Mobbing - erkennen, vorbeugen, helfen

3teilige Veranstaltungsreihe der Arztekammer Nordrhein jeweils mittwochs am
30.10.2002, 13.11.2002 und 4.12.2002 von 15.30 - 19.00 Uhr

Die Veranstaltung richtet sich an Arztinnen und Arzte sowie nichtarztliche Mitarbeiter, die die Pravention von und das Einschreiten ge-
gen Mobbing fordern wollen, die von ,Gemobbten“ konsultiert werden und alle, die von Mobbing selbst betroffen sind.
Die dreiteilige Veranstaltung kann einzeln oder komplett gebucht werden. Bei Buchung eines Teiles werden Gebiihren in Héhe von
25,00 € erhoben, bei Buchung aller drei Teile werden 50,00 € erhoben.

Die Veranstaltung ist zertifiziert, es werden 3 Punkte pro Nachmittag anerkannt. Die Veranstaltung ist geeignet fiir AIP und fiir diese kostenlos.

Teil I: Grundlagen, Erfahrungsberichte und Pravention - Mittwoch, 30.10.2002, 15.30 - 19.00 Uhr
15.30 - 15.45 Uhr BegriiRung (Rudolf Henke, Vorstandsmitglied der Arztekammer Nordrhein und Vorsitzender des Ausschusses
,Stationére arztliche Versorgung” der Arztekammer Nordrhein)
15.45 - 16.15 Uhr Grundlagen zu Mobbing in der Arbeitswelt
Definition, Ursachen, individuelle und betriebliche Auswirkungen, Handlungsméglichkeiten (Thomas Bocker)
16.15 -17.00 Uhr Der Mobbing-Report; Ergebnisse der Studie der Bundesanstalt fir Arbeitsschutz in Dortmund (Dr. Beate Beermann)
17.00 - 17.30 Uhr Kaffeepause und Méglichkeit zur Diskussion
17.30 - 18.15 Uhr Erfahrungsberichte
- Mobbingberatung der Arztekammer Nordrhein (Dr. Brigitte Hefer/Dr. Martina Levartz)
- Mobbing-Beratungsstellen Berlin, Frankfurt, Hannover (Thomas Bocker)
- MobbingLine NRW (Dr. Gottfried Richenhagen)
18.15 - 18.45 Uhr Pravention von Mobbing: Muster-Vereinbarung fiir partnerschaftlichen Umgang am Arbeitsplatz und zur Einrichtung
einer Beratungsstelle zur Lsung von Konflikten am Arbeitsplatz (Dr. Brigitte Hefer/Dr. Martina Levartz)
18.45 - 19.00 Uhr Diskussion

Teil ll: Rechtliche Aspekte - Mittwoch, 13.11.2002, 15.30 - 19.00 Uhr

15.30 - 16.00 Uhr Berufsordnung (Dr. Dirk Schulenburg)

16.00 - 16.20 Uhr Arbeitsschutzgesetz (MASQT NN)

16.20 - 16.50 Uhr Beschwerdemanagement nach Personalvertretungsgesetz (Rolf Liibke)

16.50 - 17.20 Uhr Kaffeepause und Méglichkeit zur Diskussion

17.20 - 17.50 Uhr Mobbing und Recht - neue Wege durch interdisziplindre Zusammenarbeit (praktische Handlungsbeispiele, Mog-
lichkeiten des Arbeitsschutzrechts und Probleme der Darlegungslast, Losungsmaoglichkeiten jenseits von Vergleich
und Abfindung (Stephan Korb)

17.50 - open end Mobbing-Urteile (Dr. Peter Wickler)

Teil llI: Hilfsangebote - Mittwoch, 4.12.2002, 15.30 - 19.00 Uhr

15.30 - 16.15 Uhr Mobbing-Betroffene in der arztlichen Praxis: Begutachtung, arztliche Atteste bei mobbing-bedingten Erkrankungen
(Dr. August-Wilhelm Boédecker)

16.15 - 16.45 Uhr Kaffeepause und Moglichkeit zur Diskussion

16.45 - 19.00 Uhr Systemische Mobbing-Beratung und Mediation in der Praxis. Einzelberatung und Beratung im Betrieb,
Einschatzung der Zusammenarbeit mit anderen Organisationen wie Krankenkassen, Arzten Reha-Kliniken,

Pause nach Arbeitsschutzorganisationen, Interessenvertretungen
Bedarf Schwerpunkt Einzelberatung: Sibylla Reinhuber; Schwerpunkt betriebliche Beratung: Beate von Eisenhart-Rothe
Ort: Nordrheinische Akademie fiir arztliche Fort- und Weiterbildung, Tersteegenstrafle 21, 40474 Dusseldorf
Anmeldung: Nordrheinische Akademie fiir arztliche Fort- und Weiterbildung,

Tersteegenstrafle 31 (Postanschrift), Am Bonneshof 6 (fiir Besucher), 40474 Dusseldorf, Fax (0211) 4302-390
Auskunft: Frau Britta Hansmeier, Tel. (0211) 4302-368

von Padiatern verordneten Medika-
mente sind fir Kinder nicht zugelas-
sen oder werden auBerhalb zugelas-
sener Indikationsgebiete verordnet?.

Zulassung und Verordnung
von Arzneimitteln

Neue Grenzen fir die Verordnung von Medikamenten
auBerhalb zugelassener Indikationsgebiete — Urteil des
Bundessozialgerichts

Arzneimittelzulassung In Deutschland

Arzneimittel werden auf Antrag
des jeweiligen Herstellers oder Im-
porteurs von den zustdndigen Be-
hérden in beantragten Indikations-
gebieten unter der Vorlage ausfihr-
licher Unterlagen zu Nutzen und
Risiko zugelassen. Daneben beste-

von Gunter Hopf*

wischen 43 Prozent und 90
Prozent aller stationaren
Arzneimittelverordnungen
fur Kinder waren in einer europai-
schen Vergleichsstudie entweder
»unlicensed* (fur Kinder nicht zuge-

lassen) oder ,,off-label” (auferhalb
der zugelassenen Indikationsgebie-
te). Der deutsche Teilnehmer lag mit
54 Prozent im Mittelfeld®. Im nieder-
gelassenen Bereich sind die Zahlen
etwas gunstiger: Rund 13 Prozent der

hen noch deutsche Ausnahmerege-
lungen wie Standardzulassungen
oder reine Registrierungen (homdo-
pathische Arzneimittel) sowie zeit-
lich begrenzte Ausnahmeregelungen
fir sog. Altarzneimittel (bis 2005).

* Dr. med. Giinter Hopf ist Facharzt fiir Pharmakologie und Toxikologie und leitet das Referat Arzneimittelberatung der Arztekammer Nordrhein.
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Den Zeitpunkt der Marktein-
fuhrung bestimmt der Hersteller fir
sein Praparat selbst. Da die markt-
wirtschaftlichen Interessen der phar-
mazeutischen Unternehmen nicht
zwangslaufig mit den medizinischen
Interessen der Arzteschaft tiberein-
stimmen (siehe Beispiel der Arznei-
mittelanwendung bei Kindern), sind
zugelassene Indikationen flr ein
Fertigarzneimittel und praktische
Anwendung von wirksamen Arznei-
stoffen nicht immer identisch.

Da eine Zulassung nicht fir ei-
nen Arzneistoff, sondern nur indivi-
duell fur ein Fertigarzneimittel aus-
gestellt wird, differieren die Zulas-
sungsgebiete je nach Antrag des
Herstellers. Bei einer Stoffgruppe
wie den ACE-Hemmern resultiert
aus den Zulassungsantragen zwar
eine einheitliche Zulassung zur The-
rapie der Hypertonie, die Indikation
Herzinsuffizienz fehlt jedoch bei
neueren Vertretern dieser Gruppe.

Dariber hinaus kdnnen weitere
Einschrankungen in einem Indikati-
onsgebiet beantragt oder von der
Behorde ausgesprochen werden
(Beispiele siehe Tabelle 1 Seite 17),
um insbesondere bei relativ neu ein-
gefihrten Arzneimitteln erst Erfah-
rungen mit dem neuen Arzneistoff
zu sammeln und die Sicherheit der
Patienten zu erhdhen. Diese Ein-
schrankungen koénnen auch fir eine
ganze Stoffgruppe ausgesprochen
werden. Alle ACE-Hemmer sind z.B.
bei Hypertonie nur zusétzlich zu Di-
uretika oder — bei schwerer Herzin-
suffizienz — zu Digitalis zugelassen.

Undubersichtlich wird die Zulas-
sungssituation bei Arzneistoffen,
die als Originalpraparat und als Ge-
nerika im Handel sind. So haben
z.B.nach Informationen aus der Ro-
ten Liste 2002 nur zwei Propanolol-
haltige Generika die gleiche Indika-
tionsbreite wie das Originalprapa-
rat Dociton®. Bei Metoprolol-halti-
gen Arzneimitteln hat kein einziges
Generikum die gleiche Indikations-
breite wie Beloc Zok Herz®. Bei
Enalapril-haltigen  Arzneimitteln
sind bei 5 von 19 in der Roten Liste
2002 aufgefiihrten Generika die In-
dikationen identisch mit denen der
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beiden Originalpraparate (Tabelle 2
Seite 18). Um die Vergleichssituati-
on in den Tabellen nicht noch mehr
zu verkomplizieren, wurden andere
als orale Arzneistoffformen, in un-
terschiedlichen Indikationsgebieten
zugelassene Wirkungsstarken, leicht
differierende Indikationsbeschrei-
bungen und fehlende Wirkstarken
bei Generika nicht berticksichtigt.

Urteil des BSG

Der erste Senat des Bundessozi-
algerichtes hat auf seiner Sitzung
vom 19. Marz 2002 entschieden, ei-
ne Verordnung von Arzneimitteln
auBerhalb der in Deutschland zuge-
lassenen Indikationsgebiete sei
grundsatzlich nicht zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherun-
gen zulassig®. Aus den Einschatzun-
gen des Gerichtes ergeben sich je-
doch auch Hinweise, unter welchen
Voraussetzungen eine Verordnung
zu Lasten der GKV auflerhalb der
zugelassenen Anwendungsgebiete
mdglich sein kann. Damit riickt das
Gericht von seinen friheren Urtei-
len aus dem Jahre 1999 und 2000 ab.
Es hatte damals die Zulassigkeit der
Verordnung auBerhalb zugelasse-
ner Indikationsgebiete an wissen-
schaftlich nicht Uberpriften Heil-
mitteln wie Jomol und der soge-
nannten  aktiv-spezifischen Im-
muntherapie zu Lasten der GKV
generell verneint.

Folgende Bedingungen miussen
nach Ansicht des Gerichtes bei einer
Verordnung auBBerhalb zugelassener
Indikationsgebiete erfillt sein:

1. Es handelt sich um eine schwer-
wiegende (lebensbedrohliche oder
die Lebensqualitat auf Dauer
nachhaltig beeintréchtigende) Er-
krankung, bei der

2. keine andere Therapie verfiigbar
ist und

3.aufgrund der Datenlage die be-
grindete Awussicht besteht, dass
mit dem betreffenden Préaparat
ein Behandlungserfolg (kurativ
oder palliativ) zu erzielen ist.

Die begriindete Aussicht auf einen

Behandlungserfolg wird wie folgt

definiert:

Es mussen Forschungsergebnisse
vorliegen, die erwarten lassen, dass
das Arzneimittel fur die betreffende
Indikation zugelassen werden kann.
Dies ist der Fall, wenn

eine Erweiterung der Zulassung

bereits beantragt ist,

die Ergebnisse einer kontrollier-

ten klinischen Prufung der Phase

3 verdffentlicht sind,

eine klinisch relevante Wirksam-

keit respektive ein klinisch rele-

vanter Nutzen der vertretbaren

Risiken belegt ist,

auRerhalb eines Zulassungsver-

fahrens gewonnene Erkenntnisse

veroffentlicht sind, die Uber die

Qualitat und die Wirksamkeit

des Arzneimittels in den neuen

Anwendungsgebieten zuverlassi-

ge, wissenschaftlich nachprifba-

re Aussagen zulassen und auf-
grund derer in den einschlagigen

Fachkreisen Konsens Uber einen

voraussichtlichen Nutzen in dem

vorgenannten Sinne besteht.

Das Gericht stellt weiterhin fest,
dass die arztliche Therapiefreiheit
gewahrt bleibe, da eine Arztin oder
ein Arzt arzneimittelrechtlich nicht
gehindert ist, auf eigene Verantwor-
tung auflerhalb zugelassener Indi-
kationsgebiete zu verordnen. Eine
Leistungspflicht der GKV bestehe
dann aber nicht. Es sei auch nicht
die Aufgabe des Bundesausschusses
der Arzte und Krankenkassen, zu-
lassungspflichtige Arzneimittel ei-
ner nochmaligen Begutachtung zu
unterziehen und ihre Zulassung fiir
den Bereich der GKV zu erganzen
oder zu ersetzen.

Auswirkungen auf die
Verordnungspraxis

Die Behandlung schwerwiegender
Erkrankungen zu Lasten der GKV
hat mit dem neuen Urteil eine Basis,
die eine individuelle Therapie bis hin
zu Therapieversuchen zum Wohl
schwerkranker Patienten erleichtert.
Der Awusschluss einer Kostenuber-
nahme von in ihrer Wirkung nicht be-
legten  Arzneimittelanwendungen
kann Patienten vor unangemessenen
Therapieversuchen schiitzen und
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beriicksichtigt das sozialrechtlich ge-
forderte Wirtschaftlichkeitsgebot.
Neben lebensbedrohlichen Er-
krankungen ist auch bei ,,die Le-
bensqualitat auf Dauer beeintrach-
tigenden* Erkrankungen ein Uber-
schreiten der zugelassenen Indika-
tionsgebiete nach arztlichem Er-
messen erlaubt. Die Mehrzahl der
derzeitigen Verordnungen auf3er-
halb zugelassener Indikationsge-
biete wird jedoch durch das Urteil
ausgeschlossen. Die aus medizi-
nisch-therapeutischer Sicht enge
sozialrechtliche Grenzziehung be-
trifft vor allem den niedergelasse-
nen Bereich, bedingt durch die For-
derungen von Krankenkassen und
Kassenarztlichen  Vereinigungen
nach Einsparungen bei gleichzeitig
bestehender untbersichtlicher Zu-
lassungspraxis, insbesondere von
preisginstigen Generika.
Zulassungseinschrankungen und
entsprechende Erstattungsausschlis-
se sind innerhalb eines Indikations-

gebietes sinnvoll. Problematisch ist
ein Erstattungsausschluss bei Ver-
ordnungen in einem nicht zu den
schwerwiegenden  Erkrankungen
zéhlenden Indikationsgebiet bei
eng verwandten, aber unterschied-
lich zugelassenen Arzneistoffen.
Nicht nachzuvollziehen sind nach
dem neuen Urteil mogliche Regres-
se bei Praparaten, die identische
Arzneistoffe enthalten. Nachdem
eine Recherche Bonner Pharmazie-
studenten ergab, dass samtliche in
Deutschland erhéltlichen Metopro-
lol-Praparate vermutlich aus der
selben Produktion stammen®, wird
ein arzneimittelrechtlich festgestell-
ter ,,Off-label-Use* vollends ad ab-
surdum gefihrt.

Aus medizinischer Sicht kommt
es grundséatzlich auf den Wirkstoff
an. Die Galenik spielt bei sog. pro-
blematisch verfligbaren Arzneistof-
fen eine Rolle, und die Compliance
der Patienten muss insbesondere
bei einem Préparatewechsel beach-

Tabelle 1: Beispiele fiir Einschrankungen in einem Indikationsgebiet

Arzneistoff

Handelspraparat | Arzneistoffgruppe | Zugel

1e Indikation(en)

Anakinra Kineret® IL-1-Rezeptor- Rheumatoide Arthritis nur
Antagonist als Zusatz zu MTX
Beclaplermin| Regranex® Rekombinanter Tiefe, neuropathische,
Wachstumsfaktor | chronische, diabetische Ulzera
zur Wundbehand- ohne Wundinfektion bis max.
lung 5 cm? Oberflache
Ciclosporin Sandimmun® Immun- Psoriasis: nur schwerste
suppressivum therapieresistente Formen
Entacapon Comtess® Antiparkinsonmittel | In Kombination mit Levodopa/
Carbi-dopa/Benserazid
Etanercept Enbrel® Tumornekrose- Rheumatoide Arthritis bei
faktor-a-Inhibitor unzureichendem Ansprechen
von MTX
Exemestan Aromasin® Zytostatikum Progredientes Mammakarzinom
unter Antiestrogenbehandlung
Infliximab Remicade® Tumornekrose- Rheumatoide Arthritis:
faktor-a-Inhibitor nur in Kombination mit MTX
Morbus Crohn: nur bei Nicht-
wirken eine Kortikosteroids
oder Immunsupressivums
Isotretinoin Roaccutan® Aknemittel Schwerste, therapieresistente

Formen Levetiracetam Keppra

Antiepileptikum Zusatzbehand-
lung partieller Anfélle (und nicht
Monotherapie)

Rosiglitazon/| Avandia®/Actos®
Pioglitazon

Glitazone, orale
Antidiabetika

NIDDM Typ 2 mit ungeniigender
Blutzuckerkontrolle durch max.
Dosen Metformin oder
Sulfonylharnstoffe

Somatotropin z.B. Genotropin®

Wachstumshormon

Wachstumsstérungen bei
Kindern, bei Erwachsenen nur
unter engen Auflagen

Felbamat Taloxa®

Antiepileptikum

Zur Kombinationsbehandlung
des Lennox-Gastaud-Syndroms
bei nicht ausreichender Wir-
kung relevanter Antiepileptika
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tet werden (Aut-idem-Problema-
tik). Eine Reinfarkt- oder Migra-
neprophylaxe kann grundsatzlich
mit jedem Propranolol-haltigen
Praparat durchgefuhrt werden, und
eine Herzinsuffizienz wird generell
auf Metoprolol ansprechen, unab-
hangig vom jeweiligen Praparat. Bei
enger Interpretation des BSG-Ur-
teils bestiinde eine ,,inverse Zwei-
Klassen-Medizin“: wéhrend es bei
den privaten Krankenversicherun-
gen keine Rolle spielt, welches Me-
toprolol-haltige Préaparat bei einer
Herzinsuffizienz verordnet wird,
darfte in der GKV nur Beloc Zok
Herz® eingesetzt werden.

Jedoch dirften die gesetzlichen
Krankenkassen vermutlich nur dann
aktiv werden, wenn es um Finanz-
mittel geht. So werden bei der Ver-
ordnung preiswerter Generika Re-
gressantrage vermutlich unterblei-
ben, obwohl eine Zulassung in der
jeweiligen Indikation teils durch Un-
terlassen einer Antragstellung, teils
durch einen noch bestehenden Pa-
tentschutz des Originalpréparates
fur eine bestimmten Indikation fehlt.
Entsprechende Zusicherungen von
Kassenvertretern, zumindest auf
dem Gebiet des ,,Off-label-use* bei
Kindern, sind bekannt geworden.

Falls es jedoch zu Komplikatio-
nen bei einer Arzneitherapie
kommt, kann fiir den verordnenden
Arzt in Praxis und Klinik eine ande-
re Problematik auftreten. Jeder
Hersteller wird eine Produkthaf-
tung ablehnen, wenn sein Préaparat
in einer Indikation eingesetzt wur-
de, in der es nicht offiziell zugelas-
senwurde. In diesen Féllen tragt der
Verordner die alleinige Verantwor-
tung. Bestrebungen der Kassenéarzt-
lichen Vereinigung und des Bundes-
gesundheitsministeriums, das Pro-
blem durch Sachverstandigenaus-
schiisse zu 16sen (Listen mit erwei-
terten Indikationen) und mittelfri-
stig das Arzneimittelgesetz zu no-
vellieren (Zulassung von Generika
nur mit identischer Indikationsbrei-
te wie die der Originalpraparate),
deuten darauf hin, dass die fir ver-
ordnende Arzte nicht aufzulésende
Zwickmihle zwischen Sozialrecht
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Tabelle 2: Enalapril, ACEFHemmer

Handelspraparat (1) Hyper- | Herzinsuffi- | Linksventr. Diab. Nephro-
tonie | zienz (2) Dysfunktion (3) | path (4)

Pres 2,5/5/10/20 Ja Ja Ja

Xanef Cor/5/10/20 Ja Ja Ja

Corvo 5/10/20 Ja Ja NEIN

Ena 5/20 AbZ Ja Ja NEIN

Enadura 2,5/ 5/10/20 Ja Ja NEIN

Ena-Hennig 2,5/5/10/20 Ja Ja NEIN

Enal 5/10/20 Ja Ja NEIN

Enalapril 2,5/5/10/20 von ct Ja Ja NEIN

Enalapril 2,5/5/10/20 Heumann Ja Ja NEIN

Enalapril 2,5/5/10/20 acis Ja Ja NEIN

Enalapril AL 2,5/5/10/20 Ja Ja NEIN

Enalapril AZU 2,5/5/10/20 Ja Ja NEIN

Enalapril BASICS 5/10/20 Ja Ja NEIN

Enalapril STADA 2,5/5/10/20 Ja Ja NEIN

Enalapril Verla 2,5/5/10/20 Ja Ja NEIN

ENA-Puren 5/10/20 Ja Ja NEIN

Generika mit identischer Indikationsbreite wie die der

Originalpraparate:

Benalapril 5/10/20 Enabeta 2,5/5/10/20

Enahexal 2,5/5/10/20 Enalagamma 2,5/5/10/20

Enalapril-ratiopharm 2,5/5/10/20

Anmerkungen:

(1) z.T. Indikationseinschrankungen je nach Wirkstérke

(2) bei Herzinsuffizienz zusatzlich zu Diuretika bzw. Digitalis

(3) Genauere Indikationen: asymptomatische linksventrikuldre Dysfunktion bzw. Vorbeugung
einer symptomatischen Herzinsuffizienz bei eingeschrdankter asymptomatischer links-

ventrikularer Funktion

(4) Leere Kastchen: keine Indikation bei Original und Generika (jedoch fiir Captopril)

und Haftungsrecht erkannt worden
ist.

Offiziell bestehen gesetzliche
Krankenkassen jedoch auf einer en-
gen Auslegung des Urteils des obers-
ten Sozialgerichtes und fordern eine
restriktive Einzelfallentscheidung
bei einem ,,Off-Label-Use*, d.h. sie
wollen die Kosten nur tibernehmen,
wenn keine andere Therapie verfig-
bar ist. Die erwahnten Beispiele der
unterschiedlichen Zulassungen von
Generika, die noch erweitert wer-
den kodnnen, sollten zum Nachden-
ken veranlassen.

Empfehlungen fiir die Praxis

1. Verordnende Arztinnen und
Arzte sollten sich tber die zugelas-
senen Indikationen bei den Prépa-
raten informieren, die sie ,,in der Fe-
der“ haben. Der offizielle Zulas-
sungstext findet sich in den jeweili-
gen Fachinformationen zu einem
Fertigarzneimittel, einzeln kosten-
los erhaltlich beim jeweiligen Her-
steller oder lber den Fachinfo-Ser-
vice beim Bundesverband der Phar-
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mazeutischen Industrie, Tel. 07525/
940136. Fur eine relativ umfassende
Ubersicht ist jedoch eine kosten-
pflichtige Bestellung einer Fachin-
fo-CD vorzuziehen, in der die der-
zeit aktuellen Fachinformationen
leicht abrufbar sind. Sie enthalten
zusatzliche, fur Arztinnen und Arz-
te wichtige Aussagen zum jeweili-
gen Praparat. Leider ist die CD
nicht vollstédndig. So fehlen z.B. die
Beschreibungen von 5 Propranolol-
haltigen und 21 Metoprolol-halti-
gen Generika, die in der Roten Lis-
te 2002 aufgelistet sind.

2. Bei geplantem Abweichen von
offiziellen Zulassungsgebieten soll-
te abgeklart werden, aufgrund wel-
cher Empfehlungen das Préaparat
eingesetzt werden soll. Wissen-
schaftlich fundierte Studienergeb-
nisse und Empfehlungen in Leitlini-
en wissenschaftlicher Fachgesell-
schaften haben dabei einen hdheren
Stellenwert als ein sog. Binnenkon-
sens von Vertretern alternativer
Heilmethoden, vertrauliche Aussa-
gen von Reprasentanten pharma-
zeutischer Unternehmer oder gar

Werbeaussagen von sog. ,,Mei-
nungsbildnern®.

3. Bei leichten Erkrankungen
mit begrenzter Beeintrachtigung
der Gesundheit sollten die zugelas-
senen Indikationen eines Prapara-
tes genau beachtet und nur die ent-
sprechend zugelassenen Praparate
verordnet werden. Dadurch sind die
Hersteller gefordert, vollstandige
oder erweiterte Zulassungsantrage
zu stellen und ihrer Produkthaft-
pflicht nachzukommen.

4. Bei unubersichtlicher Konkur-
renzsituation (siehe Beispiel Enala-
pril) sollte man - je nach vorliegen-
der Indikation — bei einem einmal
ausgewahlten Praparat bleiben und
einen Aut-idem-Austausch durch
den Apotheker nicht freigeben.
Grundsatzlich sollten Generika mit
den gleichen Indikationsgebieten
wie die der Originalpréparate vor-
gezogen werden.

5. Das Urteil des Bundesssozial-
gerichtes macht bei Zulassungsbe-
schrankungen in einem Indikations-
gebiet keine klare Aussage. Bei
sinngemaRer Anwendung (z.B. Zu-
lassung nur bei schwersten Akne-
formen) ist daher Vorsicht geboten
bei einer generellen Anwendung in
dem in Frage stehenden Indikati-
onsgebiet (im Beispiel: leichte Akne-
formen), insbesondere bei sog. ,,In-
novationen* (siehe Tabelle 1 S. 17).

6. Liegen nach personlicher An-
sicht fur ein Praparat empfehlens-
werte Einsatzgebiete auRerhalb der
offiziellen Zulassung vor, so bleibt
nur der Weg einer privaten Verord-
nung offen — unter Bericksichti-
gung der bereits erwdhnten Haf-
tungsproblematik.

1 S.Conroy etal., Survey of unlicensed and
off label drug use in paedriatic wards in
European countries, Brit. Med. J. 2000;
320:79- 82

2 M. Schwab, Vortag auf einem Symposi-
um der Arztekammer Mecklenburg-
Vorpommern in Greifswald Uber aktuel-
le Probleme der ethischen Bewertung
medizinischer Forschungsprojekte, 24.-
25.5.2002

3 Urteil des Bundessozialgerichtes, AZ B
1 KR 37/00 R, Presseinformation vom
12.3.2002

4 U. Brunner, Aut idem — Kritik an man-
gelnden Rickmeldungen der Hersteller.
Pharm. Ztg. 2002; 147: 2905
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