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Betrifft: GZ 61.401/11-VI1/14/88

Entwurf eines Bundesgesetzes, mit dem das

Arzneimittelgesetz gedndert wird.

Nach Durchsicht des Entwurfes zur Novellierung des Arzneimittel-
gesetzes mdchte ich Ihnen folgendes bekanntgeben:

Der § 34 Arzneimittelgesetz, der ein Gutachten des Arzneimittel-
beirates verlangt, "sofern es sich um die Erstanwendung am
Menschen im Geltungsbereich diese Bundesgesetzes handelt", ist, wie
schon oft diskutiert, meines Erachtens in dieser Form zu streng
formuliert.

Wir muBten uns in den letzten 4 Jahren, seit das Arzneimittel-
gesetz in Kraft getreten ist, immer wieder auch einmal mit der
Abfassung von Gutachten abmiihen, welche Arzneispezialitdten zum
Inhalt hatten, die in anderen mitteleuropdischen Lindern, wie
Bundesrepublik Deutschland, Schweiz, etc. ldngst zugelassen waren
und liber die es bereits Dutzende bis Hunderte von Publikationen

gab.

Ich mochte daher anregen, diesen Paragraph nocheinmal zu Uber-
denken und gegebenenfalls eine etwas weniger strenge Formulierung
zu geben. Vielleicht in der Form, daf3 man Ausnahmebestimmungen
einarbeitet. Im Ubrigen habe ich keinerlei Anregungen oder

Einwande.
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Univ.-Prof. Dr. Gerhart Hitzenberger
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