Wien, 23. Oktober 1992

1091 Wien IX, Spitalgasse 31 - Postfach 87 7L, T-15/2/2-3597/14/92

Telefon 404 14/ 100 DW S/Pa
An das
Bundesministerium fiir Gesundheit,
Sport und Konsumentenschutz e T e
bt GREETL TR
Radetzkys}raﬂc 2 Zi.. A&/[/ig .............
1031 Wien Datum: 241592
0 5 Nov. 1392]&

Betrifft:

Entwurf eines Bundesgesetzes, mit dem das Arzneiwaren-,
einfuhrgesetz geindert wird; Begutachtungsverfahren

Bezug:
Da. Schreiben vom 7. Oktober 1992, GZ 21.401/23-11/A/4/92

Zu oa. Bezug nimmt die Osterreichische Apothekerkammer wie folgt Stellung:

Das Vorblatt zu den Erlduterungen des Entwurfes gibt als Grund der Novelle
die aufgrund des EWR-Abkommens notwendige Anpassung des innerstaatli-
chen Rechts an. Die Erlduterungen fithren dazu aus, daf die erforderliche
Realisierung des "freien Warenverkehrs" dabei unter Beriicksichtigung pro-
duktspezifischer Rahmenvorgaben zu erfolgen habe. Die Erlduterungen brin-
gen jedoch nicht zum Ausdruck, aus welchen konkreten Rechtsakten des
aufgrund des Abkommens iber den .Européischen Wirtschaftsraum zu {iberneh-
menden gemeinsamen Rechtsbesitzstandes Osterreich  die  spezielle Umsetzungs—
verpflichtung fir die Arzneiwareneinfuhr erwdchst. In den Erlduterungen ist
beziiglich der ‘"produktspezifischen Rahmenvorgaben" nur die Aussage enthal-
ten, daf hinsichtlich des grenziiberschreitenden  Bezuges kleinerer Mengen
von Arzneimitteln die Medikamenteneinfuhr insoferm liberalisiert wiirde, als
einer im Inland ansdssigen Person - entsprechend der in der Begrindung zu
der Richtlinie 92/26/EWG  festgeschriebenen Forderung -  ermdglicht  wird,
sich aus einem anderen EWR-Mitgliedstaat eine angemessene (dem iiblichen
persénlichen  Bedarf  entsprechende) Menge von  Arzneimitteln  schicken zu

lassen, ohne hiefiir eine Einfuhrbewilligung zu benétigen.
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Dazu ist Kklarstellend festzuhalten, da zum einen die Richtlinie iiber die
Einstufung bei der Abgabe von Humanarzneimitteln (92/26/EWG) - noch -
kein EWR-relevanter Rechtsakt ist, da sekundire EG-Rechtsvorschriften,
welche nach dem 31.7.1991 im Amtsblatt der EG kundgemacht wurden, im
Abkommen (vorerst) nicht beriicksichtigt wurden; zum anderen handelt es
sich dabei um keine unmittelbar umsetzungspflichtige Rechtsnorm der = EG,
sondern - wie in den Erlduterungen erwihnt - um einen blofen "Erwigungs—
grund”, welcher allenfalls bei der Auslegung der Richtlinie 92/26/EWG -
welche noch nicht EWR-relevant ist — eine Hilfestellung bieten kann.

Dem EWR-relevanten Arzneimittelsekunddrrecht der EG selbst ist - soweit ho.
ersichtlich -  keine  unmittelbare = Anpassungsverpflichtung im  Zusammenhang
mit dem Arzneiwareneinfuhrgesetz zu entnehmen. Eine solche ergibt sich
allenfalls direkt aus dem Hauptteil des Abkommens ("EWR-Primdrrecht”) -
dem dem Art. 30 EWG-Vertrag entsprechenden Art. 11 und der zur Ausle-
gung des dem EG-Recht idententen EWR-Recht heranzuziehenden Judikatur
des EuGH, welche bis zum 1. Mai 1992 ergangen ist. Nach Art. 11 des EWR-
Abkommens sind mengenmifige Einfuhrbeschrinkungen sowie alle MafBnahmen
gleicher ~ Wirkung  zwischen  Vertragsparteien  verboten.  Allerdings  koénnen
derartige Verbote gem. Art. 13 - der dem Ar. 36 EWG-Vertrag entspricht -
u. U. gerechtfertigt sein. Es ist zu betonen, da8 die beiden in diesem Zusam-
menhang ergangenen und fiir den vorliegenden Entwurf offensichtlich kausa-
len Urteile des EuGH vom 8. April 1992, C 62/90 und vom 7. Mirz 1989, Rs
215/87 (Schuhmacher) Slg 1989, 617, jeweils nur Arzneimittel betreffen, die
sowohl in EG-Mitgliedstaat, in dem sie von Privatpersonen erworben wurden,
als auch im Einfuhrmitgliedstaat national zugelassene Arzneispezialititen wa-

ren.

Die Einfuhrbewilligungspflicht des Arzneiwareneinfuhrgesetzes betrifft in
erster  Linie  hingegen  Arzneimittel, welche in  Osterreich  keine  Zulassung
durch das Bundesministerium fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz
haben. Aus den Erkenntnissen des EuGH selbst ergibt sich nach ho. Auffas—
sung keine unmittelbar ersichtliche zwingende Verpflichtung zu einer derart
weiten Regelung der bewilligungsfreien Privateinfuhr von  Arzneimitteln nach

Osterreich, schon gar nicht aus der gesamten Welt.

www.parlament.gv.at




14/SN-255/ME XVII1. GP - Stellungnahme (gescanntes Original)
-3 -

Gesundheitspolitisch besonders  bedenklich  erscheint  die = Ausdehnung  der
bewilligungsfreien  Privateinfuhr von  Arzneimitteln auch aus Nichtmitgliedstaa-
ten des Europdischen Wirtschaftsraumes, zumal fiir diese Staaten nicht einmal
die  Mindestanforderungen des  Arzneimittel-Sekundirrechts der EG  Geltung
haben. Verwiesen wird in diesem Zusammenhang auch auf das zunehmende
Problem der  Arzneimittelfilschungen, deren  Verbreitung die  unbeschrédnkte
und unkontrollierbare Privateinfuhr dienlich sein kénnte.

Es ist daher einleitend zusammenzufassen, daf nach ho. Auffassung der
Entwurf in seiner Gesamtheit iiber die Gebote des EWR-Abkommens in einer
Weise hinausgeht, die im Hinblick auf die unten noch ndher ausgefiihrte
Vollziehungsproblematik den  Schutz, den der Osterreichische  Standard der
Arzneimittelsicherheit bisher  bietet, erheblich zu  beeintrichtigen  geeignet
ist.

Vorweg hervorzuheben ist auch der Umstand, daf die Zollorgane bei der
Vollziehung einzelner Bestimmungen - insbesondere § S5 - vor kaum IGsbare
Schwierigkeiten gestellt sind, sei es z.B. bei der Feststellung, ob ein -einge-
filhrtes  Produkt  der  Osterreichischen = Rezeptpflichtregelung  unterliegt  bzw.

bei der Eruierung der einer dem personlichen Bedarf entsprechenden Menge.

Zu 2. (§ 2 Abs. 3)

In Abs. 3 Z 3 ist die Formulierung fiir "zulassungspflichtige Arzneispezialiti-

ten" zu eng. Beispielsweise miifiten auch anmeldepflichtige Arzneispezialititen
einbezogen werden (vgl. z.B. homdopathische Arzneispezialititen im  Sinne

der Neuregelung der AMG-Novelle 1992 u.a).

Zu 3. (§ 2 Abs. 5)

Die Worte "oder die Krankenanstalt” wiren zu streichen. Eine Anstalt kann
keine fachliche Begriindung dariiber abgeben, ob der Behandlungserfolg mit
einer in Osterreich zugelassenen Arzneispezialitit nicht erzielt werden kann.
Diese fachliche Begriindung konnte auch nicht der Rechtstriger der Kranken-
anstalt abgeben, sondemm nur der fachkundige Arzt - welcher” im Abs. 5
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ohnehin schon angefiihrt ist, sodal die genannten Worte ersatzlos entfallen
konnen.

Zu 5. 3

Die Wortfolge "zum Vertrieb von Arzneiwaren befugte Untemehmer" ware
zutreffender durch den Begriff "pharmazeutische" vor "Untemmehmer”" - die-
ser Begriff wird durch die AMG-Novelle 1992 neu in das Arzneimittelgesetz

aufgenommen - zu erginzen.
Zu 7. 5
Die Z 2 wire ersatzlos zu streichen.

Osterreich  verlangt fiir Herstellerbetriebe die  Einhaltung der GMP-Richlinien
bzw. stellt den Anspruch, da8 nur Arzneimittel aus Produktionsstitten in
Verkehr gebracht werden, die einen - hohen - Mindeststandard an Hygiene,
Technologie,  Qualitatssicherung, = Kontrolle,  Arbeitnehmerschutz ~ sowie = Natur-
und Umweltschutz  erfiillen.  Strenge  Gewerbezugangsregelungen  (Befdhigungs—
nachweise etc.) sichem in Osterreich eine entsprechende Qualifikation und
Verantwortung der Erzeuger und Grofhéandler. Die Z 2 des § S Abs. 1 in
der Entwurfsform steht in einem gewaltigen Wertungswiderspruch zu diesen
gerechtfertigten strengen Regelungen des Osterreichischen Arzneimittel-
rechts. Mit der vorgeschlagenen Bestimmung wirde fiir die Verwaltungsver—
einfachung fiir den Bereich der zulassungsfreien Arzneimittel der hohe Oster—
reichische Standard der Arzneimittelsicherheit z.T. geopfert. Dies umso mehr
als fir die Befreiung von der Einfuhrbewilligung nur der Umstand nachzu-
weisen ist, daf hierzulande keine Zulassungspflicht besteht, jedoch keinerlei
Qualitdtskriterien und Nachweise etc. vorgeschriecben sind. Auferdem ist die
Befreiung nicht auf die Mitgliedstaaten des Europdischen  Wirtschaftsraumes
beschrankt, sondern gilt fir die gesamte Welt.

Naturgemi haben Erzeuger aus Lindem mit Niedrigststandard extreme Ko-
sten~ und damit Preisvorteile gegeniber zur Qualitdt verpflichteten Unterneh-

men. Im Interesse des Osterreichischen Konsumenten und auch der einheimi-
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schen pharmazeutischen Wirtschaft wire die Bestimmung der Z 2 daher zu

streichen.

Zu den Z S5, 6, 7 und 8 ist festzustellen, daf die Zolldienststellen nicht in
der Lage sein werden, bei einem Arzneimittel individuell die "dem iblichen
personlichen  Bedarf entsprechenden Menge" zu eruieren. AufBerdem enthalten
die Erlduterungen keine ndheren Erklirungen zum  unbestimmten Gesetzesbe-
griff "lblicher personlicher Bedarf". Auch wenn im Zuge der europdischen
Integration beim  strengen  Osterreichischen  Legalititsprinzip ~ Abstriche  ge-
macht werden miissen, sollte eine ndhere Erlauterung erfolgen und im Hin-
blick auf Vollziehungsprobleme doch keine "lex imperfekta" geschaffen wer-
den. Abgesehen davon sollte von  "ausschlieflichem  personlichen  Bedarf"

gesprochen werden.

Zu Z 6 wire auferdem klarzustellen, daB ausschlieflich die Osterreichische

Rezeptpflichtbestimmung gemeint ist.

Zu Z 7 stellt sich die Frage, ob die Formulierung nicht de fakto bewirkt,
daB der Verbraucher sich aus jeder Apotheke eines Mitgliedstaates des EWR
ein nach den dortigen Bestimmungen rezeptfreies, in Osterreich aber rezept-
pflichtiges Arzneimittel zusenden lassen kann, weil einerseits der "EWR-Apo-
theker”  nicht  verpflichtet ist, die  Osterreichischen = Rezeptpflichtbestimmungen
zu beachten, andererseits die Osterreichischen Zollner aus fachlicher Hinsicht
die Kontrolle der Rezeptpflicht nicht zu {ibemehmen in der Lage sein wer-
den. Die in § S5 Abs. 3 geforderte Vorlage eines Rezeptes wird in der Praxis
nur  Anwendung finden konnen, wenn der Verbraucher das Arzneimittel in
einer inldndischen Apotheke bestellt. Dies bewirkt einen echten Wettbewerbs-
nachteil des Osterreichischen Apothekers gegeniiber seinem EWR-Kollegen fiir
den Fall, daB das Arzneimittel im Ausland nicht an die é&rztliche Verschrei-
bung gebunden sein sollte.  Letzteres ist aufgrund der unterschiedlichen
restriktiven  Haltung bei der Einstufung der Arzneimittel recht héaufig der
Fall.

Ganz besonders darauf hinzuweisen ist jedoch, daf aus dem Urteil des EuGH
vom 8. April 1992 nur zum Ausdruck gebracht wird, daf verschreibungs-
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pflichtige Arzneimittel, die in einem anderen EG-Mitgliedstaat vom Arzt ver-
ordnet und in einem anderen Mitgliedstaat abgegeben wurden, eingefiihrt
werden diirfen. Dem Urteil ist jedoch nicht zu entnehmen, daf damit die
Moglichkeit  eroffnet  werden muf,  Arzneimittelverschreibungen  von Arzten
des Einfuhrmitgliedstaates von ausldndischen = Apotheken belieferm zu lassen.
Dieser Umstand ist nachdriicklich in der. Formulierung des § S5 Abs. 1 zu
beriicksichtigen.

Zu Z 8 wird die Befiirchtung gehegt, da8 durch diese Bestimmung die
"Schleusen" fiir Kleinimporte gedffnet werden, welche auch im Mifbrauchsfall
weder rechtlich noch faktisch zu schliefen sein werden. Es wire z.B. nicht
ausschliefbar, daf mit dem Gewerbeschein der Privatgeschiftsvermittlung ein
Besorgungsdienst  fir moéglicherweise  fragwiirdige Produkte aus Lindern mit
wesentlich  niedrigerem Arzneimittelstandard- eingerichtet wird.  Die Bindung
an eine Arztliche oder tierdrztliche Verschreibung wird als nicht ausreichen-
de Mafnahme gesehen, um eine Beeintrichtigung des Osterreichischen Sy-
stems der Arzneimittelgebarung zu vermeiden.

Es wire daher die Z 8 des § S Abs. 1 ersatzlos zu streichen.

Auch in den Fillen der Z 9 und der Z 10 sollte nach ho. Auffassung nicht
auf eine Einfuhrbewilligung verzichtet werden, da  Aktivititen im Vorfeld
einer  Arzneimittelzulassung nicht der behérdlichen Uberwachung zur Génze

entzogen sein sollten.

Z 12 des § S Abs. 1 des Entwurfes erlaubt den Gebietskorperschaften die
bewilligungsfreie Einfuhr von Araneiwaren und ermoéglicht letztlich, da8 jeder
Biirgermeister ohne das  Vorliegen einer  ArzneimittelgroShandelsberechtigung
oder Apothekenkonzession in grofem Stil Arzneimittel einfiilhren konnte. Die
Produkte wiirden in der Folge ohne Aufsicht der Osterreichischen Arzneimit-
telbehorde in  Krankenanstalten und  Ambulatorien (deren  Rechtstrager die
Gebietskorperschaft  ist) oder bei anderen "Aktionen" in  Verkehr gebracht.
Dies umso mehr als die in § 57 Abs. 1 Z 5 AMG enthaltene Beschrankung
des Arzneimitteldirektbelieferung ~ durch Hersteller oder Groﬂhéndler auf
auslandische  Arzneimittelhersteller oder -grofhandler nicht Anwendung fin-
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det. Die Osterreichische Apothekerkammer hat daher die Bestimmung des Z
12 nicht nur aus gesundheitspolitischen Griinden abzulehnen, sondern auch
deshalb, da mit dieser und &hnlichen Mafnahmen dem gut, sicher und wirt-
schaftlich funktionierenden Osterreichischen Arzneimittelverteilungssystem die

wirtschaftliche Grundlage nach und nach entzogen werden kénnte.

Die Z 14 und Z 15 sind den Z 4 und 5 des § 73 Abs. 2 des deutschen Arz-
neimittelgesetzes ~ nachempfunden. Die  Osterreichische ~ Apothekerkammer  wiir-
de diese Ziffern jedoch dann als entbehrlich ansehen, wenn die derzeitige Z
S des Entwurfes realisiert werden sollte - welches letzteres ho. allerdings
nicht befiirwortet wird. Allenfalls wire dem ausgesprochenen Gedanken in
dem Mafle Rechnung zu tragen, in dem es internationale Vereinbarungen
nétig machen.

Der Abs. 3 des § 5 wire allenfalls an die von der Osterreichischen Apothe-
kerkammer gewollte Streichung der Z 8 anzupassen.

25 Ausfertigungen dieser Stellungnahme werden unter einem dem Prasidium
des Nationalrates iibermittelt.
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