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‘Kleine Anfrage

der Abgeordneten Jaunich, Adler, Amling, Andres, Becker-Inglau, Dr. B6hme
(Unna), DreBler, Egert, Gilges, Dr. Gotte, Haack (Extertal), Hasenfratz, Heyenn,
Kirschner, Peter (Kassel), Reimann, Rixe, Schmidt (Salzgitter), Schreiner, Seuster,
Steinhauer, Urbaniak, Weiler, von der Wiesche, Wittich, Ibriigger, Tietjen, Dr. Vogel
und der Fraktion der SPD

Stand der Vorbereitungen zur 4. Novelle Arzneimittelgesetz (AMG)

Nach Aussage der Bundesministerin fiir Jugend, Familie, Frauen
und Gesundheit, Frau Professor Dr. Lehr, am 13. April 1989 vor
der Vollversammlung des Bundesgesundheitsrétes soll das Vierte
Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes noch im Laufe der
11. Legislaturperiode verabschiedet werden. Dieses Gesetz hat
nach Ankiindigung der ehemaligen Bundesministerin fiir Jugend,
Familie, Frauen und Gesundheit, Frau Professor Dr. Siissmuth,
laut einer Pressemitteilung des Bundesministeriums fiir Jugend,
Familie, Frauen und Gesundheit am 23. November 1987 unter an-
derem das Ziel, Erleichterungen fiir den sogenannten Proze8l der
Nachzulassung zu bringen. Zwar gibt es hierzu erste Uber-
lequngen des Ministeriums, etwa im Referentenentwurf zum
4. AMG-Anderungsgesetz vom 12. Januar 1989. Trotz der nur
noch knappen Zeit bis zum Ablauf der Nachzulassungsifrist sind
diese Uberlegungen bisher wenig prézise.

Antrage auf Verlangerung der Zulassung sind vom pharmazeu- -
tischen Unternehmer im Rahmen der Nachzulassung bis zum
31. Dezember 1989 zu stellen. Fiir den Fall, dafl das 4. AMG-
Anderungsgesetz mit den vorgesehenen Erleichterungen bis zu
diesem Zeitpunkt nicht in Kraft getreten ist, miissen die pharma-
zeutischen Unternehmer die Antrage auf Verlangerung der Zulas-
sung fir die betroffenen Arzneimittel nach altem Recht stellen, so
wie sich die Arzneimittel zum Zeitpunkt der Antragstellung im
" Verkehr befinden. Dies bedeutet, daB sie keine Moglichkeit
haben, von den vorgesehenen Erleichterungen zu diesem Zeit-
punkt Gebrauch machen zu kénnen.

Wir fragen daher die Bundesregierung

1. Beabsichtigt die Bundesregierung, dem Deutschen Bundestag
den Entwurf eines Vierten Gesetzes zur Anderung des Arznei-
mittelgesetzes zuzuleiten, und wenn ja, wann und mit welchen
Vorstellungen zum Zeitpunkt des Inkraftiretens?
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2. Welche der im bisherigen Referentenentwurf zum 4. AMG-
Anderungsgesetz vorgesehenen Erleichterungen fir die Nach-
zulassung und welche Erleichterungen grundsatzlicher Art
kann der pharmazeutische Unternehmer ausschlieflich vor
Stellung des Antrages auf Verldngerung der Zulassung fir
seine fiktiv zugelassenen Arzneimittel nutzen?

3. Welche der im bisherigen Referentenentwurf zum 4. AMG-
Anderungsgesetz vorgesehenen Erleichterungen fir die Nach-
zulassung und welche Erleichterungen grundsatzlicher Art
kann der pharmazeutische Unternehmer ausschliefilich nach
der Antragstellung fiir seine fiktiv zugelassenen Arzneimittel
nutzen?

4. Welche Nachteile kénnen sich fir die fiktiv zugelassenen Arz-
neimittel im Rahmen des Nachzulassungsprozesses ergeben,
wenn die gesetzlich vorgesehenen Erleichterungen erst nach
Ablauf der Frist fiir die Stellung des Antrags auf Verlangerung
der Zulassung in Kraft treten?

5. Halt die Bundesregierung es uberhaupt fir rechtlich und
tatsachlich vertretbar, wenn es zu zwei unterschiedlichen,
nach ,Schwierigkeitsgraden” differenzierten Nachzulassungs-
verfahren kommt?

6. Was gedenkt die Bundesregierung zu tun, um gegebenenfalls
die sich durch das Inkrafttreten des 4. AMG-Anderungsgeset-
zes nach dem 31. Dezember 1989 ergebenden negativen Aus-
wirkungen auf die fiktiv zugelassenen Arzneimittel, insbeson-
dere im Hinblick auf die Tatigkeit des Bundesgesundheitsam-
tes, zu vermeiden oder zu mildern, wenn dieses Antrage auf
Verlangerung der Zulassung bearbeitet, ohne da8 es fir alle
Antragsteller wegen der geplanten zeitlichen Bearbeitungs-
staffelung von sogenannten Nachzulassungsantragen méglich
war, die rechtlichen Erleichterungen nach dem 4. AMG-Ande-
rungsgesetz zu nutzen, weil das Gesetz noch nicht in Kraft ge-
treten war?

Bonn, den 1. Juni 1989
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