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1077 der Beilagen zu den Stenographischen Protokollen des Nationalrates XX. GP

Ausgedruckt am 24. 2. 1998

Regierungsvorlage

Bundesgesetz, mit dem das Behorden-Uberleitungsgesetz, das AIDS-Gesetz 1993, das
Bundesgesetz Uber nattrliche Heilvorkommen und Kurorte, das Rezeptpflichtgesetz und
das Arzneimittelgesetz gedndert werden

Der Nationalrat hat beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Behérden-Uberleitungsgesetzes

Das Behorden-Uberleitungsgesetz, StGBI. Nr. 94/1945, zuletzt geandert durch das Bundesgesetz
BGBI. Nr. 703/1994, wird wie folgt ge&ndert:

1. 8 63 Abs. 3 lautet:

“(3) An Stelle der staatlichen Impfstoffgewinnungsanstalt und des staatlichen Serumpriifungs-
institutes, der chemisch-pharmazeutischen Untersuchungsanstalt sowie der staatlichen pharmakologisch-
balneologischen Untersuchungsanstalt wird in Wien das Bundesinstitut fir Arzneimittel errichtet.”

2. 8 63 Abs. 4 bis 7 entfallen.

Artikel 2
Anderung des AIDS-Gesetzes 1993

Das AIDS-Gesetz 1993, BGBI. Nr. 728, zuletzt gedndert durch das BGBI. | Nr. 112/1997, wird wie
folgt geéndert:

Im §6 Abs.2 erster Satz wird der Ausdruck “Bundesstaatlichen Serumprifungsinstitut” durch den
Ausdruck “Bundesinstitut fiir Arzneimittel” ersetzt.
Artikel 3
Anderung des Bundesgesetzes tiber natiirliche Heilvorkommen und Kurorte

Das Bundesgesetz uber natlrliche Heilvorkommen und Kurorte, BGBI. Nr. 272/1958, zuletzt
geéndert durch die Bundesgesetze BGBI. Nr.731/1995 und BGBI. | Nr.21/1997, wird wie folgt
geéndert:

Unmittelbar anwendbares Bundesrecht

1.8 18 Abs. 1 Z 2 lautet:
“2. in balneologischer Hinsicht ein Gutachten des Bundesinstitutes fur Arzneimittel,”
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2. In 8 20 wird die Wortfolge “In der Bundesstaatlichen Anstalt fur experimentell-pharmakologische und
balneologische Untersuchungen in Wien” durch die Wortfolge “Im Bundesinstitut fur Arzneimittel”
ersetzt.

Artikel 4

Anderung des Bundesgesetzes tiber die Abgabe von Arzneimitteln auf Grund arztlicher
Verschreibung

Das Bundesgesetz iber die Abgabe von Arzneimitteln auf Grund arztlicher Verschreibung (Rezept-
pflichtgesetz), BGBI. Nr. 413/1972, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz BGBI. | Nr. 112/1997, wird
wie folgt geéndert:

1. 8 5 Abs. 2 lautet:

“(2) Der Rezeptpflichtkommission haben als Mitglieder anzugehdren:

. der VVorstand eines Osterreichischen Universitatsinstitutes fur Pharmakologie;

. ein Vertreter der Osterreichischen Apothekerkammer;

. ein Vertreter der Osterreichischen Arztekammer;

. ein Vertreter der Bundeskammer der Tierarzte Osterreichs;

. ein Vertreter des Hauptverbandes der dsterreichischen Sozialversicherungstréger;
. ein Vertreter des Bundesinstitutes fur Arzneimittel;

. ein Experte der Hersteller pharmazeutischer Produkte.”

2. Im § 5 Abs. 4 wird der Ausdruck “Abs. 2 lit. b bis e und h” durch den Ausdruck “Abs. 2 Z 2 bis 5 und
7 ersetzt.

~No o wNE

Artikel 5
Anderung des Bundesgesetzes tiber die Herstellung und das Inverkehrbringen von Arzneimitteln

Das Bundesgesetz tber die Herstellung und das Inverkehrbringen von Arzneimitteln (Arzneimittel-
gesetz), BGBI. Nr. 185/1983, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz BGBI. | Nr. 112/1997, wird wie
folgt geéndert:

8§ 60 Abs. 2 Z 9 lautet:
“9. ein Vertreter des Bundesinstitutes flir Arzneimittel.”
Artikel 6
SchluBBbestimmung

Eine allfallige Anderung der Rechtsform des Bundesinstitutes fir Arzneimittel bleibt einem eigenen
Bundesgesetz vorbehalten.
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Vorblatt
Problem:

Mit den derzeitigen Organisationsstrukturen kann im Bereich der gutachterlich tatigen Bundesunter-
suchungsanstalten nicht das Auslangen gefunden werden, um die Anforderungen flr die gemeinschaft-
lichen Arzneimittelzulassungsverfahren innerhalb der Europdischen Union beziehungsweise fiir die
weiterhin durchzufiihrenden rein nationalen Zulassungsverfahren zu erfillen.

Ziel:
Ziel des Entwurfes ist die Erreichung von Synergieeffekten durch die Zusammenlegung von drei

Bundesuntersuchungsanstalten, die optimale Nutzung von Ressourcen sowie eine Steigerung der
Produktivitat bei gleichzeitiger Personaleinsparung.

Inhalt:

Die Bundesanstalt fiir chemische und pharmazeutische Untersuchungen, die Bundesstaatliche Anstalt fir
experimentell-pharmakologische und balneologische Untersuchungen sowie das Bundesstaatliche
Serumpriifungsinstitut/Bundesstaatliche Impfstoffgewinnungsanstalt werden zu einer Bundesdienststelle,
dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel, zusammengefalt.

Alternativen:

Sollen die angestrebten Synergieeffekte erreicht werden, so mull die Zusammenlegung der Institute
erfolgen.

EU-Konformitat:

Gemeinschaftsrechtliche Bestimmungen betreffend die Organisationsform von gutachterlich tétigen
Institutionen im Bereich der Arzneimittel bestehen nicht.

Kosten:

Das Gesetzesvorhaben verursacht weder dem Bund noch den anderen Gebietskorperschaften zuséatzliche
Kosten. Durch die organisatorische Zusammenlegung der Untersuchungsanstalten und die dadurch
mdogliche Beseitigung von Doppelgleisigkeiten sind Einsparungen zu erwarten. Langfristiges Ziel ist
nicht nur die organisatorische, sondern auch die Ortliche Zusammenlegung der derzeit an drei
verschiedenen Standorten untergebrachten Untersuchungsanstalten. Die zu erreichenden Synergieeffekte
werden erst zu diesem Zeitpunkt voll zum Tragen kommen. Die genaue Hohe der dabei zu erzielenden
Gesamteinsparungen kann jedoch zum heutigen Zeitpunkt schwer abgeschatzt werden.
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Erlauterungen
Allgemeiner Teil

Das Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales bedient sich bei Vollziehung der arznei-
mittelrechtlichen Vorschriften derzeit dreier bundesstaatlicher Untersuchungsanstalten. Es handelt sich
dabei um die Bundesanstalt fir chemische und pharmazeutische Untersuchungen, die Bundesstaatliche
Anstalt fur experimentelle pharmakologische und balneologische Untersuchungen und das
Bundesstaatliche Serumprifungsinstitut/Bundesstaatliche Impfstoffgewinnungsanstalt.

Durch das gegenstandliche Gesetzesvorhaben sollen die drei Arzneimitteluntersuchungsanstalten in ein
Bundesinstitut fiir Arzneimittel zusammengefiihrt werden. Ziel dieser Zusammenfiihrung ist eine an den
Grundsétzen der Wirtschaftlichkeit, Sparsamkeit und ZweckméaBigkeit ausgerichtete Optimierung des
Mitteleinsatzes. MaRgebliche Parameter sind dabei die Wahrung der fiir die VVollziehung erforderlichen
Fach- und Gutachterkapazitdt des Bundesministeriums fir Arbeit, Gesundheit und Soziales und die
Senkung der Nettokosten fir die bisher durch drei Bundesanstalten durchgefiihrte Arzneimittel-
begutachtung.

Im Rahmen der Umstrukturierung der Arzneimittelanstalten soll auch die Rechtslage hinsichtlich des
nicht mehr bestehenden Serotherapeutischen Instituts und der nicht mehr bestehenden staatlichen
Schutzimpfungsanstalt gegen Wut bereinigt werden.

Die Zusténdigkeit des Bundes zur Schaffung des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel stutzt sich auf den
Kompetenzbestand “Gesundheitswesen” (Art. 10 Abs. 1 Z 12 B-VG), da die Aufgaben des Institutes der
Sicherung der Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit von Arzneimitteln und anderen
gesundheitsrelevanten Warengruppen dienen. Bei der Anderung des Heilvorkommen- und Kurorte-
gesetzes wird auch die Zustandigkeit bezlglich der sanitdren Aufsicht hinsichtlich der Kurorte und der
natirlichen Heilvorkommen im Sinn des Art. 10 Abs. 1 Z 12 B-VG herangezogen. Die Kompetenz zur
Erlassung des gegenstandlichen Gesetzes stiitzt sich dariiber hinaus auf Art. 10 Abs.1 Z 16 B-VG
(Einrichtung von Bundesbehdrden und sonstiger Bundesdmter). Eine Zustimmung der Lander zur
Errichtung des Bundesinstitutes fir Arzneimittel im Sinn des Art. 102 Abs. 4 B-VG ist geméR Art. 104
Abs. 1 B-VG nicht erforderlich, da das Institut zwar fiir die Behdrde gutachterlich tétig ist, selbst aber
nicht der Hoheitsverwaltung zuzurechnen ist.

Gemeinschaftsrechtliche Bestimmungen betreffend die Organisationsform von gutachterlich tétigen
Institutionen im Bereich der Arzneimittel bestehen nicht.

Das Gesetzesvorhaben verursacht weder dem Bund noch den anderen Gebietskdrperschaften zuséatzliche
Kosten. Durch die organisatorische Zusammenlegung der Untersuchungsanstalten und die dadurch
mdogliche Beseitigung von Doppelgleisigkeiten sind Einsparungen zu erwarten. Langfristiges Ziel ist
nicht nur die organisatorische, sondern auch die ortliche Zusammenlegung der derzeit an drei
verschiedenen Standorten untergebrachten Untersuchungsanstalten. Die zu erreichenden Synergieeffekte
werden erst zu diesem Zeitpunkt voll zum Tragen kommen. Die genaue Hoéhe der dabei zu erzielenden
Gesamteinsparungen kann jedoch zum heutigen Zeitpunkt schwer abgeschatzt werden.

Besonderer Teil

Zur Verwirklichung dieses Vorhabens ist die Anpassung des § 63 des Behorden-Uberleitungsgesetzes
(Art. 1), der die gesetzliche Grundlage fur die bisher bestehenden Anstalten bildet, sowie des § 6 des
AIDS-Gesetzes (Art. 2), in dem das hinkiinftig nicht mehr bestehende Bundesstaatliche Serumpriifungs-
institut genannt wird, erforderlich.

Weiters sind redaktionelle Anpassungen im Rezeptpflichtgesetz (Art. 4), im Arzneimittelgesetz (Art. 5)
sowie auch im Bundesgesetz Uber natirliche Heilvorkommen und Kurorte (Art. 3) notwendig, wo die
kiinftig nicht mehr bestehende Bundesanstalt fiir chemische und pharmazeutische Untersuchungen und
die Bundesstaatliche Anstalt fir experimentell-pharmakologische und balneologische Untersuchungen im
Rahmen der sanitdren Aufsicht iber Heilvorkommen fiir den Landeshauptmann als begutachtende Stellen
genannt sind.

Das Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales wird innerhalb eines Jahres nach Inkraft-
treten dieses Bundesgesetzes die Mdglichkeit einer Ausgliederung des Instituts priifen und entsprechende
Konzepte erarbeiten (Art. 6).
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(3) bis (8) unveréndert. (3) bis (8) unveréndert.





