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und Verwaitungsvorschrifien uber Arzneispe:
zialitaten.

Die Bestimmung dieser beiden europdischen
Gesetze muBten innerhalb von 18 Monaten,
d.h. bis spatestens 9, Dezember 1976 von al-
len Mitgliedstaaten in nationales Recht umge:
selzt sein. Dabei geht es

a) um die Regelung einer Zulassung fur alle
neuen Arzneimittel und

b) um eine nachtrégliche Uberpriifung aller
vor diesem Datum des Inkraftiretens der
Gesetze in den Mitgliedstaaten in Verkehr
gebrachten Arzneimittel.

Diese Gesetzgebung betrifft alle Arzneimittel,
auch die Naturheilmittel. Kriterien fir die
Uberpriifung wurden in diesen europaischen
Gesetzen festgelegt. Das Datum fur die Uber-
prufung der Alt-Arzneimittel war der
31.12.1989.

in der Bundesrepublik Deutschland (iberprit-
te das Bundesgesundheitsam! ebenso wie
die zustandigen Behorden der anderen EG-
Mitgliedstaaten alle , Alt-Arzneimittel”. Aller-
dings haben sich bei diesen Arbeiten der
Uberpriifung in allen Mitgliedsstaaten beson-
dere Schwierigkeiten hinsichtlich der Natur-
heilmitte! ergeben. So war das Bundesge-
sundheitsamt in der Bundesrepublik Deutsch-
land zu der Auffassung gelangt, daB ca. 2,500
Naturheiimittel den Qualitats:, Sicherheits-
und Wirksamkeitszielen fur Arzneimittel nicht
entsprechen.

Trotz des bereits abgelaufenen Datums sind
die Arbeiten keineswegs abgeschlossen. Die
Kommission der Européischen Gemeinschat-
ten hat 1988 Leillinien fir die Beurteilung der
Qualtidt von pflanzlichen Arzneimitteln ausar-
beiten lassen. Trotz dieser Leitlinien gibt es
erhebliche nationale Ermessensspielrdume
fir die Beurteilung. Auch andere Mitgliedslan-
der denken keineswegs daran, allbewahrte
.Hausmittel", die aus Naturheilmitteln beste-
hen, aus dem Verkehr zu ziehen.

Die in der Bundesrepublik Deutschland im-
mer noch laufende Uberprifung beruht also
tatsachiich auf einer EG-Gesetzgebung, die
aber bereits seit dem Jahre 1975 existiert und
keineswegs erst nach 1992 geschatfen wird.
Den Herstellern war mit 15 Jahren ausre:-
chend Zeit eingerdumt worden, um ihre Un-
terlagen zu erstellen.

Diese Tatsachen sollten eigentlich auch dem
Autor des Artikels bekannt sein

Inzwischen ist die Entwicklung aber weiter-
gegangen. Aufgrund der in der Prawis aufge:
retenen Schwierigkeiten insbesondere bei
der Nachzulassung homoopathischer Arznei:
mittel und Naturheilmittel hat die Kommission
der Europaischen Gemeinschaften am 22
Mérz 1980 einen Vorschlag fur die Erweite-
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rung 1965 und 1975 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaitungsvorschriflen Gber
Arzneimittei und zur Festlegung zuséatzlicher
Vorschriften uber homoopathische Arzneimit-
lel vorgelegt, der zur Zeit im Européischen
Parlament beraten wird Dieser Vorschlag
wird im Grundsatz von allen Herstellern ent-
sprechender Erzeugnisse auch in der Bun-
desrepublik Deutschiand begriiBt. Er enthalt
einen bemerkenswerten Vorschiag: Alle ho
moopathischen Arzneimitiel, die in einem Mit-
gliedsland ,.zugelassen™ sind. mussen in allen
anderen EG-Staaten, die keine eigenen Rege-
lungen haben ., zugelassen' werden, Bisher
ist die Situation in den Mitgliedslandern der
Europaischen Gemeinschaft sehr unter-
schiedlich. Die homoopathische Medizin wird
in einigen Mitghedsiaaten traditionell aner-
kannt, in anderen wird sie jedoch nur gedul
det oder sogar von der Schulmedizin vollig ig-
noriert. In Europa wird sie seit mehr als zwei
Jahrhunderten praktiziert und erfreut sich seit
geraumer Zeit als , sanftes” Therapiekonzept
zunehmender Beliebtheit bei den Menschen.
Um den Handel mit sicheren und hochwerti-
gen Praparaten in der gesamien Gemein-
schaft sicherzustellen. sollen mit diesem
Kommissionsvorschiag die Vorschriften be-
treffend Herstellung, Kontrolle und Inspektion
der homoopathischen Arzneimittel harmoni-
siert werden.

Angesichis der Besonderheiten dieser Arz-
neimittel, wie etwa ihre sehr geringen Wirk-
stoffkonzentrationen, und der Schwierigkeil
der Anwendung der herkdmmlichen statisti-
schen Methoden bei klinischen Versuchen,
erscheint es der Kommission wiinschens-
wert, ein vereinfachtes Registrierungsverfah-
ren fur solche traditionelien homdopathi-
schen Arzneimittel vorzusenen, die ohne be-
sondere therapeutische Indikation und in ei-
ner Zubereitungsform, die kein Risiko fiir den
Patienten darstellt, in Verkehr gebracht wer-
den.

Homoopathische Arzneimittel, die mit thera-
peutischem Indiaktionsanspruch oder in einer
mit polentiellen Risiken verbundenen Darrei-
chungsform in Verkehr gebracht werden, sol-
len hingegen den Ublichen Regeln fur das In-
verkehrbringen von Arzneimitteln unteriiegen.

Die in diesem Richtlinienvorschlag der Kom-
mission aus Sicht der Hersteller und auch der
Bundesregierung noch enthaltenen Schon-
heitsfehier werden bei den Beratungen im Eu-
ropaischen Parlament zur Sprache kommen
Ich finge es mehr als bedauerlich, dab durch
eine unzutreflende Berichterstattung das
.Negativ-lImage” Europas weiter verstarkt
wird.

Gesellschaftspolitische U

Urteile

Einem jungen Kollegen wurde, als er in
der Praxis eines Kollegen diesen vertrat,
von einem Vertreterehepaar einer med.
Gerétefirma ein Geral im Werte von etwa
7.000 DM in einem Informationsgesprach
formiich aufgeschwatzt, wobei die ubliche
Demonstration des Gerates in Funktion
unterblieb.

Den jungen Kollegen reute der Kaufver-
trag bereits nach wenigen Stunden, und
er bat schriftlich den Verkdufer um Stor-
nierung des Kaufvertrages, da in diesem
keine Rucktrittsvereinbarung enthalten
war. Dem Stornierungswunsch kam der
Verkaufer nicht nach Daraufhin verwer
gerle der Kollege die Abnahme unter Be-
zug auf sein Recht des Rucktritls aus
dem Gesgtz Gber den Widerruf von Haus-
turgeschéften und dhnlichen Geschaften
(HausturWG). Der Verkaufer klagte vor
dem Landgericht auf Abnahme des be-
stellten Geréts.

Das Gericht gab dem Verkdufer rechi.
Der Heilpraktiker habe das Gerat abzu-
nehmen. Das HausturWG gelte nur fur
private Kaufe, nicht aber fur Kaufe. die
+In Ausiibung einer selbstandigen Er-
werbstaligkeil” abgeschlossen werden.
Dabk der junge Kollege nur vertretungs-
weise in der Praxis war und eine eigens
Praxis gar nicht hatte, spiele hierbei keine
Rolle. Zusatzlich hatte der Kollege die Ko-
slen des Verlahrens zu tragen, die sich,
inklusive Anwaltskosten, ProzeBkosten
und Verzugszinsen, auf rd. 4.000 DM be-
liefen.

Fazit:

1. AuBerste Vorsicht, wenn Vertreter im
Rahmen eines Informationsgespraches
den Vertragsblock zicken.

2. Nicht mit zwei Vertretern gleichzeitig
verhandein. wenn man nicht sehr versiert
ist. Viele Kaufleute haben eine verkaufs-
psychologische Schulung oder viel Ubung
im Uberreden

3. Vertrage sorgfaltig lesen und fehlendes
Rucktritisrecht vertraglich vereinbaren.
Hierbei ist die Schriftform Voraussetzung
fUr die Wirksamkeit.

4. Am besten: Gerat in Funklion demon-
strieren lassen, Prospektmaterial und
Kautvertrag aushandigen lassen. alies in
Ruhe Gberschiafen und dann erst unter-
schreiben!

(ca) W
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