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Bundesgesetz, mit dem das Arzneimittelgesetz, das Arzneiwareneinfuhrge-
setz 2010 und das Gewebesicherheitsgesetz geandert werden

Die Bundesarbeitskammer (BAK) bedankt sich fiir die Ubermittlung des Entwurfs eines Ge-
setzes, mit dem das Arzneimittelgesetz, das Arzneiwareneinfuhrgesetz 2010 und das Ge-
webesicherheitsgesetz gedndert werden, und nimmt dazu wie folgt Stellung:

Mit der gegensténdlichen Novelle werden Bestimmungen der europdischen Richtlinie
2012/26/EU im Bereich des Arzneimittelgesetzes, des Arzneieinfuhrgesetzes und dem Ge-
webesicherheitsgesetz umgesetzt. Diese Umsetzung muss bis 28. Oktober 2013 im nationa-
len Recht erfolgt sein.

Zu den einzelnen Gesetzen:

Eine wesentliche Anderung im Arzneimittelgesetz ist die neu aufgenommene Bestimmung,
dass bei Priifung eines Anderungsantrages fiir ein neues Anwendungsgebiet eines Arznei-
mittels das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen dariiber zu entscheiden hat, ob
die neuen Anwendungsgebiete von bedeutendem klinischen Nutzen im Vergleich zu schon
bestehenden Therapien anzusehen sind und ob bei einem bereits gut etablierten Wirkstoff
klinische oder nichtklinische Studien im Zusammenhang mit dem neuen Anwendungsgebiet
durchgefiihrt worden sind.

Weiters ist eine Anderung der grundsatzlich anzuwendenden Regelung vorgesehen, dass
Arzneispezialitaten, fur die eine Genehmigung zum Parallelimport erteilt worden ist, textlich
der Priméar- und AuRenverpackung der in Osterreich zugelassenen oder registrierten Arz-
neispezialitat entsprechen mussen. Nunmehr kann in Ausnahmeféllen aus Grinden der
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Arzneimittelsicherheit davon abgesehen werden, wenn zB eine Sterilverpackung gedffnet
werden misste, um die Kennzeichnung auf der Priméarverpackung zu andern.

Die bisher vorgeschriebene Verbringungsmeldung fir Arzneimittel aus dem EWR zum
Zweck der Durchfuhrung klinischer und nichtklinischer Prufungen an das Bundesamt fir
Sicherheit im Gesundheitswesen soll nunmehr entfallen.

Gegen den ganzlichen Entfall dieser Uberpriifungsmoglichkeiten miissen jedoch im Hinblick
auf die Arzneimittelsicherheit Bedenken geaul3ert werden. Dem Bundesamt fir Sicherheit im
Gesundheitswesen sollte zumindest eine Befugnis fiir stichprobenartige Uberpriifungen die-
ser im EWR und der Schweiz produzierten und nach Osterreich verbrachten Arzneimittel
eingeraumt werden.

Weiters wird im Arzneiwareneinfuhrgesetz bestimmt, dass beim Verbringen von Blutproduk-
ten, sofern es sich um Arzneispezialitaten handelt, die in einer Vertragspartei des EWR zu-
gelassen sind, eine Meldung an das Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen zu
erfolgen hat. Dies soll nunmehr fur das Verbringen zum Zweck der Durchfuhrung einer klini-
schen oder nichtklinischen Prifung obsolet sein.

Die Bestimmungen hinsichtlich der Einfuhr und Meldung Uber das Verbringen von Blutpro-
dukten sollen in Zukunft entfallen, wenn es sich um in Osterreich zugelassene Arzneispezia-
litaten handelt.

Gewebebanken sind verpflichtet, dem Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen jahr-
lich einen Bericht tber ihre Tatigkeit im vorangegangenen Kalenderjahr vorzulegen.

Durch einen Zusatz im Gewebesicherheitsgesetz soll das Bundesamt fir Sicherheit im Ge-
sundheitswesen verpflichtet werden, diese Berichte im Internet auf der eigenen Homepage

offentlich zugénglich zu machen.

Die BAK hat gegen die vorgesehenen Anderungen keinen Einwand.

Rudi Kaske Alice Kundtner
Prasident iV des Direktors
F.d.R.d.A. F.d.R.d.A.
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