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vielen Dank fur lhr o.g. Schreiben und die Einladung zur Anhérung am 11.05.2005. Gern folge ich fur den

Verband der privaten Krankenversicherung lhrer Bitte um Stellungnahme, wobei ich mich auf Aspekte be-

schranke, die die private Krankenversicherung spezifisch tangieren kénnten.



Anderungen des Arzneimittelgesetzes:

§ 21(2) Nr. 6 soll Arzneimittel von der Zulassung freistellen, die ,unter den in Artikel 83 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 genannten Voraussetzungen fir eine Anwendung bei Patienten zur Verfligung gestellt werden,
die an einer zu einer schweren Behinderung fiihrenden Erkrankung leiden oder deren Krankheit lebensbe-
drohend ist, und die mit einem zugelassenen Arzneimittel nicht zufriedenstellend behandelt werden kénnen;
Verfahrensregelungen werden in einer Rechtsverordnung nach § 80 bestimmt.” Diese Regelung ist ohne
Quellenstudium zumindest schwer verstandlich. Es besteht grundsatzlich Verstandnis fur das Anliegen, eine
wvorzeitig geduldete Anwendung eines noch nicht zugelassenen Arzneimittels aus humanitaren Erwagungen
(,compassionate use“)“ (so die amtliche Begriindung) zu erméglichen. Dieses Anliegen sollte im Gesetzes-
text aber explizit genannt werden, ebenso die in der Begriindung formulierte Vorgabe, dass ,die betreffen-
den Arzneimittel nach Artikel 83 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 entweder Gegenstand eines Antrags auf
Zulassung nach Artikel 6 dieser Verordnung oder Gegenstand einer noch nicht abgeschlossenen klinischen
Prifung an Patienten sein missen®. Dies allein den im Wege einer Rechtsverordnung zu erlassenden Ver-
fahrensregelungen zu Uberlassen, erscheint fragwiirdig. Schlie3lich ist die Vorgabe, es misse sich um eine
»,mit einem zugelassenen Arzneimittel nicht zufriedenstellend behandelbare® Erkrankung handeln, dringend
prazisierungsbedirftig, auch um eine verbindlich wirkende Rechtsverordnung Uberhaupt zu ermdglichen.
Anderenfalls ist im Einzelfall erhebliche Rechtsunsicherheit zu erwarten.

§ 24b Abs. 2 Satz 2 und 3 lauten: ,Die verschiedenen Salze, Ester, Ether, Isomere, Mischungen von Isome-
ren, Komplexe oder Derivate eines Wirkstoffs gelten als ein und derselbe Wirkstoff, es sei denn, ihre Eigen-
schaften unterscheiden sich erheblich hinsichtlich der Unbedenklichkeit oder der Wirksamkeit. In diesem Fall
missen vom Antragsteller ergdnzende Unterlagen vorgelegt werden, die die Unbedenklichkeit oder Wirk-
samkeit der verschiedenen Salze, Ester, Ether, Isomere, Mischungen von Isomeren, Komplexe oder Deriva-
te eines zugelassenen Wirkstoffs belegen.“ Grundsatzlich kann dieser Vorschrift gefolgt werden. Es er-
scheint aber notwendig zu fordern, dass primar der Nachweis fiir vergleichbare Wirksamkeit und Undenk-
lichkeit positiv dargelegt werden muss, wenn sich das Generikum als Salz, Ester, Ether, Isomer, Mischung
von Isomeren, Komplex oder Derivat des Wirkstoffs vom zugelassenen Originalpraparat unterscheidet. Dies
gilt insbesondere fiir Isomere und deren Gemische. Es ist nicht nur theoretisch denkbar, dass nur ein Enati-
omer biologisch aktiv ist, und es ist darlber hinaus nicht nur theoretisch denkbar, dass das andere Enantio-
mer die Wirkung des biologisch aktiven Enantiomers beeinflusst bis hin zu einer — sei es auch nur partiellen -
Antagonisierung. Die im Entwurf vorgesehene Voraussetzung ,erheblicher Unterschiede® fiir die Lieferung
dann nur erganzender Unterlagen erscheint also unzureichend.

Anderung des Heilmittelwerbegesetzes:

Die vorgesehenen Regelungen werden begriuftt. Gemal § 1(5) HWG findet das Gesetz keine Anwendung
auf den Schriftwechsel und die Unterlagen, die nicht Werbezwecken dienen und die zur Beantwortung einer
konkreten Anfrage zu einem bestimmten Arzneimittel erforderlich sind. Es wird angeregt, diese Freistellung
zu erweitern auf die Fach- und Gebrauchsinformationen aller zugelassenen Arzneimittel. Diese Anregung
hat folgende Griinde: Die Inhalte der Fach- und Gebrauchsinformationen unterliegen der Zustimmung durch
die Bundesoberbehdrde. Sie kénnen von vergleichbaren Informationen in anderen Staaten wesentlich ab-
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weichen. In anderen, auch deutschsprachigen Staaten (z.B. Schweiz) dirfen Fach- und Gebrauchsinforma-
tionen der allgemeinen Offentlichkeit zum Beispiel Uber das Internet zugénglich gemacht werden. Sie sind
folglich auch deutschen Verbrauchern verfigbar. Der Zweck des Verbotes, Fach- und Gebrauchsinformatio-
nen in Deutschland der allgemeinen Offentlichkeit zugénglich zu machen, geht also faktisch ins Leere. Das
bestehende Verbot zieht dariber hinaus den Nachteil nach sich, dass deutsche Verbraucher aus vergleich-
baren auslandischen Quellen falsche, jedenfalls in Deutschland nicht glltige Informationen erhalten. Das
Verbot leistet also der Verwirrung der Verbraucher Vorschub.

Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes:

Die Klarstellung, dass § 8 Abs. 1 Satz 2 Krankenhausentgeltgesetz (KHEntgG) ,Bei Patienten, die im Rah-
men einer klinischen Studie behandelt werden, sind die Entgelte fir allgemeine Krankenhausleistungen nach
§ 7 zu berechnen® auch fiir Arzneimittelprifungen gilt, wird grundsatzlich begrif3t, auch wenn daraus im
Einzelfall Leistungspflicht fir suboptimale (eben experimentelle) Therapie resultieren kann. Unter den zahl-
reichen Griinden, diesen Nachteil in Kauf zu nehmen, seien nur einige genannt: Die Arzneimittelprifung
kann einen kleinen Teilaspekt (mit entsprechend geringer 6konomischer Relevanz) einer komplexen statio-
naren Behandlung (z.B. einer aufwendigen Operation) darstellen. Jedenfalls die private Krankenversiche-
rung hat Interesse, insbesondere beim sog. Off-Label-Use aus sorgfaltigen Arzneimittelstudien (z.B. sog.
Therapieoptimierungsstudien in der Onkologie) belastbare Erkenntnisse tber den tatsachlichen Nutzen zu
gewinnen, aus denen sich eine Klarung der zukinftigen Leistungspflicht ableiten 1asst. Das setzt allerdings
voraus, dass die Arzneimittelstudien (und anderen Studien) methodisch einwandfrei geplant und durchge-
fuhrt werden. Hierfir bietet bisher allein die verpflichtende Zustimmung der Ethik-Kommission Gewahr. Da-
bei sind alle Versuche abzuwehren, an Studien, die nicht von Arzneimittelunternehmen initiiert werden (z.B.
von Universitatskliniken initiierte Studien) andere — namlich geringere - Qualitatsanforderungen zu stellen als
an von Arzneimittelunternehmen initiierte Studien.

Uber den Gesetzentwurf hinausgehend wére eine explizite Klarstellung wiinschenswert, dass die Leistungs-
pflicht — wie in der amtlichen Begriindung zutreffend formuliert - nur fur den Versorgungsanteil gilt. Z.B. kann
aus einer Placebo-kontrollierten Studie eine Verlangerung des Krankenhausaufenthaltes resultieren; die
damit verbundenen Kosten dirfen nicht zu Lasten der Kostentrager gehen. Schliel3lich ware wiinschenswert,
dass in der amtlichen Begriindung neben den Krankenkassen auch Selbstzahler (also auch Beihilfe und
private Krankenversicherer) genannt werden.

Anderung der Bundespflegesatzverordnung:

Der neue Absatz 3 zu § 10 BPflV entspricht — hier fur die vom DRG-System ausgenommenen Einrichtungen
der Psychiatrie bzw. Psychosomatik und Psychotherapeutischen Medizin - sinngemaR der Anderung in § 8
Abs. 1 KHENtgG, so dass auf die obige Stellungnahme verwiesen werden kann.

Mit freundlichen Grif3en
Ltd. Verbandsarzt

(Prof. Dr. J. Fritze)



