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Anderungsantrag
der Fraktion der SPD

zur BeschluBempfehlung des Ausschusses fiir Jugend, Familie und Gesundheit
(13. AusschuB)
— Drucksache 10/2413 —

zu der Unterrichtung durch die Bundesregierung
— Drucksachen 9/1355, 10/358 Nr. 80 —
Bericht (iber Erfahrungen mit dem Arzneimittelgesetz

Der Bundestag wolle beschliefen:

Die BeschluBempfehlung — Drucksache 10/2413 — wird in Ziffer II
wie folgt gedndert:

a) In Nummer 2 wird Absatz 3 durch folgenden Text ersetzt:

»Die Bundesregierung wird aufgefordert, die gesetzliche
Grundlage fiir eine besondere Fachkreisinformation (Arzte,
Zahnarzte, Apotheker) zu schaffen.

Dabei sind die pharmazeutischen Hersteller zu verpflichten,
den Angehérigen der Heilberufe zusétzliche Informationen
iiber Eigenschaften, notwendige &rztliche UberwachungsmaB-
nahmen, Bioverfiigbarkeit, Pharmakokinetik ihrer Fertig-
arzneimittel zur Verfiigung zu stellen.

Auch fiir die Fachinformation sollen die Bestimmungen des
§ 22 Abs. 7 sinngeméaB gelten, der Wortlaut der Fachinforma-
tion ist also dem Zulassungsantrag beizufiigen, jede Anderung
dem Gesundheitsamt anzuzeigen und zur entsprechenden
Durchsetzung von Auflagen gemaB § 28 zu erfassen.”

b) In Nummer 3 wird Absatz 2 durch folgenden Text ersetzt:

.Der Deutsche Bundestag fordert die Bundesregierung auf, in
der Novelle des Arzneimittelgesetzes folgende Regelung zu
treffen: ’

Im Zulassungsantrag ist durch Ergdnzung in § 22 durch Vor-
lage von Ergebnissen pharmakologisch-toxikologischer Ver-
suche und klinischer Priifungen der Nachweis zu erbringen,
daB jeder wirksame Bestandteil zur Wirksamkeit oder Unbe-
denklichkeit bei der beanspruchten Indikation beitragt und daB
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c)

die wirksamen Bestandteile aufeinander abgestimmt sind. Fer-
ner soll durch Anderung in § 25 Abs. 2 ein Zulassungsantrag in
Zukunft abgelehnt werden konnen, wenn u. a. einem der wirk-
samen Bestandteile die therapeutische Wirksamkeit fehlt oder
unzureichend begriindet ist. Gleiches gilt sinngema8 fiir nicht
vertretbare schiadliche Wirkungen. "

Nummer 4 wird durch folgenden Text ersetzt:

,Die Bundesregierung wird aufgefordert, durch eine Anderung
des § 47 Abs. 3 AMG die Abgabe von Arzneimittelmustern an
Arzte und Zahnarzte wie folgt einzuschranken: Die Abgabe
von Arzneimittelmustern ist grundsétzlich nur bis zu drei Jah-
ren nach dem erstmaligen inverkehrbringen zuldssig. Arzte
diirfen von einem Fertigarzneimittel nicht mehr als sechs Pak-
kungen pro Jahr anfordern. Mit der Anforderung und der
Entgegennahme der Arzneimittel ist die Auflage zu verbinden,
daB der Arzt die Verantwortung bei der Abgabe der
Arzneimittelmuster ibernimmt. Krankenhausédrzte sollen die
versorgende Apotheke in die Betreuung der Muster einbezie-
hen. Die Abgabe von Arzneimittelmustern durch Pharmarefe-
renten ist zu untersagen.”

d) In Nummer 5 wird Absatz 2 durch folgenden Text ersetzt:

,Die Bundesregierug wird aufgefordert, dies durch folgende
MaBnahmen sicherzustellen: Die Angehorigen der Heilberufe,
die mit der Sammlung beauftragten Arzneimittelkommissionen
der Kammern der Heilberufe und die pharmazeutischen Her-
steller werden gesetzlich verpflichtet, bei der Anwendung von
Arzneimitteln festgestellte Risiken wie Nebenwirkungen,
Wechselwirkungen mit anderen Mitteln, Gegenanzeigen und
Verfalschungen unverziiglich dem Bundesgesundheitsamt zu
melden. Das Bundesgesundheitsamt fiihrt ein Register iiber die
beobachteten unerwiinschten Arzneimittelwirkungen. Ein Ver-
stoB gegen die gesetzliche Meldepflicht ist mit Strafe oder
Bufigeld zu bewehren.”

e) Nummer 6 wird durch folgenden Text ersetzt:

.Die Bundesregierung wird aufgefordert, den Schutz des Men-
schen bei der klinischen Priifung von Arzneimitteln durch fol-
gende gesetzliche MaBnahmen sicherzustellen:

— Es ist eine Genehmigungspflicht fiir erstmalige klinische
Priifungen an Menschen bei neuen Stoffen durch das Bun-
desgesundheitsamt bzw. das Bundesamt fiir Sera- und Impf-
stoffe nach Vorlage und Priifung der Unterlagen iiber die
pharmakologisch-toxikologische Priifung und des Priifplans
einzufiihren.

— Der Leiter der klinischen Priifungen muB die Féhigkeit zur
Beurteilung der pharmakologisch-toxikologischen Unter-
lagen und der Erstellung des Priifplans durch spezielle Wei-
terbildung in der klinischen Pharmakologie besitzen.

— Art, Umfang, Zeitpunkt, Zeitdauer, Priifstelle und Priifart
sind durch den veranlassenden Unternehmer dem Bundes-
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gesundheitsamt unter Beifiigung aller bisher vorliegenden
Ergebnisse vorausgehender klinischer Priifungen anzu-
zeigen.

— In Krankenhdusern ist ein verantwortlicher Arzt fiir die
Durchfiihrung der klinischen Priifungen zu benennen und
der zustdndigen Behoérde zu melden. '

— Es wird in den Uberwachungsbestimmungen klargestellt,
daB die klinische Priifung von Arzneimitteln in allen Be-
reichen iiberwachungspflichtig ist.”

f) Nummer 9 Abs. 2 erhilt folgende Fassung:

,Er fordert daher die Bundesregierung auf, in § 52 Arznei-
mittelgesetz ein Verbot der Selbstbedienung zu verankern.
Hiermit soll das inverkehrbringen iiber diese Vertriebsform
grundsatzlich untersagt werden, gleichzeitig aber eine
Erméachtigung vorgesehen werden, durch Rechtsverordnung
Ausnahmen von diesem Verbot zuzulassen, sofern durch diese
Freigabe nicht eine Gesundheitsgefahrdung oder ungiinstige
Beeinflussung der ordnungsgeméBfen Arzneimittelversorgung
zu befirchten ist.”

g) Nach Nummer 11 wird folgende Nummer 12 angefuigt:
»12. Pritffauftrag zur Klarung weiterer Fragen

Der Deutsche Bundestag fordert die Bundesregierung auf, in
folgenden fiir die Arzneimittelsicherheit relevanten Problem-
kreisen des Arzneimittelgesetzes die Notwendigkeit von
gesetzlichen Regelungen zu priifen:

— Einfithrung einer Melde- und Berichtspflicht fiir sogenannte
Feldversuche,

— Verbesserungen der Effizienz der automatischen Verschrei-
bungspflicht von neu in Verkehr gebrachten Arzneimitteln
durch eine besondere Kennzeichnung,

— Genehmigungspflicht fiir Anderungsanzeigen ﬁach § 29
Abs. 1 durch die Bundesoberbehorde,

— Erweiterung der Tatbestdnde fiir das Ruhen der Zulas-
sung (Verdacht auf eine schwerwiegende unerwiinschte
Wirkung),

— sofortige Vollziehbarkeit der Anordnungen des Bundes-
gesundheitsamtes zur Abwehr von Arzneimittelrisiken. "

Bonn, den 12. Dezember 1984

Dr. Vogel und Fraktion
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