Bundesrat Drucksache 565/2/99

24.11.99

Antrag

des Landes Hessen

Entwurf eines Zehnten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Punkt 21 der 745. Sitzung des Bundesrates am 26. November 1999

Der Bundesrat mége beschlieBen:

Zu Artikel 1 Nr. 5 Buchstabe b, Doppelbuchstabe bb, Dreifachbuchstabe aaa
(§ 105 Abs, 3a Satz 2):

In Artikel 1 Nr. 5 Buchstabe b, Doppelbuchstabe bb ist Dreifachbuchstabe aaa zu
streichen.

Begrindung:

Die geplante Abschaffung der Anderungsmoglichkeiten fiir Arzneimittel stellt eine
Ungleichbehandlung der noch nicht mit Méngelbescheid verschenen Priparate dar.
Auf den Zeitpunkt der Mingelbescheidung hat der Antragsteller keinen Einfluss.

Durch die Streichung der Anderungsméglichkeiten wiirde vielen noch nicht
beschiedenen Kombinationspriiparaten die Nachzulassung unmdglich gemacht, da
(unter anderem) zu deren Erhalt hidufig Wirkstoffe zu eliminieren sind. Dies trifft
prinzipiell auch auf eine Vielzahl von Priparaten zu, denen die Nachzulassung als
traditionelles Arzneimittel nach Elimination von Wirkstoffen problemlos mdéglich
wiire. Ferner wiren Phytopharmaka betroffen.

Fir die Kombinationspriparate stehen noch zahlreiche Mingelbescheide aus.
Insgesamt sind 1839 chemisch definierte Kombinationsprdparate sowie ein Teil der
4445 noch nicht beschiedenen Kombinationspriparate der besonderen
Therapierichtung betroffen, soweit es sich nicht um homédpatische Arzneimitte]
handelt (Stand 02.06.1999).

Die Streichung der gegenwiirtig noch vorhandenen Anderungsméiglichkeiten ist zur
Erreichung des Ziels der Beschleunigung der Nachzulassung bzw. der Vermeidung
von Verzigerungen nur bedingt geeignet. Bereits die 5. AMG-Novelle aus dem Jahr
1994 fiihrte zu einer drastischen Reduktion der Anderungen mit der Folge, dass der
zeitliche Ablauf der Nachzulassung durch neuerliche Anderungen an den
Arzneimitteln nicht mehr gesttrt oder behindert wurde.

Ausgeliefert am 2 4. nov. 1999
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