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15. Wahlperiode

Entwurf eines 12. Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
- BT-Drs. 15/2109 -

Sehr geehrte Damen und Herren,

wir danken fur Ihr Schreiben vom 17. Dezember 2003, mit dem Sie Gelegenheit zur
Stellungnahme zu dem oben genannten Gesetzentwurf geben. Die Stellungnahme er-
geht zugleich im Namen der Spitzenverbande der Krankenkassen

des AOK-Bundesverbandes, Bonn-Bad Godesberg,
des Bundesverbandes der Betriebskrankenkassen, Essen,
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des Bundesverbandes der Innungskrankenkassen, Bergisch-Gladbach,
des Bundesverbandes der Landwirtschaftlichen Krankenkassen, Kassel,
der Bundesknappschaft, Bochum,

der See-Krankenkasse, Hamburg,

des Verbandes der Angestellten-Krankenkassen e. V., Siegburg,

des AEV-Arbeiter-Ersatzkassen-Verbandes e. V., Siegburg.

Die Spitzenverbande der Krankenkassen begrufien, dass die seit geraumer Zeit an-
stehende Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften an die entsprechen-
den EU-Richtlinien nun auch in Deutschland erfolgt. Damit besteht die Chance, dass
zumindestens die Richtlinie 2001/20/EG Uber die Anwendung der guten klinischen
Praxis bei der Durchfuihrung klinischer Prifungen fristgerecht zum 01.05.2004 ange-
wendet werden kann.

Patientenorientierte klinische Forschung ist in Deutschland sowohl auf akademischer
als auch auf Seite der Industrie schwach ausgepragt. Klinische Prifungen werden
sehr haufig nicht professionell genug geplant und durchgefltihrt. Statt dessen wird u. a.
ausgewichen auf so genannte Therapieoptimierungsstudien, fir die auch bisweilen die
Begriffe Studienprotokoll, Therapieverlaufsstudien, Qualitatssicherungsprotokolle und
andere Bezeichnungen verwendet werden. In jingster Zeit wird in diesem Zusam-
menhang auch der Begriff nicht-kommerzielle klinische Studie bzw. wissenschaftsge-
triebene Studie (mit Variationen in der Arzneimitteltherapie) gebraucht. Dieses Aus-
weichen zeigt sich unter anderem auch darin, dass im internationalen Vergleich deut-
lich weniger in Deutschland durchgefliihrte wissenschaftliche Studien in renommierten
Fachzeitschriften veroffentlicht werden. Insofern ist es zu begrif3en, dass zuklnftig
jede am Menschen durchgefiuhrte Untersuchung mit Arzneimitteln mit dem Ziel, sich
von deren Unbedenklichkeit und/oder Wirksamkeit zu Uberzeugen, den Anforderun-
gen der klinischen Prifung unterliegt. Dadurch wird die Qualitat der klinischen Pru-
fungen erhoht, die Teilnehmer dieser Prufungen unter den Schutz des Arzneimittelge-
setzes gestellt und im Ergebnis der Wissenschaftsstandort Deutschland geférdert und
gestarkt.
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A. Spezieller Regelungsbedarf

Artikel 1 Nr. 14: § 25 Entscheidung tber die Zulassung

Abs. 7a neu

Mit der EinfUhrung des Abs. 7a wird das bereits beim Bundesinstitut fur Arznei-
mittel und Medizinprodukte errichtete Expertengremium Arzneimittel fir Kinder und
Jugendliche gesetzlich verankert. Ausweislich der Gesetzesbegriindung soll damit
dem Bedarf Rechnung getragen werden, die Arzneimittelsicherheit fur Kinder und
Jugendliche zu verbessern.

Diesem Anliegen wird die vorgesehene Regelung jedoch in keiner Weise gerecht.
Abgesehen davon, dass die Aufgaben der Kommission gegentber dem bisherigen
Erlass eingeengt werden, bleibt ungeregelt, mit welcher Kompetenz und
rechtlichen Auswirkungen die Kommission Empfehlungen abgeben kann, unter
welchen Rahmenbedingungen bisher nicht fur die Anwendung bei Kindern und Ju-
gendlichen zugelassene Arzneimittel nach dem anerkannten Stand der Wissen-
schaft doch eingesetzt werden kénnen. Ungeklart sind weiterhin mit dieser Emp-
fehlung verbundene Haftungsfragen. Mit der gesetzlichen Verankerung der Kom-
mission in dieser Form wird der pharmazeutische Hersteller auf Dauer davon frei-
gestellt, entsprechende klinische Prifungen durchzuflihren und eine Zulassung zu
beantragen.

Die Spitzenverbande der Krankenkassen sehen mit der Neufassung von § 25 Ab-
satz 7a eher eine Verschlechterung, keineswegs jedoch eine Verbesserung der
Arzneimittelsicherheit fur Kinder und Jugendliche.
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Anderungsbedarf:

Fir die Feststellungen der Kommission nach Absatz 7a Satz 7 sind Regelungen
zum Inverkehrbringen und zur Arzneimittelhaftung (u. a. formale Zustimmung des
Herstellers) vorzusehen.

Artikel 1 Nr. 19 § 33: Kosten

Die Uberwachung, Sammlung und Auswertung von Daten zu Arzneimittelrisiken
und -nebenwirkungen ist eine originare Aufgabe der Bundesoberbehdrden. Die
beabsichtigte Regelung, fir diese Tatigkeiten Gebuhren von den pharmazeuti-
schen Herstellern zu erheben, sehen die Spitzenverbande der Krankenkassen als
kontraproduktiv an. Sie pladieren daflr, diese Aufgabe zur Starkung der Arznei-
mittelsicherheit und des Verbraucherschutzes weiterhin industrieunabhangig aus
offentlichen Mitteln zu finanzieren.

Anderungsbedarf:
Streichung der beabsichtigten Neuregelung

Artikel 1 Nr. 37 § 67: Allgemeine Anzeigepflicht

Die Spitzenverbande der Krankenkassen begrifien die Neuregelung in Absatz 6
wonach bei Anwendungsbeobachtungen Ort, Zeit, Ziel und beteiligte Arzte bei der
Anzeige anzugeben sind. Sie sehen jedoch die Notwendigkeit, den Adressaten-
kreis fur die Anzeige zu erweitern.

Anderungsbedarf:

In § 67 Abs. 6 Satz 1 wird nach den Worten ,Kassenarztlichen Bundesvereinigun-
gen“ ein Komma eingefligt und die Worte ,den Spitzenverbanden der Kranken-
kassen, der oder dem Beauftragten der Bundesregierung fur die Belange der Pati-
enten® eingeflgt.

Begrindung:
Zur Erhdhung von Transparenz und Verbraucherschutz ist es notwendig, sowohl

die Kostentrager als auch die Patienten tber die Durchfihrung von Anwendungs-
beobachtungen zu informieren.
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B. Weiterer Anderungsbedarf

1.

Begriffsbestimmungen

Die Spitzenverbande der Krankenkassen schlagen vor, in § 4 weitere in Artikel
2 der Richtlinie 2001/20/EG aufgefuhrte Begriffe ebenfalls im Arzneimittelge-
setz zu regeln. Dies betrifft die Aufnahme der Definition flr

e Multizentrische klinische Prifung

e Prifpraparat

¢ Unerwinschtes Ereignis.

Defizite im Arzneimittelgesetz

Das Bundessozialgericht hat in seinem Urteil zum sogenannten off-label-use
vom 19.03.2002 (B 1 KR 37/00 R) Defizite des Arzneimittelrechts hinsichtlich
des Einsatzes von Arzneimitteln auRerhalb ihrer Zulassung reklamiert. Die Spit-
zenverbande der Krankenkassen nehmen mit Befremden zur Kenntnis, dass
der Gesetzgeber hier nur eingeschrankt tatig werden will.

Es ist nicht nachvollziehbar, mit welcher Begrindung ausschlief3lich eine Arz-
neimittel-Kommission fur den off-label-use bei Kindern und Jugendlichen ge-
setzlich verankert werden soll, wahrend genau so notwendige Regelungen fur
die Anwendung von Arzneimitteln auf3erhalb der Zulassung bei Erwachsenen
ungeregelt bleiben. Damit wird die Gelegenheit nicht genutzt, die in der off-la-
bel-use-Endscheidung des Bundessozialgerichtes aufgezeigten Mangel im
Arzneimittelgesetz umfassend anzugehen.

Die zum 1. Januar 2004 mit § 35b Abs. 3 SGB V in Kraft getretene Vorschrift,
die die Voraussetzungen fur den Anspruch von Versicherten auf Arzneimittel
aulderhalb von nach dem Arzneimittelgesetz zugelassenen Anwendungsge-
bieten regeln soll, wird der Problematik nicht gerecht. Die Abgabe von Bewer-
tungen zum Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse Uber die Anwendung
von zugelassenen Arzneimitteln im off-label-use kann nur dann zur einer Ver-
besserung der Situation und zu einer Verbesserung der Arzneimitteltherapie
beitragen, wenn sich die gesammelten oder die gewonnenen Erkenntnisse, d.h.
die Daten aus Literatur oder klinischer Prufung, anschliel3end auch wirklich in
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der Zulassung des Arzneimittels wiederfinden. Insofern reicht es aus Sicht der
Spitzenverbande der Krankenkassen nicht, nur Regelungen zum Leistungsan-
spruch des Versicherten zu treffen, wahrend Regelungen zur Arzneimittelsi-
cherheit und somit zum Schutz der Patienten durch das Arzneimittelgesetz un-
terbleiben. Das oftmals angeflhrte Argument, dass die aul3erhalb der Zulas-
sung angewendeten Arzneimittel wegen der in einem anderen Anwendungsge-
biet erteilten Zulassung als sicher gelten kdnnen, ist nicht nachzuvollziehen.
Die Sicherheit von neuen Wirkstoffen in zugelassenen Arzneimitteln kann erst
nach einigen Jahren der Erfahrung hinreichend abgeschatzt werden. Eine ame-
rikanische Studie verweist darauf, dass bei 548 zwischen 1975 und 2000 zu-
gelassenen Arzneimitteln mit neuartigen Wirkstoffen 56 Warnhinweise oder
Marktriicknahmen notwendig wurden. Auch Beispiele aus jungster Zeit, wie bei
dem zur Behandlung der rheumatoiden Arthritis zugelassenen Arzneimittel Re-
micade®, lassen die Gefahrlichkeit eines off-label-use erkennen. Hier waren
nach der Zulassung 29 Todesfalle in Deutschland gemeldet worden, wobei 10
Todesfalle (34 %) auf einen off-label-use zurlckzufihren waren.

Die Spitzenverbande der Krankenkassen vertreten die Auffassung, dass zum
Schutz der Verbraucher auch Regelungen zum off-label-use bei Erwachsenen
im Arzneimittelgesetz zu treffen sind. Sie schlagen vor, die Aufgaben, Ziele und
Kompetenzen der bisherigen Expertengruppe ,off-label“ beim Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte analog zum Expertengremium Arzneimittel
fur Kinder und Jugendliche gesetzlich zu verankern. Zusatzlich sind Re-
gelungen zum Inverkehrbringen und zur Arzneimittelhaftung beim off-label-use
vorzusehen. Denn die Haftung des pharmazeutischen Unternehmens umfasst
nur den bestimmungsgemalien Gebrauch. Aul3erdem I6st der Arzt bei einer off-
label-use-Verschreibung auf Rezept mittelbar ein arzneimittelrechtlich verbote-
nes Inverkehrbringen auRerhalb der Zulassung durch den Apotheker aus.
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Die Spitzenverbande der Krankenkassen gehen davon aus, dass die durch die Neu-
regelungen notwendig gewordenen Rechtsverordnungen zeitgleich mit dem 12. Ge-
setz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes in Kraft treten werden.

Mit freundlichen Grif3en
Geschaftsbereich Vertragspolitik
Abteilung Arzneimittel und Medizinprodukte

Kaesbach



