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EntschlieBungsantrag

der Abgeordneten Karl Hermann Haack (Extertal), Klaus Kirschner, Dr. Hans-Hinrich
Knaape, Dr. Helga Otto, Horst Peter (Kassel), Dr. Martin Pfaff, Gudrun Schaich-
Walch, Horst Schmidbauer (Niirnberg), Regina Schmidt-Zadel, Dr. R. Werner
Schuster, Antje-Marie Steen, Dr. Peter Struck, Hans-Ulrich Klose

und der Fraktion der SPD

zu dem Gesetzentwurf der Bundesregierung
— Drucksachen 12/6480, 12/7554 —

Entwurf eines Fiinften Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Der Bundestag wolle beschlieBen:

L
Der Deutsche Bundestag stellt fest:

Die bisherigen Anderungen des Arzneimittelgesetzes haben die
Probleme bei der Zulassung und Nachzulassung von Arzneimit-
teln, der Arzneimittel-Uberwachung sowie des Haftungsrechtes
bei Arzneimittelschdden nicht gelost.

Auch der Entwurf der Bundesregierung eines Fiinften Gesetzes
zur Anderung des Arzneimittelgesetzes ist wie die Anderungsan-
trage der Koalitionsfraktion nicht geeignet, die Arzneimittel-
sicherheit zum Schutze des Verbrauchers in der Bundesrepublik
Deutschland zu gewdhrleisten. Die Sicherung des Industriestand-
ortes Deutschland erfordert eine EU-konforme Arzneimittelge-
setzgebung, die durch den vorliegenden Gesetzentwurf nicht
erfolgt.
II.

Der Deutsche Bundestag miBbilligt, dafl die Bundesregierung die
vorgesehenen Anderungen zum Arzneimittelgesetz ohne Zustim-
mung des Bundesrates vornehmen will.

Damit weigert sich die Bundesregierung, auf einer breiten poli-
tischen Basis die notwendigen Schritte zur Verbesserung der
Arzneimittelsicherheit und -iiberwachung einzuleiten. Gerade bei
dem jiingsten Skandal um Aids-infizierte Blutprodukte hat sich
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gezeigt, da Bund und Lander gemeinsame Verantwortung fir
die Arzneimittelsicherheit und fiir notwendige Veranderungen
tragen.

1L

Der Deutsche Bundestag lehnt die vorgesehenen Anderungen
zur 5. Novelle des Arzneimittelgesetzes u.a. aus folgenden
Grinden ab:

1. Der nach wie vor bestehende Zulassungsstau beim Arzneimit-
telinstitut des Bundesgesundheitsamtes erfordert eine Ein-
engung des Arzneimittelbegriffs. Der Bericht der Bundesregie-

‘rung tber die Auswirkungen der bisherigen Anderungen des
Arzneimittelgesetzes (Drucksache 12/5226) erhebt diese Forde-
rung. Zum gleichen Ergebnis kommt das Gutachten von Mum-
mert & Partner zur Reorganisation des Arzneimittelinstitutes
des ehemaligen Bundesgesundheitsamtes. Die nunmehr vor-
gesehenen Regelungen be raltigen nicht den Zulassungsstau
in dem gebotenen zeitlich n Rahmen. Damit wird weiterhin
gegen geltendes EU-Recht verstoBen. Im {ibrigen bewirkte der
Zulassungsstau, daB die Uberwachungsbehérden ihrer Uber-
wachungsfunktion nicht ausreichend gerecht werden konnten.

2. Das internationale Regelwerk sowohl der EU als auch der WHO
erlegt dem pharmazeutischen Unternehmen den Nachweis der
Wirksamkeit beziiglich der pharmazeutischen, therapeutischen
und toxikologischen Qualitat bei einem anzumeldenden Arz-
neimittel auf. Diese haben dem jeweiligen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnis zu entsprechen. Der vorliegende Ent-
wurf wird diesen internationalen Erfordernissen und damit der
Wettbewerbsfahigkeit der deutschen Pharmaindustrie nicht
gerecht.

3. Objektivitdt im Zulassungsverfahren ist eine Voraussetzung fiir
die Arzneimittelsicherheit. Die Sachverstiandigen, die an den
Zulassungsverfahren beteiligt sind, diirfen deshalb keinerlei
finanzielle oder sonstige Interessen in der -pharmazeutischen
Industrie haben, die ihre Unparteilichkeit beeinflussen kénnen.
Entsprechende Regelungen der EU werden im Arzneimittel-
gesetz nicht aufgegriffen.

4. Der Schutz von Probanden bei der Erprobung von Arzneimit-
teln im Rahmen der Klinischen Priufung ist durch die Regeln
+Good Clinical Practice” verbindlich festzuschreiben. Der vor-
liegende Entwurf tragt diesem internationalen Standard in kei-
ner Weise Rechnung. Bei Arzneimittelschaden mufl sowohl bei
der Klinischen Priifung als auch nach der Arzneimittelzulas-
sung die Rechtslage von Probanden und Patienten durch eine
erleichterte Beweislastumkehr entscheidend verbessert wer-
den.

5. Die Erfahrungen mit den Hamophilie-HIV-Infektionsfallen und
bei Langzeitschdden von Arzneimitteln erfordern einen staat-
lichen Haftungsfonds fir die Falle, in denen pharmazeutische
Unternehmen nicht zum Ausgleich des Schadens herange-
zogen werden koénnen. Dartiber hinaus ist es erforderlich, den
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Haftungsumfang der Gefahrdungshaftung auf Schmerzensgeld
auszudehnen, um dem Geschddigten einen Ausgleich fir
immaterielle Schaden zu gewdahrleisten. In den Schutzbereich
der Gefahrdungshaftung miissen auch Drittgeschadigte ein-
bezogen werden.

6. In der Bundesrepublik Deutschland ist jahrlich mit etwa
120000 schweren, potentiell lebensbedrohlichen arzneimittel-
bedingten Erkrankungen und etwa 8800 arzneimittelbeding-
ten Todesfallen zu rechnen. Im Rahmen der Arzneimittelsicher-
heit ist es deshalb notwendig, ein Erfassungssystem aufzu-
bauen, das schwerwiegende Arzneimittelwirkungen selektiv
erfaBt (drug monitoring system).

7. Im Arzneimittelgesetz und im Heilmittel-Werbegesetz miissen
die Regelungen beziiglich Kennzeichnung, Fachinformation
und Packungsbeilage von Arzneimitteln verbessert werden.
Insbesondere in den Printmedien sollten die ausfiihrlichen
Angaben iiber Arzneimittel-Gegenanzeigen, Nebenwirkungen
oder Warnhinweisen beibehalten und im Interesse des Ver-
braucherschutzes verstandlich und lesbar dargestellt werden.

8. Anabole Steroide und Wachstumshormone drohen zur Freizeit-
und Modedroge des nachsten Jahrzehnts zu werden. Sowohl
die anabolen Steroide als auch die Wachstumshormone ver-
ursachen gravierende Nebenwirkungen, so dall eine Strafan-
drohung aus jugend- und allgemeingesundheitspolitischen
Griinden dringend notwendig ist. Auch hier besteht im Arznei-
mittelgesetz Regelungsbedarf, um eine Harmonisierung der
Antidoping-MaBnahmen auf internationaler Ebene sicherzu-
stellen.

V.

Der Deutsche Bundestag fordert die Bundesregierung auf, in einer
erneuten Gesetzesvorlage die notwendigen MaBnahmen zum
Abbau des Zulassungsstaus, zur Arzneimittelsicherheit und zum
Haftungsrecht im Rahmen des Probanden- und Patientenschutzes
zu treffen.

Bonn, den 18. Mai 1994

Karl Hermann Haack (Extertal) Horst Schmidbauer (Niirnberg)
Klaus Kirschner Regina Schmidt-Zadel

Dr. Hans-Hinrich Knaape Dr. R. Werner Schuster

Dr. Helga Otto Antje-Marie Steen

Horst Peter (Kassel) Dr. Peter Struck

Dr. Martin Pfaff Hans-Ulrich Klose und Fraktion

Gudrun Schaich-Walch



Druck: Thenée Druck, 53113 Bonn, Telefon 91781-0
Vertrieb: Bundesanzeiger Verlagsgesellschaft mbH, Postfach 13 20, 53003 Bonn, Telefon (02 28) 3 82 08 40, Telefax (02 28) 3 82 08 44
ISSN 0722-8333



