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REPUBLIK OSTERREICH
Bundesministerium fur 1010 Wien, den 9. Februar 1998

Arbeit, Gesundheit und Soziales Stubenring 1
DVR: 0017001

GZ 10.307/2-4/98 Telefon: (0222) 711 00
Telefax: 715 82 58

An die P.S.K.Kto.Nr.: 05070.004

Parlamentsdirektion Auskunft:

Z.H. Herrn Hermann Pruckner Mag. Gerhard Schwab

Dr. Karl-Renner-Ring 3 Klappe: 6532

1017 Wien X.400: c=at, a=gv, p=bmags, o=bmags, s=einlaufstelle;

Betrifft: Entwurf eines Bundesgesetzes, mit dem das Behérden-Uberleitungsgesetz
das AIDS-Gesetz 1993, das Bundesgesetz uber naturllche Hellvorkommen
unddKurorte das Rezeptpfllchtgese y unda@ ' ges@ta-ge
werden

Sehr geehrter Herr Pruckner!

Da aufgrund eines Versehens bei der Erstellung des Vereters-das—arhment im
Rahmen des Begutachtungsverfahrens nicht mit dem im Betreff angefuhrten Geset-
zesentwurf beteilt wurde, Ubermittelt das Bundesministerium fur Arbeit, Gesundheit
und Soziales in der Beilage 30 Exemplare dieses Entwurfes in der Fassung, die der
Begutachtung zugrunde lag (Anderung des Behérden-Uberleitungsgesetzes und des
AIDS-Gesetzes). Die Begutachtungsfirst endete am 5. Dezember 1997

M.

Beilage

Mit freundlichen GriiBen
Fir die Bundesministerin:
Scheer
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Entwurf

Bundesgesetz, mit dem das Behorden-Uberleitungsgesetz und das AIDS-Gesetz 1993
geindert werden

Der Nationalrat hat beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Behdrden-Uberleitungsgesetzes

Das Behorden-Uberleitungsgesetz, StGBI. Nr. 94/1945, zuletzt geindert durch das Bundesgesetz
BGBI. Nr. 703/1994, wird wie folgt geéindert:
1. § 63 Abs. 3 lautet:

,»(3) An Stelle der staatlichen Impfstoffgewinnungsanstalt und des staatlichen Serumpriifungsinsti-
tutes, der chemisch-pharmazeutischen Untersuchungsanstalt sowie der staatlichen pharmakologisch-
balneologischen Untersuchungsanstalt wird in Wien das Bundesinstitut fiir Arzneimittel errichtet.*

2. §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. I Nr. 112/1997, wird wie
folgt geandert:

Im § 6 Abs. 2 erster Satz wird der Ausdruck ,Bundesstaatlichen Serumpriifungsinstitut durch den
Ausdruck ,,Bundesinstitut fiir Arzneimittel* erseizt.
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Vorblatt
I. Problem

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

. 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.

II. Inhalt

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

IV. Alternativen

Eine Alternative wire die Ausgliederung der Arzneimittelkontrolle aus dem Bereich des Bundes. Diese
Moglichkeit wird auf Grund des besonderen Produktcharakters und der Bedeutung der Arzneimittelkon-
trolle fiir das offentliche Gesundheitswesen nicht ins Auge gefafit.

V. EU-Konformitit

Gemeinschafisrechtliche Bestimmungen betreffend die Organisationsform von gutachterlich titigen
Institutionen im Bereich der Arzneimittel bestehen nicht.

VI. Kosten

Das Gesetzesvorhaben verursacht weder dem Bund noch den anderen Gebietskérperschaften zusatzliche
Kosten. Durch die organisatorische Zusammenlegung der Untersuchungsanstalten und die dadurch
mogliche 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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Erlduterungen

Das Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales bedient sich bei Vollziehung der
arzneimittelrechtlichen Vorschrifien derzeit dreier bundesstaatlicher Untersuchungsanstalten. Es
handelt sich dabei um die Bundesanstalt fiir chemische und pharmazeutische Untersuchungen, die
Bundesstaatliche Anstalt fiir experimentelle pharmakologische und balneologische Untersuchungen und
das Bundesstaatliche Serumpriifungsinstitut/Bundesstaatliche Impfstoffgewinnungsanstalt.

Durch das gegenstandliche Gesetzesvorhaben sollen die drei Arzneimitteluntersuchungsanstalten in ein
Bundesinstitut fiir Arzneimittel zusammengefiihrt werden. Ziel dieser Zusammenfithrung unter
Beibehaltung der Rechtsform einer Bundesdienststelle ist eine an den Grundsitzen der
Wirtschaftlichkeit, Sparsamkeit und ZweckmaBigkeit ausgerichtete Optimierung des Mitteleinsatzes.
Mal3gebliche Parameter sind dabei die Wahrung der fiir die Vollziehung erforderlichen Fach- und
Gutachterkapazitit des Bundesministeriums flir Arbeit, Gesundheit und Soziales und die Senkung der
Nettokosten fiir die bisher durch drei Bundesanstalten durchgefiihrte Arzneimittelbegutachtung.

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 Zustandigkeit des Bundes zur Erlassung eines Bundesgesetzes iiber das Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel stiitzt sich auf den Kompetenzbestand ,,Gesundheitswesen“ (Art. 10 Abs. 1 Z 12 B-VG), da die
Aufgaben des Institutes der Sicherung der Qualitdt, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit von Arzneimit-
teln und anderen gesundheitsrelevanten Warengruppen dienen. Die Kompetenz zur Erlassung des
gegenstandlichen Gesetzes stiitzt sich dariiber hinaus auf Art. 10 Abs. 1 Z 16 B-VG (Einrichtung von
Bundesbehérden und sonstiger Bundesidmter). Eine Zustimmung der Linder zur Errichtung des
Bundesinstitutes fiir Arzneimittel im Sinn des Art. 102 Abs. Abs. 4 B-VG ist gemidl3 Art. 104 Abs. 1
B-VG nicht erforderlich, da das Institut zwar filir die Behérde gutachterlich tétig ist, selbst aber nicht der
Hoheitsverwaltung zuzurechnen ist.

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

Das Gesetzesvorhaben verursacht weder dem Bund noch den anderen Gebietskérperschaften zusétzliche
Kosten. Durch die organisatorische Zusammenlegung der Untersuchungsanstalten und die dadurch
mogliche 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.

Zur Verwirklichung dieses Vorhabens ist die Anpassung des § 63 des Behorden-Uberleitungsgesetzes,
der die gesetzliche Grundlage fiir die bisher bestehenden Anstalten bildet, sowie des § 6 des AIDS-
Gesetzes, in dem das hinkiinftig nicht mehr bestehende Bundesstaatliche Serumpriifungsinstitut genannt
wird, erforderlich.
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Textgegeniiberstellung

Artikel 1

Anderung des Behorden-Uberleitungsgesetzes

geltende Fassung

§ 63. (Abs. 1 und 2 bleiben unverdindert.)

(3) Die staatliche Impfanstalt und das Serumpriifinstitut in Wien werden
als staatliche Impfstoffgewinnungsanstalt und staatliches Serumpriifungsinsti-
tut in Wien weitergefiihrt.

(4) Das Serotherapeutische Institut wird als staatliches Institut weiter-
betrieben.

(5) Die chemisch-pharmazeutische Untersuchungsanstalt wird wieder
errichtet.

(6) Die staatliche Schutzimpfungsanstalt gegen Wut wird weitergefiihrt.

(7) Die staatliche pharmakologisch-balneologische Untersuchungsanstalt
in Wien wird wieder errichtet.

Artikel 2

vorgeschlagene Fassung

§ 63. (Abs. I und 2 bleiben unverdndert.)

(3) An Stelle der staatlichen Impfstoffgewinnungsanstait und des staatli-
chen Serumpriifungsinstitutes, der chemisch-pharmazeutischen Untersu-
chungsanstalt sowie der staatlichen pharmakologisch-balneologischen Unter-
suchungsanstalt wird in Wien das Bundesinstitut fiir Arzneimittel errichtet.

(Abs. 4 enyfdllt)
(Abs. 5 enyfdllt,)

(Abs. 6 entfdllt,)
(Abs. 7 enyfdllt.)

Anderung des AIDS-Gesetzes 1993

geltende Fassung

§ 6. (Abs. 1 bleibt unverdndert,)

(2) In der HIV-Diagnostik diirfen nur solche Diagnostika verwendet wer-
den, deren Qualitdt vam Bundesstaatlichen Serumpriifungsinstitut festgestellt
wurde. Ist die Qualitdt zur Priifung eingereichter Diagnostika nicht gegeben,
ist dies auf Antrag des Einschreiters vom Bundesminister fiir Gesundheit,
Sport und Konsumentenschutz mit Bescheid festzustellen.

(4bs 3 bleibt unverdnder).

vorgeschlagene Fassung

§ 6. (Abs. 1 bleibt unverdindert,)

(2) In der HIV-Diagnostik diirfen nur solche Diagnostika verwendet wer-
den, deren Qualitat vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel festgestellt wurde. Ist
die Qualitdt zur Priifung eingereichter Diagnostika nicht gegeben, ist dies auf
Antrag des Einschreiters vom Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz mit Bescheid festzustellen.

(4bs. 3 bleibt unverdndert,)
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