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Sehr geehrter Herr Schmidt,

vielen Dank fur Ihr Schreiben vom 10. Marz 2009. Das Bundesministerium fur Gesundheit
(BMG) hélt an seiner Rechtsauffassung bezliglich der Aut-idem-Regelung nach § 129
Fanftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) fest.

Die sozialrechtliche Verpflichtung zum Austausch wirkstoffgleicher Arzneimittel mit glei-
cher Wirkstéirke, Darreichungsform und vergleichbarer Packungsgréfie gilt in dem Rah-
men, den das Arzneimittelrecht vorgibt. Demnach ergibt sich der Rahmen flr die Aut-
idern-Substitution nach § 128 SGB V durch den Geltungsbereich der Gefahrdungshaftung
nach § 84 Arzneimittelgesetz (AMG) fir die Aut-idem-Substitution.

Der pharmazeutische Unternehmer trégt die verschuldensunabhingige Gefahrdungshaf-
tung nach § 84 Arzneimittelgesetz, wenn ein Arzneimittel im Rahmen des bestimmungs-
geméafien Gebrauches eingesetzt wird, d. h. wenn diese Anwendung dem anerkannten




Seite 2von 2

Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis entspricht und die weiteren Voraussetzungen
des § 84 Abs, 1 AMG vorliegen. Hat z. B. nur eines von zwej wirkstoffgleichen Arzneimit-
teln (mit identischer Packungsgréle und Wirkstarke sowie gleicher oder austauschbarer
Darreichungsform) die arzneimittelrechtliche Zulassung fur ein bestimmies Anwendungs-
gebiet, so bewegt sich dennoch auch die Anwendung des anderen Arzneimittels in die-
sem Anwendungsgebiet im Rahmen des bestimmungsgemaRen Gebrauches. Demnach
liegt die verschuldensunabhéngige Gefahrdungshaftung nach § 84 AMG dann beim
pharmazeutischen Unternehmer. Sie liegt nicht bei den verordnenden Arztinnen und Arz-
ten bzw. abgebenden Apothekerinnen und Apothekern, fiir die daher keine haftungsrecht-
lichen Probleme entsteher. Im Ubrigen halte ich das von thnen zitierte Urteil des Bundes-
sozialgerichtes zum Off-Label-Use in der gesetzlichen Krankenversicherung hier nicht fiir
einschlagig.

Die Rechtsauffassung des BMG wahrt auch den Schutz des geistigen Eigentums. Denn
ein Arzneimittel ist bei Vorliegen aller weiteren Kriterien aus § 129 Abs. 1 Satz 2 SGB V
nur dann aut-idem-fahig, wenn eines seiner Anwendungsgebiete dem gemeinsamen indi-
kationsbereich angehért, Sofern kein gemeinsames Anwendungsgebiet vorliegt, hat ein
Arzneimitte! Solitérstatus und ist nicht aut-ldem-fahig.

Mit freundlichen Gn’.‘z(&en




