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Psychisch kranke Kinder und Jugendliche als 
Waisenkinder des Wirtschaftlichkeitsgebots?

Jörg M. Fegert und Sonja Rothärmel

Zusammenfassung

Fehlende Anreize für die Pharmaindustrie, Arzneimittelstudien auch im Kindes- und
Jugendalter durchzuführen, haben in Deutschland zu einer Unterversorgung mit Arz-
neimitteln in der Pädiatrie und der Kinder- und Jugendpsychiatrie geführt. Die Praxis
hilft sich mit der Anwendung von Arzneimitteln, die für Erwachsene zugelassen sind;
Solcher „Off-Label-Use“ ist für viele Indikationen zum medizinischern Standard ge-
worden und damit in haftungsrechtlicher Hinsicht vom Arzt geschuldet. Wenn das
Wirtschaftlichkeitsgebot in der gesetzlichen Krankenversicherung eine Verordnung
nicht geprüfter Arzneimittel verbietet, kann Off-Label-Use hiervon nicht erfaßt sein,
da andernfalls Minderjährige verfassungswidrig benachteiligt würden. Dank der euro-
päischen Orphan-Drug-Verordnung kann langfristig eine Verbesserung der Versorgung
minderjähriger Patienten mit Arzneimitteln für das Kindes- und Jugendalter erwartet
werden. Bis dahin ist es aber ethisch wie rechtlich unzulässig, Minderjährigen durch

DISKUSSION

Summary

Are children and adolescents with psychiatric disorders therapeutic orphans?

Failure of incentive to investigation in infantile pharmaceutical trials has lead to insufficient
supply with drugs within pediatrics and child- and adolescent psychiatry in Germany. In prac-
tice, drugs that are approved for adults are used to treat minors as a remedy. In many areas
such “off label use” has become the medical standard and is therefore owed by the doctor
under medical malpractice law. The principle of economy, that rules the law of public health
insurance, forbids the prescription of drugs, that are not tested. However, as minors have the
right to equal protection, the principle of economy can not prohibit off label use to the det-
riment of minors. By virtue of the European orphan drug direction we can expect an improve-
ment of drug supply in the field of pediatrics and child- and adolescent psychiatry in the long
run. But meanwhile it would be unethical and unlawful to deny minors through restrictions
on drug prescription a standard treatment, where the medical standard demands off label use
of a pharmaceutical product.
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sozialrechtliche Verordnungsbeschränkungen, insbesondere eine Positivliste, eine
Standardbehandlung vorzuenthalten, auch wenn der medizinische Standard die Ver-
ordnung eines für Minderjährige nicht zugelassenen Medikaments fordert.

1 Verwirrung um die Verordnungsfähigkeit von für das Kindesalter nicht 
zugelassenen Arzneimitteln im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung

Die Neufassung der Arzneimittel-Richtlinien hat in den letzten Monaten bis hin zur
abgewiesenen Klage mehrere Pharmahersteller vor der 1. Kammer des 1. Senats des
Bundesverfassungsgerichts (I BVR 1472/91) für erheblichen Wirbel gesorgt. An man-
chen Punkten kann allerdings mit M. Reiblich, der Leiterin des Referats Arznei-Heil-
und Hilfsmittel der Kassenärztlichen Bundesvereinigung (1998), etwa geschlossen
werden, daß hier „viel Lärm um nichts“ gemacht werde. So seien die Verordnungs-
grundsätze des Abschnitts 11 gegenüber der gültigen Fassung nur redaktionell über-
arbeitet worden. Auch die derzeit gültige Fassung der Richtlinien schließe die Verord-
nung von nichtzugelassenen Arzneimitteln und von zugelassenen Arzneimitteln in
nichtzugelassene Indikationen von einer Regelversorgung aus. Diese Frage der nicht-
zugelassenen Indikationen wird zur Kardinalfrage der Anwendung moderner Pharma-
ka im Kindes- und Jugendalter. Wenn es nun eine Positivliste geben soll, wird diese
nur „verordnungsfähige“ Medikamente enthalten, d.h. Medikamente, die für eine be-
stimmte Erkrankung indiziert sind und deren Anwendung als wirtschaftlich gilt. In
letzter Zeit ist nicht nur im Deutschen Ärzteblatt und auf Fachveranstaltungen, son-
dern auch in der Tages- und Wochenpresse (z.B. Süddeutsche Zeitung v. 7.12.1998;
der Spiegel Nr. 23/99, Focus Nr. 17/99) darauf hingewiesen worden, daß ca. 80% der
in der Pädiatrie verordneten Medikamente für die entsprechende Altersgruppe nicht
zugelassen sind. Eine Problematik, die unter den Stichworten „Orphan-Drugs“ und
„Compassionate Use“ diskutiert wird (Schwarz et al. 1999). Auch in der Kinder- und
Jugendpsychiatrie spielt diese Frage vor allem durch den bewährten Einsatz atypischer
Neuroleptika im Erwachsenenalter eine zunehmende Rolle.

2 Wird die Einführung einer Positivliste dazu führen, daß Jugendlichen 
psychopharmakologischer Fortschritt vorenthalten bleibt?

Ziel der geplanten Maßnahmen des Bundesgesundheitsministeriums ist es, die Verord-
nung unwirtschaftlicher Arzneimittel im Rahmen der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV) zu verhindern. Die Sozialgerichte verneinen, der jüngeren Rechtsprechung
des Bundessozialgerichts folgend (BSG v. 3.6.1993 – 1 RK 21/91; BDG v. 16.12.1993 –
4 RK 5/92; BSG v. 5.7.1995 – 1 RK 6/95; BSG v. 23.7.1998 – B 1 KR 19/96 R („Jomol“);
anders noch BSG v. 23.3.1988, vgl. zur Entwicklung der Rechtsprechung Wulffen 1996),
einen Erstattungsanspruch gegen die gesetzliche Krankenkasse, wenn es um eine Be-
handlung mit zulassungspflichtigen Arzneimitteln geht, denen die Zulassung noch
nicht erteilt wurde. Nicht verkehrsfähige Arzneimittel sind danach grundsätzlich nicht
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verordnungsfähig im Sinne des in § 12 I SGB V festgeschriebenen Wirtschaftlichkeits-
gebots. Nach § 34 II SGB V gelten als unwirtschaftlich u.a. solche Arzneimittel, deren
therapeutischer Nutzen nicht nachgewiesen ist. Die Sozialgerichte schließen vom Feh-
len der Wirksamkeitsprüfung im Sinne der arzneimittelrechtlichen Zulassungsvorschrif-
ten auf fehlende Wirtschaftlichkeit im Sinne des § 12 I SGB V. In zwei Nichtannahme-
beschlüssen zu Verfassungsbeschwerden, die dieses formale Kriterium der Zulassung
angriffen und eine Wirtschaftlichkeitsprüfung im Einzelfall forderten, hat das Bundes-
verfassungsgericht diese an der formalen Zulassung orientierte Argumentation für ver-
fassungsgemäß erklärt (BverfG v. 5.3.1997 1 BvR 1068/96 (Jomol); BverfG v. 5.3.1997
– 1 Bvr 1071/95=NJW 1997, 3085 („Edelfosin“). Zwar hätten, so das Bundesverfas-
sungsgericht, das Arzneimittelgesetz (AMG) und das SGB V unterschiedliche Zweckset-
zungen, dennoch verfügten die Krankenkassen mit der arzneimittelrechtlichen Zulas-
sung über ein eindeutiges und zugängliches Kriterium bei der Entscheidung über die
Verordnungsfähigkeit von pharmazeutischen Produkten (BverfG : „Edelfosin“)).

3 Orphan Drugs und Waisenkinder der Therapie

Die zunehmende Diskussion um sog. Orphan-Drugs und der entsprechende Vorschlag
der EU-Kommission für eine Verordnung (EG) des Europäischen Parlaments und des
Rates über Arzneimittel für seltene Krankheiten (98/C 276/05) KOM (1998) 450 endg.
– 98/0240 (COD)) zeigen, daß das Problem der Fortschrittsbehinderung bei seltenen
Krankheitsbildern erkannt wurde. Ziel des Verordnungsvorschlags der Kommission ist
es, Anreize für die Erforschung, Entwicklung und das Inverkehrbringen von als Orphan
Drugs ausgewiesenen Arzneimitteln zu schaffen, wozu ein Gemeinschaftsverfahren für
die Ausweisung von Arzneimitteln als Orphan Drugs etabliert werden soll. Kriterium
für die Ausweisung als Orphan Drug soll danach sein, daß das Arzneimittel für eine
Krankheit bestimmt ist, von der weniger als 0,05% der Bevölkerung betroffen sind
(Art. 3 I des Vorschlags). Aus dieser Definition geht allerdings bisher nicht eindeutig
hervor, daß die genannte Anhaltszahl für die Ausweisung als „seltene Krankheit“ von
0,05% in altersbezogenen Tranchen angewandt werden muß. Denn gerade in der Psy-
chopharmakotherapie stehen wir vor dem Problem, daß relativ häufige Erkrankungen
des Erwachsenenalters, wie z.B. die Schizophrenie, im Kindes- und Jugendalter glück-
licherweise als sog. Early-Onset-Schizophrenia (EOS) relativ selten sind, generell
Krankheiten im Kindes- und Jugendalter aber einen anderen Verlauf zeigen und even-
tuell spezielle Medikamente für das Kindes- und Jugendalter gebraucht werden. Die
Vorschläge des Kommissionsvorschlags für die Ausweisung als Orphan Drug sind damit
sinnvollerweise so auszulegen, daß für das Erwachsenen- und das Kindes- und Ju-
gendalter zweierlei Krankheitsbegriffe gelten.

Die wissenschaftlichen Fachgesellschaften sind im Sinne der ebenfalls im SGB V ge-
forderten Qualitätssicherung dazu übergegangen, Leitlinien zu formulieren. Diese Leit-
linien sollen den Arzt nicht binden, drücken aber doch eine gewisse Verbindlichkeit aus.
Sie sollen dem jeweiligen Stand des Wissens entsprechen und ständig neu angepaßt
werden, und sie sollen sich in Anlehnung an § 70 SGB V auf das Ausreichende und
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Zweckmäßige beschränken, an der Wirtschaftlichkeit orientieren und das Notwendige
nicht überschreiten. Die über die Homepage der Arbeitsgemeinschaft der wissenschaft-
lichen Fachgesellschaften (AWMF) im Internet verfügbaren Leitlinien der drei Fachge-
sellschaften für Kinder- und Jugendpsychiatrie sind nach solchen Grundsätzen erstellt
worden. Die jeweiligen Autorengruppen haben unter der Koordination der wissen-
schaftlichen Fachgesellschaft (DGKJPP) versucht, im Sinne einer evidence-based-medi-
cine auf der Basis möglichst vieler vorliegender empirischer Befunde einen Korridor des
wissenschaftlich begründeten und in der Praxis bewährten Handelns zu beschreiben.
Die Leitlinien zur Schizophrenie im Kindes- und Jugendalter (Leiter der AG: Prof. Eg-
gers, Essen) nennt atypische Antipsychotika als Medikamente der ersten Wahl. Anlaß für
die Verwendung atypischer Antipsychotika seien im Einzelfall stark beeinträchtigende
extrapyramidale Symptome, kognitive Beeinträchtigungen und Therapieresistenz bei
der Anwendung klassischer Neuroleptika. In den international publizierten Leitlinien,
z.B. den Leitlinien der American Academy of Child and Adolescent Psychiatry (AACAP),
wird bei vorherrschender psychotischer Minussymptomatik die initiale Behandlung mit
einem atypischen Neuroleptikum (hier Risperidon) eindeutig als „first choice“ bezeich-
net. Eine Übersicht der publizierten Studien für das Kindes- und Jugendalter und der
Anwendungserfahrungen aus der Erwachsenenpsychiatrie, vor allem bei schizophrenen
Ersterkrankungen bei jungen Erwachsenen (Fegert et al. 1999), macht deutlich, daß
hier gerade für Jugendliche, bei denen eine gesteigerte Neigung zu extrapyramidalen
Nebenwirkungen besteht, eine schonendere und damit compliancefördernde Behand-
lungsform zur Verfügung steht, bei der auch mit weniger kognitiven Beeinträchtigun-
gen zu rechnen ist, so daß die schulische oder berufliche Wiedereingliederung, die in
diesem Alter eine hervorragende Rolle spielt, leichter ermöglicht werden kann.

4 Kann bei gleicher Indikation allein durch eine aus Schutzgründen formulierte 
Altersgrenze auf die Unwirtschaftlichkeit geschlossen werden?

Es ist nicht Ziel dieses Beitrags, für die Erprobung von Arzneimitteln auf Kosten des Ver-
sicherungsträgers zu plädieren, sondern es ist einhelliger Konsens der Fachgesellschaf-
ten, daß dringend entsprechende klinische Studien auch im Jugendalter zu fordern
sind. Allein die Tatsache, daß der Gesetzgeber auch auf europäischer Ebene überlegt,
hier Anreize für entsprechende Forschung zu schaffen, reicht aber nicht, jetzt akute Be-
handlungsdilemmata zu lösen. Im europäischen Vergleich wird die Situation geradezu
grotesk, wenn man in den Nachbarländern Österreich und Schweiz für dieselben Medi-
kamente die zulässige Altersgrenze bei der Verschreibung für Jugendliche auf über 16
Jahre bzw. über 15 Jahre festgelegt findet, so daß ein Großteil der in der Jugendpsych-
iatrie zu behandelnden schizophrenen Patienten von einer solchen glücklicher gewähl-
ten Altersgrenze eingeschlossen sind. Da die Ziele der Richtlinien bzw. einer Positivliste
eindeutig darauf abzielen, unwirtschaftliche Medikamente von der Verordnung auszu-
schließen und in den Therapieempfehlungen auch einen Behandlungsanspruch mit in-
novativen, d.h. in der Regel teuren Arzneimitteln festschreiben, kann es nicht ihr Sinn
und Zweck sein, nun Kinder und Jugendliche kategorisch vom fachlich psychopharma-
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kologischen Fortschritt auszuschließen. Eine solche nicht maßvolle, sture Auslegung
des Verordnungstextes stünde nicht in der Tradition der bisherigen Praxis und würde
besonders Schutzbedürftige, d.h. Kinder und Jugendliche, mit einem Schlag eindeutig
schlechter stellen, ohne daß die negativen Nebeneffekte der unbestreitbar dringend
notwendigen Schutzbestimmungen schon durch entsprechende gesetzgeberische An-
reize für Studien aufgefangen worden wären. Wartensleben (1997) hat dezidiert darauf
hingewiesen, daß auch das Wirtschaftlichkeitsgebot nicht zur Verletzung der anerkann-
ten Regeln der ärztlichen Kunst unter Berücksichtigung des medizinischen Fortschritts
berechtigt. Die Haftungsregeln haben gegenüber dem sozialrechtlichen Wirtschaftlich-
keitsgebot Vorrang (Deutsch 1998). In der Aciclovir-Entscheidung des OLG Köln
(28.3.1990 – 27 U 169/89=JR 91, 460 f. mit Anm. Giesen=VersR 1991, 188 mit Anm.
Deutsch) wurde die Notwendigkeit der Verordnung eines nicht zugelassenen Medika-
ments im Kindes- und Jugendalter vom Arzt verlangt, weil diese dem nationalen und
internationalen Stand der Wissenschaft entsprach (vgl. Hart 1994; Herweck-Behnsen
1997). Wenn nun die Anwendung atypischer Neuroleptika für die gleiche Indiaktion wie
im jungen Erwachsenenalter auch in der Jugendpsychiatrie als wissenschaftlicher Stan-
dard, ausgewiesen durch die Leitlinien der Fachgesellschaften, anzusehen ist, kann der
Arzt im Einzelfall nicht aufgrund von Wirtschaftlichkeitsüberlegungen auf Ihre Verord-
nung bei einem Jugendlichen verzichten. Der Vertragsarzt schuldet dem Kassenpatien-
ten die erforderliche Sorgfalt (§§ 76, IV SGB V, 276 Abs. I, Satz 1 BGB). Solange die ent-
sprechenden Medikamente für diese Indikation überhaupt zugelassen sind, ist nicht der
zugelassene Altersbereich hinsichtlich der Wirtschaftlichkeit maßgeblich, sondern der
Stand der medizinischen Erkenntnisse. Ein Anspruch auf Erstattung der Kosten der Be-
handlung mit atypischen Neuroleptika für die Indikation einer schizophrenen Psychose
mit Minussymptomatik steht dem Minderjährigen demnach zu. Fehlende Wirtschaft-
lichkeit einer solchen Behandlung kann aufgrund der Erprobtheit der Wirksamkeit im
Erwachsenenalter nicht angenommen werden. Wegen der zu erwartenenden deutlich
besseren Verträglichkeit stellt im Einzelfall die Verordnung atypischer Neuroleptika im
Jugendalter die bedarfsgerechtere und humanere Leistung dar.

Einem 17½jährigen Patienten eine Leistung zu versagen, welche beim 18jährigen
Standard ist, wäre eine paradoxe Situation, die nichts mit dem Zweck einer Positivliste
zu tun hat und gegen den verfassungsmäßigen Gleichheitsgrundsatz verstieße.

5 Einschränkungen und wichtige Unterscheidungen in bezug auf individuelle 
Heilversuche

Von der beschriebenen Form des therapeutischen Heilversuchs jenseits der Zulassungs-
grenze muß eine zweite unterschieden werden: Atypische Neuroleptika haben in einer
ganzen Reihe von Studien (vgl. auch die Übersicht bei Fegert et al. 1999) auch ihre Wirk-
samkeit bei impulsivem selbstverletzendem Verhalten bei intellektuell beeinträchtigten
Patienten gezeigt. Da ihr Einsatz für diese Indikation generell noch nicht zugelassen ist,
muß ein Arzt, der sich im Rahmen eines individuellen therapeutischen Versuchs dazu
entschließt, aufgrund des Standes der wissenschaftlichen Erkenntnisse eine solche Be-

Vandenhoeck&Ruprecht (2000)



132 J. M. Fegert, Sonja Rothärmel: Waisenkinder des Wirtschaftlichkeitsgebots?

handlung vorzunehmen, die Erstattung der entstehenden Kosten vorher bei der Kran-
kenkasse beantragen. Beide geschilderten Anwendungen nicht zugelassener Medika-
mente im Jugendalter sind therapeutische Heilversuche. Zu unterscheiden sind
Heilversuche mit Medikamenten, die bei gleicher Indikation im Erwachsenenalter zuge-
lassen sind und dort ihren Wirtschaftlichkeitsnachweis erbracht haben, von Heilversu-
chen mit Medikamenten, die für diese Indikation generell noch nicht zugelassen sind.
Für letztere galt schon bislang und gilt weiterhin die Einschränkung ihrer Verordnungs-
fähigkeit. Eine Erweiterung solcher Einschränkungen auch auf im Erwachsenenalter zu-
gelassene Medikamente bei derselben Indikation etwa im Jugendalter wäre nicht hin-
nehmbar, und, gemessen an den deklarierten Intentionen des Gesundheitsministeriums,
auch nicht intendiert. Dieser an einem wichtigen Beispiel aus der Kinder- und Jugend-
psychiatrie dargelegte Unterschied in bezug auf therapeutische Heilversuche an Kindern
hat angesichts der Verordnungspraxis in der Pädiatrie eine weitreichende Bedeutung für
die Kinder- und Jugendmedizin allgemein. Dem Bundesverfassungsgericht ist zuzustim-
men, wenn es Einschränkungen der ärztlichen Therapiefreiheit durch vernünftige Zwek-
ke des Gemeinwohls wie die Sicherung der finanziellen Stabilität der GKV rechtfertigt.
Der Gleichheitssatz läßt aber eine prinzipielle Schlechterstellung von Kindern und Ju-
gendlichen allein aufgrund zulassungsrechtlicher Bestimmungen im AMG nicht zu.
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