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BUNDESMINISTERIUM

FOR ARBEIT, GESUNDHEIT UND SOZIALES 7}9 W
~N

An das
Prasidium des Nationalrates

Parlament

/
1017 Wien W( W
GZ: 21.401/9-VIII/A/4/99 en, 10. Juni 1999

Betreff: Bundesgesetz Gber das Arzneibuch (Arzneibuchgesetz);
Begutachtungsverfahren

In Entsprechung einer EntschlieBung des Nationalrates zur gefélligen Kenntnisnahme
sovyie mit dem Ersuchen um Weiterleitung an die Parlamentsklubs. Das Ende der
Begutachtungsfrist wurde mit 13. August 1999 festgesetzt.

Flr die Bundesministerin:
Michtner

Far die Richtigkeit
der Ausfertigung:

Abtcilung VIIVA/4, Auskunft: Dr. Kristina Schuster, DW 4637
A-1010 Wien, Stubenring 1, Tel: 01 711 72, Fax: 01 71573 12 DVR: 0017001
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BUNDESMINISTERIUM
FOR ARBEIT, GESUNDHEIT UND SOZIALES

GZ: 21.401/9-VIlI/A/4/98 Wien, 10. Juni 1999

Betreff: Bundesgesetz liber das Arzneibuch (Arzneibuchgesetz);

©COoN Oouhwb=

Begutachtungsverfahren

Bundeskanzleramt, Sektion /5, Umfassende Landesverteidigung
Bundeskanzleramt, Sektion IV

Bundeskanzleramt, Sektion V, Verfassungsdienst
Bundeskanzleramt, Sektion VI

Bundeskanzleramt, Sektion VIi

Bundeskanzleramt, Abteilung 1/12, Geschaftsfihrung der Bundes-
Gleichbehandlungskommission

Kabinett des Vizekanzlers und Aullenministers
Bundesministerium far auswértige Angelegenheiten
Bundesministerium fur wirtschaftliche Angelegenheiten
Bundesministerium fir Finanzen

Bundesministerium flr Finanzen, Sektion VI, Zentrale Personalverwaltung
Bundesministerium fir Inneres

Bundesministerium flr Justiz

Bundesministerium fur Landesverteidigung

Bundesministerium flr Land- und Forstwirtschaft
Bundesministerium far Umwelt, Jugend und Familie
Bundesministerium far Unterricht und kulturelle Angelegenheiten
Bundesministerium fir Wissenschaft und Verkehr

alle Amter der Landesregierungen

Rechnungshof

Datenschutzrat

Wirtschaftskammer Osterreich

Bundesarbeitskammer

Hauptverband der dsterreichischen Sozialversicherungstrdger
Osterreichische Arztekammer

Osterreichische Dentistenkammer

Bundeskammer der Tierdrzte Osterreichs

Osterreichische Apothekerkammer

Pharmazeutische Gehaltskasse fiur Osterreich

Osterreichischer Gewerkschaftsbund

Prasidentenkonferenz der Landwirtschaftskammern Osterreichs
Osterreichischer Stidtebund

Osterreichischer Gemeindebund

Abteilung VIIVA/4, Auskunft: Dr. Kristina Schuster, DW 4637
A-1010 Wien, Stubenring 1, Tel: 01 711 72, Fax: 01 715 73 12 DVR; 0017001
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Vereinigung osterreichischer Industrieller

Bundeskomitee Freie Berufe Osterreichs

Osterreichisches Rotes Kreuz

Osterreichischer Rechtsanwaltskammertag

Rektorenkonferenz

Fachverband der Nahrungs- und Genufimittelindustrie

Fachverband der chemischen Industrie
Konsumentenberatung-Konsumenteninformation

PHARMIG - Vereinigung pharm. Erzeuger

HANDELSVERBAND - Verband dsterr. Mittel- und GroRbetriebe des Einzelhandels
Institut flr Europarecht, Wien

Forschungsinstitut fir Europarecht, Graz

Forschungsinstitut fir Europafragen an der Wirtschaftsuniversitat Wien
Zentrum flr Europédisches Recht, Innsbruck

Forschungsinstitut fir Europarecht, Salzburg

Forschungsinstitut flir Europarecht, Linz

Dachverband "Selbsthilfe K&mten"

Dachverband der oberdsterreichischen Selbsthilfegruppe im Gesundheitsbereich
Salzburger Patientenforum-Dachverband

Osterreichischer Bundesverband fiir Psychotherapie

Rechtskomitee Lambda, z.H. Mag. H. Graupner

Wirtschaftskammer Osterreich, z.H. Herrn Dr. Wrbka

Prasidium der Finanzprokuratur

Unabhdangigen Verwaltungssenat in Burgenland

Unabhdangigen Verwaltungssenat in Kdrnten

Unabhdngigen Verwaltungssenat in Niederdsterreich

Unabhangigen Verwaltungssenat in Oberdsterreich

Unabhéngigen Verwaltungssenat in Salzburg

Unabhangigen Verwaltungssenat in der Steiermark

Unabhangigen Verwaltungssenat in Tirol

Unabh&ngigen Verwaltungssenat in Vorariberg

Unabh&ngigen Verwaltungssenat in Wien

Berufsverband &sterr. Psychologinnen und Psychologen

Dachverband der Vereine u. Gesellschaften f. psychische u. soziale Gesundheit,
Pro mente infirmis, in Linz

Bundeskonferenz der Universitats- und Hochschulprofessoren
Osterreichische Gesellschaft hom&opathische Medizin

Geselischaft anthroposophischer Arzte Osterreichs, Herrn Dr. Harald Siber
Blro der Seniorenkurie des Bundesseniorenbeirates beim Bundeskanzleramt
Verband der Privatkrankenanstalten Osterreichs

IGEPHA - Interessengemeinschaft $sterreichischer Heilmittelhersteller und
Depositeure,

Verband der diplomierten Physiotherapeuten Osterreichs

Verband der diplomierten Didtassistentinnen und erndhrungsmedizinischen
Beraterinnen

Abteilung VIIVA/4, Auskunfl: Dr. Kristina Schuster, DW 4637
A-1010 Wien, Stubenring 1, Tel: 01 711 72, Fax: 01 715 73 12 DVR: 0017001
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76. Verband der diplomierten Orthoptistinnen Osterreichs

77. Dachverband der gehobenen medizinisch-technischen Dienste

78. Osterreichisches Hebammengremium

79. Herrn Prof. Dr. Wolfgang Kubelka, Institut f. Pharmakognosie der Univ. Wien

80. Herrn Prof. Dr. Theodor Kartnig, Institut f. Pharmakognosie der Univ. Graz

81. Herrn Prof. Dr. Arthur Burger, Institut f. Pharmakognosie der Univ. Innsbruck

82. Gesellschaft fur Phytotherapie

83. Institut f. Entsorgungs- u. Deponietechnik d. Montanuniv. Leoben

84. Pharmazeutischer Reichsverband fir Osterreich

85. Herrn Division&r Heeressanitédtschef Dr. R. Schlégel, Bundesministerium fur
Landesverteidigung

86. ARGE der Pflegedienstleiterinnen der Sozialversicherung Osterreichs

87. Osterr. Gesellschaft fiir Neuropsychopharmakologie und Biologische Psychiatrie

88. Osterr. Gesellschaft fur Krankenhauspharmazie

89. Bundesministerium fUr Landesverteidigung, Legislativabteilung A

90. Osterreichische Arbeitsgemeinschaft fir Rehabilitation

Das Bundesministerium flr Arbeit, Gesundheit und Soziales tibermittelt den Entwurf
eines Bundesgesetzes (iber das Arzneibuch samt Erlduterungen und Textgegen-
Uberstellung mit dem Ersuchen um Stellungnahme bis ladngstens 13. August 1999.

Sollte bis zu diesem Zeitpunkt keine Stellungnahme vorliegen, wird angenommen,
daf keine Bedenken gegen den Entwurf in der gegensténdlichen Fassung
bestehen,

Weiters wird gebeten, eine allféllige Stellungnahme auch in 25-facher Ausfertigung
dem Prasidium des Nationalrates zuzuleiten bzw. nach Mdglichkeit auch dem
Prasidium des Nationalrates im Wege elektronischer Post an folgende Adresse zu
senden:

begutachtungsverfahren@parament.gv.at.

Es wird ersucht, das ho. Bundesministerium davon in Kenntnis zu setzen.

Fir die Bundesministerin:
Michtner

Firr die Richtigkeit

(js Ausfertigung:
/{" ’&?ﬁ/ - 7 Abteilung VIII/A/4, Auskunft: Dr. Kristina Schuster, DW 4637
A0l

0 Wien, Stubenring 1, Tel: 01 711 72, Fax: 01 715 73 12 DVR: 0017001
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BUNDESMINISTERIUM
FOR ARBEIT, GESUNDHEIT UND SOZIALES

GZ: 21.401/9-VII/A/4/99 Wien, 10. Juni 1999

Betreff: Bundesgesetz tiber das Arzneibuch (Arzneibuchgesetz);
Begutachtungsverfahren

jo

Frau Oberstadtphysika Dr. Elisabeth KREMEIER
Herm Hofrat Dr. Gerhard OLEXINSKI

Frau Hofrétin Dr. Vera FISTER

Herrn Hofrat Dr. Wemer HOFFER

Hermn Hofrat Dr. Gemot SUSS

Herm Hofrat Dr. Ulf POSTUVANSCHITZ

Herm Hofrat Dr. Germot RAUTER

Herm Hofrat Dr. Christoph NEUNER

Herm Hofrat Dr. Elmar BECHTER

10. Herm Univ.-Prof. Dr. Alfred GANGL

11. Herm Univ.-Prof. Dr. Hans Georg EICHLER

12. Hermn Univ.-Prof. Dr. Wolfgang SCHUTZ

13. Herm Univ.-Prof. Dr. et Mag. pharm. Wilhelm FLEISCHHACKER
14. Herm Univ.-Prof. Dr. et. Mag. pharm. Werner KORSATKO
15. Herm Univ.-Prof. Dr. Klaus LECHNER

16. Herm Univ.-Prof. Dr. Nikolaus MAYER

17. Herm Univ.-Prof. Dr. Klaus TURNHEIM

18. Herm Prim. Univ.-Prof. Dr. Helmut GADNER

19. Herrn Univ.-Prof. DDr. Wolfgang GRANINGER
20. Hermn Univ.-Prof. Dr. Wolfgang ENENKEL

21. Herm Univ.-Prof. Dr. Wemer KLEIN

22. Hermn Univ.-Prof. Dr. Dieter MAGOMETSCHNIGG
23. Herrn Univ.-Prof. Dr. Gerhard KAIK

24, Herm Univ.-Prof. Dr. Viktor SCHEIBER

25. Herm Univ.-Prof. DDr. Hans WINKLER

26. Herm Univ.-Prof. Dr. Rolf SCHULTE-HERMANN
27. Herrn Univ.-Prof. Dr. Peter HEISTRACHER

28. Herm Univ.-Prof. Dr. Walter GEBHART

29. Herm Univ.-Prof. Dr. Georg STINGL

30. Herrmn Univ.-Prof. Dr. Emst SINGER

31. Herrmn Univ.-Prof. Dr. Peter HUSSLEIN

32. Herm Univ.-Prof. Dr. Peter BAUER

33. Herrn Univ.-Prof. Dr. Ernst KUBISTA

COINONHLWON =D
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In der Anlage Ubermittelt die Sektion VIIl des Bundesministeriums fir Arbeit,
Gesundheit und Soziales den im Betreff bezeichneten Gesetzesentwurf zur gefélligen
Kenntnis- bzw. allfélligen Stellungnahme bis ldngstens 13. August 1999.

Weiters wird gebeten, eine allféllige Stellungnahme auch in 25-facher Ausfertigung
dem Présidium des Nationalrates zuzuleiten bzw. nach Mdglichkeit auch dem
Prasidium des Nationalrates im Wege elektronischer Post an folgende Adresse zu
senden:

begutachtungsverfahren@parlament.gv.at.

Es wird ersucht, das ho. Bundesministerium davon in Kenntnis zu setzen.
Fur die Bundesministerin:

Michtner

Fir die Richtigkeit
der Ausfertigung:

Dhitoors

Abteilung VIII/A/4, Auskunft: Dr. Kristina Schuster, DW 4637
A-1010 Wien, Stubenring 1, Tel: 01 711 72, Fax: 01 715 73 12 DVR. 0017001
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ENTWURF

Bundesgesetz iiber das Arzneibuch (Arzneibuchgesetz)
Der Nationalrat hat beschlossen:

§ 1. (1) Soweit es zum Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier, insbesondere zur Gewdhrlei-
stung einer einwandfreien Qualitit und zur Kontrolle von Arzneimitteln bei deren Herstellung oder
Inverkehrbringen geboten ist, hat der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales unter Be-
dachtnahme auf den jeweiligen Stand der Wissenschaft Grundsitze iiber die Bezeichnung, Herstellung,
Gewinnung, Zusammensetzung, Beschaffenheit, Aufbewahrung, Abgabe und Dosierung, iiber die
Methoden der Priifung auf Identitit, Reinheit, Gehalt und Wirkung von Arzneimitteln, tber die Be-
schaffenheit der Behiltnisse und Umhiillungen fiir Arzneimittel sowie iiber gebrauchliche Dosen und
Hochstdosen von Arzneimitteln festzulegen und diese Grundsitze im Arzneibuch zusammenzufassen.

(2) Das Arzneibuch besteht aus dem Europiischen Arzneibuch und aus dem Osterreichischen Arz-
neibuch.

§ 2. (1) Soferne dies zur Erfiillung der im § 1 genannten Aufgaben und in Durchfiihrung des Uber-
einkommens iiber die Ausarbeitung eines Europdischen Arzneibuches, BGBl. Nr. 181/1979,
zweckmabBig ist, kann der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales eine deutschsprachige
Fassung des Europaischen Arzneibuches herausgeben und diese unter der Bezeichnung "Européisches
Arzneibuch, 6sterreichische Ausgabe" in der Osterreichischen Staatsdruckerei verlegen.

(2) Das Europaische Arzneibuch ist vom Bundesminister fur Arbeit, Gesundheit und Soziales durch
Verordnung fiir verbindlich zu erkliren. Der Bundesminister fir Arbeit, Gesundheit und Soziales wird
dabei ermichtigt, die Bestimmungen des Europdischen Arzneibuches erforderlichenfalls durch zusitzli-
che Regelungen, insbesondere in Bezug auf die Priifmethoden, die Abgabe, die Aufbewahrung oder die
Dosierung zu erginzen.

(3) Zur Erfiillung der im § 1 genannten Aufgaben kann der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit
und Soziales Bestimmungen im Sinne des § 1 Abs. 1, die im Europdischen Arzneibuch nicht enthalten
sind, unter Bedachtnahme auf den jeweiligen Stand der medizinischen und pharmazeutischen Wissen-
schaft zusammenfassen und unter der Bezeichnung "Osterreichisches Arzneibuch” durch Verordnung
verbindlich erkliren und in der Osterreichischen Staatsdruckerei verlegen.

(4) Das Arzneibuch ist beim Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales und bei den
Bezirksverwaltungsbehérden zur unentgeltlichen 6ffentdichen Einsicht aufzulegen.

§ 3. Die fachtechnischen Untersuchungen, die zur Erfiillung der im § 1 genannten Aufgaben er-
forderlich sind, sind im Bundesinstitut fiir Arzneimittel vorzunechmen. Sofern auf Grund besonderer
Erfordernisse die Durchfithrung der fachtechnischen Untersuchungen in dem Bundesinstitut fur
Arzneimittel nicht méglich ist, kénnen solche Untersuchungen in anderen dafiir geeigneten
Einrichtungen vorgenommen werden.

§ 4. Arzneimittel, die zur Abgabe an Verbraucher im Europdischen Wirtschafisraum bestimmt
sind, miissen, soweit sie i Arzneibuch im Sinne des § 1 oder im Arzneibuch einer anderen Vertrags-
partei des Europaischen Wirtschaftsraumes angefihrte Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen sind oder
solche enthalten, den Vorschrifien eines dieser Arzneibiicher entsprechen. Dies gilt auch fir die Be-
schaffenheit und die Beschriftung der im Arzneibuch angefiihrten Behiltnisse und Umbhiillungen, soweit
diese mit den Arzneimitteln in direkter Berithrung stehen.

§ 5. (1) Wer Arzneimittel, Behiltnisse oder Umhiillungen fiir Arzneimittel herstellt, hat die im
Arzneibuch angegebenen Priifungen der Arzneimittel, Behiltnisse oder Umhiillungen entweder selbst
durchzufithren oder in Betrieben von Gewerbetreibenden, die zur Ausiibung einer Bewilligung gemif
§212 Z 2 oder § 213 Abs. 1 Z 1, 3, 4 oder 5 der Gewerbeordnung 1994, BGBI. Nr. 194, berechtigt sind,
oder in inlindischen Apotheken oder in hiezu gemiB dem Akkreditierungsgesetz, BGBI. Nr. 468/1992,
akkreditierten Priifstellen durchfithren zu lassen. Diese Betriebe, Apotheken und Priifstellen miissen
iiber ein fiir die Durchfithrung solcher Priifungen geeignetes Laboratorium verfiigen.
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(2) Wer Arzneimittel im GroBen oder im Kleinen abgibt, fur die Abgabe bereithilt, vorrétig halt
oder feilhilt, ist zur Durchfiihrung der gemiB Abs. 1 vorgeschriebenen Priifungen ebenfalls verpflichtet.
Sofern es sich nicht um die Identititsprisfung im Sinne des Abs. 3 handelt, ist die Durchfithrung dieser
Priifungen dann nicht erforderlich, wenn die Arzneimittel in einer vorangegangenen Verkehrsphase
oder bei der Herstellung gepriift worden sind, und diese Priifungen durch entsprechende Priifzertifikate
der priifenden Stellen nachgewiesen werden kénnen. Sofern es sich nicht um Arzneispezialititen han-
delt, hat derjenige, der das Arzneimittel im GroBen oder im Kleinen abgibt, fiir die Abgabe bereithiilt,
vorritig hilt oder feithélt, die Prifzertifikate zumindest wihrend der in Abs. 5 vorgeschriebenen Zeit
aufzubewahren.

(3) Wer Arzneimittel an den Letztverbraucher abgibt, hat hierbei die Arzneimittel auf Identitit zu
priifen. Eine Prifung auf Identitit ist auch dann vorzunehmen, wenn das Arzneibuch keine diesbeziigli-
chen Angaben enthélt. Bei der Abgabe von Arzneispezialitiiten sind Identititspriifungen nicht mehr
erforderlich.

(4) Wer Arzneimittel, Behiltnisse oder Umhiillungen fiir Arzneimittel von aufierhalb des Européi-
schen Wirtschaftsraumes einfiihrt, ist gleichfalls zur Durchfiilhrung der Priiffungen gemif Abs. 1 ver-
pflichtet. Bei von auBerhalb des Europaischen Wirtschafisraumes nach Osterreich eingefiihrten Behilt-
nissen oder Umhiillungen fiir Arzneimittel ist die Durchfiihrung dieser Priifungen nicht erforderlich,
wenn der Importeur die Durchfithrung gleichwertiger Priffungen durch den auslidndischen Hersteller
nachweisen kann.

(5) Uber die durchgefithrien Priifungen sind ibersichtliche Aufzeichnungen in Form eines Prii-
fungsbuches, einer Priffungskartei oder einer mittels elektronischer Datenverarbeitung gefiihrten Datei
zu fithren. Diese Aunfzeichnungen miissen zumindest folgende Eintragungen aufweisen:

1. Art, Menge und Lieferfirma der Arzneimittel, Behiltnisse oder Umhiillungen sowie Datum
des Prebeneinganges,
2. Gesamtmenge der Arzneimittel, Behiltnisse oder Umhiillungen unter Angabe einer allfalli-
gen Chargennummer,
3. Art und Ergebnis der Priifung sowie Datum des Beginnes und der Beendigung der Priifung
und
4. Unterschrift oder sichere elektronische Signatur des Priifenden.
Die Aufzeichnungen sind so zu fuhren, daf jede Eintragung zumindest fiinf Jahre lang in diesen umge-
hend aufgefunden werden kann, sofern nach anderen Vorschrifien nicht lingere Aufbewahrungsfristen
vorgeschrieben sind.

§ 6. (1) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat sich bei Erfiillung der ihm
gemiB den §§ 1 und 2 obliegenden Aufgaben einer Kommission (Arzneibuchkommission) als beraten-
des Organ zu bedicnen.

(2) Der Arzneibuchkommission haben als Mitglieder anzugehétren:
1. je ein Vertreter der Ficher
a) Pharmazeutische Chemie,
b) Pharmakognosie,
¢) Pharmakologie,
d) Pharmazeutische Technologie,
¢€) Hygiene,
f) Veterindrmedizin,
2. funf Bedienstete des Bundesministeriums fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales, von denen
zwei Pharmazeuten, einer Arzt und einer Jurist sein miissen;
3. ein Vertreter des Bundesministeriums fir Landesverteidigung;
4. zwei Vertreter des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel;
5. zwei Vertreter der Osterreichischen Apothekerkammer;
6. drei Vertreter der Wirtschaftskammer Osterreich;
7. je ein Vertreter
a) der Osterreichischen Arztekammer,
b) der Bundeskammer der Tierédrzte Osterreichs,
¢) des Hauptverbandes der Osterreichischen Sozialversicherungstriger,
d) der Prisidentenkonferenz der Landwirtschafiskammern Osterreichs,
¢) der Bundesarbeitskammer,
f) des Osterreichischen Gewerkschafisbundes.

(3) Fiir jedes Miiglied der Arzneibuchkommission ist ein Stellvertreter zu bestellen.
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(4) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales kann fallweise weitere Sachverstin-
dige zu den Beratungen der Arzneibuchkommission beiziehen.

(5) Den Vorsitz in der Arzneibuchkommission fithrt der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit
und Soziales, der sich durch einen Beamten seines Ministeriums vertreten lassen kann.

(6) Die Beratungen der Arzneibuchkommission sind nach einer vom Bundesminister fiir Arbeit,
Gesundheit und Soziales zu erlassenden Geschiftsordnung zu fithren.

(7) Die Mitglieder der Arzneibuchkommission und deren Stellvertreter sind vom Bundesminister
fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales fiir die Dauer von fiinf Jahren zu bestellen. Hinsichtlich der in Abs.
2 Z 5, 6 und 7 genannten Vertreter steht den betreffenden Interessenvertretungen das Vorschlagsrecht
zu.

(8) Die Titigkeit in der Arzneibuchkommission wird ehrenamtlich ausgeiibt. Allfillige Reisekosten
sind den Mitgliedern der Arzneibuchkommission und den Sachverstandigen (Abs. 4) nach der héchsten
Gebiihrenstufe der Reisegebiihrenvorschrift 1955 zu ersetzen.

§ 7. Wer

1. entgegen § 4 dieses Bundesgesetzes Arzneimittel, die den Vorschriften des Arzneibuches nicht
entsprechen, herstellt oder in Verkehr bringt,

2. Arzneimittel in Behaltnissen oder Umhiillungen (§ 4), die dem Arzneibuch nicht entsprechen, in
Verkehr bringt,

3. fiir Arzneimittel bestimmte Behiltnisse oder Umhiillungen (§ 4), die dem Arzneibuch nicht ent-
sprechen, herstellt und in Verkehr bringt, :

4. Arzneimittel ohne die gemiB § 5 Abs. 1 bis 4 vorgeschriebenen Priifungen herstellt oder in Ver-
kehr bringt,

5. als priifende Stelle dic gemaB § 5 Abs. 1 bis 4 vorgeschriebenen Priffungen nicht in der im Arz-
neibuch angegebenen Art und Weise durchfiihrt,

6. als priifende Stelle keine Aufzeichnungen gemiB § 5 Abs. 5 fiihrt,
begeht eine Verwaltungsiibertretung und ist, sofern die Tat nicht einer gerichtlichen oder nach anderen
Bestimmungen einer strengeren Strafe unterliegt, von der Bezirksverwaltungsbehdrde mit Geldstrafe bis
zu 55 000 S zu bestrafen.

§ 8. Soweit dieses Bundesgesetz auf andere Bundesgesetze verweist, sind diese Bestimmungen in
ihrer jeweils geltenden Fassung anzuwenden.

§ 9. (1) Dieses Bundesgesetz tritt einen Monat nach dem seiner Verlautbarung folgenden Monatser-
sten in Kraft.

(2) Mit dem Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes tritt das Bundesgesetz iiber das Arzneibuch, BGBL
Nr. 195/1980, zuletzt gedndert durch BGBI. 1 Nr. 21/1997, auBer Kraft.

(3) Mit 1. Jénner 2002 wird in § 7 der Ausdruck "55 000 S" durch den Ausdruck "4 000 EURO"
ersetzt.

§ 10. Als Rechtsgrundlage fiir die
1. Verordnung tber das Arzneibuch, BGBI. Nr. 570/1990,
2. Verordnung iiber den ersten Nachtrag zam Arzneibuch, BGBL. Nr. 768/1990,
3. Verordnung iiber den zweiten Nachtrag zum Arzneibuch, BGBI. Nr. 632/1991,
4. Verordnung iiber den dritten Nachtrag zum Arzneibuch, BGBI. Nr. 813/1995,
5. Verordnung iiber den vierten Nachtrag zum Arzneibuch, BGBI. II Nr. 303/1997, und
6. Verordnung iiber den fiinften Nachtrag zum Arzneibuch, BGBI. II Nr. 304/1998,
gilt ab Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes der § 2 dieses Bundesgesetzes.

§ 11. Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ist der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und
Soziales betraut.
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Vorblatt

Ziel und Problemlisung

Im Zusammenhang mit der Festschreibung von Anforderungen an Arzneimittel, die zur Abgabe an
Verbraucher bestimmt sind, ist der auf der Grundlage der Harmonisierungsbestrebungen im Europ4i-
schen Wirtschaftsraum erfolgten Angleichung der Qualitdtsvorgaben und der Anerkennung der Arznei-
biicher anderer EWR-Staaten Rechnung zu tragen, Dariber hinaus ist v.a. die Zusammenfiihrung der
drei bisherigen Arzneimitteluntersuchungsanstalten in ein Bundesinstitut zu beriicksichtigen und vor
dem Hintergrund der Erfordernisse moderner Datenverarbeitung die "sichere elektronische Signatur”
der Unterschrift des Priifenden gleichzustellen. Da sich im Zusammenhang mit dem diesbeziiglichen
Anpassungsbedarf Anderungen in fast allen Bestimmungen ergeben, soll aus Griinden der Zweckma-
Bigkeit das Bundesgesetz iiber das Arzneibuch gesamt neu erlassen werden.

Inhalt

Regelungsschwerpunkte: Anerkennung der Arzneibicher anderer Vertragsparteien des Européischen
Wirtschaftsraumes; Beriicksichtigung der Zusammenfithrung der bisherigen drei Arzneimitteluntersu-
chungsanstalten in ein Bundesinstitut fiir Arzneimittel; Beriicksichtigung der Erfordernisse automati-

onsunterstiitzter Datenverarbeitung im Rahmen der Aufzeichnungen iiber die durchgefiihrten Priifun-
gen.

Alternativen

keine

Auswirkungen auf die Beschiftigung und den Wirtschaftsstandort Osterreich

Da sich die Neuerungen im Rahmen des gegenstindlichen Gesetzesvorhabens in erster Linie auf Anpas-
sungen formaler Natur beschrénken, sind Auswirkungen auf die Beschéftigungssituation und den Wint-
schafisstandort Osterreich nicht zu erwarten.

EU-Konformitit

gegeben

Finanziclle Auswirkungen

Aus dem gegenstindlichen Gesetzesvorhaben entstehen dem Bund und den Lindern keinerlei Kosten.

Besonderheiten des Normsetzungsverfahrens

keine



394/ME XX. GP - Entwurf gescannt 11von 20

Erliuterungen

I. Aligemeine Erlduterungen

Wesentliches Ziel des gegenstiindlichen Regelungsvorhabens ist es, der auf der Grundlage der Arznei-
buchkonvention sowie entsprechender Mafnahmen auf Gemeinschaftsebene erreichten Harmonisierung
der Qualitiitsvorgaben durch ein Absehen von der Uberpriifungspflicht Rechnung zu tragen und die in

§ 4 des Arzneimittelgesetzes in der Festschreibung der Qualititsparameter vorgesehene gleichwertige
Anerkennung der Arzneibiicher anderer EWR-Vertragsparteien fiir den Bereich des Arzneibuchgesetzes
nachzuvollzichen.

Vor diesem Hintergrund und angesichts der weitreichenden Durchdringung im Hinblick auf das Euro-
piische Arzneibuch ermdglicht auch die neue Regelung des § 2 Abs. 1 einen differenzierten Ansatz im
Hinblick auf die Herausgabe des "Europiischen Arzneibuches, ésterreichische Fassung”.

Des weiteren ist der Aspekt der Kontrolle auch im Hinblick auf die Ausfuhr in andere Vertragsparteien
des Europiischen Wirtschafisraumes ausdriicklich anzusprechen und die im Rahmen der Novelle zum

Behorden-Uberleitungsgesetz, BGBL. I Nr. 78/1998, vollzogene Zusammenfithrung der drei bisherigen
Arzneimitteluntersuchungsanstalten in ein Bundesinstitut fiir Arzneimittel zu beriicksichtigen.

1I. Zu den einzelnen Bestimmungen

Zu§l:

Die gegenstindliche Formulierung wurde unverindert aus dem derzeit geltenden § 1 Arzneibuchgesetz
iibernommen.

Zu§2;

Die Neufassung des § 2 Abs. 1 sieht nach wie vor eine 6sterreichische Ausgabe des Europaischen Arz-
neibuches vor, die durch den Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales herausgegeben wird,
ist aber von der Formulierung her auch fiir andere Entwicklungen innerhalb der Européischen Union
offen. Im § 2 Abs. 3 konnte auf den Hinweis auf die 9. Ausgabe des Osterreichischen Arzneibuches
verzichtet werden, da durch § 10 dieses Entwurfes klargestellt ist, welche Version des Osterreichischen
Arzneibuches derzeit in Kraft ist. Die iibrigen Absitze des § 2 wurden inhaltlich im wesentlichen un-
verdndert iibernommen.

Zuf3;

In Bezug auf die bisherige Betrauung der Bundesanstalt fir chemische und pharmazeutische Untersu-
chungen mit den fachtechnischen Untersuchungen im Sinne des § 3 wird im Rahmen der Umgestaltung



12von 20 394/ME XX. GP - Entwurf gescannt

6

der gegenstidndlichen Bestimmung der Eingliederung dieser Untersuchungsanstalt in das Bundesinstitut
fir Arzneimittel (BGBI. I Nr. 78/1998) Rechnung getragen.

Zu §4:

Die auf der Grundlage der Arzneibuchkonvention sowie einschligiger Bestrebungen der Gemeinschafi
im Bereich des EWR erreichte Angleichung der Qualitidtsanforderungen hat den Weg fiir die gleichwer-
tige Anerkennung der Arzneibiicher anderer EWR-Staaten geebnet. Diesem Prinzip der Gleichwertig-
keit soll in dem neuen § 4 in einer dem § 4 Arzneimittelgesetz gemiBen Weise entsprochen werden.

Dariiber hinaus wird nun in der Formulierung des § 4 nochmals konkret auf die Verpflichtung hinge-
wiesen, daB fiir den Export in andere Staaten des Europiischen Wirtschaftsraumes bestimmie
Arzneimittel auch den Vorgaben der jeweiligen Arzneibiicher des EWR entsprechen miissen.

Zu§s:

In § 5 Abs. 1 wird zum cinen der Verweis betreffend Inhaber von Bewilligungen fiir den GroBhandel -
bzw. die Herstellung von Arzneimittel aktualisiert und auf die Gewerbeordnung 1994 bezogen. Dariiber
hinaus wird der Verweis auf das Gesetz vom 9. September 1910, RGBI. Nr. 185, durch die Bezugnahme
auf das fiir Priifstellenautorisierung einschligige Akkreditierungsgesetz ersetzt.

Im Abs. 2 wird noch klarer als bisher zum Ausdruck gebracht, daBl auch GroBhindler, Apotheker und
Drogisten die im Arzneibuch vorgesehenen Priifungen durchzufiihren haben, wenn sie nicht nachweisen
kénnen, dab die entsprechenden Priifungen in einer vorhergehenden Verkehrsphase bereits durchgefithrt
wurden. Werden zB pflanzliche Arzneimittel nicht in Form von Arzneispezialititen durch den Apothe-
ker oder Drogisten abgegeben, so hat dieser die Zertifikate iiber alle im Arzneibuch vorgesehenen Prii-
fungen, ua auch iiber die Untersuchung auf Riickstinde von Pflanzenschutzmitteln zumindest durch finf
Jahre hindurch aufzubewahren, wenn in anderen Vorschriften keine ldngere Frist vorgesehen ist.

Wihrend sich die Anderungen in Abs. 3 auf die Verwendung des Begriffs "Arzneispezialitit" an Stelle
des veralteten Ausdrucks "pharmazeutische Spezialitit” beschrinkt, wird in Abs. 4 vor dem Hintergrund
der auf der Grundlage der Arzneichbuchkonvention und der EG-Gesetzgebung erreichten Angleichung
der Qualitatsstandards bei Arzneimitteln, Behiltnissen und Arzneimittel-Umhiillungen aus einem
anderen EWR-Mitgliedsstaat von der Durchfithrung der Priifung im Sinne des § 5 Abs. 1 abgesehen.

Demgegeniiber wird aber vor allem auch unter Bedachtnahme auf die die Verpflichtung zur Einfuhr-
analyse im Sinne des § 26 a Arzneimittelgesetz auf Gemeinschafisebene statuierende Bestimmung des
Art. 22 der Richtlinie 75/319/EWG die Ausnahme des 2. Satzes des Abs. 4 auf Beh4ltnisse und Umbhiil-
lungen von Arzneimitteln eingeschrinkt.

Die Neuformulierung des Abs. 5 nimmt Riicksicht auf die Erfordernisse der elektronischen Datenverar-
beitung. Der Begriff "sichere elektronische Signatur” ist dem Entwurf des Signaturgesetzes entnommen,
der durch das Bundesministerium fiir Justiz dem Begutachtungsverfahren zugeleitet wurde. Elektroni-
sche Signatur definiert der Entwurf eines Signaturgesetzes als elektronische Daten, die anderen elektro-
nischen Daten beigefiigt oder mit diesen logisch verkniipft werden und die der Authentifizierung, also
der Feststellung der Identitit des Signators, dienen. Als gesicherte elektronische Signatur wird durch
dcn genannten Entwurf eine Signatur bezeichnet, die
ausschlieBlich dem Signator zugeordnet ist,
* den Signator identifizieren kann,
* mit Mitteln erstellt wird, die der Signator unter seinen eigenen Kontrolle halten kann,
* mit Daten, auf die sie sich bezieht, so verkniipft ist, daB jede nachtrigliche Verinderung der Daten
festgeslellt werden kann, sowie
* auf einem qualifizierten Zertifikat beruht und unter Verwendung von technischen Komponenten und
Verfahren, dic den Sicherheitsanforderungen des Signaturgesetzes entsprechen, erstellt wird.
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Zu § 6:

Die Anderungen in der die Arzneibuchkommission regelnden Bestimmung beschranken sich auf im
wesentlichen formale Anpassungen im Bereich des § 6 Abs. 2. Uber die terminologische Anpassung der
lit. d der Z 1 an die Anderung der Studienordnung fiir Pharmazie BGBI. Nr. 87/1993 hinaus war in der
gegenstindlichen Bestimmung die Zusammenfiihrung des Bundesstaatlichen Serumpriifungsinstitutes,
der Bundesanstalt fiir chemische und pharmazeutische Untersuchungen und der Bundesstaatlichen An-
stalt fiir experimentell-pharmakologische und balneologische Untersuchungen in ein Bundesinstitut fur
Arzneimittel zu beriicksichtigen (§ 6 Abs. 2 Z 4) und die alten Bezeichnungen "Bundeskammer fur
gewerbliche Wirtschaft" (Z 6) bzw. *Osterreichischer Arbeiterkammertag” (Z 7 lit. e) entsprechend zu
ersetzen.

Zul§ 7.
Bei gleicher Formulierung der einzelnen Straftatbestinde ergibt sich die Notwendigkeit, im Rahmen des

§ 7 mit Wirkung 1.1.2002 die Verwaltungsstrafen in EURO festzusetzen. Diesem Anpassungsbedarf soll
durch die Regelung des § 9 Abs. 3 Rechnung getragen werden.

Zu g 8:

Die Aufnahme des neuen § 8 hat die Einfiigung einer dynamischen Verweisung auf andere bundesge-
setzliche Vorschriften zum Ziel.

Zuden §§ 9 bis 11;

Der neue § 9 enthilt die den Geltungsbeginn der in Aussicht genommenen Regelungen determinieren-

den Inkraftiretensbestimmungen sowie den Zeitpunkt des AuBerkrafttretens des geltenden Arzneibuch-
gesetzes. Auf Grund der Regelung des § 10 stiitzen sich dic bisher erlassenen Arzneibuchverordnungen
nunmehr auf die Verordnungsermichtigung des neuen § 2. § 11 enthilt schlieBlich die Zuordnung der

Vollzugszustindigkeit.

I11. Finanzielle Auswirkungen

Wesentlicher Inhalt des gegenstindlichen Gesetzesvorhabens ist die Beriicksichtigung der sich im Hin-
blick auf den Arzneimittelverkehr im Europ4ischen Wirtschafisraum ergebenden Notwendigkeiten so-
wie formaler Anpassungserfordernisse. Die in Aussicht genommenen MaBnahmen haben demgegeniiber
keinerlei Auswirkungen auf Art und Ausmafl der im Arzneimittelbereich bestehenden Voll-
zugsaufgaben. Dem Bund und den Lindern entstehen aus vorliegendem Gesetzesvorhaben keinerlei
Kosten.
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