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Sachgebiet 2121

des Ausschusses fiir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit (13. AusschuB)

zu dem Gesetzentwurf der Bundesregierung

— Drucksachen 11/5373, 11/6283 —

Entwurf eines Vierten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Bericht des Abgeordneten Jaunich

1. Allgemeines

Der Entwurf wurde nach der ersten Lesung in der
168. Sitzung des Deutschen Bundestages am 20. Ok-
tober 1989 an den AusschuBl fir Jugend, Familie,
Frauen und Gesundheit federfiihrend und zur Mitbe-
ratung an den AusschuB fiir Wirtschaft, den Ausschuf}
fir Ernahrung, Landwirtschaft und Forsten und den
AusschuB fiir Arbeit und Sozialordnung iiberwiesen.

Mit dem von der Bundesregierung vorgelegten Ent-
wurf werden im wesentlichen folgende Ziele ver-
folgt:

1. Der beim Bundesgesundheitsamt (BGA) vorhan-
dene Stau von Antragen auf Zulassung von Arznei-
mitteln soll abgebaut werden. Die bisherigen Ver-
suche, durch organisatorische wie durch gesetzge-
berische Mafinahmen eine ordnungsgemafe Bear-
beitung innerhalb der gesetzlich vorgeschriebenen
Frist zu gewahrleisten, haben das gewtnschte Er-
gebnis nicht gebracht. Nun soll vor allem dadurch
Abhilfe geschaffen werden, daB verstarkt aner-
kannte unabhéngige Experten in das Verfahren
eingeschaltet werden. Das BGA soll kiinftig die
Zulassung in wesentlichen Teilen auf die Aussagen
von externen Sachverstandigen stiitzen kénnen,
und zwar sowohl bei bereits anerkannten Arznei-
mitteln als auch bei der Zulassung neuer Pro-
dukte.

. Die Nachzulassung soll vereinfacht werden. Es soll

die Méglichkeit geschaffen werden, fiktiv zugelas-
sene Arzneimittel an die von den Aufbereitungs-
kommissionen erarbeiteten Aufbereitungsmono-
graphien durch Anderungsanzeige anzupassen.
Dies schliet auch die Erhohung des Anteils von
Wirkstoffen ein.

. Die Zulassungsentscheidungen von Mitgliedsstaa-

ten der EG sollen bei der Zulassung nach dem Arz-
neimittelgesetz (AMG) Beriicksichtigung finden.
Dies ist nach der weitgehenden und seit Jahren
abgeschlossenen Harmonisierung der Zulassungs-
kriterien fir Arzneimittel innerhalb der EG ge-
rechtfertigt.

. Der Schutz des Verbrauchers vor Riuckstanden in

Lebensmitteln tierischer Herkunft soll dadurch ver-
bessert werden, daB kiinftig den Tierhaltern die
Anwendung bestimmter Stoffe untersagt werden
kann.

. Der Entwurf regelt ferner, daB bei der Kennzeich-

nung von Arzneimitteln kiinftig alle Inhaltsstoffe
einschlieBlich der Hilfsstoffe ausgewiesen werden
missen.

. Im ibrigen soll der Export von bedenklichen Arz-

neimitteln und solchen mit irrefiihrender Kenn-
zeichnung verboten werden, wenn das Importland
der Einfuhr nicht ausdricklich zustimmt.
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II. Ausschufiberatungen

1. Mitberatende Ausschiisse

Der AusschuB8 fiir Erndhrung, Landwirtschaft und
Forsten hat dem Entwurf in seiner Sitzung am 6. De-
zember 1989 gegen die Stimmen der Fraktion DIE
GRUNEN zugestimmt.

Am gleichen Tage hat der AusschuB} fir Wirtschaft
einstimmig die Annahme des Entwurfs empfohlen,
und zwar in der Fassung der Stellungnahme des Bun-
desrates, soweit die Bundesregierung ihr in ihrer Ge-
genduBerung zugestimmt hat. Ferner hat dieser Aus-
schuB einstimmig vorgeschlagen,

— den Export von in der Bundesrepublik Deutsch-
land nicht zugelassenen Arzneimitteln auszu-
schlieen und

— Artikel 5 zu streichen.

Der Ausschuf fiir Arbeit und Sozialordnung hat in sei-
ner Sitzung am 17. Januar 1990 mehrheitlich empfoh-
len, in die Regelung zur Gewdahrleistung eines bun-
deseinheitlichen Apothekenabgabepreises flir Arz-
neimittel in § 78 Abs. 2 eine Verordnungsermachti-
gung zur Detailregelung der Unvereinbarkeit von
Hersteller- und GroBhandelsrabatten anzufiigen und
im iibrigen dem Entwurf zuzustimmen. '

2. AusschuB fiir Jugend, Familie, Frauen und
Gesundheit

Der federfithrende AusschuB hat die Vorlage in seinen
Sitzungen am 25. Oktober und 8. November 1989 und
am 16. und 19. Januar 1990 beraten.

In der Sitzung am 8. November 1989 hat er in einer
offentlichen Anhérung die nachstehenden Sachver-
standigen und Organisationen gehort:

Prof. Dr. med Peter S. Schonhéfer,
Zentralkrankenhaus St.-Jirgen-StraBe,
Bremen

Dr. med. Hans-Christoph Scheiner,
Prakt. Arzt (Chirotherapie, Homéopathie),
Miinchen

Univ.-Prof. Dr. jur. Glinther Schwerdtfeger,
Universitat Hannover,
Fachbereich Rechtswissenschaft

Univ.-Prof. Dr. Hans-Matthias Kepplinger,
Universitat Mainz,
Institut fiir Publizistik

Kooperation Organotherapeutika e. V.,
Vereinigung pharmazeutischer Unternehmer,
Heidelberg

Bundesarztekammer — Arbeitsgemeinschaft der
Westdeutschen Arztekammern,
Koln

Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande,
Frankfurt/Main
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Hufeland-Gesellschaft fiir Gesamtmedizin e. V.
— Vereinigung der Arztegesellschaften

fiir biologische Medizin —,

Karlsruhe

Bundesverband
der Pharmazeutischen Industrie e. V.,
Frankfurt/Main

Bundesfachverband
der Arzneimittel-Hersteller e. V.,
Bonn-Bad Godesberg

Kooperation Deutscher Heilpraktikerverbande e. V.,
Bonn

Sebastian Kneipp Stiftung,
Wiirzburg

Verein fir ein erweitertes Heilwesen e. V.,
Bad Liebenzell

und seitens des Bundesgesundheitsamtes:

Prof. Dr. med. Alfred Hildebrandt,
Leiter des Instituts fiir Arzneimittel

Prof. Dr. Dietrich Henschler, Wiirzburg,
Vorsitzender der Zulassungskommission
fir den humanmedizinischen Bereich,
mit Ausnahme der besonderen
Therapierichtungen (Kommission A)

Dr. med. Jirgen Schiirholz, Filderstadt,
Vorsitzender der Zulassungskommission fiir den
humanmedizinischen Bereich, anthroposophische
Therapierichtung und Stoffgruppe (Kommission C).

Im Zentrum der Anhérung standen Beitrage, die sich
mit dem Zulassungsstau beim BGA befaften. Wéh-
rend einige Sachverstdndige erklarten, daB die im
Entwurf vorgesehenen Vorschriften in die richtige
Richtung wiesen — insbesondere wurde auf die EG-
Klausel verwiesen —, waren andere Sachverstandige
der Auffassung, daB die geplante Novelle den Zulas-
sungsstau beim BGA nicht stoppen, sondern eher ver-
schlimmern werde. In diesem Zusammenhang wurde
auf den in der Bundesrepublik Deutschland sehr weit
gefaliten Arzneimittelbegriff hingewiesen. Solange
der nicht differenziert werde, wiirde es mit den vorge-
schlagenen, aber auch mit weiteren MafBnahmen
nicht gelingen, den Zulassungsstau nachhaltig zu be-
einflussen. Auch die vorgesehenen Moglichkeiten, im
Zulassungsverfahren verstarkt externe Sachverstén-
dige einzusetzen, wurden kontrovers beurteilt. So
wurde mehrfach die Ansicht geduBert, daB es nicht
moglich sein werde, genligend qualifizierte Sachver-
standige zu finden, die die nétige Unabhéangigkeit
gegenuber der Pharma-Industrie hatten. Einige Sach-
verstandige regten daher an, eine befristete Personal-
aufstockung beim Bundesgesundheitsamt vorzuse-
hen. AufKritik stieB auch die vorgesehene Einfiihrung
der Bezeichnung Hausmittel fiir traditionelle Natur-
heilmittel. Von Anhérungsbeteiligten wurde darauf
hingewiesen, daB die Einfithrung des Begriffs Haus-
mittel eine starke Entwertung der Arzneimittel bedeu-
ten wiirde, die durch lange medizinische Erfahrung
und Forschung erprobt seien.
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Allseits begriiit wurde die im Entwurf vorgesehene
Kennzeichnungspflicht fiir alle Inhaltsstoffe von Arz-
neimitteln, einschlieBlich der Hilfsstoffe.

Aufgrund der in der Anhdrung geduBerten Besorgnis,
daB die im Gesetzentwurf vorgesehene Vereinfa-
chung der Nachzulassung — Anpassung der fiktiv zu-
gelassenen Arzneimittel an die Aufbereitungsmono-
graphien durch Anderungsanzeige — zu einer weite-
ren Belastung sowohl der Industrie wie auch des BGA
fihren wiirde, wenn nicht weit vor Ende des Jahres
1989 die Vierte Novelle zum Arzneimittelgesetz
Rechtskraft erlange, wurde auf Antrag der Fraktionen
der CDU/CSU, SPD und FDP das Gesetz zur Ande-
rung des Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittel-
rechts vom 22. Dezember 1989 (BGBI. I S. 2462) be-
schlossen. Inihm ist der Termin fiir die Nachzulassung
von Altarzneimitteln in diesem Gesetz auf den
30. April 1990 verlegt worden. Weitere Konsequenzen
aus der Anhorung sind in die BeschluBempfehlung
eingeflossen.

Bei den Ausschulberatungen, die unter starkem Zeit-
druck stattfanden, wurden insgesamt 75 Anderungs-
antrége beraten. Die 49 Anderungsantrage der Koali-
tionsfraktionen, die weithin der Stellungnahme des
Bundesrates folgten, soweit ihr die Bundesregierung
zugestimmt hat, wurden angenommen und haben in
der BeschluBempfehlung (Drucksache 11/6283) ihren
Niederschlag gefunden.

Die 13 von der Fraktion der SPD vorgelegten Ande-
rungsantrage fanden keine Mehrheit.

Von der Fraktion DIE GRUNEN wurden ebenfalls
13 Anderungsantrage vorgelegt, ein Antrag wurde in
modifizierter Form angenommen, die Gibrigen wurden
von der Mehrheit abgelehnt. Zum Inhalt der Ande-
rungsantrdge der Fraktion der SPD und der Fraktion
DIE GRUNEN wird auf Buchstabe C, Alternativen, in
der BeschluBempfehlung (Drucksache 11/6283) ver-
wiesen.

Der Forderung des mitberatenden Ausschusses fur
Arbeit und Sozialordnung, in die Regelung eines bun-
deseinheitlichen Apothekenabgabepreises fir Arz-
neimittel eine Verordnungsermachtigung zur Detail-
regelung der Unvereinbarkeit von Hersteller- und
GroBhandelsrabatten einzuarbeiten, vermochte sich
der federfuhrende AusschuB nicht anzuschlieBen. Die
Arzneimittelpreisverordnung wie auch die Preisspan-
nenverordnung fir Fertigarzneimittel gehen davon
aus, daB Hersteller- und GroShandelsrabatte im Ver-
haltnis zwischen Herstellern und GroBhéndlern einer-
seits und Apotheken andererseits zuzulassen sind. Mit
ihnen wird ein Wettbewerb zwischen den Marktbetei-
ligten ohne Infragestellung des einheitlichen Apothe-
kenabgabepreises ermoglicht.

III. Zu den einzelnen Vorschriften

Wegen der Einzelheiten der Vorschriften des Ent-
wurfs wird auf deren Begriindung verwiesen. Soweit
der AusschuB der Stellungnahme des Bundesrats ge-
folgt ist, wird auf diese Stellungnahme Bezug genom-
men.

Bei den AusschuBlberatungen wurden die nachste-
henden Neuregelungen eingefiihrt:

zu Artikel 1
zu Nummer 2 (§ 10)

Die Anderung des § 10 Abs. 5 ist eine notwendige
Erweiterung als Folge der Anderung des § 56a Abs. 3
Nr. 2, damit bestimmte Arzneimittel, die durch
Rechtsverordnung nur durch den Tierarzt selbst ange-
wendet werden durfen, einer entsprechenden Kenn-
zeichnungspflicht unterstellt werden. Die Kennzeich-
nungspflicht von Arzneimitteln, die unter § 56a Abs. 3
Nr. 2 fallen, tragt zur Sicherheit des Verkehrs mit die-
sen Arzneimitteln bei.

Zur Begriindung der Anderung des § 10 Abs. 6 wird
auf die Ausfithrungen zu den Anderungen des § 12
verwiesen.

zu Nummer 4 (§ 11a)

Zu den Anderungen des § 11a wird auf die Ausfiih-
rungen zu den Anderungen des § 12 verwiesen.

Die Anfiigung des Absatzes 4in § 11 a ist das Ergebnis
von ZweckmaéBigkeitsiiberlegungen.

zu Nummer 4a (§ 12)

Die Angabe aller Bestandteile auf dem Behaéltnis und
der auBleren Umhiillung kann zu praktischen Schwie-
rigkeiten fithren. Es geniigt dem Informationsbedurf-
nis der Fachkreise und der Verbraucher, wenn die
Angabe in der Packungsbeilage und der Fachinfor-
mation erfolgt.

Eine liickenlose Angabe aller Bestandteile eines Arz-
neimittels in der Packungsbeilage und in der Fachin-
formation ist zum Schutz des Verbrauchers nicht er-
forderlich. Der Verordnungsgeber ist daher zu er-
machtigen, durch Rechtsverordnung nach dem jewei-
ligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse Aus-
nahmen zu bestimmen oder zusammenfassende Be-
zeichnungen als Kennzeichnungserleichterung zuzu-
lassen.

Im ibrigen handelt es sich, auch bei den Anderungen
der §§ 10 und 11a Abs. 1 um Folgednderungen und
um die Klarstellung des Gewollten.

zu Nummer 6a (§ 22)

Die Anfligung des Satzes 2 in Abs. 3 entspricht Erfor-
dernissen des Tendenzschutzes.

zu Nummer 10 (§ 24 )

Im AnschluB an die Stellungnahme des Bundesrats ist

der neue § 24 ¢ modifiziert worden, weil auf vorlie-
gende Unterlagen noch nicht Bezug genommen wer-
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den kann, bis das Verfahren nach § 24b abgeschlos-
sen ist.

zu Nummer 11 (§ 25)

Die Anderung des Absatzes 2 Satz 1 Nr. 5a erfolgt im
AnschluB an die Stellungnahme des Bundesrats. Sie
soll Erfordernissen des Tendenzschutzes Rechnung
tragen.

In Absatz 2 Satz 1 Nr. 8 erfolgt die Streichung, damit
die Beschrankung auf die Standardzulassung fir
gleichartige Anwendungsgebiete nur befristet gilt.

Die Einfiugung der Worte ,zu Exportzwecken” in
Nummer 8 dient der Verdeutlichung des Zwecks der
Ausnahmen.

zu Nummer 11a (§ 25a)

Die Vorpriiffung soll sicherstellen, daf} die zustandige
Behorde den Zulassungsantrag chne Verzdgerung
durch Nachbesserungen bearbeiten kann. Zielset-
zung ist, daB vollstandige Zulassungsantrage mit aus-
reichender Priifung entsprechend den Anforderungen
der Arzneimittel-Prifrichtlinien vorgelegt werden.
Die Zulassungsbehorde hat von der Moglichkeit der
Vorprifung in all den Fallen Gebrauch zu machen, in
denen dies zweckmaBig erscheint. Der Umfang der
Heranziehung wird sich im einzelnen an der vorhan-
denen Gutachterkapazitdt ausrichten. Vor allem bei
einfach gelagerten Zulassungsfallen wird sich eine
Vorpriifung eriibrigen.

Die Vorpriifung erfolgt auf Kosten des Antragstellers.
Die Kostenverordnung soll hier besondere Gebiihren
und Auslagen ausweisen.

zu Nummer 13 (§ 28)

In Absatz 2 a wird eine Prazisierung des Warnhinwei-
ses festgelegt. Die Zulassungsbehérde bestimmt den
jeweils in Frage kommenden Hinweis unter Beriick-
sichtigung der Risikolage.

zu Nummer 14 (§ 29)

Die Neufassung des Satzes 5 in Absatz 1 soll die Be-
dingungen préazisieren, unter denen die unverzigli-
che Einzelfallanzeige nicht verzichtbar ist.

zu Nummer 19 (§ 36)

Die Anderungen dienen der Klarstellung des Gewoli-
ten. Die Verordnung {iber Standardzulassungen soll
dem pharmazeutischen Unternehmer die Méglichkeit
erdffnen, seine Arzneimittel nur fir einen Teil der in
der Standardmonographie bezeichneten Indikationen
in Verkehr zu bringen.
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zu Nummer 22a (§ 48)

Die Berufsordnungen der Lander fiir Hebammen se-
hen vor, daB diese ohne arztliche Verordnung be-
stimmte krampflosende oder schmerzstillende Arz-
neimittel und in Notfadllen Wehemittel oder Mutter-
kornpraparate oder eine Kombination dieser Stoffe
anwenden kénnen. Ein Teil der in diesen Arzneimit-
teln enthaltenen Stoffe oder Zubereitungen aus Stof-
fen unterliegt der Verschreibungspflicht. Um den
Hebammen die Beschaffung der zur ordnungsgema-
Ben Berufsausiibung erforderlichen Arzneimittel fir
den Praxisbedarf zu erméglichen, wird eine Méglich-
keit geschaffen, bestimmte Stoffe oder deren Zuberei-
tungen von der Verschreibungspflicht auszunehmen,
soweit sie an Hebammen zur Deckung des Praxisbe-
darfs abgegeben werden. Die weitergehenden Vor-
schlage der Oppositionsfraktionen fanden keine
Mehrheit.

zu Nummer 32 (§ 73)

Die Erganzung des Absatzes 2 Nr. 6 und 6 a dient der
Verhinderung von Miibrauch.

Die Anderung des Absatzes 3 soll auch bei Einzelein-
fuhren die Arzneimittelsicherheit gewdhrleisten.

zu Nummer 33 (§ 73a)

Die Anderung geht zuriick auf Nummer 30 der Stel-
lungnahme des Bundesrats. Sie soll Fehlinterpretatio-
nen bezlglich der Anwendbarkeit arzneimittelrechtli-
cher Sicherheitsvorschriften auf Arzneimittel verhin-
dern, die zum Export bestimmt sind. Die Regelung gilt
auch fiir Arzneimittel, denen die Zulassung entzogen
worden ist, gleichgiiltig aus welchen Griinden.

Absatz 1 Satz 2 stellt sicher, da der Export nur bei
ausdriicklicher Genehmigung der zustandigen Be-
horde des Bestimmungslandes zuldssig ist. Die in der
Stellungnahme des Bundesrates vorgeschlagene zu-
satzliche Information durch die Landesbehérde ent-
fallt, weil als flankierende MaBBinahme auf das Zertifi-
katsystem der Weltgesundheitsorganisation Bezug
genommen wird und die EG-Richtlinie 89/341/EWG
transformiert wird. Das weitere Verfahren soll in einer
Verwaltungsvorschrift nach § 82 des Gesetzes gere-
gelt werden.

zu Nummer 37 (§ 95)
Die Anderungen sind Folgednderungen zu § 73a in
der Fassung der AusschuBibeschliisse.

zu Nummer 38 (§ 96)

Die Anderungen gehen auf Nr. 34 und 35 der Stel-
lungnahme des Bundesrats zuriick sowie auf die
Anderung des § 73a in der Fassung der AusschuBbe-
schlisse.



Deutscher Bundestag — 11. Wahlperiode

Drucksache 11/6575

zu Artikel 2 (Artikel 3 des Gesetzes zur
Neuordnung des Arzneimittelrechts)

zu Nummer 1 (§ 7)

Die Anderungen des Absatzes 3a gehen auf die Prii-
fungsempfehlung in Nummer 39 der Stellungnahme
des Bundesrates zurlick und sehen eine Erweiterung
der Anpassungsmoglichkeit vor.

Der Ausschufl hat im Zusammenhang mit Absatz 4
Fragen der Nachzulassung von Arzneimittel-Vormi-
schungen erortert. Er halt es im Interesse der Arznei-
mittelsicherheit fiir unverzichtbar, daB bei der Nach-
zulassung von Arzneimittel-Vormischungen grund-
satzlich auch die homogene und stabile Vermischbar-
keit mit dem Futtermittel belegt wird.

Gleichzeitig ist er jedoch der Auffassung, daB der
Nachweis nicht schematisch fiir jedes in Betracht
kommende Futtermittel gefordert werden sollte. Es
erscheint vielmehr ausreichend, wenn der Nachweis
fiir eine begrenzte Zahl reprasentativer Futtermittel
fiir die einzelnen Verwendungszwecke in der Tierer-
nahrung gefiihrt wird, so daB von einer Ubertragbar-
keit der Ergebnisse ausgegangen werden kann.

Die Neufassung des Absatzes 4b hat die Beteiligung
von Gegensachverstandigen auch bei der Beurteilung
von Wirksamkeit und Unbedenklichkeit des Arznei-
mittels zum Inhalt.

zu Artikel 5

Die Einfligung des § 1 soll ein Beitrag zur Beschleuni-
gung der Zulassung sein. Wenn die Aussetzung der
Zulassungsfrist vom Endtermin 1996 auf 1993 abge-
kiirzt wird, muB3 das Bundesgesundheitsamt als Zulas-
sungsbehorde stellenméaBig entscheidend verstarkt

Bonn, den 5. Méarz 1990

Jaunich
Berichterstatter

werden. Der Stellenbedarf diirfte dann nach Schat-
zungen der Bundesregierung bei mindestens 200
neuen Stellen liegen, wenn erhebliche zusatzliche
ProzeBrisiken fiir den Bund vermieden werden sol-
len.

zu Artikel 6

Die Anderungen des § 4 Abs. 4 des Gesetzes liber die
Werbung auf den Gebieten des Heilwesens folgen
einer Priifbitte des Bundesrats (Nr. 46 seiner Stellung-
nahme). Die vom geltenden Recht vorgeschriebenen
umfangreichen medizinischen Informationen iiberfor-
dern haufig den Verbraucher. Seine umfassende Auf-
klarung iiber die Risikosituation des Arzneimittels ist
auf dem bisherigen Wege nicht durchfithrbar. Die In-
formation iiber die Risiken soll in audiovisuellen Me-
dien an hervorgehobener Stelle ohne ablenkende
bildliche Darstellung und gut lesbar erfolgen. Der ge-
sprochene Text erweckt zusatzliche Aufmerksam-
keit.

Fiir Werbematerial wird in Nummer 3 eine Uber-
gangsvorschrift fir das Jahr 1990 angefiigt.

zu Artikel 8

In Anlehnung an Nummer 48 der Stellungnahme des
Bundesrats wird Artikel 8 modifiziert. Die Ubergangs-
vorschriften werden um die Anderungen bei der
Kennzeichnung nach den §§ 11 und 11a (Artikel 1
Nr. 3 und 4 des Entwurfs) erganzt.

Namens des Ausschusses fiir Jugend, Familie, Frauen
und Gesundheit bitte ich den Deutschen Bundestag,
den Entwurf gemaB der BeschluBempfehlung zu billi-
gen.
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