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® ) Osterreichische
E-MAIL Apothekerkammer

OAK - Spitalgasse 31 - A-1091 Wien - Postfach 87 - DVR: 24635

Wien,
An das 21. August 2009
Bundesministerium fiir Gesundheit Z1. 111-14/2/2-93 1/4/09
z.Hd. Dr. Robert Semp SO/H

Sachbearbeiterin:

Dr. E. Schober-Oswald
E-Mail —Adresse: DW 198
robert.semp@bmg.gv.at

Betrifft: Spitalgasse 31
Bundesgesetz, mit dem das Medizinproduktegesetz geindert wird A-1091 Wien
Postfach 87
DVR: 24635
Bezug:
BMG-91565/0002-1/B/8/2009 Telefon:
+43.1-40 414-100
Telefax:

+43-1-408 84 40

Sehr geehrter Herr Dr. Semp!
E-Mail:
Die Osterreichische Apothekerkammer dankt fiir die Méglichkeit, zum Ent- info@apotheker.or.at
wurf der Novelle zum Medizinproduktegesetz Stellung nehmen zu kénnen, Homepage:
und halt Folgendes fest: www.apotheker.or.at

Wir mochten die Gelegenheit niitzen, um unserer Sorge Ausdruck zu ver-
leihen, dass sich immer mehr Arzneimittel zu Medizinprodukten (oder auch
Nahrungsergianzungsmitteln) ,,entwickeln®. Vordergriindiger Zweck dieser
fragwiirdigen Entwicklung diirfte sein, die strengen Zulassungsvorschriften
fir Arzneimittel zu umgehen und die Vertriebs- und Abgabewege, durch die
eine Beratung von Konsumenten/Patienten sichergestellt ist, zu verlassen.
Die vereinfachten ,,Zulassungsverfahren* fiir Medizinprodukte werden so-
gar dafiir beansprucht, um Injektabilia, wie z.B. Hyaluronsaure - oder
Chrondroitinsulfat — Injektionen, auf den Markt zu bringen. Wir machen da-
her nachdriicklich aufmerksam, dass diese ,,Entwicklung® auf Kosten der Si-
cherheit der Kunden/Patienten erfolgt.

Zu unseren Anmerkungen im Einzelnen:

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.



2von?2

18/SN-72/ME XXIV. GP - Stellungnahme zum Entwurf elektronisch Ubermittelt

ZuZ 10 (§4Ans. | Z 1):

Um dieser eben angesprochenen bedenklichen Entwicklung Einhalt zu bieten, regen wir an, in
§ 4 Abs. | Z | die Abgrenzung der Medizinprodukte von den Arzneimitteln um nachstehende
(hervorgehobene) Wortfolge zu erganzen: ,,die Entscheidung dartiber, ... , erfolgt insbeson-
dere auf Grund der hauptsachlichen Wirkungsweise und des konkreten Anwendungs-
zwecks des Produkts®.

ZuZ 14 (§ 5b):

BegriiBt wird die Einrichtung eines Abgrenzungs- und Klassifizierungsbeirates gemaB dem
vorliegenden Entwurf, der zur Klarung von Abgrenzungsfragen von Medizinprodukten und
Arzneimitteln ,,in gemeinsamer Sitzung mit der Kommission (Abgrenzungsbeirat) gemal

§ 49a AMG tagen [kann]“.

Um Konsumenten/Patienten vor Tauschungen zu schiitzen und um mdglichst hohe Sicher-
heitsstandards zu gewahrleisten, empfehlen wir eindringlich, die gemeinsame Sitzung der
Kommission (Abgrenzungsbeirat) gema3 AMG und des Abgrenzungs- und Klassifizierungsbei-
rates gemaB dem vorliegenden Entwurf vor allem im Falle von Abgrenzungsschwierigkeiten
verpflichtend einzufiihren. Unseres Erachtens kann nur die Verpflichtung, gemeinsame Sit-
zungen beider Gremien abzuhalten, die Gefahr widerspriichlicher Einstufungsentscheidungen
gering halten.

Fiir eine solche Verpflichtung sprechen zwar die Erlauternden Bemerkungen (,,...sind die bei-
den Gremien nunmehr gehalten, gemeinsam zu Entscheidungen zu kommen*), nicht jedoch
der Gesetzeswortlaut (,,... kann ... in gemeinsamer Sitzung ... tagen.“). Um Missverstandnis-
sen vorzubeugen und eine einheitliche Vorgehensweise im Sinne des Patienten- und Konsu-
mentenschutzes zu gewahrleisten, empfehlen wir eine Klarstellung.

SchlieBlich wird mitgeteilt, dass die Stellungnahme unter einem dem Prasidium des National-
rates im Wege der elektronischen Post an begutachtungsverfahren@parlament.gv.at tibermit-
telt wird.

it freundlichen GriiBen
F.d.Préisj nten:

“(//b AL
WA o .
Mag. rer| soc:oec. Dr. iur. Herbert Schipper)
Kammeramtsdirektor
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