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Empfehlungen

der Ausschiisse

Zum

Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur Anderung der
Richtlinien 65/65/EWG, 75/318/EWG und 75/319/EWG zur An-
gleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften dber

Arzneispezialitdten

Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur Erweiterung des
Anwendungsbereichs der Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG
zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften

iiber Arzneispezialitfiten und zur Festlegung zusidtzlicher

Vorschriften fiir aus Impfstoffen, Toxinen oder Seren und

Allergenen bestehende immunologische Arzneimittel

Vorschlag fir eine Richtlinie des Rates zur Erweiterung des
Anwendungsbereichs der Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG
zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften

iber Arzneispezialititen und zur Festlegung zus#tzlicher

Vorschriften fiir aus menschlichem Blut bestehende Arznei-
mittel

Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur Erweiterung des
Anwendungsbereichs der Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG
zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften

Uber Arzneispezialitidten und zur Festlegung zusédtzlicher

Vorschriften fiir radiocaktive Arzneimittel
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Der federflihrende Ausschull ¥fiir Fragen der Europ#ischen

Gemeinscha¥ften und
der AusschuB Fiir Jugend, Familie und Gesundheit
empfehlen dem Bundesrat, zu der Vorlage wie folgt Stellung

zu n&€hmen:

Zum ersten Richtlinienvorschlag der Vorlage

T. Zu Artikel 3 Abs. 6

Die EG-Kommission beabsichtigt, Vorschriften Uber gute
Herstellungspraktiken in einer besonderen Richtlinie

festzulegen.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, bei den
Verhandlungen i{iber diese Richtlinie deutlich zu machen,
dafl die ¥ir die Durchithrung des Arzneimittelgesetzes
zustlndigen Bundeslinder eine besondere Richtlinie fiir
"Gute Herstellungspraktiken™ nicht fur erforderlich
halten.

im Vollzug des Arzneimittelgesetzes werden die GMP-
Grundsftze der Weltgesundheitsorganisation bereits
angewgndt. Diese haben sSich als v8llig ausreichend
erwiesen, um die erforderliche Qualitit der Arzneimittel
sicherzustellien.

Da neben den GMP-Grundsidtzen der Weltgesundheits-
orgahisativn auch das Regelwerk der Pharmazeutischen
Inspektions-Konvention im Rahmen der Betriebsverordnung
fur pharmszeutische Unternehmer Anwendung Ffindet, ist
die Vorgabe weiterer ™Guter Herstellungspraktiken" weder
fachlich noch verwaltungstechnisch geboten.
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Da der Vorschlag der Kommission im Zusammenhang mit
Arzneimittelausfuhren auf das Zertifikationssystem der
Weltgesundheitsorganisation abstellt, widre es konse-
quent, die GMP-Grundsitze der Weltgesundheits-
organisation auch fiir die EG zu {ibernehmen.

Zu Artikel 3 Abs. 7

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, bei den
weiteren Verhandlungen in den Gremien der Europiischen
Gemeinschaft darauf hinzuwirken, daB die in Artikel 3
Abs. 7 des Vorschlags zur Anderung der Richtlinien
65/65/EWG, 75/318/EWG und 75/319/EWG  vorgesehene
Berichtspflicht der Beauftragten der zust#ndigen Behdr-
den und die darauf aufbauende Verpflichtung zur Weiter-
leitung dieser Berichte an die zustdndigen Behdrden
anderer EG-Mitgliedstaaten und zur Durchfithrung von
Folgebesichtigungen in Artikel 3 Abs. 8 entfélit.

Die in den Artikeln 26 und 30 der Richtlinie 75/319/EWG
enthaltenen Bestimmungen haben sich bewdhrt. Weiter-
gehende Verpflichtungen fithren lediglich zu zusdtz-
lichen, die zustindigen Behdrden belastenden Aktivitidten
und bedingen keine weitere Verbesserung der Arznei-
mittelsicherheit im Gemeinschaftsbereich.

Zum dritten Richtlinienvorschlag der Vorlage

. Der Bundesrat stellt fest, daB sich das in der Bundes-

republik Deutschland bestehende System im Blut-
spendewesen auf freiwilliger Grundlage bewdhrt hat.
Hierdurch ist nicht nur die Direktversorgung der
Patienten mit Blut sichergestellt, sondern ebenso auch
die Herstellung lebensnotwendiger und hochspezifischer
Blutprodukte.



Im Hinblick auf die gebotene Arzneimittelsicherheit
sieht der Bundesrat keine Ngtuandigkeit, Vollblut,
Plasma und Blutzellen menschlichen Ursprungs von den
Bestimmungen der Richtlinie auszunehmen. In Anbetracht
der in der Bundesrepublik bestehenden Rechtslage wiirde
dies vielmehr einen Riickschritt bedeuten, der zu Lasten
der Arzneimittelsicherheit wund des Patientenschutzes

ginge.

Der Wirtschaftsausschufl
empfiehlt dem Bundesrat, von der Vorlage Kenntnis zu

nehmen.



