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Vorbemerkung der Fragesteller

In den vergangenen Jahren haben schwerstkranke Patienten, insbesondere Krebs- und Aids-Fatienten,
Arznelen nicht mehr nach dem neussten Erkenntnisstand erhalfen. Anlass dafOr ist, dass die Kranken-.
kassen, gestitzt auf die Rechtsprechung des Bundessozialgerichts (BSG), Arzte in Regress nehmen,
wenn sie Arzneimittel auerhalb der zugelassenen Indikation verordnen. Dabei schuldet der Arzt nach
den Vorschriften des Burgeriichen Gesetzbuches dem Patienten sine Behandlung nach dem medizini-
schen Standard. In der Versorgung Krebskranker wurden ca. 70 bis 80 Prozent der Arzneimittel jenseits
der zugelassenen Indikation eingesetzt, 80 Prozent sind es in der pédiatrischen Intensivmedizin (Deut-
sche Arztezeitung vom 24. April 2002). Nunmehr hat das jdngste Urtsil des ersten Senats des BSG vom
Ma&rz 2002 unter eng begrenzten Voraussstzungen die Moglichkelt einer Arzneimitteitherapie aulerhalb

der zugelassenen Anwendungsgebiete erfaubt, ndmiich dann,

e wenn es sich um sine labensbedrohliche oder die Lebensqualitdt auf Dauer nachhaltig beeintréchti-
gende Erkrankung handeft,

e bei der keine andere'Therapie verfggbar ist und

» aufgrund der Datenlage die begrandete Aussicht besteht, dass mit dem betreffenden Praparat ein
Behandlungserfolg zu erzielen ist.

Die zuvor genannten Bedingungen milssen additiv vorilegen, damit der Arzt, ohne Gefahr zu laufen, in
Regress genommen zu warden, eine Verordnung aullerhalb der zugsiassenen Indikation vornehmen
kann. Dessen ungeachtet erleben zahlreiche Patienien, dass ihnen die Erstattung eines Arznaimiftels von
den Krankenkassen verwsigert wird. Deshalb bleiben diese Menschen, die vielfach mit dem Toda ringen,
auf den Kosten einer Arznsimitteitherapie sitzen, obgleich das Medikament, die einzige Chance bistst,

das Leben zu gewinnern.



wir fragen die Bundesregierung:

Frage 1:
Welche Mafnahmen hat das Bundssministerium flr Gesundheit (BMG) In. Reaktion auf das Urtell des BSG vomn
- Mérz 2002 argriffen?

Antwort:
Der Staatssekretdr im Bundesministerium fir Gesundheit, Dr. Klaus Theo Schréder, hat am

30. April 2002 im Bundesministerium fur Gesundheit mit Vertretern der Deutschen Krebsge-
sellschaft, der Deutschen Krankenhausgesellschaft, der Kassendrztlichen Bundesvereinigung,
der Spitzenverbande der Krankenkassen, der Bundesdrztekammer und der Deutschen Gesell-
schaft far Kinderheilkunde und Jugendmedizin ein 'Gespréch gefuhrt. Dabei wurde der Hand-
lungsbedarf aufgrund des Urteils des Bundessozialgerichts zum Off-Label-Gebrauch von Arz-
neimitteln exemplarisch fir den Bereich der Onkologie erortert. An dem Gesprach war auch

das Bundesministerium flr Forschung und Technologie vertreten.

Frage 2:
Trfft es zu, dass eine Sachverstindigenkommission aingerichtet werden soll, die Empfehlungen f0r den Einsatz von
Arzneimitteln auterhalb der zugelassenen Indikation auswerten und abgeben soll?

Antwort:
Ja.

Frage 3:

Wenn ja, welche Aufgabenstellung soll dlese Sachverstiandigenkommission exakt haben?

Antwort:
Die Expertengruppe soll im Sinne der Kriterien des Urteils des Bundessozialgerichts vam

19. Marz 2002 zum ,Off-Label* Gebrauch von Arzneimitteln fachliche Stellungnahmen zur Her-
stellung von Transparenz Uber Bereiche des Off-Labei-Gebrauchs abgeben.

Frage 4:
Wann wird diesas Expartengremium singerichtst?

Antwort:
Die Expertengruppe soll méglichst bis Herbst 2002 eingerichtet werden,

Erage 5

Waer gehtrt disser Sachvarstindigenkommission an?



Antwort:
In dem Gesprach am 30. April 2002 sind die Beteiligtery gsbeten worden, Vorschldge zu Uber-

mitteln. Das Bundssministerium fur Gesundheit strebt derzeit in Abstimmung mit dem Bun-
desministerium fur Forschung und Technologie eine trégfahige Losung im Konsens mit den
Fachkreisen an, um die Akzeptanz der Expertengruppe zu gewdhrieisten. Zu Kldren sind ins-
hesondere Fragen zur Zusammensetzung, zur organisatorischen Anbindung, zur Arbeitsweise

und zur Form der Aufbereitung und Verdffentlichung der Ergebnisse.

Erage 6:
Wo wird diese Sachverstandigenkommission angesiedelt (Bundesinstitut fir Arzneimittel oder Medlzinischer Dienst
der Krankenkassen oder Koordiniarungsausschuss, etc.)?

Antwort;
Hiertber ist noch nicht entschieden. im Mittelpunkt der Uberlegung steht z. Zt. das Bundesin-
stitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte.

Frage 7.
1st die Bundsesregierung der Uberzeugung, dass mit der Berufung einer Sachverstandigenkommission dig notwen-
dige Rechtssicherheit fir Arzte und Patienten hergestelit werden kann?

Aniwort:
Es wird Aufgabe der Expertengruppe sein, Feststellungen zum Stand der wissenschaftlichen

Erkenntnis flr den Bereich des Off-Label-Gebrauchs von Arzneimittein auf Grundlage der Kri-
terien des Urteils des Bundessozialgerichts zu treffen. Hierdurch wird Klarheit auch fur die be-
handelnden Arzte und die Patientinnen und Patienten geschaffen. Auf dieser Grundlage ist es

Aufgabe des Arztes, seine Therapieentscheidung im Einzelfall zu treffen.

Fraga 8:

Denkt die Bundesraglerung daran, sina Novellierung des Arzneimitielrechts vorzunehmen?

Wenn ja, was werden die Schwerpunkie elner Novellierung sein?

Antwort: _

Die Notwendigkeit einer Anderung des Arzneimittelrechts wird auch geprtift. Das geltende Arz-
neimittelgesetz behindert nicht die Anwendung oder Verschreibung eines Arzneimittels nach
dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse, auch wenn der Zulassungsstatus enger ist.
Bleibt der Zulassungsstatus eines Arzneimittels z. B. im Hinblick auf eine zusatzliche Indikation
hinter dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zurlick, kann eine solche Indikation nur
zugelassen werden, wenn unter BeifGgung der flir die behdrdliche Prifung erforderlichen und
im elnzeinen vorgsschriebenen Unterlagen sinen entsprechenden Antrag auf Zulassung dieser
Indikation gestellt wird. Ein solcher Antrag ist auch nach europdischem Recht erforderlich.



Frage 9.

Hat die Bundesreglerung Kenntnisse, dass Arznelmittel in neuerer Zesit nur In relatlv engen Indikationen zugelassen

werden? )
Wenn ja, worauf fOhrt die Bundesregierung dles zurlck?

Antwort;

Die Bundesreglerung liegen entsprechende Kenntnisse nicht vor.

Frage 10:

Inwiewsit erschwert das europaische Arzneimittsirecht eine unkompiizierte Erweiterung einer Zulassung?

Anfwort:

Eine bestehende Zulassung kann nur auf der Grundlage des geltenden européischen Rechts

erweitert werden. Ein
zeutischen Unternehmers vorau-s, der auch die far die Profung auf Wirksamkeit und Unbe-
denklichkeit erforderlichen Unterlagen enthdlt. Diese Priifung ist keine Erschwernis, sondem
ein im Interesse des Patientenschutzes unverzichtbares Element der behérdlichen Zulassung.

Frage 11:

Sind auf EU-Fbene Bestrebungen im Gangs, hier Abhilfe zu schaffen?
Wenn ja, Inwiewsit hat dle Bundesregierung hierzu Reformvorstellungen unterbreitet?

Antwort;

Abstriche an den Grundelementen der behdérdlichen Prifung eines Zulassungsantrages, d. h.
Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit kdnnen grundsdtzlich nicht vertreten werden.
Denkbar sind jedoch eine Verklrzung des Zulassungsverfahrens bei bestimmten Arzneimittein
von hohem Innovationswert und weitere Anreize, dhnlich den in der Orphan-drug-Verordnung
vorgesehenen (Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des europaischen Parlaments und des Rates
vom 16. Dezember 1999 Uber Arzneimittel fiir seitene Leiden). Entsprechende Bestrebungen

werden von der Bundesregierung unterstitzt.

Ermos 12

Wie will die Bundesregierung his zu einer Novellierung des Arzneimittelrechts sicherstellen, dass Arzte, belspiels-
welse nledergelassene Onkologen, nicht in Regress genommen werden, wenn sie Medlkaments im sog. off-label-

use alnseizan?

Antwort:
Uber die Festsetzung von Regressmallnahmen bei Verordnungen von Arzneimitteln flir sogs-

nannte Off-Label-Anwendungen haben bisher nicht die Krankenkassen allein, sondern dis pa-
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ritétiséh mit Vertretern der Arzte und Krankenkassen besetzten Prifungs- und Beschwerde-
ausschiisse in einem 3peziﬁschen Prufverfahren entschieden. Dies entspricht dem geitenden
Recht und erscheint auch der besonderen Problemsteilung angemessen. Die Prufgremien
kénnen Regressmafinahmen — nun unter Beachtung der neuesten Rechtssprechung des Bun-
dessozialgerichts — insbesondere dann besch!ieﬁen, wenn die Anwendung der verordneten
Arzneimittel im ,Off-Label* Bereich nicht dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis ent-
spricht und alternative Arzneimittel verfugbar sind. Es wird Aufgabe der Expertengruppe sein,
entsprechende Feststellungen zu Off-Label-Anwendungen von Arzneimitteln zu treffen. Der
Vertragsarzt kann Regresse vermeiden, indem er bei seiner Verordnungsweise die entspre-

chenden fachlich fundierten Erkenntnisse beriicksichtigt.

Fraqe 13:
Welche Méglichkeiten erkennt die Bundesregisrung, um den Patlenten Rechtssicherheit zu verschaffen?

Antwort;
Es wird Aufgabe der Expertengruppe sein, auf der Grundlage der Kriterien des Bundessoziai-

gerichts Feststellungen zum Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis fur den Bereich des Off-
Label-Gebrauchs von Arzneimitteln zu treffen. Damit wird Klarheit tber Bereiche der Off-Label-
Anwendung geschaffen, fur die grundsatziich die Voraussetzungen fir eine Leitungspflicht der
gesetzlichen Krankenversicherung vorliegen. Die Entscheidung Gber die verordneten Arznei-

mittel trifft im Einzelfall der behandelnde Arzt.

Frage t4;
Wie bewsrtet die Bundesregierung den Vorschiag, den Patienten zumindest in einer Ubergangsphasea zu ermégli-
chan, dia Diffsrenz zwischen sinem innovativen Medlkament, das auBerhalb der Indikation angewendet wird, und

dem bisher Obliche Mittel selbst zu bezahlen?

Antwort:
Es empfiehit sich nicht, den Einsatz von Arzneimitteln, die bislang die Anerkennung als Leis-

tung nach dem Standard der gesetzlichen Krankenversicherung wegen fehlender Zulassung
noch nicht erhalten haben, dadurch zu férdem, dass die Krankenversicherung in diesen Fallen
den Kostenanteil Gbernimmt, der bei Einsatz eines bisher Ublichen Mittels zu Obernehmen wa-
re. Entscheidend ist die Abwehr von Risiken und die nicht belegte Wirksamkeit des Arzneimit-
tels. Aus diesem Grunde sollten Arzneimittel, deren Wirksamkeit noch nicht anerkannt worden
ist, nicht aus Mittein der Solidargemeinschaft gefdrdert werden. Die Leistungspflicht der ga-
setzlichen Krankenversicherung besteht deshalb nur in den Grenzen, die das Bundessoziaige-

richt mit seinem Urteil vom 19. Marz 2002 aufgestellt hat.



Fraqe 15:
Warum hat das BMG zu den Gesprachen um das Thema off-lable-use lediglich die Krankenkassen und dis Kas-
senidrztliche Bundesvereinigung, nicht aber die besonders betroffenen Fachgesellschaften, die betroffenen Selbst-

hilfsorganisationen und die Industrie elngeladan? !

Antwort:
Bei dem Gesprach am 30. April 2002 handelte es sich um einen Meinungsaustausch, bei dem

keine Entscheidungen beispielsweise Uber Fragen der Zusammensetzung und Arbeitsweise
der Expertengruppe getroffen wurden. Uber die Einbindung weiterer Institutionen wird im Ver-

lauf des weiteren Verfahrens entschieden.



