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Unser Zeichen:

An das 513/1587/2008
Bundesministerium fiir Gesundheit, R,f;éba“;f;t‘t;; /Stt/ Klappe: 89975
Familie und Jugend T
Radetzkystraﬁe o andrea.trattnig@staedtebur.l.d.gv.at
1031 Wien Stellungnahme

per E-Mail:

sylvia.fueszl@bmgfj.gv.at
begutachtungsverfahren@parlament.gv.at

Wien, am 26. November 2008

Entwurf eines Bundesgesetzes, mit dem
das Arzneimittelgesetz, das
Gewebesicherheitsgesetz, das
Bundesgesetz iiber Krankenanstalten
und Kuranstalten, das Blutsicherheits-
gesetz und das Gesundheits- und
Ernihrungssicherheitsgesetz geiandert

wird
Sehr geehrte Damen und Herren!

Bezugnehmend auf Thr Schreiben vom 20. Oktober 2008 gibt der
Osterreichische Stidtebund zum Entwurf des vorliegenden Bundesgesetzes
nach Begutachtung und Priifung folgende Stellungnahme ab:

ad Art. 1 (Arzneimittelgesetz):
Die Regelung der Neuverblisterung (§ 2 Abs. 11c) von Medikamenten durch
die Apotheken schafft die Moglichkeit, individuelle Tages-, Wochen- oder
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Monatsrationen entsprechend den Anforderungen der PatientInnen

herzustellen.

ad Art. 2 (Gewebesicherheitsgesetz):

Gem. § 11 Abs. 3a ist als Neuerung geplant, die Transporterlaubnis fiir
Gewebe- und Zellprodukte auch bei Transportunternehmen zu erteilen,
welche nicht als Gewebebank registriert sind. Bei der vorgesehenen
Gewahrleistung von entsprechenden Qualitatskriterien fiir Kithlung und
Transport besteht aus amtsarztlicher Sichtweise kein Einwand.

Ad Art. 3 (Krankenanstalten- und Kuranstaltengesetz):

Die verpflichtende Einrichtung von Ethikkommissionen bei klinischen
Priifungen und bei Einsatz neuer Behandlungsmethoden und Pflegekonzepte
ist im Sinne einer groBeren Sicherheit fiir die PatientInnen zu begriiBen.
Allerdings sollten die Entscheidungen der Ethikkommission nach
entsprechender fachlicher Themenpriifung rasch und unbiirokratisch
erfolgen, um nicht den Einsatz sinnvoller TherapiemafBnahmen unnotig zu
verzogern.

Ad Art. 4 (Blutsicherheitsgesetz):

Fiir die Statutarstadte von Bedeutung ist die in Artikel 4 vorgesehene
Anderung des Blutsicherheitsgesetzes, da das Blutsicherheitsgesetz durch die
Anlagenbehorden im Rahmen des gewerbebehordlichen Betriebsanlagen-
genehmigungsverfahrens im Wege des § 356b GewO 1994 mit zu vollziehen
ist. Die vorgesehene Anderung ist jedenfalls begriiBenswert, da nunmehr die
Aufgabe der Inspektion von Blutspendeeinrichtungen bzw. fiir
Spendeeinrichtungen von Blutbestandteilen nunmehr von der
Bezirksverwaltungsbehorde auf das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen iibertragen werden soll. Diese Losung ist jedenfalls
sachgerecht und bedeutet eine wesentliche Vereinfachung des Vollzuges, da
diese Betriebe fiir den Teil ihrer Tatigkeit, die nicht mehr unter das
Blutsicherheitsgesetz fallt, dem Arzneimittelgesetz und unter diesem
Gesichtspunkt ohnehin der Inspektion durch das Bundesamt unterliegen.
Wenn beide Inspektionen unter einem und nur von einer Behorde
wahrgenommen werden, bedeutet dies fiir die betroffenen Betriebe und die
Behorde eine administrative Erleichterung. Anzumerken ist, dass diese
gesetzliche Regelung ein Ubernehmen der bisherigen Vorgangsweise der

Seite 2 von 3 Seiten

Dieses Dokument wurde mittels e-Mail vom Verfasser zu Verfligung gestellt. Fir die Richtigkeit
und Vollstandigkeit des Inhaltes wird von der Parlamentsdirektion keine Haftung tbernommen.



9/SN-236/ME X XII1. GP - Stellungnahme zum Entwurf elektronisch Ubermittelt

Osterreichischer

Stadtebund
beteiligten Behorden in Gesetzesform darstellt. Angemerkt wird allerdings,

dass im Wege des gewerbebehordlichen Uberpriifungsverfahrens gemiB §
338 GewO 1994 im Zuge der routinemiBigen Uberpriifungen dennoch eine
Priifungspflicht der Bezirksverwaltungsbehorde samt dem Erfordernis der
Beiziehung von Sachverstiandigen der AgES vorliegt.

Zusammenfassend bleibt festzuhalten, dass der vorliegende Gesetzesentwurf
seitens des Osterreichischen Stidtebundes begriit wird. Wir ersuchen unsere
Anregungen in den gegenstandlichen Entwurf einflieBen zu lassen.

Mit freundlichen Griilen
n

SR Dr. Thomas Weninger
Generalsekretar
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