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Verordnung uber unw1rtschaft11che Arzneimittel in der gesetzllchen
Krankenver51cherunq '

;Punkt124_dér.609; Sitzung de§ Bundesrateszam'16.'Februar 1990

Der Bundesrat mdge beschllefien:

Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, sicherzu-~
stellen, daB die von pharmazeutischen Unternehmen gemép § 22
Abs., 3Ja AMG beim Bundesgesundheltsamt beantragten Nachzulas-—
sungen Iir Arzneimittel bls zum Inkrafttreten der Verordnung
am 1. Juli 1991 abgeschlossen sind.

Der Bundesrat begrift grundsétzlich die absicht der Bundes-
regierung, 2zur notwendigen Kegtendémpfung im Gesundheitswe-
sen ab 1. Jull 1981 unwirtschaftliche Arzneimittel im Sinne
der Verordnung von der Erstattungspflicht der gesetzlichen
Krankenkassen auszuschlieflen. Bedenken bestehen hingegen
gegenuber der Regelung des § 4, nach dem nur solche Arz-
neimittel vom Anwendungsbereich der Verordnung ausgencmmen
sind, die zeit dem 1. Februar 1987 vom Bundesgesundheifsamt
zugelassen worden sind oder noch zugelassen werden, Diese
Regelung fihrt zu einer Benachtelligung von Préparaten, die
vor dem 1. Februar 1987 zugelassen waren und fir die nach
den versgschlArften Bedingungen der Zwelten Novelle zum Arznei-
mittelgesetz vom 16. August 1986 Nachzulassungsantrige beim
Bundesgesundheltaamt eingereicht wurden. Diese Arzneimittel
sind gemap § 4 der Verordnung von der Erstattungspflicht
der gesetzlichen Krankenkassen ausgeschlossen, wenn bis zum
1. Juli 1991 keine Zulassung durch das Bundesgesundheltgamt
erfolgt.

Nahezu alle betroffenen Unternehmen haben im Vertrauen auf
eln zdgliges Nachzulassungsverfahren erhebliche Vorleistungen
fir den Nachwels von Sicherheit, Qualitét und wirksamkeit
ihrer Arzneimittel erbracht und alle durch die Zweite AMG-
Novelle gesetzten Fristen im Nachzulassungsverfahren einge-
halten. Dem Bundesgesundheltsamt hingegen sind keine festen
Fristen f£ir die Behandlung der Antréage gesetzt
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Die groPe Zahl der Nachzulassungsantrige hat dazu gefdhrt,
dap sich beim Bundesgesundheitsamt ein Zulassungsstau ge-
bildet hat: Rund 10.000 Zulassungsantrfge sind dort zur Zeit
anh&ngig, Die organisatorischen Verhdltnisse und die perso-
nellen Kapazit&ten bheim Bundesgesundheiltsamt lassen f£ir die
Mehrheit der Nachzulassungsantrlge eine Entscheidung bis zum
1. Juli 1891 nicht erwarten mit der Folge, daP dle entspre-
chenden Arzneimittel aus der Kostenerstatrungspflicht der
gesetzlichen Krankenkassen herausfallen. Fir die betroffenen
Unternehmen ist dies mit unbilligen Harten verbunden. Dies
gllt insbesondere fir die Xleinen und mittleren Pharmaher-
steller, die den Wegfall bestimmter Prlparate weniger kom-
pensleren kénnen, und £ir solche Unternehmen, bel denen auf
die genannten Medikamente ein hoher Umsatzanteil entfillt,
Diese negativen Folgen warden auch nicht durch eine spitere
Zulassung kompensiert; denn auch eine nur zeitweise Stille-
gung von Kapazitéten ist fir viele Hersteller wirtschaftlich
nicht durchzustehen.

Nach Auffassung des Bundesrates ist das Zulassungsinstrumen-
tarium des Arzneimittelgesetzes grundsitzlich ausreichend,
um die gebotene Wirksamkeit, Unbedenklichkeilt und Qualitét
von Arzneimitteln zu gewdhrleisten. Defizlte hingegen beste-
hen in der Zulassungspraxls, die durch geeignete organisa-
torische, personelle und rechtliche Mafnahmen im Bereich des
Bundesgesundheltsamtes so zu verdndern wire, dap die Bear-
beitung aller Nachzulassungsantridge bis zum 1. Jull 1991 ab- .
geschlossen 1st, Dles erscheint sowohl aus Grinden der Chan-
cengleichhelt als auch der Wettbewerbsneutrallidt geboten
und entspricht ebenso den Interegsen der Verbraucher wie der
Hersteller, die Anspruch auf Vertrauensschutz und Gleichbe-
handlung haben: Mangel im Verwaltungsablauf dirfen nicht zu
ihren Lasten gehen.



