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Sehr geehrter Herr Vorsitzender,

bezugnehmend auf mein Schreiben vom 14.01.04 bedanke ich mich, dass Sie unserer
Gesellschaft die Mboglichkeit einrdumen, zu der 12. Novellierung des
Arzneimittelgesetzes schriftlich Stellung zu nehmen.

Zwischenzeitlich haben mehrere medizinische Fachgesellschaften, die fiir die
Versorgung von Kindern und Jugendlichen zustindig sind, eine gemeinsame
Stellungnahme erarbeitet (s. Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir Kinder-

und Jugendmedizin und der Deutschen Gesellschaft fiir Kinder- und
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Jugendpsychiatrie und —psychotherapie und der entsprechenden Berufsverbédnde, etc.),

die Thnen bereits zugegangen ist.

Wir weisen aber auch an dieser Stelle nochmals darauf hin, dass die Zulassung und
Verordnung von Psychopharmaka bei Kindern und Jugendlichen ein sehr sensibler
und von der Offentlichkeit aufmerksam und kritisch verfolgter Anwendungsbereich
der Arzneimittelgesetzgebung ist, der ausgewiesener wissenschaftlicher Kenntnisse
und klinischer Erfahrung bedarf. Insofern ist es fiir uns nicht nachvollziehbar, dass
Vertreter unserer Fachgesellschaft, die sich ausdriicklich fiir die Belange psychisch
kranker Kinder und Jugendlicher einsetzt, nicht ebenso wie die Kinderdrzte zu einer
miindlichen Anhdrung geladen sind.

Da gerade psychisch kranke Kinder und Jugendliche des besonderen Schutzes und der
Sorge unseres Staates bediirfen, mochten wir Thnen im folgenden unsere Kritik und
Verbesserungsvorschlige fiir die 12. Novellierung des AMG darlegen.

Die Deutsche Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendpsychiatrie begriilt ganz
ausdriicklich die vielen zum Wohle von Kindern und Jugendlichen im
Gesetzesentwurf eingefiihrten Verbesserungen, insbesondere auch die Verankerung
des Expertengremiums EAKJ. Aus kinder- und jugendpsychiatrischer Sicht sind
jedoch neben den allgemeinen Punkten der gemeinsamen Stellungnahme aller Kinder-
und Jugendmedizinerinnen und Kinder- und Jugendmediziner (Kinderdrzte/innen,
Kinder- und Jugendpsychiater/innen, Psychotherapeuten/innen) einige spezifische

Aspekte besonders hervorzuheben:

e Im § 40 ist folgende Formulierung in (4) 3 ungliicklich: ,,Der Minderjdhrige ist
vor Beginn der klinischen Priifung von einem péddagogisch erfahrenen Priifer
iiber die Priifung, die Risiken und den Nutzen aufzukldren, soweit dies im
Hinblick auf sein Alter und seine geistige Reife moglich ist; ... Hier handelt
es sich um eine misslungene Ubertragung aus dem englischen Good Clinical
Practise (GCP)-Text. Dieser Ubertragungsfehler findet sich schon in der
deutschen Fassung der GCP. ,Staff with experience with minors® sollte
entsprechend dem Vorschlag in der Bundesratsstellungnahme vom 19.12.

durch die Worter ,,einem im Umgang mit Minderjdhrigen erfahrenen Priifer*



-3.

ersetzt werden (ausfiihrlich dazu Fegert et al 2003). Dabei ist aus kinder- und
jugendpsychiatrischer Sicht zu betonen, dass diese erfahrenen Priifer nicht
vom Himmel fallen werden. Das Bundesgesundheitsministerium oder andere
staatliche Institutionen miissen durch die Etablierung entsprechender
Modellprojekte dafiir sorgen, dass entwicklungspsychologische und
entwicklungspsychopathologische Kompetenzen und Erfahrungen zur
Einschitzung des moglichen Verstidndnisses und der Einwilligungsfahigkeit
von Kindern und Jugendlichen an diese sogenannten Priifirzte vermittelt
werden. Hier ist teilweise auch anwendungsbezogene Forschung fiir die
Umsetzung bestmoglicher und kindgemaBer Information erforderlich (vgl.

Bundesratsdrucksache 748/03, S. 19).

Ebenfalls im § 41 Abs. 5 bleibt vollig unklar, welche Funktion die ,,zustdndige
Kontaktstelle haben soll und mit welchen Kompetenzen sie ausgestattet

werden soll.

Aus kinder- und jugendpsychiatrischer Sicht ist der generelle Ausschluss von
klinischen Priifungen bei ,,Personen, die auf gerichtliche oder behordliche
Anordnung in einer Anstalt untergebracht sind“ insofern fragwiirdig, da
gerade akutpsychiatrische Patienten in Krisen einer effizienten Therapie
bediirfen, die auch empirisch abgesichert sein sollte. Wir schlagen z.B. vor,
die Teilnahme an dringend notwendigen Untersuchungen von einer
gerichtlichen Zustimmung abhdngig zu machen, da ZwangsmaBnahmen
ohnehin gerichtlich iberpriift werden miissen. Der Begriff ,,Anstalt™ ist
altertiimlich, negativ besetzt und mehrdeutig; bezieht er sich auf Kliniken,
Haftanstalten, Heime oder sind gar alle Anstalten des oOffentlichen Rechts

gemeint? Ein geeigneterer Begriff wére z.B. ,,Einrichtung*.

Vor dem Hintergrund der spezifischen deutschen Historie ist die
Einschrinkung in Bezug auf Menschen mit geistiger Behinderung im § 41
Abs. 3.1 nachvollziehbar. Allerdings muss bedacht werden, dass Kinder und
Jugendliche und auch Erwachsene mit geistiger Behinderung sehr viel
hiufiger als Nicht-Behinderte an psychiatrischen und korperlichen

Erkrankungen leiden. Damit stellt sich die Frage einer wissenschaftlich
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abgesicherten evidenzbasierten, nebenwirkungsarmen Pharmakotherapie fiir
die betroffenen Kinder und ihre Eltern um so mehr. Schlieft man hier den
Gruppennutzen aus, beraubt man eine gerade besonders hdufig behandelte
Patientengruppe, die  sich  dariiber  hinaus in  Bezug  auf
Medikamentennebenwirkungen besonders schlecht artikulieren kann, der
Chance, empirisch abgesicherte Behandlungskonzepte fiir ihre spezifischen
Problemlagen zu erhalten. Es bleibt das Dilemma, dass gut gemeinte
Schutzbestimmungen nicht zu einer Gefdhrdungslage von Betroffenen fiihren

durfen.

AbschlieBend sei festgestellt, dass ganz allgemein aus kinder- und
jugendpsychiatrischer Sicht im vorliegenden  Gesetzentwurf der Aspekt der
Arzneimittelsicherheit fiir Kinder und Jugendliche jenseits von Neuzulassungen
deutlich zu wenig Beriicksichtigung findet. Es fehlen Instrumente, welche z. B.
Beauflagungen  von  Herstellern zur  Vorlage und  Veroffentlichung
zulassungsrelevanter Daten ermdglichen. Generell sollte, wenn nun der
Gruppennutzen bei Forschung an Kindern und Jugendlichen eingefiihrt wird, im
Gegenzug dafiir gesorgt werden, dass Daten, welche an Kindern und Jugendlichen
erhoben werden, auf jeden Fall der Fachoffentlichkeit zugianglich gemacht
werden miissen und nicht als Privateigentum nur den Herstellern und den
Zulassungsbehodrden bekannt sein diirfen. Dies sei kurz an einem aktuellen Beispiel

aus der Kinder- und Jugendpsychiatrie erldutert:

Aufgrund der Analyse nicht verdffentlichter Herstellerdaten hat die britische
Zulassungsbehorde die Kinderzulassung eines neueren Antidepressivums fiir die
Behandlung der Depression bei Kindern und Jugendlichen bis zum 18. Lebensjahr
widerrufen. Diese Mafsnahme hat eine ganze Substanzgruppe, die so genannten
Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI) unter den Generalverdacht gebracht,
bei Kindern in dieser Indikation nicht hinreichend wirksam zu sein und generell
ein Risiko in Bezug auf suizidales Verhalten mit sich zu bringen. Die
amerikanische Zulassungsbehorde (FDA) hat die Offentlichkeit informiert und ein
grofies Hearing fiir den 2. Februar 2004 terminiert. Bei ersten Verlautbarungen
der FDA auf Fachtagungen wurde deutlich, dass die Substanzen an weit iiber

1.000 Kindern untersucht wurden, obwohl in den Fachjournals hdufig nur Daten
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aus Einzelbeobachtungen von sehr kleinen, nicht oder schlecht kontrollierten
Studien veréffentlicht worden waren. Es war also den verordnenden Arzten und
auch den Verbrauchern, d. h. den betroffenen Kindern- und Jugendlichen und
ihren Sorgeberechtigten nicht mdglich, bei der Hinnahme der off-label
Verordnung durch die Arzte weltweit Vorteile und Risiken abzuwdgen, obwohl

eine grofse Menge an Daten vorhanden war

Gruppennutzen kann nur angenommen werden, wenn die Datenerhebung im
Rahmen einer Studie wirklich der Gruppe niitzt. Deshalb muss wenigstens in
Bezug auf Kinder und Jugendliche jenseits von Marktinteressen der Hersteller
gefordert werden, dass Daten, welche mit der Begriindung des Gruppennutzens
erhoben wurden, auch zum Nutzen der Gruppe publiziert bzw. in Datenbanken den
Fachwissenschaftlern zugénglich zu machen sind.

Das Debakel der neueren Antidepressiva (SSRI) weist auf ein weiteres Problem hin.
Die amerikanische Zulassungsbehorde hat eine Substanz aufgrund hinreichender
Daten fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen zugelassen. Trotzdem stellt
der entsprechende Hersteller z. B. in Deutschland keinen Antrag auf Zulassung fiir
Kinder und Jugendliche, obwohl die entsprechenden Daten vorliegen und damit eine
sichere Behandlungsalternative auch in Deutschland zur Verfiigung stehen wiirde. Der
Grund liegt wahrscheinlich darin, dass das Patent des Herstellers bald auslaufen wird
und sich ein solcher Antrag unter 6konomischem Gesichtspunkten nicht mehr lohnt.
Solche wirtschaftlichen Uberlegungen sind véllig berechtigt; andererseits muss der
Gesetzgeber sich iiberlegen, ob hier nicht zur Einddmmung der Risiken des off-label
Konsums im Arzneimittelgesetz direkte Instrumente eingefiihrt werden miissen, um
Hersteller, sei es durch Anreize, sei es durch Sanktionierung zu veranlassen,
entsprechende Daten, die bei Kindern und Jugendlichen erhoben wurden, auch zu
nutzen.

Das europdische Konzeptpapier zur Durchfiihrung von Pharmakovigilanz fiir
Arzneimittel, die an Kindern angewandt werden (CPMP/PhVWP/4838/02,
verdffentlicht EMEA 2003) macht deutlich, wie stark auf europdischer Ebene in der
Zukunft die Bedeutung der Pharmakovigilanz sowohl zum Zeitpunkt der Zulassung
wie auch in der Folge und vor allem im Zusammenhang mit dem off-label use
gesehen wird. Solche Aspekte werden im vorliegenden Gesetzentwurf generell zu

wenig beriicksichtigt. Aus kinder- und jugendpsychiatrischer Sicht wére es in
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Deutschland dringend erforderlich, dass nicht erst mit jahrelanger Latenz in Bezug auf
europdische Vorgaben zum Wohle von Kindern und Jugendlichen nachgebessert wird,
sondern durch den deutschen Gesetzgeber innovativ Akzente gesetzt wiirden (vgl.

ausfiihrlich zu diesem Aspekt Fegert et al ZRP 2003, Heft 12).

Fiir die Deutsche Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendpsychiatrie und Psychotherapie

Prof. Dr. med. Prof. Dr. med.
Beate Herpertz-Dahlmann, Aachen Jorg M. Fegert, Ulm
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