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DR. CHRISTA KRAMMER | | BUNDESMINISTERIUM

Bundesministerin FOR GESUNDHEIT UND KONSUMENTENSCHUTZ

/
GZ 114.140/91-1/D/14/95 12 Sep. 1995

Herrn

Prisidenten des Nationalrates

Dr. Heinz FISCHER KB OP-NR
Parlament /] 16 5/AB
1017 Wien ﬂggS -09- 13

2 A64S 13

Die Abgeordneten zum Nationalrat Gabriela Moser, Freundinnen
und Freunde haben am 13. Juli 1995 unter der Nr. 1643/J an mich
beiliegende schriftliche parlamentarische Anfrage betreffend
Arzneimittelgesetz gerichtet.

Diese Anfrage beantworte ich wie folgt:

Mit Stand 1. August 1995 wurden seit Inkrafttreten des Arznei-

mittelgesetzes (1. April 1984) 6161 Arzneispezialitdten zuge-
lassen. | ’

Fr 2:

In den'sehr aufwendigen Zulassungsverfahren werden offene

Fragen zwischen Antragsteller, Amtssachverst&ndigen und Behdrde
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sehr intensiv diskutiert. Das fiihrt in vielen F&llen zu Verbes-
serungen bzw. Modifikationen der Antr&ge, sodaB bei urspring-
lichen Mdngeln zu einem spdteren Zeitpunkt die Zulassung doch
ausgesprochen werden kann oder der Antrag zurickgezogen wird.
Nur in einem Fall hat diese Vorgangsweise nicht zur Problem-
16sung gefiilhrt, sodaB ein ablehnender Bescheid erlassen werden
muBte. Gegen diesen Bescheid wurde Beschwerde beim Verwaltungs-

gerichtshof erhoben.

Zu Frage 3:

Aus Griinden der Verwaltungstkonomie konnten nicht die Unter-
lagen von iliber 6000 Zulassungsverfahren seit 1984 gesichtet
werden. Den zust#ndigen Beamten meines Ministeriums ist aber
kein Fall erinnerlich, in dem ein positiver Zulassungsbescheid
gegen die Fachmeinung der Amtssachverstdndigen erteilt worden

wdre.

Die Verfahrensvorschriften verpflichten die Behdrde, den An-
tragsteller im Rahmen des Parteiengehérs‘ﬁbér das Ergebnis der
Beweisaufnahme zu informieren und ihm'Gelegenheit zur Stellung-
nahme bzw. zur Verbesserung des Antrages zu geben. Da dieser
zumeist AuBerungen zu komplexen wissenschaftlichen Fragestel-
lungen abzugeben hat, ist ihm auch ein angemessener Zeitraum
dafir einzurdumen. Nach Einlagen dieser Stellungnahme bzw. An-
tragsverbesserung hat eine neuerliche beh®rdliche Uberpriifung
und Befassung eines oder mehrerer Amtssachverstdndiger zu er-
folgen. Es kann daher votkommen, daB zwischen Erstellung der
Gutachten und Bescheiderlassung ein'léngeref Zeitraum fir die
Weiterfiihrung des Verfahrens erforderlich ist.
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Zu den Fragen 5 und 7:

Aussagen zu konkreten Verfahren kénnen aus Grinden der Amtsver-

schwiegenheit nicht gemacht werden.

Zu Frage 6:

Fiir die Chargenfreigabe gem&B § 26 AMG ist gesetzlich ein
anderer Verfahrensablauf vorgesehen als bei der Zulassung von
Arzneispezialitdten. Wd8hrend bei Zulassung von Arzneilspeziali-
tdten das gesamte Verfahren durch das Ministerium abgewickelt
wird und die Untersuchungsanstalten als Amtssachverstdndige
beigezogen werden, wurde fiir die Chargenfreigabe gleichsam ein
zweigliedriger Instanzenzug vorgesehen. Nach § 26 AMG hat die
zust&ndige Untersuchungsanstalt eine Charge zu beurteilen. Gibt
sich der Antragsteller mit dieser Beurteilung zufrieden, ist
das Verfahren ohne Beteiligung des Gesundheitsministeriums
beendet. Allf#llige Einwendungen des Antragstellers gegen die
Beurteilung sind dem Ministerium (gleichsam 2. Instanz) vor-
zulegen, das abschlieBend zu entscheiden hat. Es liegt in der
Natur eines mehrgliedrigen Instanzenzuges, daB in Einzelf&dllen

die zweite Instanz die erste Entscheidung revidieren muB.

Die 6sterreichische Rechtslage gibt der Zulassungsbeh®rde nicht
die Erm8chtigung, derartige firmenbezogene Daten zu verdffent-
lichen. - '
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Die Kosten fir ein Zulassungsverfahren ergeben sich aus dem Ge-
blihrentarif nach AMG, dem Gebilihrengesetz und der Bundes-Verwal-
tungsabgabenverordnung. Diese Kosten variieren nach Art der
beantragten Arzneispezialitdt und nach Umfang der vorgelegten
Unterlagen. Als Richtwert fiir die nationale Zulassung einer
Arzneispezialitdt mit neuem Wirkstoff kann etwa ein Betrag von
S 40.000,-- bis S 50.000,—4 angesetzt werden.

Flir ein zentrales Zulassungsverfahren (ein“Teil wird bei der
EMEA in London abgewickelt) fir 15 Mitgliedsstaaten fallen
140.000 ECU an. Wie sich aus kiirzlich durchgefiihrten Erhebungen
ergeben hat, sind die 6sterreichischen Gebilihren derzeit nicht
kostendeckend. |

Zu Fr 10:

Auch diese Gebihren variieren nach Art der Anderung und sind
derzeit nicht kostendeckend.

Zu Fr 1:

Es kann nicht von Einnahmeverlusten gesprochen werden, wenn das

Verfahren noch nicht abgeschlossen ist. Mit Erstellung eines
Sachverstédndigengutachtens ist das Zulassungsverfahren jeden-
falls noch nicht abgeschlossen. ' '
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Zu Frage 12:

In meinem Ressort bestehen seit einiger Zeit Uberlegungen zur
Umstrukturierung von Bundesanstalten. Als erster Schritt wurde
in den drei Arzneimitteluntersuchungsanstalten die Kosten-
rechnung eingefihrt, deren erste Ergebnisse vorliegen. Die
Fragen der Kosten und der Finanzierbarkeit sind Grundlage jeder
Umstrukturierung und im Vorfeld abzuklé&ren.

Z n Fr nl nd 14;

Da ich die Einfihrung kostendeckender Gebiihren plane, wurde die
erwdhnte Kostenrechnung etabliert, um zundchst die Kosten exakt
feststellen zu k&nnen.

Zu Fr 15:

Natiirlich bin ich bereit, alle MaBnahmen der EU zur Erhdhung
der sicherheit von Blutprodukten mitzutragen. Eine Zulas-

sungspflicht im Sinne des § 11 AMG ist aber in diesen Richt-
linien nicht vorgesehen.
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Fr 16

Der Bericht des Ausschusses fir Gesundheif'und Umweltschutz,
1480 der Beilagen zu den Sten.Prot.NR, 15. GP beinhaltet zur
gegenstdndlichen Vorschrift (damals § 11 Abs. 3) folgende
Textpassage:

"Hinsichtlich der Plasmapherese und des Plasmas sind dié
Bestimmungen des Plasmapheresegesetzes, BGBl. Nr. 427/1975, und
der Plasmaphereseverordnung, BGBl. Nr. 231/1978, anzuwenden,
insbesondere auch fir Plasma, das aus dem Ausland eingefiihrt

und im Geltungsbereich dieses Bundesgesetzes verarbeitet wird."

Die Autoren des Kommentars zum AMG waren offensichtlich der
Meinung, daB dieser Textabschnitt des AusschuBberichts dahin

~miBverstanden werden kdnnte, daB Plasma (in welcher Form der

Verarbeitung auch immer) von der Zulassung ausgenommen sein
kénnte, und wollten eine diesbeziigliche Klarstellung vornehmen.

Unabhdngig von der Ausnahmebestimmung des § 11 Abs. 5 sind nur
solche Arzneimittel zulassungspflichtig, die als Arzneispe-
zialitdten im Sinne des § 1 Abs. 5 AMG zu qualifizieren sind.
FFP ist im Sinne dieser Definition nicht als Arzneispezialitdt

zu qualifizieren.
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BEILAGE

ANFRAGE:

Wie viele Zulassungen von Arzneimitteln erfolgten seit in Kraft treten des
Arzneimittelgesetzes (AMG)?

Wie viele negative Bescheide wurden gemal AMG durch die Behorde im
Zulassungsverfahren (§ 13 AMG) ausgestellt? Wieviele wurden davon vor dem
Verwaltungsgerichtshof angefochten?
In wievielen Fillen wurde entgegen den Gutachten der nachgeordneten Fachinstitute
doch positive Bescheide ausgestellt? Warum?

Gibt es Zulassungsverfahren, die in den nachgeordneten Dienststellen gutachterlich
bereits lange abgeschlossen sind, fiir die aber noch kein Bescheid erstellt wurde?

Wenn ja, warum?.

‘Wieviele Gutachten der Amtssachverstindigen und mit welcher Beurteilung wurden

bei Ukrain erstellt?
Ukrain ist ein duBerst umstrittenes Priparat. Warum ist es bei Ukrain noch zu keiner
negativen Bescheidung im Zulassungsverfahren gekommen?

Gab es Chargenfreigaben gemiB § 26 AMG bei der das BMGK entgegen der Meinung
von Amtssachverstindigen der nachgeordneten Dienststelle entschieden hat?

In der Zeitschrift Trend Nr. 1/94 Seite 40 wird mitgeteilt, daB das Priparat Kryobulin
STIM3 des Herstellers Immuno im Bundesstaatlichen Serumpriifinstitut eine negative
Begutachtung erfahren hat. Ist das Zulassungsverfahren schon bescheidmiBig beendet?
Wenn nein, warum nicht?

Warum wird die Begrindung einer Ablehnung einer Zulassung nicht veréffentlicht? In
der Schweiz und anderen Lindern ist dies tblich.

Welche Kosten werden dem Ansucher eines Zulassungsverfahrens bei der Zulassung
gemaB § 13 AMG in Rechnung gestellt? Was kostet im Vergleich ein
Zulassungsverfahren bei der European Agency for the Evaluation of Medlcmal
Products (EMEA, London)?

Sind die osterreichischen Gebiihren kostendeckend?

Welche Kosten werden dem Antragsteller bei einer Anderung gemif § 24 eines
zugelassenen Medikaments in Rechnung gestellt? Ist dieser Betrag kostendeckend?

Wie hoch sind die Einnahmeverluste durch Verfahren, die bereits durch die
nachgeordneten Dienststellen gutachterlich abgewickelt worden smd aber von Jhnen
noch nicht bescheidet wurden?

Denken Sie angesichts des EU-Beitritts an eine Umstrukturierung der
Zulassungsagenden nach dem Modell einer eigenverantwortlichen
Arzneimittelagentur? Welche anderen MaBnahmen zur Entbiirokratisierung sind
geplant? Planen Sie im Rahmen einer Umstrukturierung die nachgeordneten
Dienststellen auch mit der Ermichtigung auszustatien, Bescheide auszustellen? Wenn
nein, warum nicht?

Werden Sie aufgrund der budgetéren Lage an eine kostendeckende Gebihrenregelung
fiir Zulassungsverfahren denken? "W"Palamentgv.a
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Laut § 79 AMG besteht seit 1984 die Verpflichtung, beim Vollzug des AMG die
durchschnittlich anfallenden Kosten einzuheben. Haben Sie oder Ihre Vorganger fir
die Ermittlung der Kosten im BMGK eine Kostenrechnung eingefihrt?

Falls trotz Verpflichtung gemiB § 79 zur Kostendeckung in diversen Verfahren keine
kostendeckenden Gebiihren eingehoben worden sind, sind sie trotz der angespannten
budgetiren Lage weiter bereit, auf diese Weise die Pharmaindustrie zu sponsern?

GemaB § 11 (5) bedirfen Vollblutkonserven und Suspensionen zelluldrer oder
korpuskuldrer Blutbestandteile keiner Zulassung. Sie unterliegen daher nur einer stark
eingeschrankten Kontrolle. Sind Sie bereit, diese Produkte - wie in anderen Ldndern
auch - in vollem Umfang den Bestimmungen, die fiir andere Arzneispezialititen
gelten, zu unterwerfen?

Laut Kommentar zum AMG Mayer/Michtner/Schober Seite 92 oben, ist Plasma
gemaB dem damaligen Wunsch des Parlaments zulassungspflichtig. Wurde bis zum
Stichtag am 1.4.1990 ein Zulassungsverfahren fiir gefrorenenes Frischplasma (FFP)
gestellt? Wenn nein, wie ist dann der derzeitige legale Status dieser
Arzneimittelspezialititen?
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