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An das 

Präsidium des Nationalrates 

Parlament 

1017 Wi e n 

Sachbearbeiter 

MICHTNER 

KiappelOw 

4880 

Entwurf eines Bundesgesetzes mit 

dem das Arzneimittelgesetz ge­
ändert wird; 

Begutachtung 
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I VerteiIL� O.Ma.i���. jj;d-� 
Ihre GZtvom 

Die Sektion VI des Bundeskanzleramtes beehrt sich, einem Be­

schluß des Nationalrates folgend, 25 Exemplare des Entwurfes 

einer Arzneimittelgesetznovelle 1988 samt Vorblatt und Er­

läuterungen zu übermitteln. 

Die Begutachtungsfrist endet am 30.Juni 1988. 
LA lAsif J :;:;:::e:tc � 

6. Mai 1988 

Für den Bundesminister für 

Gesundheit und öffentlicher Dienst: 

Für die Richtigkeit 
der Ausfertigung: 

L i e b e s w a r  
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Bundeskanzleramt 

Se ktior, V I 

E n t w u r f  

Bunde sge set z vom • • • • • • • • • • • • •  

mit dem das Arzneimittelgesetz 

geändert wi rd ( AM G-Novelle 1 9 8 8 )  

Der Nationalrat hat besch lossen : 

A r t i k e l I 

Das Arzneimittelgesetz, BGB l.Nr . 1 8 5/1 9 8 3, wi rd wie folgt 

geändert : 

1. § 1 Ahs . 3 lautet : 

"(3 ) Keine Arzneimittel sind 

1. Lebensmittel, Verzehrprodukte, Gebrauchsgegenstände und 

Z usatzstoffe im Sinne des Lebensmittelgesetzes 1 9 7 5, 

B GB 1 • Nr. 86, 
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2. kosm etische Mittel im Si nne des § 5 des Lebensmittelge­

setzes , sofern ihre Anwendung und W irkung auf den Bereich 

der Ha ut und ihre Anhangsgebilde und der Mundhöhle be­

schrOänkt sind, 

3. Tabakerzeugnisse , 

4. Futtermittel im Sinne des Futtermittelgesetzes, 

B GB l.Nr. 9 7/1 95 2, 

5. Stoffe oder Zu bereitungen aus Stoffen, die in der Zahn -, 

M und- und Kieferheilkunde verwendet werden und im physi ­

kalisch sta bilen Zustand keine pharmakologische Wi rkung 

entfalten, 

6. natürliche Heilvorkommen und Produ kte aus einem natürli­

chen Heilvorkommen, sofern deren Zusammensetzu ng nicht 

du rch die Beifügung von Stoffen mit Einfluß auf die W irk ­

samkeit verändert wu rde, und 

7. St offe oder Zubereitungen aus Stoffen, die auss chließlich 

p roph yla ktisch en Zwecken dienen, u m  Krankheitserreger, 

Pa rasiten oder körperfrem de Stoffe abzuwehren, zu beseiti­

gen oder unschädlich zu machen, sofern ihre Anwendung und 

Wi rkung auf die ges unde Ha ut und deren Anhangsgebilde be­

schränkt ist." 

2. § 1 Ahs. 7 lautet : 

" (7 ) 'Biogene Ar zne imi tte l' sind 

1 .  Arzneimittel mit spezifischer immunologischer Wi rksamkeit 

zur aktiven oder passiven Immunisierung, 

2. Ar zn e im i tte 1 aus Mi kroorg an i sm en oder der en Be stand te il en , 

soweit sie nicht der aktiven oder passiven Immunisierung 

dienen ( mikrobielle Zubereit ungen), 
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3. Arzneimittel aus menschlich em oder tierisch em Blut, 

sonsti ger Körperflüssi gkeit oder Ge webe, soweit sie nicht 

der aktiven oder passiven Immunisierung oder der radi o­

aktiven Ma rkierung dienen, 

4. Arzneimittel, die pflanzliche, tierische oder mik robielle 

Toxine mit immunologischer Wi rksamkeit enthalten, 

5. Arzneimittel, die Antigene oder Halbantigene enthalten, 

und der Erkennung von spezi fischen Ah wehr- und S chutzstof­

fen oder der Desensibilisierung oder der B yposensibili­

sierung dienen, und 

6. Arzneimittel, die gentechnisch hergestellt werden und 

antibakteriell oder antiviral wi rksam sind." 

3. Nach Ahs. 7 de s § 1 wi rd folgender Ahs. 7a eingefügt : 

" (7 a )  'Dentalarzneimitte l' sind Arzneimittel, die ausschließlich 

zur An we ndung in der Zahn-, Mund- und Ki eferheilkunde bestimmt 

sind. " 

4. § 2 A bs. 1 0  lautet : 

" (1 0) ' Inverkehrbringen' ist das Vorräti ghalten, das Feilhalten 

oder die Abgabe von Arzneimitteln. Ein Inverkeh rbringen liegt 

nicht vor, wenn sichergestellt ist , daß das Arzneimittel weder ab­

gegeben noch weiterverarbeitet wi rd." 

5. Dem § 4 wi rd folgender Ahs. 4 angefügt: 

" (4 )  A rzneispezialitäten, deren Verfalldatum überschritten ist , 

dürfen für den Fall eines Einsatzes des Bundesh eeres gemäß § 2 

Abs. 1 lit. a des Wehrgesetzes 1 97 8, B GB l.Nr. 1 50, in Verkehr ge-
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bracht werden, wenn dies für die Arzneimittelversorgung unerläß­

lich ist und durch Unters uch ungen festgestellt wurde, daß der 

S chutz der Gesundheit von Mensch und Tier gewahrt bleibt." 

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

folgende Z 1 9  wird angefügt : 

" 1 9. Dentalarzneimitteln einen Hinweis dara uf , daß es sich um 

D e ntalarzneimittel handelt." 

7. § 8 Ahs. 2 Z 7 1 a u te t : 

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

Geltung hat, wenn der Arzt nicht anders verordnet, " 

8. Nach § 9 wi rd folgender § 9 a  eingefügt : 

,, § 9 a. Arzneispezialit"äten, die ausschließ lich dazu bestimmt oder 

gee ignet sind, v om An wend er am Pa t ien ten ange wendet zu w erden, 

dürfen auch ohne Gebrauchsinformation in Verkehr gebracht werden, 

wenn die Handelspackung die Fachinformation enthält ." 

9. § 1 0 A b  s. 1 1 a ut e t : 

"( 1 )  tYber Arzneispezialitäten, die gem"äß § 1 1  der Zulassung unter­

l iegen, ist Ärzten, Tierärzten, Dentisten, Apothekern und den i m  

_ § 5 9  A bs. 3 genannten Ge werbetreibenden eine Fachinformation zu­

gänglich zu machen, sofern es sich nicht um apothekeneigene Arz ­

neispezialitäten oder um Arzneispezialit"äten im Sinne des § 1 7a 

handelt .n 
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1 0. § 1 1  lautet : 

" (1 )  Arzneispezialitäten dürfen, unbeschadet der Bestimmungen 

des Arzneiwareneinfuh rgesetzes, BGB l.Nr. 1 79/1 9 70, im Inland erst 

a bgegeben oder für die A bgabe im Inland bereitgehalten w erden, 

wenn sie vom Bundeskanzler zugelassen sind. 

( 2 ) A rzneispezialitäten, die einer Monographie des Arzneibuches 

im Sinne des § 1 des Arzneibuchgesetzes entsprechen, unterliegen 

nicht der Zulassung. Hom"öopathische Arzneispezialitäten unterlie­

gen nicht der Z ulass ung, wenn sie 

1. nur einen wirksamen Bestandteil enthalten, der im h omöopa­

thischen Teil des Arzneibuches beschrieben ist und nach 

einer h omöopathischen Herstellungsvorschrift hergestellt 

werden, die dort enthalten ist , und 

2 .  nur in Verdünnungen abgegeben we rden, bei denen nach dem 

Stand der Wissenschaften auch ohne Beurteilung im Ei nzel­

fall die Voraussetzungen des Arzneimittelgesetzes für die 

Abgabe der Arzneispezialit"ät gewährleistet erscheinen. 

Der Bu ndeskanzler hat durch Vero rdnung zu bestimm en, ab welchen 

Verdünnungsgraden homöopathische Arzneispezialitäten im Sinne der 

Z 1 nicht der Zulassung unterliegen. 

( 3) A bs .  2 gilt nicht für 

1. biogene Arzneispezialitäten, 

2. Arzneispezialitäten zur Inj ektion, 

3. sterile, p yrogenfreie Spülflüssi gkeiten und 

4. radioaktive Arzneispezialitäten. 

(4) Arzneispezialitäten, die zur ausschließlichen An wendung an 

Zie rfischen bestimmt und geeignet sind und nicht der Rezeptpflicht 

gem"äß dem Rezeptpflichtgesetz unterliegen, bedürfen keiner 

Zul as sung. 
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(5) Vollblutkonserven und Suspensionen zellul" ärer oder korpusku­

l" är er Bl utbe stand te il e b ed ür fen ke iner Z ulass ung. 

(6) Arzneispezialitäten, die Fütterungsarzneimittel si nd, bedürfen 

keiner Zulassung, s ofern sie ausschließ lich aus einer zugelassenen 

Fütterungsarzneimittel - Vormisch ung und einem Futtermittel im 

Sinne des Futtermittelgesetzes zusammengesetzt sind. 

( 7 ) Ni cht als Arzneispezialitäten, die gem"äß A bs. 1 der Zulassung 

unterliegen, gelten Arzneimittel, die in einer Apotheke a uf Grund 

der He rstellungsanweisung eines zur selbständigen Berufsausübung 

im Inland berechtigten Arztes oder Tierarztes h ergestellt und dort 

wegen eines vorherseh bar wie derkehrenden Be darfes bereitgehalten 

werden, um üb er be so ndere Ano rdn ung die ses Ar z te s od er Tier ar z te s 

an Anwender oder Verbraucher abgegeben zu werden. 

( 8 ) Als radioaktive Arzneispezialit"äten, die gemäß A bs. der 

Zulass ung unterliegen, gelten auch Radionukli dgeneratoren und 

Ma rkierungsbestecke." 

1 1. Nach § 1 1  wird f olgender § 1 1 a  angef ügt : 

§ 1 1a. (1 ) Stoffe oder Z ubereitungen aus Stoffen im Sinne des § 

A bs. 3 Z 7 dürfen, s ofern diese im voraus stets in gleicher Zusam­

mensetzung hergestellt und unter der gleichen Bezeichnung in einer 

zur Abgabe im Kl einverka uf best immten Fo rm in Ver kehr geb racht 

werden, im I nland nur abgegeben oder f ür die A bgabe im I nland 

bereitgehalten werden, wenn dies dem Bundeskanzleramt gemeldet 

wurde. Der Meldung sind beizuf ügen : 

1. Muster des Produktes und der vorgesehenen Handels ­

packung , 
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2. Angaben über die zur:ammenset
,
zung des Produktes nach 

Art und Menge der verwendeten Be standte ile, 

3. Angaben über Prüfungen zur lokalen Vertr"äglichkeit, 

4. Angaben über Prüfungen a uf sensibilisiere nde Eigenschaften, 

5. Er gebnisse von Resorptionsstudien durch die gesunde Haut 

und 

6. bei Stoffen oder zubereitungen zur An we ndung an Tieren, aus 

denen Arzneimittel oder Lebensmittel ge wonnen werden, den 

Na chweis, daß keine Rückstände zu erwarten sind. 

(2 ) § 3 gilt sinngem"äß für Stoffe und Z ubereitungen im Sinne des 

Abs.1. Der Bundeskanzler hat das Inverkehrbringen dieser Stoffe 

und Z ubereitungen zu untersagen, wenn nach dem j e weiligen Stand 

der Wissenschaften nicht als gesichert erscheint, daß sie bei 

einem Gebrauch , mit dem billigerweise gerechnet werden muß, keine 

sch"ädlichen Wi rkungen haben." 

1 2. § 1 3 Ab s. 3 lau te t : 

" ( 3) Für h om"öo pa t hi sc he Ar zne i s pe zi al i t"ä ten, die durch Verdünn un g 

von nur einem Stoff h ergestellt werden, ist für den Stoff und 

seine Verdünnungen ein einziger Antrag a usreichend." 

13. Dem § 13 w erden fol gende Abs. 4 u nd 5 angefügt : 

_ n (4) Für Arzneispezialitäten qem "äß § 1 Abs. 7 Z 5, die dersel ben 

Antiqenqruppe anqeh"ören, ist e in e inzi q er Antraq f ür die Antiqen­

q ruppe aus reiche nd. 

( 5 ) Für Arzneispezialitäten, die Dentalarzneimittel sind und sich 

ausschließlich in der Farbe unterscheiden, ist ein einziq er Antraq 

aus reichend, s ofern der j eweilige Farbstoff keinen Einfluß auf die 

Wirksamkeit, Haltbarkeit oder Verträglich keit der Arzneispeziali­

t ä t ha ben ka n n • n 
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1 4. § 1 5  A bs. 1 Z 8 lautet: 

"8. Angaben über das Herstell ungsverfahren, die die Herstellung 

einer Vergleichs zubereitung ermöglichen, sowie Angaben 

darüber, woher Aus gan gsstoffe mit Einfluß auf die Wirksamkeit 

voraussichtlich bezogen werden und welche Betriebe an der 

pharm aze ut i sc he n He r ste 11 ung vora ussi c ht 1 ic h bete il ig t se in 

werden, "  

1 5. § 1 5  A bs. 1 Z 1 3  lautet :  

"1 3. An gaben von wissenschaftlichen Erkenntnissen oder praktischen 

Erfahrungs werten über die Unbedenklich keit der verwendeten 

Bestandteile der Arzneispezialit"ät, sofern diese Bestandteile 

nicht in einer Verordnung gern"ä ß § 1 7a Abs. 1 und 2 genannt 

sind." 

1 6. § 1 5 Ab s. 1 Z 1 8 1 a u te t : 

"1 8. klinische Da ten, " 

1 7. § 1 5  A bs. 1 Z 2 0  lautet :  

" 2  O. bei Ar znei spe zial it"äten, die mehr er e Be stand te il e enthal ten, 

die Einfluß a uf die Wirksamkeit, die Verträglich keit oder die 

Ha ltbarkeit haben, An gaben "über die Zweckm"äßigkeit der 

Kombination dieser Bestandteile , "  

1 8. § 1 5 A b s. 1 Z 2 7 e nt fä 11 t • 
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1 9. Nach § 1 5  wird folgender § 1 5 a eingefügt: 

,, § 1 5a. § 1 5  gilt nicht für Arzneispezial itäten im Sinne des § 1 1  

Ahs. 2, die gem"a ß § 1 1  Ahs. 3 der Z ulass ung un terliegen. Einem An­

t rag auf Zulass ung einer solchen Arzneispezialit"at sind Unterlagen 

gem"a ß § 1 5  Ahs. 1 Z 1 bis 9 anzuschließen. 

2 O. § 1 6 A b  s. 1 Z 2 laut e t : 

"2. Unterl agen "uber die spezifische hom"öopathi sche oder zutr effen­

denfalls über die s pezifische anthroposophische W irksamkeit " 

2 1. § 1 7 laut e t : 

,, § 1 7. ( 1 )  Ei nem Antrag auf Zulass ung einer apothekeneigenen Arz-

neis pezialit"at m"ussen Unterlagen gem"a ß § 1 5  Ahs. Z 6, 9, 1 0, 1 6  

bis 1 9  und § 1 5  A bs. 2 nicht beigefügt werden. Dem Antrag sind 

jedoch beiz ufügen: 

1. Angaben z ur Spezifikation der fertigen Arz neispezialit"ät 

und 

2. je eine komm entierende und bewertende wissenschaft liche Zu­

sammenfass ung zu den 

a) in den Zulassungsunterlagen enthaltenen pha rmaze utischen 

Da ten, 

b) der Fachliteratur entnomm enen und für die Be urteilung 

der a pothe kene ig enen Ar z neis pe zi al i t"at er forderl ic he n 

nichtklinischen, pharmakologisch-toxikologischen Daten 

und 

c) der Fachliteratur entnommenen und für die Be urteilung 

der apothekeneigenen Arzneispezialit"at erforderlichen 

klinischen Daten. 
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(2 ) Unterlagen gem- äß § 1 5  A bs. 1 Z 1 4  müssen nicht vorgelegt wer­

den, wenn die Arzneis pezialität zur -äußerlichen Anwendung bestimmt 

ist oder die Packungselemente mit der Arzneispezialit-at nicht voll 

anliegend in dauernder Berührung stehen. Unterlagen gem- ä ß  § 1 5  

Ah s. 1 Z 1 5  müssen nicht vorgelegt werden, wenn eine Laufzeit 

beantragt wi rd, die ein Jahr nicht überschreitet. 

2 2. Nach § 1 7  wi rd folgender § 1 7a eingefügt: 

,, § 1 7a. ( 1 )  D er Bundeskanzler kann durch Verordnung solche Arznei­

spezialitäten vom Geltungsbereich der § §  1 5  bis 1 7  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 j eweiligen 

Stand der Wissenschaften die Zulass ungsvoraussetzungen insbeson­

dere im Hi nblick auf Qualität und Unbedenklichkeit ohne eingehende 

Begutachtung im Einz elfall gegeben erscheinen. 

(2 ) In dieser Verordnung sind j ene Bestandteile zu bestimmen, die 

für die Herstellung von Arzneispezialitäten im Sinne des Ahs. 

verwendet werden dürfen. Weiters ist erforderlichenfalls die 

Menge, die Zahl und die Konzentration der wi rksamen Bestandteile 

sowie die Indikation und die Anwendungsart der Arzneis pezialit-at 

zu berücksichtigen. 

( 3 ) Einem Antrag auf Zulassung einer Arzneispezialit- at im Si nne 

des Ahs. 1 sind Unterlagen gem- a ß  § 1 5  Ahs. 1 Z 1, 2, 4, 5, 7, 1 1 , 

1 4  und 1 5  s owie Angaben - über die Sp ezifikation der fertigen Arz ­

neispezialität anzuschließen. 
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(4) U nterlagen gem" aß  § 1 5  A bs. 1 Z 1 4  müssen nicht vorgelegt wer­

den, wenn die Arzneis pezialit" at zur "a ußerlichen Anwendung bestimmt 

ist oder die Packungselemente mit der Arzneispezialit" at nicht voll 

anliegend in dauernder Berührung stehen. Unterlagen gemäß § 1 5  

Ah s. 1 Z 1 5  müssen nicht vorgelegt werden, wenn eine Laufzeit 

beantragt wi rd, die ein Jahr nicht überschreitet ." 

2 3. Nach § 1 8  wi rd folgender § 1 8a eingefügt: 

,,§ 1 8a. Die § §  1 5  bis 1 8  gelten nicht rür Arzneispezialitäten, die 

in Staaten behördlich zugelassen sind, die an der Ubereinkunft 

zur gegenseiti gen Anerkennung von Bewertungsberichten " über pharma­

zeutische Produkte teilnehmen. D em Antrag sind aber Unterlagen ge-

m" aß  § 1 5  Abs. Z 1 bis 7 und gem" aß § 1 5  Abs. 2 beizuf ügen. Di e 

Behörde kann die Vorlage weiterer in den § §  1 5  bis 1 8  genannter 

Unterlagen verlangen, wenn durch den dem Bundeskanzleramt vorge­

legten Bewertungsbericht die Voraussetzungen für eine Zulass ung in 

Österreich nicht hinreichend belegt erscheinen." 

2 4. Im § 21  Ahs. 1 ent fällt die Ahsatzbezeichnung, § 21 Ahs. 2 

entfällt. 

2 5. § 22 Ah s • 1 Z 1 6 1 au te t : 

"16. die klinischen Daten für die Beurteilung der 

Arzneispezialität nicht aus reichen oder nicht dem 

jeweiligen Stand der Wissenschaften entsprechen." 
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2 6. § 2 2  A bs. 2 lautet: 

" (2) Die Zulassung einer Arzneispezialität ist erforderliche nfalls 

unter Vorschreibung solcher Auflagen zu erteilen, deren Erfüllung 

den S chutz der Gesundheit von Mensch oder Tier, die Arzneimittel­

sicherheit oder eine wirksame Seuchenbek'ämpf ung gew'äh rleisten 

soll. Diese Auf lagen k'önnen auch nachtr'äglich vorgeschrieben 

w erden." 

27. Im § 2 4  A bs. 1 entf'ällt die Ab satzbezeichnung, § 24 A bs. 2 

entf·ällt. 

28. § 4 1  und § 4 2  samt U berschrift lauten: 

" §  4 1 .  Der Prüf ungsleiter hat dem Bundeskanzleramt unverzüglich 

j eden Zwischenfall im Zuge der klinischen Prüf ung sowie die Been­

digung der Anwendung des Arzneimittels am Menschen im Rahmen der 

klini schen Prüf ung zu melden. Bei klinischen Prüfungen an Kranken­

a nstalten besteht diese Meldepflicht auch gegenüber dem ärztlichen 

Leiter der Krankenanstalt. 

Klinische Pr'üf ung a ußerhalb von Krankenanstalten 

§ 4 2 .  ( 1 ) Die klinische Pr'ütung eines Arzneimittels darf ambulant 

oder außerhalb einer Krankenanstalt an Personen, die an einer 

Krankheit leiden, n ur durchgeführt werden, wenn 

1. die betreffende Krankheit in der Regel nicht station'är be ­

handelt wi rd oder 

2. im V ergleich zur stationären Be handlung ver'änderte Thera­

pieerfordernisse zu erwarten sind. 

(2) D er Prüf ungsleiter hat vor Beginn der klinischen Pr'üfung dem 

Bund eskan zl er am t 
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1 .  seine Eignung im Sinne des § 3 2  Abs. 1 nach zuweisen, 

2. das ihm gem'äß § 3 4  vorlie gende Gutachten anzufüh ren, 

3. den voraussichtlichen Beginn der klinischen Pr'üfung 

mitzuteilen und 

4. alle an der klinischen Pr'üf ung beteiligten Ärzte z u  

nennen." 

2 9. Nach § 50 wird folgender § 50 a eingefügt : 

"§ 50 a .  (1 ) Die § §  50 und 51 bis 5 6  gelten nicht für Arzneis pe­

zialit'äten im Si nne des § 1 1  Abs. 4. 

( 2 ) § 53 gilt nicht f" ür Arzneispezialit'äten im Si nne des § 1 7a. 

(3 ) § 50 A bs. 1 gilt nicht f'ür Fachwerbung im Sinne des § 5 6  im 

Ra hmen von wi s sen sc ha ftl ic hen Ver an stal tungen, deren Te ilne hm er 

überwiegend aus dem Ausland kommen." 

3 O. § 5 1 Ab s • 1 Z 2 1 a u te t : 

"2. Arzneimittel, die nicht der Rezeptpflicht unterliegen, 

deren Bezeichnung aber das gleiche Phantasiewo rt oder den 

gleichen wissenschaftlich üblichen Ausdruck wie die Be­

zeichnung eines rezeptpflichtigen Arzneimittels enth'ält, 

und" 

3 1 • § 52  1 a u te t : 

"§ 5 2. Arzneimittelwerbung, die für Verbra ucher bestimmt i st, hat 

einen deut lich wahrnehm baren Hinweis darauf zu enthalten, daß je­

des Ar zne imi ttel a uch unerwün sch te Wir k ungen hervorr ufen kann und 

daher die Geb rauchsinformation genau zu beachten ist oder der Rat 

eines Arztes oder Apothek ers einz uh olen i st. Erfolgt die W erbung 

'über akustische oder audiovisuelle Me dien, so muß dieser Hinweis 

akusti sch deutlich wahrnehmbar sein." 
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3 2. § 5 4  Z 4 laut e t: 

"4. neben dem Wa rnhinweis gem"äß § 5 2  nur Elemente der Kenn­

zeichnung und einzelne S"ätze aus der Gebra uchsinformation 

e nth·ält." 

3 3 • § 5 6 lau te t : 

"§ 5 6. Arzneimittelwerbung, die f ür Anwender oder f ür Apotheker 

bestimmt ist , hat, sofern sie 

1. für Arzneispezialit'äten, f"ür die gem'äß § 1 0  eine Fachinfor­

mation zu veröffentlichen ist, und 

2. in Druckschriften 

erfolgt, in deutlich lesbarer Form den vollen W ortlaut der Tex ta b­

schnitte der Fachinfo rmation gem'äß § 1 0  A bs. 2 Z 1, 4, 9 u nd 1 0  zu 

enthalten. Die Textabschnitte gem'äß Z 1 1  bis 1 3  und 1 5  dürfen 

durch den Hi nweis ersetzt werden, daß diese Angaben der ver'öffent-

lichten Fachinformation zu entnehmen sind." 

3 4. § 5 7  A bs. 1 Z 5 lautet: 

"5. Geb ie tskörper sc ha ften zur Er füll ung ihr er Auf g ab en der lmpf­

p roph ylaxe und Se uchenbekämpf ung, sofern die Kosten von ihnen 

überwiegend getragen werden," 

3 5. § 5 7 Ab s. 2 Z 2 1 a u te t : 

"2. natives menschliches oder tierisches Gewebe." 
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3 6. § 5 7  A bs. 2 Z 3 e ntfällt. 

3 7. D em § 5 7  werden f olgende Abs. 6 bi s 8 angef ügt :  

"(6) Vom Hersteller, Deposite ur oder Arzneimi ttel-Großh·ändler dü r­

fen Arzneimittel, deren Ab gabe im Kleinverka uf nicht den Ap otheken 

vorbehalten i st, direkt an Bandagi sten (§ 9 4  Z 2 GewO 1 973), 

Orthopädieschuh macher ( §  9 4  Z 62 Gew O 1 973), Qrthopädietechniker 

( §  9 4  Z 63 GewO 1 9 73), Zahntechni k er (§ 9 4  Z 83 GewO 1 9 73), F u ß­

pfleger ( §  1 03 Abs. 1 lit b Z 1 9  GewO 1 9 73), Buf- u nd K lauenbe­

schla g ( §  1 03 Abs. 1 lit b Z 2 9  GewO 1 9 73), Masse ure (§ 1 03 Abs. 1 

lit.b Z 3 4  GewO 1 973 ) und Viehschneider ( §  1 03 A bs. 1 lit b Z 50 

GewO 1 9 73 ) abgegeben werden, sofern es sich dabei um Arzneimittel 

handelt, die diese Gewerbetreibenden für die Aus übung ihrer T äti g­

keit ben"ötigen. 

(7) Vom Hersteller, Deposite ur oder Arzneimitte l-Großhändler dü r­

fen De nta larzneimittel, die nicht der Rezeptpflicht unterlie gen, 

direkt an Fachärzte für Zah n-, M u nd- u nd Kieferheilk unde, Denti ­

sten und Zahnam bulato rien gem·äß § 1 des Krankenanstaltengesetzes 

abgegeben werden. 

(8) Medizini sche Gase dürfen vom Hersteller, Deposite ur oder Arz ­

neim itte l-Groß händler an Kr ankenan stal ten ohne An stal tsapo the ke 

u nd an Gewerbetreibende abgegeben werden, die gemäß der Gewerbe­

o rdnung 1 973 z u r  Abgabe komprimierter technischer Gase berechti gt 

si nd." 

38. Di e Abs. 1 u nd 2 des § 5 8  lauten: 

" ( 1 )  H erste ller oder Deposite ure d"ürfen Muster von zu gelassenen 

Arzneis pezialitäten an Krankenanstalten, Ärzte, Ti erärzte u nd Den­

ti sten nur unentgeltlich und nach Auf bringung des deut lich 
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lesbaren und nicht entfernbaren Hinweises " Unverkäuf liches 

Ärztemuster" in der kleinsten zugelassenen Handels packung nach 

Maß gabe des Abs. 2 a bgeben. Diese Muster dürfen auch von den 

Empf"ängern n ur unentgeltlich weitergegeben werden. 

(2) Die Abgabe von unverk"äuflichen Ärztemustern darf an Empfänger 

gemäß Ab s. 

1. innerhalb eines Zeitraumes von einem J ahr nach erstmaliger 

Abgabe der Arzneis pezialität im Sinne des § 57 in einer An­

zahl, die zur Beurteilung des Behandlungserfolges bei h" öch­

stens zehn Patienten ausreicht, insgesamt j edoch höchstens 

im Ausmaß von 3 0  Ärztemustern einer Arzneispezialit" ät j e  

Emp f" äng er, und 

2. nach Abla uf des in Z 1 genannten Zeitraumes p ro dokumen­

tierter Anforderung h" öchstens im Ausmaß von 2 Ärztemustern, 

an einen Empfänger j edoch höchstens im Ausm aß von 6 Ärzte­

mustern einer Arzneispezialität im J ahr erfolgen." 

39. § 59 Abs. 4 lautet : 

" (4) Arzneis pezialit" äten, die ausschließlich wirksame Bestandteile 

enthalten, die in einer Verordnung gem" äß Abs. 3 a ngefüh rt sind, 

dürfen gem"äß Abs. 3 abgegeben werden, es sei denn, der B undes kanz -

1 er best imm t d urc h Be sche id, d aß die se weg en einer Ge fährd ung smög­

lich keit im Sinne des Abs. 3, die sich a uf Grund der besonderen 

Zusamm en se tzung od er einer best imm ten Ind ika tio n er 9 ib t, im K 1 ein­

verkauf den Apotheken vorbehalten ist ." 

4 0. Im § 59 wi rd nach Abs. 4 f olgender Abs. 4a eingef" ügt: 

" (4 a) D e r  Bundeskanzler kann " über Antrag des Zulassungsinhabers 

durch Bescheid Arzneis pezialit" äten, die dem Abs. 4 nicht ent-
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sprechen, vom Ap othekenvorbehalt a us nehm en, wenn eine Ge f·ährdung 

im Sinne des Abs. 3 a uf Gr und der besonderen Z usammenset zung oder 

der vorgesehenen Indikation nicht zu besorgen ist. Ein solcher Be­

scheid i st zu widerr ufen, wenn nachtr·äglich bekannt wird, daß die 

Vorausse tzungen dafür nicht gegeben sind . "  

4 1 .  D em Abs. 5 des § 5 9  wird folgender Satz angefügt : 

" Medizinische Gase dür fen i m  Kleinverka uf a uch von Ge werbetreiben­

den abgegeben werden, die gem·äß der Gewerbeordnung 1 973 z u r  Abgabe 

von komprimierten technischen Gasen i m  Kleinverka uf berechtigt 

sind." 

4 2 • § 6 2 Ab s. 3 Z 8 la u te t : 

"8. F·Ührung und Au fbewahrung von Vormerkungen, Aufzeichn ungen, B e­

richten, Proben und sonsti gen Nachweisen, insbesonder e auch 

über Bez ug un d Verbleib von bi ogenen Arzneimitteln, " 

43. § 67 A bs. 1 lautet: 

" ( 1 )  D a s  Bundeskanzleramt hat Betriebe im Sinne des § 62 A bs .  

periodisch im Hinblick dara uf z u  über prü fen, ob der Be triebsord­

n un g  entsprochen wird und die für die Gesundheit un d das Leben von 

Mensch oder Tier er forderliche Bescha ffenhei t der Arzneimi t tel ge­

w ährleiste t  ist. Der Bundeskanzler kann durch Verordnung die Lan­

desha uptmänner erm"ächtigen, Bolche Arten von Betrieben im betre f­

fenden Bundesland zu über prüfen, bei denen dies a uf Gr und der Be­

triebsgr·öße und der Produkt palette im Hinblick a uf die Arzneimit­

tel sic her he it ger echt ferti g  t er sc he in t ." 
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4 4. § 6 8  A bs. laute t: 

" ( 1 )  Die Or gane des Bundeskanzleramtes und des gem"äß § 67 Abs. 1 

erm"ächtigten Landeshauptmannes sowie die vom Bundeskanzler bea uf ­

tragten Sachverst"ändigen sind berechtigt, die Be triebe im Si nne 

des § 62 Abs. 1 zu be tre ten, zu besichtigen, zu überprüfen, Proben 

in d er für eine Un ter suc hun g er fo rd er 1 ic he n Me ng e sowie Ei n sic ht 

i n  die Aufzeichnungen des Be triebes zu nehmen. Diese Amtshandlun­

gen sind, außer bei Gefahr im Verzug, w"ährend der Be triebszeiten 

durchzuf "ühren ." 

4 5. Di e Z 1, 2 u nd 3 des § 7 1  Ab s • laute t: 

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

im Sinne der Z 2 bis 4 be steht, 

2. sie der Ansteckung durch eine anzeigepflichtige oder mel­

depflichtige Krankheit im Sinne des Epi demiegesetzes, 

B G B 1. Nr. 1 86/ 1 9 50, oder des Tuberkulosegesetzes, B G B 1. Nr. 

1 2 7/ 1 96 8, aus gesetzt wa ren oder bei ihnen die Gefahr der 

Weiterverbreitung einer solchen Krankheit besteht , 

3. sie Erreger einer übertragbaren Krankheit im Sinne des 

Bazi llenauss cheidergesetzes, St GB l.Nr. 1 53/ 1 94 5  auss chei-

den oder" 

4 6.  § 83 Z 3 laut e t : 

"3. St offe oder Zubereitungen im Si nne des § 1 1 a im Inland ab­

gibt oder für die A bgabe im I nland bereith�lt, ohne dies 

dem Bundeskanzleramt zu melden oder entgegen einem Verbot 

gem"ä ß § 1 1a Abs. 2 in Verkeh r  bringt. 
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4 7. § 8 4  Z 5 lautet: 

"5. Arzneispezialit·aten, die gem·aß § 1 1  der Zulassung unter­

liegen, ohne Z ulass ung im I nland a bgibt oder fUr die 

Abgabe im Inland bereith·alt," 

4 8. § 8 8  Abs. 5 ent fällt. 

4 9. § 9 0  A bs. lautet: 

" (1)  A rzneispezialitäten, die gem·aß § 8 8  als zugelassen gelten, 

unterliegen bis zur Entscheidung Uber den Antrag gemä ß § 8 8  Abs. 3 

nicht den § §  7 bis 1 0. Sie dürfen bis zu diesem Zeitpunkt mit der 

Signatur und dem Beipacktext in der gemäß der Spezialitätenordnung 

genehmigten Fo rm in Verkehr gebracht werden. Der Zulass ungsinhaber 

darf diese Signatur und diesen Beipacktex t du rch Hinweise ergän­

zen, die der Arzneimittelsicherheit dienen. Diese Erg·anzungen sind 

als E rgänzungen des Z ulass ungsinhabers kenntlich zu machen. 

5 0. Nach § 9 4  wi rd folgender § 9 4a eingefügt: 

"§ 9 4a. Soweit dieses Bundesgesetz auf andere Bundesgesetze ver­

weist, sind diese Bestimmungen in ihrer jeweils geltenden Fass ung 

anzu wenden." 
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A r t i k e 1 11 

( 1 )  D ieses B undesgesetz tritt m it • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • •  

in Kr aft • 

( 2 ) Die Vollziehung dieses Bundesgesetzes r ichtet sich n ach § 9 6  

des Arzneimittelgeset zes. 
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Vorblatt 

A .  Z iel und P robleml�s ung� 

Der En twu r  f b asier t a uf Er ke nn tn isse n aus der Voll zie hung spr ax is 

des Arzneimi t telgesetzes . Er s oll vor allem un ter A u frech terhal­

t ung der g eg eb enen Pr od ukt sic her he i t und des Verb rauc her sc h ut ze s 

jene Vereinfach ungen bei An trags tellern und Beh'orde erzielen, die 

ohn e Be ein tr'äc htig ung der Zi else tzung en des Ar zn e im i ttelg ese tze s 

m�glich sind. Der Ent w urf berücksichtigt verstärk t die Un ter­

schiede der mannigfaltigen Produktgruppen, die dem G eltungsbereich 

de s Ge set zes z ug eo rdnet we rden • 

B. A lternati ven: 

Ke ine 

C .  K osten: 

Die Realisierung des Entw urfes verursacht keine z usät zlichen Ko­

sten. Die vorgesehenen Vereinfachungen sollen vielmehr dazu bei­

tragen, jenen Mehra ufwand einz ugrenzen, der in naher Zukunft durch 

d ie der ze i t gel te nd e Re c h t sl ag e zu er wa r te n w'är e • 
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Bundeskanzleramt 
Se ktio n VI 

B et rifft : Entwurf eines Bundesgesetzes , mit 
dem das Arzneimittelgesetz ge"ändert 
wi rd 

E rläuterungen 

I .  A llgemeines 

Mit 1. Ap ril 19 84 i st das Arzneimittelgesetz in Kraft getreten. 

Die vorliegende Novelle berücksichtigt Erfahrungen, die zwischen­

z eitlich bei desse n Vollziehung gemacht wurden. 

Es hat sich gezeigt, daß die Interpretatio n der Be griffsbestimmun­

gen durch die vollziehende Behörde und auch durch den Verwaltungs­

gerichtshof eine gr"ößere Zahl von Produkten dem Geltungsbereich 

des Gesetzes zugeordnet hat, als ursprünglich erwartet worden war. 

Na turgem"äß hat diese Ta tsache gravierende Auswi rkungen auf den 

Kreis der Arzneispezialitäten , die dem für Antragsteller und Be­

hörde aufwendigen Zulassungsverfahren zu unterziehen sind. Dazu 

sind Produktgruppen zu z"ählen, die vor Inkrafttreten des Arznei­

mittelgesetzes anderen Wa renkate gorie n und somit anderen gesetzli­

chen Bestimmungen zuzuordnen waren. 

Da es sich hiebei zum Teil um bew"ährte, bekannte Mittel handelt , 

der en b ehörd 1 ic he Zul assung ein en ger ing er en Auf wand se i ten s des 

Antragstellers ( Zulass ungs unterlagen) und der Behö rde r echtfer­

tigt, liegt es nahe, hier Vereinfachun gen durchzufüh ren. Dies auch 

deshalb, weil in den Kreis der vereinfacht zulass ungspflichtigen 

Arzneimittel vor allem auch solche mit gerin gem Nebenwi rkungspo­

ten tial z"ählen s ollen. A uch bei a nderen Arzneimittelgruppen werden 

Vereinfachungen für das Zulassungsverfahren vorgeschlagen, soweit 

dadurch keine Abstriche f ü r  die Produktsicherheit und den Verbrau -

cherschutz zu erwa rten sind. 
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E i ne 'ähnl iche Problem atik l ieß s i ch bei den Abgabebest i mmungen 

erkennen. Auch dort i st n icht be i allen dem Arzne im i ttelgesetz 

unterl iegenden Produktgruppen der umfassend und streng geregelte 

Vertr iebs w eg gerechtfert igt. 

11. Z u  den e i nzelnen B est i mmungen 

Zu Z 1 (§ 1 Ab s. 3 ): 

In Z 1 wurde durch E inf ügung der Begri ffe " Gebrauchsgegenst'ände 

und Zusatzstoffe " auch bez'üglich dieser Produkte e ine deutl iche 

Abgrenzung zum Lebensmittelgesetz getroffen. 

D ie Z 2 bis 3 wurden unverändert a us dem geltenden Text übernom-

m en. 

Z 4 verwe ist nur allgemein auf das Futterm ittelgesetz ( n icht wi e 

i n  der geltenden Fassung auf dessen § 1 ) .  E i ne Absti mmung zw i­

schen e iner Änderung des Futterm ittelgesetzes und dem Arzneim it­

telgesetz w i rd h i er zweifellos erforderl ich se in. 

Durch Z 5 s i nd Zahnmateri al ien und Produkte zur Herstellung von 

Zahnprothese n erfaßt. Di ese Ma ter ial ien ("D entalwerkstoffe ") un­

tersche iden s ich i m  Verwendungszweck und i n  der Anwendungs wei s e  

grunds'ätzl ich von jenen E rze ugn issen, d ie anso nsten gemäß § 

als Arzne imittel zu quali fi z ieren s i nd. 

Z 6 soll e i ne klare Abgrenzung zwi schen dem Arz ne im i ttelgesetz 

und dem He ilvorkommen- u n d  Kurortegesetz, BGB 1. Nr. 2 72/1 9 5 8, 

sc ha ffen. 
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Bezüglich der in Z 7 beschriebenen Produkte vgl. die Anmerkungen 

zu Z 1 1  (§ 1 1 a) des Ent wurfes . 

Zu Z 2 ( §  1 Ab s. 7 ): 

Die Z 1, 2, 4 und 5 w erden unverändert aus dem geltenden Geset­

zestext Uernommen. 

In die Definition der Z 3 werden nun a uch Arzneimittel a us an­

deren KörperflUssi gkeiten ( als Blut) und Ge weben auf genomm en. Es 

handelt sich hiebei z. B. um Ei weißhormone oder Enzyme, wie 

Urokinase aus menschlichem Ha rn. 

Diese Änderung erfolgt aus GrUnden der Arzneimittelsicherheit 

( vgl. § 2 6  des Arzneimittelgesetzes - Chargenfreigabe) , da die 

E liminierung oder In aktivierung von Krankheitserregern (z.B. 

HI-Virus, Hepatitis) nicht nur bei Arzneimitteln a us Blut ,  son­

dern auch bei Arzneimittel n  aus anderen K ö rperflUssigkeiten und 

Ge weben not we nd ig ist. 

Z 6 wurde unter Berücksichtigung gentechnol ogischier H erstel­

l un gsm ethoden neu angefügt. 

Zu Z 3 ( §  1 Ab s. 7 a ) : 

D er Begriff des " Dentalarzneimittels" wurde neu in das Gesetz 

e ingefüh rt ( vgl. Z 6 und 3 7  des Entwurfes). Eine Definition er­

'schien a us diesem Grund, aber a uch zur besseren Abgrenzung zum 

" D entalwerkstoff" ( vgl. Z 1 des Entwu rfes - § 1 Abs. 3 Z 5 AMG )  

er forderl ich . 

136/ME XVII. GP - Ministerialentwurf (gescanntes Original) 25 von 41

www.parlament.gv.at



- 4 -

Z u  Z 4 (§ 2 A bs. 10 ): 

Die gegenst"andliche Änder ung grenzt den ungerechtfertigt weiten 

Anwendungsbereich des Begriffes " Inverkeh rbringen" ein. Arznei­

mittel etwa, die bereitgehalten werden, um einer schadlosen Be­

seitigung zugeführt zu werden, gelten im Sinne des Arzneimittel­

gesetzes nicht als " in Verkehr gebracht" . 

Zu  Z 5 ( §  4 Ab s. 4 ) : 

Diese ne ue Bestimm ung tr"agt den Erfordernissen eines Anlaßfalles 

i m  Rahmen der milit"arischen Landesverteidigung Rechnung. Soweit 

dies in einem solchen Z usammenhang für die Arzneimittelversor­

gung unerl"aßlich i st, d"ürfen auch Arzneispezialit"aten in Verkehr 

gebracht werden, deren Verfalldatum überschritten i st. Die Unbe­

denkl ic hke i t muß ab er d urc h e n tspr ec he nd e Un ter suc h ung en gew"ahr-

lei stet se in. 

Z u  Z 6 ( § 7 A b  s. 2 Z 1 9 ) : 

Insbesondere im Hinblick auf die Abgaberegel ung des § 5 7  A bs.7 

(Z 37 des Entw urfe s)  erscheint es zweckm"aßig, Dentalarzneimittel 

als sol che zu kennzeichnen. 

Zu Z 7 ( §  8 Ab s. 2 Z 7 ): 

Aus der Formulierung der Stammfass ung e rgibt sich z wingend, daß 

die Dosierungsangaben mit dem Hi nweis zu versehen sind, daß 

diese nur gelten, wenn der Arzt nicht anders verordnet. Durch 

das Wort " gegebenenfalls" soll ber"ücksichtigt werden, daß bei 

manchen Arzneimitteln die Dosierung nicht individuell verändert 

werden darf (z.B. Mi ttel zu r Verhüt ung der Sch wangerschaft ) . 

136/ME XVII. GP - Ministerialentwurf (gescanntes Original)26 von 41

www.parlament.gv.at



- 5 -

Z u  Z 8 (§ 9 a )  : 

Gem eint sind z . B. Arzneispezialitäten zu r Inj ektion, Infusion 

und Inhalationsnarkose , bestimmte Dental - Arzneis pezialit·äten, 

Arzneispezialit·äten, die Anti gene oder Hal banti gene zu r Dia gno­

stik enthalten und radioaktive Arzneispezialit·äten. Diese Aus ­

n ahmebestimmung beschr·änkt sich a uf Arzneispezialitäten, die nur 

der Anwender (vgl. § 2 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes) und 

nicht der Verbraucher selbst anwendet. 

Zu Z 9 (§ 1 0 Ab s. 1 ) : 

Gemäß dem ne u einz uf Ugenden § 1 7a hat der B undeskanzler W irk ­

stoffe zu bestimm en, die in der Wi ssenschaft hinreichend bekannt 

sind und die kein wesentliches Nebenwirk ungspotential a uf wei­

se n. Hiebei wi rd es sich vor allem um Stoffe handeln, die im 

Arzneimittelgrenzbereich angesiedelt sind und du rch die Be­

g riffsbestimmungen des Arzneimittelgesetzes bzw .  durch die 

dara uf ba sierende J udikat u r  des Verwalt ungsgerichtshofes in 

großem Umfang dem G eltungsbereich des Arzneimittelgesetzes zu ge­

ordnet w u rden. Die Ver·öffentlich ung einer Fachinformation i m  

Aust r ia- Co d ex er sc he in t fUr Pr od ukte e n tb ehr 1 ic h, denen gemäß 

§ 1 7a E rleichterungen im Hinblick a uf die Z ulass ungs unterlagen 

zugestanden we rden. 

Zu Z 1 0 ( §  1 1 ) : 

D u rch die Ne uformulierung des Abs. 1 wi rd nicht n u r  die A bgabe 

s e lbst, sondern bereits das Feilhalten an die bestehende be­

scheidm·äßige Z ulass ung gebunden. 
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Der derzeit geltende Ah s. 2 findet Rich in den Ah s. 2 u nd 3 des 

Entwurfes wieder, wobei Ahs. 2 die Besonderheiten des h om'öopa­

thischen Arzneibuches ber'ücksichtigt, das in österreich in ab­

se hb ar er Ze i t f ü r  verb indl ic h er kl"ärt werden sol l. 

Die M eldepflicht bezüglich jener Zierfischpr'äparate, die bereits 

n ach geltendem Recht nicht der Zulassung unterliegen, erscheint 

ges undheits politisch entbeh rlich ( Ahs. 4 ). 

Wi rd ein Fütterungsa rzneimittel auss chließlich aus einer ( nach 

Arzneimittelgesetz )  zugelassenen Vormisch ung und einem (dem F ut­

termittelgesetz entsprechenden) Futtermittel hergestellt, kann 

eine weitere Pr'üfung des dara us hergestellten fertigen Produktes 

unterbleiben ( Ah s. 6) . 

Ra dionuklidgeneratoren sind transportable Vo rrichtungen, die ein 

Mutternuklid enthalten und aus denen das Folgep rodukt (Tochter­

nuklid) wiederholt durch Elution entnommen werden kann. Die ge­

wonnenen Eluate werden z.T. als solche appliziert, z.T. dienen 

sie zur radioaktiven Ma rkierung geeigneter Tr·ägersubstanzen. 

Markierungsbestecke (Kit s )  dienen der radioaktiven Markierung. 

Es handelt si ch dabei um aufeinander abgestimmte inaktive Sub­

stanzen, die in gebrauchsfertigen Reaktionsgef'äßen enthalten 

sind und in Verbindung mit dem G eneratoreluat zum gewünschten 

organ- bzw . f unktionsspezi fischen Diagnostikum führen. Durch den 

neuen Ahs. 8 wi rd klargestellt, daß auch diese Produkte der Zu­

lass ung un terl iegen. 

Die bisherigen Ahs. 3 und 5 wurden unverändert in die Ahs. 5 und 

7 üb er nomm en • 
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Z u  Z 1 1  <§  1 1 a ) :  

Von der Defin it ion des § 1 Abs. 1 Z 4 des Arzne im ittelgesetzes 

s ind Produkte umfaßt, die daz u  d ienen oder dazu bestimmt s ind, 

Kr an khe i t serr eg er, Pa r asi ten oder k"örper fr em de Sto ffe ab zu we h­

ren, zu bese it igen oder unschädl ich zu machen. D u rch den n unmeh r 

vorgesehenen § 1 Abs. 3 Z 7 (vgl. Z 1 des En t wu rfes) werden vor 

allem Des infekt ionsm ittel, d ie proph ylaktischen Z w ecken d ienen 

und zu r Anwe ndung an der ges unden Ha ut best immt sind, vom Arz ­

ne imittelbegri ff a usgenommen, sodaß z. B. d ie Vorschriften über 

d ie D i str ibut ionswe ge von Arzne im ittel n darauf ke ine Anwendung 

f inden. Auch e in Z ulass ungsverfahren im S inne der § §  1 1  ff. AMG 

e rsche int dafür entbehrl ich. Um aber Sch"ädigungen auszu ­

schli eßen, w"äre e in Anmeldeverfahren vorz usehen, im Z uge dessen 

vor allem die Ergebnisse von Prüf ungen zu r lokalen Vertr"äglich­

ke it und a uf sens ibili s ierende E igenschaften sow ie von 

Resorpt ionsst ud ien vorzulegen sind. 

Zu Z 1 2 ( §  1 3 Ab s. 3 ) :  

H ier w i rd die Mögl ich ke it geschaffen, a uch d ie Z ulass ung h omöo­

path i scher Inj ektabil ia, d ie durch verschiedene Verd"ünn ung von 

nur e inem Stoff hergestellt werden, geme insam zu beantragen. Da­

m it soll eine Erle ichter ung bei der Antragstellung, n icht aber 

e ine Verr ingerung der fachl ichen Prüf ungen der gegenständl ichen 

Produkte erreicht werden. 

Zu Z 1 3 ( §  1 3 Ab s. 4 und 5 ): 

Aus Gründen der Verwalt ungsvere infach ung s oll die geme insame An­

t ragstellung f"ür Antigengruppen (z.B. Gr"äserpollen, Schi mmel­

p ilze etc.) und f ür Dentalarzne im ittel, d ie s ich n ur in der 

Fa rbe untersche iden, vorgesehen werden. 
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Z u  Z 1 4  (§ 1 5  A bs. 1 Z 8 ) :  

Für d ie Beurte ilung eines Produktes i st n icht nur die Kenntn is 

der an der pharmaze uti schen Herstellung bete il igten Betr iebe von 

Bedeut ung. Ebenso wesentl ich i st der W i rkstoffh ersteller für d ie 

Ge w"äh rle i st ung der Arzne im ittels icherhe it. 

Zu Z 1 5 ( §  1 5 Ab s • 1 Z 1 3 r: 

Nach dem derze it geltenden Gesetzestext müssen ke ine Angaben 

über die Unbedenkl ichke it der verwendeten Bestandte ile vorgel egt 

werden, wenn diese im Arzne ibuch beschr ieben s i nd. D ie n unmehr 

vorgeschlagene Fo rmul ier ung ber"ücks icht igt die Ta tsache, daß das 

Arzne ibuch Q ual it"ät svorschr1ften, aber n icht in erster L in ie 

Aussa gen "über die Unbedenkl ichke it enth"ält. In d ie verordnung 

gem"ä ß § 1 7a s ind aber n ur W irkstoffe a uf z unehmen, der en 

Unbedenkl ichke it nach dem Stand der W i ssenschaften gew"ährleistet 

ersche int (vgl. a uch d ie Anmerkungen zu Z 9). 

Zu  Z 1 6  (§ 1 5 Ab s. 1 Z 1 8 ) : 

Dem derze it geltenden Gesetzestex t w"äre zu entnehmen, daß einern 

Z ulass ungsantrag in j edem Fall Ber ichte über kl inische Pr "üf ungen 

anzus chl ießen sind. Die nunmehr ige Änder ung soll die M öglichke it 

schaffen, bekannte W irkstoffe, f ü r  d ie e ine kl inische Prüf ung 

n icht mehr erforderl ich i st ( vgl. a uch § 2 8  des Arzneim ittelge­

setzes) , im H inbl ick a uf d ie kl ini schen Daten anders zu dok umen-

t ie r en. 
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Z u  Z 1 7  (§ 1 5  Ai;>s. 1 Z 20 ): 

Ni cht in allen Fällen wi rd es notwendig se in, Unters uchungen be­

zügl ich der Z weckm"äßigke it der Komb ination durch z uführen. D er 

Aus druck " Unters uch ungsber ichte" wu rde daher durch "Angaben" er­

set zt. 

Z u  Z 1 8  (§ 1 5 A b  s. 1 Z 27): 

In der Prax is sind immer wieder Probleme dadurch a uf getreten, 

daß a us ges undhe its pol iti schen Gründen d ie Beze ichn ung e iner 

Arzne ispez ial it"ät von der Zulass ungsbeh"örde nicht anerkannt wer­

den konnte, obgle ich daf\ir der a ufrech te Markensch utz in Öster­

reich nachgewiesen werden ko nnte. Der Änder ung einer sol chen Be ­

ze ichn ung im Z uge des Z ulass ungsverfahrens stand aber des öfte­

r en der mangel nde Ma rkensch utz f"ür die neue Beze ichn ung entge­

gen. 

D iese Überlegung und der Ges ichtsp unkt, daß das Arzne im ittelge­

s etz ges undhe itspol itische und nicht wettbewerbsrelevante Z i ele 

zu verfolgen hat, s ind maßgebend für d ie Stre ich u ng d ieser Z i f­

fer. 

Zu Z 1 9 ( §  1 5 a ) : 

H ier s ind Arzneispez ial it"äten geme int, die gem"äß e iner Arzne i ­

b uchmonograph i e  hergestellt werden, aber dennoch der behördli­

chen Z ulass ung unterl iegen, we il es s ich um b i ogene oder rad i o­

akt ive Arzne ispezi al itäten, Injektabil ia oder ster ile, p yrogen­

fre ie Spülfl"üss igke iten handelt. Da d iese Arzne is pez ial itäten 
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dem Arzneibuch zu entsprechen haben, sind für deren Be urteil ung 

im Rahmen ct-er Z ulass ung neben formalen Da ten nur Produktmuster , 

Kennzeichnung, Gebrauchs- und Fachinformation, Zusamm ensetzung, 

Herstellungsverfahren und Angaben über i n-process-Kontrollen 

vorzulegen. 

Zu Z 2 0 ( §  1 6 Ab s .  1 Z 2 ) : 

Es soll die Tatsache berücksichtigt werden, daß h omöopathische 

A r  zne im i t tel in d er an thro po so phi sc he n Me d izin An we nd un g fin­

den. Der Nach weis einer s pezifischen anthroposophischen Wirksam­

keit ist derzeit im Gesetz nicht aus dr"ücklich vorgesehen, ob­

gleich bereits in den E rl" auter ungen z u  § 1 Ahs . 9 ( vgl. 1 0 60 der 

Beilagen zu den Sten.Prot. NR xv. GP) auf die anth roposophische 

Medizin hingewiesen wurde . 

Z u  Z 21 (§ 1 7 ) : 

B ezüglich der Zulass ungs unterlagen für apothekeneigene Arznei­

spezialit" aten werden weitere Ausnahmen vorgesehen. A ngaben über 

in-process-Kontrollen und "über die Arzneiform sowie die Analy ­

sen- und Standardisierungsvorschri ft k" önnen ent fallen ( Ahs . 1 ) . 

Unterlagen "über Packungselemente und La ufzeit müssen nicht imm er 

vorgelegt werden. Ne u hinz ugef ügt werden aber Angaben z ur Spezi­

fikatio n der fertigen Arzneispezial it"at • 

. Zu Z 2 2 ( §  1 7 a ) : 

D em Vero rdn ung sg eb er wi rd d urc h d ie se Be st imm unq d ie Mögl ich ke i t 

eingerä umt, j ene Bestandteile (insbesondere Wi rkstoffe ) zu be-

136/ME XVII. GP - Ministerialentwurf (gescanntes Original)32 von 41

www.parlament.gv.at



-1 1 -

st i mmen, bei deren Verwendung unter Beacht ung der gegebenen In­

di kat ionen und Konzentrat ionen, e in erle ich tertes Z ulass ungsver­

fah ren gerechtfertigt ist .  

Es handelt si ch hiebei um Arzne ispezial it"äten, d ie auf Gr und 

i hrer Z usammensetzung d ie erforderl iche Q ualität und Unbedenk ­

l ichke it a uch dann gewährleistet ersche inen lassen, wenn der Be­

hörde n icht alle gem"ä ß § §  1 5  ff . vorgesehenen Unterlagen z u r  

Prüf ung vorgelegt we rden. 

Es s i nd dies Arzne ispez ial it"äten, d ie bekannte, i n  der L iteratur 

a usre ichend da rgestellte Stoffe enthalten und e in seh r ger inges 

Ne benwi r kung spo ten ti al auf we i sen ( vgl. in die sem Z usamm enhan g 

d ie Anmerk ungen unter A. Allgeme ines und zu Z 9 ). 

E inem derart igen Antrag s ind neben den formalen Unterlagen d i e  

Entwürfe für Kennze ichn ung und Gebrauchs information sowie Anga­

ben über d ie Z usammensetz ung, die Q ualitätskriterien der ver­

wendeten Bestandte ile und "über die Spezi fi kation der fertigen 

Arzneispez i alit"ät vorz ulegen. Unterlagen über die Q ual it"ät der 

pa ckungselem ente und Haltbarke its unte rs uch ungen müssen nur unter 

best immten Vora ussetz ungen vorgelegt werden. 

D urch die Verordn ungsermächt igung soll a uch d ie M"ögl ich ke it der 

B e  rüc ks ic ht igung der Be so nd er he i te n be st imm ter Ar te n von Ar zn e i­

m itteln (z.B. Dentalarzne im ittel) geschaffen w erden. 

- Z u  Z 23 ( § 1 8 a) : 

D i  e se Be st imm ung berüc ks i c hti g  t ver st är kt das Uber e in komm en zur 

gegense it igen Anerkennung von Be wert ungsber ich ten über pharma­

ze ut ische Produkte. Neben 6sterreich sind d iesem ffbereinkomm en 

d ie Bundesrep ublik De utschland, F innland, Großbritann ien, Nor­

wegen, Schwe den und d ie Schwe iz beigetreten. 
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Für j ene Arzne ispezial it·aten, d ie in e inem dieser Länder beh·örd­

l ich z ugelassen s ind und f ü r  d ie e in Bewert ungsber icht vorgelegt 

w i rd, m·üssen zun·achst nur best immte we itere Zulass ungs unterlagen 

be igebracht werden. D em Bundesk anzleramt w i rd aber d ie Mögl ich­

ke it e inger·aumt, im Interesse der Arzneim ittelsi cherhe it Unter­

lagen nach z ufordern. 

Zu Z 2 4 (§  2 1 ) : 

D ie Vollz ieh ungsprax is hat geze igt, daß n icht in j edem Fall das 

z us·atzl iche Gutachten eines Sachverst·ändigen aus dem Gebiet der 

kl ini schen Mediz in f ü r  d ie Be urte il ung der Arzneispez ial ität er­

f o rderl ich i st. Gem·aß § 5 2  A VG 1 950 k ·önnen erforderl ichenfalls 

Sachverst·andige be igezogen werden. § 21 Abs. 2 k ann dah er ent­

fallen. 

Zu Z 2 5 ( §  2 2 Ab s • 1 Z 1 6 ) : 

H i er soll e inerse its e ine Anpass ung an Z 1 6  des vorl iegenden 

Entwu rfes ( §  1 5  A bs. 1 Z 1 8  A M G) getroffen werden, andererse its 

aber a uch die Not wendigke it berücks icht igt w erden, d ie E rgeb­

n isse von kl in ischen Pr·üf ungen, d ie nicht in Österre ich durchge­

f ·ührt w u rden, anz uerkennen. Bei strenger Interpretat ion des der­

ze it geltenden § 22 A bs. 1 Z 1 6  w ·aren nur solche Pr·üf ungen anzu ­

erkennen, be i denen a uch d ie Formalvorschri ften (z. B. versch i e­

d ene Me 1 dung en an d ie ·österr eic hi  sc he Be hörd e) er füll t w·är en , 

was be i Prüf ungen im Ausland nat urgem·aß n icht der Fall se in 

k ann. 
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Z u  Z 26 (§ 22 A bs. 2): 

Es wi rd die M öglichkeit vorgesehen, a uch Auf lagen vorzus chrei­

ben, die einer wirksamen Se uchenbekämpf ung dienen. Dieser B e­

stimmung wi rd voraussi chtlich besonders im V e terin"ärbereich Be-

de ut ung zukommen. 

Z u  Z 2 7 ( § 2 4 ) : 

Da die Abgrenzung der Verka ufs rechte einer anderen Re gel ung als 

bisher z ugef "ührt werden soll (vgl. Z 3 9  und 4 0  des Ent wurfe s )  

er"üb rigt es si ch, über den Ap othekenvorbehalt durch einen soge­

nannten Änderungsbescheid zu entscheiden. 

Z u  Z 2 B (§ § 41 u nd 4 2): 

Z wi schenf"älle im Z u ge der klinischen Pr"üf ung sollten aus Gründen 

der Raschheit vom Pr"üf ungsleiter direkt dem B undes kanzleramt ge­

meldet werden (§ 41 ). Daneben muß aber auch der Le iter der 

Krankenanstalt verst"ändigt werden. 

Fü r § 4 2  Abs. 1 wi rd eine "äh nliche Regel ung vorgeschlagen, wie 

si e in der seinerzeiti gen Re gier ungsvorlage ( 1 0 60 der Be ilagen 

z u  den Steno Prot. NR xv. G P ) enthalten war. Z w eck der Besti m­

m ung soll es sein, z us"ätzliche Kriterien für ambulante Prüf ungen 

an Kranken (Patienten) z u  schaffen. Die derzei t gel tende Rege­

l ung ist weder der wi ssenschaft lichen Forschung f"örderlich, noch 

dient sie Sch utzinteressen von Patienten oder Probanden. 

§ 4 2  Abs. 2 sieht j ene Meldepflichten an das B undes k anzleramt 

vor, die den Meldepflichten bei Pr"üf ungen in der Krankenanstalt 

ents pr ec hen. 
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Z u Z 29 (§ SOa) : 

Du rch Abs. 1 werden j ene Zi erfi schpräparate von den Werbebestim­

mungen des Arzne imittelgesetzes a usgenommen, die a uch von der 

Z ulass ungspflicht a us genomm en sind. 

Abs. 2 sieht eine Ausnahm e von der Voraussetzung der Zulass ung 

der Laienwerbung f ür jene Arzneispezialit·äten vor, die n u r  

stoffe enthalten, die bei Zulass ung der Arzneispezia1it·ät sel bst 

vor allem im Hinblick a uf deren Unbedenklich ke it keine einge­

hende Be gutacht ung erforderlich machen. Diese Stoffe sind durch 

Verordn ung g em·ä ß § 1 7a z u  benennen. 

Abs. 3 berücks ichtigt die Erfordernisse von internat ionalen w i s ­

senschaft l ichen Kongressen, d ie in Österreich sta ttfinden. Ei ne 

E inschr·änk ung der Fach werbung a uf Arz neispez ialit·äten, die in 

Österreich zu gelassen sind, ersche int hiebei nicht gerechtfer­

t igt. 

Zu Z 3 0 (§  5 1 Ab s • 1 Z 2 ) :  

D ie derze it geltende Z 2 kann entfallen, da Arzne im ittel, die 

d ie Schlaflosi gkeit oder ps ychi sche St·örungen beseitigen oder 

lindern, j edenfalls der Rezeptpfl icht unterl iegen. La ienwerbung 

ist daher gem·äß Z 1 verboten. 

Du rch die nunm ehr vorgeschlagene Z 2 s oll verhindert werden, daß 

indirekte Werbung f ür rezeptpflichtige Arzneimittel betrieben 

wird. Der Adressat der Laienwerbung (Verbraucher) bezieht im 

Regelfall die Werbung bei Bezeichn ungsgleichheit (gleiche Wort­

m arke) nicht n ur auf das rezeptfreie sondern auf das rezept ­

pflichtige Arzneimittel. 
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Zu Z 31 ( §  5 2 ): 

Die bestehende gesetzl iche Ano rdnung, daß j ede La ienwerbung auch 

den wesentl ichen Inhalt der Gebra uchs informat ion w iederz ugeben 

hat, i st prax isfremd, da dadurch m"öglicherwe ise j ede Fernseh-

und Radiowerbung we itgehend unterbunden w erden k�nnte. Mit dem 

allgem einen Hi nwe is a uf unerwünschte Wi rkungen kann das Auslan­

gen im H inbl ick a uf e ine a usge w ogene Informat ion der Verbra uch er 

g ef und en werd en. 

Zu Z 3 2  ( § 5 4  Z 4 ) :  

Hi er handelt es sich lediglich um eine Anpass ung an den ge"änder­

ten W ortla ut des § 52 ( vgl. Z 31 ). 

Zu Z 3 3 ( § 5 6 ) : 

In der Prax is wurde von der M"ögl ich ke it, e ine Fach kurz informa­

t ion indiv iduell zu beantragen, ke in Geb rauch gemacht. Vi elmehr 

w u rden j ewe ils best immte Tex tabschn itte der Fach informat ion z ur 

Fachku rzinformat ion zusamm engefaßt und beh" ördlich als sol che zu ­

gelassen. D ie vorgesehene Änderung i st ledigl ich e ine An pass ung 

an die derze it ige fibung, wobei auf e inen gesonderten Besche id 

über d ie Fach k urz informat ion verz ichtet werden kann. 

Zu Z 3 4 ( § 5 7 A b  s • 1 Z 5 ): 

Der ze i t ist e in D i  r ektb ezug durc h Geb ie tsk"örper sc ha fte n nur f"ür 

Aufgaben im Rahmen der Hohe itsverwalt ung vorgesehen. Da aber 

Impfakt ionen durch Geb ietsk"örperschaften auch i m  Rahmen der Pr i­

vat w irt sc ha ft sv er wal t ung d urc hgef"ührt werden, i st es s innvoll, 
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die Möglichkeit de; Di rektbezuges aucn auf diese Aktionen auszu­

de hnen. 

Zu Z 3 5  bis 37 (§ 57 A bs. 2 Z 2 u nd 3 u nd Abs. 6 bis 8 ): 

Gem 'äß § 5 9  u n te r 1 ie gen m ed i zi ni sc he Ga se im K 1 e in ver ka uf n ic h t 

dem Apothekenvorbehalt oder der Abgabe in der D rogerie. Es i st 

daher im § 57 ebenfalls klarzustellen, daß diese Produkte vom 

Hersteller oder Großh'ändler an alle zum Handel mit k omprimierten 

t echnischen Gasen berechtigte n Gewerbetreibenden abgegeben wer­

den dürfen. § 5 7  Ahs. 8 wi rd neu aufgenommen. Die Z 3 des Ahs.2 

kann daher entfallen. Ahs. 2 Z 2 i st sprachlich anzupassen. 

§ 57 Ahs. 6 gibt die Möglich keit, bestimmte Arzneimittel vom 

H e rsteller oder Großh'ändler direkt an Gewerbetreibende abzuge­

ben, die diese zur Berufsausübung benötigen. Diese Arzneimittel 

werden von den genannten Gewerbetreibenden im Rahmen ihres Beru­

fes verwendet und d'ürfen keinesfalls durch diese i m  Kleinverkauf 

a b  g eg eb e n we r den. 

Arzneimittel, die gem'äß § 5 9  A bs. 1 i m  K leinverkauf den Ap othe­

ker vorbehalten sind, sind von dem neu eingefügten Ahs. 6 nicht 

er faß t. 

Ah s. 7 ber'ücksichtigt die besondere Si tutation der sogenannten 

Den tal pharma ka • 

Z u  Z 3 8  (§ 5 8  A bs. 1 und 2): 

Abs. 1 bringt deut licher als bisher zum Aus druck, daß ß.·rzte­

muster in keinem Fall gegen Entgelt weitergegeben werden dürfen. 
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A bs. 2 legt einen neuen Umfang der Bemusterung fest . Vor allem 

wird konkreti siert, welche Anzah l "dem Z wecke der Einführung und 

Erprobung angemessen" ist ( vgl. den derzeit geltenden § 5 8  A bs.2 

Z 1 ). 

Z u  Z 3 9  und 40 (§ 5 9  A bs. 4 u nd 4a): 

Arzneispezialit"äten, die auss chließ lich aus Wi rkstoffen herge­

stellt werden, die in der A bgrenzungsverordnung genannt sind, 

werden generell f"ür den Kleinverkauf durch Drogerien freigege­

ben. Der Z ulass ungsbeh"örde wi rd aber die Möglichkeit einger"äumt, 

im Ei nzelfall we gen der besonderen Zusammensetzung oder einer 

Indikation der Arzneispezialit"ät einen Apothekenvorbehalt vorzu­

sehen. Sie kann aber auch im Ge genteil "über Antrag Ausnahmen von 

der Apothekenpflicht vorsehen, wenn die Vorausset zungen dafür 

g eg eb en sind. 

Zu Z 4 1 (§ 5 9 A b  s. 5): 

Schon nach der derzeit geltenden Rechtslage ist die Abgabe von 

medizinischen Gasen i m  Kleinverkauf nicht an Apotheken oder D ro­

gerien gebunden. Durch Z 41 s oll nunmehr klargestellt werden, 

welche Gewerbetreibenden diese Produkte a bgeben dürfen. 

Zu Z 42 (§ 62 A bs. 3 Z 8 ): 

Bei biogenen Arzneimitteln handelt es sich um einen sensiblen 

Produktbereich mit teilweise nicht unbeträchtlichem Ge f"äh rdungs­

p otential. Es kann sich daher als notwendig erweisen, für diese 

Arzneimittel durch Verordnung eine umfassende Dokumentations-

pflicht vorzusehen. 
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Z u  Z 4 3  u nd 4 4  (§ 6 7  A bs. 1 und § 6 8  A bs. 1 ): 

Hie r  soll im wesentl ichen die Möglichkeit geschaffen werden, die 

Lande sha uptm- änner gener eIl zu Be tr i ebs üb er pr-üf ungen zu ermäc ht i­

gen. Derze it obliegt d ie Be tr iebsüberprüfung generell dem Bun­

des kanzleramt. Externe Sachverständige können nur im E inzelfall 

beauftragt werden. 

Zu Z 4 5 ( §  7 1 Ab s • 1 Z 1 , 2 und 3 ) : 

Im Hinbl ick auf die Folgen, die an § 71 sowohl für D ienstgeber 

a ls auch für Dienstnehm er geknüpft sind, gibt Ah s. 1 eine zu un­

genaue Def inition der Krankheiten, bei deren Vorl iegen die T ä­

t i gke it einzustellen ist. Die Neufassung der Z 1, 2 u nd 3 s oll 

der Rechts klarheit dienen. 

Zu Z 4 6  ( § 8 3 Z 3 ): 

Es wi rd dem U mstand Rechnung getragen, daß die Meldepfl icht des 

§ 1 1  Abs. 4 entf- ällt, i m  § 1 1 a  aber e ine neue Meldepfl icht ge­

schaffen wi rd. 

Zu Z 4 7 ( §  8 4 Z 5 ): 

D iese Anpass ung wurde durch die Änderung des § 1 1  Ahs. 1 erfo r­

derl ich ( vgl. Z 1 0 ). 

Zu Z 4 8  (§ 8 8  A bs. 5 ): 

Hier werden d ie Neufo rmul ierung des § 5 9  A bs. 4 u nd die Einfü­

gung des § 5 9  Ahs. 4 a  ( vgl. Z 3 9  und 40 ) berücksichtigt. 
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Zu Z 4 9  (§ 9 0  A bs. 1 ): 

Dem Zul assun gsinhaber sol l die Möglichkeit gegeben werden, den 

Text der Kennzeichn ung oder des Bei packze t tels im In teresse der 

Si cherheit von Arzneimittel n ohne behördliche Be wi l l igun g in 

eigener Verant wortung um bestimmte Hinweise zu erg"änzen . Es wird 

sich dabei insbesondere um fr"üher un bekannte Ge genanzeigen, Ne­

benwirkungen, W echsel wirkungen, Ge wöhn ungseffekte und W arn hi n­

weise zur sicheren Anwendung handel n .  Hi nweise, die nicht einer 

vermehrten Sicherheit, sondern et wa einer besseren Verka ufsstra­

te gie die nen, sind durch diese Er g"änzung des Ahs.1 nicht erfaßt. 

Zu Z 5 0  (§ 94 a )  : 

Die Einf ügung hat die dynamische Verweis ung auf andere bundesge­

setzl iehe Vo rschriften zum Ge genstand. 

111 . F inanzi l le A uswirkungen 

Die Re al isierung des Entwu rfes ver ursacht keine zus " ätzl ichen 

Kosten. Die vorgesehenen Vereinfach ungen sol l en vielmeh r dazu 

beitragen, j enen Mehraufwand einzu g renze n, der in naher Zukunft 

durch die derzeit gel tende Rechts l age zu erwarten wäre . 
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