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EntschlieBungsantrag

der Abgeordneten Horst Schmidbauer (Niirnberg), Klaus Kirschner, Petra
Ernstberger, Dagmar Freitag, Eike Hovermann, Dr. Hans-Hinrich Knaape, Brigitte
Lange, Waltraud Lehn, Dr. Martin Pfaff, Gudrun Schaich-Walch, Regina Schmidt-
Zadel, Dr. R. Werner Schuster, Dr. Angelica Schwall-Diiren, Wieland Sorge, Antje-
Marie Steen, Dr. Peter Struck, Margitta Terborg, Dr. Wolfgang Wodarg, Rudolf
Scharping und der Fraktion der SPD

zu dem Gesetzentwurf der Bundesregierung
— Drucksachen 13/9996, 13/10122, 13/11020 —

Entwurf eines Achten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Der Bundestag wolle beschliefien:

Der Deutsche Bundestag fordert die Bundesregierung auf, umge-
hend ein Gesetz zur Novellierung des Arzneimittelgesetzes zu er-
lassen, das folgenden Kriterien Rechnung tréagt:

¢ Neuregelung des Arzneimittelhaftungsrechtes auf der Basis
des einstimmigen Beschlusses des 3. Untersuchungsausschus-
ses ,HIV-Infektionen durch Blut- und Blutprodukte” der
12. Legislaturperiode, insbesondere die Umkehr der Beweis-
last sowie umfassende Auskunftsrechte fiir die Patienten, eine
Schmerzensgeldregelung und ein Entschdadigungsfonds fiir
Geschéadigte,

¢ Ubernahme der Zulassungsnummer bzw. Registrierungsnum-
mer in die Packungsbeilage und die Fachinformation,

¢ Anpassung der Arzneimittelinformation in der Packungsbeila-
ge und der Fachinformation fiir Arzneimittel mit dlterer Zulas-
sung an den Stand der jeweiligen Erkenntnis geméaB neuerer
Zulassungsbescheide,

® Zuordnung der Entscheidung iiber die Verschreibungspflicht
an die zustdndige Bundesoberbehoérde,

® Neuregelung der Aufgabenteilung zwischen Bund und Lé&n-
dern in einem Stufenplanverfahren,

¢ Durchfithrung von klinischen Prifungen bei Menschen auch
nach Einholung des Votums der nach Landesrecht zustdndigen
Ethik-Kommission sowie Informationskoordination, insbeson-
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dere bei unerwarteten, unerwiinschten Ereignissen, durch die
zustdndige Bundesoberbehdrde,

¢ Sicherstellung des Informationsrechtes der Offentlichkeit bzw.
der Fachoffentlichkeit iiber Arzneimittelrisiken und beabsich-
tigte Stufenplanmafinahmen durch die zustdndige Bundes-
oberbehorde,

o Neuregelung der Gebiihrenordnung.
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Begriindung

Der von der Bundesregierung vorgelegte Entwurf eines Achten
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes ist zu begriBen,
als daB er Doping in jedweder Form verbietet. Dartiiber hinaus ent-
halt der Gesetzentwurf Regelungen ohne weitreichende Folgen.
Uber diesen Aspekt hinaus bleibt der Gesetzentwurf wie bereits
die vorangegangenen Anderungen des Arzneimittelgesetzes weit
hinter den Ankiindigungen und eingegangenen Verpflichtungen
zuriick.

Das Arzneimittelgesetz muf} endlich nach den Kriterien von Infor-
mationsrechten, Transparenz und Patientenschutz novelliert wer-
den. Forderungen, die der 3. Untersuchungsausschuf} der 12. Le-
- gislaturperiode , HIV-Infektionen durch Blut-und Blutprodukte*
vorgelegt hat, miissen im Arzneimittelgesetz verwirklicht werden.

An erster Stelle steht die Reform des Arzneimittelhaftungsrechtes
mit dem Ziel, bei zukiinftigen Arzneimittelkatastrophen die Opfer
nicht ein drittes Mal einer faktischen Rechtlosigkeit auszusetzen.
Es muB verhindert werden, daB nicht ein weiteres Mal Bund und

2



Deutscher Bundestag — 13. Wahlperiode

Drucksache 13/11058

Lander anstelle der Verursacher mit einer sozialstaatlichen Rege-
lung fiir die Opfer sorgen miissen. Dazu es ist es notwendig, die
Beweislast umzukehren, umfangreiche Auskunftsrechte zu veran-
kern und eine Schmerzensgeld- sowie eine Entschadigungsrege-
lung einzufiihren.

Zudem muB das Arzneimittelgesetz so gestaltet werden, daB so-
wohl Arzt als auch Patient ein Optimum an Information tiber Arz-
neimittel erhalten. Dazu gehoéren Informationen iiber den Stand
der Zulassung von Arzneimitteln, die Anpassung der Arzneimit-
telinformation an den Stand der jeweiligen Erkenntnis gemal
neuerer Zulassungsbescheide, die Information der Offentlichkeit
bzw. der Fachéffentlichkeit iiber Arzneimittelrisiken und beab-
sichtigte StufenplanmaBnahmen durch die Bundesoberbehérde
und eine Neuregelung der Zusténdigkeiten von Bund und Lan-
dern bei einem Stufenplanverfahren.

Aus volkswirtschaftlichen Griitnden miissen Doppelstrukturen ver-
mieden werden. Uberfillige Organisationsreformen missen
durchgefiihrt werden, wie die Zuordnung der Entscheidung tber
die Verschreibungspflicht an die Bundesoberbehérde, die Durch-
flihrung von klinischen Prifungen nach Einholung des Votums der
nach Landesrecht zustdndigen Ethik-Kommission sowie die Infor-
mationskoordination durch die zustdndige Bundesoberbehdérde,
insbesondere bei unerwarteten, unerwunschten Ereignissen.
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