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Empfehlungen

dar Ausschiisse

Zur

Verordnung zur Festlegung von Anforderungen an den Antrag auf

Zulassung, Verlidngerung der Zulassung und Registrierung von
Arzneimitteln

Punkt der 608. Sitzung des Bundesrates am 21. Dezember 1989

1. Der Wirtschaftsausschuf
empfiehlt dem Bundesrat, der Verordnung gemif Artikel 80
Abs. 2 des Grundgesetzes mit folgender MaBgabe zuzustimmen:

§ 2 Abs. 1 Satz 3 - neu -

In § 2 Abs. 1 ist folgender Satz anzufiigen:

"Die besondere Wirkungsweise von Arzneimitteln der besonde-
ren Therapierichtungen wie anthroposophische, enzymthera-
peutische, homdopathische, isotherapeutische, organothera~
peutische, phytbtherapeutische etc. Arzneimittel ist durch
eine Ergidnzung der Kurzdokumentation auf dem Formblatt zu
berilicksichtigen."
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(noch Ziff. 1)

Begriindung: o

§ 2 Abs. 1 Satz 3 - neu - verlangt i{iber Satz 2
hinausgehend die obligatorische Erginzung der
Kurzdokumentation fiir Arzneimittel der besonde-
ren Therapierichtungen, um die erforderliche
. differenzierte Darstellung der besonderen Wir-
kungsweise dieser Arzneimittel zu gewdhr-
leisten. '

B

. Der federfilhrende AusschuB fiir Jugend, Familie und Gesundheit
empfiehlt dem Bundesrat, der Verordnung gemdf Artikel 80
Abs. 2 des Grundgesetzes zuzustimmen.



