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I. Vorbemerkung

Der Antrag der Fraktion der SPD beinhaltet Vorschldge die das Ziel haben, Versorgungsliicken bei
der medizinischen Versorgung von Kindern und Jugendlichen zu schlieRen und die Férderung der
Kindergesundheit als Querschnittsaufgabe zu betrachten. Der GKV-Spitzenverband begrift die
Intention des Antrages. Zu den einzelnen Forderungen wird wie folgt Stellung genommen.
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Il. Stellungnahme zum Antrag

Nr. 1 Buchstabe a
Starkung Position Kinderarzte

A) Beabsichtigte Neuregelung
Gefordert wird eine Starkung der Position der Kinderdrztinnen und Kinderdrzte als Erstversorger

von Kindern und Jugendlichen durch Integration in bestehende Vertrage der hausarztzentrierten
Versorgung gemaR § 73b SGB V.

B) Stellungnahme
Der GKV-Spitzenverband unterstiitzt die Zielsetzung, die ambulante Versorgung von Kindern und

Jugendlichen zu verbessern. Gegebenenfalls konnten bei der Integration in bestehende Vertrage
der hausarztzentrierten Versorgung durch vertragliche Festschreibung von Qualitatsanforderun-
gen Qualitatsverbesserungen bei der Versorgung von Kindern und Jugendlichen erzielt werden.
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Nr. 1 Buchstabe b
Anpassung und Ausweitung DMP

A) Beabsichtigte Neuregelung
Die Bundesregierung wird aufgefordert Anreize zu schaffen um Disease-Managementprogramme

entsprechend dem Wandel des Krankheitsspektrums anzupassen und auszuweiten.

B) Stellungnahme
Fir Disease-Managementprogramme (DMP) hat der Gesetzgeber Kriterien festgelegt, nach denen

chronische Krankheiten in strukturierten Behandlungsprogrammen nach § 137f, Abs. 1, Satz 2
SGB V beriicksichtigt werden sollen. Bei seiner Priifung muss der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA), dem diese Aufgabe gemdR § 137f Abs. 1, Satz 1 Ubertragen wurde, diese Kriterien fiir die
Festlegung neuer strukturierter Behandlungsprogramme zu Grunde legen. Ob z. B. Entwicklungs -
und Verhaltensstorungen bei Kindern geeignete Erkrankungen fiir strukturierte Behandlungspro-
gramme nach diesen Kriterien sind, kann mit dem Verfahren durch den G-BA festgestellt werden.
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Nr. 1 Buchstabe ¢
Fachkraftquote in Einrichtungen der ambulanten und stationdren Kinderkrankenpflege

A) Beabsichtigte Neuregelung
Der Antrag sieht vor zu priifen, ob die Versorgung von Kindern und Jugendlichen in Einrichtungen

der ambulanten und stationdren Kinderkrankenpflege mit einer verbindlichen Fachkraftquote fiir
Kinderkrankenpflegerlnnen gesichert werden sollte.

B) Stellungnahme
In der ambulanten Kinderkrankenpflege werden dem regionalen Bedarf entsprechend unter-

schiedliche Regelungen und vertragliche Gestaltungen getroffen. Danach werden z.T. vertragliche
Regelungen mit spezialisierten Kinderkrankenpflegediensten geschlossen, die ausschlieBlich Kin-
der und Jugendliche versorgen und damit zu 100 % die Versorgung durch Kinderkrankenpflege-
rinnen sicherstellen. Dort, wo sich eine solche spezialisierte Versorgung aufgrund des geringen
Bedarfs nicht in wirtschaftlicher Art und Weise organisieren ldsst, sichern Kooperationsmodelle
oder Mischformen von Erwachsenen- und Kinderkrankenpflegediensten die erforderliche Versor-
gung. Zudem werden bei spezifischen Bedarfskonstellationen einzelvertragliche Sonderregelun-
gen getroffen. Durch diese flexiblen Versorgungsmodelle bestehen ausreichend Méglichkeiten,
den regional sehr unterschiedlichen Versorgungsbedarfen Rechnung zu tragen. Dabei ergeben
sich je nach Modell auch unterschiedliche Anforderungen an die Fachkraftquoten. Bundesweit
verbindliche, einheitliche Fachkraftquoten wiirden die insoweit erforderlichen Spielrdaume ein-
schrdanken und fiir eine an dem jeweiligen Bedarf orientierte Versorgung eher hinderlich sein.

Es liegt grundsatzlich in der Verantwortung des Krankenhauses, die notwendige Behandlungs-
qualitdt zu gewahrleisten. Die Vorgabe von Personalstandards oder einer Fachkraftquote allein
schafft noch keine hervorragende Pflegequalitdt in der Kinderkrankenhauspflege. Personalmin-
deststandards miissten deshalb notwendigerweise mit Anforderungen an die Pflegequalitdt ver-
kniipft sein und bei Nichteinhaltung auch Konsequenzen nach sich ziehen.
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Nr. 1 Buchstabe d
Hospiz- und Palliativversorgung fiir Kinder und Jugendliche

A) Beabsichtigte Neuregelung
Der Antrag fordert dazu auf die bestehenden gesetzlichen Regelungen fiir die Hospiz- und Pallia-

tivversorgung fur Kinder und Jugendliche konsequent umzusetzen und die Versorgung bedarfs-
gerecht sicherzustellen.

B) Stellungnahme
Der GKV-Spitzenverband unterstiitzt die Forderung und setzt sich dafiir ein mit der weiteren

konsequenten Umsetzung der gesetzlichen Regelungen eine bedarfsgerechte Sicherstellung der
Versorgung zu erreichen.

Das Angebot ambulanter Hospizdienste und stationdrer Hospize hat sich in den letzten Jahren
kontinuierlich weiterentwickelt. Dies gilt gerade auch fiir die Angebote der Hospizversorgung fiir
Kinder und Jugendliche. Deren besonderer Versorgungsbedarf ist in die Ausgestaltung der zwi-
schen dem GKV-Spitzenverband und den fiir die Hospizarbeit maRgeblichen Spitzenorganisatio-
nen auf Bundesebene zu schlieRenden Rahmenvereinbarungen (Stand jeweils 14. April 2010) ein-
geflossen und damit verbindliche Richtschnur fiir die praktische Umsetzung. Hinweise darauf,
dass insoweit Defizite der praktischen Umsetzung bestehen, liegen dem GKV-Spitzenverband
nicht vor.

Beziiglich der Versorgung von Kindern und Jugendlichen, die aufgrund ihres komplexen Versor-
gungsbedarfs der spezialisierten ambulanten Palliativversorgung nach § 37b SGB V bedirfen,
wurden den Vertragspartnern insbesondere durch eine Neufassung der entsprechenden Empfeh-
lungen des GKV-Spitzenverbandes nach § 132d Abs. 2 SGB V zum 5. November 2012 nochmals
grundlegende Hinweise fiir den weiteren qualitatsorientierten, bedarfsgerechten Ausbau der Ver-
sorgungsstrukturen gegeben. Da der flichendeckende Aufbau einer solchen spezialisierten Form
einer ambulanten Versorgung bei regional sehr unterschiedlicher und insgesamt sehr geringer
Bedarfssituation sowohl fiir die Leistungserbringer als auch die Krankenkassen eine besondere
Herausforderung darstellt, berdat der GKV-Spitzenverband mit dem Deutschen Hospiz- und Pallia-
tivVerband sowie der Deutschen Gesellschaft fiir Palliativmedizin derzeit liber ergdnzende Emp-
fehlungen zur Versorgung von Kindern und Jugendlichen.
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Nr. 1 Buchstabe e
Monitoring G-BA-Richtlinien

A) Beabsichtigte Neuregelung
Zur Sicherzustellen der dauerhaften und flichendeckenden Umsetzung der bestehenden Richtli-

nien des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) soll ein Monitoring Auftrag ergehen.

B) Stellungnahme
Die Moglichkeit des ,Monitorings“ der Einhaltung von Bestimmungen ist wesentlich abhangig von

den Regelungsgegenstianden bzw. von deren rechtlichem- bzw. Versorgungskontext. Hier sind
ggf. insbesondere auch Dritte verpflichtet, auf die Einhaltung von Bestimmungen zu achten.

Im Grundsatz muss der Gemeinsame Bundesausschuss allerdings davon ausgehen kdnnen, dass
die Bestimmungen in dessen Richtlinien als untergesetzlicher Normgeber, eingehalten werden. In
bestimmten Richtlinien, insbesondere auf dem Gebiet der Qualitatssicherung, sind Sanktionen
verankert, die bei Nichteinhaltung der Richtlinien-Bestimmungen greifen sollen. Ob damit ein
nachhaltiger Einfluss auf die Versorgung bzw. die Einhaltung der Richtlinien-Bestimmungen durch
die Leistungserbringer erreicht wurde, ist unklar.

Die Forderung, dass der Gemeinsame Bundesausschuss durch ein spezifisches ,Monitoring“-
Verfahren die Umsetzung seiner Richtlinien sicherstellen soll ist nachvollziehbar, weil fiir eine
Reihe von Richtlinien kaum systematisch erhobene Erkenntnisse zu deren Einhaltung vorliegen (z.
B. Richtlinien zu Methoden im Krankenhaus und in der vertragsarztlichen Versorgung). Es bedarf
jedoch in einem ersten Schritt einer differenzierten Betrachtung, welche Ansdtze und Akteure
geeignet sein konnten, um diesem ggf. bestehenden Mangel abzuhelfen. Dabei sollte sicherge-
stellt werden, dass der Gemeinsame Bundesausschuss nicht im Rahmen von zusatzlichen Ver-
pflichtungen z. B. zu komplexen Stellungnahmeverfahren zur Durchfiihrung von Evaluationen
oder neuen ,Monitoring“-Verfahren in Bezug auf seine Funktionsfahigkeit in seinen Kernaufga-
ben, der untergesetzlichen Normgebung durch Richtlinien, eingeschrankt wird.
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Nr. 1 Buchstabe g
Fort- und Weiterbildung

A) Beabsichtigte Neuregelung
Der Antrag sieht eine verpflichtende, spezifische, padiatrische Weiterbildung fiir alle medizini-

schen Berufsgruppen vor, die regelmaRig mit Kindern und Jugendlichen in Kontakt stehen.

B) Stellungnahme
Der GKV-Spitzenverband unterstiitzt die Forderung, dass alle medizinischen Berufsgruppen, die

regelmaRig mit Kinder und Jugendlichen Kontakt haben, in der Pflicht stehen, sich entsprechend
den spezifischen padiatrischen Bedarfen fort- und weiterzubilden. Um den teilweise sehr komple-
xen und vielschichtigen Problemen bei Kindern und Jugendlichen gerecht zu werden, sollte neben
einer medizinischen Fort- und Weiterbildung auch der fachliche Austausch und die Kooperation
zwischen medizinischen und nicht-medizinischen Berufsgruppen verbessert werden. Dies ist ins-
besondere bei Verdachtsfdllen von Kindesmisshandlung oder -vernachldssigung von zentraler
Bedeutung.
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Nr. 1 Buchstabe f
Zugang Reha, Lotsenmodell

A) Beabsichtigte Neuregelung
Der Antrag regt eine Priifung an, inwieweit im Zusammenhang mit der Beantragung von Rehabi-

litationsleistungen Hilfe und Beratung z.B. auch durch ein Lotsenmodell geleistet werden kann
und verweist insoweit auf den Abschlussbericht ,Runder Tisch sexueller Missbrauch®.

B) Stellungnahme
In dem Abschlussbericht des Runden Tisches sexueller Missbrauch wird vor dem Hintergrund

unterschiedlicher Hilfsangebote mehrerer Trdger fiir Betroffene in Notsituationen Bedarf fiir einen
Lotsen gesehen, der den Betroffenen als zentrale Anlaufstelle zur ersten orientierenden Beratung
dient. Eine solche Lotsenfunktion und weitergehende Aufgaben im Zusammenhang mit der An-
tragstellung auf Leistungen zur medizinischen Rehabilitation und weiteren Leistungen zur Teilha-
be werden bereits durch die flichendeckend vorhandenen Gemeinsamen Servicestellen der Reha-
bilitationstrager erfillt. Von daher bedarf es hierfiir keiner neuen Struktur. Im Zusammenhang mit
medizinischen Leistungen zur Rehabilitation fiir Kinder und Jugendliche ist zudem darauf hinzu-
weisen, dass entsprechende Leistungen grundsatzlich gleichrangig von Kranken- und Rentenver-
sicherungstragern zur Verfligung gestellt werden. MaRgeblich fiir die Zustandigkeit ist, wo der
Versicherte den Antrag stellt. Auch dies gewdhrleistet einen niedrigschwelligen Zugang zu den
Leistungen. Gemeinsam mit der Deutschen Rentenversicherung Bund hat der GKV-Spitzenverband
aktuell Informationen zur Kinderrehabilitation fiir Versicherte und verordnende Arzte zusammen-
gestellt.
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Nr. 2 Buchstabe b
Ziele fiir Kindergesundheitspolitik

A) Beabsichtigte Neuregelung
Der Antrag spricht sich fiir eine koordinierte nationale Kindergesundheitspolitik und die ver-

pflichtende Formulierung von nationalen Gesundheitszielen aus. Diese Aufgabe soll einer Platt-
form wie “gesundheitsziele.de” ibertragen werden.

B) Stellungnahme
Die Forderung nach einer koordinierten und zielorientierten nationalen Kindergesundheitspolitik

ist zu unterstiitzen. Sowohl die Gebietskorperschaften auf allen foderalen Ebenen als auch die
Sozialversicherungen (insbesondere Kranken-, Renten- und Unfallversicherung) sind wichtige, fiir
die Gesundheit von Kindern und Jugendlichen zustdndige Akteure. Sie miissen auf der Grundlage
gemeinsamer Ziele ressort- und Ebenen libergreifend zusammenarbeiten. Die vom Kooperations-
verbund ,gesundheitsziele.de” formulierten Teilziele und MaRnahmen zur Umsetzung des Ge-
sundheitsziels ,gesund aufwachsen” bilden hierfiir mannigfaltige Anknipfungspunkte. Neben
,2gesundheitsziele.de* haben insbesondere auch der Kooperationsverbund Gesundheitliche Chan-
cengleichheit sowie der Nationale Aktionsplan IN FORM wichtige konzeptionelle Grundlagen fiir
die Pravention und Gesundheitsforderung bei Kindern und Jugendlichen gelegt, die bei der For-
mulierung einer nationalen Kindergesundheitspolitik ebenfalls Beriicksichtigung finden sollten.
Grundsatzlich missen die Aktivitaten auf der Basis der regionalen Bedarfe konkretisiert werden.
Gesund aufwachsen ist eine Aufgabe von Landern und Kommunen, die die GKV im Rahmen ihres
Praventionsauftrages erganzen kann. Die GKV hat unter Berlicksichtigung der genannten Ziele
Initiativen fur ihre eigenen praventiven und gesundheitsfordernden Aktivitdten Ziele und Teilziele
beschlossen, und setzt diese erfolgreich um. Alle Akteure sollten die im Rahmen trdgeriibergrei-
fender Initiativen erarbeiteten und konsentierten Ziele im Rahmen ihrer jeweiligen Zustandigkeit
konkretisieren, operationalisieren und umsetzen. Durch aufeinander abgestimmte Vorgehenswei-
sen der unterschiedlichen Akteure entsteht ein wirklicher Mehrwert fiir Pravention und Gesund-
heitsforderung bei Kindern und Jugendlichen. Der Bund kdnnte diesen Prozess durch die Etablie-
rung einer nationalen Praventionsberichterstattung fordern, die die Ziele und Aktivitaten aller
Verantwortlichen in Pravention und Gesundheitsférderung transparent macht und ein synergeti-
sches Vorgehen aller Partner unterstiitzt. Diese Aufgabe kann nicht einem privatrechtlichen Zu-
sammenschluss wie ,gesundheitsziele.de” (ibertragen werden.
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Nr. 2 Buchstabe ¢
Nationale Praventionsstrategie

A) Beabsichtigte Neuregelung
Der Antrag fordert die Entwicklung einer nationalen Praventionsstrategie, die Pravention und Ge-

sundheitsforderung als vierte Saule im Gesundheitswesen etabliert und alle Akteure des Gesund-
heitswesens einbezieht. Uber die gesamte Lebensspanne vom Kindes- und Jugendalter an soll der
neuen pddiatrischen Morbiditadt aktiv vorgebeugt werden.

B) Stellungnahme
Um der ,neuen pddiatrischen Morbiditdt” bei Kindern und Jugendlichen gezielt und vorbeugend

entgegenzuwirken, sprechen sich die Antragsteller fiir eine ,nationale Praventionsstrategie” unter
Einbeziehung von Bund, Landern und Kommunen sowie aller Akteure des Gesundheitswesens
einschlieBRlich des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes aus. Diese Forderung wird unterstiitzt. Die
bisherigen Versuche der Politik, Pravention und Gesundheitsférderung als ,vierte Sdule“ neben
medizinischer Behandlung, Pflege und Rehabilitation zu verankern, waren allerdings fiir die GKV
nicht ermutigend. Trotz eines deklaratorischen Tributs an den gesamtgesellschaftlichen Charak-
ter der Prdvention zielten diese Versuche darauf ab, nur die Sozialversicherungstrdger zu Mehr-
leistungen auf diesen Feldern zu verpflichten sowie Aufgaben, fiir die bisher der Bund und / oder
die Lander verantwortlich waren, insbesondere auf die gesetzliche Krankenversicherung zu iiber-
tragen und schlieBlich organisatorische Strukturen zu kreieren, in denen den Krankenkassen die
Kontrolle iiber die Verwendung der eingebrachten Mittel weitgehend entzogen worden wdren.
Eine gesamtgesellschaftliche und fair finanzierte Praventionsstrategie kommt aber nur zustande,
wenn alle verantwortlichen Partner im Rahmen ihrer jeweiligen Zustdandigkeiten ihre Aktivitaten
und Finanzierungsheitrdge ausweiten. Aus diesem Grund sollte der Bund eine gemeinsame Ver-
pflichtung der Sozialversicherungstrager mit Zustandigkeit fir praventive Aufgaben und aller
staatlichen Ebenen herbeifiihren, ihre praventiven und gesundheitsférdernden Leistungen mit
gleicher Steigerungsrate auszuweiten. Aus Sicht der GKV miissen sich in erster Linie die Ressorts
Bildung, Familie, Gesundheit, Erndhrung/Verbraucherschutz auf Bundes und Landesebene liber
ihren Beitrag zur Pravention und Gesundheitsforderung duBern. Die Verbesserung gesundheitli-
cher Chancengleichheit erfordert u.a. eine friihe Unterstiitzung benachteiligter Familien. Ohne
soziale Pravention (einschlieRlich Bildung) wird gesundheitliche Pravention nur begrenzt und mit
hohem Aufwand Wirkung entfalten kénnen.
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Nr. 2 Buchstabe d
Ausbau Settings

A) Beabsichtigte Neuregelung
Es sollen niederschwellige praventive Leistungen im Setting gefordert werden, die individuelle

gesundheitliche Belastungen im Lebensumfeld der Kinder erfasst und eine verbesserte Lebens-
raumgestaltung aufzeigt.

B) Stellungnahme
Die Forderung wird unterstiitzt:

Pravention und Gesundheitsforderung sollten verstarkt im unmittelbaren Lebensumfeld der Kin-
der und Jugendlichen verankert werden (Setting-Ansatz). Hierdurch kénnen sowohl Risikogruppen
ohne Stigmatisierung besser erreicht werden als auch - liber die gesundheitsforderliche Gestal-
tung der Lebenswelt selbst - Gesundheitsrisiken besser vorgebeugt werden. Die Krankenkassen
haben sich zum Ausbau ihrer lebensweltbezogenen Prdventionsleistungen gemeinsam mit den fir
die jeweilige Lebenswelt verantwortlichen Tragern und weiteren Partnern verpflichtet. MaRnahmen
in Lebenswelten sollten verstarkt in lebensphaseniibergreifende kommunale Strategien (,Praventi-
onsketten®) eingebettet werden. Der Kooperationsverbund Gesundheitliche Chancengleichheit hat
hierfir mit dem kommunalen Partnerprozess ,gesund aufwachsen fiir alle“ wichtige Grundlagen
formuliert, die bei der Umsetzung beriicksichtigt werden sollten. In Zukunft sollten verstarkt ein-
richtungsiibergreifende Verbreitungswege (Netzwerk-Ansatz, Multiplikatorenschulungen) genutzt
sowie eine Beratungs-Infrastruktur fiir Pravention und Gesundheitsforderung geschaffen werden,
auf die die Verantwortlichen in den Lebenswelten bei Bedarf zuriickgreifen kdnnen. Dies erhéht
sowohl die Reichweite der lebensweltbezogenen Praventionsanstrengungen als auch die Kompe-
tenz der in den Lebenswelten tdtigen Akteurlnnen im Sinne einer Hilfe zur Selbsthilfe. Das Enga-
gement der Lander sollte u.a. auch in die Curricula der Ausbildung von Pddagogen und Erziehern
einflieRen.
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Nr. 2 Buchstabe e-g
Forderung der Kindergesundheit als Querschnittsaufgabe

A) Beabsichtigte Neuregelung
Der Antrag fordert MaBRnahmen zur Sicherstellung der Versorgung durch Kinder- und Jugendli-

chenpsychotherapeuten, Moglichkeiten einer friithzeitigen Behandlung durch eine psychothera-
peutische Krisenintervention und Einbeziehung von Angehdérigen im Rahmen der integrierten Ver-
sorgung und bedarfsgerechte Angebote fiir Opfer sexuellen Missbrauchs.

B) Stellungnahme
Im Antrag wird nicht darauf eingegangen, dass der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) bzw.

der Gesetzgeber mit der Quotierung fiir Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten gerade die-
se Gruppe von Behandlern besonders schiitzt. Hier gab es in den letzten Jahren eine erhebliche
Ausweitung des Angebots; eine Fortfiihrung der bisher zeitlich begrenzten Quote ist mit der ak-
tuellen Gesetzgebung vorgesehen.

Die Feststellung, dass das bestehende Angebot fiir psychisch kranke Kinder und Jugendliche zu
hochschwellig aufgestellt ist, ist richtig. Eine Lésung liegt aber nicht in einer einfachen personel-
len Ausweitung des im internationalen Vergleich ohnehin sehr umfangreichen Angebots. Ferner
ist festzuhalten, dass es sich bei Psychotherapie nicht um Krisenintervention handelt. Die Uberle-
gung, dass quasi unterhalb des bestehenden psychotherapeutischen Therapieangebots eine nied-
rigschwellig fiir psychisch kranke Kinder und Jugendliche erreichbare Leistung zur Verfliigung
gestellt werden soll, ist zu begriiRen. Im giinstigen Fall kdnnte eine Chronifizierung verhindert
sowie eine unnoétige Inanspruchnahme nicht indizierter (psychotherapeutischer) Leistungen un-

terbunden werden.

Die Ubernahme der Forderung des ,Runden Tisches Sexueller Missbrauch“ nach Einrichtung spe-
zialisierter Beratungsstellen und der Schaffung von gesonderten ,Lotsen” verkennt, dass bereits
ein umfangreiches Betreuungs- und Behandlungsangebot besteht. Hierfiir gibt es mittlerweile
eine Rahmenempfehlung, die vor allem auf eine Verbesserung der Vernetzung des Informations-
angebots abzielt. Dariiber hinaus sieht der GKV-Spitzenverband keine Notwendigkeit, gesonderte
neue Beratungsstellen zu schaffen.
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Nr. 2 Buchstabe h
Frihférderung

A) Beabsichtigte Neuregelung
Der Antrag fordert dazu auf, Abstimmungsprobleme im Bereich der Komplexleistung Frithférde-

rung schnellstmoglich zu identifizieren und anzugehen. Eine flichendeckende Leistungserbrin-
gung soll aktiv beférdert werden.

B) Stellungnahme
Die Leistungen zur Friithférderung von Kindern umfassen im Kern sowohl heilpadagogische als

auch medizinisch-diagnostische sowie -therapeutische Leistungen, die in interdisziplindaren Friith-
forderstellen und sozialpadiatrischen Zentren erbracht werden. Die Leistungen sollen als Kom-
plexleistungen erbracht werden. Das zustandige Bundesministerium hat die gesetzlichen Rege-
lungen in Teilen durch die Friihforderungsverordnung konkretisiert und u.a. zur ndheren Definiti-
on von Anforderungen an interdisziplindre Frihforderstellen und sozialpddiatrische Zentren auf
den Abschluss von Landesrahmenempfehlungen verwiesen. Vor diesem Hintergrund ist die
Frihforderung in den Bundesldandern - auch gepragt von den Strukturen, die vor Inkrafttreten der
gesetzlichen Regelungen vorhanden waren - unterschiedlich geregelt. Der Antrag stellt heraus,
dass die Friihférderung flichendeckend und in hoher Qualitat zur Verfiigung stehen muss. Der
GKV-Spitzenverband unterstiitzt die Zielsetzung. Aus der dargestellten Unterschiedlichkeit der
Umsetzung der Friihférderung lasst sich allerdings nicht ableiten, dass ein Versorgungsdefizit
besteht. So konnten in der im Mdrz 2012 vorgelegten Untersuchung des Instituts fur Sozialfor-
schung und Gesellschaftspolitik e.V. ,Strukturelle und finanzielle Hindernisse bei der Umsetzung
der interdisziplindren Friihforderung® keine Hinweise darauf festgestellt werden, dass Kinder sys-
tematisch von den in den Bundeslandern unterschiedlichen Angeboten der Friihférderung nicht
erfasst wiirden und damit unterversorgt seien. Das Ziel die strukturellen Unterschiede in den Lan-
dern abzubauen und die Angebote flaichendeckend starker zu vereinheitlichen wird unterstitzt.
Hier sind der Bund und die Lander gefordert, dies gemeinsam zu gestalten.
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Nr. 3 Buchstabe a

Kindergesundheit in den Fokus wissenschaftlicher Forschung riicken und die Arzneimittelsicher-
heit fiir Kinder und Jugendliche starken.

A) Beabsichtigte Neuregelung
Der Antrag spricht sich flr eine Ausweitung der Versorgungsforschung im Feld der Kinder- und
Jugendgesundheit aus.

B) Stellungnahme
Arzneimittel diirfen in Deutschland nur dann in den Handel gebracht werden, wenn sie eine Zu-

lassung durch die zustandigen nationalen Behdrden (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte oder Paul Ehrlich Institut) oder durch die europdische Zulassungsbehdrde
(European Medicines Agency) erhalten haben. Dies dient dem Schutz von Patienten und Verbrau-

chern, um Vorfdlle wie seinerzeit mit Contergan weitgehend zu vermeiden.

Es besteht die Versorgungsnotwendigkeit, auch Kindern und Jugendlichen die fiir ihre Altersgrup-
pe zugelassenen Arzneimittel bereit zu stellen. Das betrifft nicht nur speziell fiir Kinder zugelas-
sene Arzneimittel sondern auch Arzneimittel, deren Zulassung sowohl Erwachsene als auch Kin-
der umfasst. Von 2001 bis April 2013 sind 243 Arzneimittel fiir Kinder bzw. auch fiir Kinder zu-
gelassen worden (www.vfa.de, letzter Zugriff 3.5.2013).

Seit 2007 gibt es eine europaweite Regelung zur Zulassung von Arzneimitteln fiir Kinder und Ju-
gendliche. Die Regelung enthalt auch MaBRnahmen fiir die Industrie (z.B. kostenfreie bzw. kosten-
reduzierte Beratungsangebote fiir die Durchfiihrung klinischer Studien, Verlangerung bzw. Neu-
schaffung eines speziellen Datenverwertungsschutzes u. m.), um in diesem Bereich Forschung
und Zulassung zu befoérdern. Die Ausweitung der Versorgungsforschung im Bereich der Kinder-
und Jugendgesundheit muss forciert werden. Die Zulassung eines Arzneimittels, also die Priifung
auf Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit, kann allerdings nicht durch Versorgungsfor-
schung ersetzt werden.


http://www.vfa.de/
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Nr. 3 Buchstabe b
Kindergesundheit in den Fokus wissenschaftlicher Forschung riicken und die Arzneimittelsicher-
heit fir Kinder und Jugendliche stédrken.

A) Beabsichtigte Neuregelung
Der Antrag fordert die verpflichtende Einfiihrung von MaRnahmen zu Risikomanagement und Do-

kumentation beim Einsatz von ,Off-label“~-Medikamenten bei Kindern;

B) Stellungnahme
Der Einsatz von Arzneimitteln im Off-Label-Use kann mit ggf. anderen als in der eigentlichen

Zulassung genannten Nebenwirkungen verbunden sein. Das Arzneimittelgesetz ist bereits dahin-
gehend gedndert worden, dass nicht nur die Nebenwirkung bei bestimmungsgemaRen Gebrauch,
also im Rahmen der Zulassung, sondern jedwede Nebenwirkung unter die Definition ,Nebenwir-
kungen“ fallen (§ 4 Abs. 13 AMG). Damit sind Arzte/Apotheker verpflichtet, auch Nebenwirkun-
gen beim Einsatz von Arzneimitteln im Off-Label-Use zu melden. Auch Patienten selbst kénnen
seit 2013 Nebenwirkungen direkt den Zulassungsbehdrden melden.

Die Forderung des Antrags wird unterstiitzt. Eine verpflichtende Einfiihrung von MaRnahmen zu
Risikomanagement und Dokumentation beim Einsatz von Arzneimitteln im Off-Label-Use sollte
nicht nur bei Verordnung von Arzneimitteln fir Kinder gelten, sondern sollte generell fiir alle Ver-
ordnungen im Off-Label-Use eingefiihrt werden. Die Daten sollten 6ffentlich in einem Register
zuganglich sein und auRer Nebenwirkungen auch Therapieergebnisse umfassen. Nur so kann die
notwendige Transparenz fiir verordnende Arzte und Pateinten sichergestellt werden.
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Nr. 3 Buchstabe ¢
Kindergesundheit in den Fokus wissenschaftlicher Forschung riicken und die Arzneimittelsicher-
heit fir Kinder und Jugendliche stédrken.

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Antrag spricht sich fur die Einrichtung einer zentralen Stelle zur methodischen Beratung bei
der Konzeption geplanter Forschungsvorhaben und zur Koordination eines geplanten Netzwerkes
fir Arzneimittelstudien mit Kindern und Jugendlichen aus.

B) Stellungnahme
Die Zielsetzung des Antrags ist grundsatzlich zu unterstiitzen. In diesem Zusammenhang ist auf

Folgendes hinzuweisen. Auf Basis des Arzneimittelgesetzes (§ 25 Abs. 7a AMG) existiert seit
2007 am Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte eine Kommission fiir Arzneimittel
fur Kinder und Jugendliche (KAK]J). GemaR Errichtungserlass hat die Kommission folgende Aufga-
ben:

1. bei der Vorbereitung der Entscheidung der zustdndigen Bundesoberbehdrde (iber den Antrag
auf Zulassung eines Arzneimittels, das auch zur Anwendung bei Kindern oder Jugendlichen be-

stimmt ist, mitzuwirken,

2. auf Anfrage der zustdandigen Bundesoberbehdrde bei der Vorbereitung der Entscheidung uber
den Antrag auf Zulassung eines anderen als in Ziffer 1 genannten Arzneimittels, bei dem eine
Anwendung bei Kindern oder Jugendlichen in Betracht kommt, mitzuwirken,

3. zu Arzneimitteln, die nicht fiir die Anwendung bei Kindern oder Jugendlichen zugelassen sind,
den anerkannten Stand der Wissenschaft dafiir festzustellen, unter welchen Voraussetzungen
diese Arzneimittel bei Kindern oder Jugendlichen angewendet werden kénnen, sowie

4. an der Erstellung des Therapiebedarfsinventars in der padiatrischen Bevolkerungsgruppe der
Europdischen Gemeinschaft gemaR Artikel 42 und 43 der verabschiedeten Kinderarzneimittelver-
ordnung der Europdischen Gemeinschaft mitzuarbeiten.

Seit 2011 ist das European Network of Paediatric Research at the EMA (EnprEMA) eingerichtet.
Nationale Netzwerke kdnnen Mitglied werden, wenn Sie bestimmte Kriterien erfiillen. Da die KAK]J
bereits existiert, kann die Aufgabe der Koordination von Beitritten deutscher Netzwerke in das
bestehende Europaische Netzwerk durch die Kommission erfiillt werden. Die Einrichtung einer
weiteren zentralen Stelle erscheint vor diesem Hintergrund nicht notwendig.
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Nr. 3 Buchstabe d
Veroffentlichung klinischer Studien

A) Beabsichtigte Neuregelung
Der Antrag sieht eine Verdffentlichung aller klinischen Studien fiir Arzneimittel, Medizinprodukte

oder nicht medikamentdsen Verfahren im Deutschen Register Klinischer Studien vor.

B) Stellungnahme
Verpflichtungen zur Veroffentlichung klinischer Studien sind uneingeschrankt zu bejahen. Dies

beruht auf der, mittlerweile in Fachkreisen akzeptieren und etablierten, Erkenntnis, dass die |{i-
ckenhafte Publikation von Ergebnissen (keine Publikation von Studienergebnissen, Publikation von
nur ggf. ,gewiinschten” Ergebnissen, anderweitig unvollstindige oder schwer bis gar nicht zu-
gangliche Ergebnisse) eine nicht lediglich zufdllige, sondern eine systematisch-interessegeleitete
Verzerrung der zuganglichen Ergebnisse bewirkt. Damit werden falsche Schliisse wahrscheinlich,
die Schaden fiir Patientinnen und Patienten zur Folge haben.

Die im Antrag formulierte Verpflichtung sollte sowohl prazisiert als auch erweitert werden. Es
sollte nicht lediglich die Registrierung klinischer Studien i. S. e. ,Anmeldung®, sondern auch eine
regelmaRige Aktualisierung gefordert werden, die eine Bewertung des Studienfortschrittes er-
laubt. Auch die Publikation vollstandiger Ergebnisse sollte, soweit die Studienregister dies ermég-
lichen, verpflichtend gemacht werden. Die Bereitstellung von (anonymisierten) Studiendaten sollte
(im Sinne einer ,open data“-Option) zumindest empfohlen werden, soweit dies datenschutzrecht-
lich unbedenklich erfolgen kann. Zudem ist generell vorzusehen, dass die Publikation der Stu-
dienergebnisse in einer medizinisch-wissenschaftlichen Fachzeitschrift mit ,peer review"-
Verfahren verpflichtend gemacht wird. Es sollte sichergestellt werden, insbesondere im Kontext
der im Antrag ebenfalls geforderten weiteren Strukturen zur Forschung, dass Ergebnisse aus Stu-
dienregistern regelmaRig herangezogen werden, um ggf. neue Studien zu planen.

Eine Starkung des deutschen Studienregisters in Freiburg ist sinnvoll und zu begriiRen. Zugleich
sollte jedoch beriicksichtigt werden, dass die medizinische Forschung haufig international ver-
netzt agiert, sodass die Registrierung und die Bereitstellung von Studienergebnissen auch in in-
ternational verbreiteten Registern erfolgen sollten.
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Nr. 3 Buchstabe e
Transition von der Pddiatrie in die Erwachsenenmedizin

A) Beabsichtigte Neuregelung

Um den Schnittstellenproblemen bei der medizinischen Versorgung beim Ubergangsprozess
chronisch kranker Patienten vom Kindes- ins Erwachsenenalter besser begegnen zu kdénnen, sieht
der Antrag den Aufbau eines Kompetenznetzwerkes fiir Forschung und Kooperation im Bereich
Kindergesundheit vor.

B) Stellungnahme

Bei Kindern mit speziellem und umfangreichem medizinischen Versorgungsbedarf kann der
Ubergang von der padiatrischen Versorgung in eine erwachsenenorientierte Versorgung mit be-
sonderen Schwierigkeiten einhergehen. Fiir manche Krankheitsbilder, die frither haufig mit einer
kurzen Lebenserwartung verbunden waren, ergeben sich heute durch das Langzeitiiberleben neue
Herausforderungen. Um dem besonderen Versorgungsbedarf dieser Kinder gerecht zu werden,
beteiligen sich Krankenkassen bereits an verschiedenen Projekten zur Optimierung des Uber-
gangsprozesses. Zur Weiterentwicklung der wissenschaftlichen Grundlagen und fiir eine mog-
lichst effektive Ausgestaltung der Ubergangsprozesse wird der Aufbau eines Kompetenznetzes
fir Forschung und Kooperation begrift.



