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Empfehlungen

der Ausschisse

Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur Angleichung der

einzelstaatlichen Mafinahmen betféffeﬁd das_Inverkehrbringen
technologisch hochwertiger Arzneimittel, insbesondere sol-

cher, die mit Hilfe biotechnologischer Prozesse hergestellt

werden

Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur HAnderung der
Richtlinie 75/318/EWG zur Angleichung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften der Mitgliedstaaten {iber die analytischen,

toxikologisch-pharmakologischen und #rztlichen oder klini-

schen Vorschriften und Nachweise {{iber Versuche mit Arznei-

spezialitdten

Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur Anderung der
Richtlinie 81/852/EWG iiber die analytischen, toxiko-

logisch-pharmakologischen und tier3rztlichen oder klinischen

Vorschriften und Nachweise {iber Versuche mit Tierarznei-

mitteln

Vorschlag fiir eine Empfehlung des Rates zu den Versuchen mit
Arzneispezialitdten im Hinblick auf deren Inverkehrbringen

Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur Anderung der
Richtlinie 65/65/EWG zur Angleichung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften iiber Arzneispezialititen
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Der federfithrende AusschuB fiir Fragen der Europdischen
Gemeinschaften (EG),

der AusschuBl fiir Jugend, Familie und Gesundheit {G) und

der Wirtschaftsausschull (Wi)

empfehlen dem Bundesrat, zu der Vorlage wie folgt Stellung zu

nehmen:

1. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, in zukiinftigen
Rechtsetzungsverfahren darauf hinzuwirken, dal nicht auf
der Ebene der EG-Administration stufenweise eine supra-
nationale Arzneimittelzulassungsbehdrde installiert wird,
die den nationalen Zulassungsbehdrden vor- oder ilbergeord-

net wird.

Die Formulierungen des Artikels 2 Ziffern 1 und 2 des
Richtlinienvorschlags betreffend das Inverkehrbringen
technologisch hochwertiger Arzneimittel lassen befiirchten,
daB die Eigenstindigkeit mnationaler Zulassungsbehdrden
schrittweise =zugunsten einer geplanten EG-Administration
auf diesem Sektor aufgehoben werden kdnnte.

2, Zu Art. 1 Nr. Z Buchst. a der Richtlinien 75/318/EWG und
81/852/ENWG

Der Bundesrat begrift die Einfiihrung der Grundsdtze einer
guten Laborpraxis auf der Basis der Empfehlungen der
Organisation fiur wirtschaftliche Zusammenarbeit und Ent-
wicklung. Er bittet die Bundesregierung, bel der Entschei-
dung Ober die Richtlinienvorschlige darauf hinzuwirken,
daB im Interesse der Forderung des Warenverkehrs mit
Drittliandern und zur Vermeidung Uberfliissiger Tierversuche
wie in Artikel 22 Abs. 1 der Richtlinie 75/390/EWG eine
bilaterale Anerkennung der jewelligen GLP-Zertifikate
zwischen Mitgliedstaaten und Drittlédndern ermdglicht wird.

3. Der Agrarausschuf
empfiehlt dem Bundesrat, von der Vorlage Kenntnis zu

nehmen.



