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Ubermittelt vom Bundesminister fir Wirtschaft gemiB
Artikel 2 des Gesetzes vom 19. Dezember 1986 zur Ein-
heitlichen Europdischen Akte vom 28. Februar 1986.

Die Vorlage ist mit Schreiben des Herrn Prisidenten der
Kommission der Eurcpiischen Gemeinschaften vom 12. Janu-
ar 1988 dem Herrn Prlsidenten des Rates der Europlischen
Gemeinschaften lbermittelt worden.

Das Europ#dische Parlament und der Wirtschafts- und
Sozialausschufl werden an den Beratungen beteiligt.

Die Kommission strebt die Festlegung eines gemeinsamen
Standpunktes des Rates vor Ende April 1989 an.
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‘Das Hauptziel dieses Vorschlagspakets besteht darin, den Anwendungs-
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AUSDEHNUNG DER ARZNEIMITTEL-RICHTLINIEN AUF
NOCH NICHT ERFASSTE ARZNEIMITTEL

BETROFFENE MENSCHEN ODER GRUPPEN

bereich der Arzneimittelrichtlinien der Gemeinschaft auf die immunolo—
gischen, die aus menschlichem Blut bestehenden und radioaktiven Arznei-
mittel sowie auf Generika auszudehnen; damit’wird es fur die Hersteller
der betreffenden Erzeugnisse von besonderem Interesse sein.

Das Paket enthalt fermer eine Reihe allgemeiner Anderungen der Arznei-
mittelrichtlinien hinsichtlich der Patienteninformation uber Arznei-
mittel, Herstellungsnormen und Ausfuhren in die dritte Welt, die fur
alle Arzneimittelhersteller, andere Fachkrafte im Gesundheltsberelch

und die Verbraucher von‘Bedeutung sind.

VORBEREITUNG DER VORSCHLAGE

a) Innovative Aspekte

Mit diesem Vorschlagspaket werden 1mmunologlsche Arzneimittel {Seren,’
Impfstoffe, Allergene usw. ), Bluterzeugnisse und radicaktive Arznei-
mittel zum ersten Mal in die Cemeinschaftsrichtlinien fur Arzneimit-

tel aufgenommen.

b) Konsultation durch die Dienststellen der Komm15510n -

i RS

Dieses Vorschlagspaket resultiert nicht nur aus einer Verpfllchtung

im Weissbuch uber den Binnenmarkt, sondernauch aus einem der Kommis-
sion vom Rat in Artikel 3 der Richtlinie 87/22/EWG einstimmig uber-
tragenen Mandat. Alle Mitgliedstaaten unterstutzen die Ziele des Pakets,
dessen Einzelheiten in enger Komsultation mit Sachverstandigen -der
einzelnen Staaten und der Industrie sowie Vertretern anderer beteilig-—
rer Gruppen ausgearbeitet worden sind. Diese Konsultationen werden
wahrend der Ausarbeitung der sehr detaillierten Durchfuhrungsrichtlinien
iber die Versuche mit jeder der betroffenen Arzneimittelkategorie

festgesetzt.

BESONDERE INFORMATIONSARBEIT

Presseerklarung fur Fachzeitungen im medlzlnlschen/pharmazeutlschen Be-
reich. Zusammenfassende Darstellung in allgemeineren Presseerklarungen

zu der Yollendung des Binnenmarktes.



N ZEITPLAN

Wegen der Bedeutung des im Weissbuch gesteckten Ziels von 1992 fur die
Vollendung des Binnenmarktes und der Bedeutung der unter diese Vorschlage
fallenden Erzeugniskategorien fur das offentliche Gesundheitswesen ist es

winschenswert, dass diese Vorschlage bis spatestens 1. Januar 1991 in Kraft

treten. Dazu wird folgender Zeitplan vorgeschlagen:

Stellungnahme des Wirtschafts~ und Sozialausschusses
Stellungnahme des Furopaischen Parlaments
Annahme einer gemeinsamen Stellungnahme durch den Rat

Abschluss des Zusammenarbeitsverfahrens mit dem '
Europaischen Parlament und Erlass der Richtlinien

durch den Rat

Inkrafttreten der Richtlinpien

30. April 1988
30. September 1988

30. April 1989

l3l. Dezember 1989

1. Januar 1991
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chung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften iber Arzneispezialitaten
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zur Erweiterung des Anwendungsbereichs der Richtliniea 65/65/EWG und 75/319/EWG
zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften uber Arzneispeziali-

taten und zur Festlegung zusatzlicher Vorschriften fur radioaktive Arzneimittel,
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AUSDEHNUNG DER ARINEIMITTELRICHTLINIEN
AUF DIE NOCH NICHT ERFASSTEN ARINEIMITTEL

BEGRIUNDUNG

EINLEITUNG

Als der Rat die Richtlinie 75/319/EWG (1) zur Angleichung der Rechts- und
Verwallungsvorschriften uber Arzneispezialitaten verabschiedete, stellte er
fest, dass die Bestimmungen dieser Richtlinie sowie die der fruheren Richt-
linie 65/65/EWG (2) "zwar auch fur Impfstoffe, Testallergene oder Sera, Arz-
neispezialitaten aus menschlichem Blut, aus Bestandteilen menschlichen Blutes,
Arzpeispezialitéten auf der Grundlage von radicaktiven Isotopen und homoopa-
thische Arzneispezialitaten geeignet (sind), doch fur diese Arzneispeziali-
taten nicht ausreichen". Artikel 34 der Richtlinie Nr. 75/319/EWG nimmt diese

Erzeugnisse deshalb vom Anwendungsbereich der Gemeinschaftsrichtlinie aus.

Die Kommission hatte die Einbeziehung dieser Erzeugnisgruppen in die Gemein-
schaftsrichtlinien uber Arzneimittel in dem dem Weissbuch uber die Vollendung
des Binnenmarktes beigefugten Programm der geplanten Rechtsvorschriften als
Prioritat bezeichnet. Diese Arbeit erhielt einen weiteren Anstoss nach der
Verabschiedung der Richtlinie 87/22/EWG des Rates vom 22, Dezember 1986 {3),
nach deren Artikel 5 die Kommission innerhalb eines Jahres Vorschlage zu unter-
breiten hal, wonach analog zu den Vorschriften der Richtlinie 75/319/EWG die
Bedingungen fur die Genehmigung der Herstellung und des Inverkehrbringens der
durch Artikel 34 ausgeklammerten Arzneimittel sowie der in Artikel 2 Absatz 2
der Richtlinie B1/851/EWG (4) genannten Tierarzneimittel harmonisiert werden
sollen, wobei insbesondere die Sicherheitsprobleme bei Herstellung und Verwen-

dung berucksichtigt werden.

Dieses Vorschlagspaket wird als ein erster Schritt zur Ausfﬁhrﬁng dieses Auf-
trags vorgelegt. Es umfasst Arzneimittel auf der Grundlage radioaktiver lsotope
(radicaktive Arzneimittel); Impfstoffe, Toxine, Seren und Allergene {immunolo-
gische Arzpeimittel) und aus menschlichem Blut bestehende Arzneimittel. Ausser-
dem schlagt die Kommission verschiedene detaillierte, jedoch wichtige Anderun-

gen der allgemeinen Regelung der Arzneimittel in der Gemeinschaft vor.

T RO PRI R

(1) ARL. Nr. L 147 vom 9.6.1975, S. 13
(2) ABl. Nr. 22 vom 9.2.1965, S. 369/65
(3) 4B1. Nr. L 15 vom 17.1.1987, S. 38
(4) ABL. Nr. L 317 vom 6.11.1981, 5. 1

HETE oY



Diese Anderungen bezwecken insbesondere die Ausfuhrung der Entschliessung des
Europaischen Parlaments vom 13. Juni 1986 Uber die Ausfuhr von Arzneimitteln
nach der Dritten Welt (Banotri-Entschliessung)} und der Schlussfolgerungen des
Rates vom 15. Mai 1987 lLetreffend die Verbesserung der Anwendung der Arznci-

spezialitaten durch den Verbraucher (5).

Die Vorschlage wurden in engster Zusammenarbeit mit einzelstaatlichen Sachver-
standigen, unter Einsatz des Ausschusses der Arzne;speiialitﬁten und insbeson-
dere seiner Arbeitsgruppe uber die Arzneimittelqualitat und der Ad-hoc-Arbeits-
gruppe "Biotechnologie/Pharmazie", im Entwurf ausgearbeitet. Ausserdem fanden
eingehende Beratungen mit den Arzneimittelherstellern und mit den die Herstel-
ler der besonderen betreffenden Erzeugnisse — radicaktive Arzneimittel, Impf-
stoffe, Allergene usw. - vertretenden Gruppen statt. Fur den Vorschlag fur

aus menschlichem Blut bestehende Arzneimittel wurde eine Ad-hoc-5itzung natio-
naler Sachverstandiger einberufen., Ferner trafen d1e Dienststellen der Kommis-

sion mit verschiedenen Interessengruppen zur Erorterung bestimmter Aspekte des

Pakets zusammen.

Die Kommission ist sich daruber im klaren, dass diese Vorschlage den ihr vom
Rat erteilten Auftrag nicht voll ausfullen. Die Arbeiten an einem Vorschlag
zur Einbeziehung homoeopathiécher Arzneimittel in den Anwendungsbereich der
Arzneimittelrichtlinien der Cemeinéchaftltrafen auf gewisse Schwierigkeiten
aufgrund der Tatsache, dass in einigen Mitgliedstasten die Grundsatze der
Homoecpathie offiziell anerkannt, wahrend sie in anderen nur gerade toleriert
werden. Die Kommission plant deshalb,die'Beratungen mit den Beteiligten fortzu-
setzen, und wird fur diese Erzeuﬁnisse geelgnete Vorschlage als Teil der glo-
balen Vorschlage fur ein endgultiges System fiur den freien Verkehr mit Arznei-
mitteln in der Gemeinschaft, die fur 1989 geplant sind, vorlegen. Aufgrund

der Komplexitat der damit zusamménhﬁngenden Rechtsvorschriften und der inner-
halb der Kommission zur Verfugung stehenden beschrankten Mittel war es ausser-
dem nicht moglich, Vorschlage fﬁrlImpfstoffe und radioaktive Arzneimittel fur
die Tiermedizin bisher vorzulegen. In Zusammenarbeit mit dem Ausschuss fur
Arzneimittel hat dié Kommission jedoch mit der Ausarbeitung einer Ubersicht
uber die einschlaéigen nationalen Bestimmungen begonnen und beabsichtigt, 1988
'geeignete Vorschlage als Teil einer allgemeinen Uberﬁrﬁfungder“Richtlinien

uber Tierarzneimittel zu unterbreiten (6).

(5) ABl. Nr. C 178 vom 7.7.1987, S. 2 _
(6) Richtlinien 81/851/EWG und 81/852/EWG vom 28, September 1981,
AB1l. Nr. L 317 vom 6.11.1981, 5. 1 bzw., S. 16.
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2. ALLGEMEINER VORSCHLAG ZUR ANDERUNG DER RICHTLINiEN 6?/65[EW§,'75/318/EWG‘ B
UND 75/319/EWG

Mit diesem Vorschlag werden vier Hauptziele verfolgt: Einbeziehung von Generika
in die Richtlinien, Verbesserung der den Verbrauchern zuganglichen Informationen
uber Arzmeimittel, Festlegung einiger Bestimmungen uber die Ausfuhr von Arzgei~
mitteln und grossere Garantien fur die Qualitat aller in der Gemeinschaft her-
gestellten Arzneimittel, unabhangig von ihrer Bestimmung. Ausserdem enthalt
dieser Vorschlag eine Reihe von untergeordneten Anderungen der Grundrichtlinien,
die sich aus der Einbeziehung von radiocaktiven Arzneimitteln, immunclogischen
Erzeugnissen und aus menschlichem Blut bestehenden Arzneimitteln in die Richt-

linien ergeben.

2.1, Nachahmerpraparate (Generika)

NN L. 3

P s w10 s e am me - L L R e ™

Zur Zeit gelten die Arzneimittelrichtlinien der Gemeinschaft nur fur Arznei-
spezialitaten, d.h. "gebrauchsfertige Arzneimittel, die unter einem bestimmten
Namen und in einer bestimmten Verpackung auf den Markt gebracht werden"., In
den letzten Jahren galt das zunehmende Interesse jedoch den sogenannten "Gene-
rika", bei denen es sich um Kopien bekannter Erzeugnisse handelt, die mit einer
internationalen Bezeichnung entweder mit oder ohne das ihren Hersteller aus-
weisende Markenzeichen oder den Handelsnamen in den Verkehr gebracht werden.
In vielen Fallen werden diese Frzeugnisse aus Handelsgrunden mit einer beson-
deren Bezeichnung oder in einer Spezialverpackung in den Verkehr gebracht und
fallen somit unter die Gemeinschaftsrichtlinien. In anderen Fallen konnen je-
doch Zweifel aufkommen., Um Zweideutigkeiten der jetzigen Lage aus dem Weg zu
raumen, schlagt die Kommission vor, alle gewerblich hergestellten gebrauchs-
fertigen Arzneimittel, die in einer pharmazeutischen Form, die keiner weite-
ren Verarbeitung bedarf, auf den Markt gebracht werden, in die Richtlinien
einzubeziehen. Diese Anderung wird mogliche Lucken der jetzigen Bestimmungen
schliessen und es den Herstellern der betreffenden Erzeugnisse ermoglichen,
von dem umfassenderen Gemeinschaftsmarkt zu profitieren. Ausserdem wird sie
den Patienten betrachtliche Garantien dafur liefern, dass diese Erzeugnisse
nach den gleichen strengen Vorschriften wie andere Arzneimittelgruppen herge-
stellt werden. Aufgrund dieser Anderung und zur Vermeidung von Verwechslungen
schlagt die Kommission vor, dass in den Arzneimittelvorschriften der Gemein-
schaft kunftig nur noch suf "Arzneimittel" anstelle vor “Arzmeispezialitaten"

Bezug genommen wird.



2.2. Unterrichtung der Patienten

Durch Artikel 6 der Richtlinie 75/319/EWG wurden die wesentlichen Angaben, die
die der Unterrichtung der Patienten dienenden Packungsbeilagen enthalten soll-
ten, bereits angeglichen. Die Entscheidung daruber, ob eine Arzneimittelpackung
eine Packungsbeilage enthalten soll, liegt jedoch bei den Mitgliedstaaten. In
seinen Schlussfolgerungen vom 15, Mai 1987 forderte der Rat die Kommission ein-
stimmig auf, die Moglichkeit einér systemétischeren Einfﬁhrung sowie einer
verstandlicheren Abfassung des Inhalts von Packungsbeilagen bei Arzneimitteln
zu prufen, insbesondere bei freiverkauflichen Erzeugnissen. Der Zweck hesteht
dabei darin, eine sichere und angemessene Verwendung von Arzneimitteln zu for-
dern und dem Wunsch der Verbraucher nach einwandfreier Unterrichtung nachzukom-—
men. Ausserdem wurden die Kommission und die Mitgliedstaaten aufgefordert, ihre
Erfahrungen auszutauschen und sich'weitgehend mit den beteiligten Kreisen ab-
zusprechen, und die Kommission wurde gebeten, einen Bericht fur den Rat, gege-

benenfalls mit geeigneten Vorschlagen, vorzubereiten.

Zur Zeit weicht die Praxis der Mitgliedstaaten bei der Weitergabe von Informa-
tionkn uber Arzneimittel an die Patienten erheblich vonelnander ab. In einigen
Mitgliedstaaten sind Packungsbeilagen fur die Patienten eine Selbstverstand-
lichkeit, wahrend sie in anderen nur selten beigefﬁgt werden. Eine Keihe von
Mitgliedstaaten iberprufen ihr diesbezigliches Verhalten jedoch zur Zeit. Die
Kommission ihrerseits plant eine Reihe von Untersuchungen ﬁber die Art und Wei-
se der Unterrichtung der Patienten im Hinblick auf die Vorlage geeigneter Vor-

schlage beim Rat im Jahre 1990.

Viele der PrQbieme im Zusemmenhang mit der Einfuhrung von Informationsbeilagen
in den Arzneimittelpackungen sind darauf zuruckzufuhren, dass es schwierig

ist, komplexe madizinische und wissénschaffliche Informaticnen in einer Art

und Weise darzustellen, die fiir die Patienten verstandlich und nicht unnotig
alarmierend ist. Diese Fragen sind besonders schwer im Falle starkerer Arznei-
mittel zu Ilosen, die nur auf Rezépt erhaltlich sind. Bei den verhaltnismassig
einfachen Arzneimitteln, die fur den direkten Kauf durch den Verbraucher ohne
arztliche Verschreibung bestimmt sind und fur die Heilung leichterer Krankhei-
ten eingesetzt werden, treten diese Schwierigkeiten dagegen weniger deutlich auf.
In letztgenannten Fall ist eine klare und verstandliche Information sicher die
notwendige Folge einer verantwortlichen Selbstbehandlung. Die Kommission schlagt
deshalb vor, dass bel Arzneimittelpackungen, die ohne arztliche Verschreibung
erhaltlich sind, eine gemass Artikel 6 der Richtlinie 75/319/EWGC erstellte, der

Information des Patienten dienende Packungsbeilage zwingend vorgeschrieben wird,
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es sei denn, alle nach dem genannten Artikel erforderlichen Informationen kon-
nen auf die Verpackung des Erzeugnisses aufgedruckt werden, wodurch die Pak-

kungsbeilage uberflussig wurde.

3. Arzneimittelausfuhren

Im Apschluss an die Entschliessung des Europaischen Parlaments vom 13. Juni
1986 uber die Ausfuhr von Arzneimitteln nach der Dritten Welt fuhrte die Kom-
mission eine Reihe von Konsultationen mit den Mitgliedstaaten, um festzustel-
len, wie den Anliegen des Parlaments am besten entsprochen werden kann. Ausser—
dem hatte die Kommission zwangslaufig zu berucksichtigen, dass sichergestellt
werden muss, dass alle Vorschlage administrativ durchfuhrbar und hinsichtlich

ihrer territorialen Wirkung beschrankt sein mussen.

Gemass den derzeitigen Rechtsvorschriften fur Arzneimittel in der Gemeinschaft
missen alle Hersteller von Arzneimitteln im Besitz einer Herstellungserlaubnis
sein. Um mogliche Zweideutigkeiten in dieser Frage zu vermeiden, schlagt die
Kommission vor, dass in Artikel 16 der Richtlinie 75/319/EWG ausdrucklich da-
rauf hingewiesen wird, dass diese Herstellungserlaubnis auch dapn verlangt
wird, wenn alle hergestellten Waren fur die Ausfuhr bestimmt sind. So werden
die bestehenden gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften und die neuen, in Ab-
schnitt 2.4. unten er&rterten Bestimmungen Anwendung finden. Auf Antrag entwe-
der des susfuhrenden Herstellers oder der Behorden des Einfuhrlandes wird der
betreffende Mitgliedstaat eine Bescheinigung gemass den von der Weltgesundheits-—
orpanisation vereinbarten Bestimmungen daruber ausstellen, dass der Hersteller
Arzneimittel herstellen darf. Ausserdem werden die Mitgliedstaaten.der Beschei-
nigung die genehmigte Zusammenfassung der Produktmerkmale beifugen. Gemass

den Artikeln 4 a und 4 b der Richtlinie 65/65/EWG, geandert durch die Richt-
linie 83/570/EWG (7), mussen die Mitgliedstaaten diese Zusammenfassungen fur
alle zur Verwendung in ihrem Hoheitsgebiet genehmigten Arzpneimittel bis spate-
stens Mai 1990 erstellen, d.h. vor dem Zeitpunkt, an dem der Vorschlag in
Kraft treten soll. Anhand dieser Zusammenfassung werden die zustandigen Behor-
den im Empfangerland die Moglichkeit haben, schnell die im Ausfuhrland geneh-
migten Verwendungsbedingungen eines Erzeugnisses zu prﬁfen. Umgekehrt werden
die Behorden des Empfﬁngerlandes durch das Fehlen einer Zusammenfassung un-
verzuglich darauf hingewiesen, dass fur das Arzneimittel im Ausfuhrstaat keine
Genehmigung vorliegt. Anhand der von der Firma gelieferten Erklarungen und

der im Empfangerland bestehenden Bedingungen werden sie daraufhin in der Lage

sein, die geeigneten Schlussfolgerungen zu ziehen.

{7) ABL. Nr, L 332 vom 28.11.1983, 5. 1
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Zur Zeit mussen die Mitgliedstaaten aufgrund von Artikel 33 der Richtlinie
75/319/EWG dem Ausschuss fur Arzneispezialitaten alle Entscheidungen uber die
einstweilige Aussetzung oder Zurucknahme der Genehmigung eines Arzneimittels
mitteilen. Fur die Zukunft schlagt die Kommission vor, dass diese Mitteilungen
auch der WHO zur Unterrichtung von Drittlandern zur Verfugung gestellt werden.
Die zustandigen Behorden beschliessen jedoch in verhaltnismassig wenig Fallen
die einstweilige Aussetzung oder Zurucknahme der Genehmigungen fur das Inver-
kehrbringen. Haufig zieht die betreffende Firma das Erzeugnis einseitig vom
Markt, bevor Vorschriften erlassen werden. In solchen Fallen bemerken die Auf-
sichtsbehorden anderer Lander moglicherweise nicht, dass das Arzneimittel vom
Markt gezogen wurde. Um diese Situation zu andern, schlagt die Kommission vor,
eine Firma, die ein Arzneimitiel einseitig vom Markt zieht, zur Mitteilung
hieruber an die zustandige Behorde des betreffenden Mitgliedstaats zu ver-
pflichten, die dann die Aufgaﬁe hatte, den Ausschuss fir Arzneispezialitaten

und in geeigneten Fallen die WHO zu unterrichten.

Verpflichtungen fur die Hersteller

Zur Zeit wird die Genehmigung fur die Herstellung eines Arzneimittels von den
zustandigen Behorden des Mitgliedstaats, in dem der Hersteller ansassig ist,
erteilt; die genannten Behorden mﬁssen sicherstellen, dass der Hersteller den
gesetzlichen Anforderungen genugt. Pie Kommission schlagt vor, diese Bestim-
mungen dadurch zu erganzen, dass in die Richtlinien eine besondere Vorschrift
fur die Hersteller aufgenommen wird, sich an die Grundsatze fur gute Herstel-
lungspraktiken bei Arzmeimitteln zu halten. Im einzelnen wirden die Vorschrif-
ten tber gute Herstellungspraktiken in einer besonderen Richtlinie festgelegt,
die im sogenannten Verfahren "Regelungsausschuss™ mit der Zustimmung einer
qualifizierten Mehrheit der Mitgliedstaaten erlassen werden soll. Die Arbeiten
an dem Entwurf dieser Richtlinie sind bereits fortgeschritten, und es ist ge-
plant, sie so rechtzeitig zu vervollstandigen, dass die Finzelrichtlinie zur

gleichen Zeit wie der Rehmenvorschlag in Kraft trite.

.Nebenbestimmungen - -

Der Vorschlag enthalt ausserdem einige Bestimmungen untergéordneter Art, die
sich aus der Erweiterung des Anwendungsbereichs der Richtlinien ergeben. Erstens
wird es fur notwendig gehalten, eine Definition des Begriffs "therapeutisch" ip
in die Richtlinie 65/65/EWG aufzunehmen, um klarzustellen, dass die Begriffe
"therapeutische Wirkungen" oder "therapeutische Ergebnisse” nicht nur die Ver-
wendung eines Arzneimittels zur Verhutung oder Heilung von Krankheiten, sondern
auch seine Verwendung fur ander? medizinische Zweﬁke, wie beispielsweise die

Diagnose, abdecken. Zweitens werden die Anforderungen betreffend die Etikettiérung
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von Arzneimitteln, die Packungsbeilagen und die genehmigten Zusammenfassungen
der Produktmerkmale geandert, um dafur zu sorgen, dass in geeigneten Fallen
Uber eine sichere Vernichtung des Erzeugnisses informiert wird. Dies ist beson-
ders bei radioaktivenVArzneimitteln und einigen biologisch wirksamen Produk-

ten von Bedeutung, das Problem kann jedoch auch in amderen Fallen auftreten.

DIE DREI VORSCHLAGE ZUR AUSDEHNUNG DER RICHTLINIEN AUF RADIQAKTIVE ARZNEIMITTEL

IMMUNOLOGISCHE ERZEUGNISSE UND AUS HENSCHLICHEM BLUT BE’S"i"’ﬁ':“‘E%?”” “ Zﬁ‘EIMITTEL

N (115 H
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Den drei Vorschlagen zur Einbeziehung radiocaktiver Arzneimittel, immunologlscher
Erzeugnisse und aus menschlichem Blut bestehender Arzneimittel in die Arznei-
mittelrichtlinien liegt ein gemeinsames Konzept zugrunde. Die Vorschlage ent—
halten jeweils eine Reihe von Definitionen der betreffenden Erzeugnisse und
stelien den Grundsatz auf, dass diese Frzeugnisse erst in den Verkehr gebracht
werden durfen, nachdem die zustandige Behorde des Mitgliedstaats (bzw, der Mit-
pliedstaaten), in dem (denen) sie in den Verkehr gebracht werden sollen, die
Genehmigung hierfur erteilt hat (haben). Ausserdem enthalten die Vorschlage
einige grundlegende Vorschriften fur die einzelnen Produktgruppen. Es ist je-—
doch geplant, dass der Rat der Kommission die Befugnis ubertragt, die bei der
Richtlinie 75/318/EWG des Rates im einzelnen erforderlichen Anderungen betref-
fend die anmalytischen, pharmako-toxikclogischen und klinischen Vorschriften

und Formeln fir die Versuche mit diesen Arzneimitteln zur Berucksichtigung
ihrer besonderen Merkmale zu beschliessen. Zur Durchfuhrung dieser Anderung
wird die Kommission in Zusammenarbeit mit dem durch die Richtlinie 87/19/EWG
eingesetzten Ausschuss fur die Anpassung der Richtlinien zur Beseitigung der
techaischen Handelshemmnisse auf dem Gebiet der Arzne1spe21alltaten an den
rechnischen Fortschritt handeln. Hierbei wird sie das sogenannte Verfahren
"Regelungsausschuss" anwenden, bei dem fur die Annahme der Massnahmen durch

die XKommission die Zustimmung einer qualifizierten Mehrheit der Mitgliedstaaten
erforderlich ist (Verfahren 111, Variante a des Ratsbeschlusses 87/373/EWG

vom 13. Juli 1987 (8) zur Festlegung der Verfahren fur die Ausubung der Durch-
fihrungsbefugnisse, die der Kommission ubertragen wurden). Die Arbeiten zur
Vorbereitung der einzelnen Anderungen der Vorschriften uber die Versuche haben
bereits Fortschritte gemacht, und es ist geplant, diese Arbeiten im Jahre 1988

rusammen mit den Erorterungen uber diese Vorschlage fortzusetzen, so dass die

Anderungen sofort formlich angenommen werden konnen, sobald der Rat die Richt-

linien genehmigt hat, und gleichzeitig in Kraft treten konnen,

(8) ABL. Nr. L 197 vom 18.7.1987, S. 33

I
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Besondere Vorschriften fur immunologische Erzeugnisse

Unter den Vorschlag uber immunolegische Erzeugnisse fallen eine Vielzahl von

Produkten biologischen Ursprungs, einschliesslich Immunseren, Impfstoffe,
Toxine und Allergene. Die Bestimmungen der Richtliniem 65/65/EWG und 75/319/EWG

werden uneingeschrankt auf diese Erzeugnisse Anwendung finden, wahrend bei den
ausfuhrlichen Vorschriften der Richtlinie 75/318/EWG uber Versuche gewisse An-
derungen erforderlich sein werden und einige Anderungen an den Bestimmungen
uber die Erklarung der qualitativen und quantitativen Zusammensetzung dieser
Erzeugnisse vorgenommen werden, um ihren biologischen Ursprung zu berucksich-
tigen. In einem Bereich erfordert die Regelung der immunologischen Erzeugnisse

jedoch ein etwas anderes als das bei den anderen Arzreimittelgruppen verwende-
te Konzept.
Betroffen sind hier die Anforderungen fir die Herstellung von Impfstoffen. Bei

allen immunclogischen Erzeugnissen ist es wichtig, dass die Hersteller in der

Lage sind, eine hochprozentige lbereinstimmung der Fabrikationsansatze bei ihrer

‘Herstellungstatigkeit zu erreichen, und der Vorschlag enthalt hierfur besondere

Bestimmungen. Bei Impfstoffen ist dies jedoch besonders wichtig, da sich auf-
grund der nicﬁt erreichten {bereinstimmung der biologischen Wirksamkeit des
Impfstoffes dessen Schutz gegen Krankheiten moglicherweise verringern kann oder
gar nicht mehr gegeben ist. Deshald haben mehrere Mitgliedstaaten Chargenfrei-
gabesysteme eingefuhrt. So mussen Stichproben der éinzelnen Herstellungschargen
eines Impfstoffes in einem staatlichen Laboratorium einem Versuch unterzogen
werden, und die einzelnen Chargen durfen erst in den Verkehr gebracht werden,
nachdem das Laboratorium die Freigabe genehmigt hat. Die Kommission schlagt
vor, dass die Mitgliedstaaten die Genehmigung erhalten, bei lebenden Vakzinen,
Impfstoffen fur die Primarimmunisierung von Kleinkindern oderlbei Impfstoffen,
die bei Immunisierungsprogrammen im Rahmen des affentlichen Gesundheitswesens
vervendet werden, weiterhin in dieser Weise vorzugehen. Der Anhang zu dem Vor-
schlag enthalt ein Verzeichnis der betreffenden Impfstoffe. Ausserdem sieht der
Vorschlag die gegenseitige Anerkennung der in der Gemeinschaft durchgefuhrten
Erstkontrolle der Chargenfreigabe durch die anderen Mitgliedstaaten vor, wo-

durch eine unnotige Wiederholung der Versuche auf Gemeinschaftsebene vermieden

wird.

Besondere Vorschriften fur aus menschlichem Blut bestehende Erzeugnisse

In den Mitgliedstaaten der Gemeinschaft wird menschliches Blut fur die Herstel-
lung von Bluterzeugnissen durch freiwillige Spenden gesammelt. Die einzelstaat-
lichen Blutsammelstellen sind generell gemeinnutzig organisiert, und wegen der
besonderen Art der betreffenden Erzeugnisse ist die kommerzielle Herstellung
und Vermarktung von Bluterzeugnissen entweder verboten oder strengen Beschran-
kungen unterworfen. In den einzelnen Mitgliedstaaten besteht die Tendenz, béi

s
!
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Blut und Bluterzeugnissen die Selbstversorgung anzustreben. Die Kommission
vertritt die Auffassung, dass an die Stelle dieses Ziels der einzelstaatlichen
Selbstversorgung zumindest bei aus menschlichem Blut bestehende Arzneimitteln:

das der Selbstversorgung auf Gemeinschaftsebene treten sollte.

Der Vorschlag gilt fur gewerblich von staatlichen oder privaten Einrichtungen
zubereitete Arzneimittel, die sich aus Blutbestgndteilen zusammensetzen, ins-
besondere Albumin, Gerinnfaktoren und Immunglobulin menschlichen Ursprungs.

Er gilt dagegen nicht fur Volliblut, Plasma oder Blutzellen. Der Vorschlag ent-
halt den Grundsatz, dass alle Hersteller die Bestimmungen der allgemeinen Arz-
neimittelrichtlinien, insbesondere was die Genehmigungen fur die Herstellung
und das Inverkehrbringen betrifft, einhalten mussen. Ausserdem werden in dem
Vorschlag die umfangreichen Arbeiten anerkannt, die der Europarat im Zusammen-
hang mit Bluterzeugnissen, insbesondere im Rahmen des Europaischen {bereinkom—
mens uber den Austausch therapeutischer Substanzen menschlichen Ursprungs (9),
dem die Cemeinschaft beigetreten ist, bereits durchgefuhrt hat, und auch seine
Empfehlungen fur die bei der Auswahl und Untersuchung der Spender zu treffen-

den Massnahmen werden berucksichtigt.

Wie bei Impfstoffen sind bei zahlreichen Bluterzeugnissen in den Mitgliedstaaten
Versuche der einzelnen Chargen durch ein Laboratorium zwingend vorgeschrieben,
bevor die Freigabe genehmigt wird. Ziel solcher Versuche ist es sicherzustellen,
dass die Erzeugnisse frei von Viren wie AIDS oder Hepatitis sind. In der Richt-
linie wird den Mitgliedstaaten deshalb die Beibehaltung solcher Versuche ge-—
stattet, wobei diese jedoch nicht unnotig wiederbolt werden sollten. Die Einzel-
heiten der entweder von dem Hersteller oder dem staatlichen Laboratorium durch-

zufuhrenden Versuche werden in den ausfihrlichen Bestimmungen uber die Versuchs-
anforderungen fur diese Erzeugnisse enthalten sein.

Besondere Vorschrlftenfur rad10akt1ve Arznelmittel

Attt bt B Ao b 00 T 0 D il i
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Radioaktive Arzneimittel sind Arzneimittel, die auf Radioaukliden (radioaktlve
Isotope) basieren, die in erster Linie zu Diagnosezwecken verwendet werden.

Da zahlreiche Radionuklide bei gewohnlicher Verwendung eine verhaltn1sm35513
kurze Halbwertzeit haben, werden gebrauchsfertige radloaktlvelﬂrznelmlttel
haufig in einem Krankenhaus kurz vor ihrer Verabreichung an 6en Patienten her-
gestellt. Ein Generator wird zur Herstellung eines Tochterradionuklids verwen-
det, das dann mit einem Trager in Form eines Kits verbunden wird, um sicherzu-
stellen, dass das Radionuklid zu dem Bestimmungsorgan befﬁrdert wird. In der
Rechtssache 35/85 (TISSIER) (10) stellte der Gerichtshof fest, dass sowohl der
Generator als auch das Kit als Arzneimittel anzusehen gind; in dem Vorschlag
ist deshalb vorgesehen, dass eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen fur
heide gefordert werden sollte.

(9) ABl. Nr. L 207 vom 30.7.1986, S; 1.
(10) Urteil vom 20. Marz 1986 (noch nicht veroffemtlicht).

. ek
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Ausserdem ist die Genehmigung fur das Inverkehrbringen fur radioaktive Arznei-
mittel erforderlich, die industriell in gebrauchsfertiger Form hergestellt werden.
Eine Vermarktungsgenehmigung ist jedech fir ein radioaktives Arzneimittel nicht
erforderlich, wenn es in einer zugelassenen Einrichtung des Gesundheitswesens

vom Fachpersonal auf der Grundlage von Géneratoren, Vorstufen radioaktiver Arz-

neimittel oder Kits gemass den Anweisungen des Herstellers zusammengesetzt wird.

Aus der Sicht der offentlichen Gesundheit unterscheiden sich radioaktive Arznei-
mittel von anderen Arzneimitteln insbesondere aufgrund ihrer Radioaktivitat.

In dem Vorschlag wird besonders auf die einschlagigen Euratom—Bestimmungen uber
Strahlenschutz hingewiesen. Er enthalt ausserden ausfuhrliche Bestimmungen uber
die Kennzeichnung der verschiedenen Verpackungsschichten der radioaktiven Arz-
neimittel in Ubereinstimmung mit den internationalen Normen. Gemass der inter-
nationalen Praxis wird die auf der das radioaktive Isotop enthaltenden Phiole

zu vermerkenderAngabe eher kodiert als verbal aufgedruckt, Ausfuhrliche Vor-
schriften werden auch uber die vorgeschriebene Information des im Gesundheits-

wesen arbeitenden Personals uber die sichere Verwendung und Vernichtung des

Erzeugnisses erlassen.

. Ibergangs- und Schlussbestimmungen ‘ N
Gem3B den Bestimmungen der Artikel BA und 8C EWG-Vertrag in der durch die Einheit-
Liche Europdische Akte geinderten Form fordert di€ Kommission die Mitgliedstaaten
auf, die erforderlichen MaBnahmen zu treffen, um diesen Richtlinien bis zum

1. Januar 1991 nachzukommen; nach diesem Zei tpunkt mufl jedes neue Erzeugnis

diesen Richtlinien entsprechen; fir die bereits in Verkehr gebrachten Erzeug-
nisse riumen die Vorschlage den Mitgliedstaaten eine zus3tzliche Frist fOr ihre
Uberpriifung und die Herbeiflhrung ihrer Konformitdt mit den Richtlinien bis zum
31. Dezember 1992 ein. Aufgrund der Struktur und der Verteilung der betroffenen
Unternehmen scheint die vorgeschlagene Harmonisierung den der Kommission zur
Verfligung stehenden Informationen zufolge die Wirtschaftssysteme der betreffen-

den Lander nicht in Frage zu stellen.

SCHLUSS FOLGERUNGEN

Das vorliegende Vorschlagspaket stellt gemafl den Besfimmungen von Artikel 100 A
Absatz 3 EWG-Vertrag in der durch die Einheitliche Europdische Akte gednderten

fForm einen weiteren Schritt auf dem Weg zur Verwirklichung des Binnenmarktes im
Arzneimi ttelsektor bis 1992 mit eineﬁ einhei tlich hohen Gesundhei tsschutzniveau
in der gesamten Gemeinschaft dar.

Folgende zusitzliche Vorschlige sind noch zu behandeln:

1988 Anderungen der Tierarzneimittelrichtlinien

1989 Vorschlige fiir eine endgliltige Regelung des freien Verkehrs der flr den
Menschen bestimmten Arzneimittel in der Gemeinschaft

1990 Informationen fir Arzte und Patienten 0Ober Arzneimi ttel

1991 Bedingungen der Abgabe von Arzneimitteln an Patienten.
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VORSCHLAG FUR EINE RICHTLINIE DES RATES
zur Anderung der Richtlinien 65/65/EWG 75/318/EWG und 75/319/EWG zur

Angleichung der Rechts-— und Verwaltungsvorschriften uber Arzne1spezialltaten

DER RAT DER FUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN -

gestutzt auf den Vertrag zur Grundung der Europaischen Wirtschaftsgemeinschaft,

insbesogdere auf Artikel 100a,

auf Vorschlag der Kommission {1},

in Zusammenarbeit mit dem Europaischen Parlament (2),

nach Stellungnahme des Wirtschafts— und Sozialaﬁsschusses (3).

in Erwagung nachstehender Grunde:

Alle Rechts— und Verwaltungsvorschriften auf dem Gebiet der Herstellung, des
Vertriebs oder der Verwendung von Arzneimitteln missen in erster Linie einen

wirksamen Schutz der sffentlichen Gesundheit gewahrleisten.

Die Richtlinien zur Angleichung der Rechtsvorschriften fur Arzueispezialitéten
mussen an den wissenschaftlichen Fortschritt angepasst sein und die seit ihrem

Erlass gewonnenen Erfahrungen pberucksichtigen.

In seinen Schlussfolgerungen vom 15. Mai 1987 betreffend die Verbesserung der
Anwendung der Arzneispezialitaten durch den Verbraucher (4) vertrat der Rat
die Auffassung, dass das System der Packungsbeilagen, die Arzneispezialitaten
£ir den menschlichen Gebrauch auf dem Gemeinschaftsmarkt beigefugt werden,

verbessert werden sollte.

[ ]
(1)
(2)
(3 |
(4) ABl. Nr. C 178 vom 7.7.1987, S. 2
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. i/
Die Qualitat der in der Cemeinschaft hergestellten Arzneimittel sollte
L .
weiterhin dadurch garantiert werden, dass eine {Jbereinstimmung mit den Grund-
satzen der guten Herstellungspraktiken fir Arzneimittel unabhangig von der

endgultigen Bestimmung der Erzeugnisse gefordert wird,

Die Kommission sollte ermﬁchtigt wefden, die Grundsatze der guten Herstellungs-
praktiken Fur Arzneimittel in enger Zusammenarbeit mit dem Ausschuss fur die
Anpassung der Richtlinien zur Beseitigung technischer Handelshemmnisse auf

dem Gebiet der Arzneispezialitaten an den technischen Fortschritt im einzelnen

festzulegen.

In Anbetracht der Entschliessung des Europaischen Parlaments vom 13. Juni 1986
ﬁber_die Ausfuhr von Arzneimitteln nach der Dritten Welt sollten Massnahmen
fur eine bessere Unterrichtung der Drittlander uber die Verwendungsbedingun-

gen von Arzneimitteln in den Mitgliedstaaten getroffen werden.

Der Anwendungsbereich der Richtlinie 65/65/EWG (5), zuletzt geandert durch

die Richtlinie 87/21/EWG (6) und der Zweiten Richtlinie 75/319/EWC (7), zuletzt
geandert durch die Richtlinie 83/570/EWG {8}, zur Angleichung der Rechts; und
Verwaltungsvorschriften uber Arzneispezialitaten sollte auf weitere gebrauchs—

fertige Arzneimittel ausgedehnt werden, die der Definition der Arzneispeziali-

taten nicht entsprechen.

In den Gemeinschaftsrichtlinien uber Arzneimittel sollte der Begriff "Therapie"
als alle medizinischen Zwecke umfassend verstanden werden, fur die ein Arznei-
mittel Menschen oder Tieren verabreicht wird und die in der Verhutung oder
Heilung von Krankheiten, der Erstellung einer arztlichen Diagnose oder der

Wiederherstellung, Besserung oder Beeinflussung der Korperfunktion bestehen

konnen.

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

(5) ABl. Nr. 22 vom 9.2.1965, S. 369/65.
(6) ABl. Nr. L 15 vom 17.1.1987, 5. 36.
{7) ABl. Nr. L 147 vom 9.6.1975, S. 13
(8) ABL. Nr. L 332 vom 28.11.1%83, S. 1
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Artikel 1

Die Richtlinie 65/65/EWG des Rates vom 26. Japuar 1965 zur Angleichung der
Rechts~ und Verwaltungsvorschriften uber Arzneispezialitaten wird wie folgt

geandert: .

1. 1In Artikel 1 werden die nachfolgenden Absatze & und 5 eingefugt:
"4 . Gebrauchsfertige Arzneimittel

Alle im voraus hergestellten Arzneimittel, die der Definition der Arznei-
spezialitﬁt nicht entsprechen und in einer Darreichungsform in den Ver—

kehr gebracht werden, die keine weitere industrielle Verarbeitung erfordert.

5. Therapie

Der medizinische Zweck, zu dem ein Arzneimittel — wie in Absatz 2

er}éutert — Menschen oder Tieren verabreicht wird."

2. Artikel 2 wird wie folgt geandert:

"Die Bestimmungen der Kapitel II bis V gelten fur Arzneimittel zur Anwen-—
dung beim Menschen, die in Form von Arzneispezialitﬁten oder gebrauchs-
fertigen Arzneimitteln in den Mitgliedstaaten in den Verkehr gebracht
werden sollen, mit Ausnahme von Arzneimitteln, die im Einzelifall in

einer Apotheke fur bestimmte Patienten hergestellt werden."

3. Im Titel, dem Vorwort und den Yapiteln II bis V werden alle Hinweise

auf "Arzneispezialitaten" durch "Arzneimittel" ersetzt.
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4. 1In Artikel 4a wird folgender Punkt 6.6. eingefﬁgt:

"6.6. Zweckmassip sofern besondere Vorsichtsmassnahmen fur die
Beseitigung von nicht verwendeten Erzeugnissen oder Abfall-

materialien",

5. In Artikel 13 wird folgender Punkt 9 eingefﬁgt:

"g. gegebenenfalls besondere Vorsichtsmassnahmen fur die Beseitigung

von nicht verwendeten Erzeugnissen oder Abfallmaterialien'.

6. In Artikel 14 wird folgender funfter Gedankenstrich eingefugt:

R Betriebskontrollnummerf.

Artikel 2

In der Richtlinie 75/318/EWG vom 20. Mai 1975 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber die analytischen, toxikolo-

gisch-pharmakologischen und arztlichen oder klinischen Vorschriften und Nach-
weise uber Versuche mit Arzneispezialitaten werden alle Hinweise auf "Arznei-

spezialitaten"” durch "Arzneimittel" ersetzt.

Artikel 3 -

Die Richtlinie 75/319/EWG des Rates vom 20, Mai 1975 zur Angleichung der

Rechts- und Verwaltungsvorschriften uber Arzneispezialitaten wird hiermit

wie folgt geandert:



Dricksache 65 /88

- 19 -

1. 1In Artikel 4 wird der Wortlaut des Buchstabens b) wie folgt geandert:

"h) sie konnen das Arzneimittel, seine Wirkstoffe oder sonstigen
Bestandteile einem staatlichen oder einem zu diesem Zweck bezeich-
neten Laboratorium vorlegen, um sich zu verpgewissern, dass die
gemass Artikel 4 Absatz 2 Nr. 7 der Richtiinie 65/65/EWG vom Her-
steller angewandten und in den Angaben und Unterlagen beschrie—

benen Kontrollmethoden ausreichend sind”.

5. 1n Artikel 6 erhalt der letzte Absatz folgende Fassung:

"Eg wird zwingend vorgeschrieben, dass die Packungen 'frei verkauflicher
Arzneimittel' eine Packungsheilage enthalten, es sei denn, alle in

diesem Artikel peforderten Angaben konnen auf der Vérpackung selbst

vermerkt werden.

'Frei verkaufliche Arzneimittel' im Sinne dieses Artikels sind die jenigen
Arzneimittel, die im’Hinblick auf den direkten Verkauf an die Offent—
lichkeit in den Verkehr gebracht werden, ohne dass fur sie eine arzt—
liche Verschreibung erforderlich ist; sie dienen dgf Behandlung leichte—

rer Xrankheiten, die keine arztliche Diagnose erfordern.

Bei anderen Arzneimitteln konnen die Mitgliedstaaten vorschreiben, dass

die Packung eine Packungsbeilage enthalt.

Innerhalb von zwei Jahren nach dem Friass dieser Richtlinie legt die
Yommission dem Rat einen Bericht uber die Moglichkeiten vor, die Verwen-
dung der Packungsbeilagen systematischer einzufﬁhren und deren Inhalt
deutlicher und verstandlicher zu machen; gegebenenfalls werden hierfur

geeignete Vorschlage gemacht."
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3. 1In Artikel 16 wird der erste Absatz wie folgt geandert:

"1. Die Mitpliedstaaten treffen alle zweckdienlichen Massnahmen, damit
die Herstellung von Arzneimitteln von einer Erlaubnis abhangig ge-
macht wird. Die Erlaubnis ist auch erforderlich, wenn die herge-

stellten Arzneimittel fur die Ausfuhr bestimmt sind.”

4. Folgender Artikel 16a wird eingefuhrt:
"Artikel 16a

1. Auf Antrag des Herstellers oder der Behorden eines Empfangerlandes
‘bescheinigen die Mitgliedstaaten, dass, sich der Hersteller eines
Arzneimittels im Besitz der in Artikel 16 Absatz 1 genannten Erlaub-
nis befindet. Bei der Ausgabe solcher Bescheinigungen beziehen sich
die Mitgliedstaaten auf die geltenden Verwaltungsbestimmungen der
Weltgesundheitsorganisation.

2. Die von den Mitgliedstaaten gemass Artikel 4b der Richtlinie
65/65/EWG genehmigte Zusammenfassung .der Produktmerkmale wird der

Bescheinigung beigefugt.

3. Befinﬁet sich der Hersteller nicht im Besitz einer Genehmigung
fir das Inverkehrbringen im Ursprungsland, so muss er den fur
die Ausstellung der in Absatz 1 genannten Bescheinigung zustandi-

gen Behorden eine Erklarung vorlegen, warum er nicht uber die ge-

nannte Genehmigung verfugt."”
S. In Artikel 17 wird folgender Buchstabe d) eingefugt:

"d) er muss nachweisen, dass er die im Gemeinschaftsrecht festgelegten

Grundsatze guter Herstellungspraktiken fur Arzneimittel einhalt."
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Der nachfolgende Artikel 17a wird eingefﬁgt;

"Artikel 17a

Die in Artikel 17 Buchstabe d) genannten Grundsatze guter Herstellungs—
praktiken fur Arzneimittel werdem nach dem in Artikel 2c) der Richtlinie

75/318/FWG genannten Verfahrem in Form einer an die Mitgliedstaaten ge-

richteten Richtlinie verabschiedet.”

Im zweiten Absatz des Artikels 26 wird folgender Buchstabe d) eipgefugt:

"4) den zustindigen Behorden regelmassig daruber zu berichten, ob der

Hersteller die im Gemeinschaftsrecht festgelegten Grundsatze der

guten Herstellungspraktiken fur Arzneimittel einbalt."”
In Artikel 30 wird der folgende zweite Absatz eingefugt:

"auf Antrag leiten die Mitgliedstaaten die in Artikel 26 zweiter Absatz
Buchstabe d) genannten Berichte.uhverzﬁglich an die zustandigen Behorden
eines anderen Mitgliedstaates weiter. Gelangt der genannte Mitgliedstaat
nach Einsichtnahme der Berichte zu der Auffassung, dass er die von der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Bericht erstellt
wurde, gezogenen Schlussfolgerungen nicht akzeptieren kann, so teilt er
der betreffenden zustandigen Behorde die Grunde hierfur mit und kann
eine weitere Besichtigung des Herstellungsbetriebs fordern. Gelangén
die betreffenden Mitgliedstaaten zu keiner Einigung, so teilen sie dies

der Xommission unverzuglich mit,"
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Die folgenden Absatze 2 und 3 werden in Artikel 33 eingefugt:

"2. Die fur das Inverkehrbringen eines Arzneimittels verantwortliche
Person ist verpflichtet, den Mitgliedstaaten unverzﬁglich alle von
ihr getroffenen Masspahmen zur Aussetzung des Inverkehrbringens eines
Erzeugnisses oder dessen Rucknahme vom Markt zusammen mit den Grunden
hierfur mitzuteilen. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass diese

Information sofort dem Ausschuss mitgeteilt wird.

3. Die Mitgliedstaaten tragen Sorge dafur, dass gemass den Absatzen 1
und 2 getroffene Massnahmen, die den Schutz der offentlichen Gesund-

heit in Drittlandern beeintrachtigen konnen, unverzuglich in geeig-
neter Weise der Weltgesundheitsorganisation mitgeteilt werden, wobel

dem Ausschuss eine Abschrift zu ubermitteln ist.”

Artikel 34 Absatz 1 wird wie folgt geandert:

"DJiese Richtlinie gilt fur Arzneimittel in Form von Arzneispezialitaten
oder gebrauchsfertigen Arzneimitteln zur Anwendung beim Menschen, mit

Ausnahme von Arzneimitteln, die im Einzelfall in einer Apotheke fur

bestimmte Patienten hergestellt werden.”

Mit Ausnahme des ersten Absatzes des Arpikels 34 werden alle Hinweise

auf "Arzneispezialitaten" durch "Arzneimittel" ersetzt.
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Artikel 4

1. Die Mitgliedstesaten treffen die erforderlichen Massnahmen, um dieser
Richtlinie spatestens bis zum 1. Januar 1991 nachzukommen und setzen

die Kommission hiervon unverzuglich in Kenntnis.

2. Nach dem in Absatz 1 genannten Zeitpunkt gestellte Antrage auf Genehmi-
gung fur das Inverkehrbringen mussen den Bestimmungen dieser Richtlinie
entsprechen, )

3. Die Artikel 1, 2 und 3 dieser Richtlinie sind gegebenenfalls schritt-

weise bis zum 31. Dezember 1992 auf die bestehenden Arzneimittel aus~

zudehnen.

Artikel 5

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet,
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VORSCHLAG F{IR EINE RICHTLINIE DES RATES

zur Erweiterung des Anwéndungsbereiché der Richtlinien
65/65/EWG und 75/319/EWG zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften uber Arznéispezialitaten-und zZur
Festlegung zusatzlicher Vorschriften fur aus Impfstoffen,

Toxinen oder Seren und Allergenen bestehende immunolcgische

Arzneimittel

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN -~

gestutzt auf den Vertrag zur Grundung der Europaischen Wirtschaftsgemeinschaft,

insbesondere auf Artikel 100 a,
auf Vorschlag der Kommission (1),
in Zusammenarbeit mit dem Europaischen Parlament (2),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses (3),

in Erwagung nachstehender Grunde:

Unterschiede in den Rechts— und Verwal tungsvorschriften der Mitgliedstaaten

kdnnen den Handel mit immunologischen Erzeugnissen innerhalb der Gemeinschaft

behindern.

Alle Rechts— und Verwal tungsvorschriften auf dem Gebiet der Herstellung, des
Vertriebs oder der Verwendung von Arzneimitteln mlissen in erster Linie einen

wirksamen Schutz der dffentlichen Gesundheit gewdhrleisten,

(1) ’
(2)
(3)



Drucksache 65 /88

- 25 -

Die Bestimmungen der Richtlinie 65/653/EWG (4), zuletzt geandert durch die
Richtlinie 87/21/EWG (5), und der Zweiten Richtlinie 75/319/EﬁG {(6), zu-
letzt geandert durch die Richtlinie 83/570/EWG (7), zur Angleichung der
Rechts~ und Verwaltungsvorschriften iber Arzneispezialitaten, sind zwar
auch fur immunologische Arzneimittel, die aus Impfstoffen, Toxinen oder
Seren und Allergenen bestehen, geeignet, reichen jedoch fur diese nicht

aus.

Gemass Artikel 5 der Richtlinie 87/22/EWG (8) zur Angleichung der einzel-
staatlichen Massnahmen betreffend das Inverkehrbringen technisch hochwer-
tiger Arzpneimittel, insbesondere aus der Biotechnologie, ist die Kommission
verpflichtet, Vorschlage zu unterbreiten, wonach analog zu den Vorschriften
der Richtlinie 75/319/EWG die Bedingungen fur die Genehmigung der Herstel-
lung und des Inverkehrbringens von imﬁunologischen Arzneimitteln bis zum

22 . Dezember 1987 harmonisiert werden sollen.

Bevor die Genehmigung fur das Inverkehrbringen eines immunologischen Erzeug-
nisses erteilt werden kann, muss der Hersteller nachweisen, dass er fahig

ist, eine 100%ige Ubereinstimmung der Fabrikationsansatze zu erzielen.

T T Y S TR S LTI ER )

(4) ABLl. Nr. 22 vom 9.2.1965, S. 369/65 -

(5) aBl. Nr. L 15 vom 17.1.1987, S. 36
(6) aBL. Nr. L 147 vom 9.6.1975, S. 13
(7) AB1. Nr. L 332 vom 28.11.1983, S.1
(8} ABlL. Nr. L 15 vom 17.1.1987, S. 38
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Dic Kommission sollte ermachtigt werden, erforderliche Anderungen der im
Anhang zu Richtlinie 75/31B/EWG (9) vom 20. Mai'1975 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten uber die apalyti-
schen, toxikologisch-pharmakologischen umd arztlichen oder klinischen
Vorschriften und Nachweise uber Versuche mit Arzneispezialitaten, zuletzt
geandert durch die Richtlinie 87/19/EWG (10) vom 22. Dezember 1987, ge-
nannten Vorschriften fur Versuche mit Arzneispezialitaten zu verabschieden,
um die besondere Art der immunologischen Arzneimittel in enger Zusammenar-
beit mit dem Ausschuss fur die Anpassﬁng der Richtlinien zur Beseitigung
der technischen Handelshemmnisse auf dem Gebiet der Arzneispezialitaten

an den technischen Fortschritt zu berucksichtigen -

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:.

{9) ABl. Nr. 147 vom 9.6.1975, 5. 1
{10) ABL. Nr. L 15 vom 17.1.1987, S, 31
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Artikel 1

1.

2.

Artikel 2

D AU T e Lo SR B TR

Abweichend von Artikel 34 der Richtlinie 75/319/EWG und vorbehaltlich
der Bestlmmungen dieser Richtlinie gelten die Richtlinien 65/65/EWG und
75/319/EWG fur die aus Impfstoffen, Toxinen und Seren sowie Allergenen

zur Anwendung beim Menschen bestehenden immunologischen Arzneimittel.
Fur diese Richtlinie gelten folgende Definitionen:

_ Ein "immunologisches Arzneimittel" ist ein Erzeugnis biologischen
Ursprungs, das eine wirkung auf das Immunsystem haben soll und das
bei der Diagnose, Verhutung oder Heilung von Krankheiten verwvendet

wird. Hierzu gehoren Impfstoffe, Toxine, Seren und Allergene;

- ein "Allergen" ist ein Erzeugnis, mit dem eine besondere erworbene
Veranderung der Immunreaktion auf eine allergisierende Substanz fest-

gestellt oder hervorgerufen werden soll;

- Impfstoffe, Toxine und Seren haben die im Anhang zur Richtlinie 75/319/EWG

genannte Bedeutung.

I L L T NI TR L I TR R R

1. Die Zusammensetzung der Menge eines immunologischen Arzneimittels wird je

nach Zweckmassigkeit fur das betreffende Erzeugnis in Menge, internationa-—
len Einheiten, Einheiten der biologischen Wirksamkeit oder dem Proteinge-

halt ausgedruckt.

. 1n den Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG umfassen die Ausdrucke

"7 sammensetzung nach Art und Menge der Bestandteile" Angaben uber die
biologische Wirksamkeit und "Zusammensetzung nach Art und Menge" die Zu-
sammensetzung des Erzeugnisses, ausgedrﬁckt in biologischer Wirksamkeit

oder Proteingehalt.

. Bei ieder Nennung eines immunologischen Arzneimittels sollten auch die

allgemeine oder wissenschaftliche Bezeichnung der wirksamen Bestandteile

angegeben werden.



Artikel 3

Zusatzlich zu den in Artikel 4a) der Richtlinie 65/65/EWG genannten An-

gaben enthalt die Zusammenfassung der in Nr. 9 des zweiten Absatzes von

Artikel 4 der Richtlinie 65/65/EWG genannten Produktmerkumale folgende

Information uber immunologische Erzeugnisse:

unter Nr. 5.4 Angaben Uber alle besonderen Vorsichtsmassnahmen, die von
Personen, die mit immunologischen Arzneimitteln zu tun haben, und von
Personen, die diese Arzneimittel Patienten verabreichen, zu treffen

sind, sowie alle von dem Patienten zu treffenden Vorsichtsmassnahmen.

1
v
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Artikel &4 7

10 e LEME D Gl BB G e S s e e

1. Die Mitgliedstaaten gewahrle1sten, dass die zur Herstellung immunolo-
gischer Erzeugnisse verwendeten Herstellungsverfahren ordnungsgemass
validiert werden und eine 100Zige {{bereinstimmung der Fabrikationsan—
satze erreicht wird. Hierzu kann die zustandige Behorde bis zu insgesamt
fiinf Proben der Ausgangs— und/oder fertigen Produktionscharge einem
staatlichen oder einem zu diesem Zweck hezeichneten Laboratorium zur
Prufung vorlegen, und zwar entweder wahrend der Prufung des Antrags
gemass Artikel 4 der Richtlinie 75/319/EWG oder nachdem die Genehmi-

qung fur das Inverkehrbringen erteilt wurde.

2, Zur Durchfuhrung von Artikel 8 der Richtlinie 65/65/EWG und Artikel 27
der Richtlinie 75/319/EWG konnen die Mitgliedstaaten von den fur das
Inverkehrbringen immunologischer Frzeugnisse verantwortlichen Personen
fordern, dass sie einer zustandigen Behorde Abschriften aller von einer
sachkundigen Person gemass Artikel 22 der Richtlinie 75/319/EWG unter—

zeichneten Kontrollberichte vorlegen. ‘

3. Wo sie dies im Interesse der offentlichen Gesundheit fur erforderlich
halten, konnen die Mitgliedstaaten von den Personen, die fur das Inver-
kehrbringen von lebenden Vakzinen, fir die Primarimmunisierung von Klein-
kindern verwendeten Impfstoffen oder den bei Immunisierungsprogrammen
im Rahmen des offentlichen Gesundheitswesens verwendeten Impfstoffen,
die im Anhang zu dieser Richtlinie aufgefﬁhrt sind, verantwortlich sind,
fordern, dass sie einer zustandigen Behbrde Proben von jeder Partie einer
Gesamtmenge und/oder eines Enderzeugnisses zur Prufung durch ein staat-
liches oder ein zu diesem Zweck bezeichnetes Laboratorium vor der Frei-
gabe fur das Inverkehrbringen vorlegen, es sei denn, die zustandige
Behorde oder ein anderer Mitgliedstaat hat die betreffende Charge vorher
gepruft und mit den genehmigten Spezifikationen konform erklart. Die
Mitgliedstaaten stellen sicher, dass alle derartigen Untersuchungen in-
nerhalb von 30 Tagen nach Erhalt der Proben abgeschlossen sind. Der das
Verzeichnis der Impfstoffe, die vor der Freigabe zur Prufung vorgelegt
werden konnen, enthaltene Anhang zu dieser Richtlinie kann gemass dem in

Artikel 2 c) der Richtlinie 75/318/EWG genannten Verfahren geéndert werden.



Artikel 5

Alle erforderlichen Anderungen der im Anhang zur Richtlinie 75/318/EWG
genannten Voréchriften fur Versuche mit Arzneimitteln zur Berucksichtigung
der Ausdehnung des Anwendungsbereichs der Richtlinien 65/65/EWG und
75/319/EWG unter Einbeziehung immunologischer Arzheimittel werden gemass
dem in Artikel 2 c) der Richtlinie 7§/318[EWG genannten Verfahren verab-

schiedet. Diese Anderungen treten zum gleichen Zeitpunkt wie diese Richt-

linje in Kraft.

Artikel 6

1. Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen Massnahmen, um dieser
Richtlinie spatestens bis zum 1. Januar 1991 nachzukommen und setzen

die Kommission hiervon unverzuglich in Kenntnis. .

2. Nach dem in Absatz 1 genannten Zeitpunkt eihgereichte Antrage auf Geneh-
migung fur das Inverkehrbringen von unter diese Richtlinie fallenden

Erzeugnissen mussen den Bestimmungen dieser Richtlinie entsprechen.

3. Binnen funf Jahren nach ihrem Wirksamwerden wird diese Richtlinie nach

und nach auf bestehende immunologische Arzneimittel ausgedehnt.

Artikel 7

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
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ANHANG

VERZEICHNIS DER IN ARTIKEL 4 ABSATZ 3 GENANNTEN ¥MPFSTOFFE'

Fiir den Menschen bestimmte Impfstoffe, die zur Prophylaxe folgender

Krankheiten dienen bzw. verwendet werden :

Cholera
Diphterie
Gelbfieber
Grippe
Hepatitis
Masern
Mumps
Pertussis
Poliomelitis
Roteln
Tetanus
Tollwut
Tuberkulose

Typhoides Fieber
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VORSCHLAG FUR EINE RICHTLINIE DES RATES

zur Erweiterung des Anwendungsbereiches der Richtlimien
65/65/EWG und 75/319/EWG zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften ﬁber_Arzneispezialitﬁten und zur Festlegung zusatzlicher

Vorschriften fur aus menschlichem Blut bestehende Arzneimittel

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN -

_ gestutzt auf den Vertrag zur Grundung der Europaischen Wirtschaftsgemeinschaft,

insbesondere auf Artikel 100 A,

aul Vorschlag der Kommission (1),

in Zusammenarbeit mit dem Buropﬁischgh Parlament (2),

nach Stellungnahme des Wirtschafts— und Sozialausschusses (3},

in Erwagung nachstehender Griunde:

Unterschiedliche Rechts— und Verwal tungsvorschriften der Mitgliedstaaten
kénnen den Handel mit Erzeugnissen aus menschlichem BLut innerhalb der

Gemeinschaft behindern.

Alle Vorschriften fiir die Herstellung, den Vertrieb oder die Verwendung
von Arzneimitteln missen in erster Linie einen wirksamen Schutz der

Offentlichen Gesundheit gewdhrleisten.

(1)
(2)
(3}
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Die Bestimmungen der Richtlinie 65/65/EWG (4), zuletzt geandert durch die
Richtlinie 87/21/EWG (5), und der zweiten Richtlinie 75/319/EWG (6), zuletzt
geandert durch die Richtlinie 83/570/EWG (7) zur Angleichung der Rechts-
und_Verwaltungsvorschriften uber Arzneispezialitgten, sind zwar auch fur’
immunologische Arzneimittel, die aus menschlichem Blut bestehen, gpeeignet,

reichen jedoch fur diese nicht aus.

-

Gemhss Artikel S der Richtlinie 87/22/EWG (8) zur Angleichung der einzel-
staatlichen Massnahmen betreffend das Inverkehrbringen technologisch hoch-
wertiger Arzneimittel, insbesondere aus der Biotechnologie, ist die Kommis-
sion verpflichtet, Vorschlage zu unterbreiten, um analog zu den Vorschriften
der Richtlinie 75/319/EWG die Bedingungen fur die Genehmigung der Herstel-
lung und des Inverkehrbringens von Arzneimitteln aus menschlichem Bilut bis

sum 22. Dezember 1987 zu harmonisieren.

Die Furopaische Gemeinschaft unterstutzt uneingeschrankt die Bemuhungen
des Europarats zur Forderung der freiwilligen, kostenlosen Blutépende, um
die Selbstversorgung der gesamten Gemeinschaft mit aus Blut bestehenden
Frzeugnissen zu verwirklichen und die Einhaltung ethischer Grundsatze beim
Handel mit therapeutischen Substanzen menschlichen Ursprungs zu gewahr-

leisten.

'

Die Vorschriften fur die Gewahrleistung von Qualitat, Sicherheit und Wirk-
samkeit der aus menschlichem Blut bestehenden Arzneimittel mussen gleicher-

massen auf staatliche und private Einrichtungen Anwendung finden.

(4) ABL. Nr. 22 vom 9.2.1965, S. 369/65
(5) ABl. Nr. L 15 vom 17.1.1987, S. 36
(6) ABL. Nr. L 147 vom §,6.1975, S. 13
(7) ABl., Nr. L 332 vom 28.11.1983, S. 1
{(8) ABl. Nr. L 15 vom 17.1.1987, S. 38
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Vor Erteilung einer Genehmigung fur das Inverkehrbringen eines aus mensch-
lichem Blut bestehenden Arzneimittels muss der Hersteller nachweisen,

dess er in der Lage ist, die Ubereinstimmung der Fabrikationsansatze sowie

die Virusfreiheit zu gewahrleisten.

Die Kommission sollte ermachtigt werden, alle erforderlichen Anderungen der
im Anhang zu der Richtlinie 75/318/EWG (9} vom 20. Mai 1975 zur Angleichung
der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten uber die analy-
tisahen, toxikologisch-pharmakologischen und arztlichen oder klinischen
Vorschriften und Nachweise uber Versuche mit Arzneispezialitaten, zuletzt
geandert durch die Richtlinie 87/19/EWG (10) vom 22. Dezember 1987, genann-—
ten Vorschriften fur Versuche mit.ArzneispezialitEten zu verabschieden, um
die Besonderheiten der Arzneimittel aus menschlichem Blut in enger Zusammen-
arbeit mit dem Ausschuss fur die Anpassung der Richtlinien zur Beseitigung
der technischen Handelshemmnisse auf dem Gebiet der Arzneimittelspeziali-

taten an den technischen Fortschritt zu berucksichtigen -

N

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN :

{9) AB1. Nr. L 147 vom 9.6.1975, 5. 1
{(10) AB1. Nr. L 15 vom 17.1.1987, S, 31
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Artikel ]

Pom e e

1. Abweichend von Artikel 34 der Richtlinie 75/319/EWG und vorbehaltlich
der Bestimmungen dieser Richtlinie gelten die Richtlinien 65/65/EWG und
75/319/EWG fur gewerblich von staatlichen oder privaten Einrichtungen
zubereitfete Arzneimittel, die sich aus Blutbestandteilen zusammensetzen
und nachstehend "aus menschlichem Blut bestehende Arzneimittel" genannt
werden; zu diesen Arzneimitteln gehoren insbesondere Albumin, Gerinnfak-

toren und Immunglobuline menschlichen Ursprungs.

2. Diese Richtlinie gilt nicht fur Vollblut, Plasma und Blutzellen mensch-

‘lichen Ursprungs.

4. Diese Richtlinie beruhrt nicht den Beschlués 86/346/EWG (11) des Rates,
mit dem das Europaische Ubereinkommen uber den Austausch therapeutischer
Substanzen menschlichen Ursprungs im Namen der Gemeinschaft angenommen

wurde.

Artikel 2 .

1. Die Mengenangabe eines Arzneimittels aus menschlichem Blut wird je nach
Zweckmassigkeit fur das betreffende Erzeugnis in Masse oder internationa-

len Einheiten oder Einheiten der biologischen Wirksamkeit ausgedruckt.

2. In den Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG umfasst der Ausdruck "Zusam-
mensetzung nach Art und Menge der Bestandteéile” Angaben uber die bioclo-
gische Wirksamkeit und der Ausdruck "Zusammensetzung nach Art und Menge"
die Zusammensetzung des Hrzeugnisses, ausgedrickt in bioclogischer Wirk-

samkeit.

3. Bei jeder Nennung eines Arzneimittels aus menschlichem Blut ist auch die
allgemeine oder die wissenschaftliche Bezeichnung der Wirkstoffe anzu-

geben.

o L T T Ry T T e A ST P TR T ST

(11) ABl. Nr. L 207 vom 30.7.198b, 5. 1

Artiked

Um die Ubertragung ansteckender Krankheiten zu verhindern, ziehen die
Mitglicdstaaten alle vom Eurcparat und der Weltgesundheitsorganisation,

insbesondere fur die Auswahl und Untersuchung von Blutspendern, empfohle~
nen Massnahmen in Erwagung.

L ST



Artikel 4

L.

Die Mitgliedstaaten gewahrleisten, dass die bei der Herstellung von
Arzneimitteln aus menschlichem Blut verwendeten Verfahren ordnungs-
gemass validiert werden, eine Ubereinstimmung der Fabrikationsansatze
erreichen und die Virusfreiheit garantieren. Hierzu kann die zustandige
Behorde bis zu insgesamt funf Proben der Ausgangs- und/oder fertigen
Produktionscharge einem staatlichen oder einem fur diesen Zweck benann-
ten Laboratorium wahrend der Prufung des Antrags‘gemﬁss Artikel 4 der
Richtlinie 75/319/EWG oder nach Erteilen der Genehmigung ﬁﬁr das In-

verkehrbringen zur Prufung vorlegen.

Zur Durchfihrung von Artikel 8 der Richtlinie 65/65/EWG und Artikel 27
der Richtlinie 75/319/EWG ¥Konnen die Mitgliedstaaten von den Personen,
die fur das Inverkehrbringen von Arzneimitteln aus menschlichem Blut
verantwortlich sind, fordern, dass sie einer zustandigen Behorde Ab-
schriften aller von einer sachkundigen Person gemass Artikel 22 der

Richtlinie 75/319/EWG unterzeichneten Kontrollberichte vorlegen,

Wo sie dies im Interesse dé: offentlichen Gesundheit fur erforderlich
halten, konnen die Mitgliedétaaten von den Personen, die fur das In-
verkehrbringen von Arzneimitteln aus menschlichem Blut verantwortlich
sind, fordern, dass sie einer zustgndigen Behorde Proben von jeder
Partie der Gesamtmenge und/oder der Enderzeugnisse fiur die Prufung
durch ein staatliches oder ein zu. diesem Zweck benanntes Labor vor
der Freigabe des Inverkehrbringens vorlegen, sofern die zustandige
Behorde oder ein anderer Mitpliedstaat die betreffende Serie nicht zu-
vor gepruft und mit den genehmigten Spezifikationen konform erklart
hat. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass alle derartigen Unter-
suchungen innerhald von 40 Tagen nach Erhalt der Proben abgeschlossen

sind.
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Artikel 5

Alle erforderlichen Anderungen der im Anhang zur Richtlinie 75/318/EWG
genannten Vorschriften fur Versuche mit Arzneimitteln,_um_die,Erweiterung
des Anwendungsbereichs der Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG zu be-
rucksichtigen und die aus menschlichem Blut bestehenden Arzneimittel einzu-
schliessen, sind im Einklang mit dem Verfahren nach Artikel 2 Buchstabe c¢
der Richtlinie 75/318/EWG zu erlassen. Diese Anderungen treten zum gleichen

Zeitpunkt wie diese Richtlinie in Kraft.

Artikel 6

1. Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen Massnahmen, um dieser
Richtlinie spatestens am 1. Januar 1991 nachzukommen und setzen die

Kommission hiervon unverzuglich in Kenntnis.

2. Antrage auf Genehmigung fur das Inverkehrbringen von unter diese
Richtlinie fallenden Erzeugnissen, die nach dem in Absatz 1 genannten
Zeitpunkt eingereicht werden, musser den Bestimmungen dieser Richt-

linie entsprechen.

3. Diese Richtlinie wird bis zum 31. Dezember 1992 schrittweise auf die
existierenden, aus menschlichem Blut pestehenden Arzneimi ttel nach

Artikel 1 Absatz 1 ausgedehnt.

Artikel 7

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
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VORSCHLAG FUR EINE RICHTLINIE DES RATES

zur Erweiterung des Anwendungsbereichs der Richtlinien
65/65/EWG und 75/319/EWG zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften uber Arzneispeziaiitgten und zur

Festlegung zusatzlicher Vorschriften fur radioaktive Arzneimittel

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN -

gestutzt auf den Vertrag zur Grundung der Furopaischen Wirtschaftsgemeinschaft,

insbesondere auf Artikel 100 A,

auf Vorschlag der Kommission (i), ' -
in Zusammenarbeit mit dem Europaischen Parlament (2),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses {3},

in Erwagung nachstehender Grunde:

Unterschiedliche gel tende Rechts— und Verwaltungsvorschriften der Mitglied-
staaten kdnnen den Handel mit radioaktiven Arzneimitteln in de~ Gemeinschatft

behindern.

Alle Vorschriften fir die Herstellung, den Vertrieb oder die Verwendung
von Arzneimi tteln miissen in erster Linie einen wirksamen Schutz der 4ffent-

{ichen Gesundheit gewlhrleisten.

(1
(2}
(3
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Die Bestimmungen der Richtlinie 65/65/EWG (4), zuletzt gedndert durch die
Richtlinie 87/21/EWG (5), und der zweiten Richtlinie 75/319/EWG (6), zuletzt
gedndert durch die Richtiinie B3/570/EWG (7}, zur Angleichung der Rechts—
und Verwal tungsvorschriften Uber Arzneispezialititen sind zwar auch far

radioaktive Arzneimittel geeignet, reichen jedoch flr diese nmicht aus.

GCemdss Artikel S5 der Richtlinie 87/22/EWG (8) zur Angleichung der einzel-
staatlichen Massnahmen betreffend das Inverkehrbringen technologisch hoch-
wertiger Arzneimittel, insbesondere aus der Biotechnologie, ist die Kommis-
sion verpflichtet, Vorschlage zu unterbreiten, um analog zu den Vorschriften
der Richtlinie 75/319/EWG die Bedingungen fir die Genehmigung der Herstel-
lung und des Inverkehrbringens von radioaktiven Arzneimitteln bis zum

22. Dezember 1987 zu harmonisieren.

Im Falle radioaktiver Arzneimittel ist eine Genehmigung fur industriell
hergestellte radioaktive Arzneimittel, Generatoren, Kits und Vorstufen von
radioasktiven Arzneimitteln erforderlich. Eine gesonderte Zulassung sollte
fur radioaktive Arzneimittel in ihrer Endform allerdings nicht erforderiich
sein, die ausschliesslich auf der Grundlage genehmigter Xits, Generatoren
oder Vorstufen von radioaktiven Arzneimitteln in Einrichtungen des Gesund-

heitswesens zusammengestellt werden.

(&) ABL. Nr. 22, 9.2.1965, S. 369/65
(53 ABL. Nr. L 15, 17.1.1987, s. 36
(6) ABL. Nr. L 147, 9.6.1975, S. 13
(7) ABL. Nr. L 332, 28.11.1983, s. 1
(8) ABL. Nr. L 15, 17.1.1987, s. 38
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Die Kommission sollte ermachtigt werden, alle erforderlichen Anderungen der
im Anhang zur Richtlinie 75/319/EWG (9) vom 20. Mal 1975 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten uber die analytischen,
toxikologisch-pharmakologischen und arztlichen oder klinischen Vorschriften
und Nachweise uber Versuche mit Arzneispezialitaten, zuletzt geandert durch
die Richtlinie 87/19/EWG (10) vom 22. Dezember 1987 genannten Vorschriften
fur Versuche mit Arzne15pez1alit5ten zu verabschieden, um die Besonderheiten
der Arzneimittel aus menschlichem Blut in enger Zusammenarbeit mit dem Aus-
schuss fur die Anpassung der Richtlinien zur Beseitigung der technischen
Handelshemmnisse auf dem Gebiet der radicaktiven Arzneimittel an den tech-

nischen Fortschritt zu berucksichtigen.

—

Alle Vorschriften Fur radicaktive Arzneimittel mussen die Bestimmungén

der Richtlinie 84/466/Euratom {11) vom 3. September 1984 zur Festlegung
der prundliegenden Massnahmen fiir den Strahlenschutz Bei arztlichen Unter-
suchungen und Behandlungen berucksichtigen; ferner sind die Bestimmungen
der Riehtlinie 80/836/Euratom (12) zur Anderung der Richtlinien zu beruck-
sichtigen, mit denen die Grundnormen fir den Gesundheitsschutz der Bevol-
kerung und der Arbeitskrafte gegen die Gefahren jonisierender Strahlungen
festgelegt wurden, zuletzt geandert durch die Richtlinie des Rates 34/467/
Euratom (13) vom 3. September 1984, die darauf abzielt, zu verhuten, dass
Arbeitskrafte oder Patienten ubermassigen oder unnotig hohen ionisierenden
Strahlungen ausgesetzt sind, und insbesondere Artikel 5 Buchstabe ¢ der
Richtlinie 80/836/Euratom, demzufolge die vorherige Genehmigung fur den
Zusatz radicaktiver Stoffe bei der Produktion und Hefstellupg von Arznei-

mitteln sowie fur die Einfuhr solcher Arzneimittel erforderlich ist -

HAT FOLCENDE RICHTLINIE ERLASSEN :

(9) ABL. Nr. L 147, 9.6.1975, S. 1

{10y ABL. Nr. L 15, 17.1.1987, 5. 31
¢11) ABL. Nr. L 265, 5.10.1984, 5. 1
(12) ABL. Nr. L 246, 17.9.1980, S. 1
(13) ABL. Nr. L 265, 6.10.1984, S. 4



Artikel 1

1.
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Abweichend von Artikel 34 der Richtlinie 75/319/EWG und vorbehaltlich
der Bestimmungen dieser Richtlinie gelten die Bestimmungen der Richt-
linien 65/65/EWG und 75/319/EWG fur radicaktive Arzneimittel fur mensch—
lichen Gebrauch, mit Ausnahme von Radionukliden in Form geschlossener

Quellen.
Fur die Zwecke dieser Richtlinie gelten folgende Definitionen:

— "Radioaktive Arzneimittel" sind Arzneimittel, die in gebrauchsfer-
tiger Form ein oder mehrere, fur medizinische Zwecke aufgenommene

Radionuklide (radicaktive Isotope) enthalten,

-~ "Generator" ist jedes System mit einem festen Mutterradionuklid, auf
dessen Grundlage ein Tochterradionuklid erzeugt wird, das durch
Elution herausgelost und in einem radioaktiven Arzneimittel verwen-

det wird,

- Y{it" ist jede industrielle Zubereitung, die - normalerweise vor
ihrer Verabreichung - in den endgultigen radicaktiven Arzneimitteln

neu gebildet oder mit Radionukliden verbunden wird,

- unter “Vorstufe von radioaktiven Arzneimitteln™ ist jedes andere
industriell hergestellte Radionuklid fur die Radiomarkierung eines

anderen Stoffes vor der Verabreichung zu verstehen.

In dieser Richtlinie wird nicht von den Gemeinschaftsbedingungen fur
den Strahlenschutz von’Personen, die arztlichen Unteréuchungen oder
Behandlungen unterworfen sind, oder von den Gemeinschaftsbestimmungen
hinsichtlich der Grundnormen fir den Gesundheitsschutz der Bevolkerung
und der Arbeitskrafte gegen die Gefahren ionisierender Strahlungen ab-

gewichen.



Artlikel 2

Die Genehmigung nach Artikel 3 der Richtlinie 65/65/FWG ist fur Generatoren,
Kits, Vorstufen von radioaktiven Arzneimitteln und industriell zubereitete
radicaktive Arzneimittel erforderlich. Die Genehmigung ist allerdings fur
ein radioaktives Arzneimittel in gebrauchsfertiger Form nicht erforderlich,
wenn das radioaktive Arzneimittel nach den Anweisungen des Herstellers von
einer Person im Besitze einer Genehmigung in einer zugelassenen Einrichtung
des Gesundheitswesens ausschliesslich auf der Grundlage genehmigter Genera-

toren, Kits oder Vorstufen von radicaktiven Arzneimitteln zubereitet ist.

Artikel 3

Zusatzlich zu den in Artikel & der Richtlinie 65/65/FWG dargelegten Anfor-
derungen hat ein Antrag auf Genehmigung fur das Inverkehrbringen eines

Generators auch die nachstehenden Informationen und insbesondere folgende

Angaben zu enthalten:

~ Eine allgemeine Beschreibung des Systems mit einer. detaillierten Be-
schreibung der Bestandteile des Systems, die die Zusammensetzung oder

Qualitat der Tochternuklidzubereitung beeinflussen konnen,

—~ qualitative und quantitative Besonderheiten des Eluats.

Artikel &

Fur radioaktive Arzneimittel hat die Zusammenfassung der Merkmale des
Arvneimittels nach Artikel 4 Absatz 2 Punkt 9 der Richtlinie 65/65/EWG =zu-
siatzlich zu den Angaben gemass Artikel 4 a der Richtlinie 65/65/FWG die

nachstehenden zusatzlichen Punkte 7 und 8 =zu enthalten:

"7. Alle Einzelheiten der Strahlungsdosimetrie;
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8. Zusatzliche detaillierte Anweisungen fur die Zubereitung und gegebenen-
falls Hochstlagerzelit, wahrend der eine Zwischenzubereitung wie ein Fluat

oder das gebrauchsfertige Arzneimittel seinen Spezifikationen entgpricht.”

Artikel 5

Der aussere Karton und die Schachtel von Arzneimitteln, die Radionuklide
enthalten, sind gemass den Bestimmungen fur den sicheren Transport radio-
_aktiver Stoffe zu kennzeichnen, die von der Internationalen Atomenergie—
organisation festgelegt sind. Die Xennzeichnung muss ferner den nachstehen-

den Bestimmungen entsprechen:

a) Das Zeichen auf der Abschirmung muss die Angaben gemass Artikel 13
der Richtlinie 65/65/EWG enthalten. Ausserdem hat die Kennzeichnung auf
der Abschirmung die auf den Phiolen verwendeten Kodierungen im Klar-
rext zu erklaren und gegebenenfalls zu einem gegebenen Zeitpunkt und
Datum die Radioaktivitatsmenge pro Dosis oder pro Phiole und die

Zahl der Kapseln oder bei Flussigkeiten die Menge der Milliliter in

dem Container anzugeben;
b) auf der Phiole sind die nachstehenden Angaben aufzufuhren:

_ Name oder Codes des Arzneimittels mit der Bezeichnung oder der
chemischen Formel des Radionuklids

— Betriebskontrollpummer und Verfglldatum

_ internationales Zeichen fur Radioaktivitat

- Name des Herstellers

- Menge der Radioaktivitat gemass a)



Artikel ©

1.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass der Verpackung von radio-
aktiven Arzneimitteln, Generatoren, Kits oder Vorstqfen radiocaktiver
Arzneimittel ein detaillierter Beipackzettel zur Information des
Verwenders beiliegt. Der Text dieses Beipackzettels ist im Einklang

mit den Bestimmungen in Artikel 6 der Richtlinie 75/319/EWG zu er-
stellen und hat alle darin genannten Angaben zu enthalten. In dem
Beipackzettel sind ferner alle Vorsichtsmassnahmen aufzufuhren, die

der Verwender und der Patient wahrend der Zubereitung und Verabreichung
des Erzeugnisses zu ergreifen haben, sowie besondere Vorsichtsmass-

nahmen fur die Entsorgung des Transportbehalters und seines nicht ver-

wendeten Inhalts.

Die Mitgliedstaaten gestatten die Verwendung von Beipackzetteln zur

2.
Information der Verwender, die in mehr als einer der Sprachen der
Gemeinschaft erstellt sind, sofern die in allen sprachlichen Fassungen
des Beipackzettels enthaitene Information identisch ist,

Artikel 7 h

Alle erforderlichen Anderungen der im Anhang der Richtlinie 75/318/EWG ge-
nannten Vorschriften fiur Versuche mit Arzneimitteln, um die Erweiterung des
Anwendungsbereichs der Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG zu berucksichti-

gen und die radioaktiven Arzneimittel einzuschliessen, sind im Einklang mit

dem Verfahren nach Artikel 2 ¢ der Richtlinie 75/318/FEWG zu erlassen. Diese

Anderungen treten zum gleichen Zeitpunkt wie diese Richtlinie in Kraft.

-
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Artikel 8

1. Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen Massnahmen, um dieser
Richtlinie spatestens am 1. Januar 1991 nachzukommen. Sie setzen die

Kommission hiervon unverzuglich in Kemntnis.

2. Antrage auf Genehmigung fur das Inverkehrbringen von unter diese
Richtlinie fallenden Erzeugnissen, die nach dem in Absatz 1 genannten

Zeitpunkt eingereicht werden, missen den Vorschriften dieser Richt—

linie entsprechen.

3. Diese Richtlinie wird bis zum 31. Dezember 1992 schr1ttwe1se auf

die bestehenden Arzneimittel ausgedehnt, die unter diese R1chtl1n1e

fallen.
Artikel 9

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
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3.2.
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FINANZBOGEN

BETREFFEND DIE AUSDEENUNG DER ARZNEIMITTELRICHTLINIEN
DER GEMEINSCHAFT AUF NOCH NICHT ERFASSTE @RZNEIHITTEL

HAUSHALTSLINIEN

Nr. A 2511 (Reisekosten fur Mitglieder von Ausschﬁssen)
Nr. B 7750 (Normung im Bereich Biologie/Dienstleistungsvertrag
mit dem Europaischen Arzneibuch)

RECHTSGRUNDLAGE

— Artikel 100 A EWG-Vertrag
- Mandat des Rates: Artikel 5 Absatz 2 der Richtlinie 87/22/EWG
(ABl. Nr. L 1S vom 17.1.1987)

BESCHREIBUNG DER MASSNA%EE

Allgemeines Ziel

Einbeziehung aller Kategorien bisher nicht erfasster industriell
zubereiterer Arzneimittel in die Rechtsvorschriften der Gemeinschaft
wie vom Weissbuch uber die Vollendung des Binnenmarktes vorgesehen,
Zeitplan, S. 17.

Spezifisches Ziel

Ausarygitung spezifischer Normen. Harmonisierung der allgemeinen
Grundsatze (Rahmenrichtlinien des Rates) und der spezifischen Vor-
schriften (kunftige Richtlinien der Kommission), die erforderlich
sind, um die Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit dreier weiterer
Kategorien von Arzneimitteln fur den menschlichen Gebrauch zu garan-
tieren:

- immunoclogische Erzeugnisse (ingbesondere Impfstoffe)
- radioaktive Arzneimittel (Radioisotope}
- Bluterzeugnisse menschlichen Ursprungs
) ]
Zweites spezifisches Ziel: Ausarbeitung genormter Zubereitungen
als Bezugsstoffe o ‘ b

g e am

Physikalische und chemische Versuche reichen nicht aus, um die
Qualitat biologischer Arzneimittel (Impfstoffe, Blutderivate usw.)

zu garantieren. Ausserdem ist es wichtig, die garantierte Virus-
freiheit sichegzustellen (AIDS, Hepatitis B). Dafur ist die Ausar-
beitung biologischer Zubereitungen, die in Europa und auch weltweit
als Bezugsnomen dienen konnen, sowohl fur die einzelstaatlichen
Versuchslaboratorien als auch fur die Hersteller biologischer Arznei-
mittel unerlasslich.
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4. BEGRUNDUNG DER MASSNAHME

4.1. Begrlndung der Art der vorgeschlagenen Mafinahme

Die betrichtlichen technischen Besonderheiten dieser neuen Kategorien
von Arzneimitteln machen bedeutende Anderungen der Versuchsnormen
erforderlich, die flr andere, in denRechtsvorschriften der Gemeinschaft

beret ts erfafite Arzneimittel gelten.

Fur die Ausarbeitung internationaler biologischer Referenzzuberei tungen
sind Untersuchungen erforderlich, die die groBten einzelstaatlichen
Versuchslaboratorien in Zusammenarbeit erstellen, sowie die Verabschie-
dung einer gemeinsamen Norm und schlieBlich die Erfassung und Verbreitung
dieser Norm durch eine Bezugsstelle. Das europdische Arzneibuch (Europa-
rat) ist die fOr diese Aufgabe am besten geeignete eurcpiéische Einrichtung.

4.2. Bedeutung dgr MaBnahme aut Gemeinschaf tsehene

Die Vollendung des Binngnmarktes beinhaltet den freien Verkehr aller
Kategorien industriell erzeugter Arzneimittel in der Gemeinschaft.
Die drei hier betroffenen Kategorien sind flr das &ffentliche Gesund-
heitswesen besonders wichtig, werfen aber auch Probleme der Normung
auf, die die Mitgtiedstaaten besser gemeinsam (8sen k&nnen. Wegen

der Produk thaftung und der Risiken im Zusammenhang mit Impfstoffen
(Virutenz), Bluterzeugnissen (AIDS, Hepatitis) oder radiosktiven
Arzneimitteln (Radiosk tivitat), neigen die europ@ischen Firmen dazu,
sich aus diesen Bereichen zurlick zuziehen, die aber flr die Verhlitung
und Behandlung von Krark heiten Lebenswichtig sind.

5. FINANZIELLE AUSWIRKUNGEN

a) bie GD III/B-6 wird ab 1989 einen zus#tzlichen Verwaltungsrat (A7) und
eine zushtrliche Schreibk raft bendtigen, die durch interne Umsetzung
oder nach den (blichen Haushaltsverfahren zu finanzieren sind,

b) Zuweisungen fir Sitzungen dreier neuer Ausschilsse ab 1989 (Impfstoffe,
Blut, radioak tive Arzneimittel) fur jeweils vier Sitzungen pro Jahr,
d.h. fir 12 Sitzungen insgesamt + 60.000 ECU/Jahr. Die Verfiigbarkeit
der Mittel wird im Rahmen des Haushaltsvolumens geprlift werden, das
die Haushaltsbehdrde flir den Posten 2517 bewilligt.

¢) Dienstleistungsvertrag mit dem europaischen Arzneibuch, um die Normungs-—
arbeit der internationaten biologischen Bezugszubereitungen zu beschleu-
nigen, zu finanzieren im Rahmen der fUr 1989 bereits_vorgelegten Antrige
auf Haushaltsmittel, und fir die folgenden Jahre im Rahmen des blichen

jahrlichen Haushaltsverfahrens.
Die Finanzierung wird veranschliagt mit:

- 1989 300.000 ECU
- 1990 500.000 eCU .
-.1991 und spiter 800.000 ECU pro dJahr.



[EN]

ABSCHATZUNG DER FOLGEN FUR KLEINE UND MITTLERE UNTERNEHMEN UND
LR RS

PR DIE BESCURFTICUNG

ADMINISTRATIVE VERPFLICHTUNGEN FlR UNTERNEHMEN INFOLGE DER
ANWENDUNG DER RECHTSVORSCHRIFT

Systematische Verpflichtung, vor def Herstellung oder dem Inverkehr-

bringen von immunclogischen Arzneimitteln, Arzneimitteln aus mensch-

lichem Blut, radioaktiven Arzneimittel und Generika eine Genehmigung

einzuholen. In vielen Fallen besteht eine derartige Verpflichtung

bereits auf einzelstaatlicher Ebene.

VORTEILE FUR DAS UNTERNHMEN

~ JA/HEIX - Zugang zu einem grossen Gemeinschaftsmarkt mit grosserer
Rechtssicherheit im Hinblick auf die anzuwendenden Be-

stimmungen; Abschaffung wiederholter Kontrollversuche .
der Partien.

NACHTEILE FUR DAS UNTERNEHMEN

~ JA/HEXE - Verpflichtung, sich verstarkter administrativer {ber-
wachung zu unterwerfen

— KONSEQUENZEN
Gegingfﬁgig hohere Produktionskosten, die durch den Zugang zu einem
grosseren Binnenmarkt ausgeglichen wurden. Die geplanten administra-

tiven Kontrollen sind im Hinblick auf die Anforderungen, den Schutz
der offentlichen Gesundheit in diesem Bereich zu verbessern, nicht

disproportioniert.

AUSWIRKUNGEN AUF DIE BESCHAFTIGUNG

Keine unmittelbaren Auswirkungen.

HAT EINE VORHERIGE KONZERTIERUNG MIT DEN SOZIALPARTNERN
STATTGEFUNDEN 7

- JA/HEXH - 'Konsultierung der pharmazeutischen Industrie
STELLUNGNAHME DER SOZIALPARTNER - im allgemeinen positiv
BESTENT EINE WENIGER RESTRIKTIVE ALTERNATIVE 7

Nein.
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BeschiuB

des Bundesrates

Zum

Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur Anderung der

Richtlinien 65/65/EWG, 75/318/EWG und 75/319/§WG zur An- N

gleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschrlften ﬂber

Arzneispezialitédten

Vorschlag fiir eine R1cht11n1e des Rates Zur Erwe1terung des

Anwendungsbere;chs der Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG|q

zur _Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschrlften iber
Arzneispezialitdten und zur Festlegung zusﬁtzllcher Vorf

schriften fiir aus Impfstoffen, Toxinen oder Seren und Aller- ;."

genen bestehende immunclogische Arzne1m1tte1

Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur Erwelterung des~

Anwendungsbereichs der Richtlinien 65/65/EWG und ?5/319/EWG
zur_Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvprschr1ften ﬁber

Arzneispezialitidten und zur Festlegung zusﬂtzllcher Vor-

schriften fiir aus menschllchem Biut bestehende Arzne1m1tte1

Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur Erwelterung des

Anwendungsbereichs der Richtlinien 65/65/EW§ und 75/319/EWGIII P|”

zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschrlften ﬁber

Arzneispezialitiiten und zur Festlegung zusﬁtzl1cher Vor- ﬂ

schriften flir radioaktive Arzneimittel

KOM(87) 697 endg; Ratsdok. 4171/88

Der Bundesrat hat in seiner 588. Sitzung am 29. April 1988
zu der Vorlage wie folgt Stellung genommen: '

Affginvartriab: Verlag Dr. Hans Heger, Posifach 2006621, 5300 Bonn 2
ISSN 0720-2946



Zum ersten Richtlinienvorschlag der Vorlage

Zu Artikel 3 Abs.rﬁ

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

festzulegen.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, bei den
Verhandlungen {iber diese Richtlinie deutlich zu machen,
daffi die fiir die Durchfthrung des Arzneimittelgesetzes
zustindigen Bundeslinder eine besondere Richtlinie fiir
"Gute Herstellungﬁpraktiken" nicht fir erforderlich
halten.

Im Vollzug des Arzneimittelgesetzes werden die GMP-Grund-
sitze der Weltgesundheitsorganisation bereits angewandt,
Diese haben sich als v8llig ausreichend erwiesen, um die
erforderliche Qualitit der Arzneimittel sicherzustellen.

Da neben den GMP-Grundsitzen der Weltgesundheitsorganisa-
tion auch das Regelwerk der Pharmazeutischen Inspektions-
Konvention im Rahmen der Betriebsverordnung filir pharma-
zeutische Unternehmer Anwendung findet, ist die Vorgabe
weiterer "Guter Herstellungspraktiken" weder fachlich

noch verwaltungstechnisch geboten.

Da der Vorschlag der Kommission im Zusammenhang mit
Arzneimittelausfuhren auf das Zertifikationssystem der
Weltgesundheitsorganisation abstellt, wire es konsequent,
die GMP-Grundsitze der Weltgesundheitsorganisation auch
fitr die EG zu iibernehmen. '
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Zu Artikel 3 Abs.‘7

s D T R R TR

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, bei den
weiteren Verhandlungen in den Gremien der Europ#iischen
Gemeinschaft darauf hinzuwirken, daf die in Artikel 3
Abs. 7 des Vorschlags zur Anderung der Richtlinien
65/65/EWG, 75/318/EWG und 75/319/EWG vorgesehene Be-
richtspflicht der Beauftragten der zustlndigen Beh&rden
und die darauf aufbauende Verpflichtung zur Weiterleitung
dieser Berichte an die zustdndigen Behdrden anderer
EG-Mitgliedstaaten und zur Durchfithrung von Folge-
besichtigungen in Artikel 3 Abs. 8 entfdllt.

Die in den Artikein 26 und 30 der Richtlinie 75/319/EWG
enthaltenen Bestimmungen haben sich bewdhrt. Weiter-
gehende Verpflichtungen filhren lediglich zu zus#tzlichen,
die zustindigen Behdrden belastenden Aktivitdten und
bedingen keine weitere Verbesserung der Arzneimittel-
sicherheit im Gemeinschaftsbereich.

Zum dritten,Richtlinienvq?schlag der Vorlage

‘.uu-i!‘r,.':,‘ S

Der Bundesrat stellt fest, daf sich das in der Bundes-
republik Deutschland bestehende System im Blutspendewesen
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. |

IR P

Su e,



Im Hinblick auf die gebotene Arzneimittelsicherheit sieht
der Bundesrat keine Notwendigkeit, Véllblut, Plasma und
Blutzellen menschlichen Ursprungs' von den DBestimmungen
der Richtlinie auszunehmen. In Anbetracht der in der
Bundesrepublik bestehenden Rechtslage wiirde dies vielmehr
einen Riickschritt bedeuten, der zu Lasten der Arznei-

mittelsicherheit und des Patientenschutzes ginge.



