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BeschluBempfehlung und Bericht

des Ausschusses fiir Jugend, Familie und Gesundheit (13. AusschuB)

zu der Unterrichtung durch die Bundesregierung
— Drucksache 10/2525 —

— Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur Angleichung der einzelstaatlichen MaBnahmen
betreffend das Inverkehrbringen technologisch hochwertiger Arzneimittel und insbesondere
solcher, die mit Hilfe biotechnologischer Prozesse hergestellt werden

— Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur Anderung der Richtlinie 75/318/EWG zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten liber die
analytischen, toxikologisch-pharmakologischen und &rztlichen oder klinischen Vorschriften
und Nachweise iiber Versuche mit Arzneispezialitaten

— Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur Anderung der Richtlinie 81/852/EWG zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten uiber die
analytischen, toxikologisch-pharmakologischen und tierérztlichen oder klinischen Vorschriften
und Nachweise iiber Versuche mit Tierarzneimitteln :

— Vorschlag fiir eine Empfehlung des Rates zu den Versuchen mit Arzneispezialitédten im Hinblick
auf deren Inverkehrbringen

— Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur Anderung der Richtlinie 65/65/EWG zur Angleichung
der Rechts- und Verwaltungsvorschriften iiber Arzneispezialitaten
[KOM(84) 437 endg.]

»EG-Dok. Nr. 9630/84«

A. Problem

Der Vorschlag der EG-Kommission fiir vier Richtlinien und
eine Empfehlung des Rates verfolgt im wesentlichen vier Ziele:

1. Die Schaffung eines groBen europdischen Binnenmarktes
fiir Arzneimittel im Human- und Veterin&rbereich,

2. die gegenseitige Anerkennung der Zulassungsentscheidun-
gen,

3. die Verbesserung der Konkurrenzfahigkeit auf aullereuro-
paischen Markten und

4. die Vermeidung unnétiger Tierversuche.
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Voraussetzung fiir eine gegenseitige Anerkennung der Zulas-
sungsentscheidungen ist dabei eine Angleichung der Zulas-
sungsbedingungen.

B. Losung

Die vorgenannten Ziele sollen durch eine Reihe von MafBnah-
men verwirklicht werden. Schwerpunkte bilden Regelungen
beziiglich technisch hochwertiger und insbesondere mit Hilfe
biotechnologischer Verfahren hergestellter Arzneimittel sowie
zur Lésung der Zweitanmelderproblematik.

Der federfithrende Ausschufl empfiehlt dem Deutschen Bun-
destag, in einer EntschlieBung die den Kommissionsvorschla-
gen zugrundeliegende Tendenz zu begriiBen. Eine abschlie-
Bende Stellungnahme des Parlaments zur Zweitanmelderfrage
erscheint vor Entscheidung iiber die nationale Regelung im
Rahmen der zweiten Novelle zum Arzneimittelgesetz nicht an-
gebracht. Der Bundesregierung sind Empfehlungen fiir die
weitere Verhandlungsfithrung zu geben.

Einstimmigkeit im Ausschuf}

C. Alternativen

keine

D. Kosten

Unmittelbare Auswirkungen auf den Bundeshaushalt durch
personellen und sachlichen Mehraufwand im nationalen Rah-
men sind nicht abzuschétzen. Angaben der Kommission iiber
den zu erwartenden Mehraufwand bei der EG finden sich in
dem den Richtlinienvorschlégen angefiigten Finanzbogen (vgl.
Drucksache 10/2525 letzte Seite).
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BeschluBempfehlung

Der Bundestag wolle beschliefen:

I. Der Deutsche Bundestag stellt fest:

1.

Die Tendenz, die den Vorschldgen der Kommission zugrunde liegt, wird
begrifit. :

. Das Problem des Zweitantragstellers bedarf moglichst kurzfristig einer

Regelung auf der Ebene der Europaischen Gemeinschaften, um Wettbe-
werbsverzerrungen durch unterschiedliche Regelungen der Mitgliedstaa-
ten zu vermeiden. Der Deutsche Bundestag geht davon aus, dafl er liber eine
entsprechende Regelung im nationalen Bereich im Rahmen der Beratung
des von der Bundesregierung vorgelegten Entwurfs eines Zweiten Gesetzes
zur Anderung des Arzneimittelgesetzes — Drucksache 10/5112 — in Kiirze
befinden wird. Aussagen zur Losung des Problems werden im Hinblick
hierauf zuriickgestellt.

. Das Bemiihen der Bundesregierung um eine Einschréankung der Tierversu-

che wird voll unterstiitzt.

II. Der Deutsche Bundestag fordert die Bundesregierung auf, darauf hinzuwir-
ken, daB bei den weiteren Beratungen die folgenden Uberlegungen beriick-
sichtigt werden:

1.

Ein Informationsverfahren iiber Normen und technische Vorschriften fiir
die Herstellung und das Inverkehrbringen von Arzneimitteln, die auf bio-
technologischem Wege hergestellt worden sind, erscheint geeignet, der Ent-
wicklung unterschiedlicher Anforderungen in den Mitgliedstaaten vorzu-
beugen. Das gilt gleichermafen fiir eine Sperrung nationaler Vorschriften
vor dem Abschluf3 einer Abstimmung im Rahmen der Gemeinschaft. Es ist
aber zu vermeiden, daB nationale Firmen durch mangelnde Vertraulichkeit
wirtschaftliche Nachteile hinnehmen miissen. :

. Die Bemiihungen zur Reduzierung der Tierversuche bei der Priifung der

akuten Toxizitdt sind fortzusetzen. Hiermit kann dem Gedanken des Tier-
schutzes Rechnung getragen werden, ohne daB die Sicherheit der Arznei-
mittelanwendung gefdhrdet wird.

. Die Verankerung der Grundsiitze einer guten Laborpraxis in den Richtli-

nien 75/318/EWG und 81/852/EWG ist ein wichtiger Schritt, um die Aner-
kennung von Priifungen und Untersuchungen u. a. auch von Tierversuchen
zu ermoglichen, die in anderen Staaten durchgefiihrt worden sind. Dariiber
hinaus erscheint es zweckdienlich, wenn auch den Mitgliedstaaten bilate-
rale Vertrige mit Drittldndern liber die gegenseitige Anerkennung von
Labordaten ermoglicht werden.

. Es ist sicherzustellen, da8 eine Anderung der Wirksamkeitsanforderungen

in Artikel 4 der Richtlinie 65/65/EWG nicht zu einer Gefédhrdung der im
Arzneimittelgesetz verankerten Pluralitdt der Therapierichtungen fiihrt.

. Es erscheint nicht angebracht, daB zum Zwecke der Vereinheitlichung der

Zulassungsentscheidungen fiir- technologisch hochwertige Arzneimittel
neue Institutionen geschaffen werden, die sich letztlich als bilirokratische
Hemmnisse auswirken. Vielmehr soll die Bundesregierung mit Nachdruck
darauf hinwirken, daB das Prinzip der gegenseitigen Anerkennung der na-
tionalen Zulassungen fiir Arzneimittel bald verwirklicht wird.

. Es ist sicherzustellen, da8§ der pharmazeutische Unternehmer entscheiden

kann, ob ein Konzertierungsverfahren beim Spezialitdtenausschuf3 durch-
gefiihrt wird.

Bonn, den 16. Mai 1986

Der Ausschu8 firr Jugend, Familie und Gesundheit

Dr. Hoffacker Frau Augustin
Vorsitzender Berichterstatterin
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Bericht der Abgeordneten Frau Augustin

Die Vorschliage der EG-Kommission an den Rat wur-
den gemill §93 der Geschaftsordnung des Deut-
schen Bundestages mit der EG-Sammelliste vom
8. November 1984 — Drucksache 10/2286 Nr. 15, be-
richtigt durch Drucksache 10/3534 und spéter ausge-
druckt als Drucksache 10/2525 — an den Ausschuf3
fiir Jugend, Familie und Gesundheit federfiithrend
sowie zur Mitberatung an den Ausschuf} fiir Wirt-
schaft, den AusschuB fiir Erndhrung, Landwirt-
schaft und Forsten und den Ausschuf fiir Forschung
und Technologie iiberwiesen.

Die Kommissionsvorschlage verfolgen im wesentli-
chen vier Ziele:

1. Die Schaffung eines groBen européischen Bin-
nenmarktes fiir Arzneimittel im Human- und Ve-
terinérbereich,

2. die gegenseitige Anerkennung der Zulassungs-
entscheidungen,

3. die Verbesserung der Konkurrenzfahigkeit auf
aullereuropaischen Méarkten und

4. die Vermeidung unnétiger Tierversuche.

Voraussetzung fiir eine gegenseitige Anerkennung
der Zulassungsentscheidungen ist dabei eine An-
gleichung der Zulassungsbedingungen. Als Schritte
zur Verwirklichung der vorgenannten Ziele sieht
das vorliegende Richtlinienpaket eine Reihe von
MaBnahmen vor. Vorrangige Aufmerksamkeit wird
dabei den technologisch hochwertigen und insbe-
sondere den Arzneimitteln zugewendet, die mit
Hilfe biotechnologischer Verfahren hergestellt wer-
den. Die in den Vorschlédgen zur Anderung der Richt-
linien 75/318 und 81/852/EWG vorgesehenen Mas-
nahmen sollen die Versuche mit Arzneimittelspezia-
lititen bzw. mit Tierarzneimitteln regelméfBig an
den technischen Fortschritt anpassen. Hervorzuhe-
ben sind schlieBlich die in dem Vorschlag zur Ande-
rung der Richtlinie 65/65/EWG enthaltenen Rege-
lungen zur Lésung der Zweitanmelderproblematik.

Der mitberatende AusschuBl fiir Forschung und
Technologie hat in seiner Stellungnahme vom 5. De-
zember 1984 die Tendenz begriiit, die den Vorschla-
' gen der Kommission zugrunde liegt. Er hat es jedoch
abgelehnt, daBl zum Zwecke der Vereinheitlichung
der Zulassungsentscheidungen fiir technologisch
hochwertige Arzneimittel neue Institutionen ge-
schaffen werden, die sich letztlich als biirokratische
Hemmnisse auswirkten, und empfohlen, die Bun-
desregierung zu ersuchen, mit Nachdruck darauf
hinzuwirken, daf das Prinzip der gegenseitigen
Anerkennung der nationalen Zulassungen fiir Arz-
neimittel bald verwirklicht wird. Das Bemiihen der
Bundesregierung um eine Einschrankung der Tier-
versuche werde voll unterstiitzt.

Der AusschuB fiir Erndhrung, Landwirtschaft und
Forsten hat die Vorschldge der EG-Kommission in

4

seiner Sitzung am 6.Februar 1985 einmiitig zur
Kenntnis genommen, sich allerdings vorbehalten,
im spéateren Stadium der Beratungen in Briissel von
der Bundesregierung einen Sachstandsbericht an-
zufordern. Er ist jedoch auf die Vorlage gegeniiber
dem federfiihrenden Ausschufl nicht mehr zurtick-
gekommen.

Der AusschuB fiir Wirtschaft hat die Unterrichtung
durch die Bundesregierung in seiner Sitzung vom
26.Juni 1985 einstimmig zur Kenntnis genommen.

Er hat ferner mit der Mehrheit der Stimmen der
Fraktionen der CDU/CSU, SPD und FDP gebeten, -
bei der endgiiltigen BeschluBfassung die kritischen
Anmerkungen in einer von der Bundesregierung-
vorgelegten Stellungnahme (u. a. Ausschuf3-Druck-
sache 415/10 des Ausschusses fiir Wirtschaft) zu be-
achten. Die dort geduBlerten Bedenken haben weit-
gehend in die mit der Beschluiempfehlung vor-
geschlagenen Forderungen (vgl. insbesondere II. Zif-
fern 1, 3 und 4) Eingang gefunden. Im einzelnen
hatte die Bundesregierung sich noch gegen eine aus-
nahmslose Verpflichtung zur Konsultation bei bio-
technologischen Produkten im Spezialitatenaus-
schull ausgesprochen, die federfiihrende Betreuung
des Verfahrens im SpezialitdtenausschuB3 durch den
das Verfahren einleitenden Mitgliedstaat als Dop-
pelarbeit kritisiert und eine Mehrheitsentscheidung
bei der Abwéagung von Nutzen und Risiko von Arz-
neimitteln als problematisch bezeichnet. Auch in
Ansehung der Richtlinien 75/318 und 81/852/EWG
hatte die Bundesregierung Anderungen der Priif-
richtlinie mit qualifizierter AusschuBmehrheit im
Hinblick auf nationale Besonderheiten als sehr pro-
blematisch und mit der den Mitgliedstaaten oblie-
genden Verantwortung fiir den Gesundheitsschutz
unvereinbar bezeichnet. Schliefilich hatte die Bun-
desregierung im Hinblick auf den Vorschlag zu den
Versuchen mit Arzneimittelspezialitdten im Hin-
blick auf deren Inverkehrbringen noch empfohlen
sicherzustellen, daB die Empfehlungen sich auf er-
lauternde Hinweise beschrianken und nicht mate-
riell als Anderungen der Richtlinie 75/318/EWG und
neue Zulassungsversagungsgrinde im Sinne der
Richtlinie 65/65/EWG anzusehen sind.

Der federfiihrende AusschuB} fiir Jugend, Familie
und Gesundheit hat die Beratungen am 6. Fe-
bruar 1984 aufgenommen und am 13. November 1985
fortgesetzt. Er hat die Vorlage sodann in eine éffent-
liche Anhérung am 23. April 1986 einbezogen, die al-
lerdings in erster Linie auf die dem AusschuB} zur
Zeit zur Beratung vorliegenden Entwiirfe eines
Zweiten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelge-
setzes — Drucksachen 10/4144, 10/5112 und 10/5168
— ausgerichtet war; immerhin wird etwa die im Ent-
wurf der Bundesregierung — Drucksache 10/5112 —
behandelte Zweitanmelderfrage auch in dem vorlie-
genden Richtlinjenpaket angesprochen. In der An-
h6rung wurden u. a. Vertreter der Arzneimittelindu-



Deutscher Bundestag — 10. Wahlperiode

Drucksache 10/5520

strie und des Medikamentenhandels, der Arzte, Apo-
theker und Heilpraktiker, der Krankenh&duser und
der Krankenkassen sowie die Arbeitsgemeinschaft
der Verbraucher gehort. Auf das stenographische
Protokoll Nr.78 und die als AusschuBdrucksachen
verteilten schriftlichen Stellungnahmen wird Bezug
genommen.

Der Ausschu8 fir Jugend, Familie und Gesundheit
hat die Vorlage in seiner 79. Sitzung am 14. Mai 1986
abschliefend beraten und einstimmig beschlossen,
dem Deutschen Bundestag die in der BeschluBemp-
fehlung genannte EntschlieBung vorzuschlagen. Er
begriifite grundsatzlich die Zielsetzung der Richtli-
nienvorschlage und betonte insbesondere auch sei-
nerseits die Notwendigkeit einer Angleichung der
innerstaatlichen Zulassungsbedingungen. Hinsicht-
lich der im einzelnen vorgeschlagenen MaBnahmen
hielt der Ausschuf3 jedoch Korrekturen fiir ange-
bracht, wie sie weitgehend auch schon in den Voten
der mitberatenden Ausschiisse angesprochen sind.
Nach Auffassung des Ausschusses muB auch beach-
tet werden, daB im Zuge der angestrebten Neurege-
lung nicht die Pluralitdt unseres Arzneimittelange-
bots auf dem nationalen Markt verloren geht. Unter
den gegebenen Umsténden hielt es der AusschuB fir
angezeigt, der Bundesregierung bestimmte Vorga-

Bonn, den 16. Mai 1986

Frau Augustin

‘Berichterstatterin

ben fiir die weitere Verhandlungsfithrung in Briis-
sel, wie sie unter II. der BeschluBempfehlung aufge-
fiihrt sind, auf den Weg zu geben.

Punkt II Ziff. 6 der BeschluBempfehlung bezieht sich
dabei auf die in Artikel 2 Ziff. 1 des Richtlinienvor-
schlags betreffend das Inverkehrbringen technisch
hochwertiger Arzneimittel usw. Insoweit muf3 nach
Auffassung des Ausschusses vermieden werden, daB
jeder Hersteller, auch wenn er ein Arzneimittel nur
in einem Mitgliedstaat in den Verkehr bringen will,
mit allen Zulassungsunterlagen und den erforderli-
chen Ubersetzungen vor den Spezialititenausschull
gezwungen wird; dem Unternehmer solle vielmehr
freigestellt werden, ob er nur in einem Mitgliedstaat
die Zulassung beantragen oder gleichzeitig in meh-
reren Mitgliedstaaten das Inverkehrbringen betrei-
ben wolle.

Zu einer Empfehlung in bezug auf die Problematik
des Zweitantragstellers sah sich der Ausschul3 noch
nicht in der Lage. Er vertrat die Auffassung, daf
insoweit die in Kiirze zu erwartende Entscheidung
liber den Regierungsentwurf eines Zweiten Geset-
zes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes, in dem
eine entsprechende Regelung im nationalen Recht
vorgesehen ist, abgewartet werden sollte.
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