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Empfehlungen

der Ausschisse

Mitteilung der Kommission der Europdischen Gemeinschaften iber

das kiinftige System fiir den freien Arzneimittelverkehr in der

Europédischen Gemeinschaft

Vorschlag einer Verordnung (EWG) des Rates zur Festlegung von

Gemeinschaftsverfahren fiir die Zulassung und Uberwachung von

Human- und Tierarzneimitteln und zur Schaffung einer euro-

pdischen Agentur fir die Beurteilung von Arzneimitteln

Vorschlag fir eine Richtlinie (EWG) des Rates zur Anderung der
Richtlinien 65/65/EWG, 75/318/EWG und 75/319/EWG betreffend

Arzneimittel

Vorschlag flir eine Richtlinie (EWG) des Rates zur Anderung der
Richtlinien 81/851/EWG und 81/852/EWG betreffend Tierarznei-
mittel

Vorschlag fiir eine Richtlinie (EWG) des Rates zur Aufhebung

der Richtlinie 87/22/EWG zur Angleichung der einzelstaatlichen

MaBinahmen betreffend das Inverkehrbringen technologisch hoch-

wertiger Arzneimittel, insbesondere aus der Biotechnologie
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Der federfihrende Ausschufl fiir Fragen der Europdischen
Gemeinschaften (EG),

der Agrarausschufl (A),

der Ausschuf# fiir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit (G)
und

der Wirtschaftsausschul (Wi)

empfehlen dem Bundesrat, zu der Vorlage wie folgt Stellung zu
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Der Bundesrat befirwortet die Absicht der EG-Kommission,
fiir die Mitgliedstaaten das Verfahren fiir die Zulassung

von Arzneimitteln weiterzuentwickeln.

Er begriilt die mit den Vorschligen verfolgte Absicht der
EG-Kommission, die Zulassung von Arzneimitteln und ihre
Uberwachung in der EG zu harmonisieren und zu einer
EG-einheitlichen wissenschaftlichen Bewertung von Arznei-

mitteln zu gelangen.

Der Bundesrat erkennt darin eine Moglichkeit zur Be-
schleunigung der Arzneimittelzulassung und der Erleichte-
rung des freien Warenverkehrs fiir Arzneimittel in der
Gemeinschaft unter Wahrung des Schutzes der &ffentlichen

Gesundheit.

Dalf die Kommission hierbei fiir den gréften Teil der
Arzneimittel von dem Grundsatz der gegenseitigen Aner-
kennung nationaler Zulassungsentscheidungen ausgeht, wird
begriiit, zumal der Bundesrat beziiglich des internationalen
Arzneimittelverkehrs wiederholt die Bedeutung bilateraler
und multilateraler Abkommen zur gegenseitigen Anerkennung
von Verwaltungsmalnahmen auf der Grundlage eines gemein-
samen Regelwerkes unterstrichen hat. Dieses Prinzip, das
etwa durch die Pharmazeutische Inspektions-Konvention
beispielhaft verwirklicht ist, wird sowohl der gesund-
heitspolitischen wie auch wirtschaftspolitischen Bedeutung
gerecht, die der deutsche Arzneimittelmarkt national und

international einnimmt.

Der Bundesrat hiélt daher den Vorschlag der Kommission fir
richtig, die Kompetenzen der Ausschiisse fiitr Arzneimittel
bzw. flr Tierarzneimittel auszubauen, wobei dieser Weg
umfassend weiterverfolgt und nicht durch Befugnisse der

Kommission selbst oder der Europidischen Agentur geschwicht
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werden sollte. Die konsequente Stidrkung der Ausschiisse
durch Verbindlichkeit 1ihrer Stellungnahmen gewidhrleistet
eine wuneingeschridnkte Umsetzung der dort gefallten Be-

schlisse durch die Kommission und die Mitgliedstaaten

Auch im Hinblick auf den Schutz des Verbrauchers vor
Tierarzneimittel-Rickstdnden 1in Lebensmitteln tierischer
Herkunft, die gegebenenfalls gesundheitlich nicht unbe-
denklich sind, ist die umfassende Vereinheitlichung der
Zulassungsverfahren im Bereich der Tierarzneimittel ange-
sichts der Vollendung des gemeinsamen Binnenmarktes
notwendig. Der Bundesrat verweist insoweit auf seinen
Beschlu vom 30. Juni 1989 - BR-Drucksache 148/89 (Be-
schluff) -. Hinsichtlich der Tierarzniemittel, die als
Leistungssteigerungsmittel bei landwirtschaftlichen Nutz-
tieren eingesetzt werden sollen, erinnert der Bundesrat
jedoch an seine Auffassung und bekrdaftigt sie, daR
Tierarzneimittel zum Zwecke der Leistungssteigerung ilber-
haupt nicht zum Einsatz gelangen dirfen (Beschluf vom
16. Dezember 1988 - BR-Drucksache 428/88 (BeschluB) -).

Im Rahmen der Vierten Anderung des Arzneimittelgesetzes
hat sich der Bundesrat auch mit der nationalen Zulassung
von Arzneimitteln befallt, die bereits in einem anderen
Mitgliedstaat der EG zugelassen sind. Die nunmehr giiltige
Regelung des Arzneimittelgesetzes stellt ein Verfahren
dar, das dem Grundsatz der gegenseitigen Anerkennung
entspricht und nach Auffassung des Bundesrates daher von
den anderen Mitgliedstaaten {bernommen werden kdnnte,
zumal es bereits ein Alternativkonzept zu einer EG-weiten

Zentralisierung der Arzneimittelzulassung darstellt.

Dies 1ist ein wesentlicher Grund dafiir, daBl der Bundesrat
die Bildung einer Europdischen Arzneimittelagentur nicht
flir zwingend hdlt. Im Hinblick auf die fiir den Bereich der

Oberwachung vorgesehenen Koordinierungsfunktionen vertritt
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der Bundesrat die Auffassung, dal diese sich streng am
Grundsatz der Subsidiaritdt ausrichten miissen. Eine
ausreichende Uberwachung der Arzneimittelherstel-
lungsbetriebe und Arzneimittelimporte hinsichtlich der
Qualitdt und Sicherheit der Arzneimittel 1ist auch in
ausschlieBlicher Kompetenz der Behtérden der Mitglied-
staaten und in der Bundesrepublik Deutschland der Linder
gewdhrleistet. Mdglichkeiten zur Inspektion von Betrieben
in anderen Mitgliedstaaten {Fremdinspektionen) oder
Inspektionen durch Beauftragte der Gemeinschaft lehnt der
Bundesrat ab. Fremdinspektionen sind nicht notwendig und
entsprechen nicht der vielversprechenden internationalen
Entwicklung, die auf die Anerkennung gleichwertiger
Inspektionen abzielt. Die positiven Erfahrungen, die im
Rahmen der Pharmazeutischen Inspektions-Konvention gemacht
werden konnten, belegen die Richtigkeit der gegenseitigen
Anerkennung von Inspektionen und sollten auch umfassend
fur Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, genutzt werden. Ohnehin ist nicht erkennbar, welche
Struktur sowie Aufgaben eine derartige Agentur letztend-

lich haben wird. Dies gilt gleichermaBlen fiir die Kosten.

Der Bundesrat nimmt zur Kenntnis, daB die Kommission im
Rahmen ihrer Vorschldge fiir eine zentrale Zulassung von
Arneimitteln auch Anstrengungen zur Erhéhung der Trans-
parenz des Zulassungsverfahrens fiir die Offentlichkeit

unternommen hat.

Der Bundesrat sieht jedoch 1in einzelnen Regelungsvor-
schldgen dazu Gefahren fir vertrauliche Informationen und

den Wettbewerbsschutz pharmazeutischer Hersteller.

Der Bundesrat stellt zugleich fest, daB die Vorschlige der
Kommission teilweise Zulassungsregelungen zum Inhalt

haben, die mit den objektiven Kriterien der Qualitédt,
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Sicherheit und Wirksamkeit von Arzneimitteln nicht in
Zusammenhang stehen und die dem Interesse &ffentlicher
Gesundheit wesensfremde Bedirfnispriifungen von Arznei-

mitteln erméglichen.

Der Bundesrat bittet daher die Bundesregierung bei den
weiteren Beratungen der Vorschlige darauf hinzuwirken, daf
zum Vorschlag einer Verordnung (EWG) des Rates zur
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Zulassung
und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur
Schaffung einer europdischen Agentur fir die Beurteilung

von Arzneimitteln folgende Anliegen beriicksichtigt werden:

Das Verbotskriterium der &ffentlichen Moral fir die
Verwendung von Arzneimitteln fiir den menschlichen Gebrauch
(vgl. Absatz 4 der Erwdgungsgriinde) sollte gestrichen oder
allenfalls auf den in dem Vorschlag fiir eine Richtlinie
(EWG) des Rates zur Anderung der Richtlinien 65/65/EWG,
75/318/EWG und 75/319/EWG betreffend Arzneimittel konkre-
tisierten Zweck der Empféngnisverhiitung und Geburtenkon-
trolle beschrdnkt werden ({vgl. Artikel 1 Nr. 4 des
Richtlinienvorschlags).

Der generalklauselartige Begriff der o&ffentlichen Moral
ist unbestimmt und ermdglicht unkontrollierbare Bediirf-
nisprifungen fir Arzneimittel, die die Zulassungskriterien
nach dem Malstab der Arzngimittelsicherheit bereits
erflillt haben. Dies birgt die erhebliche Gefahr, daR in
diesen Fallen der Marktzugang aus nur vorgeschobenen
Griinden verwehrt wird und ermdglicht protektionistische
nationale Alleingidnge. Daneben diirfte es bei freiem
Warenverkehr nach 1993 auch nur schwer méglich sein,

nationale Zugangsverbote wirksam durchzusetzen.

Das fir die Zulassung von Tierarzneimitteln vorgesehene
Kriterium einer Priifung nach MaBgabe der "Zielsetzungen

der gemeinsamen Landwirtschaftspolitik' (Artikel 31 Abs. 1
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Satz t i. V. m. Absatz 4 der Erwidgungsgriinde) ist abzu-
lehnen. Mit den Begriffen Qualitdt, Sicherheit (Unbedenk-
lichkeit) und Wirksamkeit sind alle Merkmale der Arznei-
mittelsicherheit beschrieben. Generalklauselartig begriin-
dete Zusatzpriifungen sind daneben nicht objektivierbar und
beginstigen unkontrollierbare Bediirfnispriifungen fiir Tier-
arzneimittel, die mit dem Interesse der &ffentlichen
Gesundheit im Rahmen der Zulassung von Arzneimitteln nicht

in Zusammenhang stehen.

Betriebs- und Geschidftsgeheimnisse miissen wirksam ge-

schiitzt werden.

Der interessierten Uffentlichkeit sollte nicht der Beur-
teilungsbericht (Artikel 12 Abs. 4), sondern lediglich die
konkrete Zulassungsentscheidung mit der Packungsbeilage
und der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
nach Artikel 4a der Richtlinie 65/65/EWG, die alle
relevanten Angaben zum Arzneimittel selbst enthidlt, zur

Verfiigung gestellt werden.

Der Beurteilungsbericht enthdlt regelmdRig streng ver-
trauliche Angaben, z. B. zur Produkt- und Herstellungsbe-
schreibung des jeweiligen Arzneimittels, die zum
schiitzenswertesten Know-how eines pharmazeutischen Unter-
nehmens gehéren. Ohne Beteiligung der betroffenen Her-
steller droht bei Weitergabe des Beurteilungsberichtes an
interessierte Personen und der alleinigen Beurteilung der
zu streichenden vertraulichen Angaben kommerzieller Art
durch den ArzneimittelausschuB die erhebliche Gefahr der
Verletzung von vertraulichen Informationen der Hersteller.
Auch praktische Erwdgungen in bezug auf den Arbeits- und
Zeitaufwand zur Erstellung der detaillierten Zusammen-
fassung des Beurteilungsberichtes im Einzelfall sprechen
gegen dieses Verfahren.
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Im dbrigen ist nach Auffassung des Bunderates eine
ausreichende Beteiligung des pharmazeutischen Unteirpehmers
in allen Verfahren, die seine Rechte betreffen, sicherzu-

stellen.

Struktur und Aufgaben der beabsichtigten Arzneimittel-
datenbank (vgl. Artikel 48e) sowie die Rechte und Pflich-
ten der betroffenen pharmazeutischen Unternehmen im Blick
auf die Aufnahme von Daten in diese Datenbank, soilten im
Verordnungstext oder einem gesonderten Rechtsakt geregelt

werden.

Nach Auffassung des Bundesrates sollte eine der Offent-
lichkeit zugidngliche Datenbank angesichts der Mdglichkeit
des Verlustes von vertraulichen Informationen der Her-
steller aus Griinden des Wettbewerbsschutzes nicht ohne
Konkretisierung der Rechte und Pflichten der betroffenen
Unternehmen in bezug auf die Aufnahme von Arzneimittel-

daten errichtet werden.

Im Zuge der Erdrterungen mul aus der Sicht des Bundesrates
auch darauf gedrungen werden, daB die Kommission bilate-
rale und multilaterale Verhandlungen im Zusammenhang mit
GCP, GLP und GMP zligig vorantreibt. Wegen der Bedeutung
gerade der Uberwachungsaspekte der o. a. Vorschlige bittet
der Bundesrat die Bundesregierung, die Linder laufend an

der weiteren Meinungsbildung zu beteiligen.

Durch die Anderung der Richtlinie 81/851/EWG in Artikel 4
Abs. 2 wird vorgesehen, Lebensmittel von Tieren, die bei
der Priifung von Tierarzneimitteln eingesetzt werden, erst
dann in Vekehr bringen zu diirfen, wenn ein vorlidufiger
maximaler Riickstandswert gemdf Verordnung (EWG) 2377/90
und eine entsprechende Wartezeit festgelegt worden sind.
Daneben soll die bisherige Regelung in Artikel 4 Abs. 3
Unterabsatz 2 der Richtlinie 81/851/EWG fortgelten. Im
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Fortgang der Beratungen sollte gepriift werden, wie die
beiden vorgenannten Regelungen im Verhidltnis zueinander

stehen sollen.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, bei den weiteren
Verhandlungen die vorstehenden Grundsétze zu beriicksichti-

gen.

Der Ausschufl fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
empfiehlt dem Bundesrat, von der Vorlage Kenntnis zu

nehmen.



