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195. Bundesgesetz: Arzneibuchgesetz
(NR: GP XV RV 244 AB 291 S. 31. BR: AB 2148 S. 396.)

196. Bundesgesetz: Änderung der sozialversicherungsrechtlichen Vorschriften
(NR: GP XV IA 37/A und 44/A AB 301 S. 31. BR: AB 2144 S. 396.)

1 9 5 . Bundesgesetz vom 17. April 1980 über
das Arzneibuch (Arzneibuchgesetz)

Der Nationalrat hat beschlossen:

§ 1. (1) Soweit es zum Schutz der Gesund-
heit von Mensch und Tier, insbesondere zur
Gewährleistung einer einwandfreien Qualität und
zur Kontrolle von Arzneimitteln bei deren Her-
stellung oder Inverkehrbringen geboten ist, hat
der Bundesminister für Gesundheit und Um-
weltschutz unter Bedachtnahme auf den jeweili-
gen Stand der Wissenschaft Grundsätze über die
Bezeichnung, Herstellung, Gewinnung, Zusam-
mensetzung, Beschaffenheit, Aufbewahrung, Ab-
gabe und Dosierung, über die Methoden der
Prüfung auf Identität, Reinheit, Gehalt und
Wirkung von Arzneimitteln, über die Beschaf-
fenheit der Behältnisse und Umhüllungen für
Arzneimittel sowie über gebräuchliche Dosen
und Höchstdosen von Arzneimitteln festzulegen
und diese Grundsätze im Arzneibuch zusammen-
zufassen.

(2) Das Arzneibuch besteht aus dem Euro-
päischen Arzneibuch und aus dem Österreichi-
schen Arzneibuch.

§ 2. (1) Zur Erfüllung der im § 1 genannten
Aufgaben und in Durchführung des Überein-
kommens über die Ausarbeitung eines Euro-
päischen Arzneibuches, BGBl. Nr. 181/1979, hat
der Bundesminister für Gesundheit und Um-
weltschutz eine deutschsprachige Fassung des
Europäischen Arzneibuches herauszugeben und
diese unter der Bezeichnung „Europäisches
Arzneibuch, österreichische Ausgabe" in der
Österreichischen Staatsdruckerei zu verlegen.

(2) Die Bände der deutschsprachigen Fassung
des Europäischen Arzneibuches sind vom Bun-
desminister für Gesundheit und Umweltschutz
durch Verordnung für verbindlich zu erklären.
Der Bundesminister für Gesundheit und Um-
weltschutz wird dabei ermächtigt, die Bestim-
mungen des Europäischen Arzneibuches erfor-

derlichenfalls durch zusätzliche Regelungen, ins-
besondere in bezug auf die Prüfmethoden, die
Abgabe, die Aufbewahrung oder die Dosierung
zu ergänzen.

(3) Zur Erfüllung der im § 1 genannten
Aufgaben hat der Bundesminister für Gesund-
heit und Umweltschutz ferner von den mit den
Verordnungen BGBl. Nr. 229/1960, 154/1966
und 313/1975 erlassenen Bestimmungen des
Österreichischen Arzneibuches 9. Ausgabe (Phar-
macopoea Austriaca, Editio Nona) diejenigen,
welche durch Vorschriften des Europäischen Arz-
neibuches nicht ersetzt werden, unter Bedacht-
nahme auf die nach dem jeweiligen Stande der
medizinischen oder der pharmazeutischen Wis-
senschaft oder aus sonstigen fachlichen Gründen
erforderlichen Änderungen zusammenzufassen
und unter der Bezeichnung „Österreichisches
Arzneibuch" in der Österreichischen Staats-
druckerei zu verlegen.

(4) Das „Österreichische Arzneibuch" ist vom
Bundesminister für Gesundheit und Umwelt-
schutz durch Verordnung für verbindlich zu er-
klären.

(5) Das Arzneibuch ist beim Bundesministe-
rium für Gesundheit und Umweltschutz und
bei den Bezirksverwaltungsbehörden zur unent-
geltlichen öffentlichen Einsicht aufzulegen.

§ 3. Die fachtechnischen Untersuchungen, die
zur Erfüllung der im § 1 genannten Aufgaben
erforderlich sind, sind in einem für diese Zwecke
vom Bundesminister für Gesundheit und Um-
weltschutz einzurichtenden Laboratorium vor-
zunehmen. Dieses Laboratorium untersteht un-
mittelbar dem Bundesministerium für Gesund-
heit und Umweltschutz. Sofern auf Grund be-
sonderer Erfordernisse die Durchführung der
fachtechnischen Untersuchungen in diesem La-
boratorium nicht möglich ist, können solche
Untersuchungen in anderen dafür geeigneten
Einrichtungen vorgenommen werden.
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§ 4. Arzneimittel, die zur Abgabe an den Ver-
braucher im Inland bestimmt sind, müssen, so-
weit sie im Arzneibuch angeführte Stoffe oder
Zubereitungen aus Stoffen sind oder solche ent-
halten, den Vorschriften des Arzneibuches ent-
sprechen. Dies gilt auch für die Beschaffenheit
und die Beschriftung der im Arzneibuch ange-
führten Behältnisse und Umhüllungen, soweit
diese mit den Arzneimitteln in direkter Berüh-
rung stehen.

§ 5. (1) Wer Arzneimittel, Behältnisse oder
Umhüllungen für Arzneimittel herstellt, hat die
im Arzneibuch angegebenen Prüfungen der Arz-
neimittel, Behältnisse oder Umhüllungen ent-
weder selbst durchzuführen oder in Betrieben
von Gewerbetreibenden, die zur Ausübung einer
Konzession gemäß den §§ 220, 221 oder 222
der Gewerbeordnung 1973 berechtigt sind, oder
in inländischen Apotheken, oder in hiezu auf
Grund des Gesetzes vom 9. September 1910,
RGBl. Nr. 185, staatlich autorisierten Prüf-
anstalten durchführen zu lassen. Diese Betriebe,
Apotheken und Prüfanstalten müssen über ein
für die Durchführung solcher Prüfungen geeig-
netes Laboratorium verfügen.

(2) Wer Arzneimittel in Verkehr bringt, ist
zur Durchführung der gemäß Abs. 1 vorge-
schriebenen Prüfungen ebenfalls verpflichtet.
Die Durchführung dieser Prüfungen ist nach
Maßgabe des Abs. 3 dann nicht erforderlich,
wenn die Arzneimittel bereits in einer voran-
gegangenen Verkehrsphase oder bei der Her-
stellung geprüft worden sind, und diese Prü-
fungen durch entsprechende Prüfzertifikate der
prüfenden Stellen nachgewiesen werden können.

(3) Wer Arzneimittel an den Letztverbrau-
cher abgibt, hat hiebei die Arzneimittel auf
Identität zu prüfen. Eine Prüfung auf Identität
ist auch dann vorzunehmen, wenn das Arznei-
buch keine diesbezüglichen Angaben enthält. Bei
der Abgabe von pharmazeutischen Spezialitäten
sind Identitätsprüfungen nicht mehr erforder-
lich.

(4) Wer Arzneimittel, Behältnisse oder Um-
hüllungen für Arzneimittel importiert, ist
gleichfalls zur Durchführung der Prüfungen ge-
mäß Abs. 1 verpflichtet. Bei importierten phar-
mazeutischen Spezialitäten, importierten, für
den Kleinverkehr nicht abgepackten, jedoch do-
sierten Arzneimitteln (bulk-Ware), und impor-
tierten Behältnissen oder Umhüllungen für Arz-
neimittel ist die Durchführung dieser Prüfun-
gen nicht erforderlich, wenn der Importeur die
Durchführung gleichwertiger Prüfungen durch
den ausländischen Hersteller nachweisen kann.

(5) Über die durchgeführten Prüfungen sind
übersichtliche Aufzeichnungen (Prüfungsbuch
oder Prüfungskartei) zu führen, welche zu-

mindest folgende Eintragungen aufzuweisen
haben:

1. Art, Menge und Lieferfirma der Arznei-
mittel, Behältnisse oder Umhüllungen so-
wie Datum des Probeneinganges;

2. Gesamtmenge der Arzneimittel, Behält-
nisse oder Umhüllungen unter Angabe der
allfälligen Chargennummer;

3. Art und Ergebnis der Prüfung sowie Datum
des Beginnes und der Beendigung der Prü-
fung;

4. Unterschrift des Prüfenden.

Die Aufzeichnungen sind von der letzten Ein-
tragung an gerechnet mindestens fünf Jahre lang
aufzubewahren.

§ 6. (1) Der Bundesminister für Gesundheit
und Umweltschutz hat sich bei Erfüllung der
ihm gemäß den §§ 1 und 2 abliegenden Auf-
gaben einer Kommission (Arzneibuchkommis-
sion) als beratenden Organes zu bedienen.

(2) Der Arzneibuchkommission haben als
Mitglieder anzugehören:

1. je ein Vertreter der Fächer
a) Pharmazeutische Chemie,
b) Pharmakognosie,
c) Pharmakologie,
d) Arzneiformenlehre,
e) Hygiene,
f) Veterinärmedizin;

2. fünf Bedienstete des Bundesministeriums
für Gesundheit und Umweltschutz, von
denen zwei Pharmazeuten, einer Arzt,
einer Tierarzt und einer Jurist sein müs-
sen;

3. ein Vertreter des Bundesministeriums für
Landesverteidigung;

4. die Leiter
a) der Bundesstaatlichen Anstalt für ex-

perimentell-pharmakologische und bal-
neologische Untersuchungen,

b) der Bundesanstalt für chemische und
pharmazeutische Untersuchungen,

c) des Laboratoriums gemäß § 3;

5. zwei Vertreter der Österreichischen Apo-
thekerkammer;

6. drei Vertreter der Bundeskammer der ge-
werblichen Wirtschaft;

7. je ein Vertreter
a) der Österreichischen Ärztekammer,
b) der Bundeskammer der Tierärzte

Österreichs,
c) des Hauptverbandes der Österreichischen

Sozialversicherungsträger,
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d) der Präsidentenkonferenz der Land-
wirtschaftskammern Österreichs,

e) des Österreichischen Arbeiterkammer-
tages,

f) des Österreichischen Gewerkschaftsbun-
des.

(3) Für jedes Mitglied der Arzneibuchkom-
mission ist ein Stellvertreter zu bestellen.

(4) Der Bundesminister für Gesundheit und
Umweltschutz kann fallweise weitere Sachver-
ständige zu den Beratungen der Arzneibuch-
kommission beiziehen.

(5) Den Vorsitz in der Arzneibuchkommis-
sion führt der Bundesminister für Gesundheit
und Umweltschutz, der sich durch einen Be-
amten seines Ministeriums vertreten lassen
kann.

(6) Die Beratungen der Arzneibuchkommis-
sion sind nach einer vom Bundesminister für
Gesundheit und Umweltschutz zu erlassenden
Geschäftsordnung zu führen.

(7) Die Mitglieder der Arzneibuchkommis-
sion und deren Stellvertreter sind vom Bundes-
minister für Gesundheit und Umweltschutz für
die Dauer von fünf Jahren zu bestellen. Hin-
sichtlich der in Abs. 2 Z 5, 6 und 7 genannten
Vertreter steht den betreffenden Interessenver-
tretungen das Vorschlagsrecht zu.

(8) Die Tätigkeit in der Arzneibuchkommis-
sion wird ehrenamtlich ausgeübt. Allfällige
Reisekosten sind den Mitgliedern der Arznei-
buchkommission und den Sachverständigen
(Abs. 4) nach der höchsten Gebührenstufe der
Reisegebührenvorschrift 1955 zu ersetzen.

§ 7. Wer

1. entgegen § 4 dieses Bundesgesetzes Arznei-
mittel, die den Vorschriften des Arznei-
buches nicht entsprechen, herstellt oder in
Verkehr bringt,

2. Arzneimittel in Behältnissen oder Umhül-
lungen (§ 4), die dem Arzneibuch nicht ent-
sprechen, in Verkehr bringt,

3. für Arzneimittel bestimmte Behältnisse
oder Umhüllungen (§ 4), die dem Arznei-
buch nicht entsprechen, herstellt und in
Verkehr bringt,

4. Arzneimittel ohne die gemäß § 5 Abs. 1
bis 4 vorgeschriebenen Prüfungen herstellt
oder in Verkehr bringt,

5. als prüfende Stelle die gemäß § 5 Abs. 1
bis 4 vorgeschriebenen Prüfungen nicht in
der im Arzneibuch angegebenen Art und
Weise durchführt,

6. als prüfende Stelle keine Aufzeichnungen
gemäß § 5 Abs. 5 führt,

begeht eine Verwaltungsübertretung und ist,
sofern die Tat nicht einer gerichtlichen oder
nach anderen Bestimmungen einer strengeren
Strafe unterliegt, von der Bezirksverwaltungs-
behörde mit Geldstrafe bis zu 50000 S zu be-
strafen.

§ 8. (1) Mit dem Inkrafttreten dieses Bundes-
gesetzes tritt der § 7 a des Gesetzes vom
18. Dezember 1906 betreffend die Regelung
des Apothekenwesens, RGBl. Nr. 5/1907, in
der Fassung des Bundesgesetzes vom 3. Juli
1973, BGBl. Nr. 370, außer Kraft.

(2) Bis zum Inkrafttreten der Verordnungen
gemäß § 2 Abs. 2 und 4 dieses Bundesgesetzes
bleiben die Arzneibuchverordnung, BGBl.
Nr. 229/1960, die 1. Arzneibuchnachtragsver-
ordnung, BGBl. Nr. 154/1966, und die 2. Arz-
neibuchnachtragsverordnung, BGBl. Nr. 313/
1975, als Bundesgesetze in Geltung.

§ 9. Mit der Vollziehung dieses Bundes-
gesetzes ist der Bundesminister für Gesundheit
und Umweltschutz betraut.

Kirchschläger
Androsch Salcher

1 9 6 . Bundesgesetz vom 17. April 1980, mit
dem sozialversicherungsrechtliche Vorschrif-

ten geändert werden

Der Nationalrat hat beschlossen:

Artikel I

Im Art. VII Abs. 4 der 34. Novelle zum All-
gemeinen Sozialversicherungsgesetz, BGBl.
Nr. 530/1979, im Art. III Abs. 4 der 2. Novelle
zum Gewerblichen Sozialversicherungsgesetz,
BGBl. Nr. 531/1979, und im Art. III Abs. 4 der
2. Novelle zum Bauern-Sozialversicherungsgesetz,
BGBl. Nr. 532/1979, ist jeweils nach dem Aus-
druck „daß sie am 31. Dezember 1972 keine Aus-
wirkungen auf die Ausgleichszulage gehabt hät-
ten" ein Beistrich zu setzen; .der anschließende
Satzteil „und unabhängig davon, ob am 1. Jän-
ner 1976 das Eigentum am land(forst)wirtschaft-
lichen Betrieb noch bestanden hat" ist durch den
Satzteil „jedoch nur dann, wenn das Eigentum
am land(forst)wirtschaftlichen Betrieb am 1. Jän-
ner 1976 noch bestanden hat" zu ersetzen.

Artikel II

Dieses Bundesgesetz tritt rückwirkend mit dem
1. Jänner 1977 in Kraft.

Artikel III

Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ist
der Bundesminister für soziale Verwaltung be-
traut.

Kirchschläger
Androsch Weißenberg



1252


