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Antrag

des Landes Baden-Wiirttemberg

zum

Entwurf eines Dritten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittel-

gesetzes

Punkt 13 der 590. Sitzung des Bundesrates am 10. Juni 1988

Der Bundesrat mdge beschlieBen:

EntschlieBung

Der Bundesrat begriiBt die in Artikel 1 vorgesehenen MaBnahmen zum
Abbau des Zulassungsstaus. Die Beteiligung unabhdngiger Gegensach-
verstindiger an der Priifung und Beurteilung der Antragsunterlagen
ist ein vielversprechender neuer Ansatz zur Entlastung des
Bundesgesundheitsamtes. Ziel muB es sein, daB innovative Arznei-
mittel in den im Gesetz vorgesehenen Fristen das Zulassungsver-
fahren durchlaufen und den Patienten zur Verfiigung stehen koénnen.

Es wird daher um Priifung gebeten, ob das modifizierte Zulassungs-
verfahren mit Beteiligung externer sachverstindiger - ggf. nach
einer Bewidhrungsphase - auf alle Zulassungsantrige einschlieBlich
der Antrige fiir innovative Arzneimittel ausgedehnt werden kann.
Dabei sollte auch iiberlegt werden, ob auch eine Beurteilung der
wWirksamkeit und Unbedenklichkeit durch externe Sachverstdndige
mdglich ist.
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Der medizinisch-pharmazeutische Portschritt darf nicht durch eine
ibermidfig lange Dauer des Zulassungsverfahrens behindert werden.
Die erweiterte Einschaltung unabhidngiger Gegensachverstindiger
wird als geeigneter wWeg zur Vexrfahrensbeschleunigung angesehen,
sofern Entscheidungskomptenz und Verantwortung bei der Zulassungs-

behdrde verbleiben.



