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Sachgebiet 2121

Kleine Anfrage

‘der Abgeordneten Frau Dr. Neumeister, Kroll-Schliiter, Hartmann, Kalisch,
Dr. Faltlhauser, Braun, Frau Karwatzki, Dolata, Conrad (Riegelsberg), Breuer,
Sauer (Stuttgart), Dr. Stark (Niirtingen), Zierer, Dr. G6tz, Dr. Rose, Hinsken,
Sauter (Ichenhausen), Dr. Hiisch, MaaB, Kraus, Bohl, Dr. Schroeder (Freiburg)
und der Fraktion der CDU/CSU

Vollzug des Arzneimittelgesetzes

Die Bundesregierung hat vor kurzem den Bericht iiber die Erfah-
rungen mit dem Arzneimittelgesetz — Drucksache 9/1355 — vorge-
legt. Bis zur eingehenden Diskussion dieses Berichts und der sich
daraus ergebenden Folgerungen sollten einige Fragen tliber die
Anwendung des Gesetzes vorab geklart werden.

Wir fragen daher die Bundesregierung:

1. Auf welche Tatsachen stiitzt die Bundesregierung die Auffas-
sung, daB der Vollzug der Zulassungsvorschriften nicht zur
Behinderung von Arzneimitteln besonderer Therapierichtun-
gen gefiihrt hat, und wie hoch ist die Zahl der Zulassungsan-
trage dieser Therapierichtungen mit welchen Entscheidungser-
gebnissen?

2. Wie beurteilt die Bundesregierung die Dringlichkeit zum Erlaf§
der Verordnung iiber radioaktive Arzneimittel gemaB § 7 Abs.
2 AMG, und bis zu welchem Zeitpunkt kann die gegenwartig
bestehende Unsicherheit bei den Herstellern beseitigt werden?

3. In welcher Weise gedenkt die Bundesregierung sicherzustel-
len, daB sinnvolle Kombinationspraparate dem Arzt auch in
Zukunft zur Verfligung stehen?

4. In welchem Umfang hdlt es die Bundesregierung sowohl bei
der Bewertung der unerwiinschten Wirkungen als auch bei
strittigen Kombinationsprédparaten fiir erforderlich, externen
Sachverstand, wie z. B. Giber die Kommissionen bei der Bewer-
tung und Entscheidung lber die Zulassung von Kombinations-
praparaten mit einzubeziehen?

5. Wie gedenkt die Bundesregierung die Sicherheit von Arznei-
mitteln und zugleich die Gleichbehandlung von Herstellern
sicherzustellen, wenn in einem konkreten Zulassungsverfahren



Drucksache 9/1505 Deutscher Bundestag — 9. Wahlperiode

aufgrund neuerer wissenschaftlicher Erkenntnisse Gefahr-
dungsmomente, wie z.B. Kanzerogenitit oder Mutagenitit,
auftreten?

6. Welche konkreten Griinde veranlassen die Bundesregierung,
alle, auch bereits bekannte unerwiinschte Wirkungen von Arz-
neimitteln melden zu lassen, und ware es nicht der Sicherheit
von Arzneimitteln dienlicher, die Qualitdt der jetzigen Mel-
dung in Zusammenarbeit aller Beteiligten zu verbessern?

7. Welche zeitlichen Vorstellungen hat die Bundesregierung hin-
sichtlich der Berufung der Mitglieder der Aufbereitungskom-
missionen, und in welcher Reihenfolge beabsichtigt sie Indika-
tionsbereiche aufzurufen?

"8. Wie stellt die Bundesregierung sicher, daf bewertende Urteile
der Tranzparenzkommission die Tatigkeit der Aufbereitungs-
kommission nicht prajudiziert, insbesondere im Hinblick auf
Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen?
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