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Amt der Wiener Landesregierung

MD-1249-1 und 2/88 Wien, 7. Juli 1988

Entwurf eines Bundesgesetzes, mit
dem das Arzneimittelgesetz gean-

dert wird (AMG-Novelle 1988); N o E 3 -DE |
' Betrift GESETZENTWURF
Stellungnahme 7 B /%?* -GE/'Q..KJF
Datum: 8. JULI1988
An das ’VM h(ﬁl// (\\%

Prédsidium des Nationalrates

», /%ﬁ/ %MM@J

Das Amt der Wiener Landesregierungfbeéﬁ}t sich, in der
Beilage 25 Ausfertigungen seiner Stéllungnahme zZu dem

im Betreff genannten Gesetzentwurf zu Ubermitteln.

Fur den Land mtsdirektor:

Beilagen

Dr. Peischl
Magistratsvizedirektor
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WIENER LANDESREGIERUNG
J

Dierstete.e MD-Buro des Magistratsdirektors
Adresse 1082 Wien, Rathaus

Teleicrrummer 42 800-4228

MD-1249-1 und 2/88 Wien, 7. Juli 1988

Entwurf eines Bundesgesetzes, mit
dem das Arzneimittelgesetz geén-
dert wird (AMG-Novelle 1988);
Stellungnahme

Zu Z1. 61.401/11-VI1/14/88

An das

Bundeskanzleramt

Auf das Schreiben vom 6. Mai 1988 beehrt sich das Amt der
Wiener Landesregierung, zu dem im Betreff genannten Gesetz-

entwurf folgende Stellungnahme bekanntzugeben:

Die vorgesehene Novellierung des Arzneimittelgesetzes ist
grundsatzlich zu begriufen, weil das Zulassungsverfahren fuar
einen Teil der schon linger im Verkehr stehenden und fir
einen Teil der neu zZuzulassenden Arzneispezialitidten er-
leichtert werden soll. Das Arzneimittelgesetz wird dadurch
jedoch nicht vereinfacht, sondern durch eine Fille von Aus-
nahmebestimmungen und durch eine Vielzahl von neu zu er-

lassenden Verordnungen schwer (berschaubar.

Einzelne Bestimmungen geben AnlaB8 zu folgenden Bemerkungen:

Zu Art. I Z 10 (8§ 11 Abs. 4):

Der Wegfall der Meldepflicht pbeziglich jener Zierfischpréapa-

rate, die bereits nach geltendem Recht nicht der Zulassung
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unterliegen, erweist sich als positiv. Wenn man jedoch davon
ausgeht, daB solche Praparate vom Zoofachhandel angeboten
und vom Verbraucher in der Apotheke gar nicht erwartet wer-
den, erscheint eine auf Grund der Zusammensetzung gegebene
Rezeptpflicht nur schwer erkennbar und die damit verbundene
Apothekenpflicht kaum durchsetzbar. Es handelt sich hiebei
um Praparate, die nicht direkt dem Tier verabreicht. sondern
dem Aquarienwasser in geringen Dosen (Zierfische reagieren
sehr empfindlich) in der Art eines "Desinfektionsmittels"
zugesetzt werden. Aus den dargelegten Grinden sollte die
generelle Ausnahme der Zierfischpriaparate von der Rezept-
pflicht erwogen werden. Eine solche Ausnahmeregelung 1lagt
sich nicht zuletzt auch dadurch rechtfertigen, daB weit
gefdhrlichere Gifte, als dies gegebenenfalls rezeptpflich-
tige Einzelbestandteile solcher Mittel sein kdénnten, in
diversen Haushaltspréaparaten, die man (Gberall frei k&auflich

erwerben kann, enthalten sind.

Zu Art. 1 Z 11 (8 11al:

Nach § 1 Abs. 3 gelten die in Z 7 genannten Stoffe und Zu-
bereitungen nicht als Arzneimittel und sind daher vom Arz-
neimittelgesetz ausgenommen, Durch den vorgesehenen § 11a
unterliegen diese Stoffe und Zubereitungen, obwohl sie vom
Arzneimittelgesetz ausgenommen sind, der Meldepflicht und
kdénnen sogar untersagt werden. Da diese Stoffe und Zube-
reitungen lUberwiegend dem Lebensmittelgesetz, insbesondere
als kosmetische Mittel (8 5 des Lebensmittelgesetzes), un-
terliegen, koénnte es zu Schwierigkeiten bei der Vollziehung

kommen.

8 11a Abs. 2 sieht vor, daB solche Stoffe und Zubereitungen
Zu untersagen sind, wenn nach dem jeweiligen Stand der Wis-
senschaften nicht als gesichert erscheint, daB sie bei einem

Gebrauch, mit dem billigerweise gerechnet werden muf, keine
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schadlichen Wirkungen haben. Diese Bestimmung erscheint im
Hinblick auf § 26 Abs. 1 1lit. a des Lebensmittelgesetzes,
wonach es verboten ist, kosmetische Mittel in Verkehr zu
bringen, die bei bestimmungsgeméfen oder vorauszusehenden

Gebrauch gesundheitsschadlich sind, problematisch.

2u Art. I Z 21 (8§ 17):

Die Vorschriften (ber die Zulassung von apothekeneigenen
Arzneispezialitadten sind unvergleichlich strenger und aus-
fihrlicher als die friheren Bestimmungen iber das Inver-
kehrbringen von "Hausspezialitidten" nach der Spezialititen-

verordnung.

Andererseits bestehen nach wie vor starke Restriktionen
bezliglich der Verwendung'von ausschliefBlich rezeptpflichti-
gen Substanzen in Arzneibuchqualitidt und die Beschrénkung

des Vertriebes auf die Herstellungsapotheke.

In der Praxis hat sich gezeigt, da auch in der Vergangen-
heit nur einfach herzustellende Arzneimittel als Hausspe-
zialitidten gemeldet wurden. Seit dem Inkrafttreten des
Arzneimittelgesetzes sind in Wien - soweit ha. bekannt ist -
fast keine apothekeneigenen Arzneispezialitdten zugelassen
worden. Es werden jedoch in weniger als zwei Jahren 1.000

Haucspezialitidten ihre Giltigkeit verlieren.

Um die Abgabe von sogenannten “Hausmitteln®, die von der
Bevdlkerung sehr geschéatzt werden, in Apotheken nicht ganz
zu verhindern, koénnte im Hinblick auf die einschrénkenden
Bestimmungen des § 1 Abs. 6 des Arzneimittelgesetzes auf die

Z 11 bis 15 sowie 20 des 8 15 Abs. 1 verzichtet werden.
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Zu Art. I Z 45 (8§ 7t Abs. 1):

Die Bestimmungen des 8 71 Abs. 1 erfassen nicht das Vorlie-
gen eines HIV-positiven Befundes. Dieser Mangel kdénnte moég-
licherweise eine Gefahrdung fir die Arzneimittelsicherheit
darstellen. Im lbrigen sollte bei (Ubertragbaren Krankheiten
und bei Ausscheidern von Erregern uUbertragbarer Krankheiten
(z.8. Typhus, Paratyphus, Ruhr, bakterielle Lebensmittelver-
giftung) der Amtsarzt und nicht nur der Vertrauensarzt (auf
Grund eines 4rztlichen Zeugnisses) Uber die Wiederaufnahme

der Tatigkeit entscheiden.

Abschliefend gestattet sich das Amt der Wiener Landesregie-
rung anzuregen, in das Gesetz Bestimmungen aufzunehmen, wo-
nach Hersteller, Depositeure und Arzneimittelgrofhandler
verpflichtet sind, unbrauchbare und aus dem Verkehr gezogene
Arzneimittel zuridckzunehmen. Auferdem sollte auch die Ver-
pflichtung zur gefahrlosen Vernichtung dieser Arzneimittel
(Entsorgung im Sinne des Sonderabfallgesetzes, BGBl. Nr.

186/1983) im Gesetz verankert werden.,

Gleichzeitig werden 25 Ausfertigungen dieser Stellungnahme

dem Prasidium des Nationalrates Ubermittelt.

Fir den Landé¢isamtsdirektor:

Dr.
Magistratsvizedirektor
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