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Antwort
der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Dr. Axel Gehrke, Dr. Robby Schlund,
Detlev Spangenberg, weiterer Abgeordneter und der Fraktion der AfD
— Drucksache 19/4143 —

Valsartan: Uberpriifung der Qualitatsstandards in der pharmazeutischen Industrie,
Chargenriickrufe und Folgen fiir Versicherte, Patienten, Apotheker und Arzte

Vorbemerkung der Fragesteller

DasBundesingtitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) teiltemit, dass
am 3. Juli 2018 die Entscheidung fir einen europaweiten chargenbezogenen Riickruf
valsartanhaltiger Arzneimittel getroffen wurde (www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/
Arznei mittel zulassung/Arznei mittelinformati onen/Arznei mittel fael schungen/
RapidAlertSystem/Vasartan/_node.html, abgerufen am 25. Juli 2018). Der
Rickruf wurde ab dem 4. Juli 2018 umgesetzt. Betroffen waren ale Chargen
von Arzneimitteln, deren enthaltener Wirkstoff Valsartan (Blutdrucksenker)
vom chinesischen Herstellers Zhejiang Huahai Pharmaceutical stammte. Laut
BfArM habe der Hersteller im Rahmen einer Untersuchung seines Produkts fir
einen spanischen Fertigarzneimittelhersteller eine Verunreinigung mit N-Nitro-
sodimethy-lamin (NDMA) festgestellt. Zhejiang Huahai Pharmaceutical habe
im Jahr 2012 den Herstellungsprozess gedndert und hierbei ein Syntheseverfah-
ren gewdahit, bei dem als Nebenprodukt NDMA entstehen kdnne. NDMA wurde
von der internationalen Agentur fiir Krebsforschung der Weltgesundheitsorga-
nisation WHO (IARC) und der EU fiir den Menschen a's wahrscheinlich krebs-
erregend eingestuft (https.//monographs.iarc.fr/lisd-of-classifications-volumes/,
abgerufen am 26. Juli 2018).

In Tierversuchen hat es sich vor allem in Leber, Nieren und dem blutbildenden
System a's hochgradig krebserregend erwiesen. Das Zentrallaboratorium Deut-
scher Apotheker konnte die Verunreinigung in einer kleinen Stichprobe zurtick-
gerufener Arzneimittel bereits nachweisen. Die Européische Arzneimittelauf-
sicht EMA schétzt das entstandene Risiko auf einen zusétzlichen Krebsfall bei
5 000 betroffenen Patienten (https://m.apotheke-adhoc.de/nachrichten/detail/
pharmazie/kein-unmittel bares-risiko-krebsrisiko-15000-ema-bewertet-ndma-
im-valsartan/, abgerufen am 21. August 2018).

Laut Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) sollen Pa-
tienten valsartanhaltige Arzneimittel, die von derzeitigen Rickrufen betroffen
sind, nicht weiter einnehmen und in Ricksprache mit ihrem Arzt auf ein anderes
Préparat wechseln.

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums fir Gesundheit vom
19. September 2018 Ubermittelt.

Die Drucksache enthélt zusdtzlich —in kleinerer Schrifttype — den Fragetext.
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Vorbemerkung der Bundesregierung

Vasartanhaltige Arzneimittel werden zur Behandlung von Bluthochdruck und
Herzinsuffizienz eingesetzt. Zur Gewahrleistung der Wirkstoffqualitét existieren
sowohl fur die Wirkstoffherstellung als auch fir den Import von Wirkstoffen aus
Drittstaaten gesetzliche Vorgaben, die durch Inspektionen der zusténdigen Be-
horde Uberpriift werden.

Die Anforderungen an den Import von Wirkstoffen zur Arzneimittelherstellung
aus Drittléndern sind européisch harmonisiert. Zusétzlich sieht das Arzneimittel-
gesetz (AMG) bei bestimmten Wirkstoffen eine Inspektion einer deutschen oder
europédischen Behorde im Drittland vor. Unmittelbar nach Bekanntwerden der
Verunreinigungen mit N-Nitrosodimethylamin (NDMA) in valsartanhaltigen
Arzneimitteln wurden die betroffenen Chargen in Deutschland vom Markt zu-
riickgerufen. Arzteschaft und Apotheken wurden umgehend (iber den Riickruf in-
formiert. Da die Verunreinigung der valsartanhaltigen Arzneimittel mit NDMA
keine akute Gesundheitsgefahrdung fur die Patientinnen und Patienten darstellt,
ein eigenméchtiges Absetzen des Arzneimittels bei Patientinnen und Patienten
mit Bluthochdruck und Herzinsuffizienz aber zu erheblichen gesundheitlichen
Risiken hétte fiihren konnen, erfolgte eine Information der Patientinnen und Pe-
tienten tber Arztinnen und Arzte und Apotheken. Die Européische Kommission
hat am 5. Juli 2018 ein européi sches Risikobewertungsverfahren zu val sartanhal -
tigen Arzneimitteln initiiert. Im Rahmen dieses Verfahrens wird der Ausschuss
for Humanarzneimittel (CHMP) der Européischen Arzneimittelagentur (EMA)
eine detaillierte Einschétzung des toxikologischen Risikos der Verunreinigung
mit NDMA vornehmen.

1.  War nach Kenntnis der Bundesregierung auch nach Umstellung auf das neue
Syntheseverfahren im Jahr 2012 die Qualitét im Zulassungsverfahren fur die
Fertigarzneimittel noch durch das urspriingliche vom Européi schen Direkto-
rat fUr Arzneimittelqualitét (EDQM) ausgestellte Zertifikat (dem sogenann-
ten Certificate of suitability — CEP) belegt oder hétte vom chinesischen
Wirkstoffhersteller ein neues beantragt und vorgelegt werden miissen?

2. Hat nach Kenntnis der Bundesregierung der chinesische Wirkstoffhersteller
die Zulassungs- oder Uberwachungsbehérden und die pharmazeutischen
Hersteller, die sein Produkt in ihren Fertigarzneimitteln einsetzen, tber die
Anderung im Syntheseverfahren informieren miissen?

Fir den Fall, dass kein neues Zertifikat hétte vorgelegt werden miissen, wie
konnte es sein, dass die Qualitat des Wirkstoffs weiterhin durch ein europa-
isches Zertifikat gegentiber den Behdrden und den pharmazeutischen Unter-
nehmen, die den Wirkstoff weiterverarbeiten, belegt ist, anschlieffend aber
in der Redlitét durch ein gedndertes Syntheseverfahren giftige Nebenpro-
dukte entstehen?

3. Wirde die Bundesregierung dann eine unbemerkte Sicherheitsllicke in den
Arzneimittel zulassungsverfahren sehen, und wie wiirde sie beabsichtigen,
diese zu schliefzen?



Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode -3-

Drucksache 19/4430

4.  Wenndie Anderung im Syntheseverfahren nicht durch das Zertifikat gedeckt
war, ist die Bundesregierung der Ansicht, dass die in Deutschland trotzdem
in Verkehr gebrachten Arzneimittel dann nicht der amtlichen Zulassung ent-
sprochen haben?

Die Fragen 1 bis 4 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam beant-
wortet.

Bei Wirkstoffen mit einem gultigen Eignungszertifikat des Européischen Arznei-
buches (Certificate of suitability (CEP)) miissen Anderungen im Herstellungspro-
zess gegentiber dem Européischen Direktorat fir Arzneimittelqualitét (EDQM)
angezeigt werden. Durch den Wirkstoffhersteller erfolgt dabei eine Bewertung,
ob bei der Synthese bestimmte Nebenprodukte (Verunreinigungen) entstehen
konnen. Die Anderungen werden durch das EDQM gepriift. Nach Bewertung des
Syntheseverfahrens werden zusétzlich zu den Prifungen der Arzneibuchmono-
graphie ggf. weitere Untersuchungen vorgeschrieben. Nach Angaben des EDQM
war die Verunreinigung mit NDMA unerwartet, weshal b keine Untersuchung auf
NDMA erfolgteund die Verunreinigung bei den Qualitétskontrollen nicht erkannt
wurde.

Im vorliegenden Fall wurde die Anderung der Synthese durch den chinesischen
Wirkstoffhersteller angezeigt und die Anderung durch das EDQM akzeptiert.

Wird ein CEP aktualisiert, muss der Wirkstoffhersteller die Nutzer des CEP Uber
die Anderung informieren. Der Nutzer des CEP hat die Anderungen bei der Zu-
lassungsbehorde mit einer Anderungsanzeige anzuzeigen.

5. Hétte es fur die Zulassungsinhaber, die européischen, die Bundes- oder die
Landesbehtrden die Moglichkeit gegeben, dies aufzudecken?

6.  Wenn nicht, sieht die Bundesregierung ggf. die Notwendigkeit, die Zulas-
sungsinhaber und Behérden zukiinftig dazu in die Lage zu versetzen?

Und wenn ja, dann wie?

Die Fragen 5 und 6 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Detaillierte | nformationen tber Herstellung und Prifung liegen bei Nutzung eines
CEP beim EDQM vor. Die Zulassungsbehorde kann diese Informationen teil-
weise direkt in einer Datenbank beim EDQM einsehen oder deren Einsicht bean-
tragen. Arzneimittel miissen entsprechend einer Priifanweisung gepriift werden;
diese muss bei zugelassenen Arzneimitteln den Zulassungsunterlagen entspre-
chen. Die zustdndige Behdrde hat sich davon zu Uiberzeugen, dass die Vorschrif-
ten Uber Arzneimittel beachtet werden; sie hat auch Arzneimittelproben amtlich
untersuchen zu lassen.
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7. Wird die Qualitét der eingesetzten Wirkstoffe nach Kenntnis der Bundesre-
gierung ausschliefdlich durch ein Zertifikat bel egt, das vom Européischen Di-
rektorat fur Arzneimittelqualitét (EDQM) ausgestellt wurde?

Untersucht dieses nach Kenntnis der Bundesregierung vor Ausstellung des
Zertifikats selbst den Wirkstoff oder verlésst es sich auf Angaben des Her-
stellers?

Finden Untersuchungen durch deutsche Behorden statt?

Wird der Hersteller nach Kenntnis der Bundesregierung in China behérdlich
Uberwacht, und ggf. durch wen?

Sind européische, Bundes- oder Landesbehdrden beteiligt?

Neben der Moglichkeit, die Qualitéat des Wirkstoffes durch ein CEP zu belegen,
hat der Antragsteller die Mdglichkeit ein sog. , Active Substance Master File"
(ASMF) oder eigene Unterlagen zum Wirkstoff bei der Zulassung einzureichen
(Vollantrag). Es miissen vollstandige Unterlagen zur Synthese, zur Wirkstoffspe-
zifikation, zu den anal ytischen Methoden zur Uberpriifung der Qualitat des Wirk-
stoffes und der Haltbarkeit des Wirkstoffes vorgelegt werden.

Die Zulassungsbehdrde prift die Unterlagen des Antragstellers auf Richtigkeit
und Vollstéandigkeit. Untersuchungen von Fertigarzneimitteln finden stichpro-
benartig durch die amtlichen Untersuchungsstellen der Lander statt. Die Wirk-
stoffhersteller in Drittstaaten werden durch die zustdndigen Behdrden des Her-
stellungslandes Uberwacht. Fir bestimmte Wirkstoffe sieht das Arzneimittelge-
setz I ngpektionen von zusténdigen Behérden aus EU-Mitgliedstaaten vor.

8. Missen alle Pharmazeutischen Unternehmen nach Kenntnis der Bundesre-
gierung jede Charge vor der Freigabe beztglich der Qualitét untersuchen?

Muss jedes Pharmazeutische Unternehmen Ruckstellmuster aller Chargen
fur die behordliche Uberwachung bereithalten?

Wenn ja, wie erklart sich die Bundesregierung vor diesem Hintergrund, dass
die gefahrlichen Verunreinigungen Uber sechs Jahre lang weder bei den Un-
ternehmen noch von auslandischen Behdrden oder deutschen Bundes- oder
L andesbehtrden entdeckt wurden?

Wurden Uberhaupt jemals die Arzneimittel selbst und nicht nur Dokumente
Uberpruft?

Der Hersteller muss jede Charge eines Fertigarzneimittels freigeben. Die Frei-
gabe setzt die Prifung entsprechend der Priifanweisung voraus. Von jeder Charge
eines Fertigarzneimittels sind Rickstellmuster aufzubewahren. Da die Prifung
auf NDMA nicht vorgesehen war, wurde die V erunreinigung nicht nachgewiesen.

9. Sieht es die Bundesregierung beziiglich der behordlichen Uberwachung als
bedenklich an, dass der wirksame Bestandteil gleich einer Vielzahl wirk-
stoffgleicher Fertigarzneimittel unterschiedlichster Pharmazeutischer Unter-
nehmer auf dem deutschen Markt von ein und demselben Wirkstoffhersteller
stammt und dieser auRerhalb der EU produziert?

Die Auswahl des Wirkstoffherstellers ist eine Entscheidung des pharmazeuti-
schen Unternehmers. Die Anforderungen an die Herstellung und den Import von
Wirkstoffen sind européisch harmonisiert. Der Inhaber einer Herstellungserlaub-
nis darf nur Wirkstoffe verwenden, die gemal der guten Herstellungspraxis fiir
Wirkstoffe hergestellt wurden.
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10. Hat der chinesische Hersteller Zhejiang Huahai Pharmaceutical nach Kennt-
nis der Bundesregierung aulfer Valsartan auch andere Wirkstoffe fur in
Deutschland eingesetzte Fertigarzneimittel geliefert?

Wurden diese Arzneimittel auf ihre Qualitét Uberpriift, und ggf. mit welchem
Ergebnis?

Liefert der Hersteller weiterhin Wirkstoffe fir den deutschen Arzneimittel-
markt?

Nach Kenntnis der Bundesregierung hat der chinesische Wirkstoffhersteller auch
andere Wirkstoffe fiir in Deutschland eingesetzte Fertigarzneimittel geliefert. Der
Wirkstoffhersteller Zhejiang Huahai Pharmaceuticals liefert auch weiterhin
Wirkstoffe fur den deutschen Markt. Das CEP fiir Valsartan von Zhejiang Huahai
wurde durch das EDQM suspendiert. Zur Frage nach der Arzneimittel prifung
wird auf die Antwort zu den Fragen 5, 6 und 8 verwiesen.

11. Ist esnach Kenntnis der Bundesregierung in der Vergangenheit bereits vor-
gekommen, dass sich Zertifikate dieses oder anderer chinesischer Hersteller
als unzutreffend erwiesen haben?

Ist dies in der Vergangenheit bereits bei Herstellern aus anderen Landern
(z. B. Indien) vorgekommen?

Sind Haufungen fir einzelne Herstellungslander beobachtet worden?

CEPs konnen aus unterschiedlichen Griinden vom EDQM suspendiert werden.
Betroffen davon waren bzw. sind auch Wirkstoffhersteller aus anderen Landern.
DasEDQM verdffentlicht auf seiner I nternetseite Informationen zu ausgestellten,
zurlickgezogenen und suspendierten CEP.

12. Hat die Bundesregierung Kenntnis, wie grof3 bei wichtigen Wirkstoffen je-
welils der Anteil von Arzneimitteln auf dem deutschen Markt ist, die Wirk-
stoffe aus einer Produktion aufRerhalb der EU enthalten?

Sieht es die Bundesregierung beziiglich der Versorgungssicherheit — insbe-
sondere vor dem Hintergrund moglicher internationaler Krisen — als bedenk-
lich an, von auslandischen Herstellern abhéngig zu sein?

Die Wirkstoffhersteller sind Bestandteil der Zulassungsdokumentation und damit
den Zulassungsbehdrden bekannt. Der Bundesregierung liegen keine Zahlen vor,
die eine Aussage Uber den Anteil von Arzneimitteln auf dem deutschen Markt
zulassen, die Wirkstoffe aus einer Produktion auRRerhalb der EU enthalten. Zur
Auswahl des Wirkstoffherstellers wird auf die Antwort zu Frage 9 verwiesen.

13. Warum erfolgte nur ein Riickruf von Packungen aus dem Grof3handel und
aus den Apotheken und nicht auch von Packungen, die bereits an Patienten
ausgeliefert waren?

Der Ruckruf erfolgte auf Apothekenebene, da die Verunreinigung kein akutes
Gesundheitsrisiko fur Patientinnen und Patienten darstellt, das unkoordinierte
Absetzen der Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck und Herzinsuffi-
zienz durch die Patientinnen und Patienten ohne Begleitung durch den behandel n-
den Arzt oder die behandelnde Arztin hingegen mit gesundheitlichen Risiken ver-
bunden sein kann.
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14. Istesrichtig, dass die Patienten die Packungen mit verunreinigten Tabletten
nicht in der Apotheke gegen andere umtauschen konnen, sondern dass es
hierfir ein neues arztliches Rezept braucht?

Erhalt der Patient dann ggf. Ersatz fiir seine gelei stete Zuzahlung, oder wird
gegebenenfalls sogar eine erneute Zuzahlung falig?

Ein Umtausch des Arzneimittels ist auf Grund der besonderen Natur der Ware
Arzneimittel nicht moglich. Ist das jeweilige Arzneimittel verschreibungspflich-
tig, darf es die Apotheke grundsétzlich nur bei Vorliegen einer &rztlichen Ver-
schreibung abgeben. Fiir jede Verschreibung ist grundsétzlich eine Zuzahlung zu
leisten. Versicherte kdnnen sich mit der Frage der Erstattung der geleisteten Zu-
zahlung an ihre Krankenkasse wenden.

15. Erhélt die Krankenkasse den entstandenen Schaden vom pharmazeutischen
Unternehmen ersetzt?

Krankenkassen stehen im Hinblick auf den Erwerb der Arzneimittel in keiner ver-
traglichen Beziehung zu pharmazeuti schen Unternehmern. Insofern kommen An-
spriiche aus Gewahrleistungsrecht nicht zum Tragen. Ob gegebenenfalls andere
Anspriiche, beispiel sweise deliktischer Natur, bestehen, wird von den jeweils be-
troffenen Krankenkassen in eigener Zustandigkeit zu prifen sein.

16. Erhalten Privatversicherte, die haufig die Arzneimittelkosten selbst tragen,
den entstandenen Schaden von den pharmazeutischen Unternehmen ersetzt?

Privat versicherte Personen erwerben das Arzneimittel kauflich in der Apotheke
und haben insoweit auch die Gewéhrleistungsanspriiche, dieim Birgerlichen Ge-
setzbuch bel etwaigen Sachméangeln vorgesehen sind. Diese Anspriiche richten
sich gegen den Vertragspartner, d. h. gegen die Apotheke, bei der das Arzneimit-
tel kauflich erworben wurde. Diese Anspriche sind in erster Linie auf Nacherfl-
lung, bei Arzneimitteln in der Regel auf Lieferung neuer mangelfreier Arzneimit-
tel, gerichtet. Der Verkaufer hat auch die zum Zwecke der Nacherfillung erfor-
derlichen Aufwendungen, insbesondere Transport-, Wege-, Arbeits- und Materi-
alkosten zu tragen.

17. Sieht die Bundesregierung einen Zusatzaufwand bei Patienten, Arzten und
Apothekern durch den erzwungenen Austausch des Fertigarzneimittels bzw.
die erzwungene Umstellung der Arzneimitteltherapie?

Wenn ja, beabsichtigt die Bundesregierung sie—z. B. zu Lasten der pharma-
zeutischen Unternehmen — ganz oder teilweise zu entschadigen?

Patientinnen und Patienten haben moglicherweise einen Zusatzaufwand durch
eine gegenuiber der im Rahmen ihrer Behandlung mit dem Arzneimittel urspriing-
lich vorgesehenen verkirzten Dauer des Zeitraums bis zu einer Folgeverschrei-
bung des Arzneimittels. Im Ubrigen wird auf die Antworten zu den Fragen 14
und 16 verwiesen. Arztinnen und Arzte und Apotheken erhalten fiir ihre erbrach-
ten Leistungen eine Vergltung. Dies gilt grundsétzlich auch fir Tétigkeiten im
Rahmen eines Austausches von Arzneimitteln bzw. der Umstellung von Patien-
tinnen und Patienten auf eine andere Arzneimitteltherapie. Privat Versichertetra-
gen die Kosten des Arzneimittels. Die Erstattung durch das private Krankenver-
sicherungsunternehmen erfolgt im Rahmen des Versicherungsvertrages.
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18. Fals nach derzeitigem Stand keine Entschadigungen zu erwarten sind oder
sogar zusétzliche Ausgaben auf die Patienten zukommen, hélt es die Bun-
desregierung fir erforderlich, dies zu &ndern, und falls ja, wie?

Plant die Bundesregierung eine staatliche Entschadigung, weil das staatliche
Zulassungs- und Uberwachungssystem nicht verhindern konnte, dass Pati-
enten Uber sechs Jahre verunreinigte Arzneimittel erhielten?

Der Bundesregierung liegen zum derzeitigen Zeitpunkt keine Erkenntnisse zu tat-
séchlich geltend gemachten Entschadigungsanspriichen vor. Dementsprechend
ist ein Anderungsbedarf bezogen auf die geltenden haftungsrechtlichen Regelun-
gen nicht zu erkennen.

19. Sieht die Bundesregierung Lieferengpasse fur val sartanhaltige Arzneimittel ?

Sollen die Arzte fiir den Fall, dass kein unbedenkliches Ersatzpréparat mit
dem Wirkstoff Valsartan zur Verfigung steht, auf einen anderen Wirkstoff
aus der Gruppe der Sartane umstellen?

Beflrchtet die Bundesregierung auch Lieferengpésse bel anderen Sartanen?

Sieht die Bundesregierung Moglichkeiten, die Produktion neuer, einwand-
freier Chargen durch die pharmazeutischen Unternehmen in Deutschland zu
beschleunigen?

Ist es mdglich, die pharmazeutischen Unternehmen in Deutschland zu ver-
pflichten, ihre Wirkstoffbezugsquellen zu wechseln und zum Beispiel statt
auf einwandfreie Lieferungen vom chinesischen Hersteller zu warten, ein-
wandfreie Wirkstoffe anderer Produzenten einzusetzen?

Kann die Bundesregierung dazu beitragen, Lieferengpasse zu reduzieren, in-
dem sie selbst zum Beispiel in den USA einwandfreie Wirkstoffe oder auch
Fertigarzneimittel aufkauft?

Derzeit bestehen Lieferengpasse bel valsartanhaltigen Arzneimitteln, in deren
Zulassungsunterlagen ausschliefdlich der betroffene chinesische Wirkstoffherstel-
ler hinterlegt ist.

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) steht im en-
gen Austausch mit den Zulassungsinhabern valsartanhaltiger Arzneimittel und
den Fachgesellschaften, um die Versorgungslage zu bewerten. Nach den bisher
vorliegenden Informationen ist die Versorgung mit Valsartan-Monopréparaten
derzeit gesichert, wéhrend die Verfligbarkeit von Kombinationspréparaten zum
Teil eingeschrankt ist. Das BfArM wird die Versorgungssituation weiterhin be-
obachten.

Hinweise auf eine Lieferengpasssituation bel weiteren Wirkstoffen aus der
Gruppe der Sartane liegen aktuell nicht vor.

Zur Auswahl des Wirkstoffherstellerswird auf die Antwort zu Frage 9 verwiesen.
Die Bundesregierung beabsichtigt nicht, Wirkstoffe oder Arzneimittel zu kaufen.



Drucksache 19/4430 -8- Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

20. Mussen die Zulassungsinhaber Anderungen ihrer Bezugsquellen bei den eu-
ropaischen oder deutschen Behdrden anzeigen?

Sind weitere Unterlagen und Meldungen bei den Behdrden erforderlich, z. B.
zur Frage, ob die Angaben zur Haltbarkeitsdauer und zu den Aufbewah-
rungshinweisen auf den Packungen, die Teil des Zulassungsbescheids sind,
dann noch korrekt sind?

Sind daftir Zustimmungen der Behorden erforderlich?

Kann die Bundesregierung sicherstellen, dass die Behorden diese Umstel-
lungen moglichst kurzfristig bearbeiten?

Anderungen des Wirkstoffherstellers sowie weitere Anderungen, die sich auf die
Zulassungsunterlagen beziehen, sind der Zulassungsbehtrde anzuzeigen. Be-
stimmte Anderungen durfen erst nach Zustimmung vollzogen werden. Hierfir
sind Fristen vorgesehen.

21. Woirde die Bundesregierung der Zusammenfassung zustimmen, dass deut-
sche Patienten auf den erreichten Stand der pharmazeuti schen und der medi-
zinischen Wissenschaft wegen Unzuldnglichkeiten chinesischer Produkti-
onsabléufe und der mangelnden Sorgfalt der européischen Nachkontrollen
verzichten mussten?

Die Bundesregierung stimmt dieser Zusammenfassung nicht zu.

22. Droht das auch bei anderen fir die Versorgung in Deutschland wichtigen
Arzneimitteln?

Hierlber liegen der Bundesregierung keine Erkenntnisse vor.
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