‘uB PGl IequUaAON mT 521BY S9p saijundpumig

uswesutawad saurs Jundarised STPp  342L1s  UoIssTmUGH 31C
-38111919q usdunielsd USp UR USPIamM ynydSSnE
-TEIZ0G PUN -S3JRYISIATM JAOP PUN USWRTIRg aydsigdainy Sed

‘uspiom 118331TWIAQY UIIFBRYISUTAUWD usyasIEd
‘-oany Jop Saimy S9p USIUSPISRJIJ UIIIH WP 0661 [IEBAUBL "97
WO Ua3FBYDISUTIWSY uayosrgdoang Iap UOTSS TIIoY
15p UaluspIsgid UIISH S9p Uaqlalyds 3ITm IST afeyiop &1(

("7 011 *S 9861 TI ~1994) 3%y usyasTgdoing uaydTIITAY

—utg Jnz  seziesey Sop gz TAATIIV  yRUaT (0661 LEnIgad
uE 1J8YD>SIITM g Is3istuTusSapung WoA 3113311TWwIaq)
GEZ006 P IN-IY-4IN

S

5 T AR T e

R

L8/ 00 s

W62-02.20 NESI
€ ULOg DOES 'L 8002 YoRSOy 1eBay suey 10 Bepes qeupesuesy

06/899Ft -Yopsiey !-Fpua ;p9 (6%)IWOY

U311 TWIBUZIBYBUNY UOA 3Fe[I8qQSAUNniIdEJ STP pun aung
-9T133947319 o1p 12qn S53Bd S9p FIULLIUDIY oUIs ing Jefyscsiop

UT#13TUIOUZIBUBUNY UOA SqEAqY
I1ap Buniaday Jnz so31BY s9p SFUL[IYDLY SUTa anz Berydsiop

UT912TUTISUZIRUBUNY UGA QO]J3ISAS [APUEY
SIp STUITIUDTH

-g0319 usp dleqn sajey auTa ' inJ JB[YOSIoh

'

BunsoiSsisepung e|p yonp

BunjyoLsun
i -9 - 83
06°20° L0

jeisapung




Avo (g,

aus den unterschiedlichen einzelstaatlichen Vorschriften {iber die
Angaben auf oder in der Verpackung der Arzneimittel ergeben,
sondern auch die Beseitigung der materiellen Hemmnisse im freien
Verkehr von Personen, die ihre ‘persﬁnlichen Arzneimittel
mitzunehmen bzw. bestimmte Arzneimitteln in anderen Mitgliedstaaten
zu erlangen winschen, sowie weitere Aspekte der Errichtung eines

"Europas der Birger".

II.UBERWACHUNG DES GROSSHANDELSVERTRIEBS

4, Die Vertriebssysteme fUr pharmazeutische‘ Produkte waren in den
Mitgliedstaaten von jeher aufl einzelstaatlicher Ebene organisiert
und stbtzten sich auf relativ einfache Strukturen: Hersteller,
Crosshdndler, Einzelhdndler. Grenziiberschreitende Vertriebssysteme
blieben dabei die Ausnahme. Bereits heute ist abzusehen, dass sich
diese Sachlage in dem Masse dndern wird, wie sich die Gemeinschaft
auf die Vollendung des Binnenmarktes hin entwickelt. Zunichst ist
hier die Praxis der Paralleleinfuhren zu nennen. Sodann tritt
immer klarer zutage, dass wir es nach 1992 mit
grenzuberschreitenden Vertriebssystemen zu tun haben werden. In
seinem Urteilsspruch vom 27. Mai 1986 (Rechtssachen 87 und 88/8%5,
legia und andere) hat der . Cerichtshof beschieden, dass ein
Mitgliedstaat einen in einem anderen Mitgliedstaat rechtmissig
niedergelassenen Grosshfindler nicht daran hindern kann, sich
unmittelbar bei deq_Grosshandlern im Lande seiner Niederlassung zu

versorgen, -

5. Die Erweiterung sclcher Abmachungen kénnte fir die Mitgliedstaaten
bestimmte Probleme aufwerfen. Zunfichst einmal wlurde sich die
‘herktmmliche Art der Uberwachung des Vertriebssystems und der
Effizienz der Massnahmen zum Zur(ckziehen von Herstellungschargen
vom Markt schwieriger gestalten, und zweitens kénnte es auch fir
die Behdrden odgr die Verbraucher schwieriger werden, den
rechtlichen Status der in einem anderen Mitgliedstaat ans#ssigen
Lieferanten zu itlherprtifen. Und drittens schliesslich kdnnten diese
neuen Abmachungen die Versorgungssicherheit und die Fdhigkeit des
Vertriebssystems =zur - schnellen Auslieferung von Arzneimitteln

gefdhrden.



6.

III.

Drucksache 100 /7 9¢Q

Es erscheint somit - vor allem im Lichte des vor kurzem vorgelegten

Kdmmissionsvdrschlags zur Einfuhrung besfimmter Vertriebékontrollen

‘in den Richtlinien betreffend tierdrztliche Arzneimittel

(KOM(88)779) - notwendig, neue Massnahmen auch fir den Vertrieb von

Humanarzneimitteln vorzuseherm.

Grundsdtzlich sollten sich nur drei Kategorien von Personen mit dem
Vertrieb von Arzneimitteln befassen: Hersteller, Grosshandler und
Einzelh#indler. Jede Person, die auf dem Gebiet der Gemeinschaft
Arzneimittel vertreibt und bei der es sich nicht um einen
Arzneimittelhersteller handelt oder die diese Mittel nicht
unmittelbar an die Bevdlkerung verkaufen darf,' ist einem
Crosshdndler gleichzustellen. Diese Bestimmung wirde somit auch auf
Parallelimporteure und sohstige Zwischenhiindler Anwendung finden,
einschliesslich Personen, die fur die Ausfuhr bestimmte
Arzneimittelbesténde halten. Im Ubrigen milssen Grosshéndler, die
bestimmte Arbeitsginge des Herstellungsprozesses einschliesslich
der Neuverpackung durchfthren, natlirlich im Besitz einer

Herstellungsgenehmigung gemdss Richtlinie 75/319/EWG sein.

In der. Gesetzgebung des Mitgliedstaates, in dem der Grossh&ndier

einen Lagerraum unterhflt, wird eine Sondergenehmigung fur den
Grosshandel vorgesehen. ‘Voraussetzung fUr die Erteilung dieser
Genehmigung ist, dass der Lagerraum nach einer Kontrollinspektion
beim Grosshfindler als tgeeignet befunden worden ist, dass eine
qualifizierte Person vorhanden ist und dass (ber die vertriebenen
Produkte Buch gefihrt wird. Eine solche Buchfihrung kdnnte auch von
den Herstellern und gegebenenfalls von den Apothekern wverlangt

werden.

HARMONISIERUNG  DER BEDINGUNGEN FUR DIE ABGABE AN DEN
. PATIENTEN .
Zur Selbstmedikation verwendete Arzneimittel werden gewdhnlich von

den Verbrauchern in eigener Verantwortung gekauft und verwendet,
wenn sie diese Verwendung fUr angezeigt halten. Grdsse der

Packung, Etikettierung und Packungsbeilage werden normalerweise in
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dieser Optik ausgew#hlt, und fir diese Produkte - die zuweilen
auch als "freiverkf#ufliche Arzneimittel"” ({ber den Ladentisch)
bezeichnet werden - kann in zehlreichen Léndern eine
breitangelegte Werbung durchéefuhrt werden. Dennoch ist flr eine
Vielzahl von Produkten im allgemeinen eine #&rztliche Verordnung

notwendig.

10. Nach Ansicht der Kommission durfen Personen, .die innerhalb der

11.

12.

Gemeinschaft reisen, eine angemessene Menge von Arzneimitteln, die
sie rechtmassig fur ihren eigenen Gebrauch erworben haben, mit sich
fithren. Aus einem vor kurzem ergangenen Urteil des Gerichthofs kann
geschlossen werden, dass sich dieses Recht nicht nur auf die von der
Person mitgefXthrten Arzneimittei erstreckt, sondern unter bestimmten
Umstanden auch fir Arzneimittel gilt, die von einer Einzelperson in
annehmbarer Menge und rechtmissig {Ur den persSnlichen Gebrauch auf
dem Postwege eingefithrt werden (Rechtssache 215/87, Schumacher,
Urteil vom 7.3.1989).

Die Dienststellen der Kommission halten eine Harmonisierung der
spater flUr die Einstufung der rezeptpflichtigen Arzneimittel
zugrundezulegenden Kriterien (Rechtsstatus der Abgabe) fiur dringend
geboten, um nicht nur die Wahrnehmung dieser Rechte zu erleichtern,

sondern auch um die Mitgliedstaaten gegen Missbrauch zu schdtzen.

In diesem Zusammenhang missen die Ubereinkommen der Vereinten
Nationen #ber Suchtmittel und psychotrope Mittel berficksichtigt

werden.

Uberdies sind Arzneimittel, die nur auf 4rztliche Verordnung
abgegeben werden dirfen, Gegenstand einer Entschliessung AP(88)2 des
Furoparates, die von 10 Mitgliedstaaten angenommen worden ist
(Belgien, D&nemark, Spanien, Deutschland, Frankreich, Irland,

Italien, Luxemburg, Niederlande und Vereinigtes Kénigreich).

Die nachstehenden Einstufungskriterien werden gemeinhin von den
Mitgliedstaaten zur Festlegung des Rechtsstatus fur die Abgabe‘
zugrundegelegt, vor allem bei der Erteilung der Cenehmigung fir das

Inverkehrbringen:

- Art des Produkts, einschliesslich Toxizitit, Indikationen, Vor-
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sichtsmassnahmen, . Warnungen, Gegenanzeigen, Vertrfiglichkeit
und GewShnung, Wechselwirkungen und Potenzierung;

- Notwendigkeit der Erstellung einer &rztlichen Diagnose:

- Notwendigkeit besonderer Anweisungen an den ‘Patienten;

- parenterale Verabreichung:

- Neuartigkeit des Produkts.

IV. UNTERRICHTUNG DES PATIENTEN

13,

14,

Bevor wir Bilanz {ber die diesbezliglich vorgeschlagenen .
Massnahmen ziehen, sollte kurz die Rolle belecuchtet werdgn, die
die Gemeinschaft bei den Vorschriften flr die Angabe von
Informationen auf den Arzneimitteln spielt. Es liegt auf dgr
Hand, dass unterschiedliche Anforderungen in bezug auf die in
einem Arzneimittel enthaltenen Informationen (Packungsbeilage,
Etikettierung) Hindernisse fUr den freien Verkehr der
Arzneimittel schaffen kénnen. Aufgrund ihrer bisherigen
Konsultationen ist die Kommission zu dem Schluss gelangt, dass
sich die Information auf der Arzneimittelpackung grundsitzlich
und ausschliesslich an den Verbraucher des Produkts richten
muss. Die Aufnahme einer spezifischen Information fir den Arzt

erscheint nicht aﬁgezeigt.

Dennoch beschrénkt sich die BRolle der Gemeinschaft im Bereich der
Informationen iber Arzneimittel nicht aussschliesslich auf die

Informationen, die dem Arzneimittel tats#chlich beiliegen. Seit der

‘Verabschiedung der Richtlinie uber die unlautere Werbung {Richtlinie

84/450/EWG, AB1 L 250 vom 19.9.84, S. 17) gehdrt es
anerkanntermassen zu den Aufgaben der Cemeinschaft, dafdr zu sorgen,
dass durch eine unlautere Werbung weder das Wirtschaftsverhalten der
Person, an die sich diese Werbung richtet, gedndert wird noch dass
dadurch die wirtschaftlichen Interessen eines Konkurrenten
beeintrdchtigt werden. Auf einem so komplexen Gebiet wie der
Uberwachung der Informationen Uber Arzneimittel ist es schwierig,
eindeutig zwischen den wirtschaftlichen Aspekten und den Aspekten
der ﬁffentlichen Gesundheit zu unterscheiden. Die Frage der Werbung
fdr pharmazeutische Mittel wird gegenwﬁrtig noch von den

Dienststeilen der Kommission untersucht.
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15. Was die sachbezogenen Informationen tUber Arzneimittel betrifft, so
hat eine besondere Arbeitsgruppe, die sich mit Fragen del
Untefrichtuﬁg der Patienten befasst und der Vertreter der
Industrie, der Verbraucherverbdnde, der Arzteschaft und der
pharmazeutischen Industrie angehdren, die komplizierte Frage der
Packungsbeilage Dbehandelt. Bisher ist diese CGruppe viermal
zusammengetreten. Im Vorschlag sind die aus den Erdrterungen der
Gruppe hervorgegangenen Enderungsvorschlédge von Artikel 6 und 7 der
Richtlinie 75/319/EWG enthalten, die dann wiederum leicht
abgeﬁndért wurden, um den sp#teren Erérterungen mit den

Mitgliedstaaten Rechnung zu tragen.

Ferner hat es sich als notwendig erwiesen, die ausflhrlichen

Vorschriften iber die Etikettierung der Arzneimittel zu dndern.

Die in der Richtlinie enthaltenen Vorschriften tber die
Packungsbeilage sollen allgemein abgefasst werden. Die Kommission
muss  danach Leitlinien fir die ausfihrliche Abfassung der
Packungsbeilage erstellen und dabei gegebenenfalls =zwischen den
ausschliesslich auf é#rztliches Rezept abgegebenen und den frei

("uber den Ladentisch") verk#uflichen Arzneimitteln unterscheiden.

V. ERGEBNISSE

16.Uber diese drei Voréﬁhlage haben seit Juli 1989 mehrere Beratungen
mit den im pharmazeutischen Ausschuss vertretenen Direktoren .der
Pharmaindustrie (Juli und Oktober 1989), Vertretern der
europdischen Interessenverbinde der pharmazeutischen Industrie,
Verbrauchern und Vertretern der medizinischen und pharmazeutischen
Berufsstéinde stattgefunden. Uber Ziel und Inhalt dieser drei
Vorgchlige zur verniinftigeren Verwendung von Arzneimitteln in der
Gemeinschaft ~herrscht in den betreffenden Kreisen weitgehend

Einvernehmen.

RS O AN
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17. Gem#iss den Bestimmungen von Artikel BA und 8C der Vertrags =zur

Grtindung der Europiischen Wirtschaftsgemeinschaft fordert die
Kommission die Mitgliedstaaten auf, die erforderlichen Massnahmen

zu ergreifen, um den vorliegenden Vorschl#gen bis 1. Januar 1992

nachzukommen.

Die Kommission hat den Erfordernissen von Artikel 8C des Vertrags
Rechnung getragen und ist zu dem Schluss gelangt, dass in diesem

Zusammenhang keine Sonderbestimmung erforderlich ist,

Ferner hat die Kommission die Frage des hohen Grades des Schutzes

der Gesundheit, der Sicherheit, der Umwelt und der Verbraucher

-untersucht, wie er mit den Bestimmungen von Artikel 100A Absatz

drei gefordert wird. Diese Untersuchung wurde nach Beratung_mit den
Industrie- und Sozialpartnern und unter Bertcksichtigung der in der
europfischen Indﬁsprie vorhandenen Xapazit#ten durchgefiihrt. Die
Vorschlige tragen diesen Kriterien im Lichte der den Best immungen

des Vertrags zugrundeliegenden Ziele voll Rechnung.

X T L R
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Vorschlag fur eine
RICHTLINIE DES RATES

uber den.trosshandetsvertrieb von Humanarzneimitteln

DER RAT DER RUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN-

gestutzt auf den Vertrag zZur Grdndung der Europdischen

Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf Artikel 100 a,

aﬁf Vorschlag der Kommission (1),

in Zusammenarbeit mit dem Europ#ischen Parlament (2),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses (3),
in Erw;gung nachstehender Grinde:

Zur schrittweisen Errichtung des Binnenmarktes bis zum 31. Dezember 1992
missen entsprechende Massnahmen getroffen werden. Der Binnenmarkt umfasst
einen Raum ohne Binnengrenzen, in dem der freie Waren-, Personen-,

Dienstleistungs- und Kapitalverkehr gewdhrleistet ist.

ber Grogsshandel mit Arzneimitteln wird zur Zeit in den einzelnen

Mitgliedstaaten durch unterschiedliche Vorschriften geregelt- zahlreiche

Vorgéinge im Rabmen des Grosshandelsvertriebs von Humanarzneimitteln konnen

sich gleichzeitig Uber mehrera Mitgliedstaaten erstrecken.

Das gesamte Vertriebsnetz im Arneimittelbereich von der Herstellung bzw.

der Einfuhr in die Gemeinschaft bis hin zur Abgabe an die Offentlichkeit

(1)
(2)
(3)
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muss einer Kontrolle wunterliegen, damit gewdhrleistet ist, dass
Aufbewahrung, Transport und Handhabung unter angemeséenen Bedingungen
erfolgen, Die zur Erreichung dieses Ziels zu treffenden Massnahmen werden
betrdchtlich dazu beitragen, dass mangelhafte Erzeugnisse wvom Markt

zurtickgezogen und Filschungen wirksam bek&mpft werden kénnen.

Jede Person, die sich am GroBhandet mit Arzneimitteln beteiligt, bedarf

einer Sondergenehmigung. Von dieser Genehmigung sind jedoch: diejenigen
Apotheker und Personen. freizustellen, die_bef‘ugt sind, Arzneimittel

direkt an die Offentlichkeit abzugeben und die nur diese Tatigkeit
ausliben. Um die Kontrelle des gesamten Arzneimittelvertriebs zu
gewdhrleisten, missen jedoch Apotheker und die zur Abgabe an die
Offentlichkeit befugten Personen Verzeichnisse fiihren, aus denen die

Eingéinge hervorgehen.

Die Genehmigung ist von bestimmten wesentlichen Voraussetzungen abhangig, deren
Einhaltung von dem betreffenden Mitgliedstaat zu iberprifen ist. Jeder.

Mitgliedstaat muss die von den anderen Mitgliedstaaten gewdhrten

Cenehmigungen anerkennen -

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:
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Artikel 1

1. Diesé Richtlinije betrifft den Grosshandelsvertrieb von

Humanarzneimitteln in der Gemeinschaft.

2. Fir diese Richtlinie gilt die Begriffsbestimmung fir "Arzneimittel"”
gemass Artikel 1 der Richtlinie 65/65/EWG des Rates (4). Ferner ist im Sinme dieser
Richtlinie "Grosshandel mit Arzneimitteln" jede TAtigkeit, die in der
Beschaffung, im Besitz, in der Lieferung, in der Einfuhr oder in der

Ausfuhr von Arzneimitteln besteht.

Artikel 2

Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen Massnahmen, damit auf
ihrem Hoheitsgebiet nur Arzneimittel zur Verteilung geélangen, Fﬁr die
nach dem Gemeinschaftsrecht eine Genehmigung zum Inverkehrbringen erteilt

worden ist.

Artikel 3

1. Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen Massnahmen, um zu
gewdhrleisten, dass der Grosshandel mit Arzneimitteln vom Besitz einer
Genebmigung zur Austbung der Tatigkeit eines Arzneimitteigrosshﬂndlers

abhangig ist.

2. Apotheker und Personen, die ausdriicklich zur Abgabe von Arzneimitteln
an die Offentlichkeit befugt sind, sind von der Geneﬁmigung gemiss
Absatz 1 freigestellt, sofern sie weder haupt- noch nebenberuflich die
Tdtigkeit eines Arzneimittelgrosshiandlers austben.

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

N R T
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3. Der Besitz einer Genehmigung zur Ausbbung der Tatigkeit eines
Arzneimittelgrosshiéndlers entbindet nicht von der Verpflichtung,
eine Genepmigung zur Herstellung oder zur Einfuhr aus Drittlandern
gemiss Artikel 16 der Richtlinie 75/3197EWG (5) zu besitzen und
die diesbezlglich festgelegten Bedingungen auch dann e inzuhalten, wenn

die T4tigkeit der Herstellung oder der Einfuhr nur nebenberuflich

ausgelibt wird.

4. Jeder Mitgliedstaat erstellt eine Liste der Personen und Unternehmen,
die er zur Austbung der Titigkeit eines Arzneimittelgrosshidndlers
ermiichtigt hat. Er Ubermittelt diese Liste sowie jede vorgenommene

Anderung den anderen Mitgliedstaaten und der Kommission.

5. Die Kontrolle der . zur Ausiibung der Tatigkeit eines
Arzneimittelgrosshéndlers béfugten Personen und Unternehmen und die
Kontrolle ihrer R&umlichkeiten unterliegen der Verantwortung des

Mitgliedstaates, der die Genehmigung erteilt hat.

6. Der Mitgliedstaat, der die Genehmigung gemass Absatz 1 erteilt hat,
setzt diese Genehmigung aus bzw. widerruft sie, sofern die
Voraussetzungen fir die Erteilung der Genehmigung nicht mehr erfllt

sind. Er setzt die anderen Mﬁtgliedstaéten und die Kommissicon

davon unverzuglich in Kenntnis.

7. Ist ein Mitgliedstaat der Auffassung, dass ein Inhaber einer von einem
Mitgliedstaat gemidss Absalz 1 erteilten Genehmigung die Genehmigungs-
bedingungen nicht bzw. nicht mehr erfulit, setzt er die Kommission und
den betreffenden Mitgliedstaat davon unverzidglich in Kenntnis, Dieser
trifft alle erforderlichen Massnahmen und teilt der Kommission und dem
obigen Mitgliedstaat die getroffenen Entscheidungen und die

Grunde dafur mit.

(5) ABl. L 147 vom 9.6.197%, S. 13

TR e . . o .
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Artikel 4

1. Die Mitgliedstaaten sorgen daflir, dass das Verfahren zur Erteilung
einer Genehmigung gemiss Artikel 3 Absatz 1 nicht langer als 90 Tage
dauert, gerechnet vom Zeitpunkt des Eingangs des Antrags bei der zustandi-

gen Behorde des betreffenden Mitgliedstaats.

2. Jede Entscheidung, die die Verweigerung, die Aussetzung oder den Widerruf einer
Genehmigung geméss Artikel 3 Absatz 1 zum Gegenstand hat. muss genau begrundet
werden. Sie wird der betreffenden Person unter Angabe der nach dem
geltenden Recht vorgesehenen Rechtshehelfe und der Frist fur die

Einlegung dieser Rechtsbehelfe mitgeteilt.

Artikel §

Um die Genehmigung gem#ss Artikel 3 Absatz 1 zu erlangen, muss der

Antragsteller mindestens folgenden Anforderungen genigen:

a) Er muss uber geeignete.und ausreichende Ré#umlichkeiten verfligen, um

eine ordnungsgemssse Lagerung der Arzneimittel zu gewthrleisten;

b} er muss tiber qualifiziertes - Personal gemass der Rechts-

vorschriften des betreffenden Mitgliedstaats verfigen;

c) Er muss die ihm gemdss Artikel 6 obliegenden Verpflichtungen

einhalten.

Artikel 6

Der Inhaber der Genehmigung gemi#iss Artikel 3 Absatz 1 ist verpfiichtet:

a) seine Riéumlichkeiten gem#ss Artikel 5 Buchstabe a) jederzeit den mit

der Kontrolle beauftragten Bediensteten zug#nglich zu machen;

LR Y LF YR . R A



b)

c)

e)

f)

-3 - brucksache 100 /90

sich Arzneimittel nur bei Personen zu beschaffen, die entweder selbst
Inhaber einer GCenehmigung gemiss Artikel 3 Absatz 1 oder die

geméss Artikel 3 Absatz 2 von dieser Genehmigung freigestellt sind;

Arzneimittel nur an Personen zu liefern, die entweder selbst Inhaber
einer Genehmigung gemfss Artikel 3 Absatz 1 oder die gemiss

Artikel 3 Absatz 2 von dieser Genehmigung freigestellt sind;

einen Notstandsplan bereitzuhalten, der es ihm ermoglicht. sich an
jeder Aktion zur RUcknahme eines Arzneimittels vom Markt zu
beteiligen, die von den =zustindigen Behdrden angeordnet oder vom

Hersteller des betreffenden Arzneimittels in die Wege geleitet wird.

tiber alle Ein- und Ausgdnge - gegebenenfalls rechnergestutzte - Listen
mit folgenden Angaben flhren:

- Zeitpunkt

- Bezeichnung des Arzneimittels

- Nummer der Herstellungscharge

- eingegangene bzw. gelieferte Menge

- Name und Anschrift des Lieferanten oder des Empféngers.

Ist die Sendung fiir einen FEinzelh&ndler bestimmt, so braucht die

Nummer der Herstellungscharge nicht angegeben zu werden;

mindestens einmal jahrlich eine genaue Uberprifung der Listen gemiss
Buchstabe e} durch Vergleich der Liste der eingegangenenen und
ausgegangenen FErzeugnisse mit den lLagerbesténden durchzufihren, wobei

jede Abweichung in einem Bericht festzuhalten ist;

die Listen gem#iss Buchstabe e) und die Berichte gemass Buchstabe f)
den zusténdigen Behdrden w&hrend eines Zeitraums von drei Jahren zu

Prifungszwecken zur Verfligung zu halten;
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Artikel 7

In bezug auf die Lieferung von Arzneimitteln an Apotheker und Personen,
die zur Abgabe der Arzneimittel an die Offentlichkeit befugt sind, legen
die Mitgliedstaaten dem Inhaber einer von einem anderen Mitgliedstaat
erteilten Genehmigung gemiss Artikel 3 Absatz 1 keine strengeren
Verpflichtungen auf als den Personen, die von ihnen selbst zur Ausibung

einer entsprechenden Tadtigkeit befugt sind.

Artikel 8

1. Jeder Apotheker oder jede Person, die zur Abgabdbe
von Arzneimitteln an die Offentlichkeit befugt ist, muss unter Angabe
folgender Mindestausk(nfte ftber alle Eingange - gegebenenfalls
rechnergestdtzte - Listen fdhren:
- Zeitpunkt
- Bezeichnung und pharmazeutische Form des Arzneimittels
- eingegangene Menge -

- Name und Anschrift des Lieferanten.

2. Die in Absatz 1 genannten Listen sind den zustindigen Behdrden widhrend
eines Zeitraums wvon drei Jahren zu Prifungszwecken zur Verfigung zu

halten.
Artikel 9
Die Vorschriften dieser Richtlinie lassen die strengeren Anforderungen,

die die Mitgliedstaaten an die Abgabe der Arzneimittel an die
Offentlichkeit auf ihrem Hoheitsgebiet stellen, unberthrt.
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Artikel 10
Sofern erforderlich, verdffentlicht die Kommission lLeitlinien fir einen

Verhaltenskodex fiir den Vertrieb. Gegebenenfalls berdt sié sich in diesem

Zusammenhang mit dem gemass dem Beschluss des Rates 75/320/EWG (5)
eingesetzten pharmazeutischen Ausschuss.
Artikel 11

Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Rechtsvorschriften, um dieser
Richtlinie vor dem 1. Januar 1992 nachzukommen. Sie setzen die

Kommission davon unverzuglich in Kenntnis.

Die aufgrund des ersten Absatzes erlassenen Vorschriften enthalten eine

ausdruckliche Verweisung auf diese Richtlinie.

Artikel 12

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Brussel am ' Im Namen des Rates



Molag

- 16 -

Vorschlag fur eine
RICHTLINIE DES RATES

zur Regelung der Abgabe von Humanarzneimitteln

DER RAT DER RUROPALSCHEN GEMEINSCHAFTEN -

gestdtzt auf den Vertrag zur Griindung der Furopdischen

Wirtschaftsgemeinschaft, insbesonderc auf Artikel 100 a,
auf Vorschlag der Kommission (1),

in Zusammenarbeit mit dem Buropaischen Parlament (23,

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses 03

in Erw#gung nachstehender Grinde:

Zur schrittweisen Errichtung des Binnenmarktes bis zum 33. Dezember 1992
missen entsprechende Massnahmen getroffen werden. Der Binnernmarkt umfasst
einen Raum ohne Binnengrenzen, in dem der freie Waren-,

Personen-, Dienstleistungs- und Kapitalverkehr gewidhrieistet ist.

Die Bedingungen fur die Abgabe von Humanarzneimitteln an die Offentlichkeit
sind von einem Mitgliedstaat zum anderen sehr unterschiedlich;
Arzneimittel, die in bestimmten Mitgliedstaaten frei verkaduflich sind,

. werden in anderen Mitgliedstaaten nur auf &rztliche Verordnung abgegeben.

Gem#ss der Richttinie  des Rates vom {(4)
darf keine Werbung fUr Arzneimittel betrieben werden, die nur auf
arztliche Verordnung abgegeben werden. Angesichts der Ausbreitung der
Kommunikationsmittel wissen die Bedingungen fir die Abgabe von

"Arzneimitteln an die Offentlichkeit harmonisiert werden.

(1)
(2)
(3)
(4)
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Jede Person, die sich immerhalb der Gemeinschaft bewegt, darf eine

e b il et B R o TR O

angemessene Menge von Arzneimitteln mit sich fuhren, die sie rechtmiissig
fiir ihren eigenen Bedarf erworben hat; daher muss es auch fiir eine
Ferson, die in einem Mitgliedstaat anssissig ist, miglich sein, sich eine

angemessene Menge von Arzneimitteln fir ihren persdnlichen Bedarf

zuschicken zu lassen. DHes bedeutet, dass die Bedingungen fir die Abgabe

der Arzneimittel an die Offentlichkeit einander angeglichen werden

missen.

Im vbrigen ist im neuen System der Erfassung von Arzneimitteln in der
Gemeinschaf't vorgesehen, dass fur bestimmte Arzneimittel ¢ ine Genehmigung
der Gemeinschaft fir das Iﬁverkehrbringen erforderlich ist, In diesem
Zusammenhang muss daher die Abgabe der Arzneimittel,

deren Inverkehrbringen einer gemeinschaftlichen CGenehmigung unterliegt,
neregelt. werden. Dies bedeutet, dass Kriterien erstellt werden missen,

aul deren Grundlage die CGemeinschaft ihre Beschliisse fasst,

Daher missen zun&chst die grundlegenden Prinzipien harmonisiert werden,
die fUr die Regetung der Abgabe von Arzneimitteln in der Gemeinschaft
oder in dem betreffenden Mitgliedstaat anwendbar sind. Man éol_lte sich
dabei von den vom Europarat in diesem Bereich bereits festgelegten
Grundsatzen sowie von den bisherigen Harmonisierungsarbeiten im Rahmen der

Vereinten Nationen im Bereich der Suchtmittel und der psychotroben Stoffe

leiten lassen -

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:



1000

~ 18 -
Artikel 1

1. Diese Richtlinie 'betrifft die Regelung der Abgabe wvon

Humanarzneimitteln im der Gemeinschaft.

2. Fir diese Richtlinie gilt die Begriffsbestﬂmmung fir "Arzneimittel"
gemdss Artikel ! der Richtlinie 65/65/EWG des Rates (5). Ferner gelten
folgende Begriffsbestimmungen:

-n Régelung": die Beding_ungen. unter denen ein Arzneimittel an die
Offentlichkeit abgegeben werden kanﬁ;

- "#rztliche Verordnung": jede Verordnung eines Arztes, der zur
Verschreibung von Arzneimitteln in der Gemeinschaflt befugt ist, oder
eines fachkundigen Vertreters des offentlichen Gesundbeitswesens,
der nach der GCesetzgebung des ‘Mitgliedstaates, in dem das
Arzneimittel abgegeben wird, =zur Verschreibung von Arzpeimitteln

befugt ist.
Artikel 2

Arzneimittel, die nur auf arztliche Verschreibung abgegeben werden diirfen, werden
bei der Genehmigung =zum Inverkehrbringen in eine der nachstehenden

Kategorien eingestuft:

a) Arzneimittel auf Verschreibung, deren Abgabe innerhalb von sechs
Monaten, gerechnet vom Zeitpunkt der Verschreibung, wiederholt werden
kann, sofefn keine anderweitigen Angabén gemacht werden;

b) Ar;neimittel auf Verschreibung, deren Abgabe ohne ausdricklichen
Vermerk des Verschreibenden nicht wiederholt werden kann; |

c) Arzneimittel auf besondere Verschreibung, die einen als Suchtmittel
eingestuften oder einen psychotropen Steff im Sinne der
internationalen Ubereinkommen (Ubereinkommen der Vereinten Naticnen
von 1961 und 1971) enthalten:

d) Arzneimittel mit beschrankter Yerschreibung, die ausschliesslich
-~ in Krankenh#usern
- von bestimmten Spezialisten

verwendet werden dlrfen.

(5) ABL. Nr. 22 vom 9.2.1965, S. 369/65

R AR AR AL T
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Artikel 3

Bei ‘der Erteilung der Genehmigung fir das Inverkéhrbringen cines

Arzneimittels machen die Behdrden genaue Angaben iiber die Regelung

der Abgabe des Arzneimittels:

- Arzneimittel, das nicht der Verschreibungspflicht unterliegt,

- der Verschreibungspflicht unterliegendes Arzneimittel unter Angabe
der Kategorie gemiiss Artikel 2.

Hierbei gelten die unter Artikel 4 aufgeftthrten Kriterien.

Jedes Arzneimittel, das eine neue chemische Substanz enthilt,
unterliegt der Verschreibungspflicht und wird in eine der Kategorien

nach Artikel 2 elngestuft.

Die zustindigen Behdrden verdffentlichen mindestens einmal jihrlich
das Verzeichnis der Arzneimittel, die nur auf 4rztliche Verschreibung
abgegeben werden durfen, und sie geben dabei die Kategorie der

Einstufung an.

Bei der alle fUnf Jahre erfolgenden Erneuerung der Genehmigung zum
Inverkehrbringen bzw. wenn den zustindigen Behdrden neue
wissenschaftliche Informationen . zur Kenntnis gebracht werden,
Uberpriifen die Behdrden den Rechtsstatus fur die Abgabe von
Arzneimitteln nach den Kriterien von Artikel 4 und d&ndern

gegebenenfalls den Rechtsstatus.

Artikel 4

Ohne #rztliche Verschreibung dirfen keine Arzneimittel an die
Offentlichkeit abgegeben werden, die Stoffe enthalten, die selbst bei
normalem Gebrauch die Gesundheit des Menschen unmittelbar oder
mittelbar gefdhrden kd&nnen. In diesem Zusammenhang ist den

nachstehenden Kriterien Rechnung zu tragen:
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a) bei den vorklinischen und klinischen Versuchen aufgetretene

Risiken,
b} Nevartigkeit des Wirkstoffs gemiiss Artikei 3 Absatz 2,

Msglichkeit des Auftretens ernsthafter unerwinschter Nebenwirkungen

e
——

bei normalem Cebrauch,

d} ernsthafte Risiken durch Gegenanzeigen und im Zusammenhang mit

Warnhinweisen fir den Gebrauch,

e} Angaben, die eine Diagnose oder eine besondere medizinische

Uberwachung erforderlich machen,

f) Sch#dlichkeit der Bestandteile bei normalem Gebrauch infolge der
Dosierung, der Packungsgrfsse oder einer etwaigen (bermassig

langen Behandlungsdauer,

g) parenterale Verabreichung, ausser bei sehr langwierigen
Krankheiten, bei deren Behandlung eine aktive Beteiligung des

Patienten notwendig ist (z. B. Diabetes),

h) ernsthafte Risiken des Medikamentenmissbrauchs, der Suchtgefahrdung

oder der missbrduchlichen Verwendung fir kriminelle' Zwecke,

Ohne #rztliche Verschreibung diirfen Arzneimittel abgegeben werden, die
einen hohen Sicherheitsgrad bei der Behandlung von gutartigen
Krankheiten oder Symptomen aufweisen, die meistens schnell und spontan
zurdckgehen, die von den Benutzern leicht zu identifizieren sind und

die keine’ Konsultation eines Arztes erfordern.
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Artikel 5

i. Innerhalb von zwei Jahren, gerechnet vom Zeitpunkt der Annahme dieser
- Richtlinie, teilen die Mitgliedstaaten der Kommission ﬁnd den anderen
Mitgliedstaaten das Verzeichnis der Arzneimittel, fur deren Abgabe auf
ihrem Hoheitsgebiet eine &rztliche Verschreibung erforderlich ist,

sowie die Kategorie der Einstufung mit.

2. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den anderen
Mitgliedstaaten jedes Jahr die Anderungen mit, die sie an dem in

Absatz 1 genannten Verzeichnis vorgenommen haben.
3. Innerhalb von vier Jahren, gerechnet vom Zeitpunkt der Annahme dieser
Richtlinie, erstattet die Kommission dem Rat Bericht Uber die

Anwendung dieser Richtlinie. Diesem Bericht liegen gegebenenfalls

entsprechende Vorschldge bei.
Artikel 6
Die Mitgliedstaaten ertassen die erforderlichen Rechtsvorschriften, un dieser

Richtlinie bis zum 1. Januar 1992 nachzukammen. Sie setzen die

Kommission davon unverzuglich in Kenntnis.

Die aufgrund des ersten Absatzes getroffenen Massnahmen enthalten eine ausdriickliche

Verweisung auf diese Richtlinie.

Artikel 7

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Brussel, am Im Mamen des Rates
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Vorschiag fur eine
RICHTLINIE DES RATES

dber die Etikettierung und die Paokungsbeilage

von Humanarzneimitteln

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN -

gestiitzt auf den Vertrag zur = Grindung  der Europaischen

Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf Artikel 100 a,

auf Vorschlag der Kommission (1),

in Zusammenarbeit mit dem Europ&ischen Parlament {2},

nach ‘Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses (3],

in Erwdgung nachstehender Grinde:

Inr schrittweisen Errichtung des Binnenmarktes bis zum 31. Dezember 1992
miissen entsprechende Massnahmen getroffen werden. Der Binnenmarkt umfasst
einen Raum ohne Binnengrenzen, in dem der {reie Waren-, Personen-,

Dienstleistungs- und Kapitalverkehr gewidhrleistet ist.

In der Richtlinie 65/65/EHG des Rates vom 26. Januar 1965 zur Angleichung
der Rechts- und Verwaltungsvorschriften dber Arzneispezialitéiten (#),
zuletzt gelndert durch die Richtlinie 89/341/EWG (5), ist ein Verzeichnis

(1)

(2)

(3) ABY. 22 vom 9.2.1965, 5. 369/65
() ABI. L 142 vom 25.5.1989, S, 11
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der Angaben festgelegt, die Behhltnisse und #ussere Umhillungen von

Humanarzneimitteln aufweisen mussen. Dieses Verzeichnis muss erganzt
und die Modalititen der Etikettierung mussen génau festgelegt werden.

In der aweiten Richtlinie 75/319/EWG des Rates vom 20. Mai 1975 zur
Angleichung der . Rechts- - und Verwaltungsvorschriften tiber
Arzneispezialitidten (6}, zuletzt geandert durch dig Richtlinie 89/341/EWG
{7}, wurde ein nicht erschépfendes Verzeichnis der Angaben flestgelegt,
die die Packungsbeilage enthalten muss. Dieses Verzeichnis muss ergénzt
werden, und die Modalitdten, nach denen die Packungsbeilage abzufassen

ist, miissen genau festgelegt werden.

Es ist zweckm#ssig, die Bestimmungen fUiber die Etikettierung und die

Packungsbeilage in einem einzigen Text zusammenzufassen.

Die Bestimmungen Uber die Unterrichtung der Patienten missen ein hohes
Schutzniveau des Verbrauchers gewahrleisten, so dass die Arzneimittel auf
der Grundlage vollstindiger und versténdlicher Informationen

ordnungsgemiéss angewandt werden konnen,

Das Inverkehrbringen wvon Arzneimitteln, deren Etikettierung und

Packungsbeilage den Bestimmungen dieser Richtlinie entspricht, dar{ aus

Grnnden,'die mit der Etikettierung oder der Packungsbeifage zusammenhangen,

weder untersagt noch verhindert werden -

HAT FOLGENDE RICHTLINIFE ERLASSEN:

(6) ABl. L 147 vom 9.6.1975, S. 13
(7) ABL. L 142 vom 25.5.1989, 5. 11

B Ve e e ket AN st
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Kapitel I
Begriffsbestimmungen und Anwendungsbereich

Artikel 1

1. Diese Richtlinie betrifft dje Etikettierung und die Packungsbeilage

von Humanarzneimitteln.

2. Fdr die Durchfdhrung dieser Richtlinie gilt die Begriffsbestimmung fip
"Arzneimittel" gemidss Artikel 1 der Richtlinie 65/65/EWG. Ferner sind.
im 3inne dieser Richtlinie:

-~ "Name des Arzneimittels": die Bezefchnung des  Arzneimittels, die
entweder eine Phantasiebezeichnung oder eine gemeinsame oder
~eine wissenschaftliche Bezeichnung in Verbindung mit einem
Warenzeichen oder dem Namen des Herstellers sein kann;

-"gemeinsame Bezeichnung": die von der
‘Weltgesundheitsorganisation - empfchlene gemeinsame internationale
B-ezeichnung bzw. in Ermangelung dessen die tbliche gemeinsame Bezeichnung;

- "PrimArverpackung": das Behiltnis oder jede andere Form der
Arzneimittelverpackung, die unmittelbar mit dem Arzneimittel in
Kontakt ist; _

-~ "#ussere Umhlillung"”: die Verpackung, in der die Primérverpackung
enthalten ist; _

- "Packungsbeilage": der dem Arzneimit;el beigefUgte Beipackzettel fr

den Verbraucher.

Artikel 2

Durch diese Richtlinie wird in keiner Weise das Inverkehrbringen eines
Arzneimittels genehmigt, fdr das keine Genehmigung ~ fur das

Inverkehrbringen geméiss dem Gemeinschaftsrecht erteilt worden ist., -
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KAPITEL IT
Etikettierung der Arzneimittel

Artikel 3

dussere - Unhiillung oder - sofern nicht vorhanden - die

.Primfrverpackung Jjedes Arzneimittels muss die nachstehenden Angaben

aufweisen: .

a)

b)

c)

d)
e)

£)

g)

h)

Name des Arzneimittels, einschliesslich oder gefolgt von der
gemeinsamen Bezeichnung, wenn das Arzneimittel nur einen einzigen

Wirkstoff enthalt;
gualitative und gquantitative Zusammensetzung an Wirkstoffen nach
Dosierungseinheit je nach Form der Verabreichung flir ein bestimmtes

Volumen oder Gewicht unter Verwendung der gemeinsamen Bezeichnungen;

pharmazeutische Form und Inhalt nach Gewicht, Volumen oder

Dosierungseinheiten;
Verzeichnis der Arzneistofftrédger;
Weg und Art der Verabreichung;

besondere Warnhinweise, wonach Arzneimittel ausserhalb der Reichweite

von Kindern aufzubewahren sind;
unverschliisseltes Verfalldatum (Monat/Jahr};

gegebenenfalls besondere Vorsichtsmassnahmen fUr die Aufbewahrung;
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i)

3

k}

1)

hoofoy,

gegebenenfalls besondere Vorsichtsmassnahmen zur Beseitigung nicht

verbrauchter Produkte oder von diesen Produkten anfallender Abfalle;

Name und Adresse der fir das Inverkehrbringen verantwortlichen Person
und - sofern es sich nicht um die gleiche Person handelt - des

Herstellers;
Nummer der Genehmigung ftir das Inverkehrbringen;

Nummer der Herstellungscharge.

Artikel 4

Befindet sich die Prim#rverpackung in einer #usseren Umhtillung, die
den Vorschriften nachAArtikel 3 entspricht, so braucht sie lediglich
folgénde Angaben zu enthalten:

-~ Name des Arzneimittels,

- Menge der Wirkstoffe unter Verwendung der gemeinsamen Bezeichnungen
- Weg und Art der Verabreichung,

~ Verfalldatum,

- Nummer der Herstellungscharge.
Absatz 1 gilt nicht fdr kleine Primarverphckungen, die nur eine

einzige Anwendungsdosis enthalten und auf denen die in Absatz 1

genannten Angaben nicht aufgefithrt werden kSnnen.

v ———— e . PR .
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Artikel 5

1. bie Angaben nach Artikel 3 und 4 missen gut sichtbar, klar

verstdndlich und unausléschlich aufgefihrt sein.

2. Die Angaben nach Artikel 3 Buchstabe a) bis f) einerseits und
Buchstabe g) bis i) andererseits missen méglichst auf einen Blick

erkennbar sein.

3. Die Angaben nach Artikel 3 missen in der offiziellen Sprache bzw. in den offiziellen

Sorachen des Mitgliedstaats abgefasst sein, in dem das Arzneimittel in den Verkehr
gebracht wird. Unbeschadet dieser Bestimmung kénnen die Angaben _auch

in mehreren Sprachen abgefasst sein, vorausgesetzt, dass in allen

verwendeten Sprachen dieselben Angaben gemacht werden.

Artikel 6

1. Die Mitgliedstaaten kbdnnen das Inverkehrbringen von Arzneimitteln auf
ihrem Hoheitsgebiet nicht aus Grinden, die mit der Etikettierung

zusammenhangen, untersagen oder verhindern, sofern diese mit den
Vorschriften dieses Kapitels dbereinstimmt.

2. Abweichend von Absatz 1 kénnen die Mitgliedstaaten folgende Angaben
auf der Husseren UmhDllung bzw. auf der Primérverpackung fordern: .
- Preis des Arzneimittels,
- Bedingungen fir die FErstattung durch die fir die soziale
Sicherheit zustandigen Stellen,
- Regelung der Abgabe an den Patienten, vor allem bei einem neuen
Arzneimjittel.

T TR,
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Kapitel III

Fackungsbeilage fiir den Verbraucher

Artikel 7

bie Verpackung jedes Arzneimittels muss eine Packuhgsbeilage Zur
Information des Verbrauchers enthalten, sofern nicht alle nach Artikel
8 erforderlichen Informationen direkt auf der &#usseren Umhlllung oder

auf der Primdrverpackung angegében sind.

Artikel 8

1. Die Packungsbeilage muss folgende Angaben in dieser Reihenfolge

enthalten:

a) zur Identifizierung des Arzneimittels:

- Name des Arzneimittels,

- qualitative und quantitative Zusammensetzung an Wirkstoffen
unter Verwendung der Ublichen gemeinsamen Bezeichnungen,

- pharmazeutisch-therapeutische  Kategorie, sofern es hierfir
einen fir den Patienten ohne weiteres verstandlichen Begriff
gibt,

= Neme und Adresse der fur das Inverkehrbringen verantwortlichen Person und - sofern
es sich nicht um die gleiche Person handelt - gegebenenfalls des Herstellers.

b} die therapeutischen Angaben ;

¢) eine Aufzdhlung von Informationen, die vor Einnahme des
Arzneimittels bekannt sein mhssen:
- Gegenanzeigen,
- entsprechende Vorsichtsmassnahmen far die Verwendung,
-~ Wechselwirkungen mii anderen Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen (z. B. mit Alkohol, Tabak), die die
Wirkunésweise des Arzneimittels beeintr&chtigen kénnen,

- besondere Warnhinweise;
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Bei dieser Aufzdhlung ist folgendes zu beriicksichtigen:

- die besondere Situation beétimﬁter Kategorien wvon Verbrauchefn
(Kinder, schwangere oder stillende Frauen, d&ltere Menschen,
Personen mit besonderen Erkrankungen),

- gegebenenfalls'sind besonderc Auswirkungen der Behandlung auf dic
Fahrtichtigkeit oder die Fahigkeit zur Bedienung bestimmter
Maschinen anzugeben, -

- Angabe von Arzneistofftrigern, deren Kenntnis fir eine sichere und

wirksame Verwendung des Arzneimittels wichtig ist;

d) fir eine ordnungsgeméisse Verwendung erforderliche Anweisungen:

- normale Dosierung und Hbéchstdosierung,

- Art und Weg der Verabreichung,

- Hiufigkeit der Verabreichung, erforderlichénfalls mit
Angabe des genauen Zeitpunkts, zu dem das Arzneimittel
verabreicht werden kann oder muss,

sowie gegebenenfalls je nach Art des Produkts:

- Dauer der Behandlung, falls diese begrenzt werden muss,

- Massnahmen fYir den Fall eiﬁer Uberdosierung {(Symptome, Erste-
Hilfe-Massnahmen und Gegenmittel),

- Massnahmen - fir den Fall, dass die Verabreichung einer oder
mehrerer Dosen unterlassen wurde,

- Art und Weise der Beendigung der Behandiung, falls das Absetzen

des Arzneimittels Entzugserscheinungen auslssen kann.

e) eine Beschreibung der unerwlnschten Wirkungen, die bei normaler
Anwendung des Arzneimittel beobachtet werden kénnen, nach
Mbglichkeit unter Angabe ihres Ausmasses und der gegebenenfalls zu
ergreifenden GCegenmassnahmen. Handelt es sich um ein neues
Arzneimittel, so wird der Patient ausdricklich aufgefordert, seinem
Arzt oder Apotheker jede unerwinschte Wirkung mitzuteilen, die in

der Packungsbeilage nicht aufgefthrt ist;

T) Verweis auf das auf der Verpackung angegebene Verfalldatum sowie:
‘ - Warnung vor Uberschreitung dieses Datums,
~ gegebenenfalls besondere Vorsichtsmassnahmen far die
Aufbewahrung,
- gegebenenfalls Warnung vor bestimmten sichtbaren Anzeichen dafur,

dass ein Medikament nicht mehr zu verwenden ist.
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g) weitere Informationen im FEinklang mit der Aufzsihlung der
Eigenschaften des Produkts, die flr die Gesundheitsaufklarung

wichtig sind, sofern sie keine Werbung enthalten.

2. Abweichend von Absatz 1 Buchstabe b) kbnnen die zustandigen Behorden
beschliessen, dass best immte Heilanzeigen nicht auf der
Packungsbeilage angegeben werden, wenn die Verbreitung dieser
Information schwerwiegende Nachteile fUr den Patienten zur Folge haben

kann.

3. Die Packungsbeilage kann ausserdem zur Veranschaulichung einiger der
in Absatz 1 genannten Informationen Zeichen oder Piktogramme

enthalten.

. Artikel 9

Die Packungsbeilage ist eindeutig und fiir den Patienten verstf#ndlich in
der bzw. den offiziellen Sprachen des Mitgliedstaats abzufassen, in dem das Arzneimittel in
Verkehr gebracht wird. Diese Bestimmung steht einer Abfassung der
Packungsbeilage in mehreren Sprachen nicht entgegen, sofern in allen .

verwendeten Sprachen dieselben Angaben gemacht werden.

Artikel 10

Die’ Mitgliedstaaten ksnnen das Inverkehrbringen von Arzneimitteln auf
ihrem Hoheitsgebiet nicht aus Grinden, die mit der Paqkungsbeilage
zusammenhangen, untersagen oder verhindern, sofern diese mit den

Vorschriften dieses Kapitels uUbereinstimmt.
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Kapitel IV
Allgemeine und Schlussbestimmungen

Artikel 11

Ein oder mehrere Muster oder Modelle der #usseren Umhidllung und der
Prim#irverpackung sowie ein Entwurfl der Packungsbeilage sind den fur

die Erteilung der Gemehmigung fdr das Inverkehrbringen zusténdigen

Behérden vorzulegen.

Jede geplante Anderung der dusseren Umhiillung, der Primirverpackung
oder der Packungsbeilage ist den flr die Erteilung der Genehmiguné far
das Inverkehrbringen zusténdigen Behorden ebenfalls vorzulegen. Haben

die zustandigen Behorden innerhalb von 90 Tagen nach Vorlage des
Antrags keine Einw#nde gegen die geplante Anderung vorgebracht S0

kann der Antragsteller die Anderungen vornehmen.

Die .zusténdigen Behdrden verweigern die Genehmigung fOr das
Inverkehrbringen des Arzpeimittels, wenn die Etikettierung oder die
Packungsheilage nicht den Vorschriften dieser Richtlinie entspricht
und wenn sie mit den Angaben in der Zusammenfassung der Merkmale des
Erzeugnisses gemass Artikel 46 der Richtlinie 65/65/EWG nicht Ubereinstimmt..

Die Tatsache, dass die zust&ndigen Beh8rden das Invefkehrbgingen eines
Arzneimittels aus Grinden im Zusammenhang mit der Etikéttierung oder
der Phckungsbeilage nicht verweigert haben, hat keinen Einfluss auf
die zivilrechtliche Haftung des Herstellers und

gegebenenfalls der fir das Inverkehrbringen verantwortlichen Person.
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Artikel 12

1. Bei Wichteinhaltung der VYorschriften dieser Richtlinie k&nnen die
zusténdigen Behirden der Mitgliedstaaten mach einer e riolglosen
Aulfforderung an den Betroftfenen die Genohmi gung far das
Inverkehrbringen aussetzen, his die Erikettierung wund die
Packungsbeilage des betreffenden Arzneimittels mit den Vorschriften

dieser Richtlinie in Einklang gebracht worden sind.

2. Jede Entscheidung gemise Absatz 1 ist genau zu begrinden. Bie wird dem
Betroffenen wunter Angabe der gemiass den geltenden Yorschriften
mi3glichen Rechtsbeheife und unter Angabe der Frist zur Einlegung dieser
Rechtsbehelfe mitgeteilt.

Artikel 13

Gegebenenfalls verdffentlicht die Kommission Leitlinien betreffend:

- die Formulierung bestimmter besonderer Warnhinweise fiUr bestimmte

Kategorien von Arzneimitteln;
-~ den besonderen Informaticnsbedarf bei Selbstmedikation;

- die lesbarkeit der Angaben auf der Etikettierung und auf dep
Packungsbeilage;

- die .Benut‘zung von Strichcodes zur Identifizierung der Arzneimittel.

Zu diesem Zweck 'konsultiert die Kommission den mit der Richtlinie 75/319/£WG
eingesetzten Ausschuss fur Arzneim’.ttelspezialitiat.en.

R T
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Artikel 14

1. Die Artikel 13 bis’ 20 der Richtlinie 65/65/EWG und die Artikel 6 und 7 der
Richtlinie 75/319/EWG werden aufgehoben.

H
i

2. Verweise auf aufgehobene Bestimmungen sind als Verweise auf diese

Richtlinie gemiss ﬁer Tabelle im Anhang 1 -zu verstehen.

Artikel 15

1. Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Rechtsvorschriften, um dieser

Richtlinie bis . zum 1. Januar 1992 npachzukommen. Sie setzen die
Kommission davon unverziglich in Kenntnis. 7

?
Die aufgrund deg ersten Absatzes erlassenen Vorschriften enthalten eine

ausdruckliche Verweisung auf diese Richtlinie.

Ab 1. Januar 1993 verweigern die Mitgliedstaaten die Genehmigung zum
Inverkehrbringen oder zur Verl#ngerung einer vorhandenen Genehmigung,

wenn die Etikettierung und die Packungsbeilage nicht den Bestimmungen

dieser Richtlinie entsprechen.

Artikel 16

Diese Richtlinie ist an die Mitgiiedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Brussel am . . ~ Im Namen des Rates

T
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Anhang
UBERSICHT UBER DIE ENTSPRECHUNGEN

Richtlinie. 65/65/EWG Vorliegende Richtlinie
Artikel 13 Artikel 3
Artikel 14 Artikel 4 Absatz 1
Artikel 15 Artikel 4 Absatz 2
Artikel 16 -
Artikel 17 ---

- Artikel 18 ' Artikel 5 Absatz 3
Artikel 19 ---
Artikel 20 Absatz 1 ' Artikel 12 Absatz 1
Artikel 20 Absatz 2 Artikel 12 Absatz 2
Richtlinie 75/319/EWG Vorlicegende Richtlinie
Artikel 6 Absatz 1 ' -

Artikel 6 Absatz 2 | Artikel 11 Absatz 3
Artikel 6 Absatz 3 Artikel 8 Absatz 1!
Artikel 6 Absatz Y4 ' ---
Artikel 6 Absatz 5 Artikel 7

Artikel 7 ———
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FINANZBOGEN
fidr die Richtlinienvorschlige betreffend
den verntinftigen Einsatz

von Humanarzneimitteln

1. Haushaltslinien

Nr. A 1100 Geh#lter der Beamten und Bediensteten auf Zeit

Nr. A 1300 Dienstreisekosten

Nr, A 2500 Sitzungen und allgemeine Zusammenkiinfte

Nr. A 2510 Kosten fir  Sitzungen der im  Rahmen des
Verfahrens zur Erstellung gemeinschaftlicher Rechtsakte zu
konsultierenden Ausschisse

Nr. A 2551 Ausgaben fir die Beteiligung des Organs an Konferenzen,

Kongressen, Sitzungen

2. Rechtsgrundlage

Artikel 100 A EWG-Vertrag

3. Beschreibung des Vorhabens

3.1. Allgemeines Ziel:

Vollendung des Binnenmarktes auf dem Sektor der Human-

arzneimittel

ERF KU . T+ Ve o, St AL Cewma s 3
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3.2. Spezifische Ziele?

a) Einrichiung eines Systems zur Uberwachung des Grosshandels-

vertriebs von Humanarzneimitteln;

b} Harmonisierung der Kriterien.zur Festlegung des Rechtsstatus

fiir die Abgabe von Humanarzneimitteln;

c) Verbesserung der gemeinschaftlichen Bestimmungen fir die
Etikettierung und die Packungsbeilage von Humararzneimitteln:
auf diese Weise so0ll eine ordnungsgemisse Verwendung dieser
Arzneimittel auf der Grundlage vollsténdiger und

verstandlicher Informationen ermdglicht werden.

4. Begriundung

4.1. Begrtindung des geplanten Vorhabens

h.2.

Die Vollendung des Binnenmarktes auf dem Sektor der
pharmazeutischen Mittel muss mit Massnahmen zur Férderung eines
verninftigeren - Einsatzes von Arzneimitteln einhergehen. Der.
Binnernmarkt wird durch grenziiberschreitende Vorhaben der
Vermarktung, des Vertriebs und der Kommunikaticon gekennzeichnet
sein. In diesem Zusammenhang muss die Einhaltung der wesentlichen
Erfordernisse der Unterrichtung der Verbraucher und der

Uberwachung ‘des Vertriebs von llumanarzneimitteln gewdhrleistet

sein.
Bedeutung des Vorhabens flir die Gemeinschaft

bie Durchfthrung der 'vorgeschlagenen Richtlinien fbrdért den
freien Verkehr von Humanarzneimitteln in der Gemeinschaﬂt unter
gleichzeitiger Gewlhrleistung eines hohen Grades des Schufzes der
sffentlichen Gesundheit und der Unterrichtung der Verbréucher.
Ferner wird diese gemeinschaftliche Gesetzgebung, die sich gemiss

Artikel 100 A Absatz 3 EWG-Vertrag auf einen hohen Grad des

PN Y T
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Schutzes der Gesundheit und der Verbraucher stitzt, international

als Bezugssystem dienen und sich vorteilhalt auf

Exportgesch&fte der Unternechmen der Gemeinschaft auswirken.

5. Finanzielle Auswirkungen

5.1. Allgemeine Bemerkungen

" die

Die finanziellen Auswirkungen dieser Vorschlage betreffen in erster

Linie:

5.2.

Kollation und Verbreitung der ~ von den Mitgliedstaaten

mitgeteilten Informationen {(betreffend die ermichtigten

Grosshandler einerseits und die Verzeichnisse

rezeptpflichtiger Arzneimittel andererseits),

die Erstellung von Leitlinien (ftr die Etikettierung und
Packungsbeilage einerseits und den Verhaltenskodex fir
Vertrieb andererseits) und einen Bericht an den Rat f(iber

Durchfithrung der Richtlinie betreffend des FRechtsstatus fur
Abgabe von Humanarzneimitteln.

Spezifische finanzielle Auswirkungen

a) Personal

die
Qen
die
die

Zur Wahrnehmung der nachstehend beschriebenen spezifischen

Aufgaben wird folgendes Personal bendtigt:

- ab 1991: 1 Verwaltungsinspektor (B5)
- 1992-1993: 1 Verwaltungsrat (A7)
1 Birosekretérin (C5)

Der angegebene Personalbedarf ist durch interne Umbesetzungen

oder im Rahmen des Haushaltsverfahrens der betreffenden Jahre zu

decken.
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Die spezifischen Aufgaben umfassen:

- Kollation, Verbreitung und Verwaltung der von den

Mitgliedstaaten mitgeteilten Informationen betreffend:

* die zur Austibung der Tatigkeit eines
Arzneimittelgrosshandlers befugten Personen und
Unternehmen

* die Verzeichnisse der rezeptpflichtigen Arzneimittel.

- Erstellung von Leitlinien betreffend:
* die Etikettierung und dic¢ Packungsbeilage der Arzneimittel

* einen Verhaltenskodex fur den Vertrieb;
- Erstellung eines Berichts an den Rat ilber die Durchfihrung

der Richtlinie <(ber den Rechtsstatus der Abgabe sowie

Ausarbeitung entsprechender Vorschlige;

b) Mittelzuweisung fur zusdtzliche Sitzungen:

- A 2500:
4 Sjitzungen jahrlich der Ad-hoc-Gruppe "Unterrichtung der
Verbraucher" {Vertreter  der industrie, fachkundige
Vertreter des Gesﬁndheitswesens und der Verbraucher), die
gemeinsam von der GD III und dem politischen

Verbraucherdienst veranstaltet werden;

1950 24,000 ECU
1991 24.000 ECU
1992 24,000 ECU

INSGESAMT 72.000 ECU
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3 =zus#itzliche Sitzungen jahrlich von Arbeitsgruppen des

Ausschusses fiur Arzncimittelspezialitdten (1 Delegierter je

Mitgliedstaat) (diese Gruppen treten gegenwartig mit einem -

Kostenaufwand von 5 400 ECU je Sitzung zusammen).

1990 16.200 ECU
1991 16.200 ECU
1992 16.200 ECU
1993 16.200 ECU
INSGESAMT 64,000 ECU
¢) Mittelzuweisung fXir:
- Pienstreisen (A 1300):
1990 (*) B.500 ECU
1991 8.500 ECU
1992 8.500 ECU
1993 8.500 ECU
INSGESAMT 34.000 ECU

Teilnahme an Konferenzen, Kongressen und Sitzungen (A 2551):

1990 2.500 ECU
1991 2.500 ECU
1992 2.500 ECU
1993 - 2.500 ECU
INSGESAMT 10.000 ECU

.t M AN e e
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MERKBLATT UBER DIE WETTEBEWERBSFAHIGKEIT UND DIE BESCHAFTIGUNG
betreffend die Richtlinienvorschlige fir den
verminftigen Einsatz von
Humanarzneimitteln

Hauptgriinde fir die Einfthrung dieser Massnahmen:
Vollendung des Binnenmarktes; Verbesserung des Schutzes der
éffentlichen Gesundheit; Férderung des verminftigen Finsatzes der
Arzneimittel; Unterrichtung der Verbraucher,

Merkmale der betroffenen Unternehmen:

Diese Massnahmen betreffen sowohl die pharmazeutischen Firmen als

auch die Vertriebsunternehmen von Arzneimitteln.

Angesichts der hohen Entwicklungskosten fiUr neue Produkte handelt es

sich bei den pharmazeutischen Firmen zwar h#ufig um (multinationale

oder nationale) Grossunternehmen, aber es gibt auch eine Anzahl

kleiner und mittlerer Unternehmen, die auf nationaler Ebene tatig

sind.

Zufolge der in den letzten zehn Jahren durchgeflihrten Massnahmen der
Umstrukturierung und der Konzentration "handelt es sich bei den
Vertriebsunternehmen (Grosshindler) im allgemeinen um bedeutende

Unternehmen.

.Welche unmittelbaren Verpflichtungen ergeben sich durch diese

Massnahmen for die Unternehmen?
Pharmazeutische Firmen:

- Angleichung der Etikettierung und der Packungsbeilage an die neuen

Bestimmungen: bei vielen Firmen entspricht die Etikettierung und
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die Packungsbeilage bereits den vorgeschlagenen Grundsdtzen (keine
Mehrkosten Tfur die Unternehmen .- angesichts der vorgesehenen
Harmonisierung der Vorschriften uber die Etikettierung und die

Packungsheilage ergeben sich Kesteneinsparungen).

Vertriebsunternehmen:

- Sie missen f{ther geeignete Raumlichkeiten und qualifiziertes
Personal verfigen. Diese Verpflichtung besteht bereits in den
meisten Mitgliedstaaten und ist dringend geboten, um die Qualitat

und die Identitidt der vertriebenen Arzneimittel zu gewdhrleisten.

- Verpflichtung zum Fthren ven Verzeichnissen und zur jahrlichen
Durchfithrung einer Uberpriifung dieser Verzeichnisse: aufgrund
dieser Best immung soll es méglich seimn, den Weg der
Arzneimittelchargen innerhalb der Vertriebskette zu verfolgen. Auf
diese Weise wird bei auftretenden Unf&llen eine Zurticknahme des’
Arzneimittels vom Markt sowie die Bek#mpfung von Félschungen

erleichtert.
IV. Werden den Unternehmen von den #rtlichen Behérden Auflagen gemacht?
Nein
V. Gibt es Sondermasénahmen far die KMU?
Nein
VI. Welche Auswirkungen ergeben sich voraussichtlich fiir:
a) die Wettbewerbsfihigkeit der Unternehmen?

Burch diese Massnahmen werden die Vorhaben des Inverkehrbringens,



VII.
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der Kommunikation und des grenziberschreitenden Vertriebs
erleichtert. Bestimmte Unternehmen werden somit Anstrengungen
unternehmen missen, um gegeniiber den Konkurrenten in

anderen Mitgliedstaaten wettbewerbsfihig zu bleiben.
die Beschiftigungslage?

keine negativen Auswirkungen

Wurden alle Industriesektoren zu diesem Vorschlag angehort?

Es wurden angehdrt:

3

1

die Verb#nde der pharmazeutischen Industrie
die Verbiinde der Arzneimittelgrosshindler
die Verbraucherverbinde

die Apothekerverbinde

die Vereinigungen der Arzte und sonstigen fachkundigen Vertreter

des Gesundheitswesens.

........
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BeschiuB
des Bundesrates

zZum

Vorschlag flir eine Richtlinie des Rates ilber den Grofi-
handelsvertrieb von Humanarzneimitteln

Vorschlag fir eine Richtlinie des Rates zur Regelung der

Abgabe von Humanarzneimitteln

Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates ilber die Etikettie-
rung und die Packungsbeilage von Humanarzneimitteln

KOM(89) 607 endg.; Ratsdok. 4468/90

Der Bundesrat hat in seiner 611. Sitzung am 06. April 1990
zu der Vorlage wie folgt Stellung genommen:

1. Im Hinblick auf die Vollendung des Binnenmarktes und die

- auch bei grenziiberschreitendem Handel mit Humanarz-
neimitteln zu gewdhrleistende Arzneimittelsicherheit be-
grift der Bundesrat die Bemllhungen der EG-Kommission um
eine Vereinheitlichung der Rechtsvorschriften bei Grof-
handelsvertrieb und Abgabe sowie'bei der Etikettierung
und Produktinformation der entsprechenden Priparate.

Sie stellen einen weiteren wichtigen Schritt bei der
Beseitigung der Handelshemmnisse im freien Verkehr von

Humanarzneimitteln in der Gemeinschaft dar.

2. Zum ersten Richtlinienvorschlag

- Soweit die Vorlage den Richtlinienvorschlag {ber den
Grofhandelsvertrieb von Humanarzneimitteln betrifft,

Alleinveririeb. Veriag Dr. Hans Heger, Posttach 200821, 5300 Bonn 2
ISSN 0720-2948
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hdlt der Bundesrat jedoch eine Reihe von Einzelregelun-
gen wegen ‘ihres blirokratischen Aufwandes fiir nicht
praxisgerecht.

-In diesem Richtlinienvorschlag ist die Definition filr
den GroBhandel mit Arzneimitteln zu weitgehend und
fuhrt zu nicht gerechtfertigtem Verwaltungsaufwand.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, gegeniiber dem
Rat auf eine Streichung der Genehmigungspflicht in
Artikel 3 Abs. 1 des Vorschlages hinzuwirken.

Der Bundesrat ist der Auffassung, daB die bisherigg
Anzeigepflicht nach § 67 Arzneimittelgesetz ausreicht.

Eine besondere formelle Genehmigung brichte eine
zus#tzliche Erschwernis des geltenden Rechts mit sich,
die aufgrund der bisherigen Erfahrungen beim Vertrieb
von Humanarzneimitteln nicht gerechtfertigt erscheint.

Eine Anzeigepflicht diirfte zudem einen 1leichteren
Zugang zum nationalen wie internationalen Markt er-
8ffnen, was aus Wettbewerbsgriinden wlinschenswert ist.

Hinzu kommt bei der Einfllhrung eines Genehmigungserfor-
dernisses, daf dabei unterschiedliche materielle Anfor-
derungen in den einzelnen Mitgliedstaaten zugrundege-
legt werden kdnnten. Dies wiirde zu neuen Wettbewerbs-
‘verzerrungen fiithren.

Im dbrigen liefe die Einflihrung eines Genehmigungsver-
fahrens auch den Bestrebungen zur Verwaltungsverein-
‘fachung in der Gemeinschaft zuwider.

Es besteht auch kein begriindeter AnlaB, das Sammeln von
Arzneimitteln oder die Abgabe von Arzneimitteln durch
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Arzneimittelhersteller von einer - zusdtzlichen - Ge-
nehmigung abh3ngig zu machen.

Die vorgesehene Erstellung von Listen {lber erteilte,
zuriickgenommene oder gednderte Genehmigungen fiir GroB-
héndler wird wegen des nicht gerechtfertigten biirokra-
tischen Aufwandes abgelehnt. Es wird fiir erforderlich
gehalten, den Dokumentationsaufwand fiir den Handel in
einem 'sachgerechten Rahmen zu halten, zumal dies den
Oberwachungsbehdrden der Linder die Mdglichkeit geben
wiirde, sich auf wesentliche Kontrcllaufgaben zu konzen-
trieren.

Des weiteren sind nach Artikel 3 Abs. 4 alle Arzneimit-
telgrofhidndler durch den jeweiligen Mitgliedstaat in
einer laufend 2u aktualisierenden Liste zu registrie-
ren, die der Kommission zu libermitteln ist.

Der Bundesrat h#lt auch einé solche UObermittlungs-
pflicht fiir entbehrlich, zumal es v8llig ausreicht,
wenn die betreffenden Unternehmen von den d8rtlich
zustlindigen Behdrden registriert und liberwacht werden.

Fiir korrekturbediirftig h#lt der Bundesrat auch die
Regelungen in Artikel 6 und 8. Nach diesen Vorschriften
sollen die ArzneimittelgroBhidndler und Apotheker auch
die Herstellungschargen dokumentieren, um im Interesse
der Arzneimittelsicherheit Riickrufe unverziiglich durch-
fihren 2zu k&nnen. Eine solche Verpflichtung fiihrt
jedoch zu einem hohen technischen Aufwand, der in
keinem angemessenen Verh#ltnis zum eigentlichen Zweck
steht. Die bisherigen Erfahrungen in der Bundesrepublik
Deutschland zeigen, daf Rilickrufaktionen bislang nicht
beeintfﬁchtigt wurden, obwohl eine solche Verpflichtung
nicht besteht.
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~ Schlieflich h#1t der Bundesrat die in Artikel 6 Buch-

stabe f vorgesehene totale Nachweis- und Berichts-
pflicht in der Praxis fiir kaum erftillbar, da trotz
aller Oberwachung immer ein gewisser Schwund auftreten
wird, der im Einzelfall nicht aufzukllren ist.

3. Zum zweiten Richtlinienvorschlgg

- Der Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur

Regeluhg der Abgabe von Humanarzneimitteln enthilt eine
Reihe ungeklidrter Begriffe, So ist z. B. v8llig offen,
was in Zusammenhang mit der Verschreibungsberechtigung
unter "fachkundigen Vertretern des 8ffentlichen Gesund-
heitsdienstes" sowie im Zusammenhang mit der Selbstme-
dikation unter "leicht zu identifizierenden Arzneimit-
teln" zu verstehen ist. Insoweit ist bei den weiteren
Beratungen auf eine Kldrung hinzuwirken.

Durch § 3 der Vero;dhung tiber verséhreibungspflichtige
Arzneimittel ist 1984 auf Anregung des Bundesrates die
wiederholte Abgabe eines verschreibungspflichtigen Arz-
neimittels auf dieselbe Verschreibung Uber die ver-
schriebene Menge hinaus untersagt worden. In der Praxis
hat sich diese Regelung bewdhrt. Vor diesem Hintergrund
bittet der Bundesrat die Bundesregierung, sich bei den
weiteren Verhandlungen dafiir einzusetzen, daB zumindest
die derzeitige nationale Regelung beibéhalten werden
kann. Insbesondere ist in diesem Zusammenhang darauf
hinzuweisen, daB die in dem Richtlinienvorschlag vorge-
sehene differenzierende Regelung ‘untibersichtlich ist
und keine Verbesserung der Arzneiﬁittelversorgung mit
sich bringt. |

Dariiber hinaus sieht der Richtlinienvorschlag die
Abgabe von Arzneimitteln, die zur Injektion bestimmt
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'sind, nur auf &drztliche Verschreibung vor und grenzt
somit Heilpraktiker von der Verordnungsméglichkeit aus.
Der Bundesrat bittet die Bundesregierung nochmals zu
priifen, ob diese Regelung sachgerecht ist.

Auch ist darauf hinzuweisen, daf die vorgesehenen
Regelungen f{iber Verzeichnisse fir verschreibungs-
pflichfige Arzneimittel und deren XAnderungen einen
erheblichen Verwaltungsaufwand bedingen,

. Zum dritten Richtlinienvorschlag

Die in dem Richtlinienvorschlag des Rates iber die
Etikettierung und die Packungsbeilage von Humanarznei-
mitteln vorgesehene Kennzeichnung mit einem Verzeichnis
der Arzneistofftriger ist inhaltlich nicht ausreichend
konkretisiert. Die Bundesregierung wird insoweit gebeten,

‘auf eine Klarstellung in der Richtlinie hinzuwirken.

In diesem Zusammenhang bittet der Bundesrat zu priifen, ob
neben der Angabe des pharmazeutischen Unternehmers die
Angabe des Herstellers auf der Verpackung im Interesse
der Arzneimittelsicherheit geboten ist.

Dariiber hinaus wird festgestellt, daB sich die Kenn-

' zéichnungsbestimmungen gemdl § 10 Arzneimittelgesetz

bewdhrt haben. Vor diesem Hintergrund wird die Bundes-
regierung gebeten daflir Sorge 2zu tragen, daB diese
nationalen Regelungen durch den Richtlinienvorschlag
nicht in Frage gestellt werden. Allerdings sollten die

Besonderheiten kleinster Vefpackungseinheiten, z. B.

Blisterverpackungen, bei der Kennzeichnung beriicksichtigt
werden.
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Zur Vorlage insgesamt

- Der Bundesrat bedauert, daB die o. a. Richtlinienent-

wiirfe nicht bereits vor Zuleitung mit den L#ndern auf
fachlicher Ebene erdrtert wurden. Damit konnte der

Sachverstand der flr den Vollzug des Arzneimittelge-.

setzes zustilndigen Linder offensichtlich nicht in

ausreichender Weise bei den Verhandlungen in Briissel

eingebracht werden.

Zusammenfassend stellt der Bundesrat fest, daB die
Umsetzung der o. a. Richtlinien in der vorliegenden
Fassung flur die Li#nder mit zus#itzlichem Sach- wund
Personalaufwand verbunden sein wird. Die Bundesregie-
rung wird daher aufgefordert, bei den weiteren Verhand-
lungen nur solchen Regelungen zuzustimmen, die die
Arzneimittelsicherheit weiter verbessern.

J



