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11. Wahlperiode (zu Drucksache 11/2357)
13. 06. 88
Unterrichtung

durch die Bundesregierung

Entwurf eines Dritten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
— Drucksache 11/2357 —

hier: Stellungnahme des Bundesrates vom 10. Juni 1988

1. Zum Gesetzentwurf ger wird als geeigneter Weg zur Verfahrensbe-

Der Bundesrat begrii8t die in Artikel 1 vorgesehe-
nen MaBnahmen zum Abbau des Zulassungsstaus.
Die Beteiligung unabhédngiger Gegensachverstan-
diger an der Prifung und Beurteilung der Antrags-
unterlagenist ein vielversprechender neuer Ansatz
zur Entlastung des Bundesgesundheitsamtes. Ziel
mubB es sein, daB innovative Arzneimittel in den im
Gesetz vorgesehenen Fristen das Zulassungsver-
fahren durchlaufen und den Patienten zur Verfii-
gung stehen konnen.

Es wird daher um Prifung gebeten, ob das modifi-
zierte Zulassungsverfahren mit Beteiligung exter-
ner Sachverstdndiger — ggf. nach einer Bewih-
rungsphase — auf alle Zulassungsantrdge ein-
schlieBlich der Antrage fur innovative Arzneimittel
ausgedehnt werden kann. Dabei sollte auch Uber-
legt werden, ob auch eine Beurteilung der Wirk-
samkeit und Unbedenklichkeit durch externe
Sachverstandige moglich ist.

Der medizinisch-pharmazeutische Fortschritt darf
nicht durch eine iibermaBig lange Dauer des Zulas-
sungsverfahrens behindert werden. Die erweiterte
Einschaltung unabhangiger Gegensachverstandi-

schleunigung angesehen, sofern Entscheidungs-
kompetenz und Verantwortung bei der Zulas-
sungsbehorde verbleiben.

. Zu Artikel 1 (§ 7a)

Der Bundesrat erwartet, daB das Berufungs- und
Beteiligungsverfahren der Gegensachverstéandi-
gen im Sinne des Artikels 1 § 7a durch den Bun-
desminister fiir Jugend, Familie, Frauen und Ge-
sundheit mit Zustimmung des Bundesrates im Rah-
men der Allgemeinen Verwaltungsvorschriften
nach § 82 des Arzneimittelgesetzes unverziiglich
geregelt wird. In dieser Regelung ist festzulegen,
daB die Gegensachverstandigen ausschlieflich von
der Zulassungsbehdrde beauftragt werden.

. Zu Artikel 1 (§ 7a Abs. 2)

In Artikel 1 sind in § 7a Abs. 2 am Ende die Worte
,oder durch den Nachweis nach § 15 des Arznei-
mittelgesetzes” einzufiigen.

Zugeleitet mit Schreiben des Bundeskanzlers — 121 (312) — 231 03 — Ar 91/88 — vom 13. Juni 1988.
Die GegenduBerung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates wird unverzliglich nach-

gereicht.
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Begrindung

§ 7a Abs. 2 legt die Anforderungen an die Qualifi-
kation des Gegensachverstandigen nach Absatz 1
Satz 2 fest. Die Anderung erweitert diesen Perso-
nenkreis gegeniiber dem Regierungsentwurf um
Chemiker und Biologen mit abgeschlossenem
Hochschulstudium und mindestens zweijahriger
praktischer Tatigkeit in der Arzneimittelherstel-
lung oder in der Arzneimittelprifung. Eine solche
Regelung befriedigt die Bedirfnisse der Praxis. Sie
entsprichtim ibrigen auch der Systematik des Arz-
neimittelgesetzes, das im Hinblick auf die Sach-
kenntnis von Herstellungs- und Kontrolleitern
(§ 15 AMG) und Stufenplanbeauftragten (§ 63a
AMG) die genannten Personenkreise einbezieht.

4. Zu Artikel 2 nach Nummer 2 (§ 78 Abs. 2)

In Artikel 2 ist nach Nummer 2 folgende Nummer 3
anzufiigen:

3. In § 78 Abs. 2 wird folgender Satz angefigt:

.Ein einheitlicher Apothekenabgabepreis fiir
Arzneimittel, die vom Verkehr auBlerhalb der
Apotheken ausgeschlossen sind, ist zu gewahr-
leisten.”’

Begrindung

Die Regelung ist erforderlich, um die im 6ffentli-
chen Interesse gebotene flachendeckende und
gleichmédBige Versorgung der Bevolkerung mit
Arzneimitteln sicherzustellen.
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