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Unterrichtung
durch die Bundesregierung

Bericht der Bundesregierung zur EntschlieBung des Bundesrates zur
Verordnung iber unwirtschaftliche Arzneimittel In der gesetzllchen
Krankenversicherung

Das Bundesministerium fir Gesundheit hat mit Schreiben vom 11. Oktober 1993
nachfolgenden Bericht zugeleitet:

Mit Schreiben vom 15. April d.J. an den Chef des Bundeskanzler-
amtes haben Sie u.a. auf einen noch ausstehenden Bericht der
Bundesregierung zur EntschlieBung des Bundesrates zur Verordnung
iiber unwirtschaftliche Arzneimittel in der gesetzlichen Kranken-
versicherung hingewiesen (Drucksache 666/89).

Als Anlage libersende ich Ihnen diesen Bericht, in dem auch Stel-
lung zum gegenwdrtigen Sachstand bezogen wird.
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Drucksache 738/973

Anlage

Bericht der Bundesregierung sur
EntschlieBung des Bundesrates sur Verordnung
tiber unwirtschaftliche Arsneimittel in der gesetslichen
Krankenversicherung (Drucksache 666/8%)

Der Bundesrat hat anl3Blich seines Beschlusses zur Verordnung
Uber unwirtschaftliche Arzneimittel in der gesetzlichen Kranken-
versicherung am 16. Februar 1990 folgenden EntschlieBung gefaft
(Drucksache 666/89):

"Der Bundesrat hat im Zuge seiner Erérterung der Verordnung (iber
unwirtschaftliche Arzneimittel ir der gesetzlichen Krankenversicherung
viederum festgestellt, das das Zulassungsinstrumentarius des
Arzneimittelgesetzes prinzipiell ausreichend ist, um den Erfordernissen der
gebotenen Wirksamkeit, Unbedenklichkeit und Qualitdt von Arsneimitteln
Rechnung zu tragen, jedoch das fulassungsverfahren beschleunigt werden muB.
Die Bundesregierung wird daher nachdriicklich gebeten, durch geeignete
organisatorische und personelle Nafnahmen die Funktionafihigkeit insbesondere
der Zulassungsbehérde beim Bundesgesundheitsaamt sicherzustellen.

Es ist nach Auffassung des Bundesrates auf Dauer nicht vertretbar, daB ein
grundlegendes Gesety der Patientensicherheit und damit des
Verbraucherschutzes hinsichtlich der Zulassung nicht in der gebotenen Weise
vollzogen werden kann. Insoweit bleibt auch szu priifen, ob weitere, iber die
derzeit anstehende Anderung des Arzneimittelgesetzes hinausgehende rechtliche
Bestimmungen zur Entlastung der Bundesoberbehirde erforderlich sind. In die-
sem Zusammenhang ist der Bundesrat szudem dn} Auffassung, daB die Verordnung
iber unwirtschaftliche Arzneimittel in der gesetzliche Krankenversicherung
vor ihrem Inkrafttreten von der Bundesregierung im Hinblick auf weitere
Ent ick ungen des Standes der medizinischen Erkenntnisse, wie sie sich
insbesondere in den 3Iulassungsentscheidungen des Bundesgesundheitsamtes und
der weiteren Aufbeveitung des wissenschaftlichen Erkenntnismaterials ergibe,
Uberpriift und gegebenenfalls angepaSt wird. Der Bundesrat bittet die

Bundesregierung, hieriiber zu berichten.*

Die Bundesregierung weist bezliglich der in der EntschlieBung jan-
gesprochenen Problematik des Antragsstaus bei der Arzneimittel-
zulassung im Bundesgesundheitsant darauf hin, das infolge erheb-
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licher Verbesserungen in den Bereichen Personalausstattung, Da-~
tenverarbeitung, Aufbau- und Ablauforganisation sowie einer Ver-
idnderung der gesetzlichen Rahmenbedingungen die Erledigungszah-
len im Arzneimittelinstitut des Bundesgesundheitsamtes erstmals
Ende 1990 den Eingangszahlen entsprochen haben. Die Zahl der un-
erledigten Antrige betrug zu diesem Zeitpunkt mehr als 10.000.
In den Folgejahren 1991 und 1992 ist es dem Bundesgesund-
heitsamtes mit diesem erh&hten Personalbestand und infolge der
Umsetzung der Ewmpfehlungen eines externen Organisationsgutach-
tens gelungen, die Erledigungszahlen weiter zu steigern und den
Antragsstau trotz des weiterhin hohen Antragseingangs um rd.
5.000 Antrdge abzubauen. Die noch nicht abschlieBend beschjie-
denen ca. 5.000 Antridge befinden sich derzeit nahezu alle in Be-
arbeitung.

Der vollstindige Abbau des Antragsstaus und die Wiedereinhaltung
der gesetzlichen Fristen gehdren weiterhin zu den absolut vor-
dringlichen Aufgaben des Bundesministeriums fOr Gesundheit und
des Bundesgesundheitsamtes. Das Bundesgesundheitsamt unternimmt
nach wie vor alle Anstrengungen, damit der Stau bei innovativen
Arzneimitteln bis Ende diesen Jahres und bei Arzneimitteln mit
bekannten Stoffen bis Ende nichsten Jahres abgebaut werden kann.
Der Bundesregierung sind seit der Verabschiedung der Rechtsver-
ordnung {iber unwirtschaftliche Arzneimittel in der gesetzlichen
Krankenversicherung durch den Deutschen Bundestag und des Bun-
desrat keine neuen wissenschaftlichen Erkenntnisse bekannt ge-
worden, die Anlaf zu einer Neubewertung der Kriterien fir den
AusschluB unwirtschaftlicher Arzneimittel aus der Leistungs-
pflicht der gasetzlichen Krankenversicherung sein kdnnten.
Zul~ssuigsentscheidungen des Bundesgesundheitsamtes fllr arznei-
lich wirksame Bestandteile, die der Rechtsverordnung unterlie-
gen, sind nicht erfolgt.

Seit der Verabschiedung der Rechtsverordnung {iber unwirtschafrt-
liche Arzneimittel sind weitere arzneilich wirksame Bestandteile
von den Aufbereitungskommissionen beim Bundesgesundheitsamt (§
25 Abs. 7 Arzneimittelgesetz) negativ beurteilt worden. Die Bun-
desregierung bereitet derzeit dinen Entwurf ‘fir eine entsprie-
chende Ergdnzung der Rechtsverordnung vor.




