen, wenn die Voraussetzungen dafir

gegeben sind.

Zu Z 41 (§ 59 Abs. 5):

Schon nach der derzeit geltenden Rechtslage ist die Abgabe von
medizinischen Gasen im Kleinverkauf nicht an Apotheken oder Dro-
gerien gebunden. Durch 2 41 soll nunmehr klargestellt werden,

welche Gewerbetreibenden diese Produkte abgeben diuirfen.

Zu Z 42 (§ 62 Abs. 3 z 8):

Bei biogenen Arzneimitteln handelt es sich um einen sensiblen
Produktbereich mit teilweise nicht unbetrachtlichem Ge fahrdungs-
potential. Es kann sich daher als notwendig erweisen, flr diese
Ar zneimittel durch Verordnung eine umfassende Dokumentations-

pflicht vorzusehen.

www.parlament.gv.at




40von 41

136/ME XVII. GP - Ministerialentwurf (gescanntes Original)
-18-

Zu Z 43 und 44 (§ 67 Abs. 1 und § 68 Abs. 1):

Hier soll im wesentlichen die Mo&glichkeit geschaffen werden, die
Landeshauptmanner generell zu Betriebsiuiber prifungen zu ermachti-
gen. Derzeit obliegt die Betriebstuber prifung generell dem Bun-

deskanzler amt. Externe Sachverstédndige konnen nur im Einzelfall

beauftragt werden.

Zu Z 45 (§ 71 Abs. 1 2 1, 2 und 3):

Im Hinblick auf die Folgen, die an § 71 sowohl fiuir Dienstgeber
als auch fir Dienstnehmer geknipft sind, gibt Abs. 1 eine 2zu un-
genaue Definition der Krankheiten, bei deren Vorliegen die Ta-
tigkeit einzustellen ist. Die Neufassung der Z 1, 2 und 3 soll
der Rechtsklarheit dienen.

Zu Z 46 (§ 83 z 3):

Es wird dem Umstand Rechnung getragen, daB die Meldepflicht des
§ 11 Abs. 4 entfallt, im § 11a aber eine neue Meldepflicht ge-
schaffen wird.

Zu Z 47 (§ 84 z 5):

Diese Anpassung wurde durch die Anderung des § 11 Abs. 1 erfor-

derlich (vgl. Z 10).

Zu Z 48 (§ 88 Abs. 5):

Hier werden die Neuformulierung des § 59 Abs. 4 und die Einfiu-

gung des § 59 Abs. 4a (vgl. Z 39 und 40) berlcksichtigt.
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Zu 2 49 (§ 90 Abs. 1):

Dem Zul assungsinhaber soll die Mo&glichkeit gegeben werden, den
Text der Kennzeichnung oder des Beipackzettels im Interesse der
Sicherheit von Arzneimitteln ohne behérdliche Bewilligung in
eigener Verantwortung um bestimmte Hinweise zu erganzen. Es wird
sich dabei insbesondere um friher unbekannte Gegenanzeigen, Ne-
benwirkungen, Wechselwirkungen, Gewdohnungseffekte und Warnhin-
weise zur sicheren Anwendung handeln. Hinweise, die nicht einer
vermehrten Sicherheit, sondern etwa einer besseren Verkaufsstra-

tegie dienen, sind durch diese Erganzung des Abs.1 nicht erfast.

Zu Z 50 (§ 94a):

Die Einfigung hat die dynamische Verweisung auf andere bundesge-

setzliche Vorschriften zum Gegenstand.

I1I1. Finanzille Auswirkungen

Die Realisierung des Entwur fes verursacht keine zusatzlichen
Kosten. Die vorgesehenen Vereinfachungen sollen vielmehr dazu
beitragen, jenen Mehraufwand einzugrenzen, der in naher Zukunft

durch die derzeit geltende Rechtslage zu erwarten waére.
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