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Vorblatt
Inhalt/Problem:

Das geltende Arzneibuchgesetz als Rechtsgrundlage fiir das Arzneibuch ist im Jahr 1980 in Kraft getreten
und enthélt Vorschriften, die mit den spiter in Kraft getretenen arzneimittel- und apothekenrechtlichen
Regelungen, wie dem  Arzneimittelgesetz, der  Arzneimittelbetriebsordnung oder  der
Apothekenbetriebsordnung, nicht iibereinstimmen. Insbesondere handelt es sich dabei um Bestimmungen
tiber die Herstellung, Priifung und das Inverkehrbringen von Arzneimitteln bzw. Behiltnissen und
Umbhiillungen von Arzneimitteln.

Die Europdische Kommission hat im Rahmen des Vertragsverletzungsverfahrens Nr.2011/4014
betreffend Offentliches Auftragswesen - Vergabe von Dienstleistungsauftrigen fiir den Druck offizieller
Dokumente an die Osterreichische Staatsdruckerei GmbH - diverse Rechtsvorschriften beanstandet, die
ex lege die Beauftragung der Osterreichische Staatsdruckerei mit dem Druck zahlreicher offizieller
Dokumente ohne Durchfiihrung einer europaweiten Ausschreibung vorsehen.

Dies betrifft u.a. auch §2 des Arzneibuchgesetzes, BGBIL. Nr. 195/1980 idgF, wonach der/die
Bundesminister/in fiir Gesundheit die deutschsprachige Fassung des Européischen Arzneibuchs und das
Osterreichische Arzneibuch in der Osterreichischen Staatsdruckerei zu verlegen hat.

Durch den vorliegenden Entwurf werden einerseits die Vorschriften des Arzneibuchgesetzes im Sinne
einer materiellen und formellen Anpassung an die bestehenden arzneimittel- und apothekenrechtlichen
Regelungen tiberarbeitet, andererseits erfolgt eine Sanierung der europarechtlich bedenklichen Vorgabe
betreffend die Verdffentlichung des Europiischen Arzneibuchs und des Osterreichischen Arzneibuchs.

Im Ubrigen enthiilt der Entwurf Anpassungen veralteter Zitate und Terminologien, insbesondere im
Zusammenhang mit der Zusammensetzung der Arzneibuchkommission.

Finanzielle Auswirkungen:

Alternativen:

Keine.

Auswirkungen des Regelungsvorhabens:

— Finanzielle Auswirkungen:

Bund, Landern, Stadten und Gemeinden erwachsen durch das Vorhaben keine neuen Vollzugskosten.
— Wirtschaftspolitische Auswirkungen:

— — Auswirkungen auf die Beschiftigung und den Wirtschaftsstandort Osterreich:

Klare rechtliche Rahmenbedingungen stirken den Wirtschaftsstandort.

—— Auswirkungen auf die Verwaltungskosten fiir Biirger/innen und fiir Unternehmen:

Der vorliegende Entwurf enthélt keine neuen Informationsverpflichtungen fiir Unternechmen und
Biirger/innen.

— Auswirkungen in umweltpolitischer Hinsicht, insbesondere Klimavertriglichkeit:
Das Regelungsvorhaben ist nicht klimarelevant.

— Auswirkungen in konsumentenschutzpolitischer sowie sozialer Hinsicht:

Keine.

— Geschlechtsspezifische Auswirkungen:

Keine.

Verhiltnis zu Rechtsvorschriften der Européischen Union:

Die Konformitédt mit dem Unionsrecht ist gegeben.

Besonderheiten des Normerzeugungsverfahrens:

Keine.
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Erliuterungen

Allgemeiner Teil
Hauptgesichtspunkte des Entwurfes:

Das geltende Arzneibuchgesetz als Rechtsgrundlage fiir das Arzneibuch ist im Jahr 1980 in Kraft getreten
und enthédlt Vorschriften, die mit den spéter in Kraft getretenen arzneimittel- und apothekenrechtlichen
Regelungen, wie dem  Arzneimittelgesetz, der  Arzneimittelbetriebsordnung oder  der
Apothekenbetriebsordnung, nicht iibereinstimmen. Insbesondere handelt es sich dabei um Bestimmungen
iiber die Herstellung, Priifung und das Inverkehrbringen von Arzneimitteln bzw. Behéltnissen und
Umbhiillungen von Arzneimitteln.

Die Europidische Kommission hat im Rahmen des Vertragsverletzungsverfahrens Nr.2011/4014
betreffend Offentliches Auftragswesen - Vergabe von Dienstleistungsauftriigen fiir den Druck offizieller
Dokumente an die Osterreichische Staatsdruckerei GmbH - diverse Rechtsvorschriften beanstandet, die
ex lege die Beauftragung der Osterreichische Staatsdruckerei mit dem Druck zahlreicher offizieller
Dokumente ohne Durchfiihrung einer europaweiten Ausschreibung vorsehen.

Dies betrifft u.a. auch §2 des Arzneibuchgesetzes, BGBIl. Nr. 195/1980 idgF, wonach der/die
Bundesminister/in fiir Gesundheit die deutschsprachige Fassung des Europdischen Arzneibuchs und das
Osterreichische Arzneibuch in der Osterreichischen Staatsdruckerei zu verlegen hat.

Durch den vorliegenden Entwurf werden einerseits die Vorschriften des Arzneibuchgesetzes im Sinne
einer materiellen und formellen Anpassung an die bestehenden arzneimittel- und apothekenrechtlichen
Regelungen tiberarbeitet, andererseits erfolgt eine Sanierung der europarechtlich bedenklichen Vorgabe
betreffend die Verdffentlichung des Europiischen Arzneibuchs und des Osterreichischen Arzneibuchs.

Im Ubrigen enthélt der Entwurf Anpassungen veralteter Zitate und Terminologien, insbesondere im
Zusammenhang mit der Zusammensetzung der Arzneibuchkommission.

Finanzielle Auswirkungen:
Bund, Landern, Stadten und Gemeinden erwachsen durch das Vorhaben keine neuen Vollzugskosten.
Kompetenzgrundlage:

Der Entwurf stiitzt sich auf Art. 10 Abs. 1 Z 12 B-VG (,,Gesundheitswesen*) und Art. 10 Abs. 1 Z 16 B-
VG (,,Einrichtung der Bundesbehorden®).

Besonderer Teil
Zu §§ 1 und 2:

Diese Bestimmungen enthalten eine Definition des und die Art und Weise seiner Verbindlicherkldrung
und Verdffentlichung.

Beim Arzneibuch handelt es sich um eine amtliche Sammlung anerkannter pharmazeutischer Regeln
insbesondere iiber die Qualitdt, die Herstellung und die Priifung von Arzneimitteln und die
Beschaffenheit von Behéltnissen und Umbhiillungen von Arzneimitteln.

Das Arzneibuch setzt sich aus dem Europiischen Arzneibuch und dem Osterreichischen Arzneibuch
zusammen. Das Europiische Arzneibuch geht auf das Ubereinkommen iiber die Ausarbeitung eines
Europdischen Arzneibuchs, BGBI. Nr. 181/1979, zuriick, dem auch Osterreich beigetreten ist. Dieses
Ubereinkommen  verpflichtet Osterreich, die notwendigen MaBnahmen zu treffen, damit die
Monographien des Europidischen Arzneibuchs innerhalb Osterreichs amtliche anwendbare Regeln
darstellen.

Das Osterreichische Arzneibuch hat hingegen primér die Funktion, besondere nationale Erfordernisse
abzudecken. Es enthilt daher jene Vorschriften, die nicht durch die jeweilige Fassung des Europdischen
Arzneibuchs ersetzt werden und dariiber hinaus Regelungen, die die besonderen Erfordernisse Osterreichs
berticksichtigen.

Das Europédische Arzneibuch wird im Rahmen des FEuroparates von der Europdischen
Arzneibuchkommission erarbeitet, die aus nationalen Delegationen unter allfalliger Beiziehung von
Expert/innen zusammengesetzt ist. Die offizielle Ausgabe des Europdischen Arzneibuchs erscheint in
englischer und franzdsischer Sprache; die Ubersetzung in die deutsche Sprache wird von einer
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gemeinsamen Redaktionskonferenz aus den zustindigen Behdrden Osterreichs, der Schweiz und
Deutschlands ausgearbeitet und in diesen Staaten textident verbindlich erklart bzw. verdffentlicht.

Zur Losung der einleitend angesprochenen europarechtlichen Problematik soll die bisher gesetzlich
vorgesehene Verpflichtung des/der Bundesministers/in fiir Gesundheit, die deutschsprachige Fassung des
Europdischen Arzneibuchs (,,Amtliche Osterreichische Ausgabe®) und das Osterreichische Arzneibuch in
der Osterreichischen Staatsdruckerei zu verlegen, entfallen.

Die nunmehrige gesetzliche Verpflichtung sieht vor, dass die deutschsprachige Fassung des
,,Buropiischen Arzneibuchs, Amtliche Osterreichische Ausgabe* durch Verordnung verbindlich erklirt
und, um die erforderliche Publizitit zu gewihrleisten, durch Auflage beim Bundesministerium fiir
Gesundheit und bei den Bezirksverwaltungsbehdrden kundgemacht wird. Dabei ist eine unentgeltliche
offentliche Einsichtnahme sicherzustellen.

Diese Regelung dient dazu, eine den rechtsstaatlichen Erfordernissen geniigende Kundmachung der
Verordnung zu gewdhrleisten. Rechtsstaatlich erforderlich ist eine Kundmachung, die es den Adressaten
ermdglicht, vom Inhalt der Norm Kenntnis zu erlangen. Die Bestimmung des § 2 Abs. 1 @ndert nichts an
der bereits vor Inkrafttreten des ABG 2012 bestehenden gesetzlichen Verpflichtung der
Bezirksverwaltungsbehdrden, das ,,Europdische Arzneibuch, Amtliche Osterreichische Ausgabe® in
ihrem Bereich zur Einsichtnahme aufzulegen.

Die nur fiir Osterreich geltenden Arzneibuchvorschriften sollen hingegen kiinftig als Anlage der
Verordnung gemidB §2 Abs.2 im Bundesgesetzblatt unter dem Titel ,,Osterreichisches Arzneibuch,
Amtliche Ausgabe* kundgemacht werden. Im Hinblick darauf erscheint es daher nicht mehr erforderlich,
das Osterreichische Arzneibuch zur éffentlichen Einsichtnahme aufzulegen.

Zu § 3:

Fir die fachlichen Untersuchungen im Zusammenhang mit den im Arzneibuch enthaltenen
pharmazeutischen Regeln wird die Osterreichische Agentur fiir Gesundheit- und Erndhrungssicherheit
GmbH, AGES, als zustindiges Institut benannt, die bereits derzeit diese Untersuchungen durchfiihrt. Eine
andere Einrichtung wird insbesondere dann geeignet sein, wenn eine fiir die Vornahme derartiger
fachlicher Untersuchungen erforderliche technische und apparative Ausstattung vorhanden ist.

Zu § 4:

Gemidl § 4 des Arzneimittelgesetzes ist es verboten, Arzneimittel herzustellen oder in Verkehr zu
bringen, die in ihrer Qualitdt nicht dem jeweiligen Stand der Wissenschaft entsprechen. Als Gradmesser
der Qualitdt bzw. des Stands der Wissenschaft dienen eben die im Arzneibuch festgelegten Kriterien
(z. B. Identitdt, Reinheit, sonstige spezifische Eigenschaften).

Abs. 2 gestattet unter bestimmten Voraussetzungen die Anwendung alternativer Priifmethoden. Sofern
andere Priifmethoden zur Anwendung gelangen, sind diese genau zu beschreiben, zu iiberpriifen und zu
validieren. Die analytischen Daten miissen im Ergebnis denen nach der amtlichen Methode erzielten
Daten entsprechen. Bei der Herstellung diirfen nur dann andere Methoden angewendet werden, soweit
eine Monographie ein anderes Herstellungsverfahren ausdriicklich zulésst.

Sofern im Arzneibuch keine entsprechenden Angaben fiir das betreffende Arzneimittel enthalten sind, ist
der jeweilige Stand der Wissenschaft zu beachten, der sich etwa aus anderen gleichzuhaltenden
Europdischen  Arzneibiichern oder aus sonstigen international anerkannten Normen oder
wissenschaftlichen Leitlinien ergibt.

Auch Behiltnisse oder Umhiillungen, sofern diese mit den Arzneimitteln direkt in Berithrung stehen, sind
nach den Regeln des Arzneibuchs herzustellen, zu priifen und in Verkehr zu bringen (in der Regel handelt
sich bei diesen Behéltnissen und Umhiillungen um die Primérverpackung nach der arzneimittelrechtlichen
Begriffsdefinition; unter dem Begriff Umhiillungen sind aber auch Uberzugsmaterialien zu subsumieren).
Fiir diese Behéltnisse und Umbhiillungen gelten die gleichen Regelungen des § 4 wie fiir Arzneimittel.

Zu§s:

Diese Bestimmung legt fest, auf welche Weise Qualitéitspriifungen nach dem Arzneibuch durchzufiihren
sind. Diese sind von demjenigen/derjenigen, der/die Arzneimittel bzw. Behéltnisse und Umbhiillungen
herstellt oder priift, selbst durchzufiihren oder durch Beauftragte vornehmen zu lassen. Eine in Auftrag
gegebene Priifung darf nur von Betrieben, die gemél Arzneimittelgesetz eine entsprechende Bewilligung
fiir derartige Priifungen besitzen, oder von anderen Betrieben, die iiber eine entsprechende Bewilligung
einer zustdndigen Behorde einer anderen EWR-Vertragspartei verfiigen oder von Apotheken durchgefiihrt
werden. Unter Apotheken sind 6ffentliche Apotheken und Anstaltsapotheken zu verstehen. Die diese
Qualitétspriifungen durchfiihrenden Betriebe und Apotheken miissen iiber entsprechende geeignete
Réaumlichkeiten und Ausriistungen verfiigen.
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Abs. 3 schreibt fest, dass ungeachtet der Qualitatspriifungen bei der Herstellung von Arzneimitteln bei der
Abgabe von Arzneimitteln an Letztverbraucher/innen jedenfalls eine Identitétspriifung geméif
Arzneibuchgesetz vorzunehmen ist, die nur bei der Abgabe von Arzneispezialititen entfallen kann.

Abs. 4 enthiélt die Anforderungen an die Dokumentation iiber gelieferte oder hergestellte Arzneimittel,
Behéltnisse oder Umbhiillungen. Die genannten Aufzeichnungen sind fiinf Jahre ab der letzten datierten
Unterschrift aufzubewahren, wobei elektronisch gespeicherte Daten im Rahmen von Inspektionen bzw.
Visitationen jederzeit lesbar zur Verfiigung gestellt werden miissen.

Zu §6:

§ 6 enthidlt Aufgabe, Zusammensetzung und Geschéftsordnung der Arzneibuchkommission. Diese wird
durch das Arzneibuchgesetz beim Bundesministerium fiir Gesundheit eingerichtet. Bei der
Arzneibuchkommission handelt es sich um ein beratendes Gremium des/der Bundesministers/in fiir
Gesundheit hinsichtlich der ihm/ihr durch das Arzneibuchgesetz iibertragenen Aufgaben. Die
Osterreichische Apothekerkammer und die Wirtschaftskammer Osterreich sind im Hinblick darauf, dass
durch die Arzneibuchvorschriften hauptsiachlich die von diesen Kammern vertretenen Personen bzw.
Betriebe betroffen sind, mit je zwei Mitgliedern in der Kommission vertreten. Mit dem Vorsitz hat der/die

Bundesminister/in fiir Gesundheit einen/eine Bediensteten/Bedienstete seines/ihres Ministeriums oder der
AGES zu betrauen.

Durch die Maéglichkeit, auch Bedienstete der AGES mit dem Vorsitz zu betrauen, soll der Pool der
verfligbaren Fachexpert/inn/en fiir eine Vorsitzfiihrung ausgeweitet werden.

Zu§7:

Abs. 1 enthélt die Straftatbestdnde und die diesbeziiglichen Verwaltungsstrafen. In Abs. 2 wird auch der
Versuch der in Abs. 1 angefithrten Handlungen fiir strafbar erklart.

Zu §§ 8 und 9:

Schlussbestimmungen.
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