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Einleitung

Untersuchung der wechselseitigen Auswirkungen
des Arzneimittel- und Sozialrechts beim Off-Label-
Use, Unlicensed-Use und Compassionate Use von
Arzneimitteln

« Gesetzliche Regelungen (insb. AMG und SGB)
e Gerichtliche Entscheidungen

e Landerberichte

* Experteninterviews
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Begriffsbestimmung |

Off-Label-Use

Loff* > aus”, ,aul3erhalb”.

Jabel“ > Aufschrift/Beschriftung®,Bezeichnung®.
Luse* > u. a. ,,Gebrauch®.

AMG > keine Definition
SGB > Indikationsuberschreitend (8 35b Abs. 3 SGB V)
> zulassungstiberschreitend (8 35¢c SGB V)

Plate et al: ,[...], wenn die Anwendung zugelassener AM zur
Krankenbehandlung in den informativen Texten nicht
beschrieben oder vorgesehen ist und einer entsprechenden
arzneimittelrechtlichen Anpassung, einer Anderungs-
anzeige oder einer Neuzulassung bedurfte.”
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Begriffsbestimmung
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Arzneimittelrechtliche Regelungen

e Dass das AMG einen Arzneimitteleinsatz Uber die
Angaben in der Fachinformation berlcksichtigt,
ergibt sich aus der Verwendung des Terminus des
,bestimmungsgemalen Gebrauchs”.1

 Weder das Arzneimittelgesetz noch das arztliche
Berufsrecht schrankt die therapeutische Freiheit
des Arztes in der Weise ein, dass es den Einsatz
eines nicht zugelassenen oder fir die konkrete
Indikation nicht zugelassenen Arzneimittels
verbietet.?

1 z.B. Kloesel, Cyran: Arzneimittelrecht - Kommentar
2 KommentarBundessozialgericht, Urteil vom 19.03.02, B1 KR 37/00 R
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Sozialrechtliche Regelungen

« Anspruch auf Versorgung mit apothekenpflichtigen
Arzneimitteln (§ 31 SGB V)

e grundsatzlich nur im Rahmen der arzneimittelrechtlichen
Zulassung (Zulassung als notwendige Voraussetzung fir
die Verordnungsfahigkeit)

* 19.03.2002 Urteil des BSG (B1 KR 37/00 R)
Ausnahme: schwerwiegende Erkrankung
keine Therapiealternative
begrindete Aussicht auf Behandlungserfolg
 § 35b Abs. 3 SGB V (Expertengruppen Off-Label)
« 8 35c SGB V (klin. Studien)
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Weitere rechtliche Aspekte

Haftungsrecht
» Arzthaftung

» Gefahrdungshaftung nach 8§ 84 AMG: Ersatzpflicht des pU nur bel
schadlichen Wirkungen im bestimmungsgemaliem Gebrauch

» Delikthaftung nach 8§ 823 BGB: Schadenersatzpflicht des pU bei
Instruktions- und Befundsicherungsfehler

Strafrecht
» arztliche Behandlungsfehler

Datenschutz
» Schutz von Sozialdaten <=> Erfassung des Off-Label-Use
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Untersuchungsergebnisse |

Gerichtsentscheidungen
« Defizite im Arzneimittelrecht als Ursache

« Hinweis auf Gefahren entsprechender Einzelfall-
entscheidungen fur die Bedeutung der Zulassung

Entscheidungen uneinheitlich

Wann ist Erkrankung schwerwiegend?

Wann besteht keine Therapiealternative?

Wann besteht eine begrindete Aussicht auf einen Therapieerfolg?

YV V V
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Untersuchungsergebnisse |l

Landerberichte

« kein Mandat des europaischen Gesetzgebers die
Erstattung von Arzneimitteln zu regeln

« nationaler Verkehrsfahigkeit bzw. innerstaatlich wirksame
Zulassung als Voraussetzung zur Finanzierung

« Ausnahmeregelungen flr best. Situationen in den meisten
Landern existent
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Untersuchungsergebnisse Il

Land / Region
Deutschland

Osterreich
Frankreich
Grol3britannien

Schweiz
Kanada

USA
Japan
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Off-Label-Regelung

Expertengruppen / BSG-Kriterien

Chefarztliche Bewilligung

Jprotocoles thérapeutigues’
Bereitstellung von AM unabhangig vom
Zulassungsstatus

Bewilligung durch Vertrauensarzt

uneingeschrankte Erstattung im ,open
access’

,medically accepted indications’
keine Ausnahmeregelung
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Untersuchungsergebnisse [V

Experteninterviews

* Wirtschaftliche Interessen der pU
(,In the end... it’s all economy.")

e Zustimmung zum Verfahren nach 8§ 35b SGB V

(,ein ganzes Stuck weiter in Richtung geordnete Bahn ftir Off-Label-
Use")

* Verbesserung der Arbeit der Expertengruppen

(,Wenn man sich anschaut, wie viele Arzneimittel die Experten-
kommission bewertet hat, dann konnen Einem die Tranen kommen.")
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Fazit I

* FoOrderung einer transparenten Zulassung

Anreize und/oder Verpflichtungen schaffen vgl. Verordnung
far Kinderarzneimittel
« Expertengruppen Off-Label

Umstrukturierung als Expertenkommission und Erstellung
der Bewertungen durch die wissenschaftlichen Mitarbeiter
der Zulassungsbehdrden

ABER

Eine vollstandige Auflosung der Spannungsfelder erscheint
aufgrund der Zielkonflikte nicht abschlieliend madglich
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Fazit |

Spannungsfelder

« AMG & SGB YV
Wirksamkeit Nutzen
Qualitat Notwendigkeit
Unbedenklichkeit Wirtschaftlichkeit

« wirtschaftliche Interessen pU & Versorgungsrealitat

» wirtschaftliche Verordnung < medizinisch notwendige
Versorgung oder ,Heilversuch®

e Datenschutz (arztliche Schweigepflicht, Schutz von
Sozialdaten) < Erfassung des Off-Label-Use

* Interesse der Allgemeinheit < Interesse des Einzelnen
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Fazit |

Haftungs-/

Strafrecht
Datenschutz A Patient

AMG <<__| (Off-Label-Use) | = sGB

offentl. Interesse ; ; wirtschaftl. Interessen
Arzt
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Vielen Dank fur lhre Aufmerksamkeit!
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