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Bei Antworten diese Geschéftszahl angeben.

Betrifft: Bundesgesetz, mit dem das Arzneimittelgesetz und das
Gentechnikgesetz gedndert werden

Bezug: Stellungnahme

Aufgrund der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 (iber klinische Priifungen mit Human-
arzneimitteln sowie zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG, ABL. Nr. L158 S. 1
vom 27.05.2012 in der Fassung der Berichtigung ABI. Nr. L311 vom 17.11.2014 S.
25 bedurfte es einer Anpassung der entsprechenden Regelungen im AMG und dem
Gentechnikgesetz (GTG).

Im Rahmen der Anpassung erfolgte teilweise lediglich der Verweis auf die Verord-
nung. Dies betrifft insbesondere die in § 2a AMG geregelten Begriffsbestimmungen
sowie die Anforderungen zur Einwilligung in § 39 Abs. 1 AMG.

Im Sinne der besseren Lesbarkeit und Nachvoliziehbarkeit ist es anzuraten, die
ausformulierten Regelungen der Verordnung in das AMG zu (ibernehmen. Da im
AMG bereits Begriffsbestimmungen zu den klinischen Priifungen beinhaltet sind,
mussten die Definitionen evt. nur mehr angepasst werden.

Zu konkreten Bestimmungen der Novelle:

Ad Z 4 (§ 2a):

Gem. § 2a Abs. 3 AMG setzt sich die ,Ethikkommission® aus Laien und Angehérigen
von Gesundheitsherufen zusammen. Es bedarf hier einer Klarstellung, mit welchen
Berufsgruppen bzw. Laien eine Ethikkommission zumindest besetzt sein muss.

Ad Z 5 und 6 (§§ 16 Abs. 7 und 17 Abs. 10):

In Ausnahmeféllen kann das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen unter
bestimmten Voraussetzungen ganz oder teilweise von der Verpflichtung der Kenn-
zeichnung in deutscher Sprache absehen.

In diesen Féllen sollte die Regelung zumindest vorsehen, in welcher alternativen
Sprache, z. B. Englisch, die Kennzeichnung zu bestehen hat. Es kann namlich nicht



davon ausgegangen werden, dass alle Fremdsprachen gleichermal3en gut gelesen
und verstanden werden.

AdZ7-9(§21Abs. 2,3 und 4):

Gem. § 21 Abs. 2 AMG wird die Frist der Meldung vor Einstellung des Inverkehr-
bringens von derzeit 2 Monaten auf 4 Monate verlangert. Zudem sind jene Arznei-
spezialitaten, deren Inverkehrbringen eingestellt wurden, It. § 21 Abs. 4 AMG auf der
Homepage des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen zu verodffent-
lichen.

Diese Mallnahmen werden von der AK Tirol begrlft.

Mit freundlichen Griiften
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