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282. Stiick

745. Bundesgesetz:

gesetzes (KAG)

Anderung des Universitits-Organisationsgesetzes (UOG) und des Krankenanstalten-

(NR: GP XVII RV.504 AB 814 S. 87. BR: AB 3612 S. 510.)

746. Buadesgesetz:

Tierseuchengesetznovelle 1988

{NR: GP XVII RV 733 AB 798 S. 88. BR: 3610 AB 3620.5. 510.)

747. Bundesgesetz:

Anderung des Bundesgesetzes betreffend die Regelung des Krankenpflegefachdien-

stes, der medizinisch-technischen Dienste und der Sanititshilfsdienste
(NR: GP XVII 1A 197/A AB 799 S. 88. BR: AB 3619 S. 510.)

748. Bundesgesetz:

Anderung des Arzneimittelgesetzes (AMG-Novelle 1988)

(NR: GP XVII RV 823 AB 858 S. 88. BR: AB 3618 S. 510.)

745. Bundesgesetz vom 13. Dezember 1988,

mit dem das Universitiits-Organisationsgesetz

(UOG) und das Krankenaastaltengesetz
(KAG) geiindert werden

Der Nationalrat hat beschlossen:

Artikel I

Das Bundesgesetz vom 11. April 1975, BGBI.
Nr. 258, iiber die Organisation der Universititen
(Universitits-Organisationsgesetz — UOG) in der
Fassung der Bundesgesetze BGBI. Nr. 443/1978,
341/1981 und 654/1987 wird wie folgt gedndert:

1. § 46 Abs. 7 lautet:

»{7) Die Institute Medizinischer Fakultiten, die
zugleich irzdiche Aufgaben im Rahmen einer
offentlichen Krankenanstalt zu erfiillen haben
(§§ 54 und 54a), sowie die Institute der Veterinir-
medizinischen Universitit, die auch der Behand-
lung kranker Tiere dienen, filhren die Bezeichnung
Universititsklinik oder Klinisches Institut. Anlifi-
lich der Errichtung von Instituten an Medizini-
schen Fakultiten ist erforderlichenfalls anzuord-
nen, ob das Insttut als Ganzes oder ob eine oder
mehrere Abteilungen des Institutes die Funkton
einer Universititsklinik oder eines Klinischen Insti-
wts oder einer Klinischen Abteilung zu tiberneh-
men haben und ob das Institut oder eine Abteilung
gemif § 48 dem Klinikbereich zugehsrt. Die Insu-
tutsvorstinde (§ 51) von Universititskliniken fith-
ren die Bezeichnung Klinikvorstand.*

2. § 56 ,,Gemeinsame Einrichtungen von Institu-
ten wird zu § 53a.
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3. § 54 lautet:

sSonderbestimmungen fiir den Klinischen Bereich
der Medizinischen Fakultiiten

§ 54. (1) Universitdtskliniken sind jene Institute
der Medizinischen Fakultiten, in denen im Rah-
men einer Krankenanstalt auch drzdiche Leistun-
gen unmittelbar am Menschen erbracht werden.
Klinische Institute sind jene Institute der Medizini-
schen Fakultiten, in denen im Rahmen einer Kran-
kenanstalt irziliche Leistungen mittelbar fiir den
Menschen erbracht werden.

(2) Universitziskliniken und Klinische Institute
kénnen in Klinische Abteilungen (§ 542) und erfor-
derlichenfalls auch in Abteilungen gemafi § 48
gegliedert werden. Zwei oder mehrere Kliniken
kénnen in medizinische Fachbereiche (§ 55) zusam-
mengefalt werden. Weitere Organisationseinheiten
der Medizinischen Fakultiten kénnen Gemeinsame
Einrichtungen von Universitdtskliniken und Klini-
schen Instituten (§ 56) sein.

(3) Neben den Aufgaben der wissenschaftlichen
Lehre und Forschung sowie den im Rahmen der
Krankenanstalt zu erbringenden arzdichen Leistun-
gen konnen Universititskliniken und Klinischen
Instituten auch Aufgaben im Rahmen des Gesund-
heitswesens iibertragen werden, sofern ankifllich
der Ubertragung auch der Kostenersatz geregelt
wird.

(4) Der Bundesminister fiir Wissenschaft und
Forschung bestimmt auf Antrag oder nach Anhé-
rung des Fakultitskollegiums und nach Vereinba-
rung mit dem Triger der Krankenanstalt, welche
Kliniken und Klinischen Institute, Klinischen

- Abteilungen oder anderen Abteilungen (§ 48) von

diesen oder sonstigen Insuwten, Gemeinsamen
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Einrichtungen von Kliniken und Instituten (§ 56)
berechtigt und verpflichtet sind, als Klinischer
Bereich der Medizinischen Fakultit Aufgaben im
Rahmen einer offendichen’ Krankenanstalt zu
besorgen.

(5) Die Medizinischen Fakultiten erfiillen ihre
Lehr- und Forschungsaufgaben (§ 1) im Klinischen
Bereich auch im Zusammenwirken mit éffentlichen
Krankenanstalten. Der Bundesminister fiir Wissen-
schaft und Forschung hat hiefiir mit dem Triger
der Krankenanstalt eine Vereinbarung (Abs. 4) zu
treffen, wobei er jedenfalls folgendes zu beachten
hat:

1. Universitdtsklintken und Klinische Institute
haben dem Bereich einer Abteilung oder son-
stigen Organisationseinheit der Krankenan-
stalt zu entsprechen.

2. Zum Leiter einer Universititsklinik oder eines
Klinischen Institutes, in dem ausschliefllich
oder vorwiegend irztliche Titigkeiten ausge-
iibt werden, hat ein zur selbstindigen Berufs-
ausiibung berechtigter Facharzt des betreffen-
den Sonderfaches bestellt zu werden. Gleiches
gilt fiir die Bestellung der Leiter Klinischer
Abteilungen sowie Gemeinsamer Einrichtun-
gen gemif § 56.

3. Dem Klinik(Instituts)vorstand kommt in
Erginzung zu § 51 Abs. 2 lit. b die Vorsorge
fiir die Sicherstellung der Ausiibung der 4rzt-
lichen Titigkeit durch die hiezu berechtigten
Personen zu; hiebei hat er hinsichtich Perso-
nal- und Sachausstattung entsprechend den
zur Verfiigung stehenden Miueln auch auf
die Bediirfnisse der Klinischen Abteilungen
Bedacht zu nehmen. Die Feststellung, Zuwei-
sung oder Anderung der grundlegenden Aus-
stattung einer Klinischen Abteilung, wie ins-
besondere die Zuweisung von Funktionsberei-
chen, Dienstposten, Riumen, Groflgeriten,
Sach- und Finanzmitteln an die Klinische
Abteilung, soweit es sich nicht um Angelegen-
heiten des' laufenden . Betriebes handelt, hat
dementsprechend auf Antrag des Klinikvor-
standes durch Beschluff der Klinik(Insti-
wuts)konferenz zu erfolgen, wobei dieser der
Besuitigung durch das Fakuluitskollegium
bedarf. Mit Zustimmung des Klinik(Insti-
tuts)vorstandes kdnnen Vereinbarungen zwi-
schen zwei oder mehreren Leitern von Klini-
schen Abteilungen iiber die zeitweise Inan-
spruchnahme von Personal, Riumen und
Geriten der jeweils anderen Abteilung getrof-
fen werden. Die Durchfiihrung solcher
Beschliisse der Klinik(Instituts)konferenz
erfolgt ebenso wie die Fithrung der laufenden
Geschifte der Klinik (des Institutes) durch
den Klinik(Insututs)vorstand (§ 51 "~ Abs. 2
lit. a).

(6) Abweichend von den Bestimmungen des § 46
Abs. 5 konnen bei Bedarf auch zwei oder mehrere
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Universititskliniken an ‘derselben Medizinischen
Fakuluit fiir dasselbe wissenschaftliche Fach einge-
richtet werden. Die so errichteten Kliniken missen
sich jedoch hinsichtlich ihrer wissenschaftlich-
medizinischen Schwerpunkte erginzen. Fir meh-
rere derartige Kliniken ist jedenfalls ein medizini-
scher Fachbereich (§ 55) zur Koordinierung der
thnen ibertragenen Aufgaben zu errichien. Die
Errichtung von Universitdtskliniken fiir groflere
Teilgebiete eines wissenschaftlichen Faches ist
zulissig. .

(7) Die Titigkeit von Bundesbediensteten, die
Angehorige der Medizinischen Fakultit sind, als
leitende Funktonire in Abteilungen oder sonstigen
Organisationseinheiten von Krankenanstalien ist
nicht dem Bund zuzurechnen. Diese Titigkeit
bewirkt keine dienstrechtliche Verinderung.

(8) Die Bestimmungen des § 52 sind an den Uni-
versititskliniken und Klinischen Instituten der
Medizinischen Fakultiten auf alle Angelegenhei-
ten, die sich auf die Ausiibung des drztlichen Beru-
fes (§ 1 Abs. 2 Arztegeserz) sowie auf wissenschaft-
liche Arbeiten und Aufgaben im Rahmen des
Gesundheitswesens, die diesen Kliniken und Inst-
tuten {ibertragen sind, nicht anzuwenden.

(9) Abteilungen anderer Krankenanstalten als
solcher in Doppelfunktion mit Medizinischen
Fakultiten gemif Abs. 1 konnen fiir die Verbesse-
rung und Intensivierung des praktisch-medizini-
schen Unterrichtes herangezogen werden; dazu ist
eine Vereinbarung mit dem Triger der Krankenan-
stalt und die Erteilung eines Lehrauftrages (§ 38
Abs. 4) an den Leiter der betreffenden Krankenan-
staltenabteilung Voraussetzung. Sofern mehrere
Abzteilungen einer Krankenanstalt stiindig in diesem
Sinne herangezogen werden, so kann diesen von
der beueffenden Medizinischen Fakultit die
Bezeichnung ,Lehrkrankenhaus® verliechen wer-
den.”

4. Nach §54 werden folgende Bestimmungen
eingeftigt:

»Kliniken, Institute und Klinische Abteilungen

§ 54a. (1) Universitsitskliniken und Klinische
Institute sowie deren allfillige Untergliederungen
sind zugleich Teile der Krankenanstalt und der
Universitits-Organisation. Dementsprechend oblie-
gen ihnen gleichermaBlen die in der Vereinbarung
gemif § 54 Abs. 5 zugeordneten Aufgaben im Rah-
men der Krankenanstalt sowie im Sinne des § 46
auf den ihnen anvertrauten Gebieten der medizini-
schen Wissenschaft die Erfallung aller mit der Vor-
bereitung und Ducchfihrung der wissenschaftli-
chen Lehre und Forschung zusammenhingenden
Aufgaben; weiters obliegt ihnen die mit der Erfiil-
lung ihrer wissenschaftlichen Aufgaben zusammen-
hingende Verwaltungstitigkeit, soweit sie nicht
anderen Einrichtungen der Universitit anvertraut
sind.
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(2) Sofern Kliniken oder Klinische Institute in
Klinische Abteilungen gegliedert sind, obliegen die-
sen die Angelegenheiten der Lehre und Forschung,
die nicht der Klinik (dem Institut) als Ganzes zuge-
teile sind. Klinische Abteilungen werden auf Antrag
des zustindigen Fakultitskollegiums oder nach
dessen Anhérung vom Bundesminister fiir Wissen-
schaft und Forschung errichtet, benannt und aufge-
lassen.

(3) Organe der Kliniken und Klinischen Institute
sind der Klinik(Instituts)vorstand und die Kli-
nik(Instituts)konferenz gemifl § 50 mit der Mafl-
gabe der Bestimmungen des §54b Abs.1 und 2
sowie 4 und 5.

(4) Zum Vorstand von nicht in Klinische Abtei-
lungen gegliederten Universititskliniken sowie Kli-
nischen Instituten ist vom Bundesminister fiir Wis-
senschaft und Forschung nach Anhérung der Kli-
nik(Instituts)konferenz und des Fakuleitskolle-
giums ein Ordentlicher oder AuBlerordendicher
Universititsprofessor zu bestellen. Als Stellvertreter
ist vom Bundesminister fiir Wissenschaft und For-
schung nach Anhérung der Klinik(Instituts)konfe-
renz und des Fakulditskollegiums ein Universitits-
lehrer zu bestellen.

(5) Der Klinik(Instituts)vorstand von in Klini-
sche Abteilungen gegliederten Kliniken oder Klini-
schen Instituten wird abweichend von § 50 Abs. 2
von der Klinik(Instituts)konferenz aus dem Kreis
der Leiter der Klinischen Abteilungen fiir eine
Funktionsperiode von fiinf Jahren gewshlt. Die
Wiederwahl ist zulissig; ab der zweiten Wieder-
wahl ist eine Zweidrittelmehrheit erforderlich.
Nach Maflgabe der Klinik(Instituts)ordnung sind
bis zu drei Stellvertreter des Klinik(Instituts)vor-
standes aus dem Kreis der ibrigen Leiter der Klini-
schen Abteilungen und der weiteren Universitits-
lehrer der Klinik oder des Klinischen Institutes zu
wihlen. Sofern eine Klinik nur in zwei Klinische
Abteilungen gegliedent ist, sind die Bestimmungen
mit der Mafgabe anzuwenden, dafl der Leiter der
Klinischen Abteilung, der nicht Klinikvorstand ist,
diesen vertritt; allfillige weitere Stellvertreter
gemil der Klinik(Instituts)ordnung kénnen aus
dem Kreis der Universitdtslehrer der Klinik oder
des Klinischen Institutes gewihlt werden. Die Wahl
des Klinik(Instituts)vorstandes  (Stellvertreters)
erfolgt durch die Klinik(Instituts)konferenz und
bedarf nach Anhérung durch das Fakuliitskolle-
gium in seiner auf die Wahl nichstfolgenden Sit-
zung der Bestitigung durch den Bundesminister fiir
Wissenschaft und Forschung, die zugleich die
Bestellung fiir die Funktonsdauer ist. Der jeweils
bestellte Klinik(Instituts)vorstand iibt Gber seine
Funktionsdauer hinaus die Geschifte eines K-
nik(Instituts)vorstandes bis zum Amisantritt des
neu bestellten Klinik(Instituts)vorstandes aus.

(6) Zum Leiter einer Klinischen Abteilung ist
vom Bundesminister fiir Wissenschaft und For-
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schung nach Anhdrung der Klinik(Instituts)konfe- -
renz und des Fakultitskollegiums ein Ordentlicher

oder Auflerordentlicher Universititsprofessor zu

bestellen. Als Stellvertreter ist vom Bundesminister

fiir Wissenschaft und Forschung nach Anhorung

der Klinik(Instituts)konferenz und des Fakuleits-

kollegiums ein Universititslehrer zu bestellen.

(7) Zum Klinik(Insututs)vorstand (Abs. 4) oder
zum Leiter einer Klinischen Abteilung (Abs. 6)
kann ein Auflerordendicher Universititsprofessor
nur dann bestellt werden, wenn die Planstelle, auf
die er ernannt worden ist, gemif § 31 Abs. 2 in der
Fassung des Bundesgesetzes BGBl. Nr. 443/1978
ausgeschrieben war und der Emennungsvorschlag
die Namen der am besten geeigneten Kandidaten
(in der Regel drei Namen) enthalten hat.

(8) Auf Grund eines mit Zweidrittelmehrheit
gefaflien Beschlusses (Antrag auf Abberufung) ent-
weder der Klinik(Instituts)konferenz oder auch des
Fakuleitskollegiums kann der Bundesminister fiir
Wissenschaft und Forschung einen gemifi Abs. 5
bis 7 bestellten Klinik(Instituts)vorstand oder Leiter
einer Klinischen Abteilung aus den in § 16 Abs. 10
angefiihrten oder diesen gleichzuhaltenden schwer-
wiegenden Griinden von der Leitung einer Klinik,
eines Instituts oder einer Klinischen Abteilung ent-
heben.

Klinik(Instituts)vorstand, Klinik(Instituts)konfe-
renz, Leiter einer Klinischen Abtcilung; Wirkungs-
bereich

§ 54b. (1) Der Wirkungsbereich des Klinik(Insti-
uts)vorstandes entspricht dem des § 51. Thm oblie-
gen alle die Leitung der Klinik oder des Klinischen
Instituts betreffenden Aufgaben, soweit sie nicht im
Falle einer Gliederung in Klinische Abteilungen
den jeweiligen Leitern dieser Klinischen Abteilun-
gen zukommen (Abs. 3). Ist die Klinik in Klinische
Abteilungen gegliedert, iibt der Klinikvorstand
seine Weisungsrechte im Wege der Leiter der Klini-
schen Abteilungen aus. Die Leiter der Klinischen

.Abteilungen sind vom Weisungsrecht des Kli-

nik(Instituts)vorstandes hinsichtlich der zu erfiillen-
den irzidichen Aufgaben, der ihnen ubertragenen
Aufgaben im Rahmen des Gesundheitswesens
sowie in den Angelegenheiten der Forschung im
Rahmen der Klinischen Abteilung ausgenommen.
Im Falle der Gliederung der Klinik bzw. des Inst-
wuts in Klinische Abteilungen wird durch die Bestel-
lung zum Klinikvorstand die Funktion des betref-
fenden Universititsprofessors als Leiter einer Klini-
schen Abteilung nicht beriihrt.

(2) Fiir die Funkdon des Vorgesetzten (§ 51
Abs. 2 liv. f) fr das Institutspersonal unter Bedacht-
nahme auf di¢ Bestimmungen der §§ 40 Abs. 3 und
4, 41 Abs. 3, 42 Abs. 4, 44 Abs. 3 und 45 Abs. 3
kommt dem Klinik(Instituts)vorstand von in Klini-
sche Abteilungen gegliederten Kliniken und Institu-
ten das unmittelbare Weisungsrecht gemifl Abs. 1
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nur im Bereich der von ihm geleiteten Klinischen
Abteilung zu. Die unmitelbare Vorgesetztenfunk-
tion fiir alle iibrigen Klinischen Abteilungen obliegt
dem jeweiligen Leiter derselben.

(3) Dem Leiter einer Klinischen Abteilung
obliegt neben der Verantwortung fiir die zu erfiil-
lenden irzdichen Aufgaben die Vorsorge fiir die
Erfiillung aller der Klinischen Abteilung zugewiese-
nen Aufgaben (§ 54a Abs. 2). Insbesondere obliegt
ihm die Vorsorge fiir die Ausiibung der Lehr- und
Unterrichisbefugnis der zugeteilten Universititsleh-
rer sowie fiir die Benittzung der Einrichtungen der
Klinischen Abteilung fiir wissenschaftliche Arbeiten
auf den zum Wirkungsbereich der Klinischen
Abteilung 2ihlenden Gebieten der medizinischen
Wissenschaft und Heilkunde sowie fiir die postpro-
motionelle Ausbildung, Weiterbildung und die
Fortbildung der der Klinischen Abteilung zugewie-
senen Universititsassistenten (Arzte). Er ist unmit-
telbarer Vorgesetzter der Bediensteten, die der von
ihm geleiteten Klinischen Abteilung zugewiesen
sind. Der Leiter der Klinischen Abteilung hat das
Recht, an den Klinik(Insttuts)vorstand und die
Klinik(Instituts)konferenz Antrige auf Zuteilung
von Personal und Sachmitteln zu stellen.

(4) Der Wirkungsbereich der Klinik(Inst-
tuts)konferenz gemifl § 52 erstrecke sich auf Ange-
legenheiten der wissenschaftlichen Lehre und For-
schung sowie der Universititsverwaltung, jedoch ist
die Klinik(Instituts)konferenz in Angelegenheiten,
die auch die Krankenpflege und Krankenbehand-
lung beriihren, berechtigt, Empfehlungen auszu-
sprechen.

(5) Bei der Erlassung der Klinik(Insttuts)ord-
nung hat die Klinik(Instituts)konferenz insbeson-
dere die Bestimmungen des § 54 Abs.1 und 5 zu
beachten. Die Klinik(Instituts)konferenz ist nur
berechtigt, die in § 53 Abs. 1 lit. 2 und b bezeichne-
ten Teile der Klinik(Instituts)ordnung zu erlassen.
Die iibrigen Teile der Klinik(Instituts)ordoung
(§ 53 Abs. 1 lit. c-f) erliflc der Klinik(Instituts)vor-
stand nach Herstellung des Einvernehmens mit den
Leitern der Klinischen Abteilungen und der Kli-
nik(Instituts)konferenz unter Bedachtnahme auf
die Vereinbarung gemifl § 54 Abs. 5 sowie auf die
Bestimmungen der Anstaltsordnung der Kranken-
anstalt. Sofern Kliniken oder Klinische Institute in
Klinische Abteilungen gegliedert sind, hat die Kli-
nik(Instituts)ordnung die Abhaltung regelmiBiger,
wenn moglich wochentlicher, Arbeitskonferenzen
aller Leiter (Stellvertreter) der Klinischen Abteilun-
gen mit dem Klinikvorstand (Stellvertreter) vorzu-
sehen. Die Klinik(Instituts)ordnung bedarf der
Genehmigung durch das Fakultitskollegium und
den Bundesminister fir Wissenschaft und For-
schung.“
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5. § 55 lautet:

»Fachbereich

§ 55. (1) Die Kliniken und Institute an Medizini-
schen Fakultiten kénnen nach Maflgabe der Syste-
matik der ihnen anvertrauten Gebiete der For-
schung und Lehre sowie der Krankenpflege und
Krankenbehandlung zu Fachbereichen zusammen-
gefaflt werden. Die Errichtung von Fachbereichen
erfolgt auf Antrag oder nach Anhérung des Fakul-
vitskollegiums durch den Bundesminister fiir Wis-
senschaft und Forschung. Anliflich der Errichtung
eines Insututs oder einer Klinik ist vom Fakuluits-
kollegium im Rahmen des Anhorungsverfahrens
auch dariiber eine Aussage zu treffen, ob und wel-
chem Fachbereich diese Klinik oder dieses Institut’
zugewiesen werden soll.

(2) Soweit der Fachbereich auch organisatori-
sche Aufgaben der Krankenanstalt zu besorgen hat,
ist dies gemifd § 54 Abs. 5 zu vereinbaren.

(3) Organe des Fachbereichs sind der Fachbe-
reichsvorsitzende und die Fachbereichskonferenz.
Der Fachbereichsvorsitzende wird von der Fachbe-
reichskonferenz aus dem Kreis der dem Fachbe-
reich angehdrenden Ordentlichen und Aufleror-
dentlichen Universititsprofessoren fiir eine Funk-
tionsdauer von zwei Jahren gewihlt; eine einmalige
Wiederwahl ist zulidssig. Die Fachbereichskonfe-
renz wird aus den Klinik- und Institutskonferenzen
der Kliniken und Institute des Fachbereichs gebil-
det. Wenn solchermafien die Fachbereichskonfe-
renz eine Mitgliederzahl von mehr als fiinfzig
erreicht, kann das Fakulditskollegium die Zusam-
mensetzung der Fachbereichskonferenz durch
Delegierte der Klinik- und Institutskonferenzen
unter Wahrung der Zusammensetzung gemif § 50
Abs. 3 und 7 beschliefen. Dieser Beschlufl bedarf
zu seiner Giiltigkeit einer Zweidrittelmehrheit und
der Genehmigung durch den Bundesmmmer fiir
‘Wissenschaft und Forschung.

(4) Der Fachbereichsvorsitzende ist gleichzeitig
Vorsitzender der Fachbereichskonferenz. Ihm
obliegt die Vertretung des Fachbereiches, die Fih-
rung der laufenden Geschifte und Erledigung
dringlicher Angelegenheiten sowie die Vollziehung
der Beschliisse der Fachbereichskonferenz. Im Rah-
men der Beschliisse der Fachbereichskonferenz hat
der Fachbereichsvorsitzende ein Weisungsrecht
gegeniiber den Kliniken und Instituten, den Abtei-
lungen und Klinischen Abteilungen des Fachberei-
ches in bezug auf Fragen des Unterrichts und der
drztlichen Ausbildung. Der Vorsitzende der Fach-
bereichskonferenz kann Mitglieder der Fachbe-
reichskonferenz beauftragen, ithn bei der Erledi-
gung bestimmter ihnen iibertragener Aufgaben zu
unterstiitzen.

(5) Die Fachbereichskonferenz hat in allen iibri-
gen Angelegenheiten, die den Wirkungsbereich der
an ihr beteiligten Kliniken und Institute betreffen
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und den Bereich einer Klinik oder eines Institutes
iibersteigen, beratende Funktion. Die Fachbereichs-
konferenz hat von sich aus oder auf Ersuchen
anderer Kollegialorgane das Recht, in all diesen
Angelegenheiten eine Stellungnahme abzugeben.
Wihrend der Sitzung der Fachbereichskonferenz
haben im Rahmen der Tagesordnung alle Mitglie-
der das Recht, von den Klinik(Instituts)vorstinden
und den Leitern von Klinischen Abteilungen Aus-
kiinfte iber alle ihren Fachbereich beweffenden
Angelegenheiten zu verlangen. Sofern es der Ein-
fachheit und Sparsamkeit der Verwaltung dient,
kann ein Teil der Biirogeschifte vom administfati-
ven Apparat derjenigen Klinik oder desjenigen
Insututs, dem der Vorsitzende angehort, durchge-
fishrt werden; dies ist bei der Vergabe ordentlicher
Dotationen zu beriicksichtigen.

(6) Die Fachbereichskonferenz hat eine Fachbe-
reichsordnung zu erstellen; sie bedarf der Geneh-
migung durch das Fakultitskollegium sowie den
Bundesminister fir Wissenschaft und Forschung.
Die Fachbereichsordnung hat nach Maflgabe der
bestehenden Gesetze insbesondere nihere Bestim-
mungen idber die Koordinierung der &rztlichen
Weiterbildung und Fortbildung der im betreffen-
den Fachbereich titigen Arzte zu enthalten. Wei-
ters hat die Fachbereichsordnung den Unterrichts-
und Priifungsbetrieb nach den Richtlinien der Swu-
dienkommission sicherzustellen. Die Fachbereichs-
vorsitzenden sind der Studienkommission mit bera-
tender Stimme beizuziehen.” :

6. § 56 lautet:

»Gemeinsame Einrichtungen von Kliniken und
Instituten an Medizinischen Fakultiten

§ 56. (1) An Medizinischen Fakultiten kénnen
auf Antrag oder nach Anhdrung des Fakultitskolle-
giums vom Bundesminister fiir Wissenschaft und
Forschung Gemeinsame Einrichtungen von Klini-
ken und Instituten fiir besondere Zwecke der medi-
zinischen Forschung und Lehre oder Erfillung der
arzdichen Aufgaben unter Bedachtnahme auf nach-
folgende Bestimmungen errichtet werden. Zum
Vorstand (Stellvertreter) solcher Gemeinsamer Ein-
richtungen ist vom Bundesminister fiir Wissen-
schaft und Forschung auf Antrag oder nach Anhs-
rung der beteiligten Klinik(Instituts)konferenzen
sowie des Fakultiitskollegiums ein fachzustindiger
Universititsiehrer oder sonstiger Mitarbeiter im
wissenschaftlichen Betrieb zu bestellen; die Bestel-
lung kann auch zeitich befristet erfolgen.

(2) Das Fakultitskollegium hat fiir jede dieser
Einrichtungen eine bevollmichtigte Kommission
einzurichten, die aus Vertretern aller beteiligten
Kollegialorgane zusammengesetzt ist und die die
Aufgaben der zustindigen Kollegialorgane zu
iibernehmen hat.”
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7.§95 Abs. 2 und 3 lauten:

»(2) An Medizinischen Fakultiten haben die
Arbeitsberichte der Kliniken und Institute die
Arbeitsberichte von allenfalls errichteten Klinischen
Abtellungen zu enthalten. Allen Arbeitsberichten ist
eine statistische Ubersicht iiber die Leistungen in
der Krankenpflege und Patientenversorgung anzu-
schliefen; hiebei ist eine vom Bundesminister fir
Wissenschaft und Forschung allenfalls vorgegebene
Systematik anzuwenden. Die Arbeitsberichte sind
abweichend von Abs. 1 zunichst dem Fakultitskol-
legium zur Stellungnahme vorzulegen, in der weite-
ren Folge, allenfalls mit einer Stellungnahme des
Fakultitskollegiums, dem. obersten Kollegialorgan
und dem Bundesminister fiir Wissenschaft und For-
schung zuzuleiten.

(3) Zur Bewertung des Arbeitsberichtes der Kli-
nik (des Institutes) oder des darin enthaltenen
Arbeitsberichtes einer Klinischen Abteilung kann
iiber Antrag des Klinik(Instituts)vorstandes, des
Leiters einer Klinischen Abteilung, der Klinik(Insti-
tuts)konferenz oder der Fachbereichskonferenz das
Fakuluitskollegium eine nicht bevollmichtigte
Kommission einsetzen. Diese Kommission hat min-
destens zwei Gutachter zu bestellen. Einer der Gut-
achter hat ein Klmik(Insututs)vorstand oder Leiter
einer Klinischen Abteilung einer anderen Medizini-
schen Fakuluit Osterreichs oder des Auslandes zu
sein. Der zweite Gutachter ist aus der cigenen
Fakultit zu bestellen, mufl jedoch einer anderen
Klinik oder einem anderen Institut angehdren.
Thr(e) Gutachten unterliegt (unterliegen) der Wiir-
digung der Kommission, die das (die) Gutachten
zugleich mit ihrer Wiirdigung dem Fakultitskolle-
gium vorzulegen hat.”

8. §95 Abs. 2 bis 5 werden zu Abs. 4 bis 7.

Artikel I1
(Grundsatzbestimmung)

Das Bundesgesetz iiber Krankenanstalten (Kran-
kenanstaltengesetz — KAG), BGBL Nr. 1/1957,
zuletzt gedindert durch das Bundesgesetz vom
26. Mai 1988, BGBl. Nr. 282/1988, wird durch
Einfiigung eines neuen § 7a wie folgt ergiinzt:

»§ 7a. (1) In Abteilungen und sonsugen Organi-
sationseinheiten von Krankenanstalten, die als Uni-
versititskliniken oder als Klinische Institute in Kli-
nische Abteilungen gegliedert sind, kommt die Ver-
antwortung fiir die zu erfiillenden drzdichen Auf-
gaben nicht dem gemifl § 7 Abs. 4 mit der Fithrung
der Abteilung bzw. sonstigen Organisationseinheit
betrauten Arzt, sondern dem Leiter der Klinischen
Abteilung zu.

(2) In Gemeinsamen Einrichtungen von Kliniken
und Instututen an Medizinischen Fakultiten, zu
deren Aufgaben auch die Erbringung irztlicher
Leistungen gehort, kommt die Verantwortung fiir
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diese irzdlichen Aufgaben dem Vorstand der
Gemeinsamen Einrichtung zu.“

Artikel III

UBERGANGSBESTIMMUNGEN

Organisation der Kliniken, Klinischen Institute, Kli-
nischen Abteilungen sowie Gemeinsamen Einrich-
tungen

§ 1. Alle zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses
Bundesgesetzes bestehenden Kliniken, Institute
und Gemeinsamen Einrichtungen von Instituten
bleiben bis zu einer Entscheidung im Sinne des § 54
Abs. 4 UOG weiterhin auf unbestimmte Zeit beste-
hen.

Leitende Organe

§ 2. (1) Fiir Kliniken oder Insutute, die im Rah-
men der Neuordnung des Klinischen Bereiches
unverindert weiterbestehen, bleiben alle zum Zeit-
punkt des Inkrafuretens dieses Bundesgesetzes
bestellten Klinik(Instituts)vorstinde in ihrer Funk-
tion.

(2) Soweit Kliniken und Klinische Institute sowie
Klinische Abteilungen auf Grund dieses Bundesge-
setzes neu eingerichtet werden, gilt: _

a) Ordentliche und Auflerordentliche Universi-

uitsprofessoren, die gemafl § 54 Abs. 9 UOG
in der bisher geltenden. Fassung auf unbe-
stimmte Zeit zum Klinik(Instituts)vorstand
bestellt wurden, sind im Falle der Verinde-
rung oder Auflassung der von ihnen geleite-
ten Klinik (des von ihnen geleiteten Institu-
tes) in eine ihrem bishengen medizinisch-
fachlichen Wirkungsbereich entsprechende
leitende Funktion zu bestellen.

b) Ordentliche und Auflerordentiche Universi--

vitsprofessoren, denen bisher schon auf
Grund der Klinik(Instituts)ordnung (§ 53
UOG) die Leitung einer Organisationseinheit
im Klinischen Bereich, wie insbesondere von
Krankenstationen oder Abteilungen (§ 48 in
Verbindung mit § 55 Abs. 2 UOG in der bis-
her geltenden Fassung), oblag, sind im Falle
der Einrichtung dieser Organisationseinheit
als Klinische Abteilung mit der Leitung dieser
Klinischen Abteilung zu betrauen, wenn die
Klinik(Instituts)konferenz und das Fakultits-
kollegium dieser Betrauung mit Zweidrittel-
mehrheit zustimmen.

c) Ordentliche und Auflerordentliche Universi-
titsprofessoren, auf die lit.a und b nicht
anzuwenden ist, kénnen mit der Funktion
eines  Klinik(Instituts)vorstandes  (§ 54a
Abs. 4 UOG) oder des Leiters einer Klini-
schen Abteilung (§ 54a Abs. 6) betraut wer-
den. Eine Betrauung eines Auferordentlichen
Universititsprofessors, der die Bedingungen
des § 54a Abs. 7 nicht erfiillt, bedarf der vor-
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herigen Zusummung der Klinik(Inst-
wuts)konferenz und des Fakultitskollegiums
mit Zweidruelmehrheit

Artikel TV
Inkrafttreten und Vollzichung

(1) Dieses Bundesgesetz tritt mit 1. Jinner 1989
in Kraft.

(2) Die Linder haben Ausfiihrungsgesetze zu
Art. II bis 1. August 1989 zu erlassen.

(3) Mit der Vollzichung dieses Bundesgesetzes
ist hinsichdich der Art.I und III der Bundesmini-
ster fiir Wissenschaft und Forschung betraut.

(4) Hinsichdich Art. II ist mit der Wahrnehmung
der Rechte des Bundes gemif Art. 15 Abs. 8 B-VG
der Bundeskanzler betraut.

Waldheim

Vranitzky

746. Bundesgesetz vom 14. Dezember 1988,
mit dem das Gesetz betreffend die Abwehr
und Tilgung von Tierseuchen geindert und
das Bundesgesetz betreffend Mafinahmen zur
Abwehr und Tilgung der bei Haus- und Wild-
kaninchen sowie bei Hasen auftretenden
Myxomatose aufgehoben wird (Tierseuchenge-
setznovelle 1988)

Der Nationalrat hat beschlossen:

Artikel 1

Das Gesctz betreffend die Abwehr und Tilgung
von Tierseuchen, RGBL Nr. 177/1909, in der Fas-
sung der Bundesgesetze BGBI II Nr. 348/1934,
BGBI. Nr. 441/1935, BGBl. Nr. 197/1945, BGBL.
Nr. 122/1949, BGBlL.  Nr.128/1954, BGBL
Nr. 331/1971, BGBI. Nr. 25/1972, BGBI. Nr. 141/

1974, BGBI. Nr. 422/1974, BGBL. Nr. 220/1978,

BGBL. Nr. 563/1981 und BGBI. Nr. 522/1982 wird
wie folgt gedndert:

1. Im Titel wird die Kurzbezeichnung ,,(Tierseu-
chengesetz — TSG)* eingefigt.

2. Die §§ 4, 4 a, 4 b und 4 ¢ samt Uberschrift lau-
ten:

»Einfuhr und Durchfuhr von Sendungen

§ 4. (1) Sendungen im Sinne dieses Bundesgeset-
zes sind Tiere, tierische Rohstoffe und Produkte
sowie Gegenstinde, die Triger des Ansteckungs-
stoffes einer Tierseuche sein kénnen.

(2) Sendungen dirfen nur ein- oder durchge-
fihrt werden, wenn vom Absender und Empfinger
die zur Verhinderung der Einschleppung von Tier-
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seuchen erforderlichen Mafinahmen getroffen wer-
den. Derartige Mafinahmen hat der Bundeskanzler
durch Verordnung als Bedingungen und Auflagen
fir die Einfuhr und Durchfuhr unter Bedache-
nahme auf die Art der Sendung und auf die Grofle
der Gefahr der Seucheneinschleppung festzulegen.
Als Bedingungen und Auflagen kann insbesondere
vorgesehen werden, dafl
. beim Eintritt nach Osterreich Zeugnisse eines
dazu staadich ermichtigten Tierarztes des
Ursprungs- oder Herkunfisstaates iber die
seuchenfreie Herkunft, den Gesundheitszu-
stand von Tieren oder andere fir die Beurtei-
lung der Gefahr der Seucheneinschleppung
maflgebende Umstinde vorzulegen sind;

2. die Einfuhr oder Durchfuhr nur tiber die vom
Bundeskanzler bestimmten Eintrittstellen
erfolgen darf;

3. ecingefithrte Sendungen an ihrem Bestim-
mungsort durch Amtstierdrzte zu untersuchen
und unter veterinirbehérdlicher Aufsicht den
zur Verhiitung der Einschleppung von Tier-
seuchen erforderlichen Mafinahmen zu unter-
ziehen sind.

(3) Der Bundeskanzler kann durch Verordnung
Ausnahmen von der Einhaltung von Bedingungen
und Auflagen im Sinne des Abs. 2 sowie vom Erfor-
demis einer Einfuhr- oder Durchfuhrbewilligung
(Abs. 4) festsetzen, wenn dies zur Erleichterung des
Durchgangsverkehrs, der Durchfuhr oder des Rei-
severkehrs sowie zur Erfilllung zwischenstaaicher
Ubereinkommen notwendig ist und eine Einschlep-
pung von Tierseuchen nicht zu befiirchten ist.

(4) Ist nach dem Stand der veterinirmedizini-
schen Wissenschaft die Gefahr einer Emschleppung
von Tierseuchen durch bestinmte Sendungen in
besonderem Mafl gegeben, so diirfen solche Sen-
dungen nur mit Bewilligung des Bundeskanzlers
ein- und durchgefiihrt werden. Die Bewilligung ist
zu erteilen, wenn im Hinblick auf die im
Ursprungs- oder Herkunfisland bestehende Seu-
chenlage keine veterinirpolizeilichen Bedenken
bestehen und durch Bedingungen und Auflagen im
Sinne des Abs. 2 sichergestellt ist, da§ keine Gefahr
der Einschleppung von Tierseuchen besteht.

(5) Verordnungen zur Durchfiihrung der Abs. 2,
3 und 4 sind im Einvernehmen mit den Bundesmi-
nistern fiir wirtschaftliche Angelegenheiten, fiir
Finanzen, fir Land- und Forstwirtschaft und fiir
offentliche Wirtschaft und Verkehr zu erlassen.

Veterinirbehordliche Grenzkontrolle

§4a. (1) Ist die Einfuhr oder Durchfuhr von
Sendungen einer Bewilligung oder Bedingungen
und Auflagen unterworfen, so sind diese Sendun-
gen an der Eintriustelle einer Kontrolle zu unter-
ziehen (veterinirbehérdliche Grenzkontrolle). Die
Kontrolle ist durch vom Bundeskanzler als Grenz-
uerirzte bestellte Tierirzte auszuiiben. Grenztier-
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drzte sind Organe des Bundes, sie haben bei ihrer
dienstlichen Titigkeit ein Dienstabzeichen sichtbar
zu tragen.

(2) Sendungen, fiir die die erforderliche Bewilli-
gung nicht vorliegt oder vorgeschriebene Bedin-
gungen und Auflagen nicht eingehalten werden,
ferner seuchenkranke oder seuchenverdichtige
oder verendete Tiere sowie tierische Rohstoffe,
Produkte und Gegenstinde, die Triger des Anstek-
kungsstoffes von Tierseuchen sind oder als solche
verdichtig erkannt werden, sind vom Grenztierarzt
zur Einfuhr und Durchfuhr nicht zuzulassen. Dies
gilt nicht fir Sendungen, deren Durchfuhr der
Nachbarstaat gestartet und fiir die der Bundeskanz-
ler an diesen eine Zusicherung der Ubernahme
unter der Bedingung, dafl sich die Sendung beim
Eintritt in den Nachbarstaat als seuchenfrei erwie-
sen hat, abgegeben hat. In diesem Fall ist die Sen-
dung ohne Ricksicht auf deren Zustand in veteni-
nirpolizeilicher Hinsicht zur Einfuhr oder Durch-
fuhr zuzulassen.

(3) Vom Einlangen einer kontrollpfhchugen Sen-
dung in der Eintritstelle hat im Straflenverkehr das
Zollamt, sonst das Verkehrsunternehmen den

Grenztierarzt zu verstindigen.

(4) Der Anmelder im Sinne der zollrechtlichen
Vorschriften ist iiber Verlangen des Grenztierarz-
tes verpflichtet, die Hilfe zu leisten, die erforderlich
ist, damit der Grenztierarzt die Nimlichkeit der
Sendung hinsichtich der Angaben im begleitenden
Zeugnis feststellen und deren veterinirpolizeilichen
Zustand beurteilen kann.

(5) Der Bundeskanzler kann durch Verordnung
bestimmen, daf§ die terirzdiche Grenzkontrolle fiir
bestimmte Sendungen zu entfallen hat, wenn die
Einschleppung von Tierseuchen nicht zu befiirch-
ten ist und Erleichterungen geboten sind

1. zur Ausiibung des grenztiberschreitenden

Reit- und Fahrsports mit Einhufern;

2. bei der Einfuhr und Durchfuhr von Hunden,
Hauskatzen, Papageien, Hasen und anderen
Kleintieren im Reiseverkehr;

im Durchgangsverkehr;

. bei der Durchfuhr oder .

. zur Erfiilllung zwischenstaadicher Uberein-
kommen.

(6) Verordnungen zur Durchfiihrung des Abs. 5
sind im Einvernehmen mit den Bundesministern fiir
wirtschaftliche Angelegenheiten, fiir Finanzen, fir
Land- und Forstwirtschaft und fir o&ffentliche
Wirtschaft und Verkehr zu erlassen.

Grenzkontrollgebiibren

§ 4b. (1) Der Bundeskanzler hat im Einverneh-
men mit dem Bundesminister fiir Finanzen Gebiih-
ren fiir die Grenzkontrolle nach der Art der Sen-
dung, nach der Gefahr und dem damit verbunde-
nen Aufwand festzusetzen, wobei die Grenzkon-
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trollgebithren fiir Embryonen und lebende Tiere
aufler Fischen und Bienen nach der Stiickzahl, fiir
Tiersamen aufler Fischsamen nach Portionen und
fiir sonstige Sendungen nach dem Gewicht festzu-
setzen sind; sie diirfen fiir jedes Tier und fiir je
1000 auch nur angefangene Portionen Tiersamen
den Betrag von 400 S und fiir jede auch nur ange-
fangenen 100 kg anderer Sendungen den Betrag
von 200 S nicht Gibersteigen. Sind fiir die grenzuer-
drziliche Abfertigung zusitzliche Ermitdungen
erforderlich, so sind zu diesen Beurtigen entspre-
chend dem damit verbundenen rypischen Aufwand
Zuschlige bis zum Doppelten der Gebiihren vorzu-
sehen.

(2) Die Grenzkontrollgebithr ist anliflich der
grenztierirztlichen Abfertigung vom Grenztierarzt
nach der Verordnung gemifl Abs.1 festzusetzen
und dem Anmelder (§ 4 a Abs. 4) mit Bescheid vor-
zuschreiben.

(3) Im Eisenbahnverkehr hat die Eisenbahn die
vorgeschriebene  Grenzkontrollgebithr an der
Grenzeintnitstelle der Sendung anzulasten und bis
zum Finften des folgenden Kalendermonates an
das Bundeskanzleramt abzufiihren.

(4) Fur andere als die im Abs. 3 genannten Sen-
dungen hat der Anmelder (Abs. 2) die Grenzkon-
wrollgebiihr beim Zollamt der Eintriustelle zu erle-
gen. Die von den Zollimtern vereinnahmten
Grenzkontrollgebiihren sind monatlich an das Bun-
deskanzleramt abzufiihren.

(5) Wenn die Grenzkontrollgebiihr nicht der
Sendung angélastet oder nicht sogleich beim
Grenzeintritt erlegt wird, so ist der Bescheid, mit
dem die Gebithren vorgeschrieben werden, dem
Empfinger der Sendung zuzustellen. Der Absender
und- der Empfinger der Sendung haften als
Gesamtschuldner fiir die Grenzkonurollgebiihren.
Fiir die Vorschreibung, Einhebung und die zwangs-
weise Einbringung sind das Allgemeine Verwal-
tungsverfahrensgesetz und das Verwaltungsvoll-
streckungsgesetz anzuwenden.

- (6) Soweit es zur Erfillung zwischenstaaticher
inkommen erforderlich ist, kann der Bundes-
kanzler im Einvernehmen mit dem Bundesminister
fiir Finanzen durch Verordnung bestimmen, dafl
die Grenzkontrollgebithren gegeniiber bestimmten
Staaten allgemein oder fiir bestimmte Sendungen
nicht oder nur in einem bestimmten AusmaR einzu-
heben sind.

Kosten der veterinirpolizeilichen MaSnahmen am
Inlandsbestimmungsort

§ 4 c. (1) Die Kosten der veterinirpolizeilichen
Maflinahmen, die auf Grund einer Auflage gemafl
§ 4 Abs. 2 Z 3 getroffen werden, haben der Absen-
der und der Empfinger als Gesamtschuldner der
Gebiewskorperschaft zu ersetzen, der die Kosten
erwachsen sind.
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(2) Der Kostenersatz nach Abs. 1 ist von der
Bezirksverwaltungsbehorde, die fir -den Besum-
mungsort ortlich zustindig ist, dem Empfinger
durch Bescheid vorzuschreiben.

3. §5 Abs. 1 lautet:

»§ 5. (1) Ist im Ausland eine Tierseuche ausge-
brochen, so kann der Bundeskanzler, soweit dies
zur Verhinderung der Einschleppung in das Bun-
desgebiet erforderlich ist, die Einfuhr und Durch-
fuhr von Tieren, tierischen Produkten und anderen
Gegenstinden, die Triger des Ansteckungsstoffes
sein konnen, verbieten oder beschrinken.

4. § 8 samt Uberschrift lautet:

»Kennzeichpung von Tieren

§ 8. (1) Rinder, die in Verkehr gebracht werden,
sind durch Ohrmarken dauerhaft zu kennzeichnen.

(2) Schweine, die in Verkehr gebracht werden,
sind durch Ohrtitowierung oder Ohrmarken dau-
erhaft zu kennzeichnen. Die Kennzeichnung durch
Schlagstempel ist zulissig fiir Schweine, die unmit-
telbar zur Schlachtung gebracht werden. Uber die
vorgenommene Kennzeichnung hat der Schlacht-
betrieb Aufzeichnungen zu fishren.

(3) Die Kennzeichnung nach Abs. 1 oder 2 ent-
fille, wenn die Tiere eine amtiche oder von einer
anerkannten Produzentenvereinigung angebrachte
Kennzeichnung aufweisen.

(4) Der Tierbesitzer hat die Tiere auf seine
Kosten selbst oder durch einen von ihm Beauftrag-
ten zu kennzeichnen.

(5) Die Ohrmarken gemiff Abs.1 und 2 sind
vom Landeshauptmann aufzulegen und von der
Bezirksverwaltungsbehdrde gegen Ersatz der
Kosten an die Tierbesitzer abzugeben. Der Larides-
hauptmann kann, wenn es im Interesse der Zweck-
miafligkeit, Raschheit, Einfachheit und Kostener-
sparnis liegt, die Gemeinden mit der Abgabe der
Ohrmarken beauftragen.

(6) Bei Auftreten oder Gefahr des Auftretens
einer anzeigepflichtigen Tierseuche bei anderen
Tieren als Rindern oder Schweinen kann der Lan-
deshauptmann die Kennzeichnung der fir diese
Krankheit empfinglichen Tiere anordnen. Die
Abs. 4 und 5 gelten entsprechend.

(7) In Verkehr gebracht im Sinne der Abs. 1 und
2 sind Tiere, die

1. verkauft oder sonst an andere iiberlassen wer-
den,

2. mit Tieren eines anderen Bestandes zusam-
mengebracht werden, insbesondere anlifilich
des Weideganges oder des Deckgeschiftes,

3. auf Mirkte und andere Veranstaltungen auf-
getricben werden oder

4. geschlachtet werden, soweit nicht eine nicht
untersuchungspflichtige Schlachtung gemifl
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§ 1 Abs. 3 des Fleischuntersuchungsgesetzes,
BGBI. Nr. 522/1982, oder eine Notschlach-
tung erfolgt.

5. Nach dem § 11 wird nachstchender §11a
samt Uberschrift eingefiigt:

»Ausfuhruntersuchung

§ 11 a. (1) Wiederkiuer, Einhufer und Schweine
sind vor der Ausfuhr in das Ausland durch Amus-
tierirzte zu untersuchen. Uber das Ergebnis der
Untersuchung hat der Amtstierarzt ein Zeugnis
auszustellen. In diesem Fall entfille eine Untersu-
chung gemif § 11.

(2) Fiir die Untersuchung der Tiere und das Aus-
stellen des Zeugnisses hat der Versender die ent-
standenen Kosten zu ersetzen. In diesem Fall sind
Gebiihren gemif § 11 nicht einzuheben.

(3) Der Kostenersatz nach Abs. 2 ist, wenn er
nicht sogleich entrichtet wird, von der Bezirksver-
waltungsbehsrde dem Versender mit Bescheid -vor-
zuschreiben.*

6. § 12 lautet:

»»$ 12. (1) Tierimpfungen diirfen nur mit zugelas-
senen Impfstoffen und nur durch Tierdrzte vorge-
nommen werden. Der Bundeskanzler kann im Falle
des § 12 Z 1 und 2 des Arzneimittelgesetzes, BGBI.
Nr. 185/1983, in der jeweils geltenden Fassung die
Anwendung eines nicht zugelassenen Tierimpfstof-
fes bewilligen.

(2) Die beabsichtigte vorbeugende Impfung
gegen Tierseuchen von Nutztieren und Sportpfer-
den ist der Bezirksverwaltungsbehorde anzuzeigen.
Diese hat die Impfung zu untersagen, wenn dage-
gen seuchenhygienische Bedenken bestehen.

(3) Uber die in einem Kalenderjahr durchgefiihr-
ten Schutzimpfungen von Tieren jeder Art haben
die Tierirzte bis 31. Mirz des darauffolgenden
Jahres die Zahl der geimpften Tiere nach Tierant
und die Art des verwendeten Impfstoffes der
Bezirksverwaltungsbehdrde zu melden.

(4) Die Einfuhr von Tierimpfstoffen der Unter-
nummern 3002 31 und 3002 39 des Zolltarifs (Zoll-
tarifgesetz 1988, BGBI. Nr. 155/1987, in der
jeweils geltenden Fassung) sowie von Erregern von
Tierkrankheiten oder von Teilen solcher Erreger
bedarf nach Mafigabe der Abs. 5 und 6 einer Bewil-
ligung des Bundeskanzlers.

(5) Die Bewilligung ist fiir Tierimpfstoffe char-
genweise zu erteilen, wenn

1. sie auf Grund eines Gutachtens der Bundes-
anstalt fiir Tierseuchenbekimpfung wirksam
und schidliche Wirkungen mit ihrer Anwen-
dung nicht verbunden sind und

2. sie entweder
a) nach dem Arzneimittelgesetz zugelassen

sind oder als zugelassen gelten oder
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b) gemif Abs. 1 bewilligt worden sind sowie

3. sich im Zuge bestehender oder beabsichtigter
Bekimpfungsmafinahmen gegen eine Tier-
seuche keine nachteiligen Auswirkungen fiir
deren Erkennung ergeben.

(6) Die Bewilligung fiir Erreger von Tierkrank-
heiten oder Teile solcher Erreger ist zu erteilen,
wenn nach dem Gutachten der im Abs. 5 genannten
Anstalt eine Gefihrdung des inlindischen Tierbe-
standes damit nicht verbunden ist.

7. § 15 a lauter:

»§ 15 a. (1) Speisereste aus Flugzeugen, Speise-
wagen und Schiffskiichen diirfen nicht verfiittert

werden.

(2) Wer andere als die in Abs. 1 genannten Spei-
sereste sowie Schlachtabfille an Klauentiere verfiit-
tern will, bedarf hiefir einer Bewilligung des Lan-
deshauptmannes. Eine Bewilligung ist nicht erfor-
derlich, wenn im eigenen Haushalt des Tierhalters
angefallene ‘Speisereste an Tiere - des elgenen
Bestandes verfiittert werden.

(3) Die Bewilligung gemafl Abs. 2 ist zu erteilen,
wenn sichergestellt ist, dal die Speisereste und
Schlachtabfille vor dem Verfiitern wenigstens
durch eine halbe Stunde auf mindestens 95°C
erhitzt werden. Die Bewilligung ist unter Vor-
schreibung der fir die Verhiitung von Tierseuchen
erforderlichen Bedingungen und Auflagen zu ertei-
len.

(4) Die Einhaltung der Bedingungen und Aufla-
gen der Bewilligung ist von der ‘Bezirksverwal-
tungsbehdrde durch Amustierirzte zu iberwa-
chen.

8.§16 Z 10 lauter:

,»,10. ansteckende Schv»;einelihmung;“

9. § 17 Abs. 3 wird aufgehoben.

10. § 44 wird aufgehoben.

11. Die §§53, 54 und 55 werden aufgehoben.
12. § 60 Abs. 3 lautet:

»(3) Die Gewihrung einer Unterstiitzung nach
Abs. 1 ist ausgeschlossen, wenn der Tierbesitzer
von der Maglichkeit einer vom Bund oder Land
geforderten Schuizimpfung gegen Milzbrand oder
Rauschbrand keinen Gebrauch gemacht hat.*

13. Im § 61 Abs. 1 wird der lit. e der Ausdruck
»gemifl § 7 Abs. 2 angefiigt.

14. Im § 63 tnut

a) im Abs. 1 anstelle des Betrages von 30 000 S
der Betrag von 60 000 S und

b) im Abs. 2 anstelle des Betrages von 10000 S
der Betrag von 20 000 S.

15. Im §64 tritt anstelle des Betrages von
30000 S der Betrag von 60 000 S.

498
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16. § 65 wird aufgehoben.
17. §79 lautet:

»$ 79. (1) Mit der Vollziehung dieses Bundesge-
setzes ist, soweit Abs. 2 nicht anderes bestimmt, der
Bundeskanzier betraut, und zwar im Einvernehmen
mit

1. dem Bundesminister fir Land- und Forstwirt-
schaft hinsichdich der §§ 2, 2 ¢ und 5, soweit
es sich um den grenziiberschreitenden Vieh-
verkehr handelt;

2. den Bundesministern fiir wirntschaftliche
Angelegenheiten, fiir Finanzen, fir Land- und
Forstwirtschaft und fiir 6ffentliche Wirtschaft
und Verkehr hinsichtlich der §§ 4 und 4 a;

3. dem Bundesminister fiir Finanzen hinsichtlich
des § 4 b Abs. 1 und 6 sowie des § 12 Abs. 4.

(2) Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes

ist der Bundeskanzler

1. hinsichtlich des § 3 Abs. 5 gemeinsam mit dem
Bundesminister fiir Wissenschaft und For-
schung;

2. hinsichtlich des § 9 Abs. 5 gemeinsam mit dem
Bundesminister fiir wirtschaftliche Angelegen-
heiten

betraut.”

Artikel I1

Das Bundesgesetz vom 23. Juni 1954, betreffend
Mafnahmen zur Abwehr und Tilgung der bei
Haus- und Wildkaninchen sowie bei Hasen auftre-
tenden Myxomatose, BGBL. Nr. 129, wird aufgeho-
ben.

Artikel III

(1) Dieses Bundesgesetz tritt
1. hinsichtlich des Art I Z 4 mit 1. Jinner 1990
und
2. hinsichtlich der iibrigen Bestimmungen mit
1. Jinner 1989
in Kraft.

(2) Verordnungen auf Grund des § 8 des Tier-
seuchengesetzes in der Fassung des Art. I Z 4 dieses
Bundésgesetzes konnen bereits von dem sciner
Kundmachung folgenden Tag an erlassen werden.
Sie diirfen frishestens mit 1. Jinner 1990 in Kraft
gesetzt werden.

(3) Die Vollziehung dieses Bundesgesetzes rich-

tet sich nach §79 des Tierseuchengesetzes in der
Fassung des Art. I Z 17 dieses Bundesgesetzes.

Waldheim
Vranitzky
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747. Bundesgesetz vom 14. Dezember 1988,
mit dem das Bundesgesetz betreffend die
Regelung des Krankenpflegefachdienstes, der
medizinisch-technischen Dienste und der Sani-
titshilfsdienste gedndert wird

Der Nationalrat hat beschlossen:

Artikel 1

Das Bundesgesetz vom 22. Mirz 1961 betreffend
die Regelung des Krankenpflegefachdienstes, der
medizinisch-technischen Dienste und der Sanitits-
hilfsdienste, BGBl. Nr. 102, in der Fassung der
Bundesgesetze BGBI. Nr. 257/1967, BGBI. Nr. 95/
1969, BGBI. Nr. 349/1970, BGBL. Nr. 197/1973,
BGBL. Nr. 426/1975, BGBl. Nr.78/1987 und
BGBI. Nr. 314/1987 wird wie folgt geindert: -

1. § 52 Abs. 4 erster Satz lautet:

»(4) Freiberuflich diirfen nur der Krankenpflege-
fachdienst (§ 5), der physikotherapeutische Dienst
(§ 26 Abs.1), der Diitdienst (§26 Abs.4), der
beschiftigungs- und arbeitstherapeutische Dienst
(§ 26 Abs.5) und der logopidisch-phoniatrisch-
audiometrische Dienst (§ 26 Abs. 6) ausgeiibt wer-
den.

2. §52 Abs. 5 lautet:

»(5) Im Zusammenhang mit der freiberuflichen
Ausiibung des Krankenpflegefachdienstes, des phy-
sikotherapeutischen Dienstes, des Diitdienstes, des
beschiftigungs- und arbeitstherapeutischen Dien-
stes sowie des logopédisch-phoniatrisch-audiome-
trischen Dienstes ist jede Art der Werbung und
Anpreisung verboten.*

Artikel 1T
Mit der Voliziehung dieses Bundesgesetzes ist
der Bundeskanzler betraut,

Waldheim

Vranitzky

748. Bundesgesetz vom 14. Dezember 1988,
mit dem das Arzneimittelgesetz geindert wird
(AMG-Novelle 1988)

Der Nationalrat hat beschlossen:

Artikel 1

Das Arzneimittelgesetz, BGBL. Nr. 185/1983, in
der Fassung des Bundesgesetzes BGBL Nr. 78/
1987 wird wie folgt geindent:

1. § 1 Abs. 3 lautet:

»(3) Keine Arzneimitel sind

1. Lebensmiuel, Zusawzstoffe und Gebrauchsge-
genstinde im Sinne des Lebensmittelgesetzes
1975, BGBI. Nr. 86,
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N

. Verzehrprodukte im Sinne des Lebensmittel-
gesetzes 1975, sofern sie nach Art und Form
des Inverkehrbringens nicht dazu bestimmt
sind, die Zweckbestimmungen des Abs. 1 Z 1
bis 4 zu erfiillen,

. kosmetische Mittel im Sinne des §5 des
Lebensmiuelgesetzes 1975, sofern  ihre
Anwendung und Wirkung auf den Bereich
der Haut und ihre Anhangsgebilde und der
Mundhé&hle beschrinkt sind,

. Tabakerzeugnisse,

. Futtermittel, Futterzusatzstoffe und Vormi-
schungen im Sinne der futtermittelrechtlichen
Vorschriften,

. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die in

der Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde ver-

wendet werden und im physikalisch stabilen

Zustand keine pharmakologische Wirkung

entfalten, ' :

natiirliche Heilvorkommen und Produkte aus
einem natiirlichen Heilvorkommen im Sinne
des Bundesgesetzes iiber natiirliche Heilvor-

kommen und Kurorte, BGBl. Nr. 272/1958,

sofern nicht deren Zusammensetzung durch

die Beifiigung von Stoffen mit Einflufl auf die

Wirksamkeit verindert wurde, oder auf

Grund der natiirlichen Zusammensetzung

nach dem Stand der Wissenschaften auch bei

bestimmungsgemdflem  Gebrauch  uner-
wiinschte Wirkungen beim Menschen zu
erwarten sind, und

8. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die

ausschlieflich prophylaktischen Zwecken die-

nen, um Krankheitserreger, Parasiten oder
korperfremde Stoffe abzuwehren, zu beseiti-
gen oder unschidlich zu machen, sofern ihre

Anwendung und Wirkung auf die gesunde

Haut und deren Anhangsgebilde beschrinkt

sind und sofern sie nicht zur Anwendung am

Patienten vor operativen oder anderen medi-

zinischen Eingriffen, die eine Desinfektion

der Haut voraussetzen, bestimmt sind.*

2.§1 Abs. 6 und 7 lauten:

»(6) ,Apothekeneigene Arzneispezialititen® sind
Arzneispezialititen, die, sofern es sich nicht um
Bestandteile im Sinne des Abs. 2 Z 2 handelt, nur
aus Bestandteilen hergestellt werden, die in der
Osterreichischen Arzneitaxe oder in einer Verord-
nung gemif § 17 a angefiihrt sind, die hinsichtlich
der Dosierung und Art der Anwendung nicht der
Rezeptpflicht unterliegen und die nur in der Apo-
theke abgegeben werden, in der sie ganz oder iiber-
wiegend hergestellt werden.

w

[

o
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(7) ,Dentalarzneimittel’ sind Arzneimittel, die
ausschliefilich zur Anwendung in der Zahn-,
Mund- und Kieferheilkunde bestimmt sind.*

3.§1 Abs. 11 lauter:

»(11) ,Radioaktive Arzneimittel’ sind nach
nuklearmedizinischen Grundsitzen und Verfah-
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renstechniken hergestellte Arzneimittel, die ionisie-
rende Strahlen aussenden sowie deren radioaktive
und inaktive Vorstufen.*

4.§2 Abs. 6 Z 2 lautet:

»2. der Betreiber einer inlindischen offentlichen
Apotheke,”

5. § 2 Abs. 9 und 10 lauten:

»(9) ;Herstellen® ist das Gewinnen, das Anferu-
gen, das Zubereiten, das Be- oder Verarbeiten, das
Umfiillen einschlieflich des Abfiillens und das
Abpacken von Arzneimitteln sowie das Kennzeich-
nen von Arzneispezialititen.

(10) ,Inverkehrbringen ist das Vorritighalten,
das Feilhalten oder die Abgabe von Arzneimitteln.
Ein Inverkehrbringen liegt nicht vor, wenn durch
geeignete Maflnahmen sichergestellt ist, dafl ein
Arzneimittel, das dem Gesetz nicht entspricht, nicht
zum Verbraucher oder Anwender gelangt.“

6. Dem § 4 wird folgender Abs. 4 angefiigt:

»(4) Arzneispezialititen, deren Verfalldatum
iiberschritten ist, diirfen fiir den Fall eines Einsatzes
des Bundesheeres gemif § 2 Abs. 1 lit.-.a des Wehr-
gesetzes 1978, BGBL Nr. 150, in Verkehr gebracht
werden, wenn dies fiir die Arzneimittelversorgung
unerlifllich ist und durch Untersuchungen festge-
stelle wurde, dal der Schutz der Gesundheit von
Mensch und Tier gewahrt bleibt.*

7. Der erste Satz des § 7 Abs. 1 lautet:

»HArzneispezialititen, die gemif § 11 der Zulassung
unterliegen, diirfen, sofern es sich nicht um radio-
aktive Arzneispezialititen handelt, nur in Verkehr
gebracht werden, wenn auf den Behiltnissen und
den Auflenverpackungen folgende Angaben enthal-
ten sind:*

8. §7 Abs. 2 Z 15 lauter:

»15. Arzneispezialititen im Sinne des § 26 Abs. 1
Angaben iiber die Chargenfreigabe,

9.§ 7 Abs. 2 Z 16 entfillt. Die Z 17 und 18 erhal-
ten die Bezeichnungen ,,16“ und ,,17%. :

10. Der Punkt nach § 7 Abs. 2 wird durch einen
Beistrich ersetzt, folgende Z 18 wird angefiigt:

»18. Dentalarzneimitteln einen Hinweis darauf,
daf es sich um Dentalarzneimiuel handelt.“

11. §7 erhilt dret zusiwzliche Absitze. Die
Abs. 3 bis 7 lauten:

»(3) Radioaktive Arzneispezialititen diirfen nur
in Verkehr gebracht werden, wenn auf den Behiilt-
nissen und Verpackungen, mit Ausnahme des dufie-
ren Versandbehiltnisses, neben der Kennzeichnung
gemifl anderen gesetzlichen Bestimmungen fol-
gende Angaben enthalten sind:

1. Bezeichnung der Arzneispezialitit,

2. Name oder Firma und Sitz des Herstellers,
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. Zulassungsnummer,

. Chargenbezeichnung,

. Verfalldatum,

. bei Arzneispezialititen, die im Ausland herge-
stellt wurden, Name oder Firma und Sitz des
Depositeurs und

7. gegebenenfalls einen Hinweis auf die beson-
deren Lagerungserfordernisse.

Die Angaben gemifl Z 3, 6 und 7 diirfen auf Phio-

len entfallen.

[-aBL 08 V]

(4) Zusitzlich zu den Angaben gemifl Abs. 3 hat
die Kennzeichnung bei radioaktiven Arzneispeziali-
titen, die ein Radionuklid enthalten, folgendes-auf-
zuweisen:

1. Angabe des Radionuklids und dessen chemi-

scher Form, :

2. bei Radionuklidgeneratoren die Angabe von
Mutter- und Tochternuklid,

3. Radioakuvitit zu einem gegebenen Bezugs-
zeitpunkt,

4. gegebenenfalls Hinweise auf die Portionie-
rung des Radionuklids innerhalb des Behilt-
nisses und Angabe der Radioakuivititsmenge
pro Portion,

5. Angabe der Aktvitdtskonzentration, bei Fliis-
sigkeiten auch Angabe des Volumens,

6. gegebenenfalls Erklirung der auf der Kenn-
zeichnung der Phiole verwendeten Kodierun-
gen,

7. bei Priparaten, die zur Anwendung fertig
sind, die Art der Anwendung,

8. bei Radionuklidgeneratoren das Elutionsmit-
tel und

9. gegebenenfalls den Hinweis auf Sterilitit,
Pyrogenfreiheit und den Zusatz von antimi-
krobiellen Substanzen.

(5) Zusitzlich zu den Angaben gemiafl Abs. 3 hat
die Kennzeichnung bei Markierungsbestecken fol-
gendes aufzuweisen:

1. chemische Verbindung der zu markierenden

" Substanz und fiir die Markierung wesentliche
Inhaltsstoffe nach Art und Menge,

2. Verwendungszweck,

3. zur Markierung vorgesehenes Radionuklid,

4. Anwendungsfrist vor und nach Markierung

und

5. einen Hinweis auf die Fachinformation.

(6) Sofern dies im Hinblick auf die Arzneimittel-
sicherheit erforderlich ist, hat der Bundeskanzler
durch Verordnung nihere Bestimmungen iiber
Inhalt, Art, Form, Grofle, Beschaffenheit und Ornt
der Anbringung der in den Abs. 1 bis 5 genannten
Angaben zu erlassen.

(7) Der Bundeskanzler kann, wenn es aus Griin-
den der Zweckmifigkeit, insbesondere im Hinblick
auf die Art der Arzneispezialitit, deren Behilnisse
oder Auflenverpackungen geboten ist und es mit
den Grundsitzen der Arzneimittelsicherheit verein-
bar ist, unter Bedachtnahme auf die Erfordernisse
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des Schutzes der Gesundheit von Mensch oder Tier
durch Verordnung fiir bestimmte Arten von Arz-
neispezialititen Ausnahmen von den Kennzeich-
nungserfordernissen der Abs. 1 bis 5 zulassen.

12. § 8 Abs. 2 Z 7 lauter:

»7. Dosierung gegebenenfalls mit dem Hinweis,
dafl sie nur Geltung hat, wenn der Arzt nicht
anders verordnet,*

13. Die Z 9 des § 8 Abs. 3 entfillt, der Beistrich
nach § 8 Abs. 3 Z 8 wird durch einen Punkt ersetzt.

14. Nach § 9 wird folgender § 9 a eingefiigt:

»§ 9 a. Arzneispezialitiiten, die ausschliefilich
dazu besummt oder geeignet sind, vom Anwender
am Patienten angewendet zu werden, diirfen auch
ohne Gebrauchsinformation in Verkehr gebracht
werden. Sofern es sich nicht um radioaktive Arz-
neispezialititen handelt, mufl aber die jeweilige
Handelspackung an Stelle der Gebrauchsinforma-
tion die Fachinformation enthalten.*

15. § 10 Abs. 1 lautet:

»(1) Uber Arzneispezialititen, die gemiff § 11
der Zulassung unterliegen, ist Arzten, Tierirzten,
Dentisten, Apothekern und den Im §59 Abs.3
genannten Gewerbetreibenden eine Fachinforma-
tion zuginglich zu machen, sofern es sich nicht um
apothekeneigene Arzneispezialititen oder um Arz-
neispezialititen im Sinne des § 17 a handelt. Fiir
Arzneispezialititen im Sinne des §17 a ist stau
einer Fachinformation die Gebrauchsinformation
gemifl Abs. 9 zu veroffemlichen.

16. Der erste Satz des § 10 Abs. 2 lautet:

»Sofern es sich nicht um radioaktive Arzneispezia-
liiten handelt, hat die Fachinformation zumindest
folgende Angaben zu enthalten:*

17. Die Z 20 des § 10 Abs. 2 entfillt, der Bei-
strich nach §10 Abs.2 Z19 wird durch einen
Punkt essetzt. '

18. Die Z 13 des § 10 Abs. 3 entfillt, der Bei-
strich nach §10 Abs.3 Z 12 wird durch einen
Punkt ersetzt.

19. §10 erhile finf zusitzliche Absitze. Die
Abs. 4 bis 10 lauten:

»(4) Fiir radioaktive Arzneispezialititen hat die
Fachinformation zumindest die Angaben im Sinne
des § 7 Abs. 3 Z 1 bis 3 sowie 6 und 7 zu enthalten.

(5) Zusdrzlich zu den Angaben gemif Abs. 4 hat
die Fachinformation bei radioaktiven Arzneispezia-
lititen, die ein Radionuklid enthalten, folgendes
aufzuweisen:

1. die Angaben gemif §7 Abs. 4, wobei fiir die
Radioakuvititsmenge und -konzentration die
vorgesehenen Bereiche anzugeben sind,

2. Angaben iiber die radionuklidische Reinheit,

3. Angaben iiber die radiochemische Reinheit,
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. Angaben iiber die Trigerkonzentration,

5. Angaben iiber die spezifische Akuvivit,

6. Angabe der Hilfsstoffe nach deren Art und
Menge und

7. Angaben zur radiochemischen Qualititskon-

trolle durch den Anwender.

(6) Zusitzlich zu den Angaben gemifi Abs. 4
und 5 hat die Fachinformation bei radioaktiven
Priparaten, die zur Anwendung fertig sind, folgen-
des aufzuweisen:

1. chemische Zusammensetzung nach Art und
Menge der Bestandteile,

2. Beschreibung des biologischen Verhaltens

bei der vorgesehenen Art der Anwendung,

3. Anwendungsgebiete,

4. Art der Anwendung und gegebenenfalls

Patientenvorbereitung,

5. Angaben zum zeitlichen Ablauf der Untersu-

chung,

6. Dosterung,

7. Gegenanzeigen,

8. Nebenwirkungen,

9. Wechselwirkungen,

0. gegebenenfalls besondere Warnhinweise zur

sicheren Anwendung,

11. Angaben iiber die Strahlungsdosimetrie,

12. gegebenenfalls Angabe von Dosierungen
und Strahlungsdosimetrie fiir bestimmte
Patentengruppen und

13. Angaben zur Haltbarkeit.

(7) Zusitzlich zu den Angaben gemifi Abs. 4 hat
die Fachinformation bei Radionuklidgeneratoren
folgendes aufzuweisen:

1. eine aligemeine Beschreibung des Systems mit
einer detaillierten Beschreibung der Bestand-
teile des Systems, die die Zusammensetzung
oder Qualitit der Tochternuklidzubereitung
beeinflussen konnen,

2. qualitative und quantitative Besonderheiten
des Eluates,

3. Anweisungen zur Aufstellung und Handha-
bung des Generators,

4. Hinweise zur Vorbereitung und Durchfiih-
rung des Elutionsvorgangs und zur Handha-
bung des Eluates und

5. bei Eluaten, die direkt am Patienten angewen-
det werden konnen, zusitzlich die Angaben
gemifl Abs. 6.

(8) Zusitzlich zu den Angaben gemifl Abs. 4 hat
die Fachinformation bei Markierungsbestecken fol-
gendes aufzuweisen:

1. chemische Zusammensetzung nach Art und

Menge der Bestandteile, -

2. Hinweise zum Markierungsvorgang, insbe-
sondere auch Angaben zu den dazu geeigne-
ten radioaktiven Vorstufen, und

3. die Angaben gemifl Abs.5 Z 3 und 7 sowie
Abs. 6 fiir den markierten Zustand.

(9) Die Fachinformation, die durch den Zulas-
sungsbescheid der Arzneispezialitit genehmige
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wurde, die Fachinformation, deren Text dem Bun-
deskanzlerame gemifl § 24 Abs. 4 oder § 88 Abs. 3
vorgelegt wurde, sowie jede Anderung der Fachin-
formation, die der Bundeskanzler gemifi §24
Abs. 1 zugelassen hat, sind von der Oster-
reichischen Apothekerkammer unter Mitwirkung
der Osterreichischen Arztekammer zu versffentli-
chen.

(10) Der Bundeskanzler hat durch Verordnung
nihere Bestimmungen iiber die Art der Verdffentli-
chung und die Verfiigbarkeit der Fachinformation
und von Anderungen derselben und, sofern dies im
Hinblick auf die Arzneimittelsicherheit erforderlich
ist, iber Inhalt, Art und Form der in den Abs. 2 bis
8 genannten Angaben zu erlassen.”

20. § 11 lauzet:

»§ 11. (1) Arzneispezialititen diirfen, unbescha-
det . des Arzneiwareneinfuhrgesetzes, BGBI.
Nr. 179/1970, im Inland erst abgegebén oder fiir
die Abgabe im Inland bereitgehalten werden, wenn
sie vom Bundeskanzler zugelassen sind.

(2) Arzneispezialititen, die einer Monographie
des Arzneibuches im Sinne des § 1 des Arzneibuch-
gesetzes entsprechen, unterliegen niche der Zulas-
sung. Homéopathische Arzneispezialititen unter-
liegen nicht der Zulassung, wenn sie

1. nur einen wirksamen Bestandteil enthalten,

der im hom&opathischen Teil des Arzneibu-
ches beschrieben ist, und nach einer homéo-
pathischen Herstellungsvorschrift hergestelle
werden, die dort enthalten ist, und

2. nur in Verdiinnungen abgegeben werden, bei

denen nach dem Stand der Wissenschaften
auch ohne Beurteilung im Einzelfall die Vor-
aussetzungen des Arzneimittelgesetzes fiir die
Abgabe der A:zncnspeznahtat gewihrleistet

erscheinen.
Der Bundeskanzler hat durch Verordnung zu
bestimmen, ab welchen Verdiinnungsgraden

homoopathische Arzneispezialititen im Sinne der
Z 1 nicht der Zulassung unterliegen.

(3) Abs. 2 gilt nicht fir
1. Arzneispezialititen im Sinne des § 26 Abs. 1,

. Arzneispezialitiiten zur Injektion,

. sterile, pyrogenfreie Spiilflissigkeiten,

. radioaktive Arzneispezialititen und

. Arzneispezialititen, die gemif § 2 Abs. 1 des
Rezeptpflichigesetzes oder nach suchegift-
rechtlichen Bestimmungen der Rezeptpflicht

unterliegen.

Wb wN

(4) Arzneispezialititen, die zur ausschlieflichen
Anwendung an Zierfischen bestimmt und geeignet
sind und nicht der Rezeptpflicht gemiff dem
Rezeptpflichigesetz unterliegen, bediirfen keiner
Zulassung,.

(5) Vollblutkonserven und Suspensionen zelluli-
rer oder korpuskulirer Blutbestandteile bediirfen
keiner Zulassung.
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(6) Arzneispezialititen, die Fitterungsarzneimit-
tel sind, bediirfen keiner Zulassung, sofern sie aus-
schlieBlich aus einer zugelassenen Fiitterungsarz-
neimittel-Vormischung und einem Fuutermittel im
Sinne des Futtermittelgesetzes zusammengesetzt
sind.

(7) Nicht als Arzneispezialititen, die gemifl
Abs. 1 der Zulassung unterliegen, gelten Arzneimit-
tel, die in einer Apotheke auf Grund der Herstel-
lungsanweisung eines zur selbstindigen Berufsaus-
iibung im Inland berechtigten Arztes oder Tierarz-
tes hergestellt und dort wegen eines vorhersehbar
wiederkehrenden Bedarfes bereitgehalten werden,
um iiber besondere Anordnung dieses Arztes oder
Tierarztes an Anwender oder Verbraucher abgege-
ben zu werden.

(8) Als radioakuve Arzneispezialititen, die
gemifl Abs.1 der Zulassung unterliegen, gelten
auch Radionuklidgeneratoren, Arzneispezialititen,
die sonstige radioaktve Vorstufen sind, und Mar-
kierungsbestecke.

(9) Der Bundeskanzler hat im Einzelfall durch
Bescheid festzustellen, daf} eine radioaktive Arznei-
spezialitit keiner Zulassung bedarf, wenn der inlin-
dische Hersteller oder Depositeur belegt, daf diese

1. in einem Staat im Sinne des § 18 a behérdlich
zugelassen ist oder einer Monographie des
Arzneibuches im Sinne des §1 des Arznei-
buchgesetzes entspricht, '

2. fir die drztliche Behandlung erforderlich ist
und eine gléichwertige Arzneispezialitit zum
Zeipunkt der Antragstellung in Osterreich
nicht zugelassen und verfiigbar ist,

3. auf Grund der vorgesehenen Indikation vor-

aussichtlich selten angewendet wird,

. den §§ 3 und 4 entspriche,

strahlenhygienisch unbedenklich ist,

. keine monoklonalen Antikérper enthile und

. nicht fir eine intrathekale Anwendung vorge-
sehen ist.

Der Bundeskanzler kann diesen Bescheid aufheben,

wenn eine dieser Voraussetzungen nicht mehr

gegeben ist. Die Hiufigkeit der Anwendung ist

dem Bundeskanzleramt vom inlindischen Herstel-

ler oder Depositeur jihrlich zu dokumentieren.

21. Nach § 11 wird folgender § 11 a eingefiigt:

Nows

»$ 11 2. (1) Arzneimittel, die Antigene oder
Halbantigene enthalten, und der Erkennung von
spezifischen Abwehr- und Schutzstoffen, der De-
sensibilisierung oder der Hyposensibilisierung die-
nen, diirfen, sofern es sich nicht um zulassungs-
pflichuge Arzneispezialititen handelt, im Inland
nur abgegeben oder fir die Abgabe im Inland
bereitgehalten werden, wenn der Bundeskanzler
die vorgesehenen Wirkstoffe, deren Konzentratio-
nen und Arzneiformen unter Angabe der einzelnen
Herstellungsverfahren bescheidmiflig zugelassen
hat.
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(2) Fiir Verfahren gemifl Abs. 1 gelten die §§ 12
bis 25 sinngemif mit der Mafigabe, dafl einem
Antrag jene Unterlagen beizufiigen sind, die fiir die
Beurteilung der vorgesehenen Endprodukte ausrei-
chen.”

22. Nach § 11 a wird folgender § 11 b eingefiigt:

»§ 11 b. (1) Stoffe oder Zubereitungen aus Stof-
fen im Sinne des § 1 Abs. 3 Z 8 diirfen, sofern diese
im voraus stets in gleicher Zusammensetzung her-
gestellt und unter der gleichen Bezeichnung in
einer zur Abgabe im Kleinverkauf bestimmten
Form in Verkehr gebracht werden, im Inland nur
abgegeben oder fiir die Abgabe im Inland bereitge-
halten werden, wenn dies dem Bundeskanzleramt
gemeldet wurde. Der Meldung sind beizufiigen:

1. Muster des Produktes und der vorgesehenen

Handelspackung,

2. Angaben iiber die Zusammensetzung des Pro-
duktes nach Art und Menge der verwendeten
Bestandteile,

3. Angaben iiber Priifungen zur lokalen Ver-
uiglichkeit,

4. Angaben iiber Priifungen auf sensibilisierende
Eigenschaften,

5. Angaben iber Priifungen der Resorption
durch die gesunde Haut und

6. bei Stoffen oder Zubereitungen aus Stoffen
zur Anwendung an Tieren, aus denen Arznei-
mittel oder Lebensmittel gewonnen werden,
den Nachweis, dafl keine Riickstinde zu

erwarten sind.

(2) § 3 gilt sinngemiB fiir Stoffe und Zubereitun-
gen aus Stoffen im Sinne des § 1 Abs. 3 Z 8. Der
Bundeskanzler hat das Inverkehrbringen dieser
Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen zu untersa-
gen, wenn es nach dem jeweiligen Stand der Wis-
senschaften nicht als gesichert erscheint, daf sie bei
einem Gebrauch, mit dem billigerweise gerechnet
werden mufl, keine schidlichen Wirkungen
haben."

23. § 13 Abs. 2 und 3 lauten:

»(2) Fiir jede Arzneiform, Zusammensetzung,
Suirke und Anwendungsart ist ein gesonderter
Antrag zu stellen.

(3) Fir hom&opathische Arzneispezialititen, die
durch Verdiinnung von nur.einem Stoff hergestellt
werden, ist fiir den Stoff und seine Verdiinnungen
ein einziger Antrag ausreichend.”

24. Dem § 13 werden folgende Abs. 4 bis 6 ange-
fuge:

»(4) Fiir radioaktive Arzneispezialititen, die ein
Radionuklid enthalten, ist ein einziger Antrag fiir

einen Bereich der Radioaktivititsmenge ausrei-
chend.

(5) Fiir Arzneispezialititen, die Antigene oder
Halbantigene enthalten, und der Erkennung von
spezifischen Abwehr- und Schutzstoffen, der De-
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sensibilisierung oder der Hyposensibilisierung die-
nen, ist, sofern sie der selben Antigengruppe ange-
horen, ein einziger Antrag fiir die Antigengruppe
ausreichend.

(6) Fiir Arzneispezialititen, die Dentalarzneimit-
tel sind, und sich ausschliefflich in der Farbe unter-
scheiden, ist ein einziger Antrag ausreichend,
sofern der jeweilige Farbstoff keinen Einfluf8 auf
die Wirksamkeit, Haltbarkeit oder Vertriglichkeit
der Arzneispezialitit haben kann.

25.§ 14 Z 3 lauter:

»3. der Betreiber einer inlindischen 6ffentlichen
Apotheke.*

26. § 15 Abs. 1 Z 8 lauter:

»8. Angaben tiber das Herstellungsverfahren, die
die Herstellung einer Vergleichszubereitung
ermdglichen, sowie Angaben dariiber, woher
Ausgangsstoffe mit Einflul auf die Wirksam-
keit voraussichtlich bezogen werden, und wel-
che Betriebe an der pharmazeutischen Her-
stellung voraussichtlich beteiligt sein werden,

27.§15 Abs. 1 Z 13 lauter:

»13. Angabe von wissenschaftlichen Erkenntnis-
sen oder praktischen Erfahrungswerten iiber
die Unbedenklichkeit der verwendeten
Bestandteile der Arzneispezialitit, sofern
diese Bestandteile nicht in einer Verordnung
gemif § 17 a genannt sind,

28. §15 Abs. 1 Z 18 lautet:

,»18. klinische Daten,”

29. § 15 Abs. 1 Z 20 lautet:

,»20. bei  Arzneispezialiciten, die mehrere
Bestandteile enthalten, die Einflu auf die
Wirksamkeit oder die Vertriglichkeit haben,
Untersuchungsergebnisse iiber die Zweck-
mifigkeit der Kombination dieser Bestand-
teile,”

30. §15 Abs. 1 Z 27 entfillt. Starr des Wortes
,yund® in Z 26 wird ein Punkt gesetzt.

31. Nach § 15 wird folgender § 15 a eingefugt:

»§ 15 a. § 15 gilt nicht fiir Arzneispezialititen im
Sinne des § 11 Abs. 3 Z 2 und 3, die einer Mono-
graphie des Arzneibuches im Sinne des § 1 des Arz-
neibuchgesetzes entsprechen. Einem Antrag auf
Zulassung einer solchen Arzneispezialitit sind
Unterlagen gemif § 15 Abs. 1 Z 1 bis 9 anzuschlie-
Ben.

© 32.§16 Abs. 1 Z 2 lauter:

»2. Unterlagen tiber die spezifische homéopathi-
sche oder zutreffendenfalls iiber die spezifi-
sche anthroposophische Wirksamkeit*
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33. § 17 lautet:

»§17. (1) Einem Antrag auf Zulassung einer
apothekeneigenen Arzneispezialitit miissen Unter-
lagen gemifl § 15 Abs. 1 Z 6, 9, 10, 16 bis 19 und
§ 15 Abs. 2 nicht beigefiigt werden. Dem Antrag
sind jedoch beizufiigen:

1. Angaben zur Spezifikation der fertigen Arz-

neispezialitit und

2. je eine kommentierende und bewertende wis-

senschafiliche Zusammenfassung zu den

a) in den Zulassungsunterlagen enthaltenen
pharmazeutischen Daten,

b) der Fachliteratur entnommenen und fiir
dic Beurteilung der apothekeneigenen
Arzneispezialitit erforderlichen nichtklini-
schen, pharmakologisch-toxikologischen
Daten und

c) der Fachliteratur entnommenen und fiir
die Beurteilung der apothekeneigenen
Arzneispezialitit erforderlichen klinischen
Daten.

(2) Unterlagen gemif § 15 Abs. 1 Z 14 missen
nicht vorgelegt werden, wenn die Arzneispezialitit
zur duflerlichen Anwendung bestimmt ist oder die
Packungselemente mit der Arzneispezialiit nicht
voll anliegend in dauernder Beriihrung stehen.
Unterlagen gemifl § 15 Abs. 1 Z 15 miissen nich:
vorgelegt werden, wenn eine Laufzeit beantrag:
wird, die ein Jahr nicht iiberschreitet

34. Nach § 17 wird folgender § 17 a eingefiigt:

»§ 17 a. (1) Der Bundeskanzler kann durch Ver-
ordnung solche Arzneispezialititen vom Geltungs-
bereich der §§ 15 bis 17 ausnehmen, die auf Grund
der Zusammensetzung und der Anwendungsge-
biete nicht der Rezeptpflicht im Sinne des Rezept-
pflichigesetzes unterliegen und die nur Bestandteile
enthalten, bei denen nach dem jeweiligen Stand der
Wissenschaften die Zulassungsvoraussetzungen ins-
besondere im Hinblick auf Qualitit und Unbe-
denklichkeit ohne eingehende Begutachtung im
Einzelfall gesichert erscheinen.

(2) In dieser Verordnung sind jene Bestandteile
zu bestimmen, die fiir die Herstellung von Arznei-
spezialititen im Sinne des Abs. 1 verwendet werden
diirfen. Weiters ist erforderlichenfalls die Menge,
die Zahl und die Konzentration der wirksamen
Bestandteile sowie die Indikation, die Anwen-
dungsart und der Vertriebsweg der Arzneispeziali-
titen zu beriicksichtigen.

(3) Einem Antrag auf Zulassung einer Aczneispe-
zialitdt im Sinne des Abs. 1 sind Unterlagen gemif
§15 Abs.1 Z 11, 2, 4, 5, 7, 11, 14 und 15 sowie
Angaben iiber die Spezifikation der fertigen Arz-
neispezialitit und gegebenenfalls eine Begriindung
der Zweckmifligkeit der Kombination jener
Bestandteile, die EinfluB8- auf die Wirksamkeit
haben, anzuschlieflen.
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(4) Unterlagen gemifl § 15 Abs. 1 Z 14 miissen
nicht vorgelegt werden, wenn die Arzneispezialitit
zur Zuflerlichen Anwendung bestimmt ist oder die
Packungselemente mit der ‘Arzneispezialitit nicht
voll anliegend in dauernder Beriihrung stehen.
Unterlagen gemifl § 15 Abs. 1 Z 15 miissen nicht
vorgelegt werden, wenn eine Laufzeit beantragt
wird, die ein Jahr nicht iiberschreitet.*

35. § 18 lauter:

»§ 18. (1) § 15 gile niche fiir radioaktive Arznei-
spezialititen. Einem Antrag auf Zulassung einer
radioaktiven Arzneispezialitit sind Unterlagen
gemifl §15 Abs.1 Z 1, 2, 4, 6 bis 11, 13 bis 20,
erforderlichenfalls Z 22 und 23 sowie gemif § 15
Abs. 2 anzuschlief@en. Muster der Arzneispezialitit
sowie Substanzproben der verwendeten Bestand-
teile sind auf Verlangen der Behérde vorzulegen.
Bei Generatoren sind auch eine Beschreibung des
Generatorsystems und der Bestandteile des
Systems, die die Zusammensetzung oder Qualitit
der Tochternuklidzubereitung beeinflussen kén-
nen, sowie Angaben iiber qualitative und quantita-
tive Besonderheiten des Eluates vorzulegen.

(2) Einem Antrag auf Zulassung einer radioakti-
ven Arzneispezialitit, die ein Radionuklid enthilt,
sind zusdtzlich zu den Unterlagen gemifl Abs. 1
beizufiigen:

1. Angaben iiber die radionuklidische Reinheit,

2. Angaben iiber die radiochemische Reinheit,

3. Angaben iiber die spezifische Aktivitit,

4. Angaben iiber das biologische Verhalten der
Arzneispezialitit und die Strahlungsdosime-
trie,

5. Angaben tiber die bei jeder Verabreichung
zulissige maximale Dosis und

6. Angaben iiber die Absorptionseigenschaften
der Verpackung im Hinblick auf den Schutz
der Umgebung vor ionisierenden Strahlen.

‘Far Markierungsbestecke sind die Angaben gemifl
Z 2 bis 5 fiir den markierten Zustand zu erbringen.
Bei radioaktiven :Vorstufen entfallen die Angaben
gemifl Z 4 und 5, es sei denn, es handelt sich um
direkt anwendbare Generatoreluate.*

36. Nach §18 wird ein § 18 a eingefiigt. Die
§§ 18 a bis 21 samt Uberschriften lauten:

»$ 18 a. Fiir Arzneispezialititen, die in Staaten
bereits behordlich zugelassen sind, die an der Uber-
einkunft zur gegenseitigen Anerkennung von
Bewertungsberichten iiber pharmazeutische Pro-
dukte teilnehmen, sind einem Antrag auf Zulassung
lediglich Unterlagen gemifl §15 Abs.1 Z 1 bis 7
beizufiigen, wenn der Antragsteller gleichzeitig die
Einholung eines Bewertungsberichtes beantragt.
Die Behorde kann die Vorlage weiterer in den
§§ 15 bis 18 genannter Unterlagen verlangen, wenn
durch den dem Bundeskanzleramt vorliegenden
Bewertungsbericht die Voraussetzungen' fiir eine
Zulassung in Osterreich nicht hinreichend belegt
erscheinen.
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§ 19. Einem Antrag auf Zulassung einer Arznei-
spezialitit im. Sinne des §26 Abs. 1 miissen Sub-
stanzproben gemifl § 15 Abs. 1 Z 12 nicht beige-
fiigt werden.

Verordanungsermichtigung

§ 20. Der Bundeskanzler hat unter Bedacht-
nahme auf die Erfordernisse einer eingehenden und
raschen Priifung des Antrages und der Zulassungs-
unterlagen durch Verordnung nihere Bestimmun-
gen iiber die Antrige und Mitteilungen gemifl
§§11a, 13 und 24 sowie iiber Inhali, Umfang,
Form, Beschaffenheit und Vorlage der Muster und
Unterlagen gemif §§ 15 bis 18 und 24 zu erlassen.

Entscheidung iiber Antriige

§ 21. (1) Unter Bedachtnahme auf die Erforder-
nisse einer umgehenden und raschen Priifung eines
Antrages auf Zulassung einer Arzneispezialitit hat
der Bundeskanzler ohne unndtigen Aufschub, spi-
testens aber

1. vier Monate nach Einlangen des Antrages die

Partei aufzufordern, die Zulassungsunterla-
gen zu erginzen, wenn diese unvollstindig
sind, und

2. zwei Jahre nach Einlangen des Antrages den

Bescheid zu erlassen.

(2) Die Miueilung des Ergebnisses des Ermitt-
lungsverfahrens an den Antragsteller und der Auf-
trag zur Verbesserung des Antrages oder der Zulas-
sungsunterlagen hemmen die Frist gemifl Abs. 1
Z2 bis zum Einlangen der Stellungnahme des
Antragstellers oder der Verbesserung.

(3) Die Fristen des Abs. 1 gelten nichet fiir die
Zulassung von Arzneispezialititen im Sinne des
§17a"

37.§22 Abs. 1 Z 11 lautet:

»11. der Entwurf der Kennzeichnung mcht dem
§ 7 oder einer gemifl §7 Abs. 6 erlassenen
Verordnung entspricht,”

38. § 22 Abs. 1 Z 13 lauter:

»13. der Entwurf der Fachinformation nicht dem
§ 10 oder einer gemiB § 10 Abs. 10 erlasse-
nen Verordnung entspriche,

39. § 22 Abs. 1 Z 16 lautet:

»16. die klinischen Daten fiir die Beurteilung der
Arzneispezialitit nicht geeignet sind oder
nicht dem jeweiligen Stand der Wissenschaf-

ten entsprechen.”
40. § 22 Abs. 2 lautet:

»(2) Die Zulassung einer Arzneispezialitit ist
erforderlichenfalls unter Vorschreibung solcher
Auflagen zu erteilen, deren Erfilllung den Schutz
der Gesundheit von Mensch oder Tier, die Arznei-
mittelsicherheit oder eine wirksame Seuchenbe-
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kimpfung gewihrleisten soll. Diese Auflagen kén-
nen auch nachtriglich vorgeschrieben werden.”

41.§23 Z 1 und 2 lauten:

»1. bekannt wird, daff bei der Zulassung ein Ver-
sagungsgrund gemifl §22 Abs. 1 vorgelegen
oder nachtriglich eingeweten ist, und der
Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier
durch nachuigliche Vorschreibung von Auf-
lagen im Sinne des § 22 Abs. 2 nicht gewihr-
leistet erscheint,

2. die Arzneispezialitit ohne Erfiillung der
gemill § 22 Abs. 2 oder §25 Abs. 2 erteilten
Auflagen vom Zulassungsinhaber in Verkehr
gebracht wird und eine Aufhebung der Zulas-
sung zum Schutz der Gesundheit von Mensch
oder Tier geboten erscheint,

42. Nach § 24 wird § 24 a cingefiigt. Die §§ 24
und 24 a lauten:

»$ 24. (1) Jede Anderung der Daten, die fiir die
Zulassung mafigebend waren, ist dem Bundeskanz-
leramt unverziiglich mitzuteilen. Sofern im folgen-
den nichts anderes bestimmt ist, bedarf jede Ande-
rung an einer Arzneispezialitit, deren Handelspak-
kung, Kennzeichnung, Gebrauchs- oder Fachinfor-
mation der Zulassung durch den Bundeskanzler.

(2) Anderungen

1. der Packungsgréfien einer Arzneispezialitit
sowie der Angaben iiber Inhaltsmenge und
Packungsgroflen  auf  Kennzeichnung,
Gebrauchs- und Fachinformation,

2. von Name, Firma oder Sitz des Herstellers
oder Depositeurs auf Kennzeichnung,
Gebrauchs- und Fachinformation und

3. der Angaben iiber die Haltbarkeit in Kenn-
zeichnung und Fachinformation

unterliegen nicht der Zulassung.

(3) Anderungen der
1. Kennzeichnung betreffend Angaben gemifl
§7 Abs.2 Z 5 bis 7 und 13,

2. Gebrauchsinformation betreffend Einschriin-
kungen der Anwendungsgebiete gemifl § 8
Abs.2 Z9 oder Anderungen der Angaben
gemifl § 8 Abs. 2 Z 10 bis 14 und Abs. 3Z 2, 3
und 5 und

3. Fachinformation betreffend Einschrinkungen
der Anwendungsgebiete gemiff § 10 Abs. 2
Z9 oder Anderungen der Angaben gemifl
§ 10 Abs. 2 Z 10 bis 13 und 15 sowie Abs. 3
Z 2 bis 4 und 9

unterliegen nicht der Zulassung, sofern diese Ande-
rungen ausschlieflich im Hinblick auf eine verbes-
serte Produkssicherheit erforderlich sind.

(4) Bei Anderungen gemif Abs.2 und 3 sind
dem Bundeskanzleramt unverziiglich die vollstin-
digen neuen Texte vorzulegen.

(5) Einem Antrag gemifl Abs. 1 oder einer Mit-
teilung gemifl Abs. 2 oder 3 sind jene Muster und
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Unterlagen anzuschlieflen, die eine Beurteilung der
Anderung ermoglichen.

§ 24 a. Gehen die Rechte an einer zugelassenen
Arzneispezialitit durch Rechtsgeschift unter
Lebenden oder im Erbwege vom Zulassungsinhaber
auf einen anderen gemifl § 14 zur Antragstellung
auf Zulassung dieser Arzneispezialitit Berechtigten
iiber, so sind dem Bundeskanzleramt

1. sofern es sich um ein Rechtsgeschift unter

Lebenden handelt, vom bisherigen Zulas-
sungsinhaber eine Verzichtserklirung auf die
Zulassung der Arzneispezialitit und

2. von demjenigen, auf den die Rechte an dei

Arzneispezialitit bergegangen sind, eine

Ubernahmeerklirung sowie alle gemif §24

erforderlichen Mitteilungen
vorzulegen. Nach Einlangen dieser Erklirungen im
Bundeskanzleramt gilt der Berechtigte im Sinne der
Z 2 als Zulassungsinhaber der Arzneispezialitat. Er
tritt in alle Rechte und Pflichten ein, die im Zusam-
menhang mit der Zulassung der Arzneispezialiit
stehen.

43. Der Abs. 2 des § 25 entfillt. Abs. 3 erhile die
Absatzbezeichnung ,,2“

44. § 26 samt Uberschrift lautet:

Cl frcieal
§ 26. (1) Arzneispezialititen, die
aus menschlichem Blut, sonstigen menschli-
" chen Korperflissigkeiten oder menschlichem
Gewebe hergestellt sind, soweit sie nicht der
radioaktiven Markierung dienen,

2. aus tierischem Blut hergestellt sind, soweit sie
nicht der radioaktiven Markierung dienen,

3. aus Mikroorganismen oder deren Bestandtei-
len hergestellt sind,

4. Stoffe tierischen oder mikrobiellen Ursprungs
zur aktiven oder passiven Immunisierung ent-
halten,

5. monoklonale Antikérper enthalten, oder

6. gentechnologisch oder biotechnologisch her-
gestellt sind und Arzneimitteln gemifl Z 1 bis
4 nachgebildet sind,

diirffen unbeschadet der Bestimmungen ilber die
Zulassung von Arzneispezialititen nur abgegeben
oder zur Abgabe bereitgehalten werden, wenn
deren Charge vom Bundeskanzler freigegeben ist.

(2) Der Bundeskanzler hat iiber Antrag eine Aus-
nahme vom Erfordemis der Chargenfreigabe im
Sinne des Abs. 1 zu verfiigen, wenn dies im Hin-
blick auf die besondere Beschaffenheit, die Art der
Anwendung oder das Anwendungsgebiet dieser
Arzneispezialitit ohne Beeinurichtigung der Arz-
neimittelsicherheit gerechtfertigt ist. Die Ausnahme
ist zu widerrufen, wenn nachtriglich bekannt wird,
dafl die Voraussetzungen dafiir nicht vorliegen.

(3) Die Charge ist vom Bundeskanzler freizuge-
ben, wenn eine von Organen des Bundeskanzler-
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amtes oder von durch den Bundeskanzler beauf-
tragten Sachverstindigen durchgefihrte Chargen-
prifung ergeben hat, dafl die Charge
1. nach Herstellungs- und Kontrollmethoden,
die dem jeweiligen Stand der medizinischen
und pharmazeutischen Wissenschaft entspre-
chen, hergestellt und gepriift worden ist und
2. den Bestimmungen dieses Bundesgesetzes,
insbesondere im Hinblick auf Qualiuy, Wirk-
samkeit und Unbedenklichkeit, entspricht.

(4) Der Bundeskanzler kann Chargen ohne
Durchfiihrung einer Chargenpriifung gemifl Abs. 3
freigeben, wenn die Herstellungs- und Kontroll-
methoden-des Herstellers die erforderliche Quali-
tit, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der Arznei-
spezialitit gewdhrleisten.

{5) Der Bundeskanzler hat unter Bedachtnahme
auf die Arzneimittelsicherheit nihere Bestimmun-
gen iiber die Chargenfreigabe durch Verordnung
zu erlassen.

45. Die §§ 40 bis 42 samt Uberschrift lauten:

»$ 40. Der irztliche Leiter der Krankenanstalt,
an der die klinische Priifung durchgefithrt werden
soll, hat vor deren Beginn

1. sich davon zu iiberzeugen, dafl die klinische

Priifung den gesetzlichen Vorschriften ent-
sprechend durchgefiihrt werden soll, und

2. dem Bundeskanzleramt unter Hinweis auf das

thm gemif § 34 vorliegende Gutachten den
voraussichtlichen Beginn der klinischen Prii-
fung mitzuteilen. :

§ 41. Der Priifungsleiter hat dem Bundeskanzler-
amt unverziiglich jeden Zwischenfall im Rahmen
der klinischen Prifung sowie die Beendigung der
Anwendung des Arzneimittels am Menschen im
Rahmen der klinischen Priifung zu melden. Bei kli-
nischen Prifungen an Krankenanstalten besteht
diese Meldepflicht auch gegeniiber dem irztlichen
Leiter der Krankenanstalt.

Klinische Priifung aufierhalb von Krankenanstal-
ten

§ 42. (1) Die klinische Priifung eines Arzneimit-
tels darf ambulant oder auflerhalb einer Kranken-
anstalt an Personen, die an einer Krankheit leiden,
nur durchgefithrt werden, wenn

1. die betreffende Krankheit nach dem Stand

der medizinischen Wissenschaft nicht statio-
nir behandelt wird oder

2. im Vergleich zur stationiren Behandlung ver-

inderte Therapieerfordernisse zu erwarten
sind.

(2) Der Priifungsleiter hat vor Beginn einer klini-
schen Priifung auerhalb einer Krankenanstalt dem
Bundeskanzleramt

1. seine Eignung im Sinne des § 32 Abs. 1 nach-

zuweisen,
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2. das ihm gemifl § 34 vorliegende Gutachten
anzufiihren,

3. den voraussichdichen Beginn der klinischen
Priifung mitzuteilen und

4. alle an der klinischen Priifung beteiligten
Arzte zu nennen.

46. Nach § 46 wird folgender § 46 a eingefigt:

»§ 46 a. Die klinische Priifung eines Arzneimit-
tels darf an Wehrpflichtigen, die einen Prisenz-
dienst leisten, nicht durchgefiithrt werden.

47. § 49 Abs. 8 lautet:

»(8) Zur Bearbeitung einzelner Sachgebiete kann
der Arzneimittelbeirat fallweise Sachverstindige
beiziehen. Bestimmte Aufgaben kénnen Ausschiis-
sen zugewiesen werden. Sachverstindige, die einem
Ausschufl des Arzneimitutelbeirates stindig angeho-
ren, ohne Mitglieder gemifl Abs. 2 oder 3 zu sein,
sind vom Bundeskanzler fiir die in Abs. 4 genannte
Zeit als Ausschufimitglieder zu bestellen.*

48. Nach § 50 wird folgender § 50 a eingefiigt:

»§ 50 a. (1) Die §§ 50 und 51 bis 56 gelten nicht
fiir Arzneispezialititen im Sinne des § 11 Abs. 4.

(2) §50 Abs. 1 gilt nicht fiir Fachwerbung im
Sinne des § 56 im Rahmen von wissenschaftlichen
Veranstaltungen, deren Teilnehmer itiberwiegend
aus dem Ausland kommen

49. § 51 Abs. 1 Z 2 lautet:

»2. Arzneimittel, die nicht der Rezeptpflicht
unterliegen, deren Bezeichnung aber das glei-
che Phantasiewort oder den gleichen wissen-
schafilich iiblichen Ausdruck wie die Bezeich-
nung cines rezeptpflichtigen Arzneimittels
enthilt, und*

50. § 52 lautet:

»§ 52. Arzneimittelwerbung, die fiir Verbraucher
bestimmt ist, hat einen deutlich wahrnehmbaren
Hinweis darauf zu enthalten, daf jedes Arzneimit-
tel auch :unerwiinschte Wirkungen hervorrufen
kann und daher die Gebrauchsinformation genau
zu beachten oder der Rat eines Arztes oder Apo-
thekers einzuholen ist. Erfolgt die Werbung tiber
akustische oder audiovisuelle Medien, so mufl die-
ser Hinweis akustisch deutlich wahrmehmbar sein.*

51. § 54 Z 4 lauter:

»4. neben dem Warnhinweis gemifl § 52 nur Ele-
mente der Kennzeichnung und einzelne Sitze

aus der Gebrauchsinformation enthile.
52. § 56 samt Uberschrift lautet:

»Fachwerbung

§ 56. Arzneimiuelwerbung, die fiir Anwender
oder fiir Apotheker besummt ist, hat, sofern sie
1. fir Arzneispezialititen, fir die gemifl § 10
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eine Fachinformation zu versffentichen ist,
und
2. in Druckschriften
erfolgt, in deutlich lesbarer Form den vollen Wort-
laut der Textabschnitte der Fachinformation gemif
§ 10 Abs. 2Z 1, 4,9 und 10 zu enthalten. Die Text-
abschnitte gemif Z 11 bis 13 und 15 diirfen durch
den Hinweis ersetzt werden, dafl diese Angaben
der veroffentlichten Fachinformation zu entneh-
men sind.“

53. § 57 Abs. 1 Z 5 lautet:

»d. Gebietskorperschaften zur Edfiillung der
ihnen gesetzlich iibertragenen Aufgaben der
Impfprophylaxe und .Seuchenbekimpfung,
sofern die Kosten von ihnen iiberwiegend
getragen werden,”

54. § 57 Abs. 2 Z 2 lautet:
»2. natives menschliches oder tierisches Gewebe.*

55. § 57 Abs. 2 Z 3 entfilic.

56. Dem § 57 werden folgende Abs. 6 bis 8 ange-
fige:

»(6) Vom Hersteller , Depositeur oder Arznei-

mittel-Grofhindler diifen Arzneimiwel, deren
Abgabe im Kleinverkauf nicht den Apotheken vor-

behalten ist, direkt an Bandagisten (§ 94 Z 2 GewO
1973), Orthopidieschuhmacher (§ 94 Z 62 GewO

1973), Orthopidietechniker (§94 Z 63 GewO-

1973), Zahntechniker (§94 Z 83 GewQO 1973),
Fufipfleger (§ 103 Abs. 1 lit. b Z 19 GewO 1973),
Huf- und Klauenbeschlag (§ 103 Abs. 1 lit. b Z 29
GewO 1973), Masseure (§ 103 Abs. 1 lit.b Z 34
GewO 1973) und Viehschneider (§ 103 Abs. 1 lit. b
Z 50 GewO 1973) abgegeben werden, sofern es
sich dabei um Arzneimittel handelt, die diese
Gewerbetreibenden fiir die Ausiibung threr Titig-
keit bendtigen. :

(7) Vom Hersteller, Depositeur oder Arzneimit-
tel-Groflhindler diirfen Dentalarzneimittel, die
1. nicht der Rezeptpflicht unterliegen und
2. ausschliellich dazu bestimmt sind, von Fach-
irzten fir Zahn-, Mund- und Kieferheil-
kunde oder Dentisten am Patienten angewen-
det zu werden,
direke an diese sowie an Zahnambulatorien abgege-
ben werden.

(8) Medizinische Gase diirfen vom Hersteller,
Depositeur oder Arzneimiuel-Grofihiindler an
Krankenanstalten ohne Anstaltsapotheke und an
Gewerbetreibende abgegeben werden, die gemifl
der GewO 1973 zur Abgabe komprimierter techni-
scher Gase berechtigt sind.“

57. § 58 Abs. 1 und 2 lauten:

»(1) Hersteller oder Depositeure diirfen Muster
von zugelassenen Arzneispezialititen an Leiter von
Ansualtsapotheken, Arzte, Tierirzte und Dentisten
nur unentgeltlich und nach Aufbringung des deut-
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lich lesbaren und nicht entfernbaren Hinweises
,Unverkiufliches Arztemuster® in der kleinsten
Handelspackung nach Maflgabe des Abs. 2 abge-
ben. Diese Muster diirffen auch von den Empfin-
gern nur unentgeltlich weitergegeben werden.

(2) Die Abgabe von unverkiuflichen Arziemu-
stern darf an Empfinger gemif Abs. 1

1. innerhalb eines Zeitraumes von einem Jahr
nach erstmaliger Abgabe der Arzneispezialitit
im Sinne des § 57 in einer Anzahl, die zur
Beurteilung des Behandlungserfolges bei
héchstens zehn Patienten ausreicht, insgesamt
jedoch hochstens im AusmafBl von 30 Arzte-
mustern einer Arzneispezialitit je Empfinger,
und

2. nach Ablauf des in Z 1 genannten Zeitraumes
pro dokumentierter Anforderung hachstens
im Ausmafl von 2 Arztemustern, an einen
Empfinger jedoch hochstens im AusmaRl von
5 Arztemustern einer Arzneispezialitit im

Jahr erfolgen.
58. § 59 Abs. 4 lautet:

»(4) Arzneispezialitiiten, die ausschliellich wirk-
same Bestandteile enthalten, die in einer Verord-
nung gemifl Abs. 3 angefiihre sind, dirfen gemif
Abs. 3 abgegeben werden, es sei denn, der Bundes-
kanzler bestimmt durch Bescheid, dal diese wegen
einer Gefihrdungsméglichkeit, die sich auf Grund
der besonderen Zusammensetzung oder einer
bestimmten Indikation ergibt, im Kleinverkauf den
Apotheken vorbehalten ist.

59. Im § 59 wird nach Abs. 4 folgender Abs. 4 a
eingefiigt:

»(4 a) Der Bundeskanzler kann tber Antrag des
Zulassungsinhabers durch Bescheid Arzneispeziali-
titen, die dem Abs. 4 nicht entsprechen, vom Apo-
thekenvorbehalt ausnehmen, wenn eine Gefihr-
dung auf Grund der besonderen Zusammensetzung
oder der vorgesehenen Indikation nicht zu besor-
gen ist. Ein solcher Bescheid ist zu widerrufen,
wenn nachuriglich bekannt wird, dafl die Voraus-
setzungen dafiir nicht gegeben sind.“

60. Dem Abs.5 des §59 wird folgender Satz
angefiigt:

»Medizinische Gase diirfen im Kleinverkauf auch
von Gewerbetreibenden abgegeben werden, die
gemifl der Gewerbeordnung 1973 zur Abgabe von
komprimierten technischen Gasen im Kleinverkaut
berechtigt sind.“

61. Dem §59 wird folgender Abs. 6 angefiigt:

»(6) Die Abgabe von Arzneimitteln in Selbstbe-
dienung ist verboten.

62. Der erste Satz des § 61 Abs. 1 lauter:

HArzneispezialititen diirfen nur in den vom Her-
steller oder Depositeur vorgesehenen Handelspak-
kungen abgegeben werden.*
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63. § 67 Abs.'1 lautet:

»(1) Der Bundeskanzier hat Betriebe im Sinne
des § 62 Abs. 1 periodisch im Hinblick darauf zu
iiberpriifen, ob der Betriebsordnung entsprochen
wird und die fiir die Gesundheit und das Leben von
Mensch oder Tier erforderliche Beschaffenheit der
Arzneimittel gewihrleistet ist. Der Bundeskanzler
kann durch Verordnung die Landeshauptminner
ermichtigen, solche Arten von Betrieben im betref-
fenden Bundesland zu iiberpriifen, bei denen dies
auf Grund der Produktpalette im Hinblick auf die
Arzneimittelsicherheit gerechtfertigt erscheint.“

64. § 68 Abs. 1 und 2 lauten:

»(1) Die Organe des Bundeskanzleramtes und
des gemd § 67 Abs. 1 ermichugten Landeshaupt-
mannes sowie die vom Bundeskanzler beauftragien
Sachverstindigen sind berechtigt, die Betriebe im
Sinne des § 62 Abs. 1 zu betreten, zu besichuigen,
zu iiberpriifen, Proben in der fiir eine Untersu-
chung erforderlichen Menge sowie Einsicht in die
Aufzeichnungen des Betriebes zu nehmen, die nach
arzneirechdichen Bestimmungen zu fithren sind.
Diese Amtshandlungen sind, aufler bei- Gefahr im
Verzug, wihrend der Betriebszeiten durchzufih-

ren.

(2) Die Organe und Sachverstindigen im Sinne
des Abs. 1 haben darauf Bedacht zu nehmen, dafl
jede nicht unbedingt erforderliche Stérung oder
Behinderung des Betriebes vermieden wird.

65. Die Z 1, 2 und 3 des § 71 Abs. 1 lauten:

,»1. bei ithnen der Verdacht auf das Vorliegen
einer Krankheit im Sinne der Z2 bis 4
besteht,

2. sie der Ansteckung durch cine anzeigepflich-
tige oder meldepflichtige Krankheit im Sinne
des Epidemiegesetzes, BGBl. Nr. 186/1950,
oder des Tuberkulosegesetzes, BGBL
Nr. 127/1968, ausgesetzt waren oder bei
ihnen die Gefahr der Weiterverbreitung einer
solchen Krankheit besteht,

3. sie Erreger einer iibertragbaren Krankheit im
Sinne des Bazillenausscheidergesetzes, StGBL.
Nr. 153/1945, ausscheiden oder*

66. Nach § 76 Abs. 3 wird folgender Abs. 3 a ein-
gefiigt:

»(3 a) Die Kontrolle von radioaktiven Arznei-
mitteln kann auch beim Anwender erfolgen.*

67. Der letzte Satz des § 76 Abs. 4 lautet:

»Dies gilt sinngemif auch fiir die Kontrolle von
Fiitterungsarzneimitteln beim Verbraucher und von
radioaktiven Arzneimitteln beim Anwender.”

68. § 76 Abs. 6 lautet:

»(6) Fiir die genommenen Proben gebiihrt keine
Entschidigung. Werden die Proben in Betricben
gemill Abs. 2 Z 3 oder 4, beim Verbraucher gemifi
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Abs.3 oder beim Anwender gemiff Abs.3a
genommen, so hat der Hersteller oder Depositeur
dafir durch Uberlassung gleicher Stiicke Ersatz zu
leisten.”

69. § 77 lauter:

»$ 77. Wird bei einer Kontrolle gemif § 76 fest-
gestellt oder erhilt das Bundeskanzleramt sonst
davon Kenntnis, dafl ein Arzneimitel diesem Bun-
desgesewz nicht entspricht, kann der Bundeskanzler
Mafnahmen verfigen, die das Inverkehrbringen
dieses Arzneimittels hindern oder beschrinken.*

70. §83 Z 1 bis 4 lauten:

»1. Arzneispezialititen enigegen dem §7 oder
einer Verordnung gemifl § 7 Abs. 6 oder 7 in
Verkehr bringt,

2. Arzneispezialititen entgegen den §§ 8 bis 9 a
oder einer Verordnung gemifl § 8 Abs. 4 in
Verkehr bringt,

3. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen im
Sinne des § 11 b im Inland abgibt oder fiir die
Abgabe im Inland bereithik, ohne dies dem
Bundeskanzleramt zu melden oder entgegen
einem Verbot gemif § 11 b Abs. 2 in Verkehr
bringt,

4. als Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitit
die Mitteilungs- oder Vorlagepflichten des
§ 24 Abs. 1 oder 4 oder des § 88 Abs. 3 ver-
letzt,”

71, §83 Z 6 lautet:

»6. Arzneimittel entgegen den §§ 57 bis 59 oder
61 oder entgegen einer durch Verordnung
gemif §59 Abs.3 oder durch Bescheid
gemifl § 59 Abs. 4 oder 4 a festgelegten Abga-
bebefugnis abgibt,

72. §84 Z 5 bis 7 lauten:

»5. Arzneimittel, die gemifl §§ 11 oder 11 a der
Zulassung unterliegen, ohne Zulassung im
Inland abgibt oder fiir die Abgabe im Inland
bereithiilt,

6. Arzneimittel im Sinne der Z5 im Inland
abgibt oder fiir die Abgabe im Inland bereit-
hilt, ohne dafl sie der Zulassung und allfilli-
gen Meldungen gemifl § 24 Abs. 4 oder § 88
Abs. 3 entsprechen oder die gemifl §22
Abs. 2 oder § 25 Abs. 2 vorgeschriebenen Auf-
lagen erfiillen,

7. Arzneispezialititen im Sinne des § 26 Abs. 1
in Verkehr bringt, deren Charge nicht freige-
geben isy,”

73. § 88 lautet:

»$ 88. (1) Jene gemiaB §7 der Spezialititenord-
nung, BGBl. Nr. 99/1947, zugelassenen Arzneispe-
zialitiiten, fiir die bis spitestens 31. Mirz 1987 eine
Zulassung gemifl § 88 Abs. 3 des Arzneimiuelge-
setzes in der Fassung BGBI. Nr. 185/1983 bean-
tragt worden ist, gelten als zugelassen im Sinne des
Arzneimitelgesetzes.
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(2) Uber Antrige gemifl § 88 Abs. 3 des Arznei-
mittelgesetzes in der Fassung BGBI. Nr. 185/1983
ist kein Bescheid zu erlassen.

(3) Sofern nicht bereits vor Inkrafttreten dieser
Bestimmung ein diesbeziiglicher Bescheid erlassen
wurde, hat der Zulassungsinhaber die Kennzeich-
nung, Gebrauchs- und Fachinformation gemif §§ 7
bis 10 zu gestalten und deren Texte vor der erstma-
ligen Verwendung, lingstens aber bis 31. Dezem-
ber 1991, dem Bundeskanzleramt vorzulegen.

(4) Bei Erstellung der Kennzeichnung,
Gebrauchs- und Fachinformation im Sinne des
Abs. 3 diirfen inhaldiche Abweichungen von Signa-
tur und Beipacktext in der nach der Spezialititen-
ordnung genehmigten Form vorgenommen wer-
den, es sei denn, es handelt sich um eine Anderung

1. des Phantasiewortes oder des wissenschaftlich

iiblichen Ausdruckes in der Bezeichnung der
Arzneispezialitit,

2. im Hinbiick auf eine Erweiterung der Anwen-

dungsgebiete oder

3. der Dosierung der Arzneispezialitit.

Diese Anderungen bediirfen der Zulassung durch
den Bundeskanzler. Sie miissen nach Inkrafttreten
dieser Bestimmung gesondert beantragt werden.
Dies gilt auch fiir Antrige gemifl § 24 Abs. 1, die
gemeinsam mit Antrigen im Sinne des § 88 Abs. 3
des Arzneimiuelgesetzes in der Fassung BGBL
Nr. 185/1983 gestellt wurden.

(5) Fiir Anderungen der gemifl Abs. 3 erstellien
Kennzeichnung, Gebrauchs- oder Fachinformation
gile § 24.

(6) Die Eingaben gemifi Abs. 3 und 4 samt den
erforderlichen Beilagen sind von Gebiihren
befreit.

74. Dem §89 wird ein Absatz angefiigt. Die
Abs. 2 und 3 lauten:

»(2) Eine gemifl Abs.1 geltende Zulassung
erlischt

1. fir Arzneispezialititen im Sinne des §26
Abs. 1 sowie fiir Arzneispezialititen, die Fiit-
terungsarzneimittel oder Fiitterungsarznei-
mittel-Vormischungen sind, mit 31. Mirz
1990,

2. fir radioaktive
31. Mirz 1991,

3. fiir apothekeneigene Arzneispezialititen mit
31. Mirz 1992,

Arzneispezialititen mit
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4. fir Arzneispezialititen, die nicht in den Z 1
bis 3 oder 5 angefithrt sind, mit 31. Mirz
1994 und

5. fiir homéopathische Arzneispezialititen mit
31. Mirz 1995,

es sei denn, es wird vor Ablauf der entsprechenden
Frist ein Antrag auf Zulassung gemif! § 13 gestell.

(3) Der Abs. 1 gilt sinngemif fiir Arzneimittel im
Sinne des § 11 a. Die geltende Zulassung erischt
mit 31. Mirz 1991, es sei denn, es wird vor Ablauf
dieser Frist ein Antrag auf Zulassung gestelit*

75. § 90 Abs. 1 lautet:

»(1) Arzneispezialititen, die gemif §88 als
zugelassen gelten, diirfen auch mit der Signawr
und dem Beipacktext in der gemifl der Spezialiti-
tenordnung genehmigten Form

1. vom inlindischen Hersteller innerhalb eines
Jahres nach dem Zeitpunkt der Vorlage an
das Bundeskanzleramt im Sinne des §88
Abs. 3 hergestellt werden,

2. vom Depositeur innerhalb eines Jahres nach
dem Zeitpunkt der Vorlage an das Bundes-
kanzleramt im Sinne des § 88 Abs.3 nach
Osterreich eingefithrt werden und

3. bis zum jeweiligen Verfalldatum in Verkehr
gebracht werden.”

76. Nach § 94 wird folgender § 94 a eingefiigt:

»$ 94 a. Soweit dieses Bundesgesetz auf andere
Bundesgesetze verweist; sind diese Bestimmungen
in ihrer jeweils geltenden Fassung anzuwenden.”

Artikel IT

(1) Dieses Bundesgesetz tritt mit Ausnahme von
§ 11 b Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes mit dem sei-
ner Kundmachung folgenden Monatsersten in

Kraft.

(2) §11b Abs. 1 des Arzneimiuelgesetzes trint
mit 1. Jinner 1991 in Kraft.

(3) § 21 des Arzneimittelgesetzes tritt mit 1. Jin-
ner 1993 aufler Kraft.

(4) Die Voliziehung dieses Bundesgesetzes rich-
tet sich nach § 96 des Arzneimittelgesetzes.

Waldheim

Vranitzky
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